MAGNESIUM

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1: 2 x 44 mL, RFID tag, instruction for use,
XSYS0040 MG 88 chimney: 1 pc

&

c € 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of magnesium in human serum,
plasma and urine on automatic systems ERBA XL. Intended for screening, monitoring and diagnosis of
impairment 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. Hypermag-
nesemia is seen in renal glomerular failure and diabetic coma.

PRINCIPLE

Magnesium reacts with Xylidyl Blue to form a purple colored complex in alkaline solution. Inter-

ference by calcium is prevented by the use of glycoletherdiaminetetraacetic acid (GEDTA)"23.
OH"

Mg?* + Xylidyl Blue B purple complex

The resulting absorbance at 505 nm is proportional to the magnesium concentration in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION

R1

Ethanolamine (pH 11.0) 1.0 pmol/L
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. Load the number of tests from the RFID tag before using a new kit.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, 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
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

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.

On board stability: min. 30 days if refrigerated (2-10 °C) and not contaminated and if chimneys
are used.

Absorption of atmospheric CO, in open reagent bottle R1 leads to the reduced stability of re-
agents. To minimize the rate of absorption of CO, the use of “chimney” provided with the kit is
recommended. Use of chimney has shown improvement of calibration stability, provided the
storage and use of reagents is as per instructions. Chimney provided with the kit is to be placed
directly into the reagent bottle immediately after opening the cap. Chimney can be re-used again
for the next bottle of the same kit. Before using the chimney in a new bottle, it is recommended
to wash chimney well with distilled water and dry it thoroughly.

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
ammonium 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 commer-
cially 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 collec-
tion 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 days at 15-25°C

7 daysat 2-8°C
1 year at -20°C
Stability in urine®: 3 days at 15-25°C
3daysat 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: 12 days

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the laboratory
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 re-
quirements. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should estab-
lish corrective measures to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

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

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION
ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters see
www.erba.com.

rba’

XL SysPack
Assay parameters for ERBA XL automatic systems
Assay type 1-Point
Curve type Linear
Wavelength (prim. / sec.) 505 nm
Reading time 10 min after adding of R1
Reaction direction Increase

Unit
Reagent volumes
R1

mg/dL (mmol/L)

200 yL

Sample 2 L

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic sys-
tems depending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:sample does
not change.

UNIT CONVERSION
mg/dL x 0.4114 = mmol/L

EXPECTED VALUES®
Serum or plasma:

Newborn, 2—4 days  1.5-2.2 mg/dL
5 months—6 years 1.7-2.3 mg/dL
6-12 years 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. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com.

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 intermediate 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 0.042 214 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 Ccv 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 | 217
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 avail-
able 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
Acetylcysteine, Gentamicin and Methyldopa''.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results.
Quality of reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the maximum
permissible absorbance value of blank.

- 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 manufac-

turer 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 con-
tact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

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/039/26/A Date of revision: 28. 5. 2026



MAGNESIUM

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1:2 x 44 ml,
XSYS0040 MG 88 RFID Stitek, navod k pouziti, kominek: 1 ks
@ c € 2797
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni hof¢iku v lidském séru, plazmé
a moci na automatickych syst¢tmech ERBA XL. Souprava je urena pro screening, monitorovani
a diagnostiku poruch nervosvalovych funkci, gastrointenstinalnich a kardialnich symptomt, monito-
rovani lécby. Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Hor¢ik je zakladni Zivina, kterd se podili na mnoha biochemickych funkcich. M& strukturni tlohu
v nukleovych kyselinach a ribozomalnich &asticich, je aktivatorem mnoha enzymu a hraje vyznam-
nou roli pfi tvorbé energie oxidativni fosforylaci.

Télo zdravého jedince obsahuje 21 az 28 g hofciku, z ¢ehoz vice nez 50 % je komplexné vazano
na vapnik a fosfat v kostech. Pouze priblizné 1 % celkového hofciku se nachazi v extracelularni
tekuting, proto ma tendenci vstupovat do bunék a opoustét je za stejnych podminek jako draslik.
Priblizné 35 % hor¢iku v plazmé je vazano na bilkoviny, hlavné na albumin, a proto mohou zmény
v koncentraci albuminu ovlivnit obsah hof¢iku v krvi.

Hypomagnezémie vede k poruse nervosvalovych funkci a mize se vyvinout pfi zavaznych dlou-
hodobych onemocnénich, prdjmu, malabsorpénich syndromech, hyperaldosteronismu a pfi 1é¢bé
diuretiky. Hypermagnezémie se vyskytuje u rendlniho glomerularniho selhani a diabetickém kématu.

PRINCIP METODY
Hor¢ik reaguje v alkalickém prostiedi s xylidylovou modfi za vzniku fialové zbarveného komplexu.
Interference vapniku je eliminovana kyselinou glykoletherdiamintetraoctovou (GEDTA)"22.

Mg? + Xylidylova mod¥ OH

= fialovy komplex
Vysledna absorbance méfena pii 505 nm je tmérna koncentraci hof¢iku ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL
R1

Ethanolamin (pH 11,0) 1,0 pmol/l
Xylidylova modf 110 pmol/l
GEDTA 60 pmol/l

SLOZENi REAKCENi SMESI

Ethanolamin (pH 11,0) 0,99 pmol/l
Xylidylova modf 109 umol/l
GEDTA 59 pmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalnd, pfipravena k pouziti. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba nacist pocet testl
z RFID stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. €. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080
ERBA NORM 10x%5, kat. ¢. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviena ¢inidla, skladovana pfi 2—8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita ¢inidel on-board: min. 30 dni pfi 2-10 °C a bez kontaminace a jsou-li pouzity kominky.
Absorpce atmosférického CO, v otevienych lahvich Cinidla R1 vede ke sniZeni stability Cini-
dla. Pro minimalizaci miry absorpce CO, se doporucuje pouzivat ,kominky“ dodavané se sou-
pravou. Pouziti komink( prokazalo zlep$eni kalibracni stability za predpokladu, Ze skladovani
a pouzivani ¢inidel probiha podle navodu.

Kominky dodavané se soupravou se vkladaji pfimo do lahvicky s ¢inidlem ihned po otevieni
uzavéru. Kominky Ize znovu pouzit pro lahvi¢ku stejné soupravy. Pfed pouzitim kominku v nové
lahviéce se doporucuje kominky dobfe omyt destilovanou vodou a dukladné vysusit.

ODBER VZORKU A PRiIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorku 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 antikoagulantd, jako je EDTA, fluorid a oxalat.

Mog: 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 redestilovanou vodou. vodou v poméru 1 + 4 a vysledky vynasobte 5.
Uvedené druhy vzorkd byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komer¢-
né dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrob-
cl. Systémy odbéru vzorkl riznych vyrobct mohou obsahovat riizné materidly, které mohou mit
v nékterych pripadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach
(systémy odbéru vzorku) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé?®: 7 dnipfi 15-25°C

7 dni pfi 2-8°C
1 rok pfi -20 °C
Stabilita v mogi®: 3dny pfi 15-25°C
3 dny pfi 2-8°C
1 rok pfi -20 °C
Nepouzivejte kontaminované vzorky.
KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL, kat. ¢. XSYS0034.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 12 dni

Kalibrace je vyZzadovana:

« pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibra¢ni interval muZe byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

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 laboratore. Zis-
kané hodnoty by mély spadat do definovanych intervall. Kazda laborator by méla stanovit naprav-
na opatfeni, pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle
referen¢niho materialu SRM 956.

POSTUP MERENi A VYPOCET

Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry
naleznete na www.erba.com.

rba’

XL SysPack
Parametry pro ERBA XL automatické systémy
Typ méfeni 1-Point
Typ krivky Linearni
VIn. délka (prim. / sek.) 505 nm
Odecitaci cas 10 min po pfidavku R1
Reakéni smér vzrastajici

Jednotka
Objemy cinidel
R1

mg/dl (mmol/l)

200 pl
objem vzorku 2l
Poznamka: objemy cinidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL liSit
v zavislosti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:vzorek se vSak neméni.
PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 0,4114 = mmol/l
REFERENCNi HODNOTY?®
Sérum / plazma:

Novorozenci, 2—4 dny 0,62-0,91 mmol/l
5 mésicl — 6 let 0,70-0,95 mmol/I
6-12 let 0,70-0,86 mmol/I
>12 let 0,66—1,07 mmol/I
Moc: 0,5-12 mmol / 24 h

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

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziska-
na ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot li$it. Data z jinych analyzatord ERBA XL jsou
dostupna na www.erba.com.

Dolni mez stanovitelnosti:

Sérum / plazma 0,044 mmol/l

Moé& 0,183 mmol/l

Dolni mez stanovitelnosti oznacuje nejniz§i méfitelnou hodnotu analytu. Je vypocitana jako sta-
novena aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita:
Sérum / plazma 2,80 mmol/l
Moc¢ 14,0 mmol/l

Linearita je nejvy$§i naméfena aktivita s vytéZnosti +10 % od teoretické hodnoty.

Presnost:

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich material(i dle interniho protokolu s opakovatel-
nosti (n = 20) a mezilehlou presnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly
ziskany nasledujici vysledky:

Opakovatelnost Pramér SD cv Mezilehla pfesnost | Pramér SD cv
(sérum) (mmol/l) | (mmolll) | (%) (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 cv Mezilehla presnost| Primér SD Ccv
(mog) (mmol/l) [ (mmol/l) | (%) (mog) (mmol/l) | (mmol/l) [ (%)
Vzorek 1 1,20 0,021 1,71 Vzorek 1 0,84 0,018 217
Vzorek 2 2,14 0,016 0,77 Vzorek 2 1,73 0,058 3,36
Spravnost

Byly pouzity dva rtizné validované kontrolni materidly 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 komer¢né dostupnym testem (x):

Pocet vzorku (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 ramci £10 % pocatecni hodnoty hoic¢iku ve vzorku (séra) bez interferuji-

cich latek. Nasledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 9 g/l, bilirubin do 24 mg/dl, triglyce-

ridy do 850 mg/dl.

