MAGNESIUM

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1: 1 x 250 mL, R2 standard: 1 x 5 mL,
BLT00049 MG 250 instruction for use

ETDDED vse c € 2797

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of magnesium in human serum,
plasma and urine on various automatic systems. Intended for screening, monitoring and diagnosis of im-
pairment of neuromuscular functions, gastrointenstinal and cardiac symptoms, treatment monitoring. For
professional use in clinical laboratories only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Magnesium is an essential nutrient which is involved in many biochemical functions. 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.

The normal body contains between 21 to 28 g magnesium, more than 50 % of which is complexed with calcium
and phosphate in bones. Only approximately 1 % of the total magnesium is found in the extracellular fluid;
hence, it tends to enter and leave cells under the same conditions as potassium. Approximately 35 % of plasma
magnesium is protein-bound, mainly to albumin, and therefore changes in albumin concentration may affect
magnesium.

Hypomagnesemia results in the impairment of neuromuscular function and may develop in severe prolonged
diarrhea, malabsorption syndromes, hyperaldosteronism, and diuretic therapy. Hypermagnesemia is seen in
renal glomerular failure and diabetic coma.

PRINCIPLE
Magnesium reacts with Xylidyl Blue to form a purple colored complex in alkaline solution. Interference by
calcium is prevented by the use of glycoletherdiaminetetraacetic acid (GEDTA)"22.

Mg? + Xylidyl Blue Slak

The resulting absorbance at 500-550 nm is proportional to the magnesium concentration in the sample.
REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION

8 purple complex

R1 R2 standard

Ethanolamine (pH 11.0) 1.0 pmol/L Magnesium (I1) See bottle label
Xylidyl Blue 110 pmol/L

GEDTA 60 pmol/L

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Ethanolamine (pH 11.0) 0.99 pmol/L
Xylidyl Blue 109 pmol/L
GEDTA 59 pmol/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Any instrument with temperature control of 37 +0.5 °C that is capable of reading absorbance at 500-550 nm
may be used, general laboratory equipment.

XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034

XL MULTICAL 10%3, Cat. No. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

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.
Reagents are ready to use. After opening, reagent is stable until expiry date at 2-8 °C if stored at appro-
priate conditions, closed carefully, protected from light and without any contamination.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: Li-heparin. Chelating anticoagulants such as EDTA, fluoride and oxalate must be avoided.
Urine: Acidify urine with some drops of conc. HCI to pH 3—-4 to prevent precipitation of magnesium am-
monium phosphate. Collect urine samples in metal-free container?. Dilute urine samples using redistilled
water in 1 + 4 ration and multiply results by 5.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commercially
available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample
collection systems from various manufacturers may contain differing materials which could affect the test
results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collection systems), follow
the instructions of the tube manufacturer.

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the Limitations and Interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in serum / plasma®: 7 daysat 15-25°C
7 days at 2-8°C
1 year at -20 °C
Stability in urine®: 3daysat 15-25°C
3 days at 2-8°C
1 year at -20°C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank
Calibration frequency: it is recommended to do a calibration

- after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s require-
ments. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish cor-
rective measures to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL, R2 standard and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been
standardized against the SRM 956 reference material.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 520 (500-550) nm
Cuvette: 1 cm

Reagent blank Callibrator (Standard) Sample
Reagent 1 1.000 mL 1.000 mL 1.000 mL
Sample - - 0.010 mL
Calibrator = 0.010 mL -
Distilled water 0.010 mL — —

Mix and incubate 5 min. at 37 °C. Measure absorbance of the sample A_ and calibrator (standard) A
against reagent blank. The coloration is stable during one hour.

‘cal

rba’

CALCULATION

'sam

Magnesium (mg/dL) =

C_,, = calibrator (standard) concentration
A

cal
ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode End Point
Wavelength 1 (nm) 505
Sample Volume (pL) 5/10
Reagent Volume (L) 500/1000
Incubation time (min.) 5
Reaction temperature (°C) 37
Reaction direction Increasing

Normal Low (mg/dL) 1.6

UNIT CONVERSION
mg/dL x 0.4114 = mmol/L

EXPECTED VALUES®
Serum or plasma:
Newborn, 2—4 days

5 months—6 years

6-12 years

Normal High (mg/dL ) 2.6
Linearity Low (mg/dL ) 0.11
Linearity High (mg/dL) 6.8
Concentration of Standard See bottle label
Blank with Reagent
Absorbance limit (max.) 0.7

Units mg/dL

1.5-2.2 mg/dL
1.7-2.3 mg/dL
1.7-2.1 mg/dL
>12 years 1.6-2.6 mg/dL
Urine: 12-291mg/24 h
It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the population it serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE
Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic system.
Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification:

Serum / plasma 0.11 mg/dL

Urine 0.45 mg/dL

Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the determined
activity of diluted sample to have CV <20% (n = 30).

Linearity:
Serum / plasma 6.80 mg/dL
Urine 34.0 mg/dL

Linearity is the highest measured activity with recovery within £10 % from theoretical value.
Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and interme-
diate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained

Repeatability Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
(serum) (mg/dL) | (mg/dL) | (%) precision (serum) | (mg/dL) | (mg/dL) | (%)
Sample 1 1.96 0.042 2.14 Sample 1 2.00 0.068 | 3.39
Sample 2 3.61 0.033 0.93 Sample 2 3.61 0.065 | 1.80
Repeatability Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
(urine) (mg/dL) | (mg/dL) | (%) precision (urine) | (mg/dL) | (mg/dL) | (%)
Sample 1 2.92 0.050 1.71 Sample 1 2.05 0.045 | 2.17
Sample 2 5.21 0.040 0.77 Sample 2 4.21 0.141 3.36
Accuracy

Two different validated control materials for serum and urine were used. Determined bias is 0.5 % at
the target value 1.90 mg/dL, -5.1 % at the target value 5.16 mg/dL for serum, 1.7 % at the target value
6.32 mg/dL and -1.3 % at the target value 12.0 mg/dL for urine.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system MAGNESIUM (y) and a commercially available test
(x) using 150 samples (serum) gave following results:

Linear regression:

y =0.917x + 0.222 mg/dL r=0.973
Passing-Bablok':
y =0.929x + 0.198 mg/dL r=0.965

Interferences

Criterion: Recovery within 10 % of initial value of magnesium concentration in the sample (serum)
without interfering substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 9 g/L, bilirubin up to 24 mg/dL, triglycerides
up to 850 mg/dL.

Drugs:

Serum: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels™.

Urine: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels except Ace-
tylcysteine, Gentamicin and Methyldopa'.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Maximum
allowable absorbance of the reagent blank measured at 505 nm against the distilled water is 0.7.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with determination
of magnesium. Some drugs can also interfere. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

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

incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent

authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

R1

UFI: MXWU-1WQR-TJ5W-RXPE

Danger
Contains: 2-aminoethanol
Hazard Statements:
H315 Causes skin irritation.
H318 Causes serious eye damage.
Precautionary Statements:
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.
R2
Reagent is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/038/26/A Date of revision: 14. 5. 2026



MAGNESIUM

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1: 1 x 250 ml, R2 standard: 1 x 5 mi,
BLT00049 MG 250 navod k pousiti
@ C€
UCEL POUZITI

Diagnostickéa souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni hof¢iku v lidském séru, plazmé
a modi na riznych automatickych systémech. Souprava je uréena pro screening, monitorovani a diagnosti-
ku poruch nervosvalovych funkci, gastrointenstinalnich a kardialnich symptoma, monitorovani lécby. Pouze
pro odborné pouZiti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Hor¢ik je zakladni Zivina, ktera se podili na mnoha biochemickych funkcich. Ma strukturni Glohu v nukleovych
kyselinach a ribozomalnich ¢asticich, je aktivatorem mnoha enzymu a hraje vyznamnou roli pfi tvorbé energie
oxidativni fosforylaci.

Télo zdravého jedince obsahuje 21 az 28 g hof¢iku, z ¢ehoz vice nez 50 % je komplexné vazano na vapnik
a fosfat v kostech. Pouze priblizné 1 % celkového hoi¢iku se nachazi v extraceluldrni tekuting, proto méa tenden-
ci vstupovat do bunék a opoustét je za stejnych podminek jako draslik. Pfiblizné 35 % hofciku v plazmé je vaza-
no na bilkoviny, hlavné na albumin, a proto mohou zmény v koncentraci albuminu ovlivnit obsah hor¢iku v krvi.
Hypomagnezémie vede k poruse nervosvalovych funkci a mize se vyvinout pii zavaznych dlouhodobych one-
mocnénich, prajmu, malabsorpénich syndromech, hyperaldosteronismu a pfi 1éEbé diuretiky. Hypermagnezé-
mie se vyskytuje u renalniho glomerularniho selhani a diabetickém kématu.

PRINCIP METODY
Hofr¢ik reaguje v alkalickém prostiedi s xylidylovou modfi za vzniku fialové zbarveného komplexu. Interfe-
rence vapniku je eliminovana kyselinou glykoletherdiamintetraoctovou (GEDTA)"23,

OH —= fialovy komplex

Mg?* + Xylidylova modf
Vysledna absorbance méfena pii 500-550 nm je Umérna koncentraci hof¢iku ve vzorku.
SLOZENI CINIDEL

R1 R2 Standard

Ethanolamin (pH 11,0) 1,0 pymol/l Hor¢ik (1) viz §titek na lahvicce
Xylidylova modf 110 pmol/l

GEDTA 60 pmol/l

SLOZENi REAKCNI SMESI

Ethanolamin (pH 11,0) 0,99 pmol/l

Xylidylova modi 109 pmol/l

GEDTA 59 pmol/l

PRIPRAVA PRACOVNiCH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalnd, pfipravena k pouZiti.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pfi 500-550 nm, zakladni
laboratorni vybaveni.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. . XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviena ¢inidla, skladovana pii 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.

Cinidla jsou pfipravena k pouziti. Po otevieni jsou &inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou skladovana
pii 2-8 °C ve vhodnych podminkach, po pouZiti dobfe uzaviena a chranéna pred svétlem a kontaminaci.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuéeno dodrZovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pripravu vzork(l pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze niZe uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana

Je tfeba se vyvarovat chelata¢nich antikoagulantt, jako je EDTA, fluorid a oxalat.

Mo¢: Vzorky moci by mély byt okyseleny nékolika kapkami koncentrované HCI na pH 3-4, aby se predeslo
precipitaci fosfatu hofe¢natoamonného. Vzorky moci odebirejte do nadob bez kovi?. Vzorky moci zfedte rede-
stilovanou vodou. vodou v poméru 1 + 4 a vysledky vynasobte 5.

Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné dostupné
v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrobcl. Systémy odbéru vzorkl
riznych vyrobct mohou obsahovat riizné materialy, které mohou mit v nékterych pfipadech zasadni viiv na
vysledky. Pfi zpracovani vzorkl v primarnich zkumavkach (systémy odbéru vzorku) dodrzujte pokyny jejich
vyrobce.

PFed provedenim testu oddélte sraZeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé®: 7 dni pfi 15-25°C
7 dni pfi 2-8°C
1 rok pfi -20°C
Stabilita v mo¢i®: 3dnyptfi  15-25°C
3 dny pfi 2-8°C
1 rok pfi -20°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje XL MULTICAL nebo ¢inidlo R2 standard.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.

Frekvence kalibrace: je doporuceno provadét kalibraci:

« pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupti kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZadavk( kazdé jednotlivé laboratofe. Ziskané hod-
noty by mély spadat do definovanych intervald. Kazda laboratof by méla stanovit napravna opatfeni, pokud
hodnoty prekro¢i definované rozmezi.

NAVAZNOST
Metoda, kalibrator XL MULTICAL, R2 standard a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle refe-
renéniho materidlu SRM 956.

