HORIBA Instruments Incorporated
5449 Research Drive, Canton, Ml 48188

Pointe Magnesium — XB Phone: 734-487-8300; (800) 445-9853
Reagent Set HORIBA

Przeznaczenie

Do iloSciowego oznaczania magnezu w surowicy za pomoca analizatora Yumizen C560. Rx Only.

Znaczenie kliniczne

Magnez w organizmie znajduje sie gtownie w kosciach, a niektore w tkankach migkkich, komérkach krwi i surowicy. Obnizone poziomy obserwowano w przypadkach
cukrzycy, alkoholizmu, diuretykéw, nadczynno$ci i niedoczynno$ci tarczycy, ztego wchfaniania, hiperalimenacji, zawatu migsnia sercowego, zastoinowej
niewydolnosci serca i marskosci watroby. Podwyzszony poziom magnezu w surowicy stwierdzono w niewydolno$ci nerek, kwasicy cukrzycowej, chorobie Addisona i
zatruciu witaming D.

Historia metody

Pomiar stezenia magnezu w surowicy zostat po raz pierwszy wprowadzony w latach dwudziestych XX wieku wraz z pracochtonnymi procedurami wytracania
Kramera i Tisdalla,! Briggsa,2 i Denisa.® Nastepnie pojawity sie rézne metody, w tym: kompleksometryczne procedury miareczkowania EDTA,* procedury
fluorometryczne obejmujace chelaty magnezu, 56 oraz metoda absorpcji barwnika oparta na reakcji zétcieni tytanowej z wodorotlenkiem magnezu w celu utworzenia
czerwonego jeziora’. Kazda z tych procedur napotykata na liczne trudnosci techniczne, ktére znacznie wptywaty na doktadnos¢ i precyzje ich wynikéw. Absorpcja
atomowa pozostaje najdoktadniejsza metodg oznaczania magnezu. Jednak ta metoda wymaga kosztownego oprzyrzadowania i wykorzystuje duze objetosci probek,
Co ogranicza jej przydatno$c¢ do badan pediatrycznych.®

Ostatnio opracowano kolorymetryczne metody kompleksowania barwnikow, ktére sq w powszechnym uzyciu. W procedurach tych wykorzystuje sie barwniki takie jak
Calmagite, czer eriochromowa T, blekit ksylidylowy (Magon) i btekit metylotymolowy®. W niniejszej procedurze stosuje sie barwnik metalochromowy biekit ksylidowy
do szybkiego, fatwego i doktadnego oznaczania magnezu w surowicy.

Zasada metody

Jony magnezu w surowicy reagujg z btekitem ksylidylowym w $rodowisku alkalicznym, tworzac czerwony kompleks, ktéry mierzy sie spektrofotometrycznie.
Intensywno$¢ wytwarzanego koloru jest wprost proporcjonalna do stezenia magnezu. Zaktdcenia wapnia sa praktycznie eliminowane dzigki zastosowaniu EGTA, a
dotaczony jest uktad Srodka powierzchniowo czynnego w celu usunigcia zaktécen biatkowych.

Sktad odczynnika
Po potaczeniu odczynnik zawiera: btekit ksylidylowy 0,1 mM, EGTA 0,13 mM, DMSO 1,4 M, bufor, $rodek powierzchniowo czynny, niereaktywne stabilizatory, w tym
cyjanek potasu 0,02% wiv. Uwaga: trucizna/zracy, unikaj wszelkiego kontaktu.

Przygotowanie odczynnika
Odczynniki s gotowe do uzycia.

Przechowywanie i stabilno$¢ odczynnika
Zestaw odczynnikow magnezowych nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej (15-30°C) do podanej daty waznosci. Nie uzywac, jesli odczynnik nie osigga

ustalonych wartosci $wiezych surowic kontrolnych lub odczynnik staje sie wyraznie metny.

Srodki ostroznosci i zagrozenia

Ten odczynnik jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro. Odczynniki s trujace/ zrace, unika¢ wszelkiego kontaktu.
Ze wszystkimi probkami i kontrolami nalezy obchodzi¢ sie zgodnie z dobrymi praktykami laboratoryjnymi, stosujac odpowiednie $rodki ostroznosci opisane w
podreczniku CDC/NIH ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, wyd. 2, 1988, publikacja HHS nr (CDC) 88-8395 .

Zagrozenia:

R1: Klasyfikacja zagrozen: dziatanie zrace/draznigce na skore (kategoria 2), powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy (kategoria 2), dziatanie toksyczne na narzady docelowe,
narazenie jednorazowe; dziatanie draznigce na drogi oddechowe (kategoria 3),

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H315: Dziata draznigco na skére, H319: Dziata draznigco na oczy, H335: Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci: Zapobieganie: P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy. P264 Doktadnie umy¢ skére po uzyciu.