Léciva:

Sérum: Pii terapeutickych koncentracich pfi pouziti béznych panelt Iéku nebyla zjisténa zadna

interference’.

Mo¢: P¥i terapeutickych koncentracich pfi pouziti béZznych panell Iékt nebyla zjisténa zadna

interference s vyjimkou Acetylcysteinu, Gentamicinu a Methyldopy™'.

Omezeni:

- Zhorsena kvalita ¢inidel (napfiklad prekroc¢enim skladovaci teploty) mize zpUlsobit nespravné
vysledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximaini po-
volené absorbance blanku.

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

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakykoliv za-

vazny incident, ke kterému do$lo 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 Narizenim (EC) ¢. 1272/2008

R1
UFI: MXWU-1WQR-TJ5W-RXPE

Nebezpeci
Obsahuje: 2-aminoethanol
Standardni véty o nebezpecnosti:
H315 Drazdi kuzi.
H318 Zpusobuje vazné poskozeni oci.
Pokyny pro bezpeéné zachazeni:
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P302+P352 PRI STYKU S KU_ZI: Omyijte velkym mnozstvim vody a mydla.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kon-
taktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracuje ve vyplachovani.

NAKLADANi S ODPADY
Likvidace odpadnich materiald 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/039/26/A Datum revize: 28. 5. 2026
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NPUMEHEHMUE

ﬂMaFHOCTMHeCKMVI HaSop ansa tbOTomeTquecmro KONWUYEeCTBEHHOTO in Vitro onpeaeneHns MarHnsi B CbiIBOpoT-
Ke, Nna3Me KpoBwW U MoYe YeroBeka Ha aBTomaTtunyeckvx aHanuaartopax ERBA XL. Habop npeaHasHaveH ans
CKPUHWHra, MOHMTOPUHIa U AUarHoCTUK1N HapyLLIeHI/IVI HepBHO-MhILIJeHHOI;I beHKLlVIM, XKenyao4HO-KULLIEYHbIX 1
cepAeYdHbIX CUMNTOMOB, a Takke A5 KOHTPONA NeYeHns. Tonbko ansa r‘lpOd)eCCIAOHaJ‘IbHOI’O NpUMEeHeHnsa B
KINUHUYECKnx na60pampl/|ﬂx‘

KIIMHUYECKOE 3HAYEHME

MarHuit sBnsieTcst BaXHbIM Cy6CTPaTOM, YHacTBYIOLMM BO MHOMX Buoxummndecknx yHkumsx. OH urpaet
CTPYKTYPHYIO POrlb B HYKIEMHOBBIX KUCTOTaX 1 PUGOCOMHBIX CyGbeanHILIaX, SBMIAETCA akTUBAaTOPOM MHOTUX
hepMEeHTOB 1 y4acTByeT B 06pa3oBaHNi SHEPTUM MyTEM OKUCIIMTENBHOMO (DOCEHOPUNMPOBAHUS.

Teno 3popoBoro Yernoseka coaepxuT oT 21 Ao 28 r marHus, u3 kotopbix Gonee 50 % KOMNMIEKCHO CBSI3aHO
C KanbLueM 1 chochaToM B KOCTSIX. TomNbKO OKOIo 1 % BCEro MarHusi HAXOAUTCS! BO BHEKIETO4HOM XUAKO-
CTW, NO3TOMY OH UMEET TEHAEHLMIO NOCTYNaTh B KMETKN W NOKMAATH UX B TEX e YCMOBUSIX, YTO U Karnuii.
Oxono 35 % marHns B nnasme cBs3aHo ¢ 6enkamu, rmaeHbIM 06pa3oM ¢ anb6yMUHOM, NO3TOMY N3MEHEHNs
B KOHLIEHTpaLUK anbbyMuHa MOryT BNWsSTL Ha CoAepXaHUe MarHusi B kKposu. MMMNOMarHMemMust NpuBOAUT K
HapYLLEHNIO HEPB-HO-MBILLEYHbIX (hyHKLMIA 1 MOXET Pa3BUTLCA NPY TSHXKENbIX ANUTENbHbIX 3a6oneBaHmsx,
[Avapee, cHApoMax ManbabcopGLui, rMnepanbA0CTEPOHU3ME U MPU NeYeHnN AuypeTukamu. Mnepmartme-
MU BCTPEYAETCA MpU NOYEYHON [MOMEPYSPHOIA HE[OCTATOYHOCTMU U ANaBETUYECKOM KOME.

MNPUHUMUN METOOA

Marnwit pearvpyet C KCUnuaunoBbIM CUHUM, oﬁpasyﬂ B LWENo4YHOM pacTBOpe KOMNMeKC d.‘)MOJ'IeTOEOI'O userta.

BrusiHue KanbLmsi NpefoTBPaLLAETCs C MOMOLLLIO MUKONb-3PUPANAMUHTETPAYKCYCHOM KucroTbl (TOATA)! 22,
OH-

Mg?* + Kecunuamnosbiid CuHuit P (P1ONETOBLIN KOMMNNEKC

PesynbtupyioLas nornoLuaroLas cnocobHocTs, ameperHas npu 505 HM, nponopLyoHanbHa
KOHLIeHTpaLuu MarHusi B obpasLie.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1

1,0 MKkMonb/n
110 mkmons/n
60 mkmonb/n

COCTAB PEAKLUIMOHHOM CMECHU

OranonamuH (pH 11,0) 0,99 mkmonb/n
Kcunuamnosbin cuHuin 109 mkmonb/n
rSATA 59 Mmkmonb/n

NMPUrOTOBNMEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl Xuakue, roToBble K MCNONb3oBaHMIo. Mepen MCnonb3oBaH1emM HoBoro Habopa HeoBXoauMo cum-
TaTb KonmyecTBo TecTos ¢ RFID-meTku.

HEOBEXOOUMbIE MATEPUAIJbI (HE BXOAAT B KOMMJIEKT MOCTABKMW)
OPBA XL MYNIBTUKATIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYNBTUKATMBPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLTO0080
OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATOJTOMA 4x5 Kat.Ne BLT00081
OPBA MATOJOMA 105, Kat.Ne XSYS0124
AHanusatopbl Erba XL: XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne. INS00010

CTABUITLHOCTb U XPAHEHUE

HeBckpbITble peareHTbl, XpaHsiLumecst npy Temneparype 2-8 °C, octatotcst cTaburbHbIMU 10 UCTEHEHWST CPOKa
FO[JHOCTY, YKa3aHHOrO Ha ynakoske. CTaburnbHOCTb peareHToB Ha 6opTy: He MeHee 30 AHeit Npy Temnepatype
2-10 °C, npw OTCYTCTBAM KOHTAMWHALMM 1 CMONb30BaHUK TpyBok-BCTaBok. MMornowyeHre armocdeproro CO, B
OTKPbITLIX ByThiNKax ¢ peareHToM R1 NPUBOAMT K CHIDKEHMIO CTaBWUIBHOCTU peareHTa. [ns MUHUMK3aLmm cTene-
H normowermna CO, pekoMeHAyeTCs MCronb3osaTh TPyOKI-BCTaBKM, NOCTaBMNAeMbIe B KOMNnekTe. Vicnonbaosa-
Hite TPYBOK-BCTABOK MPOEMOHCTPUPOBATIO YNyLLEHNE CTAaGUMBHOCTI KanBpOBKMA NPy YCTOBUM, YTO XpaHeH1e
1 VCTIONb30BaHIE PEareHTOB OCYLLIECTBISETCA B COOTBETCTBIN C UHCTPYKLMEN.

TpyGKi-BCTaBKM, BXOASILLME B KOMMIEKT, BCTABMSIOTCS HEMOCPECTBEHHO BO (PriakoH C peareHToM cpagy rnocre
OTKPbITUS! KPBILLKW. VX MOXHO MOBTOPHO UCMONb30BaTh Anst thiakoHa U3 TOrO Xe KOMMIEKTa.

Mepen vcronb3oBaHeM B HOBOM hrakoHe PekOMEHYETCS XOPOLLO NPOMbITh TPYGKY-BCTaBKY ACTUNNNPOBaH-
HOI BOAOW U TLLATENLHO BbICYLLINTD.

CBOP U OBPABOTKA OBPA3LIOB

PekomeHayetcs cnegosath cTaHaapTy 1ISO 15189 u uHcTpykumsim nabopatopui.

[ins cGopa 1 NoaroToBkM 06pa3sLOB UCMOMbL3YITE TONBKO NOAXOASLUME NPOBUPKNA UMK KOHTEMHEpb! Anst
c6opa. Tonbko nepeyncneHHble Huke o6pasLibl GbINu NPOTECTUPOBAHBI U MPU3HAHbLI NPUEMIEMbIMU:
CblBOpOTKa.

Mna3va: B ka4eCTBe aHTUKOArynsHTa AonyckaeTcs NUTUA-renapuH.

CnepyeT nsberarb xenaTupyoLMx aHTMKOArynsHToB, Takux kak OTA, dpropua u okcanart.

Moua: OBpasLibl MO4U CreayeT NoAKUCTISTb HECKOMbKUMM Kanmsimn KoHLEeHTpuposaHHoii HCI go pH 3-4,
4TOGbI NPEAOTBPaTUTL OCAXAEHWE MarH1eBo-aMMoHueBoro cocgara. O6pasubl Moy criegyeT cobupatb
B eMKocTu 6e3 MeTannuyeckux Yacten2. O6pasiibl Moun pa3baBnsiTe GUANCTUNNMPOBAHHON BOAON B CO-
oTHowWeHUn 1 + 4 1 pesynsTaThl yMHOXaTb Ha 5. YkasaHHble Tunbl 06pa3sLos Gbiny NpoTecTUpoBaHb! C
MCNONb30BaHNEM OTAESbHbIX TUMOB NPOBUPOK ANs B3ATUS NPOB, KOTopble GbiNK JOCTYNHbI B Mpofaxe Ha
TOT MOMEHT, T. €. B TECT He Bblnu BKIIO4YEHbI BCE TUMbl NPOBUPOK Beex nponssoauTeneil. CUCTeMbl B3ATUS
npo6 pasHbix NPOW3BOAWTENEN MOTyT COfepXaTb PasnuyHble MaTepu-arbl, KOTOpble B HEKOTOPbIX Cry-
Yasx MOTyT CYLIECTBEHHO MOBMUSTL Ha pesynbTathl. Mpn o6paboTke 06pa3LoB B NepBUHBLIX MPOGMPKax
(cuctemax Ans B3sTUS NpoB) crneayiiTe MHCTPYKUMAM WX npoussoauTens. Mepea nposeaeHneM aHanusa
LeHTpUdyrnpyite obpasLibl, coaepxallye ocanok.

