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MG0105 R 4x250 mL

Intended use

In vitro test for the quantitative determination of Mg concentration in serum,
plasma and urine on photometric systems.

Summary !

Magnesium is one of the most abundant cations in the body, and plays an
important role in cell respiration, glucose metabolism and transmembrane
transport.

Magnesium can activate more than 300 kinds of enzymes, the famous of
which is Na*-K*-ATP enzyme.

Hypomagnesemia may cause by defective gastrointestinal absorption, body
fluid losses, diuretic therapy, aminoglucoside treatment, endocrinopathy
and alcoholism, and the inherited disease is also an infrequent reason.
Hypermagnesemia is found in acute and chronic renal failure, magnesium
excess, dehydration and diabetic acidosis.

Method

Xylidyl blue method

Reaction Principle

OH”
Xylidyl blue + Magnesium <—— Xylidyl blue-Magnesium complex
By using the EGTA to eliminate the interference of calcium, magnesium ions
combine with xylidyl blue to produce a xylidyl blue -magnesium complex at
an alkaline solution. The absorbency increase is directly proportional to the
concentration of magnesium.

Reagents
Components and concentrations
Ethanolamine 49 mmol/L
R: EGTA 0.13 mmol/L
" Xylidyl blue 0.09 mmol/L
Surfactant <2% (m/v)
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Warnings and precautions

1.For in vitro diagnostic use only.

2.Take the necessary precautions for the use of laboratory reagents.

3.Preservative contained. Do not swallow. Avoid contact with skin and
mucous membranes.

4.Disposal of all waste material should be in accordance with local
guidelines.

5.Material safety data sheet is available for professional user on request.

Reagent Preparation

Single reagent is ready to use.

Storage and stability

Up to expiration date indicated on the label, when stored unopened at 2-8C

and protected from light.

Once opened, the reagents are stable for 10 days when refrigerated on the

analyzer or refrigerator.

Contamination of the reagents must be avoided.

Do not freeze the reagents.

Reagent blank absorbency

The absorbance of reagent blank at 546 nm should be <1.4 A.

Materials required but not provided

1.Calibrator and controls as indicated below.

2.NaCl solution 9 g/L.

3.General laboratory equipments.

Specimen collection and preparation 2

1.Serum, heparin plasma and urine are suitable for samples. Whole blood,
hemolysis not recommended for use as a sample. Freshly drawn serum is
the preferred specimen.

2.Collect urine sample in a metal-free container with no preservatives; bring
the urine to pH 3-4 prior to assay.

3.Use the suitable tubes or collection containers and follow the instruction of
the manufacturer; avoid effect of the materials of the tubes or other
collection containers.

4.Centrifuge samples containing precipitate before performing the assay.

5.Stability:

Plasma must be assayed fresh.

Serum: 7 days at 20-25C Urine: 7 days at 20-25C
7 days at 4-8C 7 days at 4-8C
1 year at -20C 1 year at -20C

Assay procedure
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Blank Sample
R 1000 uL 1000 pL
Dist. water 10 pL -
Sample - 10 pL

Mix thoroughly at 37°C, and read the absorbance 5 min. later.
AA = [AA sample]- [AA blank]

Application sheets for BS series analyzers are available in this document.
Refer to the appropriate operator manual for the analyzer-specific assay
instructions.
Calibration
1.1t is recommended to use the Human multi-calibrator from Mindray and 9
g/L NaCl for two-point calibration. Traceability of the multi-calibrator can
refer to the calibrator instructions for use of Mindray Company.

2.Calibration frequency:

If reagent bottle is onboard the analyzer for more than 5 days

After reagent lot changed.

As required following quality control procedures.
Quality control
At least two levels of control material should be analyzed with each batch of
samples. In addition, these controls should be run with each new calibration,
with each new reagent cartridge, and after specific maintenance or
troubleshooting procedures as detailed in the appropriate system manual.
We recommend using the Human Assayed Control made by Mindray to verify
the performance of the measurement procedure; other suitable control
material can be used in addition.
Each laboratory should establish its own internal quality control scheme and
procedures for corrective action if controls do not recover within the
acceptable tolerances.
Calculation
The analyzer calculates the concentration of each sample automatically after
calibration.
Conversion factor: mg/dLx0.4113=mmol/L
Or: C sample = (AA sample/AA calibration) xC calibration
Reference Intervals !
Each laboratory should establish its own reference intervals based upon its
patient population. The reference intervals measured at 37°C listed below
were taken from literature:

Sample Type S.I. Units

Neonates 0.48-1.05 mmol/I
Serum / Plasma Children 0.60-0.95 mmol/!
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Women 0.77-1.03 mmol/|
Men 0.73-1.06 mmol/|
Urine Male 3-5 mmol/24 h

Performance Characteristics

Representative performance data obtained from Mindray system (Mindray BS
series analyzers / Mindray Mg Reagent) is given below. Results may vary if a
different instrument, an individual laboratory or a manual procedure is used.
Limitations-interference

The following substances were tested for interference with this methodology.
Criterion: Recovery within £10 % of initial value.

Level Tested Observed Effect
Ascorbic acid 30 mg/dL NSI*
Bilirubin 40 mg/dL NSI
Lipemia 200 mg/dL NSI
Hemoglobin 250 mg/dL NSI

* NSI: No Significant Interference (within + 10 %)

Linearity range
The Mindray System provides the following linearity range:

Sample Type Conventional Units S.I. Units
Serum / Plasma / Urine 0.10-4.16 mg/dL 0.04-2.05 mmol/L

If the value of sample exceeds 2.05 mmol/L, the sample should be diluted
with 9 g/L NaCl solution (e.g. 1+ 1) and rerun; the result should be multiplied
by 2.

lyti y/Limit of D
The Iowest measurable Mg concentration that can be distinguished from
zero is 0.04 mmol/L with 99.7% confidence.

Precision
Precision performance using the CLSI Approved Guideline EP5-A2 to assay
serum control appears in the table below3.U: mmol/L

Type of Level | Level Il
Imprecision Mean ) CV % Mean SD CV %
Within-run 0.005 0.550 0.006 0.427
Bet = 0.012 1.347 0.017 1.256
etween-run 0.867 1.370
Between-day 0.010 1.171 0.015 1.078
Within-device 0.016 1.867 0.023 1.709

Method Comparison

A comparison between Mindray System (Mindray BS series analyzers
/Mindray Mg Reagent) (y) and Hitachi/Roche System (Hitachi /Roche Mg) (x)
using 61 samples gave following correlation (mmol/L): y=1.012x+0.0225,
English 1-4 P/N: 046-000318-00(12.0)
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R2? = 0.9982

Details of the comparison experiments are available on request.
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: Habop pans onpepenenuns
MarHus, KCWINANHOBLIA CUHWIA MeToa

:Mg
WHdbopMaums ans sakasa
Homep no karanory ®dacoBska
MG0102 R 4x40 mn
MG0103 R 6x40 mn
MG0104 R 4x45 mn
MG1102 R 1x25 mn
MG1103 R 1x25 mn
MG1104 R 1x25 mn
MG0105 R 4x250 mn

HasHaueHune

Ha6op peareHToB ANsi KONNYECTBEHHOTO ONpPeAeNeHMs KOHLEHTpaumun Mg B
CbIBOPOTKE, MN1a3Me U MoYe METOAOM (hOTOMETPUM.

