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Diagnostisk reagens til kvantitativ in vitro-bestemmelse af magnesium i

serum eller plasma ved kolorimetri.

Applikationsudgivelse

Serum, plasma: Magn
1.xx

Tilsigtet anvendelse @

ABX Pentra Magnesium RTU reagens er beregnet til
kvantitativ.  in  vitro-diagnostisk  bestemmelse  af
magnesium i humant serum og plasma baseret pa en
fotometrisk test ved brug af xylidyl-blat. Maling af

Magnesiumioner danner et lilla kompleks med xylidyl-blat
i basisk oplgsning. Ved tilstedevaerelse af GEDTA, som
danner kompleks med calciumioner, er reaktionen
specifik. Intensiteten af den lilla farve er direkte
proportionel med magnesiumkoncentrationen.

Reagenser
ABX Pentra Magnesium RTU er Klar til brug.

Reagens:

magnesium anvendes til diagnosticering og behandling af Ethanolamin pH 11,0 750 mmol/L
hypomagnesizemi (unormalt lavt magnesiumniveau i GEDTA (glycoletherdiamin- 60 pmol/L
plasma) og hypermagnesiaemi (unormalt hajt tetraeddikesyre)

magnesiumniveau i plasma). Xylidyl-blat 110 umol/L

Klinisk interesse (1, 2)

Magnesiummangel er en ganske almindelig lidelse, der
kan skyldes fejlernaering, malabsorption, nedsat
nyrefunktion og endokrinologiske forstyrrelser.
Komplikationer i forbindelse med nedsat
magnesiumkoncentration er neuromuskulaer irritabilitet
(f.eks. rysten, krampeanfald) og hjertesymptomer (f.eks.
takyakardi, arytmi). Nedsat magnesiumkoncentration er
ofte relateret til nedsatte calcium- og kaliumniveauer, hvor
hypomagnesizemi kan veere den primeere &rsag il
hypocalceemi. Forhgjede magnesiumveerdier ses ved
dehydrering, nyresygdomme og efter indtagelse af store
maengder antacida og kan forbindes med sveekkede
reflekser og lavt blodtryk.

Metode (3)

Fotometrisk test med xylidyl-blat.

ABX Pentra Magnesium RTU skal anvendes i henhold til
denne vejledning. Fremstilleren kan ikke garantere
ydeevnen, hvis der anvendes andre fremgangsmader.

Handtering i rack

1. Overfor den ngdvendige maengde reagens til en
arbejdsdag til et 15, 10 eller 4 mL reagensglas.

aModifikation: ny form pa indleegsseddel.
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2. Placer glasset i position 1 i et af de ledige omréader.
Anvend venligst en af felgende:
m et 15 mL reagensglas
m et 10 mL reagensglas + en specifik adaptor
m et 4 mL reagensglas + en specifik adaptor

3. Hvis der er skum, skal det fiernes med en
plastikpipette.

4. Placer reagensracket i det afkelede Pentra C400-
reagensrum.

Handtering i kassette

1. Identificer kassetten med de dertil
stregkodeetiketter (605) til reagenset.

beregnede

2. Overfgr den maengde reagens i rum 1 (kapacitet
30 mL) i den leverede kassette 30/10 (se illustrationen
nedenfor).

Rum 2 i kassetten vil ikke blive brugt.

3. Hvis der er skum, skal det fjernes med en
plastikpipette.

4. Anbring reagenskassetten i en ledig position pa
reagensbakken i det aftkelede rum i Pentra C400.

Kalibrator

Til kalibrering skal der anvendes:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (medfelger ikke)
10 x 3 mL (frysetarret)

Kontrol P

Til intern kvalitetskontrol skal der anvendes:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medfalger
ikke)
10 x 5 mL (frysetarret)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medfalger
ikke)
10 x 5 mL (frysetarret)

Hver kontrol skal analyseres dagligt og/eller efter en
kalibrering.

Frekvensen af kontroller og konfidensintervallerne skal
svare til laboratoriets retningslinjer og de landespecifikke
forskrifter. Nationale og regionale bestemmelser bgr
folges ved testning af kvalitetskontrolmaterialer.
Resultaterne skal ligge inden for de fastlagte
konfidensgraenser. Hvert laboratorium skal etablere en
procedure, som skal folges, hvis resultaterne overskrider
konfidensgraenserne.

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt ©

m Automatiseret klinisk kemi-analysator: Pentra C400
Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)
m Kontroller:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
m Standardlaboratorieudstyr.

Prove €

Dette udstyrs tiltaenkte testgruppe er en generel
population.

