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/ ABX Pentra Magnesium RTU

Diagnostiskt reagens for kvantitativ in vitro-bestamning av magnesium i
serum eller plasma med hjalp av kolorimetri.

Programvaruversion Metod (3)

Fotometrisk analys med hjalp av xylidylblatt.

Magnesiumjoner bildar ett purpurrétt komplex med

Hela véarlden utom USA: 10.xx xylidylblatt i en alkalisk I6sning. Vid narvaro av EGTA, som

Endast for USA: 5.xx komplexbinder kalciumjoner, &r reaktionen specifik. Den
purpurréda fargens intensitet ar proportionell mot
magnesiumkoncentrationen.

Serum, plasma: Magn

Anvindningsomrade 2

ABX Pentra Magnesium RTU &r en reagens som é&r Reagenser
avsedd for kvantitativ in vitro-diagnostisk bestdmning av
magnesium i humant serum och plasma baserat pa ett
fotometriskt test med xylidylblatt. Matningar av

ABX Pentra Magnesium RTU ar fardig att anvandas.

magnesium anvénds vid diagnostisering och behandling Reagens:
av hypomagnesemi (onormalt laga nivaer av magnesium i Etanolamin pH 11,0 750 mmol/L
plasma) och hypermagnesemi (onormalt héga nivéer av GEDTA (glykoleterdiamin- 60 pmol/L
magnesium i plasma). tetradttiksyra)

Xylidylbl&tt 110 pmol/L

Klinisk betydelse (1, 2) ABX Pentra Magnesium RTU ska anvdndas i enlighet

. . . L med denna bipacksedel. Om anvisningarna inte foljs kan
Magnesiumbrist & en mycket vanlig stérning som kan tillverkaren inte garantera prestandan.

orsakas av underndring, malabsorption, férlust av njure

och endokrinologiska rubbningar. Komplikationer som

férknippas med minskade magnesiumkoncentrationer ar Hantering
neuromuskuldr retbarhet (t.ex. tremor, kramper) och
hjartsymtom  (t.ex. takykardi, arytmi). Minskade
magnesiumkoncentrationer hér ofta samman med
minskade kalcium- och kaliumnivaer, med beaktande av
att hypomagnesemi kan vara den primdra orsaken till
hypokalcemi. Forhéjda magnesiumnivéer kan observeras
vid dehydrering, njurstérningar och efter fértdring av
mycket stora mangder medel mot magsyra och kan
forknippas med svaga reflexer och lagt blodtryck.

1. Overféor den méngd reagens som krivs fér en
arbetsdag i en reagensflaska som rymmer 15, 10 eller
4 mL.

aModifiering: ny broschyrform.
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2. Placera flaskan i position 1 i ett av de tillgdngliga
omradena.
Anvand négot av féljande:
m en reagensflaska (15 mL)
m en reagensflaska (10 mL) + en specifik adapter
m en reagensflaska (4 mL) + en specifik adapter

3. Anvéand en plastpipett for att avldgsna eventuellt skum.
4. Placera reagensracket i kylfacket i ABX Pentra 400.

Kalibrator

For kalibrering, anvand:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (ingar ej)
10 x 3 mL (lyofilisat)

Kontroll ®

For intern kvalitetskontroll, anvand:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medfdljer
ej)
10 x 5 mL (lyofilisat)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medfdljer
ej)
10 x 5 mL (lyofilisat)

Varje kontroll ska analyseras dagligen och/eller efter varje
kalibrering.

Kontrollfrekvensen och konfidensintervallen bér motsvara
riktlinjerna fér laboratorier och landspecifika féreskrifter.
Federala, statliga och lokala riktlinjer ska féljas vid test av
kvalitetskontrollmaterial. Resultaten maste ligga inom
intervallet fér de definierade konfidensgranserna. Varje
laboratorium bdr uppratta en metod som ska féljas om
resultaten dverskrider dessa konfidensgranser.

Material som behdvs men ej medféljer ©

m Automatiskt kliniskt-kemiskt
ABX Pentra 400

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Kontroller:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)

m Vanlig laboratorieutrustning.

analysinstrument:

Prov ¢

Denna enhets avsedda testpopulation ar den allméanna
befolkningen.