Csopxa !

MarHuii siBnsieTcs OAHMM M3 Haubonee pacrnpoCTpPaHEHHbIX KaTMOHOB B
OpraHu3Me W UrpaeT BaxKHylo POfib B K/IETOYHOM AblXaHuM, MeTabonusme
r/II0KO3bI M TPaHCMEMBPaHHOM TpaHcropTe.

MarHuit MoxeT akTueuposaTb Gonee 300 BuaoB depMeHTOB, Haubornee
M3BECTHbIM U3 KOTOPbIX sBNsieTcs Na*t-K*-ATP.

TMNOMarHUEMUs MOXET BbI3bIBATLCS HapyLIEHNEM BCackiBaHus B XKKT,
noTepeit  KWAKOCTM  OPraHWU3MOM,  fleYEeHWeM  AMypeTUKaMu 1
aMUHOTNIOKO3MAAMM, SHAOKPUHOMATUEN M anKorofin3MoM, a Takxke, B
PeAKuX ciy4asx, HaCNeACTBEHHbIMU (aKTopaMu.

MnepmarHuemMmnss HabnloaaeTcs nNpu OCTPOW U XPOHMYECKONR MOYeUHOI
HE/I0CTAaTOYHOCTM, M36bITKE MarHWs, 06E3BOXMBAHUA U AMAGETUYECKOM
auuaose.

Meton

Peakums ¢ KCUMAONOBBIM CUHM

MpuHUMN peakuun

KcunnanHosbii cuHnin + Maruuit é KoMMeke KcunmanHoBbin
CUHWIA-MarHuit

Mpw ncnonbzosaHuu SATA ANs UCKTIOUEHUS BAUAHUA KaslbLMsi MOHbI MarHusi
CBA3LIBAKTC C KpacuTeneMm KCWIMAMHOBLIA CUHWA C 0BpasosaHMeM
KOMM/eKca B LWENOYHOM pacTBope. YBENWUEHUE MOFNOWEHNs MPSIMO
NPONOPUMOHa/LHO KOHLEHTPAUMM MarHus.

PeareHTbl

KOMNOHEHTbI ¥ KOHLEHTPaLUun

Pycckuit
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STaHonaMuH 49 mmons/n
0,13 mmonb/n
KCUnuanHoBbIi cuHuin 0,09 mmonb/n
NAB <2% (M/0)
Mpeny u Mepbl n

1.Tonbko AN AMArHOCTUKM in vitro.

2.Mpu ncnonb3oBaHWM NabopaTopHbIX PeakTBOB cobnioaaiite HeobXxoavMble Mepbl
MPe/OCTOPOXKHOCTM.

3.ConepXuT KoHcepBaHTbl. He rnotaTb. W3beraiiTe KOHTaKTa C KOXei 1
CU3NCTbIMK 0607104KaMK.

4.YTUNU3npyiTe BCE OTXOAbl B COOTBETCTBUM C MECTHbIMKU MNpaBunaMu
yTunusaumm.

5.MacnopT 6e30nacHoCTU MaTepuana npeAoCTaBseTcs nob3oBaTensM no
3anpocy.

MoaroTtoBka peareHToB

PeareHT roTos K MCMo/b30BaHMIO.

XpaHeHue n cTabunbHOCTL

[l0 UCTeueHWst CpoKa FOIHOCTH, YKa3aHHOrO Ha 3TMKETKE, eC/u XPaHUTCS B

3aKpbITO hpMeHHOM ynakoeke npyu 2-8°C B 3alLMLIEHHOM OT CBeTa MecTe.

Mocne BCKpbITUA (nakoHa peareHT oCTaércs cTabunbHbiM B TeyeHne 10

[IHEl, ecnu XpaHuTCs B wm B oM oTceke

aHanusaropa.

He ponyckaiiTe 3arps3HeHWs peareHToB.

He 3amMopaxvBaliite peareHTbl.

OnTuuyeckas NIOTHOCTb peareHTa

OnTuyeckas NAOTHOCTb peareHTa Npu 546 HM AomxkHa 6biTb <1,4 A.

F Ma He B Ha6op

1.Kanu6paTopsl 1 KOHTPONY, yka3aHHbIe HIKe.

2.Pactsop NaCl, 9 r/n.

3.06wwee nabopaTopHoe o6opyaoBaHue.

C60p n noaroTtoska npo6 2

1.B kauyecTBe Npobbl MOXHO WCMONb30BaTh CbIBOPOTKY, MOYY W
renapuHU3npoBaHHY0 nNnasmy. He PeKoMeHAyeTCs UCNob30BaTh
UuenbHy KpOBb U reMonusar. ﬂyuLue BCEro ncnonb3oBaTb CBEXYH
CbIBOPOTKY.

2.Cobepute npoby MOYM B HEMETANIMHYECKYI0 eMKOCTb, He coaexallyto
KOHCEPBaHTOB; NMepeA aHanM3oM noMecTute Moyy B pH 3-4.

3.Mcnonk3yiiTe noaxoaswiMe Npo6upkn unm émkoctn ans céopa npo6 u
cobniofaiite MHCTPyKUMM nNpousBoAWUTeNns, MaTepuan npo6upok wunm

Pycckuit 2-2 P/N: 046-000318-00(12.0)
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&MKOCTel He I0MKeH pearnposark C 06pasLom.
4.Ecnu npo6bl coaepxat 0cafok, OTUEHTPUDYrMpyiiTe Ux nepea Hauanom
aHanusa.
5.CTabunbHocTb:
Mnasmy Heo6X0AMMO UCMONBL30BaTL CBEXE.

CbiBOpoTKa: 7 AHei npu 20-25°C Mova: 7 aHelt npu 20-25°C
7 nHeii npu 4-8°C 7 AHel npu 4-8°C
1 roa npu -20°C 1 roa npu -20°C
n
BnaHk npo6a
R 1000 mkn 1000 mkn
Awncr. BOpa 10 mkn
npo6a 10 mkn
TwartensbHo nepemelaiiTe npu 37°C, cnycTs 5 MUHYT usMepbTe
norsioleHve.

AA = [AA npo6bi]- [AA 6naHka]

B naHHOM AOKYMeHTe npuBeaeHbl MHCTPYKUWK ANS aHanusaTopos cepum BS.
MHCI'pyKLlMM NO WUCNONb30BaHMIO Ha aHanmsaTopax Apyrux M()Llel'leﬁ CM. B
COOTBETCTBYHOLWMUX PYKOBOACTBAX MO 3KCnayaTaumn.
Kanu6poBka
1.PeKOMEHAYETCS UCONb30BaTL MynbTUKanuGpatop Human npoussoacTsa
komnaHun Mindray u 9 r/n NaCl ans kanubpoBku Mo ABYM TOuYKaM.
Caen 0 npocs MOCTU MynbT paTopa coaepxaTcs B ero
MHCTPYKLWM MO CMO/b30BaHWIO, NPeAOCTaBAsAeMOl KoMnaHmeit Mindray.
2.YacroTa KanubpoBKku:
Ecnu peareHT 6yTbinku Ha 60pTy aHanusaTopa B TeyeHue 6onee 5 aAHei
B cnyyae 3HauMTENbHOrO PacXoXAEHNs Pe3yNbTaToB KOHTPONS KayecTsa.