Moapo6Hyio MHHOPMALIMIO O BO3MOXHOM BIUSIHWAW Ha 06pasLibl CM. B pasaenax «OrpaHnieHus metoaa» n
«MHTepdepupytoLime BeLlecTBay.

OtaHonamuH (pH 11,0)
Kennuannosslii cuHmin
OOTA

C Th B poTtke / 8y 7 nHeit npu 15-25 °C
7 nHelt npn 2-8°C
1 rog npu -20°C
CrabunbHOCTb B Moue®: 3 AHSA npu 15-25 °C
3 AHA npn 2-8°C
1 rog npu -20 °C

He ncnonb3oBaTh KOHTaMUHUPOBaHHbIE 06pasLibl!

KANIMBPOBKA

[ns kanubpoBkn pekomeHayeTcsi ucrnonb3osate APBA XL MYNbTUKANTUBPATOP.

2-ToYeuHasi kanmbpoBka (XONoCToN peareHT 1 kanubpaTop); B ka4ecTBe XONOCTOro peareHTa peKoMeH-

[lyeTcst UCnonb3oBaTb ANCTUNIIMPOBAHHYKO BOZY.

YacToTa kanubposku: 12 gHen.

PekomeH/yeTca npoBoAuUTb KannbpoBky:

« locne cMeHbl NapTun peareHTa

*+ B cOOTBETCTBUM C TPEOOBAHNAMU BHYTPEHHIX NPOLIEAYP KOHTPONS kayecTBa

* VHTepBan kan1bpoBky MOXeT GbITh YBENMYEH Ha OCHOBaHWUM PE3yrbTaToB BepydMKaLmi kannbpoBku, npo-
BeleHHON nabopaTopueil.

KOHTPOJ1b KAYECTBA

[lns KOHTpONs! Ka4ecTBa PeKOMEeHAYETCs UCMOMNb30BaTh KOHTPObHbIE MaTepuansl SPEA HOPMA n OPBA
MATOJNOTUA. KoHTponbHble HTepBasbl 1 Npeaenbl AOMKHbI ObiTb aaanTupoBaHbl B COOTBETCTBUM C Tpe-
60BaHUsAMM Kax/o! oTAenbHON naGopatopum. MonyyeHHble 3Ha4eHUs JOMKHbI HAXOANTLCS B npeaenax
YCTaHOBNEHHbIX MHTEpBanoB. Kaxaas nabopaTtopusi AomkHa paspaboTtaTk KOPPEKTUPYIOLLME MEPbI, KOTO-
pble HEOBXOAMMO MPEANPUHSTL, ECIIN 3HAYEHNS BbIXOJAT 3a YCTaHOBMEHHbIE Npeaens.
NMPOCJIEXUBAEMOCTb

[anHbin metoa, SPBA XL MYNBTUKANUBEPATOP, ctanaapT R2 1 koHTponbHble MaTtepuans OQPBA HOPMA
v OPBA MNATONOIMA Gbinv cTaHAapTM3MPOBaHbI C UCMONb30BaHWEM dTarnioHHoro matepuana SRM 956.
NMPOLIEAYPA AHAJIU3A U PACYET

PacyeT 3HaueHns B npobe BbINOMHSETCS aBToMaTnyeckn aHanusatopom ERBA XL. C napameTpamu aHa-
N3a MOXKHO 03HAKOMMUTLCS Ha caiiTe www.erbarus.com.

rba’

XL SysPack
n Pbi ANs T pos ERBA XL
Tvn namepenusa Mo 1 Touke
Tun kpuson JuneiiHas
[nuHa BonHbI (Neps. / BTOP.) 505 HM

Bpemsi cunTbiBaHNs
HanpasneHve peakuuu
EfnHULBI n3MepeHns
O6bEM peareHToB

R1 200 mkn

06BbEM obpasua 2 mKkn
MpuMeyaHne: 06bEMbI peareHToB 1 06pa3sLia MOryT pasfnyaTbes AN OTAEMNbHBIX TUNOB aHANU3aToOpPoB
ERBA XL B 3aBUCMMOCTU OT MUHUMAIbHOMO M3MepuMoro oobéma B kioBeTe. OfHAKO COOTHOLIEHME
R1:06paseL ocTaércst HeM3MeHHbIM.
NPEOBPA30BAHUE EAUHUL U3SMEPEHUA
wmr/an x 0,4114 = mmonb/n

OXXUAAEMbIE 3HAYEHUA®
CbiBopoTKa / nna3ma:

Yepes 10 MuHyT nocne fobasnexns R1
Mo Bo3spacTaHuo
mr/an (Mmonb/n)

HosopoxaeHHble, 2—4 aHA 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
>12net 0,66-1,07 mmonb/n
Moua: 0,5-12 mmonb/cyT

Kaxxgoit nabopaTtopuu pekomeHayeTcsi BepudpuULMpOBaTh ykasdaHHble AuanasoHbl unu paspabotaTb
cobCTBEHHbIE pedepeHCHble MHTepBanbl Ansi 06CyXMBaEMO NONYNSLUK.

AHAJIMTUMECKUE XAPAKTEPUCTUKMN

ﬂaHHble, coaepxawmecsa B 3TOM pasgene, aBNATCA penpe3eHTaTuBHbIMU ANs paﬁOTbl Ha aBTomaTtun-
yeckom aHanusatope ERBA XL-640. [laHHble, nony4yeHHble B Ballei nabopaTopuu, MOryT oTnmyaTbes
OT 9TUX 3Ha4eHwui. [laHHble ¢ Apyrux aHanuaatopos ERBA XL gocTtynHbl no agpecy www.erbarus.com.

Mp T 0 onp

CbIBopoTKa / nna3ma 0,044 mmonb/n

Moua 0,183 mmonb/n

Mpefen KONMYeCTBEHHOTO ONpeEeNeHus - 3T0 HAUMEHbLUUI N3MepsieMblit YypoBeHb aHanuTa. OH
paccumnTbIBAETCS KaK yCTaHOBNEHHas akTMBHOCTL pasbasneHHoro obpasua, npu CV <20 % (n=30).

JiunenHoCTL:
CbIBOpOTKa / nnasma 2,80 mmonb/n
Mouya 14,0 mmons/n

JuHelHocCTb - 3To HanGonbluas U3MepeHHasa aKTMBHOCTb C BOCCTaHOBMEHWEM B npeaenax +10 % ot Teo-
PEeTU4EecKoro 3Ha4yeHus.

Bocnpou3BoauMOCTb!

Bocnpon3BoanMocTb onpeaensnack ¢ NOMOLLbIO KOHTPOme BO BHYTPEHHEM NpOTOKOMe C MoBTopsie-
MOCTbI0 (N=20) 1 NPOMEXYTOYHOI BOCNPON3BOAMMOCTbLIO (2 annKBOThLI 3@ NPOFOH, 2 NPOroHa B AeHb, 20
AHen). Beinu nonyyeHsl cneaylolne peynsrarbl:

MoBTopsiemocTs | CpegHee sD cv MpomexyrouHas ol C sSD cv
( p ) (i ml m) | (%) (ompoporea) ( )| ( i) | (%)
O6paszey 1 0,81 0,017 2,14 O6paszeu 1 0,82 0,028 3,39
O6pazey 2 1,49 0,014 0,93 O6pazseu 2 1,49 0,027 1,80
MpomexyTouHas
MosTopsiemocTs | CpepHee sD cv CpeaHee SD cv
(moua) (mmone/n) | (Mmonb/n) | (%) 8:::50”350’“"'“"”" (mmonb/n) | (Mmonb/n) | (%)
O6paszey 1 1,20 0,021 1,71 O6paszeu 1 0,84 0,018 2,17
O6paszey 2 2,14 0,016 0,77 O6pazsey 2 1,73 0,058 3,36
TouHoCThL

[insi CbIBOPOTKM U MOYM WCMOMbL30BANUCh ABa Pa3NyHbIX BanNMAMPOBaHHbIX KOHTPOMbHLIX MaTepuana.
CuctemaTtuyeckoe oTknoHeHue coctaenset 0,5 % ans sHaveHus 0,783 mmonb/n u -5,1 % ANs 3Ha4eHus
2,121 mmonb/n B cbiBopoTke, 1,7 % Ans 3HadeHuns 2,60 mmonb/n u -1,3 % ans 3HaveHns 4,94 mmons/n
B MoYe.

CpaBHeHue MeTofoB

CpaBHeHMe Ha aBToMaTuyeckomii aHanuaatope ERBA XL-640 na6opa Maruuit OPBA CuctemHbin Pe-
areHT (y) U KOMMep4eckn AOCTYMHOro Tecta (X) ¢ ucnonbaoBaHneM 150 o6pasLoB (CbiBOpOTKa) Aano
crnefytolme pesynsTathbl:

JuHeliHas perpeccus:

y =0,917x + 0,0912 mmonb/n r=0,973
Perpeccus no MaccuHry-babnoky'*:
y =0,929x + 0,0815 mmonb/n r=0,965

KpuTepwii: BocCTaHOBMEHWe KOHLIEHTpaLUy Markus B npobe 6e3 MHTepthepupyioLLnX BELLECTB B Npeaenax
+10 % OT UCXOAHOTO 3HaueHWsi. CneayloLme aHanuTbl He BIUSIIOT Ha PesyrbTaT UCCNEAoBaHMs: remMorno-
6uH 8o 9 r/n, GunupyBuH Ao 24 mr/an, Tpurnuuepuabl 4o 850 mr/an.

