INTEGRA 400/800

Kalcis

UZsakymo informacija

COBAS INTEGRA 300 tyrim  Kat. Nr.20763128322
Kalcis System-ID 07 6312 8
Calibrator f.a.s. 12x3mL  Kat. Nt0759350190
Calibrator f.a.s (skirta JAV) Ax 3 mL Kat. Nr.10759350B60
System-ID 07 3718 6

Precinorm U 20x5mL  Kat. NL0171743122
System-ID 07 7997 0

Precipath U 20x5mL  Kat. NLO171778122
System-ID 07 7998 7

Precinorm U plus 10x3mL  Kat. Nk2149435122
Precinorm U plus (skirta JAV) 10x3mL Kat. Ni2149435160
System-ID 07 7999 7

Precipath U plus 10x3mL Kat. Nk2149443122
Precipath U plus (skirta JAV) 10x3mL Kat. N2149443160
System-ID 07 8000 6

PreciControl ClinChem Multi 1 20x5mL  Kat. N95117003190

PreciControl ClinChem Multi 1 (skirta JAV) 4 x5mL Kat. Nr.05947626160
System-ID 07 7469 3
PreciControl ClinChem Multi 2 20x5mL  Kat. NO5117216190
PreciControl ClinChem Multi 2 (skirta JAV) 4 x5mL Kat. Nr.05947774160
System-ID 07 7470 7

e Analizatorius (analizatoriai), su kuriais galimauaoticobas crinkinj

COBAS COBAS
INTEGRA | INTEGRA
400/400 plus 800
® [ ]

Sistemos informacija

COBAS INTEGRA Calcium (CA)

Tyrimas CA, tyrimo ID 0-012 skirtas serumui ir phaai
Tyrimas CAU, tyrimo ID 0-112, skirtas Slapimui

Paskirtis

In vitro tyrimas, skirtas kiekybiniam kalcio nustatui serume, plazmoje ir Slapime COBAS INTEGRA
sistemomis.

Santrauka *?
Kalcis yra gausiausias organizme esantis minerddagp 99% yra kauliniame audinyje, hidroksiapatito
sudktyje. Likusi kalcio dalis yra pasiskifsis jvairiuose audiniuose ir ekstraceliuliniame skystyjer atlieka
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INTEGRA 400/800

svarhy vaidmern gyvybiniams procesams. Kalcis, esantis ne kautiei@audinyje, svarbus kraujo kégéui,
neuroraumeniniam laidumui, skeleto ir Sirdies ransngudrumui, fermentaktyvacijai, 4steks membranos
vientisumo ir pralaidumo palaikymui.

Kalcio kiel§ kraujo serume, atitinkamai ir visamdine reguliuoja parathormonas (PTH), kalcitoninas,
vitaminas D. Bet kurio, i$ §imoduliatory, disbalansas k&a serumo ir bendrkalcio kiek organizme.
Padiajusi PTH ir vitamino D koncentracija sukelia hipaléemip. Padicj¢s kalcio kiekis kraujo serume
nustatomas sergant daugine mieloma ir kitomis rmzimimis ligomis. Hipokalcemija galiti nustatoma
hipoparatiroidizmo, steatéjps, nefrozs, pankreatito atvejais.

Tyrimo atlikimo principas
Metodas pagal Schwarzenbagchku o-krezolftaleino kompleksuKalcio jonai reaguodami su o-krezolftaleino
kompleksu (0-CPC) Sarmije tergje ir sudaro violetias spalvos kompleks Pridttas 8-hidroksikvinolonas
apsaugo nuo magnio ir gelezigskos.

Sarminis pH

C&" + 0-CPC > kalcis-0-CPC kompleksas

Susidariusio komplekso spalvos intensyvumas yraioggai proporcingas kalcio koncentracijai. Jis
nustatomas matuojant absorbcijoséflida, esant 552 nm.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 CAPS (3-[Cikloheksilamino]-1- propanosulfoéirigstis): 525 mmol/L; NaOH: 400 mmol/L,
pH 11,5; nereaktyvus surfaktantas.

R2 = SR o-Krezolftaleino kompleksas: 0,5 mmol/L:H@lroksikvinolinas: 30 mmol/L; pH 1,1;
stabilizatorius.