KoHTponb kayecTsa

Ans Kaxioii cepum Npo6 He06X0AMMO NPOaHaNN3MPoBaTh Kak MUHUMYM 1Ba
YPOBHS KOHTPO/IbHOTO MaTepuana. KpoMe TOro, 3T KOHTPOMW [OMKHbI
BbINONHATLCA NPU  KaXaoi HOBOW kanubpoBKe, Kax/AoM HOBOM JloTe
peareHTOB 1 NoC/e HeKOTOPbIX NPOLeAYP TeXHUUYECKOro 06CNYXMBaHMS, Kak
yKa3aHo B PYKOBO/ACTBE MO 3KCM/lyaTaLum CUCTEMbI.

Ans  npoBepkM  KauectBa MpPoUEAypbl  W3MEPEeHUs  peKoMeHAyeTcs
ncnonb3osaTk Npobel Human Assayed Control komnanum Mindray; nommumo
3TOr0, MOXHO MCMO/b30BaTh A0MONHUTENbHbIE KOHTPO/bHBIE MaTepuarbl.

B Kkaxaoii nabopaTopuu 1oNxHa 6biTb YCTaHOB/EHA CBOSI BHYTPEHHSIS cxeMa
KOHTPO/IS KayecTsa 1 Mepbl, KOTOpble CieayeT NpeAnpUHUMaTh Npu Bbixoae
pesynbTaToB KOHTPO/Ei 3a A0MyCTUMbIe Npeaess.

Bbluncnenuns
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AHanu3aTop aBTOMaTUYECKM BbIYUCISIET KOHLEHTPALIMIO B KaXaoW npo6e
NpU HaNUYMK AeNCTBUTENbHO KannbpoBKu.

KoadduuumneHT nepeeoaa: Mr/anx0,4113=mMmons/n

Wnu: C npobbl = (AA npobbl/AA kannbpoBku)xC kKannubpoBku
PedpepeHcHble MHTepBansi

B kaxzoi nabopaTopuu AOMKHBI GbiTb YCTAHOBNEHbI CBOM pedepeHCHble
VHTEPBabl, XapakTepHble ANsi AaHHOM MECTHOCTU N KOHTUHIEHTa NaLMEeHTOB.
MpuBeneHHble  HUXKE  pedepeHCHble  MHTEpBanbl,  COOTBETCTBYIOWIME
VCCNea0BaHNAM Npyu 37°C, B3SATbI U3 IUTEPATYPHbIX UCTOYHWKOB:

Mpo6a cu
HoBopoxaeHHble 0,48-1,05 mmonb/n
CblBOpOTKa Aetn 0,60-0,95 mmonb/n
/ Nnasma KeHLWmnHbI 0,77-1,03 mmonb/n
My>KUMHbI 0,73-1,06 Mmmonb/n

Moua My>KUMHbI 3-5 MMonb/24 4

Pa6oune xapaKTepuCTUKn

Huxe npuBeaeHbl TUNWYHbIE paboune xapakTepucTuku Ans cuctem Mindray
(aHanusatop cepun BS / peareHT Mindray Mg). Pe3synbTaTbl MoOryT
pasnuuyaTbCi B 3aBMCMMOCTM OT npubopa, nabopaTopuu WM npu
MCMO/Ib30BaHUN PYUHO NPOLEAYPLI UCCIeA0BaHNS.

Orp: -

Cnepyiowme Beuwlectsa 6biMM NPOBEPEHbI Ha BAWUSHME Ha Pe3y/ibTaTbl
aHanusa. Kputepwuii: MonyyeHwe pesynbTata B npeaenax + 10 % ot
VICXO/JHOTO 3HauYeHusi.

YpoBeHb Ha6niop;  appekt
AckopbuHoBas kucnota 30 mr/an HB*
Bunupy6ux 40 mr/an HB
Nunemus 200 mr/an HB
emornobun 250 mr/on HB

* HB: He BnuseT (B npeaenax + 10 %)

NUHeNHOCTb AManasoHa
Mindray Cuctema obecneumBaeT cneayolime AManasoHbl IMHEWHOCTU !

Npo6a T E ™
4-2,
CrisopoTka / 0,10.4,16 nr/an 0,04-2,05
Nnasma / Moua MMonb/n

Ecnu koHueHTpauus npobbl npesbiwaeT 2,05 MMonb/n, npoby cneayeTt
passectu cdusmonormdeckum pacrsopom 9 r/n NaCl (Hanpumep 1+1) un
NOBTOPUTL @Ha/U3; MOMYYEHHbIN PE3y/IbTaT CIEAYET YMHOXMUTL Ha 2.

Yy b / Mpenen p
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MuHWManbHas u3MepsieMas KOHUeHTpauus Mg coctasnsieT 0,04 MMonb/n C
HaAeXHoCTblo 99,7%.

BocnponssoaMMocTb
BOCMPOM3BOAMMOCTb,  MONYYEHHas Ha  KOHTPONBHOM  CbIBOPOTKE B
COOTBETCTBMM C pekoMeHaauusmu pykoBoactBa CLSI EP5-A2 paHa B
Tabnuue 3. EA: MMob/n

Tun YposeHsb I YposeHb IT
norpewHocTn Cpeanee sp V% Cpennee sp V%

B npepenax cepuu 0,005 0,550 0,006 0,427
Mesxay cepusmu 0,012 1,347 0,017 1,256
Mexay aHAMN 0,867 0,010 1,171 1,370 0,015 1,078

B npeaenax
0,016 1,867 0,023 1,709

ConocTaenieHne MeToAoB

CpaBHeHue cuctembl Mindray (aHanusaTop cepun BS/peareHT Mindray Mg)

(y) v Hitachi/Roche (Hitachi/Roche Mg) (x) Ha 61 npo6ax Aano creayoLLyo

koppensumio (MMonb/n): y=1.012x+0.0225, R? = 0.9982

Bonee noapo6Has uHdbopMauus 06  WCCNeAOBaHWMSX  KOppensauuu

npeAoCTaBNseTCs no 3anpocy.
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Nome genérico : Kit de Magnésio (Método Azul de Xilidil)
Nome abreviado : Mg
Informagdes da ordem

Nam. cat. T da
MG0102 R 4x40 mL
MG0103 R 6x40 mL
MG0104 R 4x45 mL
MG1102 R 1x25 mL
MG1103 R 1x25 mL
MG1104 R 1x25 mL
MG0105 R 4x250 mL

Uso pretendido

Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da concentragdo de Mg no
soro, no plasma e na urina em sistemas fotométricos.

Resumo !

O magnésio é um dos cations mais abundantes no corpo e tem papel
fundamental na respiragdo celular, no metabolismo da glicose e no
transporte transmembrana.

O magnésio pode ativar mais de 300 tipos de enzimas, sendo que a mais
conhecida é a enzima Na*-K*-ATP.

A hipomagnesemia pode ser causada por ma absorgdo gastrointestinal,
perda de fluido corporal, terapia diurética, tratamento com
amino-glucosideo, endocrinopatia e alcoolismo. A doenga herdada é uma
causa pouco freqliente.

A hlpermagnesemla pode ser causada por falha renal aguda e cronica,
excesso de magnésio, desidratagdo e acidose diabética.

