MAGNESIUM

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)

BLT00049 MG 250

R1:1x250 ml, R2 STD: 1 x 5 ml

q3
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of Magnesium in human
serum, plasma, cerebrospinal fluid and urine.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Magnesium is an essential nutrient which is involved in many biochemical func-
tions. It has a structural role in nucleic acids and ribosomal particles, required
as an activator for many enzymes and has a role in energy producing oxidative
phosphorylation.

Hypomagnesaemia results in the impairment of neuromuscular functions and may
develop in severe prolonged diarrhoea, malabsorption syndromes, primary aldo-
steronism and diuretic therapy. Hypermagnesaemia is seen in renal glomerular
failure and diabetic coma.

PRINCIPLE

Magnesium reacts with Xylidyl Blue to form a colored compound in alkaline
solution. The intensity of the colour formed is proportional to the magnesium
concentration in the sample. Interference with calcium is prevented by the use
of GEDTA.

REAGENT COMPOSITION

R1

Xylidyl Blue (1) 110 pmol/l
Ethanolamine 1 mol/l
GEDTA 60 umol/l

R2 standard See bottle label
REAGENT PREPARATION

Reagent is liquid, ready for use.

STABILITY AND STORAGE
The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit
label when stored at 2-8°C.

SPECIMEN COLLECTION & HANDLING
Use serum, plasma, cerebrospinal fluid (CSF) or urine. Do not use EDTA plasma.
It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).

Stability

in serum/plasma: 7 days at20-25°C
7days at 4-8°C
1year at -20°C

in urine: 3days at20-25°C
3days at 4-8°C
1year at -20°C

Discard contaminated specimens.
Acidify urine with some drops of conc. HCI to pH 3-4, then dilute 1+4 with dist.
water; multiply the result by 5.

CALIBRATION
Calibration with the standard included in the kit or calibrator XL MULTICAL, Cat.
No. XSYS0034 is recommended.
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QUALITY CONTROL
For quality control ERBA NORM, Cat. No. BLT00080 and ERBA PATH, Cat. No.
BLT00081 are recommended.

UNIT CONVERSION
mg/dl x 0.4114 = mmol/l

EXPECTED VALUES °©
Serum or plasma

Newborn, 2 -4 d 1.5 -2.2 mg/dl
5mo-6y 1.7 — 2.3 mg/dl
6-12y 1.7 — 2.1 mg/dl
>12y 1.6 — 2.6 mg/dl
CSF 2.1 -3.3 mg/dl
Urine 12 —291mg /24 h

It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference
interval for the population it serves.

PERFORMANCE DATA
Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL
systems. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

0.16 mg/dI
5.85 mg/dl
0.16 - 5.85 mg/dl

Limit of quantification:
Linearity:
Measuring range:

Intra-assay precision Mean SD Ccv
Within run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Sample 1 3.305 0.122 3.66
Sample 2 5.854 0.120 2.04
Inter-assay precision Mean SD (37
Run to run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Sample 1 2.341 0.039 1.65
Sample 2 4.634 0.095 2.05
COMPARISON

A comparison between XL-Systems Magnesium (y) and a commercially available
test (x) using 40 samples gave following results:

y =1.014 x - 0.005 mg/dl
r=0.995

INTERFERENCES

Following substances do not interfere:

bilirubin up to 40 mg/dl, triglycerides up to 2000 mg/dl.

Haemoglobin interferes because magnesium is released by erythrocytes.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated
person.

Reagent 1 contains 2-aminoethanol.

Danger

Digitally signed by Petuhova Iuliana
Date: 2019.10.18 10:43:24 EEST
Hazard statemepiskon: MoldSign Signature
H315 Causes skipdgiatisg Moldova
H318 Causes serious eye damage.
Precautionary statement(s):
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water and soap.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 520 (500 — 550) nm

Cuvette: 1cm

Temperature: 37°C

Serum / reaction mixture ratio 1/101

Reagent blank | Standard (Calibrator) Sample

Reagent 1 1.00 ml 1.00 ml 1.00 ml
Sample - - 0.01 ml
Standard (calibrator) - 0.01 ml -
Distilled water 0.01 ml - -

Mix and incubate 5 min. at 37 °C. Measure absorbance of the sample A, and

standard AS‘ against reagent blank. The coloration is stable during one hour.

