A BECKMAN e

COULTER
AU CA
Naudojimo instrukcija CALCIUM ARSEANZO
© 2019 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved. OSR60117 4 x 15 ml R1

OSR61117 4 x 29 ml R1
OSR66117 4 x 173 ml R1

Skirta tik in vitro diagnostikai.

METINE PERZIURA

Perziaréjo Data Perziiaréjo Data

PRINCIPAS

PASKIRTIS

Fotometrinis spalvinis tyrimas, kurio paskirtis — nustatyti bendrojo kalcio kiekj Zmogaus serume, plazmoje ir Slapime
,Beckman Coulter* AU analizatoriais.

OSR66117 skirtas naudoti tik AU5800, AU2700 ir AU5400 sistemose.
SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

Nuoroda1

Kalcio kiekis matuojamas diagnozuojant ir gydant prieskydinés liaukos ligg, jvairias kauly ligas, létine inksty liga,
urolitiaze ir stablige (raumeny susitraukimus su pertrikiais arba spazmus).

Bendrojo kalcio lygj serume sudaro trys frakcijos: laisvasis arba jonizuotas kalcis (50 %); prie baltymy prisijunges
kalcis, kurio didZioji dalis prisijungusi prie albumino, o0 maZzoji dalis — prie globuliny (45 %); prie kompleksy, daugiausia
prie fosfato, citrato ir bikarbonato, prisijunges kalcis (5 %). Jonizuotas kalcis fiziologiSkai yra pats svarbiausias, taCiau
tiesiogiai jj tirti sudétinga. Jj galima apskaiciuoti pagal bendrojo kalcio lygj, Zinant baltymy kiekj ir kraujo pH, kuris daro
didele jtakg jonizuoto kalcio lygiui.

Kalcio jonai yra svarbis perduodant nervinius impulsus, jie yra kofaktorius vykstant kelioms fermentinéms reakcijoms,
svarbus palaikant normaly raumeny susitraukiamumg ir koaguliacijos procesui. Gerokai sumazéjus kalcio jony

koncentracijai, iSsivysto raumeny stabligé. Jei kalcio jony koncentracija didesné uz normalig, sumazéja neuromuskulinis
aktyvumas, atsiranda raumeny silpnumas ir pasireiskia kiti sudétingesni simptomai.

METODOLOGIJA

Nuorodaz’3

Sios kalcio proceduros pagrindas yra kalcio  jony (Ca2+) reakcija su arsenazo ]
(2,2’-[1,8-dihidroksi-3,6-disulfonaftalen-2,7-bisazo]-bisbenzenarsano rugstimi) ir ryskios violetinés spalvos komplekso
susidarymas. Taikant §j metodg Ca-arsenazo Ill komplekso optinis tankis matuojamas bichromatiSkai, naudojant
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660 / 700 nm ilgio bangas. Gautas reakcijos miSinio optinio tankio padidéjimas yra tiesiogiai proporcingas kalcio
koncentracijai méginyje.

Naudojant arsenazo lll, magnis neturi didelés jtakos nustatytai kalcio reikSmei.

CHEMINES REAKCIJOS SCHEMA

Ca?* + arsenazo Il D Ca-arsenazo lll kompleksas (violetinis)
pH 6,9

BANDINYS

BANDINIO RUSIS

Serumg arba heparinizuotg plazma reikia greitai atskirti, kad eritrocitai nesunaudoty kalcio. Imdami kraujo méginj Siam
tyrimui, nenaudokite Siy antikoagulianty: EDTA, natrio citrato, natrio fluorido arba oksalato.*

Serume ir plazmoje yra stabilus 3 savaites, laikant 2...8 °C, ir 7 dienas, laikant 15...25 °C temperatUroje.5

$Iapimas:6 ragstintas su 6M HCI. Paimkite 24 h méginj, vadovaudamiesi standartinémis laboratorijos procediromis.
Slapimo méginiy, kuriy pH mazesnis nei 1,5, rezultatas gali pasislinkti j neigiamg puse.

Laikykite 2...8 °C temperatiroje.

Slapime yra stabilus 4 dienas, laikant 2...8 °C, ir 2 dienas, laikant 15...25 °C temperaturoje.5

REAGENTAI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Imkités jprasty atsargumo priemoniy, kuriy reikalaujama naudojant visus laboratorinius reagentus.