Atsargumo priemon és ir jspéjimai

Atsizvelkite | visas atsargumo priemonesigpejimus, nurodytus Sio metodo naudotojo vadove, pin@a
skyriuje,ivade

Rinkinio komponentai suklasifikuoti remiantis Euosgpdirektyva 99/45/EC:

C R1 sudtyje yra natrio hidroksido 1.7% wi/w.
Korozinis
R 35 Stipriai nudegina
S 26 Patekusakis, nedelsiant gerai praplauti vandeniu ir Kisipgydytop.
S 36/37/39  DBvéti tinkamus apsauginius drabuZius, pirstines irduivakiy / veido apsaug
S 45 Nelaimingo atsitikimo atveju arba pasijutieghi, nedelsiant kreiptisgydytop (parodyti

etiket;, jei imanoma).
Kontaktinis telefono nr: visose Salyse: + 49-629{05
JAV:+1-800-428-2336

Reagenty paruoSimas
Paruosti naudojimui.
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Laikymo s alygos ir stabilumas
Laikymo terminas 15-25°C tempeigdje Zirekite i cobas crinkinio
etikge nurodyt galiojimo termirn,
COBAS INTEGRA 400/400 plius sistemos
Naudojant prietaise 10-15°C tempera-

taroje 12 savai
COBAS INTEGRA 800 sistemos
Naudojant prietaise 8°C tempé@raje 12 savai

Mégini y surinkimas ir paruosimas

Meéginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamuggmtuwelius ir surinkimo indelius.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik Zemiau iSvardti meginiai

Serumas: 18 SvieZio serumo, paimto nevalgius, g@as geress kokykes meginys.

Plazma: Li-heparinato plazma.

Serumas ir plazma kaip galima gtiau turi kiti atskirti nuo kraujo forminj elemend, nes uZtruks kontaktas
su kreduliu gali lemti maZesnes kalcio koncenteaéiPacieny gydomy EDTA (hiperkalcemijos gydymui)
serumas, tyrimui netinka, kadangi EDTA sujungiaclaljonus, ko pasekoje jie negali reaguoti su o-
krezolftaleino kompleksu. Buvo past¢h laikymo ar uzSaldymo sukelta kalcio ko-precigijt su fibrinu
(pvz.: heparinizuota plazma), lipidais ar denaotu baltymur:®

Slapimas: Slapimo éginiai turi biti renkamij ragstimi praplautus ggintuvlius. 24 valand meginiai turi
bati renkamii indelius, kuriuose yra 5mL, 6mol/L HCI. Jeiéginiai surenkami beagsties, pH turi bti
pakoreguotas iki 3, iki 4, 6mol/L HCI.

ISvardinty riSiy meéginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkdpeivusius magintuvelius, t.y. nebuvo
patikrinti visy gamintojy turimi megintuvéliai. Ivairiy gamintoji méginiu surinkimo sistemose galiib
skirtingy medZziag, kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimezultatus. Jei gginius apdorojate
pagrindiniuose ggintuweliuose (néginiy surinkimo sistemose), laikyki megintuvéliy gamintojo

instrukcijy.

Stabilumasserume/plazmojé: 7 dienas 15-25°C tempenge
3 savaites 2-8°C tempangje
8 #mesius (-15)-(-20) °C tempeitiadje

Stabilumasslapime’ 2 dienas 153Q%emperatroje
4 dienas 2-8°C temparaje
3 savaites (-15)-(-20) °C terafigoje

Pasto¥je serumo ar Slapimo éginiai pries tyrima, turi bati gerai iSmaisyti.
Prie$ atlikdami tyrim, meginius su nuasdomis centrifuguokite.

Pateiktos medzZiagos
Skaitykite reagenmtskyriy ,Reagentai-darbiniai tirpalai“.

Tyrimas
Kad tyrimg atliktumete tinkamai, laikyki¢s Siane dokumente pateikinaudojamo analizatoriaus instrukgcij
Specifines analizatoriui tyrimo atlikimo instrukag, skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Serumo, plazmos ir Slapimo tyrimams

COBAS INTEGRA 400/400 plius tyrimo charakteristikos
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Matavimo metodas

Abs. skafiavimo metodas
Reakcijos #Sis

Reakcijos kryptis

Bangos ilgis

Skakiav. pirmas/paskutinis
Vienetai

Dozavimo parametrai
Serumas, plazma
R1

Méginys

SR

Bendrasiiris
Slapimas

R1

Meéginys

SR

Bendrasiiris

Absqgjci
Galinis taskas
R1-S—SR

Biichas

52%629 nm

33/36

mmol/L

20uL
3uL

20uL
223uL

20uL
2uL

20pL
222uL

COBAS INTEGRA 800 tyrimo charakteristikos

Matavimo metodas

Abs. skakiavimo metodas
Reakcijos #Sis

Reakcijos kryptis

Bangos ilgis A/B

Skatiav. pirmas/paskutinis
Vienetai

Dozavimo parametrai
Serumas, plazma
R1

Meéginys

SR

Bendrasiiris
Slapimas

R1

Méginys

SR

Bendrasiiris

Kalibravimas
Kalibratorius

Kalibravimo fSis

Absijeb
Galinis taskas
R1-S-SR
dgjimas
3629 nm
43/46

mmol/L

20uL
3uL

20pL
223uL

20pL
2uL

20uL
222pL

Skiediklis (D)
95uL
35uL
50uL

Skiediklis (HO)

Skiediklis (FD)
95uL
35uL
50pL

Skiediklis ¢9)

Calibrator f.a.s.

