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KALCIUM OCPC/AMP C€

STABIL FOLYEKONY REAGENS

Kodszam: 45241,45241S 45243
Kiszerelés: 1x250 ml 10x40 ml
(1x125 ml+1x125 ml)  (10x20 ml+ 10x20 ml)

reagenskészlet. Kolorimetrids, ortokrezolftalein-komplex médszer.

Az emberi testben a calcium 98-99%-a a csontokban és a fogakban talalhato kotott
formaban. A verbena 1évé calcium 50%-a ionos formaban kering, mig a masik fele
fehérjékhez kototten.

aciddzisban az ardnya magasabb, alkal6zisban alacsonyabb.

A kalcium szint emelkedhet primér hyperparathyreosisban, daganatos betegségekben,
osteoporosisban, Paget és Addison korban, A és D vitamin taladagolasban. Alacsonyabb
Ca értéket mériink hypoparathyreosisban, felszivodasi zavarokban, kronikus
veseelégtelenségben, nephrosis szindromaban, majcirrhosisban, akut pancreatitisban.

A meghatirozas elve
A kalcium lagos kdzegben az ortokrezolftaleinnel biborvorés komplexet ad. A kialakult

Referenciaértékek

Serum:
wjszulétt 2,3 —2,5 mmol/l (9,2 — 10,0 mg/dl)
gyerek 2,5-3,0 mmol/I (10,0 — 12,0 mg/dl)
feln6tt 2,25 2,75 mmol/I (9,0 — 11,0 mg/dl)

Vizelet: 2,5-8,0 mmol/24 h (100 — 320 mg/24h) vagy
0,1 - 0,7 mmol/mol kreatinin (37 — 265 mg/g)

férfi 0,225-9,47 mmol/I (0,9-37,9 mg/dl)

nd 0,125-8,92 mmol/I (0,5-35,7 mg/dl)

Minden laboratériumnak ajanlott a sajat normal tartomanyat meghatarozni!
Reagensek

1. reagens (R1)
AMP (2-amino-2-metil-1-propanol) 400 mmol/I

2. reagens (R2)

o-krezolftalein 0,62 mmol/I
8-hidroxi-kinolin 69 mmol/l
3. Standard

Csak a 45241S katalogusszami terméknél. Kérjiik olvassa el a mellékelt standard
hasznalati utasitast.

Minta
Szérum Stabilitas: 1 hét (2-8°C). Vizelet 1:2 aranyban higitva desztillalt vizzel. (A vizelet
pH-jat hig HCl-dal allitsuk be pH:3-4-re.)

A reagensek stabilitasa
Fénytol védve és 2-25 °C-on tarolva

felbontas nélkiil: a cimkén jelzett idopontig

felbontas utan: 30 nap
kalibracios gyakorisag: 1 nap
onboard stabilitas: 1 nap

A stabilitasok kizardlag 0j rendszerflakon hasznalata esetén érvényesek!
A VIZSGALAT KIVITELEZESE
A munkareagens elkészitése
Keverjiink 0ssze egy térfogatrész puffer oldatot (R1) egy térfogatrész kromogén (R2)
reagenssel.
A reagensek stabilitasa
Amennyiben a munkareagens 578 nm-en mért abszorbancidja meghaladja a 0,5-6t, a

reagens nem hasznalhato.

A mérési eljaras

Hullamhossz: 570 nm (550-590 nm)
Hoémérséklet: 37°C
Fényut: lcm
Mérési mod: végpontos (ndvekvo)
Bemérés
vak standard minta
munkareagens 1ml iml 1ml
standard 20ul
minta 20pl
desztillalt viz 20ul

Keverjiik 0ssze és 5 perc inkubacié utan olvassuk le az abszorbanciaértéket reagensvakkal
szemben.

A reagensek elézetes keverés nélkiil is alkalmazhaték. Ebben az esetben az aranyok
megtartisa mellett 0,5 ml R1-et és 0,5 ml R2-t mériink a mintiahoz.

Kalibracié (37°C, krezolftalein-komplex modszer)
S1:Desztillalt viz

S2: Diagnosticum DunaCal katalogusszam: Dcal vagy
Kalcium standard Kat.: 52001 vagy

Roche C.F.A.S. (Calibrator for automated system) vagy
Randox Calibration Serum Level | vagy

Randox Calibration Serum Level I

Ajanlott 0j kalibraciot végezni:
- 0j gyartasi szamu készlet felbontasakor,
- ahogy ezt a laboratorium belsé mingségiigyi rendszere eldirja.