CALCULATION
AA
sam
Magnesium (mg/dl) = —F—F  xC
AA
st
C,, = standard (calibrator) concentration
Applications for automatic analysers are available on request.

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode End Point
Wavelength 1 (nm) 505
Sample Volume (ul) 5/10
Reagent Volume (pl) 500/1000
Incubation time (min.) 5
Incubation temp. (°C) 37
Normal Low (mg/dl) 1.6
Normal High (mg/dl) 2.6
Linearity Low (mg/dl) 0.16
Linearity High (mg/dl) 5.85
Concentration of standard See bottle label
Blank with Reagent blank
Absorbance limit (max.) 2.0

Units mg/dl

M Erba Lachema s.r.0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
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N/111/15/B/INT Date of revision: 23. 7. 2015



MAIHUA

Kat. Ne HasBaHue Ha ynakoBke | PacoBka

BLT00049 | Mg 250 R1: 1 x 250 mn, R2 ctaHgapt: 1 x 5 mn
® @ C€[w]
NpumMeHeHne

Habop xwokux peareHToB AnA (HOTOMETPUYECKOro OnpeAeneHns MarHus B
6ronornyecknx XnaKocTsax (CbIBOPOTKe, nnasme, CMMHHOMO3IOBOW XWUAKOCTU W
moye).

KnuHnyeckoe 3HaueHune

MarHuin  BbINMOMHAET  CTPYKTYPHYIO pPOMb B HYKMEWHOBBIX KMCMOTax W
pnbocomanbHbIx YacTtuuax. MarHuin sBnseTrcs akTMBaTopoMm paboTbl MHOMMX
(hEepMEHTOB 1 UrpaeT BaxKHYIO pPOSib B MPOU3BOACTBE IHEPTMN OKUCIUTENBHOIO
dochopunmpoBaHns. MnomarHnemmss nNpUBOAMT K HAapYyLUEHUIO HEepBHO-
-MbILLIEYHOW (PYHKLMW, K Pa3BUTUIO CUHAPOKa Manbabcopbumn. CHUXeHne MarHns
HabniogaeTca npu ronogaHvumn, XPOHUYECKOM NaHKpeaTute, Npy ankoronusme,
rMnepdyHKLUM LLMTOBUAHOW Xenesbl, NepPBUYHOM anbAoCTepoHU3Me, Npu Nnpueme
AnypeTnkoB. MnepmarHmemmns Habniogaetcs npu NoYevHoW HeAOoCTaTOYHOCTH,
npy NEPBUYHON TMNOMYHKLMN KOPbI HAANMOYEYHUKOB, NpK AnabeTnyeckon Kome,
npv Nepeao3vpoBKe NpenapaToB MarHus.

MpuHuMN meTtoga

MoHbl MarHust B LienoyHow cpede o6pasyloT C  KCUNWAMIIOBLIM - CUHUM
OKpaLLEHHbI B KPACHbI LIBET KOMMIEKC, KOTOPbIV U3MePSIOT POTOMETPUYECKU.
MHTEHCUBHOCTbL OKpackv NponopLyoHanbHa KOHLEHTpaLuum mariusi B obpasue.
OI'TA NpuUMeHsieTcs Kak peareHT, CHKaIOLLMIA BINSIHE NOHOB KanbLus.

CocTaB peareHToB

R1

Kevnuaunosbii cununia (1) 110 mkmonb/n
OTaHonammH 1 monb/n
OrTA 60 Mkmonb/n

R2 cranpapr: KOHL. CM. Ha (onakoHe

MpuroroBneHve pabo4mx peareHToB
PeareHT »uakuii, roToB K UCMONb30BaHMIO.

XpaHeHue u cTabunbLHOCTb
He BckpblTble peareHTbl cTabunbHbl A0 AOCTMXKEHUSI YKa3aHHOro Ccpoka
rogHOCTU, ecnu xpaHsaTes npu 2—-8°C.

O6pas3subl

CblBOpOTKa, Mnasma, CrMUMHHOMO3roBasi »MAOKOCTb (NMMKBOP) M Modva. He
ncnonb3yvite SOTA nnaswmy.