Kaip nulirkalibratoriy naudokite dejonizuatvander.

Tigshegresija
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Kalibravimo pakartojimas Rekomenduojama kalibruoti naudojant du kalibrectirpalo
replikatus.
Kalibravimo intervalas COBAS INTEGRA 400/400 plius analizatoriai:

Kiekvienaicobas cpakuotei, kas 3 dienas ir kaip reikalaujama
kokybés kontroks procedrose.

COBAS INTEGRA 800 analizatoriai:

Kiekvienaicobas cpakuotei, kas 2 savaites ir kaip reikalaujama
kokybés kontroks procedrose

Sietis: Sis metodas standartizuotas pagal refexemigdZiag SRM 909 b.

Kokyb és kontrol &
Kokybés kontrok: serumas, plazma  Precinorm U, Precinorm U plua RreciControl
ClinChem Multi 1

Precipath U, Precipath U plus arba PreciControl
ClinChem Multi 2

Kokybés kontrot: Slapimas Kiekybias Slapimo kontr@s rekomenduojamos
iprastinei kokybs kontrolei.

Kontrolés intervalas Rekomenduojama: 24 valandos
Kontrolés seka Nustato vartotojas
Kontrolé po kalibravimo Rekomenduojama

Kokybés kontrolei uztikrinti, naudokite skyriuje ,UZsakgnnformacija“ nurodytas kontréé priemones.
Papildomai galima naudoti kitinkana kontroline medZiag.

Kontrolés intervalai ir apribojimai tuty atitikti kiekvienos laboratorijos individualiusikalavimus.
Gautos reikSiEs tukety atitikti nustatytas ribas.

Kiekviena laboratorija téty numatyti korekcines priemones, kwreikty imtis, reikSnéms neatitikus
nustatyt ribuy.

Laikykités galiojaiiy valdZiosistatymy ir vietiniy kokyhes kontroks rekomendaaij

Skaigiavimas

COBAS INTEGRA analizatoriai automatiSkai apskadja kiekvieno mginio analitire koncentracy.
Detalesis informacijos Zirékite internetis pagalbos (angl. Online Help) Duongefinalizés skyriuje
(COBAS INTEGRA 400/400 plius/800 analizatoriai).

Perskatiavimo koeficientas: mnto¥ 4,01 = mg/dL
Apribojimai-trukdziai ®

Kriterijus: veres suradimas + 10% pradsireikSngs ribose.
Serumas, plazma

Hemoliz ReikSmingo poveikiera.
Gelta ReikSmirmuveikio rera.
Lipemija ReikSmingovedkio réra.
Antikoaguliantai Vengti vartoti kapleksinius antikoaguliantus: citsabksalad ir EDTA.
Vaistai Terapiniaisty poveikis buvo tiiamas pagal VDGkekomendacijas.

Poveikis nebuvo nustatytas.
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ISimtis: vaistai, kuriy sucktyje yra stroncio drusk gali lemti Zymiai padigusias
kalcio reikSmes.

Tirty vaisty ir ju koncentraciy sara% Ziarékite Sio metodo vadovo | skyriuje /
Ivadas.

Kita IntraveniSkai skiriamos kontrast;ymedZiagos atliekant MRT (magnetinio
rezonanso tomogradij sudaro kompleksus su metalo jonais ir gali triakdy
nustatyti kalcio koncentraaij

Vartojant gadodiamigd (GADTPA-BMA), buvo nustatytas staigus kalcio
koncentracijos sumagmas. Laikykits gamintoy pateikty instrukciy dél
kontrastinip medZiag laikymo termino.

Rezultatai pazyeti HIGH ACT (,high activity*) rodo potencialiai digsnius
rezultatus d nuolydzZio susidarymo aginyje. Tokie ngginiai turi bati iStirti
pakartotinai, turipperpylusi kita megintuweli.