Método

Método azul de xilidil

Principio de reacdo

Azul de xilidil + Magnésio Complexo azul de xilidil-magnésio
Ao usar o EGTA para eliminar a interferéncia do célcio, os ions de magnésio
se combinam ao azul de xilidil para produzir um complexo azul de xilidil
-magnésio em uma solugdo alcalina. O aumento da absorbancia é
diretamente proporcional a concentragdo de magnésio.

Reagentes
[of e -acbes
Etanolamina 49 mmol/L
R: EGTA 0,13 mmol/L
° Azul de xilidil 0,09 mmol/L
Surfactante <2% (m/v)

Portugués 3-1 P/N: 046-000318-00(12.0)
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Avisos e precaugdes
1.Apenas para diagndstico in vitro.
2.Adote as precaugdes necessarias para o uso de reagentes de laboratério.
3.Contém conservantes. N&o deve ser ingerido. Evite contato com a pele e
membranas mucosas.
4.0 descarte dos residuos deve ser feito de acordo com as diretrizes locais.
5.A folha de seguranga de material estd disponivel para profissionais da area
mediante solicitagdo.
Preparagdo do reagente
Reagente Unico pronto para uso.

Ar e

Até a data de vencimento indicada no rétulo se armazenado ainda lacrado

em temperaturas entre 2 e 8°C e protegido da luz.

Uma vez aberto, o reagente mantém a estabilidade por 10 dias se

refrigerado no analisador ou em refrigerador.

Evite a contaminag&o do reagente.

N&o congele o reagente.

Absorbancia do nulo do reagente

A absorbancia do nulo do reagente a 546 nm deve ser <1,4 A.

Materiais arios, mas nédo for

1.Calibrador e controles conforme indicado a seguir.

2.Solugdo de 9 g/L de NaCl.

3.Equipamento comum de laboratdrio.

Coleta e preparagdo da amostra 2

1.Soro, plasma de heparina ou urina podem ser usados como amostra.
Sangue total e hemdlise ndo sdo recomendados como amostra. Deve-se
dar preferéncia a soro recém-extraido.

2.Colete a amostra de urina em um recipiente sem metal na composigdo e
sem conservantes; estabilize a urina no pH 3 e 4 antes do ensaio.

3.Use tubos ou recipientes de coleta adequados e siga as instrugbes do
fabricante; evite o impacto causado pelos materiais dos tubos ou
recipientes de coleta.

4.Coloque as amostras na centrifuga antes de realizar o ensaio.

5.Estabilidade:
O plasma deve ser examinado fresco.

Soro: 7 dias em temperatures Urina: 7 dias em temperaturas
entre 20 e 25°C entre 20 e 25°C
7 dias em temperaturas 7 dias em temperaturas
entre 4 e 8°C entre 4 e 8°C
1 ano em temperatura de -20°C 1 ano em temperatura de -20°C
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Procedimento do ensaio

Nulo Amostra
R 1000 uL 1000 pL
Agua destilada 10 L —
Amostra - 10 pL

Misture bem em temperatura de 37°C e faga a leitura da absorbancia apds 5 minutos.
AA = [AA amostra]- [AA nulo]

As folhas de aplicagdo para analisadores da série BS est&o disponiveis neste
documento. Consulte o manual de operagdo apropriado para obter instrugdes
de ensaio especificas ao analisador.
Calibragéo
1.Recomenda-se utilizar o multicalibrador Human da Mindray e 9 g/L de
NaCl para calibragéo de dois pontos. A rastreabilidade do multicalibrador
pode se referir as instrugdes do calibrador para uso da Mindray Company.
2.Frequéncia de calibragdo:
Se a garrafa de reagente permanecer instalada no analisador por mais de
5 dias.
Apds a mudanca do lote do reagente.
Conforme exigido de acordo com os procedimentos de controle de qualidade.
Controle de qualidade
Pelo menos dois niveis de material de controle devem ser analisados com
cada lote de amostras. Além disso, esse controle deve ser realizado a cada
nova calibragdo, a cada novo cartucho de reagente e apds determinados
procedimentos de manuteng&o ou solugdo de problemas, conforme indicado
no manual especifico do sistema.
Recomenda-se utilizar o Controle de Ensaios Human, da Mindray para
verificar o desempenho do procedimento de medigdo; outros materiais
adequados de controle também podem ser empregados.
Cada laboratério devera estabelecer seus proprios esquemas e
procedimentos de controle de qualidade para agBes corretivas caso os
controles ndo sejam recuperados dentro das toleréncias aceitaveis.
Calculo
0 analisador calcula a concentragdo de cada amostra automaticamente apos
a calibrag&o.
Fator de conversdo: mg/dLx0,4113=mmol/L
Ou: Amostra C = (AA amostra/AA calibragdo) x calibragdo C
Intervalos de referéncia !
Cada laboratdrio deve determinar seus proprios intervalos de referéncia com
base na populagdo de pacientes. Os intervalos de referéncia a seguir,
medidos
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a 37°C, foram retirados da literatura:

Tipo de amostra Uni SI
Neonatos 0,48-1,05 mmol/|
Criangas 0,60-0,95 mmol/l
Soro/Plasma Mulheres 0,77-1,03 mmol/|
Homens 0,73-1,06 mmol/|

Urina Masculino 3-5 mmol/24 h

Caracteristicas de desempenho

Dados de desempenho representativos obtidos no sistema da Mindray
(Analisadores Mindray série BS / Reagente Mg da Mindray) s&o fornecidos
a seguir. Os resultados podem variar de acordo com o instrumento, o
laboratério ou o procedimento manual empregado.
Limitagbes-interferéncia

As substancias a seguir foram testadas para avaliar sua interferéncia nessa

metodologia. Critério: recuperagdo em * 10 % do valor inicial.

ia Nivel Efeito observado
Acido ascérbico 30 mg/dL NIS*
Bilirrubina 40 mg/dL NIS
Lipemia 200 mg/dL NIS
Hemoglobina 250 mg/dL NIS

* NIS: nenhuma interferéncia significativa (em + 10 %)

Intervalo de linearidade
O Sistema da Mindray fornece 0s seguintes |nterva|o de linearidade:

Tipo de amostra Unid ct Uni SI
Soro/Plasma/Urina 0,10-4,16 mg/dL 0,04-2,05 mmol/L

Se o valor da amostra exceder 2,05 mmol/L, a amostra deverd ser diluida em
uma solugdo de 9 g/L de NaCl (ex. 1+1) e reanalisada. O resultado devera ser
multiplicado por 2.

/Limite de
A menor concentragdo de Mg que pode ser distinguida de zero é 0,04
mmol/L com 99,7% de seguranga

Precisdo

O desempenho da precisdo usando a Diretriz EP5-A2 aprovada pelo CLSI em
relagdo ao controle do soro do ensaio é mostrado na tabela a seguir3.U:
mmol/L

Tipo de Nivel T Nivel IT
imprecisdo Média pP cV % Média DP cV %
N 5 0,005 0,550 0,006 0,427
2 execucas 0,867 g g 1,370 ¢ .
Entre execugio 0,012 1,347 0,017 1,256
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Entre dias 0,010 1,171 0,015 1,078
No dispositi 0,016 1,867 0,023 1,709

Comparagio de métodos

Uma comparagdo entre o Sistema da Mindray (analisadores Mindray série

BS/Reagente Mg da Mindray) (y) e o Sistema da Hitachi/Roche (Mg da

Hitachi/Roche) (x) utilizando 61 amostras sugere a seguinte correlagdo

(mmol/L): y=1.012x+0.0225, Rz = 0.9982,Detalhes sobre os experimentos

comparativos podem ser disponibilizados mediante solicitagdo.