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

Reagenéni blank Kalibrator (Standard) Vzorek
Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorek — — 0,010 ml
Kalibrator — 0,010 ml —
Destilovana voda 0,010 ml — —

Promicha se, inkubuje se 5 minut pfi 37°C. Zméfi se absorbance vzorku A , a kalibratoru (standardu) A,
proti reagen¢nimu blanku. Zbarveni je stabilni po dobu 1 hodiny.

rba’

VYPOGET
Hor¢ik (mmol/l) = xC, C, =hodnota v kalibratoru (standardu)
Akal

PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY
RezZim End point Normaini horni hodnota(mmol/l) 1,07
Vinova délka (nm) 505 Dolni mez stanovitelnosti (mmol/l) 0,044
Objem vzorku (pl) 5/10 Linearita (mmol/l) 2,80

. . viz $titek na

Objem pracovniho roztoku (ul) 500/1000 Koncentrace standardu \ahvicce
Doba inkubace (min.) 5 Blank ¢Sinidlo
Reakeni teplota (°C) 37 Limit absorbance (max) 0,7
Reakéni smér vzristajici Jednotky mmol/l
Normalni doIni hodnota (mmol/l) 0,66

PREPOCET JEDNOTEK

mg/dl x 0,4114 = mmol/l

REFERENCNi HODNOTY?
Sérum / plazma:
Novorozenci, 2—4 dny
5 mésict -6 let

0,62-0,91 mmol/l
0,70-0,95 mmol/l

6-12 let 0,70-0,86 mmol/l
>12 let 0,66—1,07 mmol/l
Moé: 0,5-12 mmol/24 h

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vySetteni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana ve vasi
laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti:

Sérum / plazma 0,044 mmol/l

Mo¢ 0,183 mmol/l

Dolni mez stanovitelnosti oznacuje nejniz8i méfitelnou hodnotu analytu. Je vypocitana jako stanovena
aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30)

Linearita:

Sérum / plazma 2,80 mmol/l

Mog 14,0 mmol/l

Linearita je nejvy$8i naméfena aktivita s vytéZnosti £10 % od teoretické hodnoty.

Piesnost

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materidlt dle interniho protokolu s opakovatelnosti (n = 20)
a mezilehlou presnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany nasleduijici vysledky:

Opakovatelnost Pramér SD CcVv Mezilehla presnost| Pramér SD cv
(sérum) (mmol/l) | (mmol/l) | (%) (sérum) (mmol/l) | (mmol/l) | (%)
Vzorek 1 0,81 0,017 2,14 Vzorek 1 0,82 0,028 | 3,39
Vzorek 2 1,49 0,014 0,93 Vzorek 2 1,49 0,027 | 1,80
Opakovatelnost Pramér SD Mezilehla pfesnost| Pramér SD cv
(mog) (mmol/l) | (mmol/l) | (%) (mog) (mmol/l) | (mmolll) | (%)
Vzorek 1 1,20 0,021 1,71 Vzorek 1 0,84 0,018 | 2,17
Vzorek 2 2,14 0,016 0,77 Vzorek 2 1,73 0,058 3,36
Spravnost

Byly pouzity dva rGizné validované kontrolni materialy pro sérum a pro mo¢. Stanoveny bias je 0,5 % pro
hodnotu 0,783 mmol/l a -5,1 % pro hodnotu 2,121 mmol/l pro sérum a 1,7 % pro hodnotu 2,60 mmol/l
a-1,3 % pro hodnotu 4,94 mmol/l pro mo¢.

Srovnani

Hodnoty MAGNESIUM, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany s komeréné
dostupnym testem (x):

Pocet vzorkl (n) = 150 (sérum)

Linearni regrese:

y =0,917x + 0,0912 mmol/l r=0,973
Passing-Bablok':
y =0,929x + 0,0815 mmol/l r=0,965

Interference

Kritérium: vytéZnost v rdmci £10 % pocatecni hodnoty hof¢iku ve vzorku bez interferujicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 9 g/l, bilirubin do 24 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.

Léciva:

Sérum: P¥i terapeutickych koncentracich pii pouziti béznych paneld Iék( nebyla zjisténa zadna interfe-

rence'’.

Mog¢: Pri terapeutickych koncentracich pfi pouziti béznych panell 1€kl nebyla zjisténa zadna interference

s vyjimkou Acetylcysteinu, Gentamicinu a Methyldopy'.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad pfekrocenim skladovaci teploty) muZe zpUsobit nespravné vysledky.
Maximalni povolena absorbance blanku pfi 505 nm proti destilované vodé je 0,7.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglycerid( ve vzorku mohou interferovat se stanovenim
hof¢iku. Stejné tak mohou interferovat néktera léciva. Viz odstavec interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI
Ur&eno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakykoliv zavazny inci-
dent, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci a prislusnému organu
zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Natizenim (EC) €. 1272/2008

R1
UFI: MXWU-1WQR-TJ5W-RXPE

Nebezpedci
Obsahuje: 2-aminoethanol
Standardni véty o nebezpecnosti:
H315 Drazdi kuzi.
H318 Zplsobuje vazné poskozeni o&i.
Pokyny pro bezpecné zachazeni:
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracuje ve vyplachovani.
R2
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpe&né.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialti musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/038/26/A Datum revize: 14. 5. 2026



Maruun LIQUID - onpepeneHue marHums

Kat.Ne H C yr

R1: 1 x 250 mn, R2 ctangapt: 1 x 5 mn,

BLT00049 MG 250 VIHCTPYKLMS MO NPUMEHEHWIO
c € 2797
MNPUMEHEHUE

[uarHocTnyecknii Habop Ans hOTOMETPUYECKOTO KOMUYECTBEHHOTO in Vitro onpefeneHns MarHns B Chbl-
BOPOTKe, Nnasme KPOBM N MOYE YenoBeka Ha pasfnnyHbIX aBTOMaTUYeckux aHanusaTtopax. HaGop npea-
Ha3HaueH ANsi CKPUHUHIA, MOHUTOPUHIA W AWNArHOCTUKW HapYLUEHUI HEPBHO-MbILIEUYHbIX (PYHKLIMIA, Xe-
TO4HO-KMLLIEYHBIX U CEPAEYHbIX CUMMTOMOB, MOHWUTOPUHIA feYeHnsi. ToNbKo Anst NPOgeCccroHanbHOro
NPUMEHEHNS B KIMHUYECKMX NlaBopaTopusix.

KIMUHUYECKOE 3HAYEHME

Marnuii siBnsieTcs BaHbIM Cy6CTPaTOM, y4acTBYIOLIMM BO MHOrMX Guoxummyeckux yHkumax. OH urpaet
CTPYKTYPHY!O POfb B HYKIEMHOBBIX KICIIOTaX U PUBOCOMHbIX CyGbeanHULIAX, SBNSIETCS aKTMBATOPOM MHOTUX
(hepMEHTOB U yyacTByeT B 06pa3oBaHNM 3HEPTN NyTEM OKUCIIUTENBHOTO hochopUNpoBaHUS.

Teno 3n0poBoro YenoBeka coaepkuT ot 21 fo 28 r MarHus, 3 kotopbix 6onee 50 % KOMMNIEKCHO CBSI3aHO C
KarbLmem 1 cochatom B KOCTAX. Tonbko okoro 1 % BCEro MarHusi Haxo[AWUTCA BO BHEKNETOYHOM XWAKOCTY,
NO3TOMY OH UMEET TEHAEHLMIO NOCTYNaTh B KNETKM U NOKUAATB VX B TEX Xe YCHOBUSX, YTO U kanui. Okono 35 %
MarHusi B nasme CBA3aHO € 6ernkamu, rmaBHbIM 06pasoM C anbByMUHOM, MOSTOMY M3MEHEHMS! B KOHLIEHTPaLMN
anbByMuHa MOTyT BMWSITH Ha CoAepXaH1e MarHusi B kpoBu. [MnoMarHnemusi NPUBOAUT K HapYLLEHUIO HEPB-
HO-MbILLIEYHBIX (OYHKLMIA 1 MOXKET PasBUTLCS MPU TSHKENbIX ANUTENbHbIX 3aB0neBaHusIX, Anapee, CUHAPoOMax
ManbabcopbLuy, runepanbaoCTepOHM3ME 1 NPY NEYeHNn anypeTukamu. MnepmarHuemis BCTpedaeTcst npn
NO4EYHON ITIOMEPYSIPHOM HEAOCTATOMHOCTU U ANaGeTUHECKOM KOME.

NPUHLUUN METOOA
Marnuii pearvpyeT ¢ KCUnuaMNoBbLIM CUHUM, 06pasys B LLEMNOYHOM pacTBOpe KOMMIeKe (hr1oneToBoro LBeTa.
BninsiHue kanbLms NpegoTBpaLLaeTcsi ¢ NOMOLLbIO IUKONb-3thUpAnaMUHTETpayKCycHoM kucnotsl (FOATA) 23,

OoH-

Mg?* + Keunuamnosbiin CrHui —=— (H1IONETOBbLIN KOMMIEKC

PesynsTupytolLas nornowuatolLas cnocoGHOCTb, naMepeHHas npu 500-550 HM, MPONOpLMOHasTbHA KOHLIEHTpa-
LMW MarHus B obpasLie.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1 R2 Ctanpapt
OtaHonamuH (pH 11,0) 1,0 mkmonb/n Maruii (I1)
Kennuamnoseblii cuHnin 110 mMKmonb/n

OATA 60 MKMonb/n

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU

OtaHonamuH (pH 11,0) 0,99 Mmkmonb/n
KennmamnoBbln CuHwin 109 mkmonb/n
r3ATA 59 mKmonb/n

NPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl Xu1akue, rotosble K NCronb30BaHuIo.

HEOBXOAUMbBIE MATEPUAIJbI (HE BXOOAT B KOMMJEKT NMOCTABKH)

Ananusarop ¢ perynuposkoii Temnepatypbl 37 +0,5°C, cnocobHbIi 3MepsaTb nornotueHune npu 500-550 Hm,
6a3oBoe nabopaTtopHoe o6opyoBaHue.

OPBA XL MYTIBTUKATIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034

OPBA XL MYNBTUKATIMEPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLTO0080

OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123

OPEA MATOSIOIMA 4x5 Kat.Ne BLT00081

OPBA MATOJIOMA 105, Kat.Ne XSYS0124

CTABMIIbHOCTb U XPAHEHMUE

HeBcKpbITble peareHTbl, XpaHsLuecs npu Temnepatype 2—-8°C, ctabunbHbl 40 UCTEYEHNS CPOKa FOAHOCTH,
yKa3aHHOro Ha ynakoBke.

PeareHTbl roToBbI k 1cnonb3oBaHuio. Mocne BCKpPbITUA peareHTbl CTabunbHbI A0 UCTeYeHns CcpokKa rogHo-
CTW, ECINN XPaHATCA B NOAXOASALLMX YCNOBUSX: Npu Temnepatype 2—-8 °C, nocne ncnonb30BaHWsi XOpoLLo
3aKpbITbl U 3aliULLEHbl OT CBEeTa U KOHTaMUHaUWU.

CBOP Y OBPABOTKA OEPA3LI0B

PekomeHpayeTcs criefoBath cTaHaapTy 1ISO 15189 n uHcTpykumam nabopatopuu.

[ns cbopa 1 noaroToBky 06pa3LIOB UCMONb3yITe TOMNbKO NOAXOASALLME NPOBUPKM UNK KOHTENHepbl Ans cbopa.
TomnbKo NepedncnerHble Hpke 06pasLibl Gbin MPOTECTVPOBaHBI 1 MPU3HAHBI NPUEMITEMbIMU:

CblBOpOTKa.

nasma: B ka4eCTBe aHTVIKOArySISiHTa ONYCKAETCH INTUI-renapuH.

Crenyert nsberatb XenaTupyroLLMX aHTUKOArynsiHToB, Takux kak O TA, dbTopua v okcanar.