JlekapcTBeHHble npenaparsl:

CbIBOpOTKA: MpU TepaneBTUYECKUX KOHLEHTPauMsx He Obino oBHapyXeHO HUKakux B3auMOAEUCTBWIA C
06bIYHBIMU NekapcTBeHHbIMK NpenapaTtamu'’.

Moua: npu TepaneBTUYECKUX KOHLIEHTPaLMsX He Gbino 0BHapyKeHO HUKaKWX B3auMOLEeNCTBUIA C 0Bblu-
HbIMU NeKapCTBEHHbLIMI NpenapaTtamm, 3a UCKIMIOYEHNEM aLeTUNUMCTENHA, FreHTaMULHa U MeTUNZoNbI .

Orpauuueuun mMmeTopa:

- YXy[leHue Kka4yecTBa peareHToB (Hanpumep, BCMEACTBUE NPEBbILUEHNS TEMNEPaTypbl XpaHEH!s) Mo-
XKEeT NpUBECTU K HEBEPHbBIM pe3ynbraTam. KauectBo peareHToB KOHTPONMpPyeTCAa aHann3aTtopamun ERBA
XL nyTem uamepeHus MakcumarbHO AOMNYCTUMON MOornoLlatoLLein CnocobHOCTH XONOCTOro peareHTa.

- Bblcokue KOHUeHTpauun I'eMOI'J'I06I/IHa, 6I/IJ'IVIpy6VIHa n Tpurnuuepunaos B o6pa3ue MOryT OKasblBaTb
BNUsiHNE Npu onpeaeneHnn MmarHus. Takxke Ha pesynbraTbhl aHanu3a MoryT Ooka3sbiBaTb BINSAHUE HEKO-
TOpble nekapcTBeHHble npenapatbl. CM. pasaen «MHTepdepupytoLve BeLecTsar.

MPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH
Tonbko ANs ANArHOCTUKW in Vitro yNONHOMOYEHHBLIM U MPO(ECCHOHANBHO MOATOTOBNEHHbLIM Crieuuanit-
cToM. O fioBbix CepbesHbIX MHLMAEHTAX, CBA3aHHbIX C U3AENUEM, crieayeT coobLyaTb NPOU3BOAUTENIO.

WUpentuchukaumsa onacHocren B coorsercTteum ¢ Pernamentom (EC) Ne 1272/2008

R1
UFI: MXWU-1WQR-TJ5W-RXPE

OnacHo
ConepxuT: 2-aMUHO3TaHoN
06.

u:
H315 Bbi3blBaeT pasapaxeHne Koxu.

H318 BbI3blBaeT cepbe3Hoe noBpexaeHne rmas.

Mepbl NpefoCcTOPOIKHOCTU:

P280 Mcnonb3oBaTh 3alMTHbIE NEPYATKW/3ALLNTHYIO OAEXAY/3aLMTHBIE O4KM.

P302+P352 MPW MOMNAJAHUU HA KOXY: TMpombiTb GOnbWwMM KONWYECTBOM BOAbI M Mbina.
P305+P351+P338 MNPV NMOMNAOAHVN B IMA3A: OCTOpOXHO NMPOMbITb [Masa BOAOW B TeYeHWe He-
CKOMbKUX MUHYT. CHSATb KOHTaKTHbIE NINH3bI, €CIN Bbl NOMb3YeTeCh UMW 1 eCrnn 3TO ferko caenats. Mpo-
[IOKUTL NPOMbIBAHWE rNas.

YTUIIU3ALIUA OTXOO0B
YTUnuaaumsa oTxoA0B [OMKHa OCYLIECTBNATLCSA B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW HOPMaMu.

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY HOarta Bbigauu PY

X8YS0040 Marnuit O3PBA CuctemHblii PeareHTt ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/039/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 28. 5. 2026



MAGNESIO

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1: 2 x 44 ml, etiqueta RFID, instrucciones de uso,
XSYS0040 MG 88 chimenea: 1 pc
ED C €.
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de magnesio en suero, plas-
ma y orina humanos en diversos sistemas automaticos ERBA XL. Destinado a la deteccién, monito-
reo y diagndstico de alteraciones de las funciones neuromusculares, sintomas gastrointestinales y
cardiacos, monitoreo de tratamientos. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLINICA

El magnesio es un nutriente esencial que interviene en numerosas funciones bioquimicas. Tiene una
funcion estructural en los acidos nucleicos y las particulas ribosémicas, es necesario como activador
de muchas enzimas y desempefia una funcién en la fosforilacién oxidativa que produce energia.

El organismo normal contiene entre 21 y 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 extracelular, 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 albumina, por lo que los cambios en la concentracion de albumina pueden afectar al magnesio.
La hipomagnesemia provoca el deterioro de la funciéon neuromuscular y puede desarrollarse en
diarreas graves 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 purpura en solucién
alcalina. La interferencia del calcio se evita mediante el uso de &cido glicoletherdiaminetetraacético
(GEDTA)"23.

OH" -

Mg?* + Azul de xilidilo g complejo purpura

La absorbancia resultante a 505 nm es proporcional a la concentracién de magnesio en la muestra.
DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

R1

Etanolamina (pH 11,0) 1,0 pmol/l
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 umol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el numero de pruebas de la etiqueta RFID antes de
utilizar un nuevo kit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

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.

Estabilidad a bordo: min. 30 dias si se refrigera (2-10 °C) y no se contamina y si se utilizan
chimeneas.

La absorcién de CO, atmosférico en el frasco de reactivo abierta R1 provoca la reduccion de la
estabilidad de los reactivos. Para minimizar la tasa de absorcion de CO, se recomienda el uso de
la ,chimenea“ suministrada con el kit. El uso de chimenea ha demostrado una mejora en la esta-
bilidad de la calibracion, siempre que el almacenamiento y el uso de los reactivos se ajusten a las
instrucciones. Las chimenea suministrada con el kit debe colocarse directamente en el frasco de
reactivo inmediatamente después de abrir el tapon. La chimenea puede reutilizarse de nuevo para
el frasco del mismo kit. Antes de utilizar la chimenea en un frasco nuevo, se recomienda lavarla
bien con agua destilada y secarla a fondo.

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 Unicamente 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 flior 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 metales2. 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 seleccion de tubos de recogida de mues-
tras 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 interferen-
cias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma®: 7 dias a 15-25°C

7diasa 2-8°C
1afioa -20 °C
Estabilidad en orina®: 3diasa 15-25°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 calibracién: 12 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« seguin requieran los procedimientos internos de control de calidad

« el intervalo de calibracién puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es aceptable

CONTROL DE CALIDAD

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

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada la-
boratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio
debe establecer las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se situan fuera de
los limites definidos.

TRAZABILIDAD

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

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO

Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentraciéon de cada muestra. Para los parame-
tros del ensayo, véase www.erba.com.

rba’

XL SysPack

Parametros de ensayo para los sistemas automaticos ERBA XL

Tipo de ensayo 1 puntos
Tipo de curva Lineal
Longitud de onda (prim. / seg.) 505 nm
Tiempo de lectura 10 min después de afiadir R1
Direccion de la reaccion Incremento
Unidad mg/dl (mmol/l)
Volumenes de reactivos

R1 200 pl

Muestra 2l

Nota: los volimenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas
automaticos ERBA XL en funcién del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcién R1:
muestra no cambia.

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/dI
5 meses — 6 afios 1,7-2,3 mg/dI
6-12 afos 1,7-2,1 mg/dI
>12 anos 1,6-2,6 mg/dl
Orina: 12-291 mg/24 h

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la po-
blacién que evalua.

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. Los datos
de otros sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion:

Suero / plasma 0,11 mg/d|

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/dl

Orina 34,0 mg/dl

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

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

Repetibilidad Media SD cv Precision Media SD cv
(suero) (mg/dl) [ (mmolll) | (%) intermedia (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) | (mmol/l) | (%)
Muestra 1 2,92 0,050 1,71 Muestra 1 2,05 0,045 217
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 comparacion entre el sistema automatico XL-640 MAGNESIO (y) y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 150 muestras (suero) dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

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

Interferencias

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

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 9 g/l, bilirrubina hasta 24 mg/d|, tri-
glicéridos 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 far-
macos comunes, excepto Acetilcisteina, Gentamicina y Metildopa'.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento)
pueden dar resultados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas
automaticos ERBA XL mediante la comprobacion del valor maximo admisible de absorbancia
del blanco.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede in-
terferir 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 profesio-

nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera

comunicarse al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario y / o el paciente.

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

R1
UFI: MXWU-1WQR-TJ5W-RXPE

Peligro
Contiene: 2-aminoetanol
Declaracion de peligro:
H315 Provoca irritacién cutanea.
H318 Provoca lesiones oculares graves.
C jo de prud i
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 cuidado-
samente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

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/039/26/A Fecha de revision: 28. 5. 2026



MArHIN

Kart. Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
R1: 2 x 44 mn, RFID-miTka, iIHCTpYKLis i3
X8YS0040 MG 88 3aCTOCYBaHHsI, BCTaBka y dnakoH: 1 wr.
HauioHanbHui 3Hak
BiAMNOBIAHOCTI ANA YKpaiHu 2797
NMPU3HAYEHHA

[liarHocTnyHuiA Habip AN POTOMETPUYHOTO KiNlbKICHOTO BU3HAYEHHSI MarHito in vitro y cuposari,
nnasmi Ta cedi NOAUHM Ha aBToMaTUYHMX cuctemax ERBA XL. Habip npusHaveHuii Ans CKpuHIH-
Iy, MOHITOPUHIY Ta AiarHOCTWKN NOPYLUEHb HEPBOBO-M'A30BMX (DYHKL, raCTPOIHTECTUHANBHUX Ta
KapAionoriYHMX CUMNTOMIB, @ TaKOX NSt MOHITOPUHTY NiKyBaHHS. Tinbkv Ans npodecinHoro BUKopu-
CTaHHs B KMiHiYHKX nabopatopisix.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

MarHiit — Le oCHOBHUIA MiKpoeneMeHT, sikuii 6epe yyacTb y Garatbox GioxiMiyHMX npouecax. Bi
Bifjirpae CTPYKTYpHY porib Y HyKMEeiHOBUX KUCnoTax Ta pubocomax, € akTusatopom baratbox ep-
MEHTIB i Bifjirpae BaxIMBy Poilb YB YTBOPEHH EHEPTil LUMIAXOM OKUCHOTO (hOCHOPMITIOBAHHS.