Referéncias

1.Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics. 1st ed.Frankfurt: TH-Books
Verlagsgesellschaft; 1998.

2.Guder WG, Narayanan S, Wisser H, Zawta B. List of Analytes; Preanalytical
Variables. Brochure in: Samples: From the Patient to the Laboratory.
Darmstadt: GIT Verlag, 1996.

3.CLSI. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline-Second Edition. CLSI document EP5-A2
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Nombre genérico : Kit de magnesio (método de azul de xil
Nombre abreviado : Mg
Informacién para pedidos

N° de cat. Tamaiio de envase
MG0102 R4 x 40 ml
MG0103 R6 x 40 ml
MG0104 R4 x 45 ml
MG1102 R1x25ml
MG1103 R1x25ml
MG1104 R1x25ml
MG0105 R4 x 250 ml

Finalidad de uso

Pruebas in vitro para la determinacion cuantitativa de la concentracion de
Mg en suero, plasma y orina en sistemas fotométricos.

Resumen !

El magnesio es uno de los cationes mas abundantes del cuerpo, que tiene un
papel importante en la respiracion celular, el metabolismo de la glucosa y el
transporte transmembranal.

El magnesio puede activar mas de 300 tiposde enzimas, siendo la mas
conocida la enzima Na*-K*-ATP.

La hipomagnesemia se puede producir por una absorcion gastrointestinal
deficiente, pérdidas de fluidos corporales, terapia diurética, tratamiento con
aminoglucosidas, endocrinopatia y alcoholismo, y presenta un factor
hereditario poco frecuente.

La hipermagnesemia se produce en fallos renales agudos y crénicos, exceso
de magnesio, deshidratacion y acidosis diabética.

Método

Método de azul de xilidil

Principio de la reaccién

Azul de xilidil + Magnesio <——— Compuesto de azul de xilidil y magnesio
Al utilizar EGTA para eliminar la interferencia del calcio, los iones de
magnesio se combinan con el azul de xilidil para producir un compuesto de
azul de xilidil y magnesio en una solucién alcalina. El aumento de la
absorbancia es directamente proporcional a la concentracién de magnesio.
Reactivos

Componentes y concentraciones

Etanolamina 49 mmol/I

R: EGTA 0,13 mmol/I
N Azul de xilidil 0,09 mmol/I
Surfactante < 2% (m/v)
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Advertencias y precauciones

1.Exclusivo para uso diagndstico in vitro.

2.Tome las precauciones necesarias para la utilizacion de reactivos de
laboratorio.

3.Contiene conservantes. No ingerir. Evite el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

4.El desecho de todos los materiales se debe realizar conforme a las
directrices locales.

5.Los usuarios profesionales que lo soliciten disponen de hojas de datos de
seguridad de los materiales.

Preparacion del reactivo

El reactivo simple estd listo para su utilizacién.

y
Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se almacena sin abrir
entre 2 y 8 °C, protegido de la luz.
Una vez abierto, los reactivos se mantienen estables durante 10 dias si
permanecen refrigerados en el analizador o un frigorifico.
Evite la contaminacién de los reactivos.
No congele los reactivos.
Absorbancia del blanco de reactivo
La absorbancia del blanco del reactivo a 546 nm debe ser < 1,4 A.
Materiales necesarios pero no incluidos
1.El calibrador y los controles que se indican a continuacion.
2.Solucién de 9 g/l de NaCl.
3.Equipos de laboratorio general.
Recogida y preparacién de muestras ?
1.Puede utilizar suero, plasma heparina y orina como muestra. No se
recomienda el uso de sangre entera y hemdlisis. Utilice preferentemente
suero recién extraido.
2.Recoja la muestra de orina en un contenedor no metalico sin conservantes;
reduzca el valor de pH de la orina a 3 y 4 antes del ensayo.
3.Utilice los tubos o contenedores de recogida apropiados y siga las
instrucciones del fabricante, evite el efecto de los materiales de los tubos
u otros contenedores de recogida.
4.Centrifugue las muestras que contienen precipitados antes de realizar el
ensayo.
5.Estabilidad:
Realice el ensayo del plasma en fresco.
Suero: 7 dias entre 20 y 25 °C Orina: 7 dias entre 20y 25°C
7 dias entre 4 y 8 °C 7 dias entre 4y 8 °C
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1 afioa -20 °C 1 afio a -20 °C
Pr imi del ensayo
Blanco Muestra
R 1.000 pl 1.000 pl
Agua dest. 10 pl -
Muestra - 10 pl

Mezclar en profundidad a 37 °C y leer la absorbancia después de 5 minutos.
AA = [muestra AA]- [blanco AA]

En este documento se incluyen hojas de aplicacién para los analizadores de la
serie BS. Consulte el manual de funcionamiento correspondiente para
obtener las instrucciones de ensayo de cada analizador.
Calibracién
1.Se recomienda utilizar un calibrador humano multiple de Mindray y 9 g/|
de NaCl para realizar la calibracién de dos puntos. La trazabilidad del
calibrador mdltiple se puede consultar en las instrucciones del mismo de la
empresa Mindray.
2.Frecuencia de calibracién:
Si la botella de reactivo lleva cargada en el analizador mas de 5 dias
Después de un cambio de lote de reactivos.
Conforme a los procedimientos de control de calidad.
Control de calidad
Se deben analizar al menos dos niveles de material de control con cada lote
de muestras. Ademas, estos controles se deben realizar con cada nueva
calibracién, cada nuevo cartucho de reactivo y después de los
procedimientos de mantenimiento o solucién de problemas especificos,
como se detalla en el manual del sistema correspondiente.
Se recomienda utilizar el de control de ensayo humano de Mindray para
comprobar el rendimiento del procedimiento de medicién; también se
pueden utilizar otros materiales de control apropiados.
Cada laboratorio debe establecer su propio esquema de control de calidad
interno, asi como los procedimientos de acciones correctivas, si los controles
no se mantienen dentro de las tolerancias aceptables.
Calculo
El analizador calcula autométicamente la concentracion de cada muestra
después de la calibracion.
Factor de conversién: mg/dl x 0,4113 = mmol/|
O bien: Muestra C = (muestra AA/calibracién AA)x calibracién C
Intervalos de referencia !
Cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de referencia en
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funcion de la poblacién de pacientes. Los intervalos de referencia medidos a
37 °C que se enumeran a continuacién estdn tomados del material de
referencia:

Tipo de muestra Uni SI
Neonatos de 0,48 a 1,05 mmol/|
Suero y plasma Nifios de 0,60 a 0,95 mmol/|
Mujer de 0,77 a 1,03 mmol/|
Varén de 0,73 a 1,06 mmol/|
Orina Varén de 3a5mmol/24 h

Caracteristicas de rendimiento

A continuacion, se ofrecen datos de rendimiento representativos obtenidos
del sistema de Mindray (analizadores de la serie BS y reactivo de Mg de
Mindray). Los resultados pueden variar si se utiliza un instrumento diferente,
otro laboratorio o procedimiento manual.