Moua: O6pasLibl MO4M CrieayeT NOAKMUCTATL HECKOMbKUMM KannsiMu KoHLEeHTpuposaHHoi HCI go pH 34, 4tobbl
npenoTBpaTUTL OCAXKAEHUE MarH1eBo-aMMoHueBoro octara. O6pasLbl Moy crienyet cobupatb B eMKocTu
6e3 MeTannnyeckux Yacteir?. O6pasLibl Mo4K pasbaBnsiTe GUANCTUNNMPOBAHHO BOAOW B COOTHOLIEHUM 1 + 4 1
pesynbTarbl yMHOXaTh Ha 5.

YkasaHHble TuMbl 06pasLoB Gbinv NPOTECTUPOBaHbI C MCMONb30BaHUEM OTAEMbHBIX TUMOB MPOBUPOK Ars B3ATUS
npo6, KoTopbie Gblny JOCTYMHbI B MPOAaXKeE Ha TOT MOMEHT, T. €. B TECT He GbiNv BKIO4eHb! BCE TUMbI MPOGUPOK
BCEX NpoussoauTeneit. CUCTEMbI B3ATUS NPo6 pasHbIX NPOM3BOAVTENE MOTyT COAEpPXaTb Pa3nuyHbIe MaTepn-
anbl, KOTOpble B HEKOTOPbIX CIy4asix MOryT CyLLECTBEHHO NOBMWSTL Ha pesynbTartsl. [Npu o6paboTke obpasLos B
nepBUYHbIX NPOBUPKaX (cucTemax s B3STVS NPoG) CrieayiTe UHCTPYKLIMSIM UX MPOV3BOAUTENS.

Mepen NpoBeAeHWeM aHanuaa LIeHTpUdyrmpyiTe obpasLibl, CoaepXaLLe 0CaaioK.

Monpo6Hyto MHOPMALIMIO O BO3MOXHOM BNSHUM Ha 06pasLibl CM. B pasaenax «OrpaHnyeHus metoaa» u «MH-
TepepupyIoLLe BELLECTBa».

CM. 3TUKETKY Ha hriakoHe

C b B potke / H 7 pHeitnpn  15-25°C
7 pHeit npn 2-8°C
1 rop npu -20°C
CrabunbHoOCTb B MOue®: 3 AHs npu 15-25 °C
3 AHa npn 2-8°C
1 rop npu -20°C
He ncnonb3oBaTh KOHTAMUHUPOBaHHbIE 06pa3Libi!
KANMUBPOBKA
[na kanubpoBkn pekomeHayeTcs ucnonb3oBate IPBEA XL MYNBTUKANIMBEPATOP wunu peareHt R2
cTaHAapr.

2-ToyeyHas kanubpoBKa (XONOCTON peareHT u kanubpaTop); B ka4ecTBE XONOCTOr0 peareHTa PpeKoMeH-
[lyeTcs UCcnonb3oBaTh ANCTUNNNPOBAHHYIO BOZY.

YacToTa kanubpoBKu: peKoMeH/yeTCcs NMPOBOAUTL KannBpoBky:

* ocne CMeHbl NapTuK peareHTa

* B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHNAMMU BHYTPEHHNX NPOLIEAYP KOHTPONS KayecTa

KOHTPOJIb KAYECTBA

[1ns KOHTpONs! Ka4ecTBa PeKOMEHAYETCS UCMOMNb30BaTh KOHTPOrbHbIE MaTepuansl SPEA HOPMA n OPBA
MATONOrA.

KoHTporbHble MHTepBans! 1 Npeaerbl AomkHbI GbiTb aAanTUpOBaHbl B COOTBETCTBUN C TpeGoBaHUAMM Ka-
XOoM oTAenbHol nagopartopuu. MonyyeHHble 3Ha4EHUs! JOMKHbI HAXOANTLCS B MPeAenax yCTaHOBNEHHbIX
WHTepBanos. Kaxaas naGopatopusi JomkHa pa3paboTaTb KOPPEKTUPYIOLLME MEPbI, KOTOPbIE HEOBXOANMO
NPeAnpUHSATL, €CIIM 3HAYEHWS BEIXOASAT 3@ YCTAHOBMEHHbIE Npeaenbl.

NMPOCJIEXXUBAEMOCTb

HanHbin meton, OPBA XL MYIIbTUKAJIMBEPATOP, ctaHgapT R2 v KOHTponbHble Matepuansi
3PBA HOPMA 1 3PBA MNMATONOMA 6binv cTaHAapTU3MPOBaHbl C UCMONb30BaHNEM STarloH-
HoBO mMaTepuana SRM 956.

NMPOLEAYPA AHAJIU3A
[nuHa BonHbl: 520 (500-550) HM
Kioseta: 1 cm

XonocToii peareHT | Kanu6patop (CtaHgapT) Obpasel
PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
Ob6pasel — — 0,010 mn
KanuGpatop - 0,010 mn -
[uctunnupoBaHHasi Boga 0,010 mn — —

Mepemewwatb, UHKyGMpoBatb 5 MUHYT npu 37 °C. Usmeputb nornolieHue obpasta Aoﬁp v kanubpatopa

(cTaHaapTa)A,, - M0 OTHOLIEHMIO K XorocToMy oBpaauly. Okpacka ocTaeTcs cTabunbHol 8 TedeHue 1 vaca.
PACYET

o _ Auﬁp _
Marhwit (Mmonb/n) = xCs C, .6 = KOHUEHTPauusa kannbparopa (cTaHaapTa)

anus
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NAPAMETPbI USBMEPEHUA ONA ®OTOMETPOB

Hopma BepxHee 3HaueHne

Pexum namepenuns KoHeuHas Touka (Mmonb/n) 1,07
JIHeHOCTb HWKHUIA Npeaen

[nvHa BonHbl (HM) 505 (Mmonb/n) 0,044
N JvHeliHOCTL BEpXHUIA Npeaen

O6bEM obpasua (Mkn) 5/10 (mmone/n) 2,80

CM.3TUKETKY

O6bem paboyero pactsopa (MkI) 500/1000 KoHueHTpauws ctaHaapta dnakora
Bpewms nHky6aumumn (MuH.) 5 XonocTas npo6a no: PeareHT
Temnepatypa peakuum (°C) 37 Mpeaen nornoLyeHns (Makc) 0,7
Hanpagnetue peakuun o BoapactaHuio | EauHnuel navepenmns MMOnb/N
HOEMa HUKHEE 3HaYEHWe (MMOrb/I) 0,66

NMPEOBPA30BAHME EAUHUL, UBMEPEHUA
mr/an x 0,4114 = mmons/n

OXXWAAEMbBIE 3HAYEHUA®
CbiBopoTKa / nna3ma:

HoBopoxaeHHble, 2—4 aHs 0,62-0,91 mmonb/n
5 mecsiueB — 6 net 0,70-0,95 mmonb/n
6-12 net 0,70-0,86 mmonb/n
>12 net 0,66—1,07 mmonb/n
Moua: 0,5-12 mmonb/cyT

Kaxpnoit naGopatopun pekomeHayeTcst BepuduLmMpoBaTh ykasaHHble AvanasoHbl unu paspaboTatb cob-
CTBEHHbIE PepepeHCHbIE MHTEPBAbI NSt 0GCYXXMBAEMON NONYNSLWM.

AHAJIMTUYMECKUE XAPAKTEPUCTUKU

[aHHble, coaepxallmecs B 3TOM pasferne, SBMATCA Penpe3eHTaTUBHbIMK N5 paboThl Ha aBTOMaTHYe-
ckom aHanusatope ERBA XL-640. [JaHHble, nonyyeHHble B Ballel nabopatopun, MOryT OTAMYaTbecst OT
TUX 3HAYEHUIA.

np T 0 onp

CbiBOpoTKa / nna3ma 0,044 mmons/n

Moua 0,183 mmonb/n

Mpegen konW4ecTBEHHOTO onpefeneHus npeacTaBnserT coboil HavMeHbLUU W3MepSieMblii YPOBEHb
aHanuta. OH paccunTbIBAETCS Kak yCTaHOBMNEHHAs akTMBHOCTL pasbasneHHoro obpasua, npu CV<20 %
(n=30).

JiuHenHOCTL:
CbIBOpoTKa / nnasma 2,80 mmonb/n
Mova 14,0 mmonb/n

JuHenHocTb - 3T0 HambBonbluas n3MepeHHasi akTUBHOCTb C BOCCTaHOBNeHWeM B npegenax +10 % ot
TEeopeTU4eCcKoro 3Ha4eHus.

Bocnpou3BogumMocCTb:

BocnponaBoaMMOocTb onpeaensinack ¢ MOMOLLBIO KOHTPOME BO BHYTPEHHEM NPOTOKOME C MOBTOPSIEMOCTHIO
(n=20) 1 NPOMEXyYTO4YHOW BOCMPON3BOANMOCTLIO (2 anuKBOTLI 3@ NPOFOH, 2 NPOroHa B AeHb, 20 aHeit). bbinn
nomnyyeHbl CrieaytoLne pesynbTaThl:

MoBTopsiemocTs | CpegHee sD cv MpomexyrouHas Cp sD cv
( P ) ( n) | ( n) | (%) (cblngoﬂ(a) & | (mmonb/n) | (Mmonb/n) | (%)
O6pasey 1 0,81 0,017 2,14 O6pazeu 1 0,82 0,028 3,39
OGpaszey 2 1,49 0,014 0,93 O6pasey 2 1,49 0,027 1,80
MpomexyTouHas
"™ | R | amein) | 5 | | necpomssommocrs | Cheies | 20 | Y
O6paszey 1 1,20 0,021 1,71 O6pa3zey 1 0,84 0,018 2,17
OG6pazey 2 2,14 0,016 0,77 OG6pazey 2 1,73 0,058 3,36
TouHoCTb

[ns cbIBOPOTKM 11 MOYN MCMOMNL30BaNNCh ABA PA3NNYHbIX BaNMAMPOBAHHbIX KOHTPOMbBHBEIX MaTepuana.
Cuctematuyeckoe oTknoHeHue coctaenset 0,5% ans aHayenns 0,783 mmonb/n u -5,1 % Ansa aHavyeHus
2,121 mmMonb/n AnNs cbiBOPOTKYM, @ Takke 1,7 % ANns 3HadeHust 2,60 mmonb/n v -1,3 % Ans 3HaYeHus
4,94 mmonb/n AnNs MoYu.

CpaBHeHue MeTofoB

CpaBHeHue Ha aBToMaTu4eckomii aHanusatope ERBA XL-640 Ha6opa Marnuii LIQUID - onpenenexne
MarHus (y) n KOMMEpHecKu AOCTYNHOMO TecTa (X) ¢ ucnonb3oBaHnem 150 06pasLoB (CbiBOPOTKa) Aano
crieaytoLme pesynbsrarbl:

TuHeiiHas perpeccus:

y =0,917x + 0,0912 Mmmonb/n r=0,973
Perpeccusi no MaccuHry-babnoky™:
y =0,929x + 0,0815 Mmmonb/n r=0,965

PdhepupyoL
KpuTepuii: BoccTaHOBREHMe KOHLEHTpaLuun marHusi B npobe 6e3 nHTepcepupyoLmnx BellecTs B npeaenax
+10 % OT ncxoaHOro 3HavyeHns. Cneaylolme aHanuTbl He BIMSIOT Ha PesyrbTaT UCCNEoBaHS: remMormo-
6uH 8o 9 r/n, Gunupy6uH fo 24 mr/an, Tpurnuuepuabl 4o 850 mr/an.

JlekapcTBeHHble Npenaparbi:

CbIBOPOTKA: NpY TepaneBTUYECKNX KOHLEHTPaLMAX He Gblno 0GHapYXeHO HUKakuX B3auMOAEVCTBUI C
06bI4HLIMU JIeKapCTBEHHbIMM Npenapatamu’.

Moua: npu TepaneBTUHECKUX KOHLIEHTpaLMsX He 6bifio 0BHapyXeHO HUKakux B3auMoAencTBUiA C 0bbly-
HbIMU NEeKapCTBEHHbBIMI NpenapaTamm, 3a UCKIIOYeHEM aLeTUNUMCTenHa, reHTamMULvHa U MeTunaons .