VccnenoBaHne npoBoauTh B cooTBeTCTBUM C MpoTokoriom NCCLS (unv aHanoros).

CtabunbHoOCTb

cbIBOpOTKa / nnasma: 7 oHen  npu 20-25°C
7 oHeir  npu  4-8°C
1 ron npu -20°C

Moua: 3 OHs npu 20-25°C
3 oA npu 4-8°C
1roa npu  -20°C

3arpsisHeHHble 06pasLbl He UCMONb30BaTh.

MoaroToBka 06pasLoB MO4K

Hosectn pH go 3-4 ea. koHy. HCI. [ns uccnegoBaHns — pasBecTyt MOYy AUCT.
BOJOWN B COOTHOLLEHUN 4+1; pe3dynbtaT YMHOXWUTb Ha 5.

KanubpoBka
Mbl pekomeHayem ans kanubposku ucnonb3oBatb XL MYINBTUKAN, Kat. No.
XSYS0034.
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KoHTponb kayecTBa
[Insi NpoBeAEHNs1 KOHTPOIS Ka4yecTBa PEKOMEHAYIOTCSH KOHTPOMbHbIE ChIBOPOTKM:
OPBA HOPMA, Kat. No. BLT00080, OPEA MATOJTOIMM4A, Kat. No. BLT00081.

KoadhcbmumeHT nepecuera
mmMonb/n = 0,4114 x mr/an

HOPMaanble BeJIUYUHDbI 6

CbIBOpTKa Unu nnasma

HosopoxaeHHble

2—4 gHsa 1,5-2,2 mr/gn (0,62 — 0,91 mmonb/n)

5 mec — 6 net 1,7 — 2,3 mr/gn (0,7 — 0,95 mmonb/n)

6 —12 net 1,7 — 2,1 mr/gn (0,7 — 0,86 mmonb/n)

>12 net 1,6 — 2,6 mr/gn (0,66 — 1,07 mmonb/n)

CMX 2,1-3,3 mr/an (0,86 — 1,36 Mmonb/n)

Mova 12 — 291 Mr/24 4 (4,94 — 119,7 mmonb/n / 24 4)

MNMpuBeaeHHbIe BeNUYMHbLI CrieayeT paccMaTpUBaTh Kak OPUEHTUPOBOYHbIE.
Kaxpow nabopaTtopumn Heo6xoanumo onpeAensiTb CBOU AMana3oHbl.

3HayeHus BeNnU4mH

OTU 3HaYeHUs HopMarnbHbIX BENWYMH ObINKM MOMyYeHbl Ha aBTOMAaTUYECKUX
aHanusatopax cepum ERBA XL. Pesynbratel MOrytT oTnuuartbes, ecnu
onpeaeneHvie NPOBOAUNM Ha APYroM Tune aHanuaartopa.

Pa6ouue xapaKTepucTuku
YyBCTBUTENBbHOCTb!:
JIuHeHOCTL:

[nana3oH namepeHum:

0,16 mr/an (0,064 mmonb/n)
0o 5,85 mr/an (2,4 mmonb/n)
0,16 — 5,85 mr/an (0,064 — 2,4 mmonb/n)

BocnpouzBoaumocTts (npu 37°C)

o CpenHeapudmeTnyeckoe SD (37

IR TS LT | L 3£afeuuep($/nn) (mrian) | (%)
O6pazeu 1 20 3,305 0,122 3,66
O6paszeu 2 20 5,854 0,120 2,04
. CpepHeapudmeTmyeckoe SD cv

L T N 3:aiuuep(n?|)'lnn) (mr/an) (%)
O6paszeu 1 20 2,341 0,039 1,65
O6paszeu 2 20 4,634 0,095 2,05

CpaBHeHue MeTOA0OB

CpaBHeHve 6bino npoBedeHo Ha 40 obpasuax ¢ MUCMonb30BaHWEM peareHToB
cepun BJIT: MarHuii(y) u MMelolmxcss B NpoaaXe peareHToB C KOMMEPYeCKu
[OCTYMHON METOAMKOW (X).

