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Reagente de diagnéstico para a determinacao quantitativa in-vitro de
Magnésio no soro ou plasma por colorimetria.

Instrucoes do teste

Soro, plasma: MG
01.xx

Utilizagao 2

O reagente de diagnéstico ABX Pentra Magnesium RTU
destina-se a determinagcdo quantitativa in vitro de
magnésio em soro e plasma humanos, com base num
teste fotométrico, usando azul de xilidil. As medi¢des de
magnésio sio utilizadas para o diagnéstico e tratamento
de hipomagnesemia (niveis de magnésio no plasma
anormalmente baixos) e hipermagnesemia (niveis de
magnésio no plasma anormalmente baixos).

Interesse clinico (1, 2)

A deficiéncia de magnésio € um disturbio muito habitual e
que pode ser causada por subnutricéo, falta de absorgéo,
perdas renais e disturbios endocrinologicos. As
complicagdes associadas a baixas concentragcbes de
magnésio sdo a irritabilidade neuromuscular (por ex.,
tremuras, convulsdes) e sintomas cardiacos (por ex.,
taquicardia, arritmia). Baixas concentragdes de magnésio
estdo muitas vezes relacionadas com niveis baixos de
calcio e potassio, ndo esquecendo que a
hipomagnesemia pode ser a principal causa da
hipocalcemia. Valores elevados de magnésio podem
observar-se na desidratagdo, nos disturbios renais e
depois da ingestdo de quantidades excessivas de anti-
acidos e podem estar associados a falta de reflexos e a
tenséo arterial baixa.

Método (3)

Teste fotométrico utilizando azul de xilidil.

Os ides de magnésio formam um complexo colorido
purpura com azul de xilidil em solugdo alcalina. Em
presenca de GEDTA, que faz complexo com os ides de
calcio, a reaccao é especifica. A intensidade da cor
purpura é proporcional a concentragcao de magnésio.

Reagentes

ABX Pentra Magnesium RTU esta pronto a utilizar.

Reagente:

Etanolamina pH 11,0 750 mmol/L
GEDTA (Glicoleterdiamina - 60 pmol/L
acido tetraacético)

Azul de xilidil 110 pmol/L

ABX Pentra Magnesium RTU deve ser utilizado de
acordo com esta nota informativa. O fabricante ndo se
responsabiliza pelo seu desempenho caso seja utilizado
de outro modo.

Preparacao

1. Identifique a cassete, usando os adesivos de cada
reagente, com codigo de barras (605).

aModificacdo: novo formato do folheto.
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2. Transfira o reagente para o compartimento 1
(capacidade de 30 mL) da cassete 30/10 fornecida (ver
o diagrama que se segue).
O compartimento 2 da cassete nao sera utilizado.

i °

3. Em caso de formagao de espuma, retire-a com uma
pipeta de plastico.

A\

4. Coloque o cassete de reagentes numa posicdo que
esteja livre no tabuleiro Pentra C200.

Calibrador

Para calibrar, utilize:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (n&o incluido)
10 x 3 mL (liofilizado)

Controlo P

Para controlo de qualidade interno, utilize:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (nado
incluido)
10 x 5 mL (liofilizado)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (ndo
incluido)
10 x 5 mL (liofilizado)

Cada controlo deve ser analisado diariamente e/ou apos
a calibracéo.

A frequéncia dos controlos e os intervalos de confianga
devem estar de acordo com as normas laboratoriais e
com as diretivas especificas de cada pais. Deve cumprir
as diretrizes federais, estaduais e locais relativamente ao
teste de controlo de qualidade dos materiais. Os
resultados devem ficar dentro do intervalo dos limites de
confianca definidos. Cada laboratério deve estabelecer o
procedimento a seguir se os resultados excederem esses
limites de confianca.

Materiais necessarios mas nao fornecidos ?

m Analisador automatico de quimica clinica: Pentra C200

m Calibrador: ABX Pentra Multical (A11A01652)
m Controlos:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
m Equipamento standard de laboratério.

Amostra ¢

A populacéo de testes pretendida para este dispositivo &
a populagao geral.

Tipos de amostra

= Soro.
m Plasma em heparina de litio.

N&o utilizar plasma em EDTA.

Os anticoagulantes que ndo estdo presentes na lista ndo
foram testados pela HORIBA Medical e, portanto, ndo
sdo recomendados para utilizagcdo com este ensaio.

