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Odczynnik diagnostyczny do oznaczania ilosciowego in vitro stezenia
magnezu w surowicy krwi lub osoczu metodg kolorymetryczna.

Wersja aplikacji

Surowica, osocze: Magn-bi (do uzytku poza Stanami
Zjednoczonymi)

1.xX

Zastosowanie (do uzytku poza Stanami
Zjednoczonymi) 2

ABX Pentra Magnesium RTU jest odczynnikiem
diagnostycznym do ilosciowego oznaczania in Vvitro
stezenia magnezu w surowicy i osoczu krwi ludzkiej
testem fotometrycznym z zastosowaniem  bitekitu
ksylidylowego. Pomiary stezenia magnezu wykorzystuje
sie w diagnostyce i leczeniu hipomagnezemii (zbyt
niskiego  stezenia magnezu W  0SOCzu) lub
hypermagnezemii (zbyt wysokiego stezenia magnezu w
0soczu).

Aspekty kliniczne (1, 2)

Niedob6r magnezu jest dos¢ powszechnym zaburzeniem,
ktore moze by¢é wywotane nieprawidiowg dieta,
nieprawidtowym przyswajaniem, zaburzeniami pracy
nerek badz zaburzeniami endokrynologicznymi.
Powikfania zwigzane z obnizonym stezeniem magnezu to
pobudliwo$¢ nerwowo-miesniowa (np. drzenie, tiki) oraz
zaburzenia rytmu serca (np. tachykardia, arytmia).
Niedob6r magnezu czesto wigze sie z obnizonym
stezeniem wapnia i potasu, co za tym idzie moze on by¢
gtébwng przyczyng hipokalcemii. Podwyzszone stezenie
magnezu obserwuje sie przy odwodnieniu, schorzeniach
nerek lub po przyjeciu zbyt duzej ilosci Srodkéw
zobojetniajgcych kwas zotgdkowy i moze by¢ powigzane z
ostabieniem odruchoéw i niskim cisnieniem krwi.

Metoda (3)

Test fotometryczny z zastosowaniem
ksylidylowego.

Jony magnezu w roztworze zasadowym tworzg z btekitem
ksylidylowym kompleks o fioletowym zabarwieniu. W
obecnos$ci GEDTA, ktoéry wigze jony wapnia, reakcja ta
jest swoista. Intensywnos¢ fioletowego zabarwienia jest
proporcjonalna do stezenia magnezu.

blekitu

Odczynniki

ABX Pentra Magnesium RTU jest w stanie gotowym do
uzycia.

Odczynnik:

Etanoloamina pH 11,0 750 mmol/L
GEDTA (kwas 60 pmol/L
glikoetylenodiaminotetraoctowy)

Btekit ksylidylowy 110 pmol/L

ABX Pentra Magnesium RTU nalezy uzywaé zgodnie z
niniejszg ulotkg. Producent nie moze zagwarantowaé
wiasciwego dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty w
sposo6b inny od podanego.

Uzycie na statywie

1. Umies¢ jedng objetos¢ odczynnika w pozycji 1.

aModyfikacja: nowy format ulotki.
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Uzywaj nastepujgcego sprzetu:

m fiolka odczynnikowa o poj. 15 mL

m fiolka odczynnikowa 10 mL + pasujgcy adapter
m fiolka odczynnikowa 4 mL + pasujgcy adapter

3. Jezeli odczynnik zawiera piane, usun jg za pomocg
plastikowej pipety.

4. Umie$c¢ statyw odczynnikowy w chiodzonej komorze na
odczynniki analizatora Pentra C400.

Kalibrator

Do celow kalibracji nalezy uzywac:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (nie dotgczono)
10 x 3 mL (liofilizat)

Kontrola

Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

m ABX Pentra N MultiControl
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

m ABX Pentra P MultiControl
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

(1300054414) (do

(1300054415) (do

Oznaczenie kontroli powinno byé przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibraciji.

Czestosc¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujgce w danym kraju. Nalezy
przestrzega¢ krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczgcych materiatow do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢ sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde Ilaboratorium powinno
wypracowa¢ sposOb postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu P

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

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

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Prébka ¢

Populacjg testowang dla tego wyrobu jest populacja
ogolna.

Typy probek

m Surowica.
m Osocze pobrane z heparyng litowa.

Nie uzywac osocza z EDTA.

Firma HORIBA Medical nie prowadzita testow dla
antykoagulantéw innych niz wymienione na liscie i w
zwigzku z tym nie zaleca ich uzywania dla potrzeb tego
oznaczenia.