OrpaHuyeHus MeTopa

- Vicnonb3oBaHne HekavyeCTBEHHbIX PeareHToB (Hanpumep, Npu NpeBbILIEHUM TeMMNepaTypbl XpaHeHUs)
MOXeT NPUBECTY K NOJTy4eHMIo HeBEPHbIX pe3ynbTaTtos. MakcumarbHas onycTMas nornoLlaioLas cno-
COBHOCTb XOMNOCTOro peareHTa npu 505 HM N0 OTHOLLEHWIO K AUCTUNIIMPOBAHHOI Boae cocTaensieT 0,7.

- Bbicokasi KOHLEHTpauusi remornobuHa, GunupybuHa v TpUrnuUepuaos B npobe MOXeT MOBMUSTL Ha
onpefaenexne mMarHus. Hekotopble NekapcTBeHHbIe npenaparthbl Takke MOrYT NOBAUATL Ha pesynbrar.
Cwm. pasgen «/HTepdepupyioLLme BellecTBay.

NPEAYNPEXAEHUSA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH
Tonbko ANsS AMArHOCTUKW in Vitro yNONHOMOYEHHBIM U MPO(ECCHOHANBHO MOATOTOBNEHHLIM Crieuuanii-
ctom. O MioBbIX CepbEe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbBIX C U3AENUEM, CrieayeT coobLUaTh NpoU3BoANTENIO

WUpeHTudpukaumnn onacHocren B coorsercTteun c Pernamentom (EC) Ne 1272/2008
R1
UFI: MXWU-1WQR-TJ5W-RXPE

OnacHo
CofiepxuT: 2-aMMHO3TaHoON
0Go3HaueHNe onacHoCTy:
H315 Bebl3biBaeT pasapaxeHue Koxu.
H318 Bbi3blBaeT cepbe3Hoe NoBpexaeHue rmas.
Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTH:
P280 Mcnonb3oBaTh 3aliMTHbIE NEpYaTKW/3aLLUTHYIO OAEXKAY/3aLUNTHbIE OYKU.
P302+P352 MPU MONAJAHUM HA KOXY: MpombITe GoMbLUXM KONWYECTBOM BOAbI U Mbina.
P305+P351+P338 MPWU MOMNAOAHUN B TTIA3A: OCTOPOXHO NPOMbITL [Masa BOAOW B TEYEHWE He-
CKOMBbKMX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE NUH3bI, €CNK Bbl MOMb3yeTeCh MW 1 €CNK 3TO Nerko caenats. Mpo-
[IOMKUTb NPOMbIBaHME Mas.
R2
PeareHT He knaccunLmMpyeTcs kak onacHbIlii.

YTUNMU3ALMUA OTXOOO0B
YTunuaaumsa oTxoA0B [OIKHa OCYLLECTBAATLCS B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM MpaBunamu.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY [Oara Bbigaumn PY

BLT00049 dC3 2010/07334 ot 13.05.2019

Marhwit LIQUID - onpeaenexue marius

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/038/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 14. 5. 2026
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CALcuLO
No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1: 1 x 250 ml, estandar R2: 1 x 5 ml, Magnesio (mg/dl) = xC,, C_,, = concentracién del calibrador (estandar)
BLT00049 MG 250 instrucciones de uso A
PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
@ c E | IVD | Modo Punto final Normal Alto (mg/dl) 2,6
2797 Longitud de onda 1 (nm) 505 Linealidad Baja (mg/dl) 0,11
USO PREVISTO Volumen de muestra (ul) 5/10 Linealidad Alta (mg/dl) 6.8
El klit esta destinado a la detelrminacién cuarjtiltativa fotqmétrica in vitro de magn_esio en s_uero,' p!asma Volumen de reactivo (pl) 500/1000 Concentracién del estandar Ver etiqueta
y orina humanos en diversos sistemas automaticos. Destinado a la deteccion, monitoreo y diagndstico de del frasco
alteraciones de las funciones neuromusculares, sintomas gastrointestinales y cardiacos, monitoreo de Tiempo de incubacion (min.) 5 En blanco con Reactivo
tratamientos. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos. Temperatura (°C) de la reaccion 37 Limite de absorbancia (maximo) 0,7
IMPORTANCIA CLiNICA Direccién de la reaccion Incrementando | Unidades mg/dl
El magnesio es un nutriente esencial que interviene en numerosas funciones bioquimicas. Tiene una funcién | Normal Bajo (mg/dl) 16

estructural en los acidos nucleicos y las particulas ribosémicas, es necesario como activador de muchas
enzimas y desempefia una funcién en la fosforilacion oxidativa que produce energia.

El organismo normal contiene entre 21y 28 g de magnesio, mas del 50 % del cual esta complejado con calcio
y fosfato en los huesos. Sélo aproximadamente el 1 % del magnesio total se encuentra en el liquido extracelu-
lar, por lo que suele entrar y salir de las células en las mismas condiciones que el potasio. Aproximadamente
el 35 % del magnesio plasmatico esta unido a proteinas, principalmente a la albdmina, por lo que los cambios
en la concentracion de albimina pueden afectar al magnesio.

La hipomagnesemia provoca el deterioro de la funciéon neuromuscular y puede desarrollarse en diarreas gra-
ves prolongadas, sindromes de malabsorcion, hiperaldosteronismo y terapia diurética. La hipermagnesemia
se observa en la insuficiencia glomerular renal y en el coma diabético.

PRINCIPIO

El magnesio reacciona con el azul de xilidilo para formar un complejo de color plrpura en solucién alcalina.
La interferencia del calcio se evita mediante el uso de &cido glicoletherdiaminetetraacético (GEDTA)"22.

S —= complejo purpura

Mg? + Azul de xilidilo
La absorbancia resultante a 500-550 nm es proporcional a la concentracién de magnesio en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

R1 Estandar R2

Etanolamina (pH 11,0) 1,0 pmol/l Magnesio (I1) Ver etiqueta del frasco
Azul de xilidilo 110 pmol/l

GEDTA 60 pmol/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Etanolamina (pH 11,0) 0,99 pmol/l

Azul de xilidilo 109 pmol/l

GEDTA 59 pmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 +0,5 °C que sea capaz de leer la
absorbancia a 500-550 nm, equipo general de laboratorio.

XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10%3, No. de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x%5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta del
kit cuando se almacenan a 2-8 °C. Los reactivos estan listos para su uso. Después de abrir, el reactivo es
estable hasta la fecha de caducidad a 2-8 °C si se almacena en condiciones adecuadas, cerrado cuidadosa-
mente, protegido de la luz y sin ninguna contaminacion.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida adecuados.

Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.

Suero.

Plasma: Li-heparina. Deben evitarse los anticoagulantes quelantes como el EDTA, el fltor y el oxalato. Orina:
Acidificar la orina con unas gotas de HCI concentrado hasta pH 3—4 para evitar la precipitacion del fosfato aménico
magnésico. Recoger las muestras de orina en un recipiente sin metales?. Diluir las muestras de orina con agua
redestilada en proporcién 1 + 4 y multiplicar los resultados por 5.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccién de tubos de recogida de muestras que estaban
disponibles comercialmente en el momento del andlisis, es decir, no se probaron todos los tubos disponibles de
todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de distintos fabricantes pueden contener materiales
diferentes que podrian afectar a los resultados de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en
tubos primarios (sistemas de recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccion de Limitantes e Interferencias para obtener detalles sobre posibles interferencias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma®: 7 diasa 15-25°C
7 dias a 2-8°C
1afioa -20°C

Estabilidad en orina®: 3diasa 156-25°C
3diasa 2-8°C
1afioa -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco
Frecuencia de calibracion: se recomienda realizar una calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

+ segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcion de las necesidades de cada laboratorio. Los
valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las medi-
das correctoras que deben adoptarse si los valores se sittian fuera de los limites definidos.
TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL, el estandar R2 y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han
sido estandarizados segun el material de referencia SRM 956.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 520 (500 — 550) nm

Cubeta: 1 cm
Blanco de Reactivo Calibrador (estandar) Muestra
Reactivo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Muestra — — 0,010 ml
Calibrador — 0,010 ml —
Agua destilada 0,010 ml — —

Mezcle e incube 5 min. a 37 °C. Mida la absorbancia de la muestra A

'sam

frente al reactivo en blanco. La coloracion es estable durante una hora.

y del calibrador (estandar) A,

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 0,4114 = mmol/l

VALORES ESPERADOS®
Suero o plasma:

Recién nacidos, 2—4 dias 1,5-2,2 mg/dl
5 meses - 6 afos 1,7-2,3 mg/dl
6-12 afios 1,7-2,1 mg/dl
>12 afios 1,6-2,6 mg/dl
Orina: 0,5-12 mmol/24 h

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion que evalta.

DESEMPENO ANALITICO
Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico ERBA XL-640.
Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacién:

Suero / plasma 0,11 mg/dl

Orina 0,45 mg/d|

El limite de cuantificacion representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la actividad
determinada de la muestra diluida para tener un CV <20 % (n = 30).

Linealidad:

Suero / plasma 6,80 mg/d|

Orina 34,0 mg/d|

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del +10 % del valor tedrico.
Precision:

La precision se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad (n = 20) y pre-
cision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Repetibilidad Media SD cv Precision intermedia| Media SD cv
(suero) (mg/dl) | (mmol/l) | (%) (suero) (mg/dl) [ (mmolll) [ (%)
Muestra 1 1,96 0,042 2,14 Muestra 1 2,00 0,068 3,39
Muestra 2 3,61 0,033 0,93 Muestra 2 3,61 0,065 1,80
Repetibilidad Media SD cv Precision intermedia| Media SD cv
(orina) (mg/dl) | (mmolll) [ (%) (orina) (mg/dl) | (mmolll) | (%)
Muestra 1 2,92 0,050 | 1,71 Muestra 1 2,05 0,045 | 2,17
Muestra 2 5,21 0,040 | 0,77 Muestra 2 4,21 0,141 3,36
Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes para suero y orina. El sesgo determinado es de
0,5 % en el valor objetivo de 1,90 mg/dl, -5,1 % en el valor objetivo de 5,16 mg/d| para el suero, 1,7 % en el
valor objetivo de 6,32 mg/dl y -1,3 % en el valor objetivo de 12,0 mg/dl para la orina.

Comparacion

Una comparacién entre el sistema automatico XL-640 MAGNESIO (y) y una prueba disponible comer-
cialmente (x) usando 150 muestras (suero) dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =0,917x + 0,222 mg/d r=0,973
Passing-Bablok:
y =0,929x + 0,198 mg/dI r=0,965

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del +10 % del valor inicial de la concentracion de magnesio en la muestra
(suero) sin sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 9 g/l, bilirrubina hasta 24 mg/dl, triglicéridos
hasta 850 mg/dl.

Farmacos:

Suero: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de farmacos
comunes'’.

Orina: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de farmacos
comunes, excepto Acetilcisteina, Gentamicina y Metildopa'.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar
resultados incorrectos. La absorbancia maxima admisible del reactivo en blanco medida a 505 nm
frente al agua destilada es de 0,7.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede interferir
en la determinacién del magnesio. Algunos farmacos también pueden interferir. Véase el apartado
Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto deberd comunicarse al fa-
bricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008

R1
UFI: MXWU-1WQR-TJ5W-RXPE
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Peligro
Contiene: 2-aminoetanol
Declaracion de peligro:
H315 Provoca irritacion cutanea.
H318 Provoca lesiones oculares graves.
Consejo de prudencia:
P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua y jabones.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con
facilidad. Proseguir con el lavado.
R2
El reactivo no esta clasificado como peligroso.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/038/26/A Fecha de revisién: 14. 5. 2026



MArHIN

Kart. Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
R1: 1 x 250 mn, R2 ctangapt: 1 x 5 mn,
BLT00049 MG 250 |HCTPYKLISt 3 BUKOPUCTAHHS
{» HauioHanbHui 3Hak
BignoBsigHocCTi Ans YkpaiHn 2797
MPU3HAYEHHSA

[liarHocTUYHMiA Habip Anst POTOMETPUYHOTO KiNbKICHOrO BU3HAYEHHS! in Vitro MarHito B cupoBarti, nnasmi
Ta cevi NIOAVHN Ha Pi3HNX aBTOMATUYHUX cucTemax. Habip npuaHaueHuit Ans CKPUHIHTY, MOHITOPUHTY Ta
[AiarHoCTUKM NopyLUeHb HEPBOBO-M'SI30BUX (PYHKLIIW, raCTPOEHTEPOSIONYHUX Ta KapAionoriyHMX CUMMTOMIB,
a TaKkoX ANs MOHITOPUHTY nikyBaHHS. Tinbku Anst NpogeCcinHOro BUKOPUCTaHHA B KNiHiYHUX NabopaTtopisx.