HIGHT ACT jspijimas taip pat gali atsirasti ypazemos koncentracijos ir
nuliniuose vandeniuose éginiuose (pvz: kuomet nulinis kalibratorius
apdorojomas kaip éginys). Taip yra d to, jog Siuose rginiuose, pridjus SR
(kuris yra HIGHT ACT matavimo pagrindas) tipinislpsias absorbcijos
sumazjimas rera pastebimas. Teau vandeninio nulinio ¥ginio maiSymas
neapsaugos pazyto rezultato, kadangi nuliniame éginyje nuolydZio
susidarymas yra negalimas.

Labai retais atvejais gamopatija, ¥p&gM tipo (Waldenstrom‘o
makroglobulinemija), gali lemti nepatikimus reztlis

a) Verband der Diagnostica und Diagnostica Geratestdller

Slapimas
Vaistai Vaistali, sugtyje turintys kalcio druskgali lemti Zymiai pasdigusias kalcio
reikSmes.

Diagnozuojant, rezultatus reikia vertinti, atsihiehti paciento anamnég, klinikinio tyrimo ir kitus
duomenis.

REIKALINGI VEIKSMAI

Specialus plovimo programavima@SOBAS INTEGRA analizatoriuoseibna atlikti specialius plovimo
etapus, kai kartu atliekami tam tikri tyrimai. Pldpimos informacijos ieSkokite metodo naudotoje wago
ivade, taip pat skyriuje apie papildomus plovimdugk

Kai reikia, specialus plovimo/pernesimo programavinas turi biti paleidZziamas, prie$ iSreiSkiant tyrimo
rezultatus.

Intervalai ir ribos

Matavimo ribos

Serumas, plazma

0.10-5.0 mmol/L (0.4-20 mg/dL)

Slapimas
0.15-7.0 mmol/L (0.6-28mg/dL)
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Méginiams, turintiems didegn koncentraci, nustatykite pakartojimo funaij Méginiy praskiedimas,
naudojant pakartojimo funkaijyra 1:5 Meginiy,praskiesi, naudojant pakartojimo funkaij rezultatai
automatiskai padauginami i$ 5.

Apatin és nustatymo ribos
Serumas, plazma

Tyrimo Zemiausia nustatymo riba
0.10 pmol/l (0,4 mg/dL)

Nustatymo riba parodo Zemiags$matuojam analits koncentracy, kurig galima atskirti nuo nulinio
standarto reik3as. Ji apska&iuojama, kaip reikS#) esanti trimis standartiniais nuokrypiais atiad nulinio
pavyzdZio (nulinis pavyzdys + 3 SD, tikslumas tysimetu, n = 30).

Slapimas
Tyrimo Zemiausia nustatymo riba
0.15 pmol/l (0,6 mg/dL)

Nustatymo riba parodo Zemiagiggmatuojam analies koncentracy, kuria galima atskirti nuo nulinio
standarto reik3@s. Ji apska&iuojama, kaip reikS#) esanti trimis standartiniais nuokrypiais ati&d nulinio
pavyzdzio (nulinis pavyzdys + 3 SD, tikslumas tysimetu, n = 30).

Tik étinos reikSm és
Serumas/ plazma'®
2.15-2.55 mmol/L (8.6-10.2mg/dL)

Paros $Slapimas
2.5-8.0 mmol/24 h (100-321mg/24), atitinka 1.7r8@0l/L (6.8-21.3 mg/dL)*
* tariant, kad 24 valandSlapimo firis yra 1.5 L.

Rekomenduojamos reik&s pagal Tiet2
Serumas/plazma

Vaikai (0 - 10 dien.) 1.90 - 2.60 nifno (7.6 - 10.4 mg/dL)

Vaikai (10 diem - 2 metai) 2.25 - 2.75 mthol (9.0-11.0 mg/dL)
Vaikai (2 - 12 mat) 2.20 - 2.70 oith (8.8 -10.8 mg/dL)
Suaugusieji (12 - 18 mgt 2.10 - 2.55 mmol/L (8.4 - 10.2 mg/dL)
Suaugusieji (18 - 60 mgt 2.15 - 2.50 mmol/L (8.6 - 10.0 mg/dL)
Suaugusieji (60 - 90 mgt 2.20 - 2.55 mmol/L (8.8 -10.2 mg/dL)
Suaugusieji (>90 ma} 2.05 - 2.40 mmol/L (8.2 - 9.6 mg/dL)

Slapimas: 2.5-7..5 mmol/24 val (100-300 mg/24 val) esant radian dietai.
Roche nenustarekomenduojamreikSmiy pediatrirgje gyventoy grugje.