Pesyneratbl: y =1.014 x - 0.005 (mr/an)

r=0.995 (r — koacppmumeHT koppensaLum)

CneuundmuHocTb / Bnusiowme BewecTsa

Bunvpy6uH go 40 wmr/on, Tpurnuuepugbl go 2000 mr/on He BRUSOT Ha
pesynbTaTbl. FemornobuH MellaeT onpeaeneHunio, T.K. MarHuii ocsoboxpaeTcst
13 3pUTPOLIMTOB.

MpenynpexaeHnsa n mepbl NPeAOCTOPOXHOCTN

Habop peareHTOB npegHa3HayeH Ans in vitro AnarHOCTUKU NpodeccnoHanbHo
06y4eHHbIM NabopaHToM.

PeakTuB 1 cogepXuT aTaHonammH.

g

OnacHocTb

€rba

O6o3HayeHne OMacHOCTU:

H315 Bbi3biBaeT pasgpaxeHue KOXu.

H318 Bbi3biBaeT cepbe3Hble NOBPEXAEHUs rnas.

Mepbl NpefoCTOPOXHOCTH:

P280 Monb3oBaTbCs 3aWMUTHLIMK NepYaTKaMu/3awmnTHON Oaexaow/ cpeacTsaMum
3aWuThl rmas.

P302+P352 MPU MNOMNAOAHUN HA KOXXY: MpombiTe 60MbWNM KONMMYECTBOM
BOAbl C MbISIOM.

P305+P351+P338 MPW MOMNAOAHUN B MMA3A: OCTOpOXHO MPOMbITH rnasa
BOAOW B TEYEHUE HECKONbKMX MUHYT. CHsSITb KOHTaKTHblE IMH3bl, €Cnu Bbl
nonb3yetecb UMM 1 ecrnu 3T0 nerko caenatb. [pofomkuTb NpoMbiBaHue rnas

YTunusaums Mcnonb3oBaHHbIX MaTepuanoB

Bce o6pasubl Tecta [OMKHbI — paccMaTpuMBaTbCsl, Kak  MOTEHUManbHoO
MHPULMPOBaHHbIE 1 BMeCTe C OCTamnbHbIMW peareHTamum [OfKHbl GblThb
YHUYTOXEHbI B COOTBETCTBUW C CYLLECTBYHOLLMMU B KaXOOW CTpaHe npasunamu
[N AaHHOTo BUAa MaTepuarnos.

MNpoBeaeHune aHanusa
[nvHa BOMHbI:
OnTnyecknin nyTh: 1cm
Temnepartypa: 37°C
ChbiBopoTKa / peakunoHHas cmecb 1/101

520 (500 - 550) Hm

PeareHT 6naHk | Ctanpapt (kanubpatop) | O6pasel
PeareHt R1 1,00 mn 1,00 mn 1,00 mn
O6pasel, - - 0,01 mn
CraHpapT(kanubparop) - 0,01 mn -
Owuctun. Boga 0,01 mn - -

CwmeLuatb, Hkybuposate 5 MuH npu 37 °C. Mameputb nornotlexne obpasua A06
1 ctaHgapTa (kanvbparopa) A , OTHOCUTENBLHO peareHTa 6naHka. CTabunbHoCTb
okpacku 1 vac.

Ka.

Pacuer
AAOGp
_ xC
AA

CT.
= KOHLeHTpauusa ctaHgapTa (kanubpartopa)

Marnun (Mmonb/n; mr/gn) = cr.

Cc‘r./Kan
npOTOKOan Ans ncnonb3oBaHUA Ha aBTOMaTU4YeCKMUX aHanusaTopax MoryTt
ObITb nony4eHbl Mo 3anpocy.

MapameTpsbl Ans pa6oTbl Ha aHanu3saTope

Pexum KoHeuHas Touka
[OnuHa BonHbl 1 (HM) 505
O6bem obpasua (Mkn) 5/10
O6bem peareHTa (MKI) 500/1000
Bpems nHky6auum (MuH) 5]
Temneparypa uHky6aumm (°C) 37
HwxHWIA Nnpeaen Hopmebl (Mr/an) 1,6
BepxHuin npeaen Hopmbl (Mr/an) 2,6
HwxHWA npeaen nuHeHocTn (Mr/an) 0,16
BepxHuin npeaen nuHenHocTy (Mr/an) 5,85
KoHueHTpauws ctangapTa (mMr/an) CM. Ha cbnakoHe
BnaHk no peareHty
Jlumut abcopbumn peareHta (Makc.) 2,0
EonHuupl mr/an (MMonb/n)

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
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BLT00049 MG 250 R1:1x250 ml, R2 STD: 1 x 5 ml
© CE[w]
POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni hof¢iku v lidském séru,
plazmé, moci a likvoru.

