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Utilizarea prevazuta

Pentru determinarea cantitativa a magneziului in ser cu ajutorul analizorului Yumizen C560. Rx Only.

Semnificatia clinica

Magneziul din organism se géseste in principal in oase si mai putin in tesuturile moi, celulele sanguine si ser. Scdderea nivelului s-a observat in caz de diabet,
alcoolism, diuretice, hipertiroidism, hipotiroidism, malabsorbtie, hiperalimentare, infarct miocardic, insuficienta cardiacd congestivd si ciroza hepatica. Niveluri
crescute de magneziu s-au observat in insuficienta renala, acidoza diabetica, boala Addison si intoxicatia cu vitamina D.

Istoricul metodei

M&surarea magneziului seric a fost introdusa pentru prima data in anii 1920 prin procedurile laborioase de precipitare ale Iui Kramer si Tisdall,' Briggs,? si Denis.?
Acestea au fost urmate de o varietate de metode, inclusiv: proceduri de titrare complexometricd cu EDTA,* proceduri fluorometrice care implicd chelati de
magneziu® si o metoda de absorbtie a colorantilor bazata pe reactia galbenului de titan cu hidroxidul de magneziu pentru a forma un lac de culoare rosie.” Fiecare
dintre aceste proceduri prezintd numeroase dificultéti tehnice care au afectat foarte mult acuratetea si precizia rezultatelor. Absorbtia atomica raméne cea mai
precisa metoda de determinare a magneziului. Totusi, aceastd metoda necesitd instrumente costisitoare si utilizeazé volume mari de probd, ceea ce fi limiteaza
utilitatea pentru testarea pediatrica.®

Mai recent, au fost dezvoltate si sunt preferate in utilizare metode colorimetrice de complexare a colorantilor. Aceste proceduri folosesc coloranti precum Calmagit,
Eriocrom negru T, albastru xilidil (Magon) si albastru de metiltimol.® Aceasta procedura foloseste colorantul metalocromic albastru xilidil pentru o determinare rapida,
usoard si precisé a magneziului din ser.

Principiul

lonii de magneziu seric reactioneaza cu albastrul xilidil in mediu alcalin, producand un complex rosu care este masurat spectrofotometric. Intensitatea culorii rosii
produse este direct proportionald cu concentratia de magneziu. Interferenta calciului este practic eliminata prin utilizarea EGTA si este inclus un sistem surfactant
pentru a elimina interferenta proteinelor.

Compozitia reactivului
Reactivul combinat contine: albastru xilidil 0,1 mM, EGTA 0,13 mM, DMSO 1,4 M, solutie tampon, surfactant, stabilizatori nereactivi inclusiv cianura de potasiu la
0,02% wiv. Atentie: Otravitor/caustic, evitati orice contact.

Prepararea reactivului
Reactivii sunt gata de utilizare.

Depozitarea si stabilitatea reactivilor:
Setul de reactivi de magneziu trebuie péstrat la temperatura camerei, (15-30°C) pana la data de expirare indicatd. Nu utilizati daca reactivul nu atinge valorile
desemnate pentru serurile de control proaspete sau daca reactivul devine vizibil tulbure.

Precautii si pericole

Acest reactiv este doar pentru diagnostic in vitro. Reactivii sunt otravitori/caustici, evitati orice contact.

Toate specimenele si soluile de control trebuie manevrate in conformitate cu bunele practici de laborator, folosind precautiile adecvate descrise in Manualul
CDC/NIH, ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Siguranta biologica in laboratoarele microbiologice si biomedicale), Ed. a 2-a, 1988, Nr.
publicatie HHS (CDC) 88-8395.

Pericole:

R1: Clasificarea pericolelor: Corodarealiritarea pielii (Categoria 2), Leziuni oculare gravefiritarea ochilor (Categoria 2), Toxicitate asupra unui organ

tinta specific, expunere unica; Iritarea cailor respiratorii (Categoria 3),

Fraze de pericol: H315: Provoaca iritarea pielii, H319: Provoaca iritarea grava a ochilor, H335: Poate provoca iritarea cailor respiratorii

Fraze de precautie: Prevenire: P261 Evitati s& inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul. P264 Spalati bine pielea dupa manipulare.P271