Az eredmény kiszamitisa

Aminta x C

standard —
Astandard

C

minta

A=abszorbancia
C=koncentracid

Belsé mindségellenorzés

A mindségellendrzés ajanlott minden laboratoriumnak. Keét kiilonbozo szintli (egy normal
és egy emelkedett) kontrollt javaslunk. A kontrollok mért értékeinek a gyartd altal
meghatarozott tartomanyba kell esniiik. Ha a tartomanyon kiviil esnek az értékek, ajanlott
korrigalni a méréseket. Ajanlott kontrollok: Diagnosticum DunaCont N (Katalogusszam:
Dcon-N) ¢és DunaCont P (Katalogusszam: Dcon-P). Vizeletanalizishez a kétszintii
DunaCont Urine kontroll ajanlott (DCONU2)

A REAGENS TELJESITMENYJELLEMZOI

A méréseket Olympus 600-as automatan végeztiik (37°C). Atvaltis: [mmol/l]=[mg/dl1]/4

Linearitas
A modszer 4,5 mmol/l (18,0 mg/dl) kalcium koncentracioig linearis.

Erzékenység

Minden laboratorium szamara ajanlott meghatarozni sajat érzékenységi hatart, mivel ezt az
alkalmazott spektrofotométer érzékenysége is befolyasolja. A kézi mérés koriilményei
kozott 570 nm-en mért 0,001 abszorbanciavaltozas megegyezik 0,006 mmol/l (0,024
mg/dl) kalcium koncentracioval.

Precizitas
Reprodukalhatésag
n=20 Atlag konc. (mmol/l) SD CV %
1. minta 2,16 0,046 2,14
2. minta 3,62 0,089 2,46
Korrelacio

Reagensiinket dsszehasonlitottuk mas gyarto kalcium reagensével.
A korrelacios regresszio adatai a kovetkezok:

korrelacios koefficiens: r= 0,9805

linearis regresszio: y (mmol/l) = 1,034x — 0,17

(x= mas gyarto reagense, y= sajat reagens)

Megjegyzés

EDTA vagy mas kelatképzé anyagok nyomokban is zavarjak a mérést. A mérés soran
hasznalt edények és anyagok tisztasagara, kalciummentességére fokozottan tigyeljiink!

Ne hasznalja a reagenst a csomagolasa cimkéjén feltiintetett lejarati datum eltelte utan. A
készitményeket, tesztoldatokat és reagenseket csak az itt leirt teszthez szabad felhasznalni.

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra alkalmas!

A cimkéken a kovetkezé szimbolumok lehetnek

In vitro diagnosztikai LOoT

orvostechnikai eszkoz

“ Gyarto
C E CE-jelolés

Gyartasi szam
Kodszam

Térolasi irany

SE[

'i, Térolasi hémérséklet Biologiai veszély
g Lejarati id6 (év/honap)
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CALCIUM OCPC/AMP C€

STABLE LIQUID REAGENT

Cat. No.: 45241, 215243 45243, 215245
1x250 ml 10x40 ml
(1x125 ml+ 1x125 ml) ~ (10x20ml+ 10x20 ml)

Reagent kit for determination of calcium concentration in serum and urine. A
colorimetric method based on complex formation with ortho-cresolphthalein.

In the human body 98 - 99% of calcium is present in bound form in bones and teeth. About
50% of the blood calcium circulates in ionic form, the other part as bound to proteins. The
concentration of ionic calcium is influenced by the acid-base household of the body. The
ratio of ionic/protein-bound calcium is higher in acidosis and lower in alkalosis. Elevated
calcium levels are found in association with primary hyperparathyroidism, neoplastic
diseases (eg. breast cancer, bronchial cancer, pancreatic tumor), osteoporosis, Paget's
disease and Addision's disease, overdosage of the vitamins A and D, hyperthyroidism.
Lower calcium values are measured in hypoparathyroidism, disturbances of the absorption,
chronic renal failure, nephrotic syndrome, hepatic cirrhosis, acute pancreatitis.

Principle
Calcium in alkaline medium forms a purple-red complex with ortho-cresolphthalein.
Intensity of the developed color is proportional to the calcium concentration in the sample.