KLINICKY VYZNAM

Horf¢ik je druhy nejvice zastoupeny intracelularni kation, podili se na fadé bio-
chemickych funkci. Je uloZzen v kostech a svalech, je kofaktorem vice nez 300
enzymU a hraje dulezitou roli v energetické produkci oxida¢ni fosforylace.
Snizené koncentrace hof¢iku mize vyvolat Spatna vyziva, porucha vstfebavani
¢i endokrinologické poruchy. Ke komplikacim spojenym se snizenymi hladinami
hor¢iku patfi neuromuskularni podrazdénost (napf. tfes, zachvaty) a srde¢ni sym-
ptomy (napf. tachykardie nebo arytmie).

Zvysené koncentrace horciku Ize pozorovat pfi dehydrataci, poruchach ledvin &i
nadmérném pfisunu antacid.

PRINCIP METODY

Hor¢ik tvorfi v alkalickém prostfedi s xylidylovou modfi purpurovy barevny kom-
plex. Intenzita zbarveni je Umérna koncentraci hofe¢natych iontu ve vzorku. GED-
TA eliminuje interferenci vapniku.

SLOZENI CINIDEL

R1

Xylidylova modr (1) 110 pmol/l
Ethanolamin 1 mol/l

GEDTA 60 pmol/l

R2 STANDARD

Horcik viz Stitek na lahvicce

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Cinidla R1 a R2 jsou kapalna a uréena k pfimému pouZiti

Skladovana pred i po otevieni pfi 2—8°C a chranéna pred svétlem a kontaminaci
je souprava stabilni do data exspirace vyznac¢ené na obalu.

VZORKY

Sérum, heparinova plazma, likvor, mo¢.

Doporucujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standardu).

Stabilita v séru, plazmé:

7 dni pfi 20-25°C

7 dni pri 4-8°C

minimalné 1 rok pfi -20°C

Stabilita v moci:

3 dny pfi 20-25°C

3 dny pri 4-8°C

minimalné 1 rok pfi -20°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

PFi stanoveni hof€iku v moéi je nutno vzorek moci nejprve okyselit koncentrova-
nou HCI na pH 3-4 a pak fedime destilovanou vodou v poméru 1 + 4. Vysledek
vynasobime 5x.

KALIBRACE
Ke kalibraci se doporucuje Lyonorm Kalibrator nebo standard, ktery je soucasti
soupravy.
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KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporu¢uje Lyonorm HUM N a Lyonorm HUM P.

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 0,4114 = mmol/l

REFERENCNi HODNOTY ©

fS, Hof¢ik (mmol/l) 0,66 — 1,07

dU Hofr¢ik (mmol/24 hod) 0,5 - 12

Referenéni rozmezi je pouze orientac¢ni, doporucuje se, aby si kazda labora-
tof ovérila rozsah referencniho intervalu pro populaci, pro kterou zajist'uje
laboratorni vysetreni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech ERBA
XL. Data ziskana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,064 mmol/l

Linearita: 2,40 mmol/l

Pracovni rozsah: 0,064 — 2,40 mmol/l

PRESNOST

_ Pramér SD cv
iR ) 2] (mmol/l) (mmol/) (%)
Vzorek 1 1,355 0,05 3,66
Vzorek 2 2,40 0,049 2,04

_ Prameér SD cv
ifaeeeely (- 220) (mmol/l) (mmol/l) (%)
Vzorek 1 0,96 0,016 1,65
Vzorek 2 1,91 0,039 2,05

SROVNANi S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40

r= 0,995

y =1,014 x — 0,002 mmol/l

INTERFERENCE

Nasledujici analyty neinterferuji:

bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/dI.

hemoglobin interferuje, protoZe se hofcik uvolfiuje z erytrocytd.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpUsobilou osobou.
Cinidlo 1 obsahuje 2 - aminoethan-1-ol

Nebezpedi

Standardni véty o nebezpeénosti:
H315 Drazdi kazi.

