MEDICA ce

REF 10210-4 4x29ml/9ml

WAPN CALKOWITY (CA)
Kazdy z pojemnikow zawiera 29 ml odczynnika R1 i 9 ml kwasowego roztworu czyszczacego R2.

ZASTOSOWANIE

Odczynnik CA EasyRA® stuzy do ilociowego pomiaru wapnia catkowitego w ludzkiej surowicy lub w osoczu (z zastosowaniem heparyny
litowej jako antykoagulantu) z uzyciem analizatora MEDICA EasyRA Clinical Chemistry Analyzer.

Wytacznie do diagnostycznego stosowania in vitro. Wytgcznie do uzytku przez profesjonalistéw.

OPIS | OBJASNIENIE

Wapn catkowity w surowicy sktada sie z wolnego wapnia, wapnia w postaci komplekséw z anionami oraz wapnia zwigzanego z biatkami
(gtownie albuming). Wapn odgrywa kluczowa role w wielu procesach wewngtrzkomorkowych (skurcze miesni, metabolizm glikogenu) i
zewnatrzkomorkowych (mineralizacja kosci). Pomiar stezenia wapnia jest wykorzystywany w diagnozowaniu chordb przytarczycy, roznych
chorob kosci, przewlektej choroby nerek i tezyczki (okresowych skurczéw lub spazmow miesniowych).

ZASADY PROCEDURY

Odczynnik wapnia catkowitego jest oparty na Arsenazo lll, ktére jest bardzo stabilne i wykazuje duze powinowactwa z wapniem w pH
neutralnym. Interferencja jest eliminowana dzieki dodaniu kwasu 8-hydroksychinolino-5-sulfonowego?.

Ca*™ + Arsenazo lll - zwigzek barwnika (niebieski)

Arsenazo |l wchodzi w reakcje z wapniem, tworzac 1:1 niebieski zwigzek, z maksymalng absorpcjg przy 650 nm. Intensywnos$¢ niebieskiego
koloru jest wprost proporcjonalna do stezenia wapnia catkowitego w prébce.

ODCZYNNIKI

Odczynnik wapnia (R1):

Bufor fosforowy, pH 7,5 50 mmol/l
8-Kwas 8-hydroksy-chinolino-5-sulfonowy 5 mmol/l
Arsenazo Il 0,12 mmol/l

Niereaktywne stabilizatory i surfaktant

Czes¢ R2 pojemnika zawiera kwas stuzacy do czyszczenia sondy przed wykonaniem testu wapnia:
Kwas chlorowodorowy 50 mmol/l
Surfaktant

Srodki ostroznosci

1. Zwigzki arsenu organicznego zostaty zakwalifikowane jako potencjalnie rakotwoércze, nalezy wiec doktadnie przestrzegac laboratoryjnych
zasad bezpieczenstwa.

2. Podczas uzywania dowolnego odczynnika laboratoryjnego nalezy przestrzega¢ dobrych praktyk bezpieczenstwa laboratoryjnego (CLSI,
GP17-A2).

3. Odczynnik zawiera mniej niz 0,1% azydku sodu, ktéry moze wej$¢ w reakcje z przewodami otowianymi lub miedzianymi, tworzgc azydki
metali o silnych wtasciwosciach wybuchowych. Informacje na temat ryzyka, zagrozen i bezpieczenstwa znajdujg sie w arkuszu Dane
bezpieczenstwa.

4. Tak jak w przypadku wszystkich procedur diagnostycznych, wyniki powinny zostac¢ zinterpretowane z uwzglednieniem wynikéw wszelkich
innych badan i statusu klinicznego pacjenta.

5. Powaznym zrédtem btedéw w badaniu jest zanieczyszczenie wapniem. Wiele srodkoéw czyszczacych i zrodet wody zawiera wapn.
Wykorzystanie niedoktadnie wyczyszczonych kuwet w badaniu doprowadzi do nieprecyzyjnych wynikow. Nie uzywa¢ mytych kuwet.

