MAGNESIUM

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)

BLT00049 MG 250

R1:1x250 ml, R2 STD: 1 x 5 ml
ED C€
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of Magnesium in human
serum, plasma, cerebrospinal fluid and urine.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Magnesium is an essential nutrient which is involved in many biochemical func-
tions. It has a structural role in nucleic acids and ribosomal particles, required
as an activator for many enzymes and has a role in energy producing oxidative
phosphorylation.

Hypomagnesaemia results in the impairment of neuromuscular functions and may
develop in severe prolonged diarrhoea, malabsorption syndromes, primary aldo-
steronism and diuretic therapy. Hypermagnesaemia is seen in renal glomerular
failure and diabetic coma.

PRINCIPLE

Magnesium reacts with Xylidyl Blue to form a colored compound in alkaline
solution. The intensity of the colour formed is proportional to the magnesium
concentration in the sample. Interference with calcium is prevented by the use
of GEDTA.

REAGENT COMPOSITION

R1

Xylidyl Blue (1) 110 pmol/l
Ethanolamine 1 mol/l
GEDTA 60 umol/l

R2 standard See bottle label
REAGENT PREPARATION

Reagent is liquid, ready for use.

STABILITY AND STORAGE
The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit
label when stored at 2-8°C.

SPECIMEN COLLECTION & HANDLING
Use serum, plasma, cerebrospinal fluid (CSF) or urine. Do not use EDTA plasma.
It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).

Stability

in serum/plasma: 7 days at20-25°C
7days at 4-8°C
1year at -20°C

in urine: 3days at20-25°C
3days at 4-8°C
1year at -20°C

Discard contaminated specimens.
Acidify urine with some drops of conc. HCI to pH 3-4, then dilute 1+4 with dist.
water; multiply the result by 5.

CALIBRATION
Calibration with the standard included in the kit or calibrator XL MULTICAL, Cat.
No. XSYS0034 is recommended.

12000064

QUALITY CONTROL
For quality control ERBA NORM, Cat. No. BLT00080 and ERBA PATH, Cat. No.
BLT00081 are recommended.

UNIT CONVERSION
mg/dl x 0.4114 = mmol/l

EXPECTED VALUES °©
Serum or plasma

Newborn, 2 -4 d 1.5 -2.2 mg/dl
5mo-6y 1.7 — 2.3 mg/dl
6-12y 1.7 — 2.1 mg/dl
>12y 1.6 — 2.6 mg/dl
CSF 2.1 -3.3 mg/dl
Urine 12 —291mg /24 h

It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference
interval for the population it serves.

PERFORMANCE DATA
Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL
systems. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

0.16 mg/dI
5.85 mg/dl
0.16 - 5.85 mg/dl

Limit of quantification:
Linearity:
Measuring range:

Intra-assay precision Mean SD Ccv
Within run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Sample 1 3.305 0.122 3.66
Sample 2 5.854 0.120 2.04
Inter-assay precision Mean SD Ccv
Run to run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Sample 1 2.341 0.039 1.65
Sample 2 4.634 0.095 2.05
COMPARISON

A comparison between XL-Systems Magnesium (y) and a commercially available
test (x) using 40 samples gave following results:

y =1.014 x - 0.005 mg/dl

r=0.995

INTERFERENCES

Following substances do not interfere:

bilirubin up to 40 mg/dl, triglycerides up to 2000 mg/dl.

Haemoglobin interferes because magnesium is released by erythrocytes.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated
person.

Reagent 1 contains 2-aminoethanol.

Danger

rba’

Hazard statement(s):

H315 Causes skin irritation.

H318 Causes serious eye damage.

Precautionary statement(s):

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.

P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water and soap.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 520 (500 — 550) nm

Cuvette: 1cm

Temperature: 37°C

Serum / reaction mixture ratio 1/101

Reagent blank | Standard (Calibrator) Sample

Reagent 1 1.00 ml 1.00 ml 1.00 ml
Sample - - 0.01 ml
Standard (calibrator) - 0.01 ml -
Distilled water 0.01 ml - -

Mix and incubate 5 min. at 37 °C. Measure absorbance of the sample A, and

standard As‘ against reagent blank. The coloration is stable during one hour.

CALCULATION
AA
sam
Magnesium (mg/dl) = —F—F  xC
AA
st
C,, = standard (calibrator) concentration
Applications for automatic analysers are available on request.