Stabilnosé (4)

m W temperaturze 20-25°C: 7 dni
m W temperaturze 4-8°C: 7 dni
m W temperaturze -20°C: 1 rok

Zakres norm (5, 6) @

Kazde laboratorium powinno wypracowa¢ swoje wiasne
zakresy odniesienia. Wartosci podane w niniejszej ulotce
majg wytacznie charakter orientacyjny.

Noworodki: 1,2 - 2,6 mg/dL
Dzieci: 1,5 - 2,3 mg/dL
Kobiety: 1,9 - 2,5 mg/dL
Mezczyzni: 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~~~

Dla tego analitu rzadko zgtasza sie czutos¢ i swoistosé
kliniczng, dodatnig wartos¢ predykcyjng i negatywng
wartos¢ predykcyjng. Jest to gtownie spowodowane
faktem, ze ten analit nie stanowi jedynego wskaznika w
zakresie wyznaczonego celu i podejmowania decyzji

bModyfikacja: usunieto kontrole.
°Modyfikacja: modyfikacja rozdziatu ,Prébka”.
dModyfikacja: dodano informacije.
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dotyczacych leczenia pacjenta. W celu postawienia
diagnozy i zaplanowania leczenia nalezy uzy¢ wynikow
innych rutynowych testéw biochemicznych w potgczeniu z
innymi informacjami diagnostycznymi oraz oceng stanu
pacjenta wykonang przez specjaliste opieki stuzby
zdrowia.

Przechowywanie i stabilnos¢®

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-8°C. Chroni¢ przed Swiattem w trakcie przechowywania.

Stabilnos¢ po otwarciu:

Przejdz do rozdziatu
analizatorze Pentra C400”.
Produkt zachowuje stabilno$¢ do daty waznosci podanej
na etykiecie pod warunkiem przechowywania w
temperaturze 2-8°C, zamykany niezwiocznie po uzyciu i
chroniony przed zanieczyszczeniem. Chroni¢ przed
Swiattem w trakcie przechowywania.

Wydajnos¢ przy uzyciu w

Nie zamrazag.

Postepowanie z odpadami

Nalezy postepowacC zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

Ogolne srodki ostroznosci f

m Niniejszy odczynnik jest przeznaczony wytgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.
Do uzytku laboratoryjnego.

m Wylgcznie do stosowania z przepisu lekarza.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako szkodliwy w
rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

m Niebezpieczenstwo

H315: Dziata draznigco na skore.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

P264: Umy¢ doktadnie rece po uzyciu.

P280: Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/
ochrone oczu/ochrone twarzy.

P310: Natychmiast skontaktowaé¢ sie z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

P302 + P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA;: Umy¢ duzg ilocig wody z mydtem.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna jetatwo
usungé. Nadal ptukac.

Zawartos¢: 2-aminoetanol.

m Przy pracy nalezy stosowa¢ standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.

m Fiolki odczynnikowe sg jednorazowego uzytku i nalezy
je utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

m Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do odczynnika.

m Nie uzywaé produktu, jezeli mozna zaobserwowac
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

m Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do obstugi  urzadzenia
uzytkownik  musi  zostaé przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA Medical.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzié, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego w danym przypadku
odczynnika.

m W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwon pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Kazdy powazny incydent wynikajgcy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wilasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

Wydajnos¢ w analizatorze Pentra C400

Zmiennos$¢ miedzy seriami 9

Odzysk prébek (surowicy i osocza) wykonany podczas
zwolnienia QC trzech kolejnych serii odczynnika wskazuje,
ze zmiennos$¢ miedzy seriami jest zgodna ze specyfikacja:
< 10%.

eModyfikacja: modyfikacja informacji o przechowywaniu i stabilnosci.
fModyfikacja: modyfikacja opisu ogéinych srodkéw ostroznosci.
9Modyfikacja: dodano rozdziat.
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Surowica, osocze (nie dopuszczone do uzytku w
Stanach Zjednoczonych)

Dane przedstawione ponizej to warto$ci uzyskiwane na
analizatorach HORIBA Medical.

Liczba oznaczen: ok. 200 testow

Stabilnos$¢ robocza odczynnikéw

Po otwarciu, kaseta z odczynnikiem umieszczona w
otwartym pojemniku w chtodzonej Pentra C400 komorze
analizatora zachowuje stabilno$¢ przez 1 dzien.