P271 Stosowa¢ wylacznie w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. P280 Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrong twarzy.

Reagowanie: P312 W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P362 Zanieczyszczong odziez zdjaé i wypraé

przed ponownym uzyciem. P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA; umy¢ duza iloscig wody z mydtem. P304 + P340 W PRZYPADKU DOSTANIA

SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzié lub wynies¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewnié warunki do odpoczynku w pozycji

umozliwiajacej swobodne oddychanie. P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ Hasto ostrzegawcze: Ostrzezenie
soczewki kontaktowe, jesli sa i mozna to fatwo zrobié. Kontynuuj ptukanie. P332 + P313 W PRZYPADKU podraznienia SKORY: Zasiegna¢ porady/zglosié

sie pod opieke lekarza. P337 + P313 JESLI podraznienie oczu utrzymuje sie: Zasiegnaé porady/zglosi¢ sie pod opieke lekarza. Przechowywanie: P403 + P233 Przechowywaé w dobrze
wentylowanym miejscu. Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty. Usuwanie: P501: Usuwac zawarto$c.

R2: Klasyfikacja zagrozen: Dziatanie zrace/draznigce na skére (kategoria 2), Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy (kategoria 2)

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: H315: Dziata draznigco na skére, H319: Dziata draznigco na oczy

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci: Zapobieganie: P264 Doktadnie umy¢ skore po uzyciu. P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone

oczulochrone twarzy. Reagowanie: P362 Zanieczyszczong odziez zdjgé i wypra¢ przed ponownym uzyciem. P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE

SKORA; umyé duza iloscig wody z mydlem. P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé

soczewki kontaktowe, jesli sa i mozna to fatwo zrobié. Kontynuuj ptukanie. P332 + P313 W PRZYPADKU podraznienia SKORY: Zasiegnaé porady/zgtosié
sie pod opieke lekarza. P337 + P313 JESLI podraznienie oczu utrzymuije sie: Zasiegna¢ porady/zglosié sie pod opieke lekarza. Przechowywanie: Brak
Utylizacja: Brak. Zapoznaj sie z karta charakterystyki tego produktu (SDS-HM929) dostepna pod numerem telefonu 1-737-487-8300

Hasto ostrzegawcze: Ostrzezenie

Pobieranie i przechowywanie prébek

1. Uzyj Swiezej, niezhemolizowanej surowicy lub heparynizowanego osocza.

2. Czerwone krwinki zawierajg dwukrotnie wigksze stezenie magnezu niz surowica. Hemolizowana probka fatszywie zawyza wyniki.'0

3. Wtej metodzie nie nalezy uzywac prébek z duzg zéttaczka lub lipemia.

4. Pobieranie probek powinno odbywac sie zgodnie z CLSI M29-A4."! Zadna metoda nie daje catkowitej pewnosci, ze probki krwi ludzkiej nie przeniosa
zakazenia. Dlatego wszystkie probki krwi nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne..
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Interferencje
1. Prébki zhemolizowane, silnie Zottaczkowe lub lipemiczne nie nadaj_si¢ do tej metody.
2. Szereg lekéw i substancji wptywa na stezenie magnezu. Patrz Young i in.!2

Materialy wymagane
Magnesium (xylidyl blue) reagent R1 and R2

Materialy wymagane, niedostarczane

1. Analizator Yumizen C560 wraz z instrukcjg obstugi
2. Chemistry Calibrator, numer katalogowy C7506-50
3. Chemistry control, numer katalogowy C7592-100

Kalibracja

Uzyj kalibratora opartego na surowicy zgodnego z NIST. Procedure nalezy skalibrowa¢ zgodnie z instrukcjami kalibracji producenta przyrzadu. Jesli wyniki kontroli
okazg sie poza zakresem, test moze wymaga¢ ponownej kalibracji. W typowych warunkach pracy badania stabilno$ci kalibracji producenta wykazaty, ze krzywa
kalibracji bedzie stabilna przez co najmniej 3 dni.

Kontrola jakos$ci

Waznos¢ reakcji nalezy monitorowaé za pomoca, surowic kontrolnych o znanych prawidtowych i nieprawidtowych wartoSciach magnezu. Kontrole te nalezy
przeprowadza¢ przynajmniej na kazdej zmianie roboczej, podczas ktérej wykonywane sg oznaczenia magnezu. Zaleca si¢, aby kazde laboratorium ustalito wiasng,
czestotliwo$¢ oznaczania kontroli. Kontrole jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i/lub federalnymi przepisami lub wymaganiami
dotyczacymi akredytacii.

Wartosci oczekiwane

Noworodki 1.8-2.8 mg/di
Dzieci 1.7-2.3 mg/dl
Dorosli 1.6-3.0 mg/dl

Oczekiwane wartosci zaczerpnieto z literatury.'® Kazde laboratorium powinno ustali¢ swoj wiasny zakres normy.