INSTRUKCJE DOTYCZACE UZYCIA, PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI ODCZYNNIKA
Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Nieotwarty odczynnik pozostaje stabilny az do uptyniecia daty waznosci (na

etykiecie), jesli jest przechowywany w temp. 2 - 8°C. Nie uzywa¢ odczynnika, jesli jest metny lub zanieczyszczony.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE / STABILNOSC PROBEK
Nalezy uzywac czystej, niechemolizowanej surowicy lub osocza. Do pobierania osocza mozna uzywac¢ probéwek pokrytych heparyng litowa.
Odwirowa¢ i usung¢ surowice jak najszybciej po pobraniu. CA w surowicy zachowuje stabilnos¢ przez 3 tygodnie w temperaturze 2 - 8°C.
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PROCEDURA

Dostarczone materialy
Pojemnik odczynnika wapnia catkowitego Medica (Medica CA Reagent Wedge), NR REF. 10210

Wymagane materiaty dodatkowe

Medica EasyCal (Medica EasyCal Chemistry), NR REF. 10651

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Poziom A, NR REF 10793

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Poziom B, NR REF 10794

Pojemnik z barwnikiem do testu precyzji Medica (Medica Precision Test Dye Wedge), NR REF. 10764

Pojemnik ze srodkiem czyszczgcym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry & ISE Wedge), NR REF. 10660 lub
Pojemnik ze $rodkiem czyszczgcym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry), NR REF. 10661

Sposéb uzycia

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Umiesci¢ odczynnik na tacy odczynnikéw analizatora EasyRA znajdujacej sie na
obszarze chifodniczym odczynnikéw. Przy wykorzystywaniu w ten sposéb odczynnik jest stabilny w systemie, w chlodzonym obszarze
odczynnikéw analizatora Easy RA, przez wiele dni, ktorych liczbe mozna programowac¢ w uktadzie RFID na pojemniku odczynnika
(maksymalnie 21 dni)..

Uwaga: Przed umieszczeniem pojemnika w analizatorze sprawdzi¢, czy po zdjeciu korkdw wewnatrz szyjek pojemnika nie wytworzyta sie
piana. Jesli pojawita sie piana, usuna¢ jg wacikiem lub jednorazowg pipetka przed przeprowadzeniem badania. Uzywaé oddzielnych
czystych wacikéw lub pipetek do czyszczenia czesci odczynnikéw R1 i R2.

Kalibracja

Kalibracje badania zaleca si¢ przeprowadzac z uzyciem kalibratora Medica EasyCal Chemistry (NR REF. 10651). Odstep miedzy
kalibracjami (maksymalnie 14 dni) programowany jest w uktadzie RFID na pojemniku odczynnika. Rekalibracja jest wymagana po
kazdorazowej wymianie pojemnika w analizatorze, zmianie partii odczynnika lub wystgpieniu zmian w wartosciach kontroli jakosci.

Kontrola jakosci

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli jakosci badania surowicy ludzkiej na dwoch poziomach (normalnym i abnormalnym) codziennie przy
przeprowadzanu badan pacjentéw oraz po kazdorazowej zmianie partii odczynnikéw. Problemy z uzyskaniem odpowiedniego zakresu
wartosci podczas oznaczania materiatu kontrolnego mogg wskazywac na degradacje odczynnika, usterke instrumentu lub btedy
proceduralne. Podczas korzystania z materiatéw kontroli jakosci w laboratorium nalezy stosowac lokalne, stanowe i federalne wytyczne
kontroli jakosci.

Wyniki
Po zakonczeniu badania analizator EasyRA oblicza stezenie wapnia na podstawie stosunku absorbancji prébki badanej do absorbanciji
kalibratora. Uzyskane wartosci zostaty oparte o intensywnos¢ barwy niebieskiego zwigzku przy 600 nm i wygaszaniu przy 700 nm.
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Gdzie Ay i Ac to kolejno wartosci absorbancji probki badane;j i kalibratora; Agi to absorbancja odczynnika slepego; natomiast ,,Cal Value” to
stezenie wapnia w kalibratorze (mg/dl).

Przewidywane wartosci?
Zakres referencyjny dla wapnia w surowicy jest nastepujacy:

Zakres normalny: 8,8-10,2 mg/dl.

Wartosci te stanowig wytyczne. Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wlasny zakres wartosci przewidywanych, gdyz istniejg roznice
pomiedzy instrumentami, laboratoriami oraz mieszkancami réznych regionow.

Ograniczenia proceduralne (np. w przypadku wykroczenia probki poza zakres oznaczania)
Unika¢ uzywania silnie hemolizowanych prébek surowicy lub osocza.