Reference values

Serum: newborns 2,3 -2,5mmol/l (9,2 - 10,0 mg/dl)
children 2,5 - 3,0 mmol/l (10,0 — 12,0 mg/dl)
adults 2,25-2,75 mmol/l (9,0 — 11,0 mg/dl)
Urine: 2,5 - 8,0 mmol/24 h (100 — 320 mg/24h) or
0,1 - 0,7 mmol/mol creatinine (37 — 265 mg/g)
male 0,225-9,47 mmol/l (0,9-37,9 mg/dl)
female 0,125-8,92 mmol/l (0,5-35,7 mg/dl)

It is recommended that each laboratory should assign its own normal range.

Reagents

1. Reagent (R1)

AMP (2-amino-2-methyl-1-propanol) 400 mmol/I
2. Reagent (R2)

o-Cresolphthalein 0.62 mmol/I
8-Hydroxyquinoline 69 mmol/I
Sample

Serum. Stability: 1 week (2-8°C)
24-h collected urine sample diluted with distilled water (1:2). (The pH-value of the urine
should be adjusted to pH 3-4 with diluted HCI).

Stability

without opening: till the expiry date indicated on the label
after opening: 30 days

calibration frequency: 1 days

onboard stability: 1 days

Stability data are valid only when using new system bottle!
PROCEDURE

Preparation of working reagent
Mix 1 volume part of buffer solution (R1) with 1 volume part of chromogen reagent (R2).

Stability of working reagent

Store the reagent protected from light. Store it between 2-8 °C.

If the optical density of working reagent is higher than 0.5 at 578 nm the reagent can not be
used.

Assay conditions

Wavelength: 570 (550-590) nm
Temperature: 37°C

Cuvette: 1 cm light path
Method: end point (increasing)

Pipette into cuvette

blank standard sample
working reagent 1ml 1ml 1ml
standard 20 ul
sample 20 pl
distilled water 20 pl

Mix and incubate the reaction mixtures at room temperature for 5 minutes. Read the
optical density against the reagent blank.

Reagents can also be applied without previous mixing. In this case under maintaining
the rations, 0.5 ml (R1) and 0.5 ml (R2) should be given to the samples.

Calibration(37°C,cresolphthalein-complexone method)
S1l:distilled water
S2: Diagnosticum DunaCal Cat. No.: Dcal or
Calcium standard Cat. No.: 152001 or
Roche C.F.A.S. (Calibrator for automated system)
Randox Calibration Serum Level |
Randox Calibration Serum Level Il

Calibration frequency

Calibration is recommended:

- after reagent lot change,

- as required following quality control procedures.

Calculation using calibration

Asample x C

standard —
Asatndard

C=concentration A=absorbance

C

sample

Quality control

A quality control program is recommended for all clinical laboratories. The analysis of
control material in both the normal and abnormal ranges with each assay is recommended
for monitoring the performance of the procedure. Each laboratory should establish
corrective measures to be taken if values fall outside the limits. Recommended controls:
Diagnosticum DunaCont N (Cat. No.: Dcon-N) and DunaCont P (Cat. No.: Dcon-P).
DunaCont Urine two levels control (DCONU2) is recommended for urine analysis.

PERFORMANCES DATA

The following data were obtained using the Olympus 600 analyzer (37°C). Conversion
factor: [mmol/l]=[mg/dI]/4

Linearity
The test is linear up to 4.5 mmol/I (18,0 mg/dl) calcium concentration.

It is recommended that each laboratory establishes its own range of sensitivity as this is
limited by the sensitivity of the spectrophotometer used. Under manual conditions
however, a change of 0.001 Abs is equivalent to 0.006 mmol/l (0,024 mg/dl) calcium
concentration at 570 nm.

Precision
Reproducibility
n=20 Average concentration sD V%
(mmol/l)
sample | 2.16 0.046 2.14
sample 11 3.62 0.089 2.46
Correlation

Comparative studies were done to compare our reagent with another commercial calcium
assay on human serum samples.

The results from these studies are detailed below.

Correlation coefficient: r=0.9805

Linear regression: y (mmol/l)= 1.034x-0.17

(x= other commercial reagent, y= own reagent).

Note

Trace amounts of EDTA and other chelating agents interfere with the test. Utmost care
should be given to purity and freedom from calcium of laboratory equipments and
materials used for the tests.

Do not use reagents after the expiry date stated on each reagent container label. Do not use
products, test solutions and reagents described above for any purpose

other than described herein.

For in vitro diagnostic use only.

The following symbols can be used on the labels

In vitro diagnostic device Lot Batch code

N Manufacturer Catalogue number
C E CE-marking IE

This way up
'i, Temperature limitations Biological risk
2 Use by (year/month)
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