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode End Point
Wavelength 1 (nm) 505
Sample Volume (ul) 5/10
Reagent Volume (pl) 500/1000
Incubation time (min.) 5
Incubation temp. (°C) 37
Normal Low (mg/dl) 1.6
Normal High (mg/dl) 2.6
Linearity Low (mg/dl) 0.16
Linearity High (mg/dl) 5.85
Concentration of standard See bottle label
Blank with Reagent blank
Absorbance limit (max.) 2.0

Units mg/dl

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
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Maruum LIQUID - onpeaeneHue marHus

Kat. Ne ®dacoBka

BLT00049 | R1: 1 x 250 mn, R2 craHgapT: 1 x 5 Mmn
1
NpumMeHeHne

Habop xwoknx peareHToB ANA (HOTOMETPUYECKOro OMpeAeneHns MarHus B
6ronornyecknx XnMaKocTsax (CbIBOPOTKe, nnasme, CMMHHOMO3IOBOW XWUAKOCTU W
move).

KnuHnyeckoe 3HaueHune

MarHuin  BbINOMHAET  CTPYKTYPHYIO pOMb B HYKMEWHOBBIX KUCMOTax W
pnbocomanbHbIx YacTtuuax. MarHuin sBnseTcs akTMBaTopoMm paboTbl MHOMMX
(hEepMEHTOB 1 UrpaeT BaXKHYIO pPOSib B MPOU3BOACTBE IHEPTMN OKUCIUTENBHOIO
dochopunmpoBaHns. MnomarHnemmss NpUBOAMT K HApYyLUEHUIO HEepBHO-
-MbILLIEYHOW (PYHKLMW, K Pa3BUTUIO CUHAPOKa Manbabcopbumnn. CHUXeHne MarHms
HabniogaeTca npu ronofaHvMmn, XPOHUYECKOM NaHKpeaTute, Mpu ankoronusme,
rMnepdyHKLUM LLMTOBUAHOW Xenesbl, NepPBUYHOM anbAoCTepoHU3Me, Npu npueme
AnypeTnkoB. MnepmarHmemmns Habnogaetcs npu NoYevHoW HeAoCTaTOYHOCTH,
npy NEPBUYHON TMNOMYHKLMN KOPbI HAANOYEYHUKOB, NPW AnabeTnyeckon Kome,
npv Nepeao3vpoBKe NpenapaToB MarHus.

MpuHunn meTtoga

MoHbl MarHust B LienoyHow cpede o6pasyloT ¢ KCUNWAMIIOBLIM - CUHUM
OKpaLLEHHbI B KPACHbI LIBET KOMMIEKC, KOTOPbIV U3MePSIOT (POTOMETPUYECKU.
MHTEHCUBHOCTbL OKpackv NponopLyoHanbHa KOHLEHTpaLuun mariusi B obpasue.
OI'TA NpuMeHsieTcs Kak peareHT, CHUKaIOLLMIA BINSIHWE NOHOB KanbLus.

CocTaB peareHToB

R1

Kevnuaunosbii cununia (1) 110 mkmonb/n
OTaHonammH 1 monb/n
OrTA 60 Mkmonb/n

R2 cTaHpapr: KOHL. CM. Ha (onakoHe

MpuroroBneHve pabo4mx peareHToB
PeareHT »uakuii, roToB K UCMONb30BaHMIO.

XpaHeHue U cTabunbHOCTb
He BckpblTble peareHTbl cTabuibHbl A0 [AOCTMXKEHMWSI YKa3aHHOro Cpoka
rogHoOCTU, ecnu xpaHsaTes npu 2-8°C.

O6pas3subl

CbiBOpOTKa, Mnasma, CrMHHOMO3roBasi >MAKOCTb (JIMKBOP) M Mova.
ncnonb3yvte SOTA nnaswmy.

VccnenoBaHne npoBoanTh B cooTBETCTBUM C poTokoriom NCCLS (unv aHanoros).

He

CtabunbHoOCTb

cbiBOpoOTKa / nnasma: 7 oHen  npu 20-25°C
7 oHeir  npu  4-8°C
1 rog npu -20°C
Moua: 3 OHs npu 20-25°C
3 oA npu 4-8°C
1roa npu  -20°C

3arpsisHeHHble 06pasLbl He UCMONb30BaTh.
MoaroToBka 06pasLoB MO4K
Hosectn pH go 3-4 ea. koHy. HCI. [ns uccnegoBaHus — pasBecTyt MOYY [UCT.

