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Calcium P FS*

Bestellinformation
Bestellnummer
11181 99 10 920

PackungsgroRRe
W 800 (4 x 200)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
Calcium in humanem Serum, Heparinplasma oder Urin am
automatisierten respons®940.

Zusammenfassung

Calcium ist das am haufigsten im Kérper vorkommende Mineral. Zu
etwa 99 % befindet es sich in den Knochen, der Rest verteilt sich
auf verschiedene Gewebe und extrazellulare Flissigkeiten, wo es
eine essenzielle Rolle in zahlreichen physiologischen Prozessen
spielt: Glykogenstoffwechsel, extrazellular bei der
Knochenmineralisierung, der Blutgerinnung sowie der Ubertragung
von Nervenimpulsen. Im menschlichen Kérper kommt Calcium in
drei Formen vor: ionisiertes Calcium (die biologisch aktive Form),
proteingebundenes Calcium (vorwiegend an Albumin gebunden)
und Calcium, das mit kleinen Anionen wie Phosphat oder Citrat
komplexiert ist. Der Anteil des ionisierten Calciums am
Gesamtcalcium im Blutkreislauf betragt etwa 50 % und unterliegt
einer strikten Regulation zur Aufrechterhaltung der Homdostase [1].
Die Bestimmung von Calcium in Serum, Plasma und Urin wird
routinemafig im Rahmen von Screenings, Verlaufsiiberwachungen
und Gesundheitsuntersuchungen durchgefiihrt, einschlieRlich der
Diagnose von Osteoporose, Nierenerkrankungen und Stérungen
des Calciumstoffwechsels wie dem  Parathyreoidismus.
Hyperkalzamie bezeichnet einen erhéhten Calciumspiegel und ist
hé&ufig mit Krankheitsbildern wie primarem Hyperparathyreoidismus,
bestimmten Krebsarten (z. B. Knochenmetastasen) sowie einer
Ubermafigen Zufuhr von Vitamin D assoziiert. Im Gegensatz dazu
kénnen erniedrigte Calciumspiegel, bekannt als Hypokalzamie,
infolge eines Vitamin-D-Mangels, Hypoparathyreoidismus oder
einer chronischen Nierenerkrankung auftreten. Zudem fuhrt eine
persistierende Hypokalzémie zu einer Schwachung der Knochen
und trégt dadurch zur Entwicklung von Osteoporose bei [1,2].

Methode

Photometrische Endpunktbestimmung unter Verwendung von
Phosphonazo Il

In einem ersten Schritt reagiert Phosphonazo Il mit Calcium im
sauren Milieu zu einem blau-violetten Farbkomplex. In einem
zweiten Reaktionsschritt wird dann mit Hilfe eines Chelatbildners
Calcium gebunden und damit das spezifische Signal eliminiert. Die
daraus resultierende Extinktionsdifferenz ist direkt proportional zur
Calcium-Konzentration in der Probe, wodurch die spezifische
Messung von Calcium sichergestellt ist.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: Malonséaure pH 5,0 150 mmol/L
Phosphonazo Il 150 pumol/L

R2: Malonsaure 150 mmol/L
Chelatbildner < 150 mmol/L

Lagerung und Haltbarkeit

Reagenzien sind bei 2 — 8°C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Nicht einfrieren und lichtgeschitzt aufbewahren.

Die Haltbarkeit des gedffneten Reagenzes nach Anbruch betragt 18
Monate bis zum Verfallsdatum.
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Warnungen und VorsichtsmalBnahmen

1. Diein Calcium P FS enthaltenen Bestandteile sind gemaR der
EG-Verordnung 1272/2008 (CLP) wie folgt eingestuft:

A Reagenz 1: Achtung. H319 Verursacht schwere
Augenreizung. H412 Schadlich far
Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung. P273
Freisetzung in die Umwelt vermeiden. P280
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/  Augenschutz
tragen. P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN
AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
spulen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Mdoglichkeit entfernen. Weiter spiilen. P337+P313
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen. P501
Inhalt/Behélter der Problemabfallentsorgung
zufiihren.