Charakterystyka
1. Zakres testu: 0.0-4.5 mg/dL (3.7 mEq/L).
2. Korelacja: przeprowadzono badanie Yumizen C560 i podobnego analizatora przy uzyciu tej metody, w wyniku czego uzyskano nastepujace dane:

Metoda Magnez

N 106

Srednia magnezu (mg/dL) 2.52

Zakres (mg/dL) 0.6-4.9

Odchylenie standardowe 0.82

Regresja y=0.917 + 0.30

Wsp6tczynnik korelacji 0.9814

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T2.1
W ciggu dnia Catkowita
Prébka NISKA | SREDNIA | WYSOKA Probka NISKA | SREDNIA | WYSOKA

N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 1.32 3.34 4.81 Srednia 1.52 3.30 4.84
Odchylenie standardowe 0.04 0.05 0.04 Odchylenie standardowe 0.07 0.20 0.17
Wsotczynnik warianciji (%) 3.1% 1.5% 0.8% Wspotczynnik warianciji (%) 4.5% 5.9% 3.6%

4. Czulosc¢: granica wykrywalnosci 2 SD (95% Conf) = 0.0 mg/dL
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HORIBA Instruments Incorporated

5449 Research Drive, Canton, MI 48188
Phone: 734-487-8300; (800) 445-9853

Reagent Set HORIBA
PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: MG Nr.: 226 Typ prébki: Surowica
Nazwa chem: Magnez Wydruk: MG
Rodzaj reakcji: Punktu kocowego Kierunek reakcji: ~ Rosnaca
| dt. fali: 546 [l dt fali: 660
Jednostka: mg/d Miejsca dziesietne: 0.1
Cykl pomiaru Cykl pomiaru
préby $lepej: 47 49 probki: 68 70
Obj. probki. Aspiracja Rozciehczalnik Obj. odczynnika. Rozcienczalnik
Podstawowa: 2.7 ul ul ul R1: 120 ul - ul
Zmnigjszona: - ul ul ul R2: 120 ul - ul
Zwiekszona: ul ul ul R3: - ul - ul
O Proba $lepa Auto powt. R4: - ul - ul
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie: 1 Przesuniecie: 0
Zakres liniowosci (podstawowy) 0 45 Limit liniowosci:

Zakres liniowosci (Zwigkszony) Zuzycie substratu:

Mieszana

absorbancja préby

$lepe;:

Czas

odkorkowania:

Limit alarmu

odczynnika:

O Rozszerzalno$¢ liniowa dla
enzymu

Zakres liniowosci (Zmnigjszony)
Abs R1/préba $lepa:
Pusta odpowiedz:
Chemia blizniacza:
O Efekt Prozone o Ocena wskaznika o Dodanie antygenu

Q1: Q2: Q3: Q4:

PC: ABS:

Explore the future

HORIBA

Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific
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Definicja kalibratora

Kalibrator:

Data waznosci:

Rotor

Rotor probdwkowy 1

PARAMETRY KALIBRACJI

Pozycja

*

Rotor probdéwkowy 2

Rotor probdéwkowy 3
Odczynnik/Kalibracja

Kalibrator Pozycja Nr serii Data waznosci Nazwa Stezenie

Woda W * * MG 0
Chemistry Calibrator * * ¥ MG *
Konfiguracja kalibracji

Chem: MG
Ustawienia kalibracii

Model mat: Dwupunktowa liniowa

Factor: Powtérzenia: 2
Akceptowalne limity

Wazno$¢ kalibracji: 72 Godzin
Réznica nachylenia: --- SD:

Czutose: Powtarzalnos¢:
Wspétczynnik

determinacji:
Automatyczna kalibracja
O Zmiana butelki O Po uptywie
odczynnikowej waznosci kalib.
Zaleca si¢ codzienne oznaczanie dwoch pozioméw materiatu kontrolnego.
* Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika.

14-HM929-240

O Zmiana nr LOT

Wyprodukowano przez
HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand
5449 Research Drive Canton, MI 48188

ANENNE

Symbole

Jednostka
mg/dL
mg/dL

Certyfikacja

Odczynniki Pointe sg certyfikowane
zgodnie z okreSlonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktéry nie
spetnia specyfikacji w podanym terminie
waznosci, zostanie natychmiast i
bezptatnie wymieniony.

European Authorized Representative:

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
Obelis s.a.
Boulevard Général Wahis 53

5449 Research Drive, Canton, M| 48188
1030 Brussels, BELGIUM

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net

E Zuzy¢ do (RRRR-MM-DD) Numer LOT
d Producent /l/ Zakres temperatur

VD] Wytacznie od diagnostyki in vitro  Rx Only: Wytacznie do profesjonalnego uzytku

Numer katalogowy

Zapoznaj si¢ z instrukcjg obstugi

[
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