Estabilidade (4)

m A 20-25°C: 7 dias
m A 4-8°C: 7 dias
m A-20°C: 1 ano

Intervalo de referéncia (5, 6) 9

Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios
intervalos de referéncia. Os valores aqui fornecidos séo
utilizados apenas como linhas de orientacéo.

Neonatos: 1,2 - 2,6 mg/dL (0,48 - 1,05 mmol/L)
Criangas: 1,5 - 2,3 mg/dL (0,60 - 0,95 mmol/L)
Mulheres: 1,9 - 2,5 mg/dL (0,77 - 1,03 mmol/L)
Homens: 1,8 - 2,6 mg/dL (0,73 - 1,06 mmol/L)

Sensibilidade e especificidade clinicas, valores preditivos
positivo e negativo ndo sdo comumente relatados para
este analito. Isto é amplamente atribuido ao facto de que
este analito ndo é o unico indicador para o proposito
pretendido e para a tomada de decisbes de tratamento
do paciente. Para se chegar a um diagnéstico e a um
curso de tratamento, os resultados de outros testes
clinicos quimicos de rotina devem ser utilizados em
conjunto com outras informagdes de diagnostico alm da
avaliagdo do estado do paciente pelo profissional de
saude que o assiste.

bModificagéo: controlo removido.
°Modificagcdo: modificagédo de “Amostra”.
dModificagao: informagéo adicionada.
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Armazenamento e Estabilidade®

Estabilidade antes da abertura:

Estavel até a data de vencimento marcada na etiqueta, se
armazenado a 2-8°C. Armazenar ao abrigo da luz.

Estabilidade apés abertura:

Estavel até a data de validade no rétulo se for
armazenado a 2-8°C, fechado imediatamente e for
evitada a contaminagdo. Armazenar ao abrigo da luz.

N&o congelar.

Gestao de residuos

E favor consultar os requisitos da legislagéo local.

Consulte a MSDS (folha de dados de segurangca do
material) relacionada com o reagente.

Nao utilizar o produto se houver evidéncia visivel de
deterioragdo bioldgica, quimica ou fisica.

Ndo utilize o produto se as condicbes de
armazenamento recomendadas, incluindo a
temperatura, nao forem respeitadas.

O utilizador deve ser treinado por um representante da
HORIBA Medical antes de utilizar o dispositivo.

E da responsabilidade do utilizador verificar se este
documento se aplica ao reagente utilizado.

Para obter assisténcia técnica, ligue para o numero
+33 (0)4 67 14 15 16.

Qualquer incidente grave resultante da utilizagdo do
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do pais onde o utilizador e/ou
0 paciente sao residentes.

Precaucbes gerais f

Este reagente destina-se apenas a diagnéstico in vitro
profissional.

Para utilizagdo laboratorial.

Sujeito a prescrigédo.

Este reagente é classificado como perigoso de acordo
com a regulamentagéo (EC) N°.1272/2008.

Perigo

H315: Provoca irritagdo cutanea.

H318: Provoca lesdes oculares graves.

P264: Lavar as maos cuidadosamente apds
manuseamento.

P280: Usar Iluvas de protecgdo/vestuario de
proteccao/protecgéo ocular/protecgao facial.

P310: Contacte imediatamente um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

P302 + P352: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A
PELE: lavar com sabonete e 4gua abundantes.

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.

Contém: 2-aminoetanol.

Cumpra as normas preventivas de laboratorio relativas
a utilizacao.

Os frascos de reagente sdo descartaveis e devem ser
eliminados de acordo com os requisitos da legislacéo
local.

Desempenho do Pentra C200

Variabilidade de lote para lote 9

A recuperagédo de amostras (soro e plasma) feita durante
a libertagdo do CQ de trés lotes consecutivos de
reagente mostra que a variabilidade de lote para lote esta
dentro das especifica¢des: < 10%.

Soro, plasma

Os dados de desempenho indicados a seguir foram
obtidos no analisador Pentra C200.

Numero de testes: aproximadamente 2 x 88 testes

Estabilidade dos reagentes no sistema

A cassete de reagente colocada no compartimento
refrigerado Pentra C200 fica estavel durante 19 dias.

Volume da amostra: 2,5 pl/teste

Limite de detecao "

O limite de detecgdo é determinado de acordo com o
protocolo CLSI (NCCLS), EP17-A2 (7) e é igual a
0,0033 mmol/L (0,0081 mg/dL).