Limitaciones e interferencia

Se ha comprobado la interferencia de las siguientes sustancias mediante

esta metodologia. Criterio: Recuperacién dentro del + 10% del valor inicial.

i Nivel de prueba Efecto observado
Acido ascérbico 30 mg/dl NSI®
Bilirrubina 40 mg/d| NSI
Lipemia 200 mg/dl NSI
Hemoglobina 250 mg/dl NSI

* NSI: Sin interferencia significativa (dentro de £ 10%)

Intervalo de linealidad

El sistema de Mindray proporciona los siguientes intervalo de linealidad:
Tipo de muestra Uni i i SI
Suero, plasma y orina de 0,10 a 4,16 mg/dl de 0,04 a 2,05 mmol/|

Si el valor de la muestra supera 2,05 mmol/l, se debe diluir la muestra con
una solucién de 9 g/l de NaCl (p. €j., 1 + 1) y repetir el ensayo, y el resultado
se debe multiplicar por 2.

Sensibilidad analitica y limite de deteccién

La concentraciéon de Mg mas baja que se puede medir, distinta de cero, es
0,04 mmol/I con una fiabilidad del 99,7%.

Precision

El rendimiento de la precision obtenido mediante la recomendacion EP5-A2
aprobada por el CLSI para el control del suero en ensayos se muestra en la
siguiente tabla3.U: mmol/I

Tipo de Nivel T Nivel IT

imprecisién Media DE CV% Media DE CV%
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En secuencia 0,005 0,550 0,006 0,427
Entre
secuencias 0,867 0,012 1,347 1,370 0,017 1,256
Entre dias 0,010 1,171 0,015 1,078
En di iti 0,016 1,867 0,023 1,709

Comparacién de métodos

En una comparacion entre el sistema de Mindray (analizadores de la serie BS

de Mindray y reactivo de Mg de Mindray) (y) y el sistema Hitachi/Roche (Mg

de Hitachi /Roche) (x) con 61 muestras se obtuvo la siguiente correlacién

(mmol/l): y=1.012x+0.0225, R? = 0.9982

Los detalles de los experimentos de comparacién se encuentran a

disposicion de quien asi lo solicite.

Referencias

1.Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics. 12 ed. Frankfurt: TH-Books
Verlagsgesellschaft; 1998.

2.Guder WG, Narayanan S, Wisser H, Zawta B. List of Analytes; Preanalytical
Variables. Folleto en: Samples: From the Patient to the Laboratory.
Darmstadt: GIT Verlag, 1996.

3.CLSI. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline-Second Edition. Documento del CLSI
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Nome generico : Kit per Magnesio (Metodo Blu di Xilidil
Abbreviazione : Mg

Infor ioni per gli ordini

N. cat. [

MG0102 4 flaconi di R da 40 mL
MG0103 6 flaconi di R da 40 mL
MG0104 4 flaconi di R da 45 mL
MG1102 1 flacone di R da 25 mL
MG1103 1 flacone di R da 25 mL
MG1104 1 flacone di R da 25 mL
MG0105 4 flaconi di R da 250 mL

Uso previsto

Test in vitro per la determinazione quantitativa della concentrazione di
magnesio nel siero, nel plasma o nelle urine tramite sistemi fotometrici.
Riepilogo?!

Il magnesio € uno dei cationi pil abbondanti nel corpo umano e svolge un
ruolo importante nella respirazione cellulare, nel metabolismo del glucosio e
nel trasporto transmembrana.

Il magnesio ¢ in grado di attivare piu di 300 tipi di enzimi, il pit famoso dei
quali & I'enzima Na*-K*-ATP.

L'ipomagnesemia pud essere determinata da malassorbimento
gastrointestinale, perdita di fluidi corporei, uso di diuretici, terapia con
aminoglucoside, endocrinopatia e alcolismo. La carenza ereditaria &
piuttosto rara.

L'ipermagnesemia & presente in caso di disfunzioni renali acute e croniche,
eccesso di magnesio, disidratazione e acidosi diabetica.

Metodo

Metodo blu di xilidile

Principio di reazione

Blu di xilidile + Magnesio & Complesso blu di xilidile-magnesio
Quando si utilizza I'EGTA per eliminare l'interferenza del calcio, gli ioni di
magnesio si combinano con il blu di xilidile producendo un complesso blu di
xilidile-magnesio in soluzione alcalina. L'aumento dell'assorbanza &
direttamente proporzionale alla concentrazione di magnesio.

Reagenti
c

e azioni
R: Etanolammina 49 mmol/L
3 EGTA 0,13 mmol/L
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Blu di xilidile 0,09 mmol/L
Agente tensioattivo <2% (m/v)

Precauzioni e avvertenze

1.Solo per uso diagnostico in vitro.

2.Adottare le precauzioni necessarie per l'uso di reagenti di laboratorio.

3.Contiene conservanti. Non ingerire. Evitare il contatto con pelle e mucose.

4.Per lo smaltimento dei materiali di scarto & necessario attenersi alle
normative locali.

5.La scheda sulla sicurezza dei materiali & disponibile su richiesta per gli
utenti professionisti.

Preparazione del reagente

1l reagente singolo & pronto per I'uso.

Conservazione e stabilita

Fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta con flacone sigillato

conservato a una temperatura di 2-8 C al riparo dalla luce.

Dopo l'apertura i reagenti rimangono stabili per 10 giorni, se conservati al

fresco nell'analizzatore o in frigorifero.

Evitare la contaminazione dei reagenti.

Non congelare i reagenti.

Assorbanza del bianco reagente

L'assorbanza del bianco reagente a 546 nm deve essere <1,4 A.

Materiale necessario ma non fornito

1.Calibratore e controlli come indicato di seguito

2.Soluzione di NaCl da 9 g/L

3.Apparecchiature generali di laboratorio

Prelievo e preparazione dei campioni?

1.1 campioni possono essere costituiti da siero, plasma eparinato e urine.
Non & consigliabile utilizzare sangue intero o emolizzato come campione.
1l siero fresco costituisce il campione da preferire.

2.Raccogliere il campione di urina in un contenitore privo di metalli e senza
conservanti. Abbassare il pH delle urine a 3-4 prima del dosaggio.

3.Utilizzare provette o contenitori per la raccolta dei campioni adeguati e
seguire le istruzioni del produttore. Evitare gli effetti dei materiali delle
provette o dei contenitori di raccolta.

4.Centrifugare i campioni contenenti precipitato prima di effettuare il

dosaggio.
5.Stabilita:
Il dosaggio deve essere effettuato con plasma fresco.
Siero: 7 giorni a 20-25 C Urine: 7 giornia 20-25 C
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7 giornia 4-8 C 7 giorni a 4-8 C
lannoa-20 C lannoa-20 C
Procedura di dosaggio
Bianco Campione
R 1000 L 1000 pL
Acqua distillata 10 uL -
Campione 10 pL
Miscelare accuratamente a 37 ‘C, quindi leggere il valore di assorbanza
dopo 5 minuti.