B opraHiami noanH1 MicTUTLCA NpubnuaHo 21-28 1 marHito, noHaa 50 % AKkoro 38’s3aHo 3 KanbLi-
€M | occhatamu B kicTkax. Juwe 6nmnsbko 1 % saranbHOro MarHito 3HaxoANTLCS Y NO3AKMITUHHIA
piavHi; Tomy BiH MOXE BXOQMTY B KNITUHM | BUXOAUTM 3 HUX 38 YMOB, MOAiGHUX [0 Kanito. Mpu-
6nmn3Ho 35 % marito B nnasmi 38’s3aHo 3 Ginkamu, ronoBHUM YMHOM 3 anbByMiHOM, TOMY 3MiHK
KOHLEHTpaLii anbByMiHy MOXyTb BINUBATIA HA PIBEHL MArHIlO B KPOBI.

linomarHiemisi NpU3BOANTL A0 MOPYLLEHHS] HEPBOBO-M'I30BMX (OYHKLii | MOXe pPO3BUHYTUCS Mpu
TSHKKUX TPUBaANUX 3axBOPIOBaHHSX, Aiapel, cuHapomMax Manbabcopbuii, rinepanbaocTepoHiami Ta
nig Yac nikyBaHHs giypeTukamu. FinepmarHiemis 3ycTpiyaeTbCa Npu HUPKOBIV rMOMEPYNAPHIN He-
[OCTaTHOCTI Ta AiabeTUyHiin Komi.

nPUHUMN
MarHiit pearye 3 KCUNiAUNOBUM CYHIM 3 yTBOPEHHSIM ¢hioNIETOBOTO KOMMIIEKCY B NY>KHOMY CepenoBu-
wi. IHTepdepeHUis kanbLito 3anobiraeTbCs 3aBaAsikM BUKOPUCTaHHIO rMikoneTepaiaMiHTeTpaoLToBol
kucnotu (GEDTA)"23,

OH"

Mg?* + KCUNIANNOBUN CUHIN =i (hiO1ETOBUI KOMMIIEKC
Otpumana abcopbuis, BUMipsiHa npu 505 HM, NponopLiiiHa KOHLEHTpaLii MarHito B 3pasky.
g:(ﬂAA PEATFEHTIB

ETaHonawix (pH 11,0) 1,0 mMkmonb/n
Keunigunosuii cuHin 110 mkmonb/n
GEDTA 60 mMKkmonb/n

CKIA[L PEAKLUIUHOI CyMmIWl

ETtanonamin (pH 11,0) 0,99 mkmonb/n

Keunignnosuii cuHin 9 MKMOnb/n

GEDTA 59 mkmonb/n

NiAroToBKA POBOYMUX PO34YUHIB

PeareHTV MaloTb pifKy KOHCHUCTEHLII0 Ta roTOBI 4O BUKOPUCTaHHS. lNepes BUKOPUCTaHHSM HOBOTO
Habopy 34nTaTe KinbkicTe TecTiB 3 RFID-miTku.

HEOBXIAHI MATEPIAJIX (HE BXOAATb Y KOMIMJIEKT MOCTAYAHHA)
XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Kar. Ne BLT00080
ERBA NORM 10x5, Kar. Ne XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081
ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124
Ananizatopu Erba XL: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

CTABIIbHICTb | 3BEPIFAHHA

Hesiakputi pearenTn 36epiraiots CTabinbHICTL 40 3aKiHYEHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4eHo-
ro Ha briakoHi Ta eTukeTui Habopy, 3a yMmoBM 36epiraHHs npu Temneparypi 2-8 °C. Cr1abinbHicTb
peareHTiB Ha GopTy: He MeHwe 30 AHiB npu Temnepatypi 2-10 °C Ta 3a yMOBM BiACYTHOCTI
3a6pyaAHeHHA, a TaKoX 3a yMOBM BUKOPUCTaHHS BCTaBKW y (rakoH. MornnHaHHs aTMocdepHoro
CO, y BigKpUTMX NnsAlWKax 3 peareHToM R1 Npu3BoanTb A0 SHWKEHHS CTaBINbHOCTI peareHTy.
Onst Minimizawii cTyneHs nornuHadHa CO, pekoMeHAyeTbCs BUKOPUCTOBYBaTU BCTaBku y cna-
KOH, LLIO BXOASATb [0 KOMIEKTY. BMKOpMCTaHHﬂ BCTaBOK NPOJAEMOHCTPYBao MonineHHs cTa-
BinbHOCTI kanibpysaHHs 3a yMOBW, WO 36epiraHHsl Ta BUKOPUCTaHHS peareHTiB BinbysaeTbes
3rigHoO 3 IHCTPYKLieto.

BcTaBku, LU0 NOCTa4aloTbCs B KOMMMEKTI, BCTABMNATLCS 6e3nocepeHbo Y (PriakoH 3 peareHToM
oapasy nicns BiAKPUTTS KPULLKK. [X MOXHA BUKOPUCTOBYBATW MOBTOPHO A (hriakoHa TOro camo-
ro KoMnnekTy. [lepen BUKOPUCTAHHAM BCTaBKW Y HOBOMY (hrakoHi peKoMeHAYETbCS i peTenbHO
NPOMUTN ANCTUIILOBAHOK BOAOIO Ta J06pe BUCYLIUTW.

36IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbes AoTpumyBatucs ctanaapTy 1ISO 15189 Ta iHcTpykuii naGopartopii.

[ins 3abopy Ta nigroToBKku 3paskiB BUKOPWUCTOBYIATE NMULLE BiAnoBiAHI Npobipku abo koHTeliHepwn
ans 3abopy.

Tlnwe nepeniyeHi HWk4e 3pasku Bynu NpoTecToBaHi Ta BU3HaHI NpuaaTHUMK:

Cuposatka.

Mna3ma: niTin-renapux.

HeobxiaHO yHMKaTW XenaTyroumnx aHTUKoarynsHTis, Takvx sk EDTA, cdTopuam Ta okcanatu.

Ceva: 3pasku cedi NOTPIGHO NiAKUCANTYM Kinbkoma kpannsamu koHueHTposaHoi HCI o pH 3-4 ana
3anobiraHHa yTBOpEHHIo ocady docaTy amoHito MarHito. Po3BoanTi 3pasku cedi peaucTunsoBa-
HOI0 BOZIO0 Y CMIBBIAHOLWEHHI 1 + 4 Ta MHOXUTY pe3ynbTaT Ha 5.

MepeniveHi Tnn 3paskie 6ynu NpoTecToBaHi 3 BUKOpUCTaHHSAM Habopy npobipok ans 36opy 3pas-
KiB, Lo Bynn AOCTYNHI y MpoAaxy Ha MOMEHT TeCTyBaHHsl, TO6TO He BCi A4OCTYMHI NpobGipku BCix
BUPOBHWKIB Bynun npotectoBaHi. Cuctemn 36opy 3paskiB Bif pisHUX BUPOBHMKIB MOXYTb MICTUTW
pi3Hi MaTepianu, siki B AesiKUX BUNagKkax MOXyTb BIIMHYTM Ha pe3ynstatu Tecty. Mig Yac o6pobku
3pa%|gi5 y NepBUHHKX Npobipkax (cuctemax 360opy 3paskiB) AOTPUMYITECH IHCTPYKLIA BUPOGHMKa
npoGipok.

Mepen npoBedeHHsIM aHanidy LeHTpuUdyryinTe 3pasku, Lo MIiCTSTb ocaf.

[eTanbHy iHdopMaLito Npo MOXNMBUIA BMAIMB Ha 3pa3ku AvB. y po3ainax «O6mexeHHs» i «Bnnus
CTOPOHHIX PEYOBUHY.

Crabi icTb y cup T / iz  7pHiBnpn 15-25°C
7 OHiB npun 2-8°C
1 pik npun -20 °C
CriukicTb y ceui®: 3pHinpn  15-25°C
3 AHi npu 2-8°C
1 pik npu -20°C

He BukopucToByiTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHSA

[ns kanibpyBaHHA pekomeHayeTbest BukopuctoByBaT XL MULTICAL, kat. XSYS0034.
2-ToukoBe kanibpyBaHHs (xornocTa npoba Ta kanibpaTop); sik xonocra npoba pekoMeHAyeTbCA
[UCTUNbOBaHa BoJa.

Yacrota kanibpyBaHHs: 12 gHis

PekomeHayeTbCs BUKOHYBaTU KanibpyBaHHS:

* nicns 3MiHn napTii peareHTiB

* 3rifHO 3 BUMOraMu BHYTPILLUHIX NMpoLeayp KOHTPOMO AKOCTi

« iHTepBan kanibpyeaHHs Moxe GyTh NogoBXeHo Ha nincTasi Bepudikauii kanibpysaHHs nabopatopieto.

KOHTPOJIb AKOCTI

[ns KOHTpOIo AKOCTI pekoMeHAyeTbea BukopuctoByBatn ERBA NORM ta ERBA PATH.
IHTepBani Ta Mexi KOHTPOMIO CMif ananTysaTy BIAMOBIAHO A0 BUMOT KOXHOI Okpemoi nabopatopii.
OTpIAMaHI 3HAYeHHS! NOBUHHI 3HaX0,C|VITIACE| B MeXax BU3Ha4YeHUxX IHTepBaﬂIE KoxHa naﬁopaTopm
NOBWHHA BCTAHOBUTU KOpl/IFyBaJ'IbHI 3axoawn, AKi HeOﬁXI[JHO BXUTU, AKLWO 3HAYEHHA BUXOOATH 3a
MeXi BU3HaYEHMX MEX.