Provtype

= Serum.
m Plasma i litiumheparin.

Anvénd inte EDTA-plasma.

Andra antikoagulanter dn de listade har inte testats av
HORIBA Medical och rekommenderas déarfér inte for
anvéndning med denna analys.

Stabilitet (4)

m Vid 20-25°C: 7 dagar
m Vid 4-8°C: 7 dagar
m Vid -20°C: 1 &r

Referensintervall (5, 6) 9

Varje  laboratorium  bér faststdlla sina egna
referensintervall. Vardena som anges hér ska endast
betraktas som vagledande.

Nyfédda: 1,2-2,6 mg/dL
Barn: 1,5-2,3 mg/dL
Kvinnor:  1,9-2,5 mg/dL
Méan: 1,8-2,6 mg/dL

0,48-1,05 mmol/L)
0,60-0,95 mmol/L)
0,77-1,03 mmol/L)
0,73-1,06 mmol/L)

—_— e~~~

Klinisk sensitivitet och specificitet, positivt prediktivt
vérde och negativt prediktivt vérde rapporteras inte
vanligtvis for denna analyt. Detta beror till stor del pa det
faktum att denna analyt inte &r den enda indikatorn for det
avsedda syftet och patientens behandlingsbeslut.
Resultat frdn andra rutinméssiga kliniska kemiska tester
boér anvéndas tillsammans med annan diagnostisk

bModifiering: kontroll borttagen.
°Modifiering: modifiering av "Prov".
dModifiering: information tillagd.
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information och den behandlande vardpersonalens
utvardering av patientens tillstdnd for att komma fram till
en diagnos och ett behandlingsfériopp.

Forvaring och stabilitet®

Stabilitet i o6ppnad férpackning:

Stabila fram till det utgdngsdatum som anges pé etiketten
om de forvaras i temperaturintervallet 2-8°C. Foérvara
skyddade fran ljus.

Stabilitet i 6ppnad férpackning:

Se stycket "Prestanda for ABX Pentra 400”.

Stabila fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten
om de forvaras vid 2-8°C, forsluts omedelbart och
skyddas mot kontaminering. Férvara skyddade fran ljus.

Far inte frysas.

Avfallshantering

Folj géllande foreskrifter.

Allménna férsiktighetsatgérder f

m Detta reagens &r endast avsett for yrkesmaéssig in vitro-
diagnostik.
For laboratorieanvandning.

m Endast avsedd fér bruksanvisningar.

m Denna reagens &r Kklassificerad som hélsofarlig i
enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008.

m Fara
H315: Irriterar huden.
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.
P264: Tvatta handerna grundligt efter anvandning.
P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/
o6gonskydd/ansiktsskydd.
P310: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRAL
eller lakare.
P302 + P352: VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket
tval och vatten.
P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN:
Skolj forsiktigt med vatten iflera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att
skolja.
Innehaller: 2-aminoetanol.

m FOlj sedvanliga forsiktighetsatgarder for
laboratoriearbete.

m Reagensflaskorna ska endast anvandas en gang och
ska avfallshanteras enligt géllande lokala féreskrifter.

m Yiterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till reagenset.

m Anvand inte produkten om det finns synliga tecken pa
biologisk, kemisk eller fysisk skada.

m Anvand inte produkten om de rekommenderade
lagringsférhallandena, inklusive temperatur, inte foljs.

m Anvandare maste utbildas av en HORIBA Medical-
representant innan de férsoker anvanda produkten.

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument &r tillampligt fér det reagens som anvands.

m For teknisk support ringer du +33 (0)4 67 14 15 16.

m Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i det land dar anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.

Prestanda for ABX Pentra 400

Variabilitet mellan loter 9

Provernas aterhamtning (serum och plasma) som gors
under kvalitetskontrollfrislappning av tre pa varandra
direkt foljande reagensloter visar att variabiliteten fran en
lot till en annan ligger inom specifikationen: < 10%.