ISmeskite visas atliekamas medziagas pagal vietines rekomendacijas.
AKTYVIEJI REAGENTAI

Reaktyviy ingredienty galutiné koncentracija:

Imidazolas (pH 6,9)

Arsenazai lll 0,02 %
Triton X-100

Konservantas

Rinkinio etiketéje nurodyty reagenty reaktingujy komponenty koncentracijos atitinka atskiry R1 / R2 buteliuky faktines
koncentracijas. Naudojimo instrukcijoje nurodyta reagento sudeétis atitinka Siy komponenty galutine koncentracijg
reakcijos kiuvetéje, jpylus R1, méginio ir R2.
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/\ DEMESIO

Natrio azido konservantas metaliniuose nuoteky vamzdynuose gali sudaryti
sprogiuosius junginius. Zr. ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard®
(Nacionalinio darby saugos ir profesinés sveikatos instituto biuletenj:
sprogstamojo azido pavojus) (1976-08-16).

Norédami iSvengti galimo azido junginiy susikaupimo, iSpyle | kanalizacijos
sistema neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdzius.
Natrio azidas turi bati Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Calcium Arsenazo PAVOJINGA
H315 Dirgina oda.
H319 Labai dirgina akis.
H360 Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam vaikui.
EUH208 Gali sukelti alergine reakcija.
P201 Prie$ naudojimg gauti specialias instrukcijas.
P280 Mavéti apsaugines pirstines, vilkéti apsaugine aprangg ir
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
P308+P313 ESANT salyc€iui arba jeigu numanomas salytis: kreiptis |
gydytoja.
P337+P313 Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.
Imidazolas 1 - 2%
2-Chloracetamidas < 0,1%
Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com

REAGENTO PARUOSIMAS
Reagentas yra paruoStas naudoti, jj galima déti tiesiai j prietaisa.
LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidarytas reagentas yra stabilus iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, laikant 2...8 °C temperatiroje. Atidarytas ir
prietaise laikomas reagentas lieka stabilus 90 dieny.
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KALIBRAVIMAS

REIKALINGA KALIBRAVIMO MEDZIAGA

Tirdami serumg ir plazma naudokite sistemos kalibratoriy, kat. Nr. 66300, tirdami Slapimg naudokite Slapimo kalibratoriy,
kat. Nr. B64606.

Sistemos kalibratoriaus, kat. Nr. 66300, kalcio reik§mé tiriant serumg arba plazmg atsekama pagal Nacignalinio
standarty ir technologijy instituto (NIST) standartine etalonine medziagg (SRM) 909b, 1 koncentracija. Slapimo
kalibratoriaus B64606 kalcio reikSmé atsekama pagal NIST SRM 915b.

kai pasikei€ia reagenty partijos numeris arba labai pasikeiCia kontrolinés reikdmés;

Kai atlikti svarbis analizatoriaus profilaktinés techninés priezitros darbai arba pakeista svarbi dalis.

KOKYBES KONTROLE

Tiriant serumg arba plazma galima naudoti kontrolines medziagas kat. nr. ODC0003 ir ODC0004 arba kitas kontrolines
medziagas, kurios turi reikSmes, nustatytas pagal Sig ,Beckman Coulter” sistema.

Tiriant Slapimg galima naudoti ,Biorad Liquichek Urine Chemistry Controls® kat. nr. 397 ir 398 arba kitas kontrolines
medziagas, kurios turi reikSmes, nustatytas pagal Sig ,Beckman Coulter” sistema.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti savg kontrolinés medziagos tyrimo daznuma, taciau pagal gerg laboratorijos praktikg
kontrolines medziagas rekomenduojama tirti kiekvieng dieng, kai tiriami paciento méginiai, ir kaskart, kai atliekamas
kalibravimas / nulinimas.

Skirtingy laboratorijy gauti rezultatai gali skirtis nuo nurodytos vidutinés reikSmés. Todél rekomenduojama, kad
kiekviena laboratorija pagal savo reikalavimus sudaryty konkreciai analitei skirtos kontrolinés medziagos tikslines
reik§mes ir intervalus, paremtus keliais tyrimais. Sios tikslinés reik8més turi neperzengti atitinkamy priimtiny ribu,
pateikty atitinkamo produkto literatdroje.