®Modificacdo: modificagdo de armazenamento e estabilidade.
Modificacéo: modificacdo das precaugées gerais.
9Modificagdo: capitulo adicionado.

hModificagéo: dados adicionados.
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Limite de quantitacao

O limite de quantitagdo é determinado de acordo com o
protocolo CLSI (NCCLS), EP17-A2 (7) e é igual a
0,06 mmol/L (0,15 mg/dL).

Exatidao e Precisao

Repetibilidade (precisdo no mesmo ciclo)

A repetibilidade é determinada de acordo com as
recomendacodes incluidas no protocolo Valtec (8) com
amostras testadas 20 vezes:

m 2 controlos
m 3 amostras (niveis baixo / médio / elevado)

Valor médio | Valor médio o
mmol/L mg/dL Cv %
Amostra de 0.88 213 0,69
controlo 1
Amostra de 1,54 3,75 0,77
controlo 2
Amostra 1 0,66 1,61 0,62
Amostra 2 1,00 2,42 0,61
Amostra 3 1,59 3,86 0,69

Reprodutibilidade (precisao total)

A reprodutibilidade é determinada de acordo com as
recomendagdes incluidas no protocolo CLSI (NCCLS),
EP5-A2 (9) com amostras testadas em duplicado durante
20 dias (2 séries por dia):

m 2 controlos
m 3 amostras (niveis baixo / médio / elevado)

Valor médio | Valor médio o
mmol/L mg/dL OV

Amostra de 0.89 217 29
controlo 1
Amostra de 1,59 3.87 28
controlo 2
Amostra 1 0,66 1,60 3,2
Amostra 2 0,99 2,41 3,2
Amostra 3 1,58 3,84 2,8

Intervalo de medicao |

O ensaio confirmou uma gama de medicdo de
0,06 mmol/L (0,15 mg/dL) a 1,90 mmol/L (4,62 mg/dL).

A gama de medicdo estende-se a até 5,70 mmol/L
(13,85 mg/dL) com a pés-diluicdo automatica.

A linearidade do reagente foi avaliada até 1,90 mmol/L
(4,62 mg/dL), de acordo com as recomendagcdes do
protocolo CLSI (NCCLS), EP06 - Ed2 (10).

Correlagao ¥

Amostras de paciente: Soro

Numero de amostras de paciente: 93

As amostras estdo correlacionadas com um reagente
comercial tomado como referéncia de acordo com as
recomendacdes do protocolo CLSI (NCCLS), Ep09c (11).
Intervalo de valores de 0,09 mmol/L (0,22 mg/dL) a
1,81 mmol/L (4,40 mg/dL).

A equacdo da linha alométrica obtida por meio do
procedimento de regressdo Passing-Bablok (12) é:

Y =1,046 X - 0,03184 (mmol/L)

Y = 1,046 X - 0,07737 (mg/dL)

com um coeficiente de correlagio r2 = 0,963.

Interferéncias !

Hemoglobina: Nao se observa influéncia
significativa  até 100 pmol/L
(172 mg/dL).

Triglicéridos: Nao se observa influéncia
significativa até uma concentragéo de
triglicéridos de 6,35 mmol/L
(555,6 mg/dL).

Bilirrubina total:  Nao se observa influéncia
significativa  até 250 pmol/L
(14,6 mg/dL).

Bilirrubina Nao se observa influéncia

directa: significativa até 375 pmol/L
(21,9 mg/dL).

Outros limites sdo fornecidos por Young através de uma
lista de medicamentos e varidveis pré-analiticas
conhecidas que afectam esta metodologia (13, 14).

Estabilidade de calibracao

O reagente é calibrado no Dia 0. A estabilidade de
calibracao é verificada testando 2 amostras de controlo.
A estabilidade da calibragdo é de 19 dias.

Nota: Recomenda-se uma recalibracdo quando os lotes
de reagente mudam e quando os resultados do controlo
de qualidade ficam fora do intervalo de valores
estabelecido.

iModificagdo: modificagdo do limite de quantitagéo.
IModificagao: alteragdo do intervalo de medicéo.
kModificago: alteracéo da correlagao.
'Modificacéo: alteracdo de interferéncias.
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Fator de conversao

mmol/L x 24,3 = mg/L
mmol/L x 2,43 = mg/dL
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