Serum, plasma

De prestandadata som anges nedan har faststallts i
analysinstrumentet ABX Pentra 400.

Antal test: cirka 200 tester

Reagensets stabilitet i instrumentet

Sedan férpackningen Oppnats &r reagenset i den
Oppnade forpackningen som stédllts i kylfacket
ABX Pentra 400 stabilt i 1 dag.

Provvolym: 2,5 plL/test

Detektionsgréns !

Detektionsgréansen har bestdmts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (7) och uppgér till 0,10 mmol/L
(0,24 mg/dL).

®Modifiering: modifiering av férvaring och stabilitet.
fModifiering: modifieringar av allmanna forsiktighetsatgarder.
9Modifiering: kapitel tillagt.

PModifiering: modifiering av detektionsgrans.
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Kvantifieringsgrans |

Kvantifieringsgréansen har faststéllts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (7) och uppgar till
0,13 mmol/L (0,32 mg/dL).

Noggrannhet och precision

Repeterbarhet (precision inom kérning)

Repeterbarhet enligt rekommendationerna i Valtec-
protokollet (8) med prover som testats 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 prov (laga / medelhtga / héga nivaer)

Mo | e | v
Kontrollprov 1 1,00 2,44 2,02
Kontrollprov 2 1,72 4,19 1,28
Prov 1 0,65 1,58 2,28
Prov 2 0,93 2,27 1,92
Prov 3 1,18 2,86 1,98

Reproducerbarhet (total precision)

Reproducerbarhet i enlighet med rekommendationerna i
CLSI (NCCLS), EP5-A2-protokollet (9) med prover som
analyserats med dubbelprover i 20 dagar (2 serier per
dag):

m 2 kontroller
m 2 prov (medel / héga nivaer)

Moo | Moneare | o
Kontrollprov 1 1,03 2,50 3,2
Kontrollprov 2 1,76 4,27 2,8
Prov 1 0,90 2,20 2,6
Prov 2 1,31 3,19 2,8

Matintervall |

Analysen bekraftade ett matintervall frdn 0,13 mmol/L
(0,32 mg/dL) till 1,90 mmol/L (4,62 mg/dL).

Métintervallet utdkas upp till 5,70 mmol/L (13,85 mg/dL)
med automatisk efterspadning.

Reagenslinjariteten har beddmts upp till 1,90 mmol/L
(4,62 mg/dL) i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EP06-Ed2-protokollet (10).

Korrelation k

Patientprover: Serum

Antal patientprover: 82

Proverna korreleras med ett kommersiellt reagens som
referens i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EPQ9c-protokollet (11).

Vardena lag mellan 0,14 mmol/L (0,34 mg/dL) och
1,83 mmol/L (4,45 mg/dL).

Ekvationen fér den allometriska linje som erhdlls med
proceduren for Passing-Bablok-regression (12) ar:

Y =1,214 X - 0,09662 (mmol/L)

Y =1,214 X - 0,23479 (mg/dL)

med korrelationskoefficienten r2 = 0,961.

Interferenser !

Hemoglobin:  Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp til 195 pmol/L
(836 mg/dL).

Triglycerider:  Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp till en
triglyceridkoncentration pa 6,61 mmol/L
(578,38 mg/dL).

Totalt bilirubin: Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp til 290 pmol/L
(17,0 mg/dL).

Direkt bilirubin: Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp til 520 pmol/L
(30,4 mg/dL).

Andra begrédnsningar anges av Young i form av en lista
Over ldkemedel och preanalytiska variabler som &r kdnda
fér att interferera med denna metod (13, 14).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset kalibreras dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleras genom analys av 2 kontrollprover.
Kalibreringsstabiliteten ar 1 dag.

Obs! En ny kalibrering rekommenderas vid byte av
reagenssats eller nér resultatet av kvalitetskontrollen ligger
utanfér det intervall som faststéllts.

Omvandlingsfaktor
mmol/L x 2,43 = mg/dL

iModifiering: data tillagda.

IModifiering: modifiering av matintervall.
kModifiering: modifiering av korrelation.
'Modifiering: modifiering av interferenser.
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