Utilizati doar in zone bine ventilate. P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/protectie pentru ochi/protectie pentru fata. Cuvant de avertizare:
Reactie: P312 Daca nu va simfiti bine, contactati un CENTRU TOXICOLOGIC sau un medic. P362 Scoateti imbracamintea contaminata si Avertizare
spalati-o inainte de reutilizare.P302 + P352 IN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA: spélati cu multa apa si sapun. P304 + P340 IN CAZ DE

INHALARE:Duceti victima la aer curat si mentineti-o in poxzitie de repaus, intr-o pozitie confortabils pentru respiratie. P305 + P351 + P338: IN

CAZUL CONTACTULUI CU OCHII: CI&titi cu apa cu atentie timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact, daca exista si daca puteti face acest lucru cu

usurints. Continuati clatirea. P332 + P313 IN CAZ de iritare cutanata: Consultati medicul. P337 + P313 IN CAZUL in care iritatia ochilor persists: Consultati medicul.
Depozitarea: P403 + P233 Depozitati intr-un loc bine ventilat. Tineti recipientul bine inchis. Eliminarea: P501: Eliminarea continutului.

R2: Clasificarea pericolelor: Corodarealiritarea pielii (Categoria 2), Leziuni oculare gravefiritarea ochilor (Categoria 2)

Fraze de pericol: H315: Provoaca iritarea pielii, H319: Provoaca iritarea grava a ochilor.

Fraze de precautie: Prevenire: P264 Spélati bine pielea dupa manipulare. P280 Purtati ménusi de protectie/imbracaminte de protectie/protectie
pentru ochi/protectie pentru fata. Reactie: P362 Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o inainte de reutilizare.P302 + P352 IN CAZUL
CONTACTULUI CU PIELEA: splati cu mults apa si sapun. P305 + P351 + P338: IN CAZUL CONTACTULUI CU OCHII: Clatiti cu apa cu atentie
timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact, dacé exista si daca puteti face acest lucru cu usurinta. Continuati clatirea. P332 + P313 IN
CAZ de iritare cutanata: Consultati medicul. P337 + P313 IN CAZUL in care iritatia ochilor persists: Consultati medicul. Depozitarea: Nu existd
Eliminarea: Nu existd. Consultati fisa cu date de securitate a acestui produs (SDS-HM929) disponibila prin apel la 1-737-487-8300
Recoltarea si depozitarea specimenelor

1. Utilizati ser proaspat, nehemolizat sau plasma heparinizata.

2. Globulele rosii contin o concentratie de magneziu de doud ori mai mare decét serul. O proba hemolizata va duce la rezultate fals crescute.!?
3. Specimenele extrem de icterice sau lipemice nu trebuie utilizate in aceasta metoda.

Cuvant de avertizare:
Avertizare
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4. Recoltarea specimenelor trebuie efectuata in conformitate cu CLSI M29-A4."" Nicio metoda nu poate oferi asigurarea completd ca probele de sange uman nu
vor transmite infectii. Prin urmare, toate probele de sange trebuie considerate potential infectioase.

Interactiuni

1. Specimenele hemolizate, extrem de icterice sau lipemice nu sunt adecvate pentru aceasta metoda.

2. O serie de medicamente si substante afecteaza concentratiile de magneziu. Consultati Young et al'2

Materiale furnizate
Reactivi de magneziu (albastru xilidil) R1 si R2

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Analizorul Yumizen C560 si Manualul de utilizare

2. Solutie de calibrare chimica, numar catalog C7506-50
3. Solutie de control chimic, numér catalog C7592-100

Calibrarea

Utilizati o solutie de calibrare serica trasabild NIST. Procedura trebuie calibrata conform instructiunilor de calibrare ale producatorului instrumentului. Dac rezultatele
solutiei de control sunt in afara limitelor, poate fi necesara recalibrarea testului. In conditii de functionare tipice, studiile producatorului privind stabilitatea calibrarii au
indicat ca curba de calibrare va fi stabila timp de cel putin 3 zile.

Controlul calitatii

Validitatea reactiei trebuie monitorizata prin utilizarea serurilor de control cu valori normale si anormale cunoscute ale magneziului. Aceste solutii de control trebuie
procesate cel putin o data in fiecare tura de lucru in care se efectueazd teste de magneziu. Recomandam ca fiecare laborator s& isi stabileascé propria frecventé de
determinare a solutiei de control. Cerintele privind controlul calitétii trebuie stabilite in conformitate cu reglementérile locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de
acreditare.