BIOCTEXXYBAHICTb

Llen meTog, kani6patop XL MULTICAL Ta KOHTponepm ERBA NORM i ERBA PATH 6ynu ctaH-
[apTU30BaHi LWoAo pedepeHTHoro matepiany SRM 956

NMPOLIEAYPA BUKOHAHHSA AHARNI3Y

AsTtomaTunuHi aHanizatopn ERBA XL aBTOMaTM4yHO po3paxoBytoTb KOHLIEHTPALito KOXXHOrO 3paska.
MapameTpu aHanidy AvB. Ha caiiTi www.erba.com.

MapameTpu pna asTomaruuHux cuctem ERBA XL

Tun BUNpoGyBaHHs no 1 Touui
Tun kpuBoi niHinHa
[HosxunHa xBuni (neps. / BTOp.) 505 HM

rb

XL SysPack

Yac 34yutyBaHHsa 10 xB nicns gogasaHHs R1

Hanpsmok peakuii 3pocTatounii
OpunHuusa BUMIpY mr/an (Mmmonb/n)
O6’em peareHTiB

R1 200 mkn
0O6’em 3paska 2 mMKn

MpumiTka: 06’eMn peareHTis i 3paska MOXyTb BIAPISHATACA ANA OKPEeMUX TUNiB aHasnisarto-
gs ERBA XL sanexHo Bia MiHiManbHoro BumiptoBaHoro ob’emy B KioBeTi. CniBBigHOWEHHS
1:3pasok, ogHaK, He 3MIHIOETbCS.

NEPETBOPEHHA OAUHULUDb
wmr/an x 0,4114 = mmonb/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA®
CupoBartka / nnasma:

Hosonapopxeni, 2—4 gHi 1,5 -2,2 wmr/gn
5 micsauiB — 6 pokis 1,7-2,3 wmr/gn
6—12 pokis 1,7-2,1 wmr/an
>12 pokis 1,6 -2,6 wmr/an
Ceva: 12-291 wr/24r

KoxHiit nabopatopii pekoMeHAyeTbCA NepesipuTH 3a3HaqueHi AianasoHn pedepeHTHOro iHTep-
Bany ans oﬁcnyroayBaHm nonynaui.

AHANITUYHA NMPOAYKTUBHICTb

Hani, HaBegeHi B LbOMY PO3AiNi, € penpeseHTaTnBHUMKU ANst po60TN aBTOMaTUYHOI CUCTEMU
ERBA XL-640. PesynsTaty, oTpumaHi y Bawwin nabopartopii, MOXyTb BIiAPISHATUCS Bif HaBeAEeHUX
3HayeHb. [laHi Wopo iHwWKnx aBTomatuyHux cuctem ERBA XL pgoctynHi Ha caiTi www.erba.com.

Mexxa KinbKiCHOro BUSHauYeHHs:

Cuposartka / nnasma 0,11 mr/an

Ceva 0,45 mr/an

Me)Ka KinbKICHOrO BU3HaYeHHs ABNAE COBOI HaHKYMIA BUMIpIOBaHMIA piBeHb aHanity. Bowa
gaxosyemca AIK BU3HAYeHa aKTVBHICTb Po3BefeHOro 3paska 3 koediljieHTom BapiaLii (CV)

% (n=
JiHiAHicTB:
Cuposartka / nnasma 6,80 mr/an
Ceua 34,0 mr/an

JTiHINHICTE — Ue HalBuLa BUMIpsiHA aKTUBHICTb, BIAXWNEHHS AKOI Bifi TEOPETUYHOIO 3HAYEHHS
CTaHOBUTL He Ginblue +10 %.

BiaTBOproBaHiCcTb:

BiaTBoptoBaHicTb BU3HaYanack 3a JOMNOMOrol KOHTPONbHUX MaTepianis BiANOBIAHO A0 BHYTPILL-
HbOro MPOTOKOMY 3 OLiHKOI NoBTOptoBaHOCTI (N = 20) Ta NpOMiXHOT NpeuumsiiHocTi (2 anikBotTn
3a aHanis, 2 aHaniav Ha AeHb, npoTarom 20 AHiB). Bynu oTpumaHi Taki peaynsraTu:

MoBToploBaHicTb |CepenHe SD CcVv MpomixHa TouHicTb |CepeaHe SD cv
(cupoBartka) (mr/an) | (mr/an) (%) (cupoBatka) (mr/an) | (mrian) | (%)
3pasok 1 1,96 0,042 2,14 3pasok 1 2,00 0,068 |3,39
3pasok 2 3,61 0,033 0,93 3pasok 2 3,61 0,065 |1,80
MoBToptloBaHicTb  |CepeaHe SD cv MpowmixHa TouHicTb |CepeaHe SD cv
(ceua) (mrian) | (mrian) | (%) (ceua) (mrian) | (mrian) | (%)
3pa3sok 1 2,92 0,050 1,71 3pasok 1 2,05 0,045 |2,17
3pasok 2 5,21 0,040 0,77 3pasok 2 4,21 0,141 |3,36
TouHicTb

Byno BukopucTaHo ABa pi3Hi BanifoBaHi KOHTPONbHI MaTepianu Ana cuposaTtku Ta cedi. Buara-
YeHe cucTemaTnyHe BiaxuneHHs (bias) craHosutb: 0,5 % npu Winbosomy 3HaveHHi 1,90 mr/an
i =5,1 % npu UinboBoMy 3Ha4eHHI 5,16 mr/an ana cuposatku; 1,7 % Npu LiNbOBOMY 3HaYeHHI
6,32 mr/gn i =1,3 % npw uinboBOoMy 3Ha4eHHi 12,0 mr/an ans ceui.

MopiBHAHHSA

3HayeHHs MATMHIFO, Bu3HayeHi 3a gonomoroto aBTomaTuyHoi cuctemu XL-640 (y), 6ynu nopis-
HSAHI 3 pesynbTatamy KOMepLiiHO JOCTYMHOrO TeCTy (X):

KinbkicTb 3paskis (n) = 150 (cmpoaaTKag

Ninitna perpecis:

y =0,917x + 0,222 mr/an r=0,973
MNaccinrom-ba6nokom!
y =0,929x + 0,198 mr/an r=0,965

Bnnue cTopoHHiX peuoBuH

KpuTepiit: BinHOBneHHs y mexax +10 % Big no4aTKoBOro 3Ha4eHHS MarHito y 3pasky (CupoBarLi)
6e3 |HTep¢e/pyroq|4x pe4oBuMH. HacTynHi pe4oBrHI He MakoTb BNMBY: remornobiH Ao 9 r/n, Ginipy-
6iH go 24 mr/an, Tpurniuepwam go 850 mr/an.

Jlikapcbki npenaparu:

Cuposartka: Npu TepaneBTUYHNX KOHLEHTpaUisx nig 4ac 3aCTOCyBaHHs CTaHAAPTHUX Habopis ni-
Kapcbkux 3acobiB He 6yno BUABNEHO XOAHMX B3aemogin'

Ceva: lNpn TepaneBTU4HMX KOHLEHTpaUisX Mia Yac 3acrocyBaHH;| 3BUYanHKMX HabopiB nikiB He
6y BUSIBMEHO KOAHWX B3aEMO/iN, 3@ BUHATKOM aLeTUnUUCTe Hy, reHTamiLuHy Ta metungonm'.

O6MexeHHn:

- MoripweHa AKicTb peareHTiB (Hanpuknag, BHACNIAOK NEPeBULIEHHs TemnepaTypu 36ep|raHHﬂ)
MOXe [jaBaTii HenpaBuribHI pesynbtatu. AKiCTb peareHTis Ha aBTomatnyHux cucTemax ERBA XL
KOH'g)OnPOCTbCﬂ LUMSIXOM MepeBipkM MakcUMaribHO AOMYyCTUMOro 3HadeHHst abcopbuii xonocTtoi
npobu.

- Bucoki koHUeHTpauii remorno6iHy, 6inipy6iHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky MoXyTb BNIUBATU Ha
BU3HaYeHHs MarHito. [lesiki nikapcbki 3aCo6u TakoX MOXYTb CMIPUYMHATY iHTepdepeHLio. [ns.
Po3pin «Bnnune CTOPOHHIX PEHOBUH».

NOMNEPEMXEHHA TA 3ACTEPEXXEHHA
[ins AiarHOCTMYHOrO BUKOPUCTAHHS in Vitro yNoBHOBaXeHO Ta NPOdeCiiiHO NiAroToBNeHo 0co-
60t0. ByAb-siknii CEpNO3HMUI IHUMAEHT, O CTaBCS Y 3B'3KY 3 BUKOPUCTAHHSIM LIbOTO MPUCTPOIO,
Mae ByTu MoBiAOMMEHUN BUPOGHKKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy Aep)KaBu-urneHa, Ha TepuTopil
SIKOT 3HAXOAUTLCS KOpUCTyBaY Ta/abo naujieHT.

lpeHTudbikauin sarpo3s signoeigHo no Pernamenty (€C) N2 1272/2008

R1
UFI: MXWU-1WQR-TJ5W-RXPE

HeGe3neka
MicTutb: 2-amiHoeTaHon
MosHauku HeGesneku:
H315 CnpuymnHsie nogpasHeHHs LKipy.
H318 CnpuunHsie cepliosHe NOLUKOMKEHHS! O4eN.
3axoau 6esneku:
P280 HapsarHyTu 3axucHi pykaBUYKWU/3axMCHUIA OOsT/3aXUCT OYei.
P302+P352 ¥ PA3I MOTPAMJIAHHA HA WKIPY: MpomM1TK BENWKOK KiNbKOCTI BOAW | MUIO.
P305+P351+P338 ¥ PA3I MOTPAMIAHHA B O4I: O6epexHo NpomMuTI BOAOK NPOTAIOM Ae-
KINbKOX XBUIUH. 3HATW KOHTAKTHI NiH3W, SKLLO BOHW BUKOPUCTOBYIOTLCS Ta NETKO 3HIMAKTLCS.
MpofoBXUTY MPOMUBAHHS.