AA = [AA campione] - [AA bianco]

Le schede di applicazione per gli analizzatori serie BS sono disponibili in
questo documento. Per le istruzioni di dosaggio specifiche dell'analizzatore,
fare riferimento al manuale operativo appropriato.
Calibrazione
1.E consigliabile utilizzare il multicalibratore umano di Mindray e una
soluzione di NaCl da 9 g/L per la calibrazione a due punti. La tracciabilita
del calibratore puo essere riferita alle istruzioni per I'uso del calibratore di
Mindray Company.
2.Frequenza di calibrazione:
Se il flacone di reagente rimane nell'analizzatore per pili di 5 giorni.
Dopo il cambio di lotto del reagente.
Come richiesto dalle procedure di controllo qualita.
Controllo qualita
Per ogni lotto di campioni & necessario analizzare almeno due livelli di
materiale di controllo. Tali controlli devono essere inoltre eseguiti dopo ogni
nuova calibrazione, con ogni nuova cartuccia di reagente e dopo specifiche
procedure di manutenzione o risoluzione dei problemi illustrate nel manuale
del sistema appropriato.
E consigliabile utilizzare il controllo dosato umano preparato da Mindray per
verificare le prestazioni della procedura di misurazione. E possibile utilizzare
anche altro materiale di controllo appropriato aggiuntivo.
Ogni laboratorio dovrebbe stabilire schemi e procedure interne di controllo
qualita, in modo da adottare misure correttive se i risultati non rientrano
nelle tolleranze accettabili.
Calcolo
L'analizzatore calcola automaticamente la concentrazione di ciascun
campione dopo la calibrazione.
Fattore di conversione: mg/dL x 0,4113 = mmol/L
Oppure: C campione = (AA campione/AA calibrazione) x C calibrazione
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Intervalli di riferimento *
Ogni laboratorio deve stabilire i propri intervalli di riferimento in base alla
popolazione di pazienti. Gli intervalli di riferimento misurati a 37 ‘C elencati
di seguito sono tratti dalla documentazione disponibile:

Tipo di i Unita S.I.
Neonati 0,48-1,05 mmol/l
Siero/Plasma Bambini 0,60-0,95 mmol/l
Donne 0,77-1,03 mmol/|
Uomini 0,73-1,06 mmol/|
Urina Maschi 3-5 mmol/24 h

Caratteristiche di rendimento

Di seguito sono riportate informazioni di rendimento rappresentative
ottenute dal sistema Mindray (analizzatori Mindray serie BS con reagente
Mindray Mg). I risultati possono variare in caso di utilizzo di uno strumento
diverso, di un laboratorio specifico o di una procedura manuale.
Limitazioni e interferenze

E stata verificata l'interferenza delle seguenti sostanze con questa
metodologia. Criterio: recupero entro £10% del valore iniziale.

Livello testato Effetto osservato
Acido ascorbico 30 mg/dL NIS*
Bilirubina 40 mg/dL NIS
Lipemia 200 mg/dL NIS
Emoglobina 250 mg/dL NIS

* NIS: nessuna interferenza significativa (entro £10%)

Intervallo di linearita
1l sistema Mindray fornisce il seguente intervallo di linearita:

Tipo di i Unita c i Unita S.I.
Siero/Plasma/Urine 0,10-4,16 mg/dL 0,04-2,05 mmol/L

Se il valore del campione supera 2,05 mmol/L, diluire il campione con la
soluzione di NaCl da 9 g/L (ad esempio, 1+1) e sottoporlo a un nuovo test,
quindi moltiplicare il risultato per 2.

Sensibilita analitica e limite di rilevamento

La concentrazione minima di Mg misurabile che pud essere distinta dallo
zero & 0,04 mmol/L con una confidenza del 99,7%.

Precisione

Nella tabella seguente sono riportati i valori di precisione ottenuti
effettuando il dosaggio del materiale di controllo del siero in base alle linee
guida approvate della CLSI, documento EP5-A23. U: mmol/L
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Livello | Livello 11
Media SD CV % Media SD CV %
Durante il ciclo 0,005 0,550 0,006 0,427
Tra cicli 0,012 1,347 0,017 1,256
Tra giorni diversi 0,867 0,010 1,171 1,370 0,015 1,078
Nello stesso 0,016 1,867 0,023 1,709

dispositivo

Confronto tra metodi diversi

Eseguendo un confronto tra il sistema Mindray (analizzatori Mindray serie BS

con reagente Mindray Mg) (y) e il sistema Hitachi/Roche (Hitachi con

reagente Roche Mg) (x) utilizzando 61 campioni € stata ottenuta la seguente

correlazione (mmol/L): y = 1,012x + 0,0225, R? = 0,9982

I dettagli degli esperimenti di confronto sono disponibili su richiesta.

Riferimenti

1.Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics. 1st ed.Frankfurt: TH-Books
Verlagsgesellschaft; 1998.

2.Guder WG, Narayanan S, Wisser H, Zawta B. List of Analytes; Preanalytical
Variables. Brochure in: Samples: From the Patient to the Laboratory.
Darmstadt: GIT Verlag, 1996.

3.CLSI. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline-Second Edition. CLSI document EP5-A2
[ISBN 1-56238-542-9. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,

PA 19087 USA, 2008.
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Genel Ad : Magnezyum Kiti (Ksilidil Mavisi Yontemi)

Kisa adi : Mg

Siparis Bilgileri

Kat. No. Ambalaj boyutu
MG0102 R 4x40 mL
MG0103 R 6x40 mL
MG0104 R 4x45 mL
MG1102 R 1x25 mL
MG1103 R 1x25 mL
MG1104 R 1x25 mL
MG0105 R 4x250 mL

Kullanim amaci

Serum, plazma ve idrardaki Mg konsantrasyonunun fotometrik sistemlerde
kantitatif tayini igin in vitro test.

Ozet!

Magnezyum viicutta en bol bulunan katyonlardan biri olup, hicre
respirasyonu, glukoz metabolizmasi ve membran aracilidiyla tasimada
oénemli bir rol oynar.

Magnezyum 300 tiirden fazla enzimi aktive edebilir ve bunlar arasinda en
bilineni Na*-K*-ATP enzimidir.

Kusurlu gastrointestinal absorpsiyon, viicut sivisi kayiplari, ditiretik tedavisi,
aminoglukozid tedavisi, endokrinopati ve alkolizm hipomagnezemiye neden
olabilir; nadir olarak karsilagilan bir nedeni de kalitsal hastaliktir.

Akut ve kronik bobrek yetmezligi, magnezyum asinligi, dehidrasyon ve
diyabetik asidoz oldugunda ise hipermagnezemi saptanir.

Yontem

Ksilidil Mavisi Yontemi

Reaksiyon Prensibi o

Xylidyl blue + Magnezyum <= Xylidyl blue-Magnezyum kompleksi
Kalsiyum enterferansini ortadan kaldirmaya yonelik EGTA kullanimiyla,
magnezyum iyonlari xylidyl blue ile birleserek Alkalen gozeltisi iginde bir
xylidyl blue -magnezyum kompleksi olusturur.Absorbans artisi magnezyum
konsantrasyonuyla dogru orantilidir.

Reaktifler
il ve y
Etanolamin 49 mmol/L
R: EGTA 0,13 mmol/L
N Xylidyl blue 0,09 mmol/L
Surfaktan <%2 (a/h)
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Uyari ve 6nlemler

1.Sadece in vitro diagnostik kullanim igindir.