Jei aptiksite kokiy nors reikSmiy tendencijy ar staigiy pokyciy, perzitrékite visus darbinius parametrus.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti iStaisomyjy veiksmy gaires, jei kontroliniy medziagy tyrimo rezultatai neatitinka
nurodyty riby.

TYRIMO PROCEDURA (-OS)

Nurodymai, kaip konkreciu analizatoriumi tirti skyriuje ,Paskirtis“ nurodyty tipy méginius, pateikiami ,Beckman Coulter®
analizatoriaus AU ,User Guide* (Naudotojo Zinyne) arba ,Instructions for Use” (IFU) (Naudojimo instrukcijoje). Tiriant
vaikus galima naudoti maZo tdrio serumo arba plazmos méginius.

SKAICIAVIMAI
.Beckman Coulter* analizatoriai automatiskai apskaiciuoja kalcio koncentracijg kiekviename méginyje.

REZULTATY PATEIKIMAS

PAMATINIAI VERCIY INTERVALAI

Serumas, plazma1 — suaugusiyjy 2,20 — 2,65 mmol/l (8,8 — 10,6 mg/dl)
Serumas, 0 — 10 dieny vaikq7 1,90 — 2,60 mmol/l (7,6 — 10,4 mg/dl)
Serumas, 10 dieny — 24 ménesiy vaikq7 2,25 — 2,75 mmol/l (9,0 — 11,0 mg/dl)
Serumas, 2 — 12 mety vaikq7 2,20 — 2,70 mmol/l (8,8 — 10,8 mg/dl)
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Slapimas:”

24 h Slapimas 2 h Slapimas
Motery < 6,2 mmol (250 mg) Vyry ir motery < 0,57 mmol/mmol (0,2 g/g) kreatinino
Vyry < 7,5 mmol (300 mg)

Vyry ir motery < 0,1 mmol (4 mg)/kg kiino
svorio

Mazy vaiky: 2,28 mmol/mmol (< 0,8 g/g)

kreatinino

Tikétinos reikSmeés gali skirtis atsizvelgiant j amziy, lytj, méginio tipg, mityba ir geografine vieta. Kiekviena laboratorija
turi patikrinti galimybe perkelti tikétinas reik§mes j savo populiacijg, o jei reikia, turi nustatyti savas normos ribas
vadovaudamasi gera laboratorijos praktika. Diagnozavimo tikslais gautus rezultatus visada reikia vertinti atsizvelgiant j
paciento ligos istorijg, Klinikinius tyrimus ir kitus duomenis.

Siame skyrelyje pateikti duomenys nurodo ,Beckman Coulter* sistemy eksploatavimo ypatybes. Jisy laboratorijoje gauti
duomenys gali skirtis nuo Siy reikSmiy.

PROCEDUROS PASTABOS

RIBOJIMAI

Atsargiai ai$kinkite kalcio rezultatus, gautus iStyrus méginius pacienty, kuriems per paskutines 24 valandas buvo skirta
gadolinio turin€iy kontrastiniy medziagy, ypac jei paciento inksty funkcija pablog(ejusi.&g’10 Tokius méginius reikia tirti
taikant nekolorimetrinius metodus, pvz., naudojant atrankiuosius jony elektrodus arba taikant emisine spektroskopija.
Jei galimybés taikyti nekolorimetrinius tyrimus néra, méginius reikia imti prie$ skiriant tokios kontrastinés medziagos.

TRUKDZIAI

Atlikus serumo tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumg medziagy jtakai, gauti tokie rezultatai:

Gelta: jtaka mazesné nei 3 % iki 40 mg/dl arba 684 pmol/l bilirubino
Hemolizé: jtaka mazesné nei 3 % iki 5,0 g/l hemoglobino

Lipemija: jtaka mazesné nei 10 % iki 1 000 mg/dl ,Intralipid®

Magnis: jtaka mazesne nei 10 % iki 4 mmol/l magnio

Atlikus Slapimo tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumg medZiagy jtakai, gauti tokie rezultatai:

Askorbatas: jtaka mazesné nei 3 % iki 50 mg/dl askorbato
Magnis: jtaka mazesné nei 3 % iki 4 mmol/l magnio
ISsamesne informacijg apie jtakg daran€ias medziagas Zr. Young".