Provetyper

= Serum.
m Plasma i lithiumheparin.

EDTA-plasma ma ikke anvendes.

Andre antikoagulanter end de, der er angivet heri, er ikke
blevet testet af HORIBA Medical og anbefales ikke til
anvendelse sammen med denne analyse.

PModifikation: kontrol fiernet.
°Modifikation: modifikation af "Prove".
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Stabilitet (4)

m Ved 20-25°C: 7 dage
m Ved 4-8°C: 7 dage
m Ved -20°C: 1 &r

Referenceomrade (5, 6) 9
Hvert  laboratorium  skal etablere sine egne

referenceomrader. De veerdier, der angives her, er kun
vejledende.

Nyfedte: 1,2 - 2,6 mg/dL (0,48 - 1,05 mmol/L)
Born: 1,5 - 2,3 mg/dL (0,60 - 0,95 mmol/L)
Kvinder: 1,9 - 2,5 mg/dL (0,77 - 1,03 mmol/L)
Maend: 1,8 -2,6 mg/dL (0,73 - 1,06 mmol/L)

Der rapporteres som regel ikke om klinisk sensitivitet og
specificitet, positiv praediktiv veerdi og negativ preediktiv
veerdi for denne analyt. Dette tilskrives hovedsageligt det
faktum, at denne analyt ikke er den eneste indikator for
det tiltaenkte formal og beslutningstagningen vedrgrende
patientbehandling. Man ber bruge resultater fra andre om
rutinemaessige kliniske, kemiske tests sammen med
andre diagnostiske oplysninger savel som
sundhedsfaglige personers evaluering af patientens
tilstand for at nd frem til en diagnose og et
behandlingsforlgb.

Opbevaring og stabilitet®

Stabilitet for 4bning:

Stabil indtil udlgbsdatoen p& etiketten ved opbevaring
ved 2-8°C. Skal beskyttes mod lys.

Stabilitet efter dbning:

Se afsnittet "Ydeevne pa Pentra C400".

Stabil indtil udlgbsdatoen pa etiketten, hvis det opbevares
ved 2-8°C, lukkes gjeblikkeligt, og kontaminering undgas.
Skal beskyttes mod lys.

M3 ikke nedfryses.

Affaldshandtering

Der henvises til de lokale lovbestemmelser.

Generelle forholdsregler f

m Dette reagens er kun beregnet til professionel in-vitro-
diagnosticering.

Til brug pé laboratorier.

m Kun efter ordination.

m Dette reagens er klassificeret som farligt i henhold til
direktiverne (EF) nr. 1272/2008.

m Fare
H315: Forarsager hudirritation.

H318: Forarsager alvorlig gjenskade.

P264: Vask haenderne grundigt efter brug.

P280: Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/
gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P310: Ring omgaende til en GIFTINFORMATION eller
en laege.

P302 + P352: VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med
rigeligt saebe og vand.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @JNENE:
Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gores let.
Fortsaetskylning.

Indeholder: 2-aminoethanol.

m Overhold forholdsreglerne for
laboratoriebrug.

m Reagensglassene er beregnet til engangsbrug og skal
kasseres i overensstemmelse med lokale
lovbestemmelser.

m Se sikkerhedsdatabladet, som folger med reagenset.

m Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlige tegn
pa biologisk, kemisk eller fysisk forringelse.

standard

m Brug ikke produktet, hvis de anbefalede
opbevaringsforhold, herunder  temperatur, ikke
observeres.

m Brugeren skal vaere have fulgt et kursus med en
HORIBA Medical repreesentant, for forseg pa at
betjene udstyret.

m Det er brugerens ansvar at kontrollere, at dette
dokument er relevant for det anvendte reagens.

m Ring til +33 (0)4 67 14 15 16 for teknisk assistance.

m Enhver alvorlig heendelse, som er indtruffet i
forbindelse med brugen af udstyret, skal rapporteres til
producenten og de kompetente myndigheder i det
land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

dModifikation: information tilfgjet.
®Modifikation: modifikation af opbevaring og stabilitet.
fModifikation: modifikation af generelle forholdsregler.
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Ydeevne pa Pentra C400 Gennemshits | Gennemsnits
-veerdi -vaerdi mg/dL CV %
mmol/L
Variabilitet mellem lots 9 Kontrolprave 1 1,00 2,44 2,02
. Kontrol 2 1,72 41 1,2
Indhentningen af prever (serum og plasma) udfert under ontrolprove ’ 19 28
QC udgivelsen af tre efterfelgende lots med reagenser Prove 1 0,65 1,58 2,28
viser, at variabiliteten mellem lots ligger inden for Prove 2 0,93 2,27 1,92
Specifikationen: <10%. Prove 3 118 286 1.08

Serum, plasma

Nedenstdende ydelsesdata er repreesentative for
ydeevnen pa HORIBA Medical Systems.