2. Der Calcium-Test ist sehr empfindlich gegeniiber Calcium-
Verunreinigungen. Die ausschlieBliche Verwendung von
Einmalartikeln wird dringend empfohlen.

3. Das Vorhandensein kleinster Mengen von Chelatbildnern wie
EDTA verhindert die Bildung des Farbkomplexes.

4. In sehr seltenen Fallen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [3].

5. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veradnderten
Aussehen, das die Leistung beeintréchtigen kénnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

6. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

7. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenbléatter (SDB) und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

8.  Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewahrleisten,
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch gefahrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemaR den ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Die Flaschen werden direkt
in den Reagenzrotor gestellt.

Bendtigte Materialien

Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial
Humanes Serum, Heparinplasma oder Urin
EDTA oder Citrat-Plasma nicht verwenden.

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur
geeignete Rohrchen oder Sammelbehélter.

Bei Verwendung von Primarréhrchen sind die Anweisungen des
Herstellers zu befolgen.

Haltbarkeit in Serum/Plasma [4]:

7 Tage bei 20-25°C
3 Wochen bei 4-8°C
8 Monate bei -20 °C
Haltbarkeit in Urin [4]:

2 Tage bei 20-25°C
4 Tage bei 4-8°C
3 Wochen bei -20 °C

24 h Sammelurin mit 10 mL konzentrierter HCI versetzen und
erwarmen, um Calcium-Oxalat in Losung zu bringen.

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.
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Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal U wird zur Kalibration empfohlen. Die Kalibratorwerte
sind ruckverfolgbar auf die Referenzmethode
Atomabsorptionsspektometrie (AAS). Chargenspezifische
Messunsicherheiten sind auf Anfrage erhéltlich. DiaSys TruLab N
und TruLab P oder TruLab Urin Level 1 und Level 2 (TruLab Urine
Level 1/2) fiir die interne Qualitatskontrolle messen. Alle Zielwerte
der Kontrollen sind auf das DiaSys Reagenz/Kalibratorsystem
rickfihrbar. Nach der Kalibration muss eine Qualitatskontrolle
durchgefuhrt werden. Die Kontrollintervalle und -grenzwerte
mussen an die individuellen Anforderungen des jeweiligen Labors
angepasst werden. Die Ergebnisse missen innerhalb der
festgelegten Bereiche liegen. Beachten Sie die einschléagigen
gesetzlichen Bestimmungen und Richtlinien. Jedes Labor sollte
KorrekturmaBnahmen fir den Fall einer Abweichung bei der
Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer PackungsgroRle

TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 X 3mL

TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 X 5mL

TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 X 5mL

TruLab Urine Level 1 5917099 10 062 20 x 5mL
5917099 10 061 6 X 5mL

TruLab Urine Level 2 59180 99 10 062 20 x 5mL
5918099 10 061 6 X 5mL

Leistungsmerkmale

Serum/Plasma

Messbereich von 0,4 mg/dL bis 20 mg/dL. Linearitat < 1 mg/dL
ist mit £ 0,25 mg/dL, zwischen 1 mg/dL bis 3 mg/dL innerhalb
+ 10 %, bei > 3 mg/dL innerhalb + 5 % gegeben.

Bei hoheren Konzentrationen Proben nach manueller
Verdiinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder tber Rerun-Funktion
nachbestimmen.

Nachweisgrenze** 0,4 mg/dL
Quantifizierungsgrenze** 0,4 mg/dL
Stabilitat im Gerat 11 Wochen
Kalibrationsstabilitat 11 Wochen
Interferenz durch Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration
[mg/dL]
Ascorbinséure 36 mg/dL 8,81
36 mg/dL 12,4
Bilirubin (konjugiert) 60 mg/dL 9,08
60 mg/dL 12,4
Bilirubin (unkonjugiert) 60 mg/dL 9,05
60 mg/dL 12,6
Gadodiamide 1,8 mmol/L 9,49
1,8 mmol/L 11,6
Gadoteridol 1,8 mmol/L 9,66
1,8 mmol/L 11,6
Hamolyse 1200 mg/dL 9,80
1200 mg/dL 12,6
Lipamie (Triglyceride) 2000 mg/dL 9,59
2000 mg/dL 11,6

Strontiumsalze in Arzneimitteln kdnnen zu stark erhdhten
Calciumwerten fihren.

Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur
[5,6].

Préazision

Wiederholbarkeit (n=80) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 6,18 10,2 13,4
VK [%] 1,61 1,19 0,992
Laborintern (n=80) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 6,18 10,2 13,4
VK [%] 2,63 1,52 1,34
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Methodenvergleich (n=129)

Test x Mitbewerber Calcium P
(cobas c 501)

Testy DiaSys Calcium P FS
(respons®940)

Steigung 0,939

Achsenabschnitt 0,315 mg/dL

Korrelationskoeffizient 0,998

Urin

Messbereich von 0,4 mg/dL bis 20 mg/dL. Linearitat < 1 mg/dL
ist mit £ 0,25 mg/dL, zwischen 1 mg/dL bis 3 mg/dL innerhalb
+ 10 %, bei > 3 mg/dL innerhalb + 5 % gegeben.

Bei hoheren Konzentrationen Proben nach manueller
Verdinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder Uber Rerun-Funktion
nachbestimmen.

Nachweisgrenze** 0,4 mg/dL

Quantifizierungsgrenze** 0,4 mg/dL

Stabilitat im Gerat 11 Wochen

Kalibrationsstabilitat 11 Wochen

Interferenz durch Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration

[mg/dL]

Ascorbinsaure 360 mg/dL 9,08
360 mg/dL 11,9

Magnesium 12 mmol/L 8,09
12 mmol/L 15,5

Urobilinogen 19 mg/dL 7,96
48 mg/dL 15,8

Strontiumsalze in Arzneimitteln kdnnen zu stark erhdhten
Calciumwerten fiihren.

Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur
[5.6].

Préazision

Wiederholbarkeit (n=80) Probe 1 Probe 2 Probe 3

Mittelwert [mg/dL] 4,82 10,4 21,4

VK [%] 1,40 0,948 1,87

Laborintern (n=80) Probe 1 Probe 2 Probe 3

Mittelwert [mg/dL] 4,82 10,4 21,4

VK [%] 3,90 2,88 2,55

Methodenvergleich (n=70)

Test x DiaSys Calcium P FS
(BioMajesty®JCA-BM6010/C)

Testy DiaSys Calcium P FS
(respons®940)

Steigung 0,977

Achsenabschnitt 0,123 mg/dL

Korrelationskoeffizient 0,997

** gemal CLSI Dokument EP17-A2, Vol. 32, No. 8
Umrechnungsfaktor
Calcium [mg/dL] x 0,2495 = Calcium [mmol/L]

Referenzbereiche [2]

Serum/Plasma
Erwachsene

8,6 — 10,3 mg/dL

Neugeborene 0 — 5 Tage 7,9 — 10,7 mg/dL

Kinder 1 — 3 Jahre
Kinder 4 — 13 Jahre
Kinder 14 — 19 Jahre

uUrin Frauen

8,7 - 9,8 mg/dL

8,8 — 10,6 mg/dL

8,9 — 10,7 mg/dL
<250 mg/24 h

Manner <300 mg/24 h

8441181100176

2,15 - 2,58 mmol/L
1,96 — 2,66 mmol/L
2,17 — 2,44 mmol/L
2,19 — 2,64 mmol/L
2,22 — 2,66 mmol/L

< 6,24 mmol/24 h
< 7,49 mmol/24 h

Februar 2025/1



responss4o

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fir die
eigenen Patientengruppen Uberpriufen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.

Literatur

1. Endres DB, Rude RK. Mineral and bone metabolism. In: Burtis
CA, Ashwood ER, Bruns DE editors. Tietz Textbook of Clinical
Chemistry an Molecular Diagnostics. 4th ed. Elsevier
Saunders, St. Louis, Mo., ©2006 p. 1892-1904 and 1912-1920.

2. Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics [Internet]. Prof.
Lothar Thomas; 2024 |[cited 2024 December 13].
https://www.clinical-laboratory-
diagnostics.com/k06.html#_idTextAnchor2286 and
https://www.clinical-laboratory-
diagnostics.com/k06.html#_idTextAnchor2709.

3. Bakker AJ, Micke M. Gammopathy interference in clinical
chemistry assays: mechanisms, detection and prevention.
ClinChemLabMed 2007;45(9):1240-1243.

4. Guder WG, Zawta B et al. The Quality of Diagnostic Samples.
1st ed. Darmstadt: GIT Verlag; 2001. p. 20-1 and p. 50-1.

5. Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests. 5th
ed. Volume 1 and 2. Washington, DC: The American
Assaociation for Clinical Chemistry Press 2000.

6. Young DS. Effects on Clinical Laboratory Tests - Drugs
Disease, Herbs & Natural Products,
https://clinfx.wiley.com/aaccweb/aacc/, accessed in October
2021. Published by AACC Press and John Wiley and Sons,
Inc.

Erganzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt. Loschungen werden per Kundeninformation unter
Angabe der Editionsnummer der  Packungsbeilage/der
Gebrauchsanweisung bekannt gegeben.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € d Alte Strale 9 65558 Holzheim

Deutschland

www.diasys-diagnostics.com

* Flissig Stabil
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Application for serum, plasma and urine

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test : Auto Rerun m|
Report Name : [ Calcium Phosphonazo | Online Calibration O
Unit : Decimal Places : Cuvette Wash O
Wavelength-Primary  : Secondary : Special Diluent i
Assay Type : Curve Type : Warn after :
M1 Start : M1 End : Reagents Used :
M2 Start : M2 End R | [ReagentR1 | [CAR1L |
Sample Replicates ~ : Standard Replicates  : [ 2 | [ReagentR2 | [cAR2 |
Control Replicates ~ : Control Interval :|o | [Consumables/Calibrators: |
Reaction Direction  : React. Abs. Limit : | .0.0000 | [Blank /Level 0 | [o |
Prozone Limit % :[o0 ] Prozone Check : [ Upper | [ calibrator 1 | [* |
Linearity Limit % [0 ] DeltaAbs/Min. : [0.0000 | [calibrator 2 | |
Technical Minimum Technical Maximum ~ : [ 20.0000 | [calibrator 3 | |
Y=axX+b a= b= :[0.0000 | [Calibrator 4 | |
Reagent Abs Min : Reagent Abs Max : [[0.0000 | [cCalibrator 5 | |

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test :
Sample Type :
Sample Volumes Sample Types
_— . M Serum
Normal : Dilution Ratio : D orime
Increase : Dilution Ratio : b csk
M Plasma
Decrease : Dilution Ratio : O Whole Blood
O Other
Standard Volume ~ :
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume : 180.00 R1 Stirrer Speed :
RGT-2 Volume  : 45.00 R2 Stirrer Speed :
Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test :
Sample Type :
Sample Volumes Sample Types
O Serum
Normal : Dilution Ratio : 2 orne
Increase : Dilution Ratio : D csk
O Plasma
Decrease : Dilution Ratio : O Whole Blood
O Other
Standard Volume ~ :
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume  : 180.00 R1 Stirrer Speed :
RGT-2 Volume  : 45.00 R2 Stirrer Speed :
Application respons®940 February 2025/1
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Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test :
Sample Type : [ Serum** | [uring* |
Reference Range : [ DEFAULT |
Category :
Reference Range Sample Types
. . M Serum
Lower Limit Upper Limit o Urine
0O CSF
(mg/dL) (mg/dL) & Plasma
O Whole Blood
Normal | # | [ # | O Other

Panic

H*
H*

* Enter calibrator value
** Specimen selected by user
# Editable by user

Application respons®940
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