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FINALIDADE DE USO

Reagente para determinagdo quantitativa de magnésio em
amostras humanas de soro, plasma, liquido
cefalorraquidiano e urina.

Uso em diagnéstico in vitro.

METODOLOGIA
Colorimétrico (azul de xilidil).

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

O magnésio reage com o azul de xiidil para formar um
composto colorido em solugdo alcalina. A intensidade da cor
formada é proporcional a concentragdo de magnésio na
amostra. A interferéncia com o calcio é evitada pelo uso de
GEDTA.

SIGNIFICADO CLiNICO

O magnésio é um nutriente essencial que estd envolvido
em muitas fungdes bioquimicas.

Tem um papel estrutural em acidos nucléicos e particulas
ribossdmicas, sendo requerido como um ativador para
muitas enzimas, além de ter um papel na fosforilagdo
oxidativa produtora de energia.

A hipomagnesemia resulta no comprometimento das
fungbes neuromusculares e pode se desenvolver em
diarreia severa e prolongada, sindromes de ma absorgdo,
aldosteronismo  primario e terapia diurética. A
hipermagnesemia é observada na insuficiéncia glomerular
renal e no coma diabético.

COMPONENTES DO REAGENTE

R1

Azul de xilidilo (1) 110 pmol/L
Etanolamina 1 mol/L
GEDTA 60 umol L

PREPARACAO DOS REAGENTES
Os reagentes sdo liquidos, prontos para uso.

PRECAUCGES DE MANUSEIO

Somente para uso diagnéstico in vitro.

Deve ser utilizado por profissionais de saude treinados.
Reagente 1 contém 2-aminoetanol, que pode provocar
irritagdo na pele e lesdes oculares graves. E recomendado o
uso de EPI adequado em seu manuseio. Em caso de contato
com a pele: Lavar com bastante dgua e sabdo. Em caso de
contato com os olhos: enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos. Remova as lentes de contato, se
presentes e faceis de retirar. Continue enxaguando.

COLETA E PREPARAGCAO DE AMOSTRAS
Use soro, plasma, liquido cefalorraquidiano (LCR) ou urina.

Manipulagao Amostra:

Urina: acidificar a wurina com algumas gotas de
concentrado HCI (pH 3-4) e depois diluir em proporgdo 1:4
com agua destilada. Multiplique o resultado por 5.
Recomenda-se seguir os procedimentos do NCCLS (ou
condigBes padronizadas semelhantes). Ndo use plasma
com EDTA.

Estabilidade:
Soro/plasma:
7 diasa 20-25°C
7 diasa4-8°C
lanoa-20°C
Urina:
3 diasa20-25°C
3 diasa4-8°C
lanoa-20°C

Descarte amostras contaminadas.
Todas as amostras devem ser tratadas como potencialmente
infectantes.

Substancias Interferentes
As substancias abaixo foram testadas e ndo demonstraram
efeitos clinicos significativos sobre os resultados até as
seguintes concentragdes:
. Bilirrubina até 40 mg/dL
. Triglicerideos até 2000 mg/dL

Hemoglobina em qualquer concentragdo, devido ao
magnésio presente nos eritrocitos.

CALIBRACAO

A calibragdo deve ser feita com o padrdo XL MULTICAL, Ref.
XSYS0034. E recomendavel realizar a calibragdo:

. Apds a troca do lote dos reagentes;

. Conforme exigido pelos procedimentos internos de controle
de qualidade.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Para controle de qualidade, utilizar os controles:
. ERBA NORM, Ref. BLTO0080

. ERBA PATH, Ref. BLT0O0081

DADOS PERFOMANCE

Os dados contidos nesta seg¢do sdo representativos do
desempenho no sistema Erba XL. Os dados obtidos em seu
laboratério podem diferir desses valores.

Limite de quantificagdo: 0,16 mg/dL

Faixa de medigdo: 5,85 mg /dL

Faixa Leitura: 0,16 — 5,85 mg/dL

Precisdo

Repetibilidade Média(mg/dl) SD (mg/dl) CV(%)

Amostra 1 3.305 0.122 3.66

Amostra 2 5.854 0.120 2.04

Reprodutibilidade | Média(mg/dl) SD (mg/dl) | CV(%)

Amostra 1 2.341 0.039 1.65

Amostra 2 4.634 0.095 2.05

Comparagdo de Métodos

Uma comparagdo com o XL Systems Magnesium (y) e um
teste comercialmente disponivel utilizando 40 amostras foi
realizado dando os seguintes resultados:

y=1,014 x - 0,005 mg/dL

r=0,995

CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dL x 0.4114 = mmol/L

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Verificar parametros de ensaio para mais detalhes.