2.Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi igin gerekli 6nlemleri alin.

3.Koruyucu igerir.Yutmayin.Ciltle ve miikoz membranlarla temasi dnleyin.

4.Tum atik malzemeler yerel diizenlemelere gére uzaklastiriimaldir.

5.Madde guivenligi veri sayfasi istek lzerine profesyonel kullanicilara temin
edilir.

Reaktiflerin Hazirlanmasi

Reaktif kullanima hazirdir.

Saklama ve stabilite

2-8 C derecede agilmamis halde ve isik almayan bir alanda saklandigi

takdirde etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Reaktifler agildiktan sonra sogutucuda veya analizérde sogutulmak kaydiyla

10 glin stabildir.

Reaktiflerin kontamine olmasi 6nlenmelidir.

Reaktifleri dondurmayin.

Reaktif korii absorbansi

546 nm'de reaktif korinin absorbansi <1,4 A olmalidir.

Gereken fakat temin edilmeyen malzemeler

1.Kalibratér ve kontroller asagida belirtildigi gibidir.

2.9 g/L NaCl gozeltisi.

3.Genel laboratuvar ekipmanlari.

Numune alma ve hazirlama?

1.Serum, heparin plazma ve idrar numune olarak uygundur.Tam kanin ve
hemolizin numune olarak kullaniimasi énerilmez.Tercih edilen numune
taze alinmig serumdur.

2.Higbir koruyucu madde kullanmadan, metal igermeyen bir kaba idrar
numunesi alin; tayin éncesinde idrari pH 3-4 degderine getirin.

3.Uygun tiip veya toplama kaplarini kullanin ve Ureticinin talimatlarina uyun;
tlip veya toplama kabi materyallerinin etkisini 6nleyin.

4.Tayini gergeklestirmeden once g¢okelti igeren numuneleri santrif
tutun.

5.Stabilite:Plazmaya taze olarak tayin uygulanmaldir.

je tabi

Serum:20-25 C'de 7 gln Idrar:20-25 C'de 7 giin
4-8 C'de 7 glin 4-8 C'de 7 glin
-20 C'de 1 yil -20C'de 1 yil
Tayin prosediirii
Kér Numune
R 1000 pL 1000 pL
Dist. su 10 pL —
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Numune 10 pL
37 C'de iyice karlstlrlp 5 dakika sonra absorbansi okuyun.
= [AA numunesi]- [AA kori]

BS serisi analizorler Igm uygulama sayfalari bu belgede mevcuttur.Analizére
0zgu tayin talimatlari icin uygun kilavuza bakin.
Kalibrasyon
1.1ki noktali kalibrasyon igin Mindray'in insan multi kalibratérii ve 9 g/L NaCl
kullanilmasi 6nerilir.Multi kalibratériin izlenebilirligi, Mindray firmasinin
kalibrator kullanim talimatlarina basvuruda bulunabilir.

2.Kalibrasyon sikligi:

Reaktif sisesi 5 glinden uzun siredir analizérde oldugunda

Reaktif lotu degistirildikten sonra.

Kalite kontrolli prosediirlerini takiben gereken siklikta.
Kalite kontrolii
Her numune serisinde en az iki seviye kontrol maddesi analiz
edilmelidir.Buna ek olarak bu kontroller her yeni kalibrasyonda ve reaktif
kartusunda ve uygun sistem kilavuzunda agiklanan sekilde belirli bakim
veya onarim proseddrlerinden sonra galistirimalidir.
Olglim prosediiriiniin performansini dogrulamak igin Mindray'in Grettigi
insan Tayinli Kontrol'in kullanilmasini 6neririz; ek olarak uygun diger
kontrol maddeleri de kullanilabilir.
Her laboratuvar kendi dahili kalite kontrol programini ve kontrollerin kabul
edilebilir tolerans dahilinde olmamasi durumunda uygulanacak duzeltici
onlem prosedurlerini belirlemelidir.
Hesaplama
Analizér kalibrasyondan sonra her numunenin konsantrasyonunu otomatik
olarak hesaplar.
Donistirme faktéri:mg/dLx0,4113=mmol/L
Veya:C numunesi = (AA numunesi/AA kalibrasyon) xC kalibrasyon
Referans Araliklar!
Her laboratuvar hasta popilasyonuna bagl olarak kendi referans araliklarini
belirlemelidir.Asagidaki listede yer alan 37 C'de élgiilen referans araliklar
literatiirden alinmistir:

Tipi
Neonatlar 0,48-1,05 mmol/I
Gocuklar 0,60-0,95 mmol/I
Serum / Plazma Kadinlar 0,77-1,03 mmol/I
Erkekler 0,73-1,06 mmol/|
idrar Erkek 3-5 mmol/24 sa.

Performans Ozellikleri
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Mindray sisteminden (Mindray BS serisi analizorler / Mindray BS Reaktifi) elde
edilen temsili performans verileri asagida verilmistir.Farkli bir cihaz,
laboratuvara 6zgii veya manuel bir prosedir kullanildiinda sonuglar
degiskenlik gosterebilir.

Kisitlamalar-interferans

Asagidaki maddeler bu metodolojide interferansa  karsi  test
edilmistir.Kriter:lk degerin +£%10'u dahilinde geri kazanim.

Madde Test Edilen Seviye (¢} Etki
Askorbik asit 30 mg/dL NSI*

Bilirubin 40 mg/dL NSI

Lipemi 200 mg/dL NSI
Hemoglobin 250 mg/dL NSI

* NSI:Anlamli Interferans Yok (+ %10 dahilinde)

Dogrusallik arahig:
Mindray Sistemi asagidaki dogrusallik araligini saglar:

Konvansiyonel

o S.I. Birimleri
Birimler

Serum / Plazma / idrar 0,10-4,16 mg/dL 0,04-2,05 mmol/L

Numunenin degeri 2,05 mmol/L'yi agiyorsa numune 9 g/L NaCl gézeltisiyle
seyreltilip (6rn. 1+1) yeniden galistinimali, elde edilen sonug 2'le
carpilmalidir.

Analitik Duyarlihk/Saptama Limiti

Sifirdan ayirt edilebilen 6lgilebilir en diisiik Mg konsantrasyonu 0,04
mmol/L'dir (%99,7 given).

Tekrarlanabilirlik

CLSI Onayl Kilavuzu EP5-A2 kullanilarak yapilan serum kontrolti miktar
tayininde elde edilen tekrarlanabilirlik performansi asagidaki tabloda
goriilmektedir3.U:mmol/L

Tutarsizlik Seviye 1 Seviye 2
tipi Ortalama sp W% Ortalama sp %
Calisma ici 0,005 0,550 0,006 0,427
Calismalar arast 0,012 1,347 0,017 1,256
0,867 1,370
0,010 1,171 0,015 1,078
Cihaz igi 0,016 1,867 0,023 1,709

Yontem Karsilastirma

61 numune kullanilarak yapilan Mindray Sistemi (Mindray BS serisi
analizérler /Mindray Mg Reaktifi) (y) - Hitachi/Roche Sistemi (Hitachi /Roche
Mg) (x) karsilastirmasinda su korelasyon  elde edilmistir
(mmol/L):y=1,012x-0,0225, R? = 0,9982
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Karsilastirma deneylerinin ayrintilari istek tzerine temin edilir.
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