H318 Zpusobuje vazné poskozeni oci.
Pokyny pro bezpecné zachazeni:

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla.

€rba

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vy-
jméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve
vyplachovani.

PRVNi POMOC

PFi nahodném poziti vyplachnout Usta a vypit asi 0.5 | vody, pfi vniknuti do oka
provést rychly a dukladny vyplach proudem cisté vody. PFi potfisnéni omyt po-
kozku teplou vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat
|ékarskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

Na v8echny zpracované vzorky je nutno pohliZzet jako na potencionalné infekéni a
spolu s pfipadnymi zbytky ¢inidel je likvidovat podle vlastnich internich predpist
jako nebezpeény odpad v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidény odpad
(papir, sklo, plasty).

POSTUP MERENI

Vinova délka: 520 (500-550) nm
Kyveta: 1cm

Teplota: 37°C

Objemovy pomér sérum/reakéni smés 1/101

Objem pracovnich roztokd a vzorku Ize ménit, pro garanci analytickych parametrd
v8ak musi byt jejich vzajemny pomér zachovan.

Reagen¢ni blank | Standard (Kalibrator) Vzorek
Cinidlo 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorek - - 0,01 ml
Standard (kalibrator) - 0,01 ml -
Destilovana voda 0,01 ml - -

Promicha se a po 1 - 5 minutach inkubace pfi 37°C se zméfi absorbance vzorku
A,, a standardu (kalibratoru) A  proti blanku Cinidla. Zbarveni je stabilni jednu
hodinu.

VYPOCET

Hor¢ik (mmolll) = ———— xC,

Cst = koncentrace hofgiku ve standardu (Kalibratoru)

POZNAMKA

Sklo pro analyzu hof¢iku musi byt dokonale Cisté a vyclenéné jen pro tyto Gcely.
Sklo se umyje nejdfive béznym zplGsobem, pfes noc se namoci do 2% roztoku
EDTA ve zfedéném amoniaku v poméru 1 + 1, pak se oplachne v redestilované
vodé a vysusi.

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
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POUZITIE

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie horcika v ludskom sére,
plazme, modi a likvore.

KLINICKY VYZNAM

Hor¢ik je druhy najviac zastupeny intracelularny kation, podiela sa na mnozZstve
biochemickych funkcii. Je uloZzeny v kostiach a svaloch, je kofaktorom viac nez
300 enzymov a hra délezitt Ulohu v energetickej produkcii oxida¢nej fosforylacii.
Znizenu koncentraciu horéika méze spbsobit nespravna vyziva, porucha vstre-
bavania &i endokrinologické poruchy. Ku komplikaciam spojenych so znizenymi
hladinami hor¢ika patri neuromuskularna podrazdenost (napr. tras, zachvaty) a
srdcové symptomy (napr. tachykardia alebo arytmia).

Zvysenu koncentraciu hofcika je mozné pozorovat pri dehydratécii, poruchach
obli¢iek ¢i nadmernom prisune antacid.

PRINCIP METODY

Hor¢ik tvori v alkalickom prostredi s xylidylovou modrou purpurovy farebny kom-
plex. Intenzita zafarbenia je Umerna koncentracii hore¢natych iénov vo vzorke.
GEDTA eliminuje interferenciu vapnika.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1

Xylidylova modra (1) 110 ymol/l
Ethanolamin 1 mol/l

GEDTA 60 pmol/l

R2 STANDARD

Horcik vid Stitok na flastiCke

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouZitie.

SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Cinidla R1 a R2 st kvapalné a uréené na priame pouZitie.

Skladované pred aj po otvoreni pri 2-8°C a chranené pred svetlom a kontamina-
ciou je suprava stabilna do datumu expiracie vyznacenej na obale.

VZORKY

Sérum, heparinova plazma, likvor, mo¢.

Doporuéujeme postupovat podla NCCLS (alebo podobnych Standardov).
Stabilita v sére, plazme:

7 dni pri 20-25°C

7 dni pri 4-8°C

minimalne 1 rok pri -20°C

Stabilita v moci:

3 dni pri 20-25°C

3 dni pri 4-8°C

minimalne 1 rok pri -20°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

Pri stanoveni hor¢ika v mogi je potrebné vzorku moca najprv okyselit' koncentro-
vanou HCI na pH 3-4 a potom riedit destilovanou vodou v pomere 1 + 4. Vysledok
vynasobime 5x.