NOBOAXEHHSA 3 BIAXOAAMU
YTunisauis BiaxodiB NoBMHHA 34iiCHIOBATUCS BiANOBIAHO A0 MiCLEBMX HOPMATUBHUX BUMOT.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, odic 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/039/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 28. 5. 2026



MAGNESIUM

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:2 x 44 ml, Etiquette RFID, mode d’emploi,
XSYS0040 MG 88 cheminée: 1 pc

CE.m
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 les systemes automatiques d’ERBA XL. Destiné au dépistage,
a la surveillance et au diagnostic de l'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 role structurel dans les acides nucléiques et les particules ribosomiques, est nécessaire en
tant qu’activateur pour de nombreuses enzymes et joue un réle 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, prin-
cipalement 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’hypermagnésémie 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. Linterférence du calcium est évitée par ['utilisation de I'acide glycolétherdiaminetétraacé-
tique (GEDTA)"2%.

OH"

Mg? + Bleu de Xylidyl = complexe violet

L'absorbance a 505 nm qui en résulte est proportionnelle & la concentration de magnésium dans
I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1

Ethanolamine (pH 11,0) 1,0 pmol/l
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 umol/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a 'emploi. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d’utiliser un nouveau Kkit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, 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
Analyseurs Erba XL : XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

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

Stabilité a bord : min. 30 jours si le produit est réfrigéré (2—10 °C) et non contaminé et si des
cheminées sont utilisées.

L'absorption du CO, atmosphérique dans le flacon de réactif R1 ouvert entraine une réduction
de la stabilité des réactifs. Pour minimiser le taux d’ absorption du CO,, il est recommandé d'utili-
ser la « cheminée » fournie avec le kit. L'utilisation de cheminée a permis d’améliorer la stabilité
de I'étalonnage, a condition que le stockage et I'utilisation des réactifs soient conformes aux
instructions. La cheminée fournie avec le kit doit étre placée directement dans le flacon de réactif
immeédiatement aprés I'ouverture du bouchon. La cheminée peut étre réutilisée pour la bouteille
suivante du méme kit. Avant d’utiliser la cheminée dans un flacon neuf, il est recommandé de
bien laver la cheminée avec de I'eau distillée et de la sécher soigneusement.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

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

Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients
de prélevement 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 I'oxalate doivent
étre évités. Urine : Acidifier I'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 a I'aide d’eau distillée dans
une proportion de 1 + 4 et multipliez les résultats par 5.

Les types d’échantillons énumeérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement
d’échantillons 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 (systéemes
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®: 7 jours a 15-25°C
7 jours a 2-8°C
1ana -20 °C

Stabilité dans Purine®: 3jours a 156-25°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 'eau distillée comme blanc.

Fréquence d’étalonnage : 12 jours. Un étalonnage est nécessaire :

« apres changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« l'intervalle d’étalonnage peut étre prolongé sur la base d’une vérification acceptable de I'étalon-
nage par le laboratoire

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 et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés par rapport au matériau de référence SRM 956.

rb
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PROCEDURE D’ESSAI ET CALCUL
Les systémes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
paramétres de I'essai, voir www.erba.com.

Parametres d’essai pour les sy t tiques ERBA XL

Type d’essai 1-Point
Type de courbe Linéaire
Longueur d’'onde (prim. / sec.) 505 nm

Temps de lecture

Sens de la réaction

Unité

Volumes de réactifs
R1

10 min apres I'ajout de R1
Augmentation
mg/dl (mmol/l)

R 200 pl

Echantillon 2 pl
Remarque : les volumes de réactifs et d’échantillons peuvent étre différents pour chaque sys-
téme automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport
R1 : échantillon ne change pas.

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/dI
5 mois — 6 ans 1,7-2,3 mg/dI
6-12 ans 1,7-2,1 mg/dI
>12 ans 1,6—2,6 mg/dI
Urine : 12-291mg /24 h

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

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systeme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de
ces valeurs. Les données relatives aux autres systéemes automatiques ERBA XL sont dispo-
nibles sur le site www.erba.com.

Limite de quantification :

Sérum / plasma 0,11 mg/d|

Urine 0,45 mg/dl

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

Linéarite :

Sérum / plasma 6,80 mg/dl

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 répéta-
bilité (n = 20) et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les
résultats suivants ont été obtenus :

Répétabilité  |Moy sD cv Précision Moyenne| SD cv
(sérum) (mg/dl) | (mg/dl) (%) intermédiaire (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 intermédiaire|Moyenne| SD cv
(urine) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) (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 I'urine.

Comparaison

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/dI r=0,973
Passing- -Bablok
y =0,929x + 0,198 mg/dI 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'interférent pas : hémoglobine jusqu’a 9 g/, bilirubine jusqu'a 24 mg/dl, trig-
lycérides jusqua 850 mg/dl.

Médicaments :

Serum : Aucune interférence n'a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant des pa-
nels de médicaments courants''.

Urine : Aucune interférence n'a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant des panels
de médicaments courants, & 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 don-
ner des résultats incorrects. La qualité des réactifs est contrélée sur des systémes automa-
tiques ERBA XL en vérifiant la valeur d’absorbance maximale admissible du blanc.

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

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professmnnellement formée.
Tout incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel 'utilisateur et/ou le patient est établi.

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

R1
UFI : MXWU-1WQR-TJ5W-RXPE
g

Danger
Contient : 2-aminoéthanol
Mentions de danger :
H315 Provoque une irritation cutanée.
H318 Provoque de graves lésions 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 'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement
enlevées. Continuer a rincer.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/039/26/A Date de révision: 28. 5. 2026



MAGNESIO

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
R1: 2 x 44 ml, etiqueta RFID, instru¢des de utilizagao,
XSYS0040 | MG 88 chaminé: 1 unidade

g
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagéo quantitativa fotométrica in vitro do magnésio no soro, plasma e urina
humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Destina-se ao rastreio, monitorizagéo e diagndstico
de perturbagdes das fungdes neuromusculares, sintomas gastro-intestinais e cardiacos, monitoriza-
¢ao do tratamento. Apenas para utilizagéo profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA

O magnésio é um nutriente essencial que esta envolvido em muitas fungdes bioquimicas. Tem um
papel estrutural nos acidos nucleicos e nas particulas ribossémicas, é 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 com-
plexado com o calcio 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 condi¢cdes que o
potassio. Aproximadamente 35 % do magnésio plasmatico esta ligado as proteinas, principalmente
a albumina, pelo que as alteragdes na concentragao de albumina podem afetar o magnésio.

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

O magnésio reage com o azul de xilidilo para formar um complexo de cor purpura em solugdo
alcalina. A interferéncia do calcio é evitada pela utilizagao do acido glicoléterdiaminotetracético
(GEDTA)"23.

OH"

Mg?* + Azul de xilidilo = complexo purpura

A absorvancia resultante a 505 nm é proporcional a concentragdo de magnésio na amostra.
DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE

R1

Etanolamina (pH 11,0) 1,0 pmol/l
Azul de xilidilo 110 pmol/l
GEDTA 60 pmol/l

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

Etanolamina (pH 11,0) 0,99 pmol/l
Azul de xilidilo 109 pmol/l
GEDTA 59 umol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes s&o liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes nao abertos sédo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do
kit quando armazenados a 2-8 °C.

Estabilidade a bordo: min. 30 dias se refrigerado (2—10 °C) e ndo contaminado, e se forem
utilizadas chaminés.

A absorgéo de CO, atmosférico no frasco de reagente aberto R1 leva a redugéo da estabilidade
dos reagentes. Para minimizar a taxa de absorgéo de CO,, recomenda-se a utilizag&o da ,cha-
miné* fornecida com o kit. A utilizagdo da chaminé demonstrou uma melhoria na estabilidade da
calibragéo, desde que o armazenamento e a utilizagdo dos reagentes sejam efetuados de acor-
do com as instrugdes. A chaminé fornecida com o kit deve ser colocada diretamente no frasco
de reagente imediatamente apos a abertura da tampa. A chaminé pode ser reutilizada para a
préxima frasco do mesmo kit. Antes de utilizar a chaminé num novo frasco, recomenda-se que
a lave bem com agua destilada e que a seque bem.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instru¢des do laboratério.

Para a colheita e preparagdo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-
quados. 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
precipitagao do fosfato de magnésio e amoénio. Recolha de amostras de urina num recipiente sem
metais?. Diluir as amostras de urina com agua redestilada numa proporgao de 1 + 4 e multiplicar
os resultados por 5.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegédo de tubos de colheita de
amostras comercialmente 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
instrucdes do fabricante do tubo.

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

Consulte a secgao Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferén-
cias nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma®: 7 dias a 156-25°C

7 dias a 2-8°C
1anoa -20°C
Estabilidade na urina®: 3dias a 15-25°C
3 dias a 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 calibragdo: 12 dias. E necessaria uma calibragéo:

« apés mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagdo aceitavel da calibragdo
pelo laboratério

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 e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram
padronizados em relagdo ao material de referéncia SRM 956.

rba’
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PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO
Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragdo de cada amostra. Para os parame-
tros do ensaio, consulte www.erba.com.

Parametros de para sist t aticos ERBA XL
Tipo de ensaio 1-Ponto
Tipo de curva Linear
Comprimento de onda (prim. / sec.) 505 nm
Tempo de leitura 10 min apds a adigdo de R1
Dire¢éo da reagao Aumento

Unidade mg/dl (mmol/l)
Volumes de reagentes
R1 200 pl
Amostra 2l

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos
ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:amostra
nao se altera.

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/dI
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 laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagao que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgdo sé@o representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estao disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificacao:

Soro / plasma 0,11 mg/d|

Urina 0,45 mg/dl

O limite de quantificagdo 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/dl

Urina 34,0 mg/di

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

A precisao foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20)
e precisdo intermédia (2 aliquotas por andlise, 2 andlises por dia, 20 dias). Foram obtidos os se-
guintes 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 Precisdo Média DP cv
(urina) (mg/dl) | (mgrdl) | (%) 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
determinado 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 )

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:

Regressao linear:

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

Interferéncias

Critério: Recuperacédo da concentragdo de magnésio na amostra (soro) sem substancias inter-

ferentes num intervalo de +10 % do valor inicial.