Antal test: ca. 200 test

Reagensstabilitet efter issetning i instrumentet !

Efter dbning er reagenset i dben beholder i det nedkelede
Pentra C400 rum stabilet i 1 dag.

Reagenskassetterne (30/10) anbragt i det afkelede rum er
stabile i 7 days.

Prgvevolumen: 2,5 plL/test

Detektionsgreaense

Detektionsgraensen bestemmes i henhold til CLSI
(NCCLS), EP17-A2 protokol (7) og er lig med 0,10 mmol/L
(0,24 mg/dL).

Kvantiteringsgraense |

Kvantificeringsgraensen bestemmes i henhold til CLSI
(NCCLS), EP17-A2 protokol (7) og er lig med
0,13 mmol/L (0,32 mg/dL).

Ngjagtighed og praecision

Repeterbarhed (inden for kerselsprascision)

Repeterbarhed ifolge anbefalingerne i Valtec-protokollen
(8) med prover, der blev testet 20 gange:

m 2 kontroller
m 3 prover (lave / middel / hgje niveauer)

Reproducerbarhed (total preecision)

Reproducerbarhed ifolge anbefalingerne i CLSI (NCCLS),
EP5-A2 protokol (9) med prover testet i duplikat over 20
dage (2 serier pr. dag):

m 2 kontroller
m 2 prgver (middel / haje niveauer)

Gennemsnits Gennemsnits
-veerdi wveerdimg/dL| V%
mmol/L 9
Kontrolprove 1 1,03 2,50 3,2
Kontrolprove 2 1,76 4,27 2,8
Prove 1 0,90 2,20 2,6
Prove 2 1,31 3,19 2,8

Maleomrade k

Analysen bekraeftede et maleomrade fra 0,13 mmol/L
(0,32 mg/dL) til 1,90 mmol/L (4,62 mg/dL).

Maleomradet udvides op til 5,70 mmol/L (13,85 mg/dL)
med den automatiske efterfortynding.

Reagensets linearitet er blevet vurderet op til 1,90 mmol/L
(4,62 mg/dL) i henhold til anbefalingerne i protokollen
CLSI (NCCLS), EP06-Ed2 (10).

Korrelation !

Patientprover: Serum

Antal patientprover: 82

Pragverne er korreleret med et industrireagens, som er
taget som reference, i henhold til anbefalingerne i
protokollen CLSI (NCCLS), Ep09c (11).

Veerdierne 14 fra 0,14 mmol/L (0,34 mg/dL) til 1,83 mmol/L
(4,45 mg/dL).

Ligningen for den allometriske linje, der er opnaet ved
hjeelp af Passing-Bablok-regressionsproceduren (12), er:
Y =1,214 X - 0,09662 (mmol/L)

IModifikation: Kapitel tilfojet.

PModifikation: Z£ndring af ombord-reagensstabilitet.
iModifikation: /ndring af detektionsgraensen.
IModifikation: data tilfojet.

kModifikation: modifikation af méleomrade.
'Modifikation: modifikation af korrelation.
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Y =1,214 X - 0,23479 (mg/dL)
med en korrelationskoefficient r2 = 0,961.
Interferens M

pavirkning  er
pmol/L

Haemoglobin:  Ingen signifikant
observeret op til 195

(336 mg/dL).

Triglycerider: Ingen signifikant pavirkning er
observeret op il en
triglyceridkoncentration pa
6,61 mmol/L (578,38 mg/dL).

Total bilirubin:  Ingen signifikant pavirkning er
observeret op til 290 pmol/L
(17,0 mg/dL).

Direkte Ingen signifikant pavirkning er

bilirubin: observeret op til 520 pmol/L

(30,4 mg/dL).

Andre begraensninger gives af Young i form af en liste
over stoffer og foranalysevariabler kendt for at pavirke
denne metode (13, 14).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset blev kalibreret pa dag 0.
Kalibreringsstabiliteten er blevet kontrolleret ved at teste
to kontrolprover.

Kalibreringsstabiliteten er 1 dag.

Bemeerk: Rekalibreringen anbefales, nar reagenslots
gndrer sig, og nar resultaterne af kvalitetskontrollen falder
uden for det etablerede omrade.

Konverteringsfaktor

mmol/L x 2,43 = mg/dL
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MModifikation: modifikation af interferens.
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