KoHTponb kayecTBa
[Insi NpoBeAEHNs1 KOHTPOIS Ka4yecTBa PEKOMEHAYIOTCSH KOHTPOMbHbIE ChIBOPOTKM:
OPBA HOPMA, Kat. No. BLT00080, SPBA MATONOIMA, Kar. No. BLT0O0081.

KoadhcbmumeHT nepecuera
mmMonb/n = 0,4114 x mr/an

HOpMaanble BeJIUYUHDbI 6

CbIBOpTKa Unu nnasma

HosopoxaeHHble

2—4 gHsa 1,5-2,2 mr/gn (0,62 — 0,91 mmonb/n)

5 mec — 6 net 1,7 — 2,3 mr/gn (0,7 — 0,95 mmonb/n)

6 —12 net 1,7 — 2,1 mr/gn (0,7 — 0,86 mmonb/n)

>12 net 1,6 — 2,6 mr/gn (0,66 — 1,07 mmonb/n)

CMX 2,1-3,3 mr/an (0,86 — 1,36 Mmonb/n)

Mova 12 — 291 Mr/24 4 (4,94 — 119,7 mmonb/n / 24 4)

MNMpuBeaeHHbIe BeNUYMHbLI CrieayeT paccMaTpUBaTh Kak OPUEHTUPOBOYHbIE.
Kaxaow nabopaTtopumn Heo6xoamumo onpeAensiTb CBOU AMana3oHbl.

3Ha4YeHusA BeNUYMH

OTU 3Ha4YeHWs HopMarnbHbIX BENWYMH ObINKM MOMyYeHbl Ha aBTOMAaTUYECKUX
aHanusatopax cepum ERBA XL. Pesynbratel MOrytT oTnuuartbes, ecnu
onpeaeneHvie NPOBOAUNM Ha APYroM TUne aHanuaartopa.

Pa6ouue xapaKTepucTuku
YyBCTBUTENBbHOCTb!:
JInHeHoOCTL:

[nana3oH namepeHumn:

0,16 mr/an (0,064 mmonb/n)
0o 5,85 mr/an (2,4 mmonb/n)
0,16 — 5,85 mr/an (0,064 — 2,4 mmonb/n)

BocnpousBoaumocTthb (npu 37°C)

o CpeaHeapudmeTnyeckoe SD Ccv
BuyTpucepuinas | N 3|-'|)atﬂaﬂwep($lnn) (mrian) | (%)
O6pazeu 1 20 3,305 0,122 3,66
O6paszeu 2 20 5,854 0,120 2,04

- CpepHeapudmMeTmyeckoe SD cv
Mexcepuinas N 3:alﬂeuuep($lnn) (mr/an) (%)
O6pazeu 1 20 2,341 0,039 1,65
O6paszeu 2 20 4,634 0,095 2,05

CpaBHeHue MeTO0OB

CpaBHeHve 6bino npoBegeHo Ha 40 obpasuax ¢ UCMonb3oBaHWEM peareHToB
cepun BIIT: MarHuii(y) u nmelolimxcss B Npoaaxe peareHToB C KOMMeEpPYecku
[OOCTYMHON METOAMKOW (X).

Pesyneratbl: y =1.014 x - 0.005 (mr/an)

r=0.995 (r — koacppnumeHT koppensaLum)

CneuundmuHocTb / Bnusiowme BewecTsa

Bunupy6uH go 40 wmr/on, Tpurnuuepugsl go 2000 mr/an He BRUSOT Ha
pesynbTaThbl. FemornobuH MellaeT onpeaeneHunio, T.K. MarHuii ocsoboxpaeTcst
13 3pUTPOLIMTOB.

MpenynpexaeHnsa n mepbl NPeAOCTOPOXHOCTN

Habop peareHTOB npefHasHaveH Ans in vitro AnarHOCTUKM NpodeccroHanbHO
06y4eHHbIM NabopaHToM.

PeakTtuB 1 coaepxuT 2-aTaHoNnamMmH.

BOJOWN B COOTHOLLEHUN 4+1; pe3ynstaT YMHOXWUTb Ha 5. A}fg
Kanu6poBka
Mbl pekomeHayem ans kanubposku ucnonb3oBaTb XL MYINBTUKAN, Kat. No.
XSYS0034. OnacHocTb
ApTukyn HaunmeHoBaHue kak B PY Homep PY Oarta Bbigauu PY
hy
©
§ BLT00049 Marnuii LIQUID - onpepenenvne marHus $C3 2010/07334 ot 13.05.2019
N

rba’

O6o3HayeHne OMacHOCTU:

H315 Bbi3biBaeT pasgpaxeHue KOXu.