KIIHIYHE 3HAYEHHA

MarHiit — Lie OCHOBHMIN MiKpOENEeMeHT, sikuit 6epe yvacTb y GaraTbox GioxiMiuHyx npolecax. BiH Bigirpae cTpyk-
TYPHY pOrb Y HykneiHoBMX KucroTax Ta pubocomax, € akTMBaTopom baratbox hepMeHTIB i Bifirpae BaxnvBy
ponb y BUPOGEHHi eHeprii LLINAXOM OKUCHOTO hoChOpUIItOBAHHS.

OpraHi3am 30,0pOBOIT NOAVHK MICTUTB Bif 21 A0 28 r MarHito, 3 Akux noHaz 50 % KOMMNEKCHO 3B’A3aHO 3 KarnbLiem
i chocdpatom y kicTkax. Jlnie npubnuaHo 1 % 3ararnibHOro MarHito 3HaxoAUTLCS B MO3AKMITUHHIN PianHi, TOMY BiH
Mag TeHEHLII0 NPOHMKATY B KIITWHM Ta 3anuMLIaTy ix 3a TUX Cammx YMOB, LLO i kaniit. MpubnnaHo 35 % markio
B nnasmi 38's3aHo 3 Ginkamu, rofloBHUM YHOM 3 anbByMiHOM, TOMy 3MiHW KOHLIEHTpaLli anbGymMiHy MOXyTb
BMVBATV Ha BMICT MarHito B KPOBI.

rinomarHiemist NPU3BOAWTL [0 MOPYLLEHHS HEPBOBO-M'S30BUX (DYHKLIIA | MOXE PO3BUHYTUCS MPU TSHXKKUX TPU-
Banux 3axBoOploBaHHAX, Aiapei, cuHapomMax manbabcopbuii, rinepanbaocTepoHismi Ta nig vac nikysaHHa aiy-
petukamu. Finepmariemisi cnocTepiraeTbCs Npy rOMepYIsiPHii HUPKOBIN HEAOCTATHOCTI Ta AiaBeTUYHIRA KoMi.

nPUHUMN
MarHiit B ny>XHOMy CepefoByLLI pearye 3 KCUMIAUIOBUM CUHIM 3 YTBOPEHHSIM chioneToBoro komnekcy. IHTepde-
PeHList KanbLito 3anobiraeTbCst 3aBAsSKU BUKOPUCTaHHIO rIikoneTepaiaMiHTeTpaoLToBoi kucrotn (GEDTA)"23,

OH-

Mg?* + KCuniginoBuii CUHiN B hioneToBMUIN KOMMNIEKC
ABcopbuis, BuMipsiHa npu 500-550 HM, nponopuiiiHa KOHLEHTpaLii MarHito B 3pasky.

CKINAQL PEATEHTIB
R1 R2 Ctanpapt

EraHonamid (pH 11,0) 1,0 mkmone/n  Marii (1) [VB. €TUKETKY Ha (hraKoHi
Keuniginosuii cuHin 110 MKMonb/n
GEDTA 60 mkmonb/n

CKNA[ PEAKLINHOI CYMILLI

ETaHonami (pH 11,0) 0,99 mkmons/n
Keunigunosuin cunii 109 Mkmonb/n
GEDTA 59 mkmonb/n

niAroToBKA POEOYUX PO3YMHIB
PeareHT MatoTb piaKy KOHCUCTEHLItO Ta roTOBI [0 BUKOPUCTAHHSI.

HEOBXIAHI MATEPIAJIU (HE BXOOATb ¥ KOMMJEKT MNOCTAYAHHA)

Ananisatop i3 perynioBaHHsim Temnepatypu 37 +0,5 °C, 3gatHuit BuMiptoatu abeop6uito npy 500-550 HM;
6a3ose nabopaTtopHe o6nagHaHHs.

XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080

ERBA NORM 10x5, Kat. Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081

ERBA PATH 10x 5 Kat. Ne XSYS0124

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA
HeBiakputi peareHTy 36epiratoTb CTabiNbHICTb A0 3aKiHYEHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4EHOT0 Ha thrakoHi
Ta eTukeTLi Habopy, 3a ymoBU 36epiraHHs npu Temneparypi 2—8 °C.

rb

MNAPAMETPU BUMIPIOBAHHSA ANA ®OTOMETPIB

Pexum End point | Hopma, BepxHiii nopir (Mmonb/n) 1,07
[loBXu1Ha XBuri (HM) 505 Mexa KirlbKiCHOro BU3Ha4eHHs1 (MMorb/I1) 0,044
O6'em 3paska (Mkn) 5/10 JliHiHICTb (MMONb/n) 2,80
VB,
O6’em po60o4Oro po3yunHy (Mkn) 500/1000 | KoHueHTpaLis cTaHaapTy: ETUKETKY
Ha naswui
Yac iHky6auii (xs.) 5 XonocTtui 3pasok (blank) peareHT
Temnepartypa peakdii (°C) 37 Mesxa abcopbuii (makc.) 0,7
Hanpsimok peakuii 3pocTtatounii | OanHnLi MMOSb/N
HopwmanbHa HykHa Mexa (MmMonb/n) 0,66
NMEPETBOPEHHA OAUMHULUb
mr/an x 0,4114 = mmonb/n
OYIKYBAHI 3HAYEHHA®
CupoBatka / nnasma:
HoBoHapomkeHi, 2—4 aHi 0,62-0,91 mmonb/n
5 micsuiB — 6 pokis 0,70-0,95 mmonb/n
6—12 pokiB 0,70-0,86 mmonb/n
>12 pokiB 0,66—1,07 mmonb/n
Ceva: 0,5-12 mmone/ 24 rop

KoxHin naGoparopu PEKOMEHAYETLCS nepeBipuTY 3a3HadeHi dianasoHn pedepeHTHoro iHTepBany Ans o6-
CIyroByBaHoI Monynsii.

AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb

[aHi, HaBeaeHi B LIbOMY PO3Aini, € penpe3eHTaTUBHUMY Ansi po60Th aBToMaTu4Hoi cuctem ERBA XL-640.
PesynbraTu, oTpuMaHi y Baluin naGopatopii, MOXyTb BiApI3HSTUCS Bif HABEAEHUX 3HAYeHb.

Mexa 0
Cuposatka / nnasma 0,044 mmonb/n
Ceva 0,183 mmonb/n

Mexa KinbKICHOTO BU3HAYEHHs! € HAHIK4UM BUMIDIOBAHWM PiBHEM aHanity. Bora pospaxosyeTbes sik
BU3HaYeHa aKTUBHICTb PO3BEAEHOTO 3paska 3 koedilieHTom Bapiauii (CV) <20 % (n = 30).

HNiniAnicTsb:

Cuposatka / nnasma 2,80 Mmorb/n

Ceua 14,0 mmonb/n

NiHIAHICTb — Le HaliBULLa BUMIpPSiHA @KTUBHICTb, BiAXWUNEHHS AKOI Bifi TEOPETUYHOIO 3HAaYeHHS CTaHOBUTL
He Ginbwe +10 %.

BiaTrBoproBaHicTb

MpeuusiHicTb BU3Ha4anack 3a 4ONOMOrol KOHTPONbHUX MaTepianis BiAnoBigHO A0 BHYTPILLHLOMO NPOTO-
KOy 3 OLIiHKOIO MoBTOptoBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMIXKHOT NPELM3INHOCTI (2 anikBoTW 3a aHanis, 2 aHanisu Ha
AeHb, npoTsirom 20 AHiB). Bynu oTpumani Taki pesynsraTu:

MoBToploBaHicTb |CepenHe SD Ccv Mp TOYHicTL |C SD cv
(ceva) mmone/n|mmone/n| (%) (cuposa‘n(a) mMmonb/n|mmone/n| (%)
3pasok 1 0,81 0,017 | 2,14 3pasok 1 0,82 0,028 | 3,39
3pa3ok 2 1,49 0,014 0,93 3pasok 2 1,49 0,027 1,80
MoBToptoBaHicTb |(CepegHe SD Mp TOYHicThb Cep SD cv
(ceva) mmonb/n|Mmons/n| (%) (ceua) Mmonb/n |Mmonb/n| (%)
3pasok 1 1,20 0,021 1,71 3pasok 1 0,84 0,018 [ 2,17
3pasok 2 2,14 0,016 | 0,77 3pasok 2 1,73 0,058 | 3,36
TouHicTh

Byno BukopuctaHo ABa pisHUX BanigoBaHWX KOHTPONbHWUX MaTepianu Ans cuposaTku i cevi. BusHaveHe
cuctemaTtuyHe BigxuneHHs (bias) ctaHoBuTb 0,5 % Ans 3HadeHHs 0,783 mmonb/n i -5,1 % Ans 3HayveH-
HS 2,121 MMonb/n Ansa cupoBaTku, a Takox 1,7 % Ansa 3HadeHHs 2,60 mmonb/n i -1,3 % ANa 3HaveHHsA
4,94 mmonb/n ansa cedi.

Mopi

PearenTut rotoBi fo BUKOpUCTaHHA. [Micns BiAKPUTTS peareHTn 3anuiualTbes cTabinbHumMm 1o
TepMiHy NpuaaTHoOCTI 3a ymMoBw 36epiraHHs Npu Temnepatypi 2—8 °C y HanexHux ymoax, nicns BUKOPUCTaH-
HS1 LLiNbHO 3aKpWTi Ta 3axuLLeHi Bif CBiTNa Ta KoHTamiHauii.

36IP TA OEPOBKA 3PA3KIB

PekomeHpayeTbea oTpumyBaTucs ctaHaapty ISO 15189 Ta iHeTpykuin nabopatopii.

[ins 3abopy Ta NiaroToBKM 3paskiB BUKOPUCTOBYITE nuLLe BiANOBIAHI Npobipkn abo KoHTeHepyn anst 3abopy.
TNnwe nepeniyeHi Hk4e 3paskn Gynu NPoTecToBaHi Ta BU3HaHI NpUaATHUMM:

Cuposarka.

Mnasma: niti-renapuH.

Crlifl yHVKaTW XenaTyruux aHTVKoarynsHTie, Takux sik EDTA, dptopuam Ta okcanatut.

Ceva: 3pasku ceui NoTPIGHO MiAKUCIUTY Kinbkoma kpannsimu koHueHTposaHoi HCI o pH 3—4 ans 3anobiraHHs
YTBOPEHHIO ocagy ¢occbaTy amoHito MarHito. 3pasku cevi cnif 36upatn B eMHoCTi 6e3 MeTaneBux getanei’.
Po3BoauTy 3paski cedi peancTUNbLOBaHO BOAOH Y CBBIAHOWEHHI 1 + 4 Ta MHOXWUTY pesynbTaT Ha 5.
MepeniyeHi TMNK 3paskiB Gynu NPoTECTOBaHI 3 BUKOPUCTaHHSAM Habopy npobipok Ans 36opy 3paskis, Lwo Gynu
[OCTYNHI y NPOAaXy Ha MOMEHT TeCcTyBaHHs, TO6TO He BCi 4OCTYMHI Npobipku BCix BUPOGHWKIB Byni npotecTo-
BaHi. Cuctemu 360py 3paskiB Bifl Pi3HNX BUPOBHUKIB MOXYTb MICTUTK pi3Hi MaTepiany, siki B Aeskux BUnaaKkax
MOXYTb BMMMHYTW Ha pedynbtatn TecTy. [in yac 06pobku 3paskiB y nepeuHHUX NpoGipkax (cuctemax 3Gopy
3paskiB) AOTPUMYITECh IHCTPYKLI BUPOGHMKa NpoGipok.