VALORES DE REFERENCIA®

Soro ou plasma:
Recém-nascido, 2 -4 d
5 meses até 6 anos

1,5-2,2 mg/dL
1,7-2,3mg/dL
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6—12 anos 1,7-2,1 mg/dL

>12 anos 1,6 - 2,6 mg/dL FABRICANTE LEGAL

LCR 2.1-3.3mg/dL Erba Lachema s.r.o.

Urina 12 - 291 mg/24h Kardsek 1d, 621 33 Bruno, Republica Checa

Recomenda-se que cada laboratério estabeleca a sua
faixa normal.

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DISPOSICAO DOS
REAGENTES

Os reagentes ndo abertos sdo estadveis até o prazo de
validade indicado no frasco e rdétulo do kit quando
armazenados entre 2-8 °C.

No instrumento sdo estaveis pelo menos 30 dias sem
contaminagdo e entre 2-10°C.

TRANSPORTE

O reagente ndo é afetado pelo transporte desde que o
mesmo seja entregue ao destinatario nas condigdes de
temperatura descrita.

RASTREABILIDADE DE CALIBRADORES E PADROES
Este calibrador foi padronizado pelo AAS.

DESCARTE

Utilizar as regulamentagdes normativas locais, estaduais e
federais.

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDICOES
DE GARANTIA

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do
produto, desde que os cuidados de armazenamento
indicado nos roétulos e nestas instrugdes sejam seguidos
corretamente.

Em caso de problemas com o produto, o cliente devera
entrar em contato com o SAC (Servico de Atendimento ao
Consumidor) da Erba Diagnostics Brazil.
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PARAMETROS ENSAIO (UNIDADES CONVENCIONAIS)

XL-100 XL-200 XL-300/600
Instrument EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-1B0
Test Details
Tast MGXB MGXB MGXB MGXB MGXB MGXB
Test Code &0 &0 &0 &0 80 &l
Report Name Magnasium Magnesium Magnesium Magnesium Magnesium Magnesium
Unit migdd] mg/dl mg/dl mgidl ma'dl mg/dl
Decimal Places 2 2 2 2 2 2
Wavalangth-Prmary 505 505 505 505 505 5015
Wavelength-Secondary 0 0 0 0 0 0
Assay type 1-Paint 1-Paint 1-Paint 1-Point 1-Paint 1-Point
Curve type Lingar Linaar Linear Linear Linear Linear
M1 Start 0 0 0 0 0 0
M1 End 0 0 0 0 0 0
M2 Start 32 34 48 60 29 32
M2 End 34 a8 51 63 N 34
Sample mplicates 1 1 1 1 1 1
Standard raplicates 3 3 3 3 3 3
Caontrol replicates 1 1 1 1 1 1
Cantrol intarval 0 1] Q Q Q 0
Raaction Direclion Increasing Incraasing Incraasing Incraasing Incraasing Increasing
React. Abs. Limit 1.3 1.3 1.5 1.5 1.5 1.3
Prozone Limit % 0 0 0 0 0 0
Prozone Check Lowear Lower Lower Lower Lower Lower
Linearity Limit % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Technical Minimum 0.16 0.18 0.16 0.186 0.16 0.16
Technical Maximum 5.85 585 585 5.85 5.85 5.85
Y=aX+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Max 0.7 0.7 0.7 0.7 0.7 07
Auta Remn Mo MNa Mo Mo Mo Mo
Total Reaganis 1 1 1 1 1 1
Raagent R1 MEXE R1 MGXE R1 MGEXB R1 MGEXE R1 MGEXBR1 MGXE R1
Faagent B2 MNA MNA NA MNA NA MNA
;N-!HQEI'II R MA MA A A MA MA
Test Volumes
sl | MGXH | WG XH | MGXH | MGEXH | MGXH | MGXH
Sample Type | SERUM | SERUM [ SERUM | SERUM | SERUM | SERUM
Sam ple Volumes
Mormal 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 8 8 8 8 4 8
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratio 5 5 5 5 5 5
Standard volume 2 2 2 2 2 2
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 200 200 200 200 200 200
R1 Stirrer Spaed High High NA High High High
GT-2 Volumea 0 0 0 0 0 0
R2 Stirrer Spaead MNA MA NA A NA MA
GT-3 Volume 0 0 0 0 0 0
R3 Stirer Spaead A MA MNA A MA MA
Refarence REI'IEE
Tast MGXE [IEEE] [LEELE] MGXHE MGXH MGXB
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM
Referance Range Default Default Default Default Default Default
Category Male
Normal-Lower Limit 1.8 1.8 1.8 1.8 1.8 1.8
NormalUpper Limit 2.6 28 28 28 28 28
Panic-Lower Limit MA, NA NA MNA MA, MNA
Panic-Upper Limit NA NA NA MNA NA MNA
Category Female
Normal-Lower Limit 1.4 1.9 1.8 1.4 1.8 1.8
NormakUpper Limit 2.5 2.5 2.5 25 2.5 2.5
Panic-Lower Limit NA MNA NA MNA A MNA
Fanic-Lpper Limit MA HA HA A A MHA
Revision Number
<A-100- <A-200- <A-300/600- <A-B40- <A-1000- <A-180-
Rewvigion MGXB-2 MGXB-2 MGXB-2 MG XB-2 MGXB-2 MGXB-1
26.09.2013> | 26.09.2013> | 26.09.2013> | 26.09.2013> [ 26.09.2013> | 12.12.2013>
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PARAMETROS ENSAIO (UNIDADES SI)
XL-100 XL-200 XL-300/600