H318 Bbi3biBaeT cepbe3Hble NOBPEXAEHUs rnas.

Mepbl NpefoCTOPOXHOCTH:

P280 Monb3oBaTbCs 3aWMUTHLIMK NepYaTKaMu/3awmnTHON Oaexaow/ cpeacTsaMum
3aWuThl rmas.

P302+P352 MPU MNOMNAOAHUN HA KOXXY: MpombiTe 60MbWNM KONMMYECTBOM
BOAbl C MbISIOM.

P305+P351+P338 MPW MOMNAOAHUN B MMA3A: OCTOpOXHO MPOMbITH rnasa
BOAOW B TEYEHUE HECKONbKMX MUHYT. CHsSITb KOHTaKTHblE IMH3bl, €Cnu Bbl
nonb3yetecb UMM 1 ecrnu 3T0 nerko caenatb. [pofomkuTb NpoMbiBaHue rnas

YTunusaums Mcnonb3oBaHHbIX MaTepuanoB

Bce o6pasubl Tecta [OMKHbI — paccMaTpuMBaTbCsl, Kak  MOTEHUManbHoO
MHPULMPOBaHHbIE 1 BMeCTe C OCTamnbHbIMW peareHTamum [OfKHbl GblThb
YHUYTOXEHbI B COOTBETCTBUW C CYLLECTBYHOLLMMU B KaXOOW CTpaHe npasunamu
[N AaHHOTo BUAa MaTepuarnos.

MNpoBeaeHune aHanusa
[nuHa BOmHbI:
OnTnyecknin nyTh: 1cm
Temnepartypa: 37°C
ChbiBopoTKa / peakunoHHas cmecb 1/101

520 (500 - 550) Hm

PeareHT 6naHk | Ctanpapt (kanubpatop) | O6pasel
PeareHt R1 1,00 mn 1,00 mn 1,00 mn
O6pasel, - - 0,01 mn
CraHpapT(kanubparop) - 0,01 mn -
Owuctun. Boga 0,01 mn - -

CwmeLuatb, Hkyb6uposatb 5 MuH npu 37 °C. Mameputb nornotlexne obpasua A06
1 cTaHgapTa (kanvbpatopa) A , OTHOCUTENBLHO peareHTa 6naHka. CTabunbHoCTb

Ka.
okpacku 1 vac.

Pacuet
AA
Marnun (Mmonb/n; mr/ign) = — %P xC
AA CT.
CT.
CCT/KaJ'I = KOHLeHTpauusa ctaHaapTa (kanubpartopa)

npOTOKOan Ans ncnonb3oBaHUA Ha aBTOMaTU4YeCKMUX aHanusaTopax MoryTt
ObITb nony4eHbl MO 3anpocy.

MapameTpsb! Ans pa6oTbl Ha aHanusaTope

Pexum KoHeuHas Touka
[nuHa BonHbl 1 (HM) 505
O6bem obpasua (Mkn) 5/10
O6bem peareHTa (MKI) 500/1000
Bpems nHky6aumm (MuH) 5
Temnepartypa uHky6aumm (°C) 37
HwxHwWiA npegen Hopmbl (Mr/an) 1,6
BepxHuit npegen Hopmbl (Mr/an) 2,6
HwxHWiA npegen nuHeHocTn (Mr/an) 0,16
BepxHuii npegen nuHenHocTn (Mr/an) 5,85

KoHueHTpauws ctangapTa (Mr/an) CwM. Ha chnakoHe

BnaHk no peareHTy

Jumut abcopbumn peareHta (Makc.) 2,0

EavHnupl mr/an (Mmone/n)

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com

N/111/22/F/INT Hama nposedeHusi konmpons: 8. 7. 2022



MAGNESIUM

Kat. ¢. Nazev baleni Obsah baleni

BLT00049 MG 250 R1:1x250 ml, R2 STD: 1 x 5 ml
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POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni hof¢iku v lidském séru,
plazmé, moci a likvoru.