Objetosé prébki: 2,5 uL/oznaczenie

Wykrywalnosé

Granice wykrywalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (7) i wynosi ona
0,12 mmol/L (0,29 mg/dL).

Granica oznaczalnosci

Granice oznaczalnos$ci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (7) i wynosi ona
0,34 mmol/L (0,83 mg/dL).

Trafnos¢ i precyzja

Powtarzalnos$¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalnos¢ wg zalecenn procedury Valtec (8) z
probkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 kontrole
m 3 prébek (poziomy niskie / srednie / wysokie)

Wartos¢ Wartos¢
srednia srednia CV %
mmol/L mg/dL
Probka 0,87 2,12 1,35
kontrolna 1
Prébka
kontrolna 2 1,39 3,38 1,05
Probka 1 0,49 1,18 2,40
Probka 2 0,84 2,05 1,36
Probka 3 1,59 3,86 1,22

Odtwarzalnos¢ (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)
Odtwarzalno$¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP05-A3 (9) z probkami poddawanymi podwdjnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 2 kontrole
m 4 probek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wartosé Wartos¢
$rednia $rednia CV %
mmol/L mg/dL
Probka 0,93 2,26 2,4
kontrolna 1
Prébka
kontrolna 2 1.47 3,57 2.1
Probka 1 0,46 1,12 3,7
Probka 2 0,63 1,53 3,2
Prébka 3 0,96 2,33 2,4
Probka 4 1,79 4,35 2,4

Zakres pomiaru "

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 0,34 mmol/L
(0,83 mg/dL) do 1,90 mmol/L (4,62 mg/dL).

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 5,70 mmol/L
(13,85 mg/dL) =z automatycznym rozcienczeniem
nastepczym.

Liniowos¢ odczynnika zostata oceniona do 1,90 mmol/L
(4,62 mg/dL) zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS),
protokole EP06-Ed2 (10).

Korelacja i

Probki pobrane od pacjenta: Surowica

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 110

Probki  koreluje sie z komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS), protokole EP09c (11).
Wartosci zawieraly sie w przedziale od 0,53 mmol/L
(1,29 mg/dL) do 1,61 mmol/L (3,91 mg/dL).

Réwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (12) jest
nastepujgce:

Y =1X+0 (mmol/L)

Y =1X+0 (mg/dL)

przy wspétczynniku korelacji r2 = 0,962.

Czynniki zaktécajace

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczgcego

wplywu do 145 pumol/L

(250 mg/dL).

Nie obserwuje sie znaczgcego

wplywu do stezenia triglicerydéw

5,35 mmol/L (468,1 mg/dL).

Bilirubina catkowita: Nie obserwuje sie znaczacego
wplywu do 412 pumol/L
(24,1 mg/dL).

Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego

bezposrednia: wplywu do 324 pumol/L
(18,95 mg/dL).

Triglicerydy:

PModyfikacja: modyfikacja zakresu pomiaru.
iModyfikacja: modyfikacja informaciji dot. korelaciji.

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

4/5

Najnowsze wersje dokumentéw na stronie www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

&

/

/

ABX Pentra Magnesium RTU

Kwas askorbinowy:

Ibuprofen:

Acetaminofen:

Kwas
acetylosalicylowy:

i@ Chemia kliniczna

Nie obserwuje
wplywu do
(5,98 mg/dL).

Nie obserwuje
wplywu do
(50,1 mg/dL).

Nie obserwuje
wplywu do
(20 mg/dL).

Nie obserwuje
wplywu do

sie znaczgcego
340 pMmol/L

sie znaczgcego
2,43 mmol/L

sie znaczgcego
1324 pMmol/L

sie znaczgcego
3,62 mmol/L

(65,16 mg/dL).
Nie obserwuje sie statystycznie
istotnego wptywu do 3,40 mmol/L
(13,61 mg/dL).

Waph:

Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegolnosci
liste lekéw oraz zmiennych przedanalitycznych, ktore
wedfug obecnego stanu wiedzy wplywajg na wyniki tej
metody (13, 14).

Stabilnos¢ kalibracji

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilno$¢ kalibracji
jest kontrolowana przez wykonanie testow na 2 probkach
kontrolnych.

Stabilno$¢ kalibracji wynosi 1 dzieh.

Uwaga: Ponowng kalibracje odczynnika zaleca sie w
przypadku zmiany jego serii oraz w przypadku, gdy wyniki
kontroli jako$ci wykroczg poza zatozony zakres.

Wspétczynnik konwersji

mmol/L x 2,43 = mg/dL
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