Valori asteptate

Nou-nascuti 1,8 - 2,8 mg/dL

Copii 1,7-2,3 mg/dL

Adulti 1,6 - 3,0 mg/dL

Valorile asteptate au fost preluate din literatura de specialitate.'? Fiecare laborator trebuie sa isi stabileasca propriul interval normal.
Performanta

1. Interval test: 0,0-4,5 mg/dL (3,7 mEq/L).
2. Corelare: S-a realizat un studiu comparativ intre Yumizen C560 si un analizor similar cu aceasta metoda, cu urmatoarele rezultate:

Metoda Magneziu
N 106
Magneziu mediu (mg/dL) 2,52
Interval (mg/dL) 0,6-4,9
Abaterea standard 0,82
Analiza regresiei y=0,917+0,30
Coeficient de corelare 0,9814

3. Precizie: S-au realizat studii de precizie in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS EP5-T2.14

Tn cursul zilei Total
Prob3 REDUSA | MEDIE | RIDICATA Proba REDUSA | MEDIE | RIDICATA

N 20 20 20 N 40 40 40
Medie 1,32 3,34 4,81 Medie 1,52 3,30 4,84
Abaterea standard 0,04 0,05 0,04 Abaterea standard 0,07 0,20 0,17
Coeficient de variatie (%) 3,1% 1,5% 0,8% Coeficient de variatie (%) 4.5% 5,9% 3,6%

4. Sensibilitate: 2 SD limita de detectie (Cl 95%) = 0,0 mg/dL
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PARAMETRI CHIMICI

Chem: MG Nr.: 226 Tip proba: Ser
Chimie; Magneziu Denumire: MG
Tip reactie: Punct final Directie reactje: Pozitiv
Unda primara: 546 Unda secundara: 660
Unitate: mg/dL Zecimal 0,1
Timp martor: 47 49 Timp reactie: 68 70

Volum proba Aspirat Diluant Volum reactiv Diluant
Standard: 2,7 u uL uL R1: 120 uL - uL
Redus: — uL uL uL R2: 120 uL - uL
Crescut; — uL uL uL R3: — u - uL

[J Proba martor M  Reprocesare R4: — u - uL

automata
Ajustare panta/decalaj
Panta: 1 Decalaj: 0

Interval linearitate (Standard) 0 45 Limita linearitate:
Interval linearitate (Redus) - Depletia substratului:
Interval linearitate (Crescut) - Absorbantd martor amestecat:
Absorbantd martor R1: _ _ Timp fara capac
Reactie martor: . Limita de alarma reactiv:
Chimie twin: O Extensie enzimatica liniara
O Verificare prozona o Verificare viteza o Adaugare antigen
Q1 Q2: Q3: Q4:
PC: ABS:
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PARAMETRI CALIBRARE

Definire solutie de calibrare

Solutie de calibrare: * Nr. lot: *

Data expirarii: *
Carusel Poz
Carusel proba 1
Carusel proba 2
Carusel proba 3
Reactiv/Calibrare

Solutie de calibrare Poz Nr. ot Data expirarii Chem Conc Unitate
Apa A * * MG 0 mg/dL
Calibrator de chimie * * * MG * mg/dL

Configurare calibrare
Chem: MG

Setari calibrare

Model matematic: Liniar in doua puncte
Factor: Repetari: 2
Limite de acceptanta
Timp Cal; 72 Ora
Dif. panta: SD:
Sensibilitate: Repetabilitate:
Coef. Deter:
Calib. automata
[ Flacon schimbat [ Lot schimbat O Timp Cal
Se recomanda testarea zilnica a doua niveluri ale materialului de control.
* Indica parametrul definit de utilizator. Certificat pentru efectuarea
. reactivilor
14-HM929-240 M ﬁg)glléi ?r?struments Incorporated-Pointe Brand [ v ji/ v Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind

fabricati in conformitate cu parametrii
specificati. Orice produs reactiv Pointe
care nu indeplineste specificatiile prin

5449 Research Drive Canton, MI 48188

Produs de HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand data de expirare indicata va fi remediat
5449 Research Drive, Canton, MI 48188 Legenda simboluri imediat fara niciun cost suplimentar.
Repr.ezentant autorizat in Europa: ’ c € & Aseutiiza péna la (AAAA-LL-ZZ) Cod lot si serie Numr catalog
Obelis s.a. e T
Boulevard Général Wahis 53 wl Producétor Limite de temperatura Consultati instructiunile de utilizare
1030 Bruxelles, BELGIA o ) ) ) )
Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net Dispozitiv medical pentru diagnostic In vitro

Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicala
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