KALIBRACIA
Na kalibraciu sa doporucuje Lyonorm Kalibrator alebo Standard, ktory je su€astou
supravy.
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KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporuéuje Lyonorm HUM N a Lyonorm HUM P.

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 0,4114 = mmol/l

REFERENCNE HODNOTY ¢

S, Hor&ik (mmol/l) 0,66 — 1,07

dU Hor¢ik (mmol/24 hod)  0,5-12

Referenc¢né rozmedzie je iba orientacné, doporucuje sa, aby si kazdé labo-
ratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktoru za-
bezpecuje laboratérne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA
XL. Udaje ziskané vo vaSom laboratériu sa mdzu od tychto hodnét lisit.

Dolna medza stanovitelnosti: 0,064 mmol/l

Linearita: 2,40 mmol/l

Pracovny rozsah: 0,064 — 2,40 mmol/l

PRESNOST

_ Priemer SD cv
i N7 DAY (mmoll) (mmolll) (%)
Vzorka 1 1,355 0,05 3,66
Vzorka 2 2,40 0,049 2,04

_ Priemer SD cv
i Speecryy ([0) (mmolll) (mmol) (%)
Vzorka 1 0,96 0,016 1,65
Vzorka 2 1,91 0,039 2,05

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40

r= 0,995

y = 1,014 x — 0,002 mmol/l

INTERFERENCIE

Nasledujuce analyty neinterferuju:

bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/d|

hemoglobin interferuje, pretoze sa horcik uvolfiuje z erytrocytov.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spésobilou osobou.
Cinidlo 1 obsahuije 2 - aminoetanol

Nebezpecéenstvo

Vystrazné upozornenie:
H315 Drazdi kozu.
H318 Spdsobuje vazne poskodenie o&i.

Bezpecnostné upozornenie:
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom vody a mydla.
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P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachuijte vo-
dou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarte ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

PRVA POMOC

Pri ndhodnom poziti vyplachnut Usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka
vykonat rychly a doékladny vyplach pradom ¢&istej vody. Pri postriekani umyt
pokozku teplou vodou a mydlom. Vo vaznych pripadoch poskodenia zdravia
vyhladat' lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

V8etky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencialne infekéné a spolu
s pripadnymi zvyskami Cinidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov
ako nebezpecny odpad v sulade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad
(papier, sklo, plasty).

POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 520 (500-550) nm
Kyveta: 1cm

Teplota: 37°C

Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/101

Objem pracovnych roztokov a vzoriek je mozné menit, pre garanciu analytickych
parametrov vSak musi byt ich vzajomny pomer zachovany.

T | | veore
Cinidlo 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorka - - 0,01 ml
Standard (kalibrator) - 0,01 ml -
Destilovana voda 0,01 ml - -

Premie$a sa a po 1 - 5 minutach inkubacie pri 37°C sa odmeria absorbancia vzor-
ky A, a Standardu (kalibratora) A, oproti blanku ¢inidla. Zafarbenie je stabilné
jednu hodinu.

VYPOCET
AA
vz

Hor¢ik (mmol/) = —— xC
AA

st
C,, = koncentracia horcika v Standarde (Kalibratore)

st

POZNAMKA

Sklo na analyzu horéika musi byt dokonale Cisté a vyclenené iba na tieto ucely.
Sklo sa umyje najprv beznym spésobom, cez noc sa namo¢&i do 2% roztoku EDTA
v zriedenom amoniaku v pomere 1 + 1, potom sa oplachne v redestilovanej vode
a vysusi sa.

Aplikace na automatické analyzatory si dodavané na vyziadanie.

M Erba Lachema s.r.o0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
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LoT Lot Number c CE Mark - . Storage Temperature
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Expiry Date In Vitro Diagnostics - Content / CopepxaHue / Obsah
8 Cpok rogHocTn [Ons in vitro gnarHocTukn oM
Dz'atum expir_age_ In vitro Diagnostikum HauuoHanbHbIl 3Hak
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