Instrument EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Test Details
Tast MGXEB MGXE MGXB MGXE MGXEB MG XB
Test Coda 60 &0 60 60 60 60
Raport Mama Magnesium Magnesium Magnesium Magnesium Magn esium Magnesium
Unit mimoll mmaldl mimalil mmaoli o/l mmaoll
Decimal Places 2 2 2 2 2 2
Wavelength-Primary 505 505 505 505 505 505
Wavelength-Secondary 0 0 0 a 0 a
Assay type 1-Paint 1-Paoint 1-Paint 1-Foint 1-Faint 1-Pagint
Curve type Lingar Linear Linear Linear Lingar Linear
M1 Start 0 0 0 0 0 0
M1 End 0 0 0 0 0 0
M2 Start 32 34 48 60 29 32
M2 End 34 38 51 §3 i )
Sample rmplicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Control replicatas 1 1 1 1 1 1
Contral intarval 0 0 0 0 0 0
Reaction Diraction Incraasing Incraasing Incraasing Incraasing Incraasing Incraasing
Reacl. Abs. Limit 13 1.3 1.5 1.5 1.5 1.3
Prozong Limit % 0 0 0 0 0 0
Prazone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lower
Lineanty Limit % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 ] ] 0 0
Technical Minimum 0.07 0.07 0.07 0.07 0.07 0.07
Technical Maximum 241 241 2.41 241 241 241
Y=aX+h
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Max 0.7 07 0.7 07 07 0.7
Auta Rarun Na Mo Mo Mo Na Mo
Tolal Reageants 1 1 1 1 1 1
Reagant R1 MGXBR1 MGXB R1 MGXB R1 MGEXB R1 MGXB R1 MGXB R1
Reagent R2 NA MA MA MNA NA NA
Rei-:aani R3 MA FA MA [N MA MA
Tast Volumes
esl | MGEXH | MGXH | MGXH | MGEXE MGXH MGXH
Sample Typa | serum | SERuM | SERUM |  SERUM SERUM SERUM
Sample Volumes
MNomal 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase B 8 ] B 4 B
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratio 5 5 5 5 5 5
Standard volume 2 2 2 2 2 2
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Violume 200 200 200 200 200 200
R1 Stirer Speed High High NA High High High
RGT-2 Valumea 0 0 0 0 0 0
R2 Stirer Spead MNA MA MA MNA MNA MNA
RGT-3 Valume 0 0 0 0 0 0
R3 Stirrer Spead MNA MA MNA MNA MNA NA
Refarenca F{anHai
Tast MGXH MGXB MGXH MGXB MGXHE MG XB
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM
Reference Range Default Default Default Diefault Default Default
Category Male
Normal-Lower Limit 0.74 0.74 0.74 0.74 0.74 0.74
MNormal-Upper Limit 1.07 1.07 1.07 1.07 1.07 1.07
Panic-Lower Limit MN&, N MA NA MNA NA
Panic-Upper Limit A A MNA MNA MA NA
Category Female
MNarmal-Lower Limit 0.78 0.7 0.78 0.78 0.78 0.7
MNormal-Upper Limit 1.03 1.03 1.03 1.03 1.03 1.03
Panic-Lower Limit A MNA MA NA MNA NA
Panic-Upper Limit NA NA MA NA NA NA
Revision Number

<AS1-100- <AS51-200- |<AS|-3008600-| <ASI|-G40- <AS|-1000- <ASI-180-
Revision MGXB-2 MGXEB-2 MG XB-2 MGXB-2 MGXB-2 MG X B-1

26.09.2013> | 26.09.2013> | 26092013 | 26.09.2013> | 26.09.2013> | 1212.2013