Analizator EasyRA sygnalizuje kazdy wynik powyzej 15 mg/dl, jako wysokg liniowos$¢ ,LH”. W przypadku wybrania ikony ,Re-run” (Uruchom
ponownie), probka moze zosta¢ ponownie zbadana przy uzyciu potowy (1/2) objetosci probki. Wyniki ponownej analizy zostajg obliczone z
uwzglednieniem zmniejszonej objetosci probki. Spowoduje to rozszerzenie raportowanego zakresu oznaczania CA do 30 mg/dl.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCE

Zakres raportowany
Zakres raportowany wynosi od 1 do 15 mg/dl. Rozszerzony zakres wynosi od 1 do 30 mg/dl przy uzyciu potowy prébki (roztwor 1:1).
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Niedoktadnosé/korelacja (CLSI, EP9-A2)

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania odczynnika wapnia Medica (Medica Reagent for CA) (y) w analizatorze EasyRA (z
poréwnywalnym odczynnikiem wapnia (x) w analizatorze Roche COBAS MIRA*. Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych oznaczen
na analizatorze EasyRA w poréwnaniu z przecietnie dwiema powielanymi wartosciami uzyskanymi na analizatorze COBAS MIRA.

llos¢ probek 49 Zakres probek 1,7 - 13,2 mg/dl
Nachylenie 1,06 Wychwytywanie y -0,13
Wspétczynnik korelaciji 0,9874 Roéwnanie regresiji Y =1,06*X - 0,13

*Cobas Mira jest zarejestrowanym znakiem towarowym Roche Diagnostics, INC., Indianapolis, IN.

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania odpowiadajgcych sobie probek surowicy (x) oraz Li-heparynizowanego osocza (y) z uzyciem
odczynnika CA Medica w analizatorze EasyRA. Ponizsze dane odpowiadajg pojedynczemu oznaczeniu dla osocza i $redniej z dwoch
powielanych wartosci dla surowicy.

llo$¢ probek 70 Zakres probek 1,62 do 14,71 mg/dl
Nachylenie 0,9854 Wychwytywanie y -0,0643
Korelacja 0,9891 Roéwnanie regresiji Y =0,9854*X — 0,0643

Niedoktadnos¢ (CLSI, EP5-A2)
Niedoktadno$¢ wewnatrz przebiegu: Pie¢ pomiaréw kazdego z trzech pozioméw materiatéw do kontroli jakosci testowano codziennie przez 5
dni.

Poz. kontr. jakosci SD wewn. przebiegu CV wewn. przebiegu
mg/dl mg/d| %

12,81 0,23 1,8

9,73 0,19 1,9

5,24 0,17 3,3

Niedoktadnos¢ catkowita: Podwojne pomiary kazdego z trzech poziomdéw materiatow do kontroli jakosci byty testowane dwa razy dziennie
przez 20 dni.

Poz. kontr. jakosci SD niedokt. catkowita CV niedokt. catkowita
mg/dl mg/dl %

11,78 0,16 1,33

9,03 0,13 1,46

5,95 0,12 1,95

Liniowos¢ (CLSI, EP6-A)
Liniowe od 1 do 15 mg/dl, na podstawie regresiji liniowej Y = 0,968*X — 0,089.

Interferencja (CLSI, EP-7A)

Interferencja ponizej 10% zostata sklasyfikowana jako ,brak znaczgcej interferencji”.

Brak znaczgcej interferenciji zanotowano dla hemoglobiny na poziomie ponizej 500 mg/dl.

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla bilirubiny na poziomie ponizej 20 mg/dl.

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla poziomow tréjgliceryddéw do 2000 mg/dl (z zastosowaniem Intralipid*).

“Intralipid jest zarejestrowanym znakiem towarowym Pharmacia AB, Clayton, NC.

Young przedstawia liste lekow i innych substancji bedgcych przyczyng interferencji w klinicznych testach chemicznych.*5
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Parametry oznaczania EasyRA (CA)

Podstawowa dtugos¢ fali (nm)
Drugorzedna dtugos¢ fali (nm)

Typ reakcji

Kierunek reakcji

Odczynnik slepy

Préba slepa

Czas reakgciji

Odstep miedzy kalibracjami (maksymalny)
Stabilno$¢ odczynnika w systemie

Surowica/osocze

Obyj. prébki (ul)

Obj. rozcienczalnika (pl)

Obj. odczynnika (ul)

Miejsca po przecinku
(domysinie)

Jednostki (wartosci domysline)
Wspodiczynnik rozcienczenia
Liniowos¢

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive -
Bedford, MA 01730-1413 USA Em

600
700

Punkt koncowy (2)

Rosngcy

Tak (przy kazdej kalibracji)

Nie

2,0 min.
14 dni
21 dni

4,5
20
350

2
mg/dl

1:1 aby zwigkszy¢ zakres pomiaru

1 - 15 mg/di

Emergo Europe, Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague, The Netherlands
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