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

LINIJISKUMAS

Tiriant serumg ir plazma tyrimas yra tiesinis esant 1 — 5 mmol/l (4 — 20 mg/dl) koncentracijai. Tiriant Slapimg tyrimas yra
tiesinis esant 0 — 10 mmol/I (0 — 40 mg/dl) koncentracijai.
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JAUTRUMAS
Naudojant analizatoriy AU640 ir parinkus serumo nuostatas, apskaiCiuotas maziausias aptinkamas lygis buvo 0,01
mmol/l.

Naudojant analizatoriy AU2700 ir parinkus Slapimo nuostatas, apskai¢iuotas maziausias aptinkamas lygis buvo 0,03
mmol/l.

Maziausias aptinkamas lygis reidkia maziausig iSmatuojama kalcio lygj, kurj galima atskirti nuo nulio. Jis apskai€iuojamas
prie absoliutaus vidurkio pridedant méginio be analités 20 kartotiniy tris standartinius nuokrypius.

METODUY PALYGINIMAS

Naudojant paciento serumo méginius Sis ,Calcium Arsenazo III* OSR61117 tyrimas, atliekamas AU640 analizatoriumi,
buvo palygintas su ,Calcium Arsenazo III“ OSR6176. Gauti tokie tiesinés regresijos analizés rezultatai:

y = 1,003x + 0,015 r = 0,999 n =105 Méginio ribos = 1,03 — 3,83 mmol/I

Naudojant paciento Slapimo méginius Sis ,Calcium Arsenazo IlI“ OSR61117 tyrimas, atliekamas AU640 analizatoriumi,
buvo palygintas su ,Calcium Arsenazo III“ OSR6176. Gauti tokie tiesinés regresijos analizés rezultatai:

y = 1,000x — 0,038 r = 0,999 n =94 Méginio ribos = 0,50 — 9,62 mmol/I

PRECIZISKUMAS

Sie duomenys gauti AU2700 analizatoriumi, per 20 dieny istyrus 3 serumo telkinius.

n =80 Tyrime Bendras

Vidurkis (mmol/l) SN VK (%) SN VK (%)
1,61 0,01 0,57 0,02 0,95
2,52 0,02 0,65 0,03 0,96
4,19 0,02 0,48 0,04 0,94

Sie duomenys gauti AU2700 analizatoriumi, per 20 dieny i$tyrus 3 $lapimo telkinius.

n =80 Tyrime Bendras

Vidurkis (mmol/l) SN VK (%) SN VK (%)
0,11 0,00 2,05 0,00 2,60
5,52 0,06 1,00 0,07 1,21
9,33 0,10 1,09 0,13 1,40

PAPILDOMA INFORMACIJA

Sistemoje ,DxC 700 AU reikalaujama, kad kiekvienam reagenty naudojimo bdui bity suteiktas standartinio formato
sutrumpintas uzdarojo testo pavadinimas. Uzdarojo testo pavadinimas reikalingas, kad baty galima automatiskai jkelti
kiekvieno naudojimo bido kalibratoriaus informacijg kaip uzdarosios sistemos ,DxC 700 AU* dalj. Kiekvienam $io tyrimo
naudojimo badui priskirti uZdaryjy testy pavadinimai nurodyti toliau pateikiamoje lenteléje.
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Testo pavadinimas Aprasymas

CAZ1AN Kalcio arsenazas (serumo)
CAZ1N, CAZ1NP Kalcio arsenazas (Slapimo)
CAZ1NP Kalcio arsenazas (vaiky serumo)
CAZ1NP Kalcio arsenazas (vaiky $lapimo)

Nustatymy lenteliy iSnasos
# Vartotojo nustatytas

1 ,System Calibrator” kat. nr. 66300

t Slapimo kalibratorius, kat. Nr. B64606. Pasirlpinkite, kad bty naudojamas reikiamas reik$miy lapas.
* ReikSmés nustatytos darbui su Sl vienetais (mmol/l). Jei norite mg/dl vienety, padauginkite is 4.

** CAZ1N siejamas su serumo tyrimais, CAZ1NP — su vaiky serumo tyrimais.

** Tyrimo pavadinimas CALA siejamas su vaiky serumo tyrimu CALAP.
DUOMENUY PERZIUROS

Pasalinta nuoroda j nebenaudojama kalibratoriy.

Ankstesnés versijos perziiiry istorija

Naudojimo instrukcija papildyta vertimu j vietnamieciy kalba.
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