Mepen npoBeAeHHsAM aHaniay LEHTpUMYryiTe 3pasku, Lo MICTATL ocag,.

[HeTanbHy iHchopmaLlito Npo MOXNMBWIA BNMB Ha 3pasku AvB. Y po3ainax «O6MexeHHs» i «Bnnue cTOpoHHiX
PEYOBUHY.

CrabinbHicTb y cupoBarui / nnaami®: 7 gHiBnpu  15-25°C
7 oHiB npu 2-8°C
1 pik npn -20°C

CrabinbHicTb y ceui®: 3pHinpn  15-25°C
3 aHi npn 2-8°C
1 pik npn
He BukopucToByBaTH 3a6pyaHeHi 3paskul.
KANIBPYBAHHA

[nsa kanibpyBaHHsi pekomeHayeTbest BukopuctoBysatn XL MULTICAL a6o peareHT R2 ctaHaapT.
2-ToykoBe kanibpyBaHHs (xonocTa npoba Ta kanibpatop); sik xonocTta npoba pekomMeHAYETbCS AUC-
TUnboBaHa BoAa.

YacToTa kanibpyBaHHs: pekOMeHAYETLCS NPOBOAUTY KaniGpyBaHHs:

* nicnsa 3MiHW NapTii peareHTis

* 3riflHO 3 BUMOramu BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOMO AKOCTI

KOHTPOJIb IKOCTI

[1nsi KOHTPOMIO SIKOCTi pekomMeHAyeTbCs Bukopuctoysatn ERBA NORM ta ERBA PATH.

IHTepBanu Ta Mexi KOHTPONtO cnif aganTysaTy BiAMOBIAHO 0 BUMOT KOXHOT okpemoi nabopatopii. OTpumaHi
3HaYEHHS MOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MeXax BU3HAYeHNX iHTepBaniB. KoxHa naGopatopist NOBMHHA BCTAHOBUTH
KOpuryBasibHi 3axoau, siki HEOBXIAHO BXWUTH, SIKLLIO 3HAYEHHSI BUXOAATb 3a MEXi BUSHAYEHUX MEX.
BIACTEXYBAHICTb

Lle#t meTog, kani6patop XL MULTICAL Ta koHTponepu ERBA NORM i ERBA PATH 6ynu ctaHaaptvaosa-
Hi Wodo cTaHpapTHoro 3paska SRM 956.

NMPOLIEAYPA AHANI3Y

[osxuHa xBuni: 520 (500-550) Hm
KioseTa: 1 cm

PeareHTHWI BnaHk Kani6patop (Ctangapt) 3pasok
PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
3pasok - - 0,010 mn
Kani6patop — 0,010 mn —
[vctunbosata Boaa 0,010 mn - —

Mepewiwartn Ta iHkyGysatn 5 xs npu 37 °C. Bumipstn abcopbuito 3paska A, i kanibpaTtopa (craHaapTy)
A, BIHOCHO peareHT 6raHky. 3abapBneHHs 3anuiuaeTbes cTabinbHuM NpoTaroM 1 roauHu.

PO3PAXYHOK

- sam
Marwiit (Mmonb/n) =

xC, C,

cal | = 3Ha4YeHHs B kanibpatopi (cTaHaapTi)

3HayeHHs MATHIIO, Bu3HaueHi 3a gonomoroto aBTomaTuyHoi cuctemn XL-640 (y), 6ynu nopiHsHI 3 pe-
3ynbTaTamy KOMepLIiiHO AOCTYMHOTO TeCTy (X):

KinbkicTb 3paskis (n) = 150 (cuposatka)

NiniHa perpecisi:

y =0,917x + 0,0912 mmons/n r=0,973
Maccinr-babnok'™:
y =0,929x + 0,0815 mmonb/n r=0,965

P p
KpuTepiit: BiHOBNEHHs y Mexax +10 % BiA No4aTKOBOro 3HaYeHHst MarHito y 3pasky 6e3 iHTepdepytounx
PeYoBUH. HacTynHi pe4oBMHM He MatoTb BNNMBY: remornobid Ao 9 r/n, 6inipy6iH Ao 24 mr/an, Tpurniuepuamn
0o 850 mr/an.

Nikapcbki npenapatit:

Cupogarka: Npu TepaneBTUYHMX KOHLEHTPALsX Mif Yac 3acTOCyBaHHS CTaHAAPTHUX HabopiB Nikapcbknx
3aco6iB He ByNno BUSIBIEHO XOLHUX iHTepdepeHLn'™:

Ceua: lNMpu TepaneBTUYHNX KOHLIGHTPALiAX Mif 4ac 3acToCyBaHHs 3BU4YaiiHMX komGiHauii nikie He Gyno
BUSIBMIEHO XOAHMX B3aEMOZiN, 3@ BUHATKOM aLETUINLMCTEIHY, reHTaMiuuHy Ta metungonu'.

O6MmerxeHHn:

- MoripweHa siKicTb peareHTiB (Hanpuknad, BHACMAOK NEPEBULLEHHSI TemnepaTypu 36epiraHHs) Moxe
AaBaTh HenpasunbHi pesynbtatn. MiHiManbHo gonyctuma abcopbuis GnaHky npu 505 HM BiGHOCHO
AMUCTUNBbOBAHOT BOAW CTaHoBUTL 0,7.

- Bucoki koHueHTpauii remorno6iHy, 6inipy6iHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky MOXyTb BRnvMBaTv Ha BU-
3Ha4eHHs MarHito. [lesiki nikapcbki 3acobu TakoX MOXYTb CMPUYWMHATY iHTepdepeHuio. [us. Posain
«BnnnB CTOPOHHIX PEYOBUHY.

NMONEPEMXKEHHSA TA 3ACTEPEXXEHHA

[lns fiarHOCTUYHOIO BUKOPUCTaHHS in Vitro ynoBHOBaXKeHo Ta npodeciitHo niarotoBneHoto ocoboto. Byab-
SIKWIA CEPNO3HWIA IHLMAEHT, LLO CTaBCs Y 3B's13Ky 3 BUKOPUCTAHHSM LibOro NpucTpoto, Mae GyTu nosigomne-
HWIA BUPOBHWKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXXaBu-yneHa, Ha TepuTopil KOl 3HaXoAUTLCS KOpUCTyBay
Ta/abo nauieHT.

lnenTudbikauin sarpos signoeigHo no Pernamenty (EC) Ne 1272/2008

R1
UFI: MXWU-1WQR-TJ5W-RXPE

3

HeGesneka
MicTuTe: 2-amiHoeTaHon
Mo3Hauku Hebeaneku:
H315 CnpuymnHsae nogpasHeHHs LWKipu.
H318 CnpuunHsie cepiio3He NOLUKOKEHHS O4el.
3axopau Gesneku:
P280 HapsirHyTv 3axvCHi pyKaBUYKW/3aXUCHUIA OOSIT/3aXUCT O4et.
P302+P352 Y PA3I MOTPAMIIAHHA HA LLKIPY: MpomMnTy BENMKOIO KiNbKOCTi BOAW i MUmo.
P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAMNAHHA B O4l: O6epexHOo NpomMUTi BOAOKD MPOTSArOM AEKiNbKOX XBu-
TMH. BHATU KOHTAKTHI NMiH3K, SIKLLO BOHU BUKOPUCTOBYIOTLCS Ta N1Erko 3HIMaIoTbCs. MPOAOBXUTU NPOMUBAHHS.
R2
PeareHT He knacudikyeTbest sk Hebe3neuHnin.

NMOBOMKEHHA 3 BIAXOOAMM
YTunisauia Biaxoais NoBWHHA 3AilicHIOBaTUCA BIANOBIAHO A0 MiCLEBUX HOPMATUBHUX BUMOT.

UA YnoBHOBaXXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABA II, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/038/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 14. 5. 2026



MAGNESIUM

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:1 x 250 ml, standard R2: 1 x 5 ml,
BLT00049 MG 250 mode d'emploi

C€on
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro du magnésium dans le sérum, le
plasma et I'urine humains sur divers systémes automatiques. Destiné au dépistage, a la surveillance et au
diagnostic de I'altération des fonctions neuromusculaires, des symptémes gastro-intestinaux et cardiaques,
ainsi qu’au suivi du traitement. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

Le magnésium est un nutriment essentiel qui participe & de nombreuses fonctions biochimiques. Il joue un réle
structurel dans les acides nucléiques et les particules ribosomiques, est nécessaire en tant qu'activateur pour de
nombreuses enzymes et joue un role dans la phosphorylation oxydative productrice d’énergie.

L'organisme normal contient entre 21 et 28 g de magnésium, dont plus de 50 % sont complexés avec le calcium
et le phosphate dans les os. Seul environ 1 % du magnésium total se trouve dans le liquide extracellulaire; il a
donc tendance a entrer dans les cellules et a en sortir dans les mémes conditions que le potassium. Environ 35 %
du magnésium plasmatique est lié aux protéines, principalement a I'albumine, et les variations de la concentration
d'albumine peuvent donc affecter le magnésium.

L’hypomagnésémie entraine une altération de la fonction neuromusculaire et peut apparaitre en cas de diarrhée
sévere et prolongée, de syndromes de malabsorption, d’hyperaldostéronisme et de traitement diurétique. L'hyper-
magnésémie est observée en cas d'insuffisance rénale glomérulaire et de coma diabétique.

PRINCIPE

Le magnésium réagit avec le bleu de xylidyle pour former un complexe de couleur violette en solution
alcaline. L'interférence du calcium est évitée par ['utilisation de I'acide glycolétherdiaminetétraacétique
(GEDTA)"22, oM

Mg?* + Bleu de xylidyl

= complexe violet
L’absorbance résultante 8 500-550 nm est proportionnelle & la concentration de magnésium dans I'échantillon.
DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF

R1 Standard R2

Ethanolamine (pH 11,0) 1,0 pmol/l Magnésium (I1) Voir I'étiquette du flacon
Bleu de xylidyl 110 pmol/l

GEDTA 60 pmol/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Ethanolamine (pH 11,0) 0,99 pmol/l
Bleu de xylidyl 109 pmol/l
GEDTA 59 pmol/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire I'absorbance
a 500-550 nm peut étre utilisé ; il s’agit d’'un équipement de laboratoire général.

XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034

XL MULTICAL 10x%3, Cat. N° XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquette du kit
lorsqu'ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C. Les réactifs sont préts a 'emploi. Aprés
ouverture, le réactif est stable jusqu’a la date de péremption a 2—-8 °C s'il est conservé dans des conditions
appropriées, soigneusement fermé, a I'abri de la lumiére et sans aucune contamination.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme I1SO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n’utilisez que des tubes ou des récipients de pré-
levement appropriés.

Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

Serum.

Plasma : Li-héparine. Les anticoagulants chélateurs tels que 'EDTA, le fluorure et 'oxalate doivent étre
évités. Urine: Acidifier 'urine avec quelques gouttes de HCI conc. jusqu’a un pH de 3—4 pour empécher
la précipitation du phosphate de magnésium et d'ammonium. Collectez les échantillons d’'urine dans un
récipient sans métal?. Diluez les échantillons d’urine & I'aide d’eau distillée dans une proportion de 1 + 4 et
multipliez les résultats par 5.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélevement d’échantil-
lons disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes disponibles de tous
les fabricants n'ont pas été testés. Les systémes de collecte d’échantillons des différents fabricants peuvent
contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats des tests dans certains cas. Lors du
traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systémes de collecte d'échantillons), il convient de
suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer I'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles entre
les échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma®: 7joursa 15-25°C
7 jours a 2-8°C
1ana -20°C

Stabilité dans Purine®: 3joursa 15-25°C
3jours a 2-8°C
1ana -20°C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L’étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur) ; il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme blanc.
Fréquence d'étalonnage : il est recommandé d’effectuer un étalonnage

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de contréle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire. Les
valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les mesures
correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.

TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL, le standard R2 et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH
ont été normalisés par rapport au matériau de référence SRM 956.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d’onde : 520 (500-550) nm

Cuvette : 1 cm

Blanc réactif Calibrateur (standard) Echantillon
Réactif 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Echantillon - - 0,010 ml
Calibrateur — 0,010 ml —
Eau distillée 0,010 ml — —

Mélangez et incubez pendant 5 minute a 37 °C. Mesurez I'absorbance de I'échantillon A_, et du calibrateur

(standard) A_, par rapport au blanc de réactif. La coloration est stable pendant une heure.

rba’

CALCUL

'sam

Magnésium (mg/dl) = xC C,,, = concentration du calibrateur (standard)

cal

‘cal

PARAMETRES D’ESSAI POUR LES PHOTOMETRES

Mode Point final Normal Elevée (mg/dl) 2,6
Longueur d’onde 1 (nm) 505 Linéarité Faible (mg/dl) 0,11
Volume de I'échantillon (ul) 5/10 Linéarité Haute (mg/dl) 6,8
Volume de réactif () 500/1000 | Concentration du standard | YO :gggﬁ"e du
Temps d’incubation (min.) 5 En blanc avec Réactif
Température de réaction (°C) 37 Limite d’absorbance (max.) 0,7
Sens de la réaction Augmentation | Unités mg/dl
Normal Faible (mg/dl) 1,6

CONVERSION DE L’'UNITE

mg/dl x 0,4114 = mmol/l

VALEURS ATTENDUES®

Sérum ou plasma :

Nouveau-né, 2—4 jours 1,5-2,2 mg/dl

5 mois — 6 ans 1,7-2,3 mg/dl

6-12 ans 1,7-2,1 mg/dl

>12 ans 1,6-2,6 mg/dl

Urine : 12-291mg /24 h

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive I'intervalle de référence pour la
population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE
Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme automa-
tique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces valeurs.

Limite de quantification :

Sérum / plasma 0,11 mg/dl

Urine 0,45 mg/dl

La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé comme
I'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéariteé :

Sérum / plasma 6,80 mg/d|

Urine 34,0 mg/dl

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur théorique.
Précision :

La précision a été déterminée en utilisant des contréles dans un protocole interne avec répétabilité (n = 20) et
précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats suivants ont été obtenus :

Répétabilité Moyenne| SD cv Précision intermé- |Moyenne| SD cv
(sérum) (mg/dl) | (mg/dl) (%) diaire (sérum) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Echantillon 1 1,96 0,042 2,14 Echantillon 1 2,00 0,068 | 3,39
Echantillon 2 3,61 0,033 0,93 Echantillon 2 3,61 0,065 | 1,80
Répétabilité Moyenne| SD cv Précision intermé- |Moyenne| SD cv
(urine) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) diaire (urine) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Echantillon 1 2,92 0,050 1,71 Echantillon 1 2,05 0,045 | 2,17
Echantillon 2 5,21 0,040 0,77 Echantillon 2 4,21 0,141 3,36

Exactitude

Deux matériaux de controle validés différents pour le sérum et I'urine ont été utilisés. Le biais déterminé
est de 0,5 % a la valeur cible de 1,90 mg/dl, -5,1 % a la valeur cible de 5,16 mg/dl pour le sérum, 1,7 %
a la valeur cible de 6,32 mg/dl et -1,3 % a la valeur cible de 12,0 mg/dl pour l'urine.

Comparaison i

Une comparaison entre le systéme automatique XL-640 MAGNESIUM (y) et un test disponible dans le
commerce (x) utilisant 150 échantillons (sérum) a donné les résultats suivants :

Régression linéaire :

y =0,917x + 0,222 mg/d| r=0973
Passing-Bablok™:
y =0,929x + 0,198 mg/dl r=0,965

Interférences

Critére: Récupération a +10 % de la valeur initiale de la concentration de magnésium dans I'échantillon
(sérum) sans substance interférente.

Les substances suivantes n'interféerent pas : hémoglobine jusqu'a 9 g/l, bilirubine jusqu’a 24 mg/dl, trigly-
cérides jusqu'a 850 mg/dl.

Médicaments :

Serum : Aucune interférence n’a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant des panels
de médicaments courants''.

Urine : Aucune interférence n’a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant des panels
de médicaments courants, a I'exception de I'acétylcystéine, de la gentamicine et de la méthyldopa™.

Limites :

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner des
résultats incorrects. L'absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée a 505 nm par rapport
al'eau distillée est de 0,7.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut in-
terférer avec la détermination du magnésium. Certains médicaments peuvent également interférer.
Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout incident

grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel

I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

R1

UFI : MXWU-1WQR-TJ5W-RXPE

o

Danger
Contient : 2-aminoéthanol
Mentions de danger :
H315 Provoque une irritation cutanée.
H318 Provoque de graves |ésions des yeux.
Conseils de prudence :
P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux.
P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : Laver abondamment a I'eau et les savons.
P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement
enlevées. Continuer a rincer.
R2
Le réactif n’est pas classé comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences |égales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/038/26/A Date de révision: 14. 5. 2026



MAGNESIO

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
R1: 1 x 250 ml, padrdo R2: 1 x 5 ml,
BLT00049 MG 250 instrucdes de utilizacdo

C €. [1vD]
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagédo quantitativa fotométrica in vitro do magnésio no soro, plasma e urina hu-
manos em varios sistemas automaticos. Destina-se ao rastreio, monitorizagéo e diagnéstico de perturba-
¢oes das fungdes neuromusculares, sintomas gastro-intestinais e cardiacos, monitorizagéo do tratamento.
Apenas para utilizagao profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLiNICA

O magnésio € um nutriente essencial que esta envolvido em muitas fungdes bioquimicas. Tem um papel estru-
tural nos &cidos nucleicos e nas particulas ribossémicas, & necessario como ativador de muitas enzimas e tem
um papel na fosforilagdo oxidativa produtora de energia.

O organismo normal contém entre 21 e 28 g de magnésio, mais de 50 % do qual se encontra complexado com
o célcio e o fosfato nos ossos. Apenas cerca de 1 % do magnésio total se encontra no fluido extracelular, pelo
que tende a entrar e a sair das células nas mesmas condigdes que o potassio. Aproximadamente 35 % do mag-
nésio plasmatico esté ligado as proteinas, principalmente a albumina, pelo que as alteragdes na concentragéo
de albumina podem afetar o magnésio.

A hipomagnesemia resulta no comprometimento da fungéo neuromuscular e pode desenvolver-se em diarreia
prolongada grave, sindromes de ma absorcao, hiperaldosteronismo e terapia diurética. A hipermagnesemia &
observada na insuficiéncia glomerular renal e no coma diabético.

PRINCiPIO

O magnésio reage com o azul de xilidilo para formar um complexo de cor purpura em solugéo alcalina.
Ainterferéncia do calcio é evitada pela utilizagdo do acido glicoléterdiaminotetracético (GEDTA)"22.

Mgz + Azul de xilidilo Oh =

fialovy komplex
A absorvancia resultante a 500-550 nm é proporcional a concentragdo de magnésio na amostra.
DESCRIGCAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE

R1 Padrao R2

Etanolamina (pH 11,0) 1,0 pmol/l Magnésio (I1) Consulte o rétulo do frasco
Azul de xilidilo 110 pmol/l

GEDTA 60 pmol/l

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAOI

Ethanolamin (pH 11,0) 0,99 pmol/l

Azul de xilidilo 109 umol/l

GEDTA 59 pmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 +0,5 °C capaz de ler a absor-
vancia a 500-550 nm; equipamento geral de laboratério.

XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10%3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLTO0080

ERBA NORM 10%5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes n&o abertos s&o estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit quando
armazenados a 2-8 °C. Os reagentes estdo prontos a utilizar. Depois de aberto, o reagente é estavel
até a data de validade a 2-8 °C se for armazenado em condi¢es adequadas, cuidadosamente fechado,
protegido da luz e sem qualquer contaminag&o.

ESTABILIDADE E CONSERVACAO

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratério.

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.

Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

Plasma: Li-heparina. Os anticoagulantes quelantes, como o EDTA, o fluoreto e o oxalato, devem ser evitados.
Urina: Acidifique a urina com algumas gotas de HCI conc. até pH 3—4 para evitar a precipitagéo do fosfato de
magnésio e amoénio. Recolha de amostras de urina num recipiente sem metais?. Diluir as amostras de urina com
agua redestilada numa proporgéo de 1 + 4 e multiplicar os resultados por 5.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de amostras comer-
cialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos disponiveis de todos os
fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios fabricantes podem conter materiais diferentes que,
em alguns casos, podem afetar os resultados do teste. Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de
recolha de amostras), siga as instrugdes do fabricante do tubo.

Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgdo Limitagdes e Interferéncias para mais informagoes sobre possiveis interferéncias nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma®: 7 dias a 15-25°C
7 dias a 2-8°C
1anoa -20°C

Estabilidade na urina®: 3diasa 156-25°C
3diasa 2-8°C
1anoa -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco
Frequéncia de calibrag@o: recomenda-se a realizagéo de uma calibragéo

« ap6s mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada laboratério. Os
valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve estabelecer medidas
corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.

RASTREABILIDADE
Este método, o calibrador XL MULTICAL, o padréao R2 e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram
padronizados em relagado ao material de referéncia SRM 956.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Comprimento de onda: 520 (500-550) nm

Cuvete: 1 cm
Reagente em branco Calibrador (padréo) Amostra
Reagente 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Amostra — — 0,010 ml
Calibrador — 0,010 ml —
Agua destilada 0,010 ml - —

Misture e incube por 5 minutos a 37 °C. Mega a absorbancia da amostra A,

'sam

em relag&@o ao reagente em branco. A coloragéo é estavel durante uma hora.

e do calibrador (padréo) A

rba’

CALcuLO
Magnésio (mg/dl) = xC_, C_, = concentragéo do calibrador (padréo)
Aca\

PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS
Modo Ponto final Normal alto (mg/dl) 2,6
Comprimento de onda 1 (nm) 505 Linearidade Baixa (mg/dl ) 0,11
Volume da amostra (ul) 5/10 Linearidade Alta (mg/dl) 6,8

= " Consulte o rétulo

Volume do reagente (pl) 500/1000 Concentragédo do padrao do frasco
Tempo de incubagéo (min) 5 Em branco com Reagente
Temperatura de reagédo (°C) 37 Limite de absorvancia (max.) 0,7
Direcéo da reagéo Aumento Unidades mg/dl
Normal baixa (mg/dl) 1,6

CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dl x 0,4114 = mmol/l

VALORES ESPERADOS®
Soro ou plasma:

Recém-nascido, 2—4 dias 1,5-2,2 mg/dl
5 meses — 6 anos 1,7-2,3 mg/dl
6 —12 anos 1,7-2,1 mg/dl
>12 anos 1,6-2,6 mg/dl
Urina: 12-291mg /24 h

Recomenda-se que cada laboratdrio verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia para
a populagéo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgédo séo representativos do desempenho do sistema automéatico ERBA XL-640.
Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificacao:

Soro / plasma 0,11 mg/dl

Urina 0,45 mg/dl

O limite de quantificagéo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar. E calculada
como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade:

Soro / plasma 6,80 mg/d|

Urina 34,0 mg/dl

Alinearidade ¢é a atividade medida mais elevada com recuperacao dentro de +10 % do valor tedrico.
Precisao:

A preciséo foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e precisao
intermédia (2 aliquotas por analise, 2 analises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes resultados:

Repetibilidade Média DP cv Precisdo Média DP cv
(soro) (mg/dl) | (mg/dl) (%) intermédia (soro) | (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Amostra 1 1,96 0,042 2,14 Amostra 1 2,00 0,068 3,39
Amostra 2 3,61 0,033 0,93 Amostra 2 3,61 0,065 1,80
Repetibilidade Média DP cv Preciséo Média DP cv
(urina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermédia (urina) | (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Amostra 1 2,92 0,050 1,71 Amostra 1 2,05 0,045 2,17
Amostra 2 5,21 0,040 0,77 Amostra 2 4,21 0,141 3,36
Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes para o soro e a urina. O desvio determi-
nado é de 0,5 % no valor-alvo de 1,90 mg/dl, -5,1 % no valor-alvo de 5,16 mg/dl para o soro, 1,7 % no
valor-alvo de 6,32 mg/dl e -1,3 % no valor-alvo de 12,0 mg/dl para a urina.