As seguintes substancias néo interferem: hemoglobina até 9 g/l, bilirrubina até 24 mg/d|, trigli-

céridos até 850 mg/dl.

Medicamentos:

Soro: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis

de medicamentos comuns’.

Urina: N&o foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis

de medicamentos comuns, exceto acetilcisteina, gentamicina e metildopa'.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagdo) podem apre-
sentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes ¢ monitorizada em sistemas automa-
ticos ERBA XL através da verificagao do valor maximo admissivel de absorvancia do branco.

- Uma concentragdo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode in-
terferir com a determinagédo do magnésio. Alguns medicamentos podem também interferir.
Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnostico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagao
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
3

Perigo
Contém: 2-aminoetanol
Adverténcia de perigo:
H315 Provoca irritagdo cutanea.
H318 Provoca lesdes oculares graves.
R dacao de prudénci
P280 Usar luvas de protegéo/vestuario de protecao/protegéo ocular.
P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com agua e sabao.
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 lhe for possivel. Continue
a enxaguar.

GESTAO DE RESIiDUOS
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/039/26/A Data de revisdo: 28. 5. 2026
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USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY / YCIIOBHbIE O503HAYEHUSA / SIMBOLOS UTILIZADOS
BMKOPUCTAHI MO3HAYKWU / SYMBOLES UTILISES / SIMBOLOS USADOS

Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device

Katalogové Eislo Cislo 8arze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Homep no katanory Kop naptumn Mcnonb3oBatb A0 MeawuuuHckoe nagenve Ans ANarHOCTUKK in vitro
Numero de catalogo LOT Numero de lote g Fecha de caducidad Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

KaranoxHuit Homep Howmep naprii TepMmiH npuaaTHocTi In vitro piarHocTuka

Numeéro de catalogue Numeéro de lot Date d'expiration Dispositif médical de diagnostic in vitro

Numero de catalogo Numero de lote Data de validade Diagnéstico in vitro

Consult instructions for use
Ctéte navod k pouziti
O6paTnTeCh K MHCTPYKLMK NO NPUMEHEHWIO

Manufacturer Temperature limit Content
Vyrobce Omezeni teploty Obsah

WIN K MHCTPYKLMW MO NPUMEHEHNIO B 3NIEKTPOHHOM Buae Marotosutens TemnepatypHbii AnanasoH Conepxatue
DE] Consulte las instrucciones de uso u Fabricante Limite de temperatura CONT/| contenido
Brpo6Huk Temnepartypa 36epiraHHs Bwmict

Mepen BUKOPUCTAHHSIM yBaXHO ) eM ¢
BVBYITb iHCTPYKLitO Fabricant Limites de température Contenu

Consulter la notice d'utilisation Fabricante Temperatura de armazenamento Conteudo
Veja as instrucdes de uso

elFU:
www.erba.com

QUALITY SYSTEM CERT|F|ED| Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
ISO 13485, IVDR e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/039/26/A Date of revision: 28. 5. 2026




MAGNESIUM

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1: 2 x 44 ml,
XSYS0040 MG 88 RFID Stitok, navod na pouzitie, kominceky: 1 ks
@ c € 2797
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie horéiku v fudskom sére, plaz-
me a moci na automatickych systémoch ERBA XL. Suprava je ur€ena na screening, monitorovanie
a diagnostiku portch nervosvalovych funkcii, gastrointestinalnych a kardialnych symptémov, moni-
torovanie liecby. Iba na odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Hor¢ik je zékladna Zivina, ktora sa podiela na mnohych biochemickych funkciach. Ma Struktdarnu
ulohu v nukleovych kyselinach a ribozomalnych asticiach, je aktivatorom mnohych enzymov a hra
vyznamnu rolu v tvorbe energie oxidativnou fosforylaciou.

Telo zdravého jedinca obsahuje 21 az 28 g hor¢ika, z ¢oho viac ako 50 % je komplexne viazanych
na vapnik a fosfat v kostiach. Iba priblizne 1 % celkového horcika sa nachadza v extracelularnej te-
kutine, a preto ma tendenciu 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 koncentréacii albuminu ovplyvnit obsah hor¢ika v krvi.

Hypomagnezémia vedie k poruche nervosvalovych funkcii a méze sa vyvinut pri zavaznych dlho-
dobych ochoreniach, hnacke, malabsorpénych syndrémoch, hyperaldosteronizme a pri liecbe diu-
retikami. Hypermagnezémia sa vyskytuje pri renalnom glomerularnom zlyhani a diabetickej kdme.

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

OH"

Mg? + Xylidylova modra B fialovy komplex
Vysledna absorbancia merana pri 505 nm je tmerna koncentracii hor¢ika vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

Etanolamin (pH 11,0) 1,0 pmol/l
Xylidylova modra 110 pmol/l
GEDTA 60 pmol/l

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Etanolamin (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. Pred pouZitim nového kitu je treba nacitat pocet testov
z RFID stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. €. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080
ERBA NORM 10x%5, kat. €. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené cinidla, skladované pri 2—8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢€inidiel on-board: min. 30 dni pri 2-10 °C, bez kontaminacie a ak su pouZité komin-
Ceky. Absorpcia atmosferického CO, v otvorenych flasiach Cinidla R1 vedie k zniZeniu stability
Cinidla. Na minimalizéciu miery absorpcie CO, sa odporica pouZivat' ,kominceky" dodavané so
supravou. Pouzitie komincekov preukazalo zlepSenie kalibraénej stability za predpokladu, ze
skladovanie a pouzivanie ¢inidiel prebehlo podla navodu.

Kominéeky dodavané so stpravou sa vkladaju do flasticky s ¢inidlom ihned' po otvoreni uzave-
ru. Komin¢eky mozno znovu pouzit na flasticku rovnakej stpravy. Pred pouzitim kominekov
v nove;j flastiCke sa odporica kominéeky dobre umyt destilovanou vodou a dékladne vysusit.

ODBER VZORIEK A PRiIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

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

Iba nizSie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana

Treba sa vyvarovat chelatacnych antikoagulantov, ako su EDTA, fluorid a oxalat.

Mog¢: Vzorky mocu by mali byt okyslené niekolkymi kvapkami koncentrovanej HCI na pH 3-4,
aby sa predislo precipitacii fosfatu hore¢nato-aménneho. Vzorky mo¢u odoberajte do nadob bez
kovov2. 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 ko-
meréne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vSetky typy skimaviek od vSet-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rozne materialy, ktoré
mozu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skumavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach néjdete v ¢asti Interferencie.

Stabilita v sére / plazme?: 7 dnipri 15-25°C

7 dni pri 2-8°C
1 rok pri -20°C
Stabilita v mogéi®: 3dnipri 15-25°C
3 dni pri 2-8°C
1 rok pri -20 °C
Nepouzivajte kontaminované vzorky.
KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporuc¢a XL MULTICAL kat. €. XSYS0034.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda. Frekven-
cia kalibracie: 12 dni

Kalibréacia je vyzadovana:

« pri zmene $arzZe reagencii

« podla poZiadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibracny interval méze byt prediZzeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria

KONTROLA KVALITY

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

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla pozZiadaviek kazdého jednotlivého labora-
téria. Ziskané hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo
stanovit napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNoOsT

Metdda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podla
referenéného materialu SRM 956.

POSTUP MERANIA A VYPOCET

Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA XL. Meracie parametre
najdete na www.erba.com.

rba’
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Parametre pre ERBA XL automatické systémy
Typ merania Jednobodové
Typ krivky Linearny
Vin. dizka (prim. / sek.) 505 nm
Odcitaci ¢as 10 min. po pridavku R1
Reakény smer vzrastajuci
Jednotka mg/dl (mmol/l)
Objemy cinidiel 200 pl

R1

objem vzorky 2l

Poznamka: objemy Cinidiel a vzorky sa méZzu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliSo-
vat' v zavislosti na minimalnom meratelnom objeme v kyvete. Pomer R1:vzorka sa v§ak nemeni.
PREPOCET JEDNOTIEK

mg/dl x 0,4114 = mmol/l

REFERENCNE HODNOTY?®

Sérum / plazma:

Novorodenci, 2—4 dni 0,62-0,91 mmol/Il
5 mesiacov - 6 rokov 0,70-0,95 mmol/I
6-12 rokov 0,70-0,86 mmol/|
>12 rokov 0,66—1,07 mmol/I
Mo¢: 0,5-12 mmol/24 h

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

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY .
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziska-
ne vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA
XL su dostupné na www.erba.com.

Dolna medza stanovitel'nosti:

Sérum / plazma 0,044 mmol/|

Mo¢ 0,183 mmol/l

Dolnad medza stanovitelnosti oznacuje najnizSiu meratelni hodnotu analytu. Je vypoéitana ako
stanovena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita:
Sérum / plazma 2,80 mmol/l
Moé 14,0 mmol/l

Linearita je najvysSSia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podla interného protokolu s opakovatel-
nostou (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 cVv
(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 rézne validované kontrolné materidly 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
dostupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 150 (sérum)

Linearna regresia:

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

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci +10 % pociatocnej hodnoty horéika vo vzorke bez interferujdcich latok.
Nasledovné analyty neinterferuju: hemoglobin do 9 g/l, bilirubin do 24 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.
Lieciva:

Sérum: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov zistena Ziadna
interferencia™.

Mog¢: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov zistena Ziadna inter-
ferencia s vynimkou Acetylcysteinu, Gentamicinu a Methyldopy™'.

Obmedzenia:

- ZhorSena kvalita ¢inidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) méze spoésobit’ nesprav-
ne vysledky. Kvalita ¢inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximal-
nej povolenej absorbancie blanku.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so sta-
novenim hor¢ika. Rovnako mozu interferovat' aj niektoré lieciva. 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 pacienti nachadzaju.

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

R1
UFIl: MXWU-1WQR-TJ5W-RXPE

Nebezpecenstvo

Obsahuje: 2-aminoetanol

Vystrazné upozornenie:

H315 Drazdi kozu.

H318 Spoésobuje vazne poskodenie oéi.

Bezpeé tné up i

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 minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

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

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/039/26/A Datum revizie: 28. 5. 2026
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