Kiekviena laboratorija tuty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamum, saw pacient; populiacijai ir jei litina,
nustatyti savo rekomenduojamas reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Toliau pateikiami reprezentaciniai tyrimo atlikif@DBAS INTEGRA analizatoriais duomenys.
Rezultatai, gauti atskirose laboratorijose, gailitsk
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Tikslumas

Tislumas buvo nustatytas vidiniame protokle nautiojanogaus &ginius ir kontroles. Atkartojamumag2
lygios porcijos vienam atlikimui, 2 atlikimai petetha, 20 dieny).

Buvo gauti tokie rezultatai:

1 lygis 2 lygis
Vidurkis .32mmol/L 3.4 mmol/L
(9.2mg/dL) (13.6 mg/dL)
CV atkartojamumds 0.99% 0.81%
CV vidinis tikslumas 3.5% 3.1%

b) atkartojamumas=vidinis tyrimo tikslumas
¢) vidinis tikslumas = bendras tikslumas/ tikslunteap tyrimy/ tikslumas tarp dien

Metod y palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmoseginiy kalcio reikdnés, gautos COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje, su
COBAS INTEGRA Calcium reagentw)( buvo palygintos su reik3mis, gautomis naudojant rinkoje
esawius reagentus kalciui alternatyvioje kliniks chemijos sistemojex), Méginiai tirti du kartus. Imties
dydis (n) parodo visus pakartojimus.

Alternatyvi sistema

Imties dydis (n) 196
Kor. koeficientas n 0.987

r 0.970
Ties. regresija y = 1.0 - 0.1 mmol/L
Passing BabloR y=1.06¢— 0.1 mmol/L

ReikSnes svyravo nuo 1.7 iki 3.5 mmol/L (6.8 ir 14.0 mgjdL
Specifiniai atlikimo duomenys Slapimui 8

Toliau pateikiami reprezentaciniai tyrimo atlikift®BAS INTEGRA analizatoriais duomenys.
Rezultatai, gauti atskirose laboratorijose, gailitsk

Tikslumas
Tislumas buvo nustatytas vidiniame protokle nautiojanogaus &ginius ir kontroles. Atkartojamumag2
lygios porcijos vienam atlikimui, 2 atlikimai peretia, 20 diemy). Buvo gauti tokie rezultatai:

1 lygis 2 lygis
Vidurkis 92. mmol/L 1.45 mmol/L
(15.7 mg/dL) (5.81 mg/dL)
CV atkartojamumds 1.4 % 2.2%
CV vidinis tikslumag 3.0% 3.8%

d) atkartojamumas=vidinis tyrimo tikslumas
e) vidinis tikslumas = bendras tikslumas/ tikslurterp tyrimy/ tikslumas tarp dian

Metod y palyginimas
Zmogaus Slapimo éginiu kalcio reik3nés, gautos COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje, su @@GB
INTEGRA Calcium reagentuy), buvo palygintos su reik&mis, gautomis naudojant rinkoje egms
reagentus kalciui alternatyvioje klinikis chemijos sistemojexX Méginiai tirti du kartus. Imties dydis (n)
parodo visus pakartojimus.

Alternatyvi sistema
Imties dydis (n) 115
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Kor. koeficientas (N 0.997
or 0.995

Ties. regresija y=1.0%- 0.1 mmol/L

Passing BabloR y=1.0%— 0.0 mmol/L

ReikSnes svyravo nuo 0.03 iki 4.04 mmol/L (0.12 ir 16.2/dlg.
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TIK JAV ESANTIEMS KLIENTAMS: RIBOTA GARANTIJA

Roche Diagnostics* uztikrina, kad Sis gaminys leditienklinime nurodytas specifikacijas iki tinkamum
laiko nurodyto etikefe, jei bus naudojamas laikantis tame Zenklininteigi nurodymy ir jei nebus
medZiag ir gamybos paZeidim S| RIBOTA GARANTIJA TAIKOMA VIETOJ BET KURIOS KITOS
GARANTIJOS, SPECIALIOS ARBA NUMANOMOSISKAITANT BET KOKIA NUMANOM A
PARDAVIMO AR TINKAMUMO KONKRE CIAM TIKSLUI GARANTIJ A. JOKIAIS ATVEJAIS
,ROCHE DIAGNOSTICS" NERA ATSAKINGA UZ ATSITIKTIN E, NETIESIOGINE, SPECIALIAI
SUKELTA AR KAIP PASEKME KILUSIA ZALA.

COBAS INTEGRA, COBAS C, PRECINORM ir PRECIPATH yRoche preks Zenklai. c E
Kiti firminiai Zenklai arba produkt pavadinimai yray atitinkamy turétojy prekes Zenklai.

ReikSmingi papildymai pazyéti pakeitimy bruksSniu paragfe.
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