Comparagao i

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 MAGNESIO (y) e um teste disponivel no mercado (x)
utilizando 150 amostras (soro) apresentou os seguintes resultados:

Regresséo linear:

y =0,917x + 0,222 mg/dl r=0,973
Passing-Bablok:
y =0,929x + 0,198 mg/dI r=0,965

Interferéncias

Critério: Recuperacdo da concentragdo de magnésio na amostra (soro) sem substancias interferentes

num intervalo de £10 % do valor inicial.

As seguintes substancias nao interferem: hemoglobina até 9 g/l, bilirrubina até 24 mg/dl, triglicéridos

até 850 mg/dl.

Medicamentos:

Soro: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis de me-

dicamentos comuns™.

Urina: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis de medi-

camentos comuns, exceto acetilcisteina, gentamicina e metildopa™'.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagdo) podem apresentar
resultados incorretos. A absorvancia maxima admissivel do reagente em branco, medida a 505 nm em
relagéo a agua destilada, é de 0,7.

- Uma concentragédo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir com
a determinagdo do magnésio. Alguns medicamentos podem também interferir. Consulte o ponto In-
terferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. Amanusear por uma pessoa habilitada e com formag&o profissional.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
R1
UFI: MXWU-1WQR-TJ5W-RXPE

Perigo
Contém: 2-aminoetanol
Adverténcia de perigo:
H315 Provoca irritagéo cutanea.
H318 Provoca lesdes oculares graves.
Recomendacéo de prudéncia:
P280 Usar luvas de protegao/vestuario de protegdo/protecéo ocular.
P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com agua e sab&o.
P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.
R2
O reagente n&o é classificado como perigoso.

GESTAO DE RESiDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/038/26/A Data de revisdo: 14. 5. 2026
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Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device

Katalogové &islo Cislo $arze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
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Consult instructions for use
Ctéte navod k pouziti
O6paTtnTech K MUHCTPYKLMW MO MPUMEHEHUIO

Manufacturer Temperature limit Content
Vyrobce Omezeni teploty Obsah
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Veja as instrucdes de uso
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MAGNESIUM

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1: 1 x 250 ml, R2 Standard: 1 x 5 ml,
BLT00049 MG 250 navod na pouzitie
€ C€
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie fosforu v ludskom sére, plazme
a modi na réznych automatickych systémoch. Suprava je uréena na screening, monitorovanie a diagnostiku
poruch nervosvalovych funkcii, gastrointestinalnych a kardialnych symptémov, monitorovanie lie¢by. Iba na
odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Hor¢ik je zakladna Zivina, ktora sa podiela na mnohych biochemickych funkciach. Ma Strukttrnu dlohu v nukle-
ovych kyselinach a ribozomalnych asticiach, je aktivatorom mnohych enzymov a hra vyznamn rolu v tvorbe
energie oxidativnou fosforylaciou.

Telo zdravého jedinca obsahuje 21 az 28 g horcika, z ¢oho viac ako 50 % je komplexne viazanych na vapnik
a fosfat v kostiach. Iba priblizne 1 % celkového horéika sa nachadza v extracelulérnej tekutine, a preto ma ten-
denciu vstupovat do buniek a opustat ich za rovnakych podmienok ako draslik. Priblizne 35 % hor¢ika v plazme
je viazanych na bielkoviny, hlavne na albumin, a preto mézu zmeny v koncentracii albuminu ovplyvnit obsah
horcika v krvi. Hypomagnezémia vedie k poruche nervosvalovych funkcii @ méze sa vyvinut' pri zavaznych
dlhodobych ochoreniach, hnacke, malabsorpénych syndrémoch, hyperaldosteronizme a pri lie¢be diuretikami.
Hypermagnezémia sa vyskytuje pri renalnom glomerularnom zlyhani a diabetickej kome.

PRINCiP METODY
Hor¢ik reaguje v alkalickom prostredi s xylidylovou modrou za vzniku fialovo zafarbeného komplexu. Inter-
ferencia vapnika je eliminovana kyselinou glykoletherdiamintetraoctovou (GEDTA)"23,

OH- -

—

Mg?* + Xylidylova modra fialovy komplex
Vysledna absorbancia merana pri 500-550 nm je imerna koncentréacii horéika vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL

R2 standard

Etanolamin (pH 11,0) 1,0 pmol/l Hor¢ik (1) pozri §titok na flasticke
Xylidylova modra 110 pmol/l

GEDTA 60 pmol/l

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Ethanolamin (pH 11,0) 0,99 pmol/l

Xylidylova modra 109 pmol/l

GEDTA 59 pmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny od¢itat absorbanciu pri 500-550 nm, zakladné
laboratérne vybavenie.

XL MULTICAL 4x3, kat. €. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. €. BLT00080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspirécie vyznacenej na obale.

Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni su &inidla stabilné do doby exspiracie, ak su skladované pri
2-8°C vo vhodnych podmienkach, po pouZiti dobre uzavreté a chranené pred svetlom a kontaminaciou.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odportca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky.

Iba niZsie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana

Treba sa vyvarovat chelataénych antikoagulantov, ako st EDTA, fluorid a oxalat.

Mo¢: Vzorky moc€u by mali byt okyslené niekolkymi kvapkami koncentrovanej HCI na pH 3-4, aby sa
predislo precipitacii fosfatu hore¢nato-aménneho. Vzorky mocu odoberajte do nadob bez kovov?. Vzorky
mocu zriedte redestilovanou vodou v pomere 1 + 4 a vysledky vynasobte 5.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli komeréne
dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od v3etkych vyrobcov.
Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materialy, ktoré mézu mat v niektorych
pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimavkach (systémy odberu
vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v Casti Interferencie.

Stabilita v sére / plazme?®: 7 dni pri 156-25°C
7 dni pri 2-8°C
1 rok pri -20°C
Stabilita v mo¢i®: 3 dni pri 15-25°C
3 dni pri 2-8°C
1 rok pri -20°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odport¢a XL MULTICAL alebo ¢inidlo R2 $tandard.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuc¢a destilovana voda.

Frekvencia kalibracie: odport¢a sa vykonavat kalibraciu:

* pri zmene $arze reagencii

« podla poZiadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podfa poZiadaviek kaZdého jednotlivého laboratdria. Ziskané
hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit' napravné opatrenia,
ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST

Metéda, kalibrator XL MULTICAL, R2 $tandard a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podla
referencného materialu SRM 956.

POSTUP MERANIA

Vinové dizka: 520 (500-550) nm

Kyveta: 1 cm

Reagenény blank Kalibrator (Standard) Vzorka
Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka — — 0,010 ml
Kalibrator — 0,010 ml —
Destilovana voda 0,010 ml — —

Premiesa sa, inkubuje sa 5 minut pri 37° C. Zmeria sa absorbancia vzorky A , a kalibratora (Standardu) A,
oproti reagen¢nému blanku. Zafarbenie je stabilné po¢as 1 hodiny.

rba’

VYPOCET
Hor¢ik (mmol/l) = xC., C,,, = hodnota v kalibratore (Standarde)
Akal
PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE
RezZim End point | Normalna horna hodnota (mmol/l)
Vinova dizka (nm) 505 Dolna medza stanovitelnosti (mmol/l)
Objem vzorky (ul) 5/10 Linearita (mmol/l)
Objem pracovného roztoku (ul) 500/1000 | Koncentracia $tandardu
Cas inkubécie (min.) 5 Blank ¢inidlo
Reakéna teplota (°C) 37 Limit absorbancie (max) 0,7
Reakény smer vzrastajuci | Jednotky mmol/l
Normalna dolna hodnota (mmol/l)

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 0,4114 = mmol/l
REFERENCNE HODNOTY?®
Sérum / plazma:

Novorodenci, 2-4 dni
5 mesiacov - 6 rokov

0,62-0,91 mmol/l
0,70-0,95 mmol/l

6-12 rokov 0,70-0,86 mmol/l
> 12 rokov 0,66—1,07 mmol/l
Mo¢: 0,5-12 mmol/24 h

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktort zaistuje
laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY .
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane vo va-
$om laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat.

Dolna medza stanovitel'nosti:
Sérum / plazma 0,044 mmol/l
Mo¢& 0,183 mmol/l

na aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita:

Sérum / plazma 2,80 mmol/l

Mo¢ 14,0 mmol/l

Linearita je najvy$sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost’

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materidlov podla interného protokolu s opakovatelnostou
(n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni). Boli ziskané
nasledujuce vysledky:

Opakovatelnost' Priemer SD cv Medzifahla Priemer SD cv
(sérum) (mmol/l) | (mmol/l) | (%) presnost’ (sérum) | (mmol/l) | (mmol/l) | (%)
Vzorka 1 0,81 0,017 2,14 Vzorka 1 0,82 0,028 | 3,39
Vzorka 2 1,49 0,014 0,93 Vzorka 2 1,49 0,027 | 1,80
Opakovatelnost’ | Priemer SD cv Medzifahla Priemer SD cv
(mog) (mmol/l) | (mmol/l) | (%) presnost’ (mo¢) (mmol/l) | (mmol/l) | (%)
Vzorka 1 1,20 0,021 1,71 Vzorka 1 0,84 0,018 | 2,17
Vzorka 2 2,14 0,016 0,77 Vzorka 2 1,73 0,058 | 3,36
Spravnost’

Boli pouzité dva rozne validované kontrolné materialy na sérum a na mo¢. Stanoveny bias je 0,5 % pre
hodnotu 0,783 mmol/l a -5,1 % pre hodnotu 2,121 mmol/l pre sérum a 1,7 % pre hodnotu 2,60 mmol/l
a -1,3 % pre hodnotu 4,94 mmol/l pre moc.

Porovnanie

Hodnoty MAGNESIUM, stanovené na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané s komeréne do-
stupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 150 (sérum)

Linedrna regresia:

y =0,917x + 0,0912 mmol/l r=0,973
Passing-Bablok:
y =0,929x + 0,0815 mmol/l r=0,965

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci £10 % pociato¢nej hodnoty horéika vo vzorke bez interferujucich latok.
Nasledovné analyty neinterferujd: hemoglobin do 9 g/l, bilirubin do 24 mg/d|, triglyceridy do 850 mg/dl.
Lieciva:

Sérum: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouZiti beznych panelov liekov zistena Ziadna interferencia'.
Mo¢: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouZiti beZnych panelov liekov zistena Ziadna interferen-
cia s vynimkou Acetylcysteinu, Gentamicinu a Methyldopy™'.

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) méZe sposobit nespravne vysled-
ky. Maximalna povolena absorbancia blanku pri 505 nm oproti destilovanej vode je 0,7.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so stanovenim
horéika. Rovnako mézu interferovat aj niektoré lie€iva. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akykolvek zavazny

incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi a prislusnému

organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

UFI: MXWU-1WQR-TJ5W-RXPE
3

Nebezpecenstvo

Obsahuje: 2-aminoetanol

Vystrazné upozornenie:

H315 Drazdi kozu.

H318 Sposobuje 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.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné SoSovky a je to mozné, odstranite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

R2

Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpe&né.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materialov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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