KLINICKY VYZNAM

Hof¢ik je druhy nejvice zastoupeny intracelularni kation, podili se na fadé bio-
chemickych funkci. Je uloZzen v kostech a svalech, je kofaktorem vice nez 300
enzymU a hraje dulezitou roli v energetické produkci oxida¢ni fosforylace.
Snizené koncentrace hof¢iku muze vyvolat Spatna vyziva, porucha vstfebavani
¢i endokrinologické poruchy. Ke komplikacim spojenym se snizenymi hladinami
hor¢iku patfi neuromuskularni podrazdénost (napf. tres, zachvaty) a srde¢ni sym-
ptomy (napf. tachykardie nebo arytmie).

Zvysené koncentrace horciku Ize pozorovat pfi dehydrataci, poruchach ledvin &i
nadmérném pfFisunu antacid.

PRINCIP METODY

Hor¢ik tvofi v alkalickém prostfedi s xylidylovou modfi purpurovy barevny kom-
plex. Intenzita zbarveni je uUmérna koncentraci hofe¢natych iontu ve vzorku. GED-
TA eliminuje interferenci vapniku.

SLOZENI CINIDEL

R1

Xylidylova modr (1) 110 pmol/l
Ethanolamin 1 mol/l

GEDTA 60 pmol/l

R2 STANDARD

Horcik viz §titek na lahvicce

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Cinidla R1 a R2 jsou kapalna a uréena k pfimému pouZiti

Skladovana pred i po otevieni pfi 2-8°C a chranéna pred svétlem a kontaminaci
je souprava stabilni do data exspirace vyznacené na obalu.

VZORKY

Sérum, heparinova plazma, likvor, moc.

Doporucujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standardu).

Stabilita v séru, plazmé:

7 dni pfi 20-25°C

7 dni pfi 4-8°C

minimalné 1 rok pfi -20°C

Stabilita v moci:

3dny pfi 20-25°C

3dny pfi 4-8°C

minimalné 1 rok pfi -20°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

PFi stanoveni hof€iku v mo¢i je nutno vzorek moci nejprve okyselit koncentrova-
nou HCI na pH 3-4 a pak fedime destilovanou vodou v poméru 1 + 4. Vysledek
vynasobime 5x.

KALIBRACE
Ke kalibraci se doporu¢uje Lyonorm Kalibrator nebo standard, ktery je soucasti
soupravy.
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KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporu¢uje Lyonorm HUM N a Lyonorm HUM P.

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 0,4114 = mmol/l

REFERENCNi HODNOTY ©

S, Hof¢ik (mmol/l) 0,66 — 1,07

dU Hofr¢ik (mmol/24 hod) 0,5 - 12

Referenéni rozmezi je pouze orientac¢ni, doporucuje se, aby si kazda labora-
tof ovérila rozsah referencniho intervalu pro populaci, pro kterou zajist'uje
laboratorni vysetreni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech ERBA
XL. Data ziskana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,064 mmol/l

Linearita: 2,40 mmol/l

Pracovni rozsah: 0,064 — 2,40 mmol/l

PRESNOST

_ Prameér SD cv
Intra-assay (n=20) (mmol/l) (mmol/) (%)
Vzorek 1 1,355 0,05 3,66
Vzorek 2 2,40 0,049 2,04

_ Prameér SD cv
Inter-assay (n=20) (mmolil) (mmolil) (%)
Vzorek 1 0,96 0,016 1,65
Vzorek 2 1,91 0,039 2,05

SROVNANI S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40

r= 0,995

y =1,014 x — 0,002 mmol/l

INTERFERENCE

Nasledujici analyty neinterferuji:

bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/dI.

hemoglobin interferuje, protoZe se hofcik uvolriuje z erytrocytd.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpUsobilou osobou.
Cinidlo 1 obsahuje 2 - aminoethanol

Nebezpedi

Standardni véty o nebezpeénosti:
H315 Drazdi kazi.

H318 Zpusobuje vazné poskozeni oci.
Pokyny pro bezpecné zachazeni:

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla.

<€rba,

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vy-
jméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve
vyplachovani.

PRVNi POMOC

PFi nahodném poziti vyplachnout Usta a vypit asi 0.5 | vody, pfi vniknuti do oka
provést rychly a dukladny vyplach proudem cisté vody. PFi potfisnéni omyt po-
kozku teplou vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat
|ékarskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

Na v8echny zpracované vzorky je nutno pohliZzet jako na potencionalné infekéni a
spolu s pfipadnymi zbytky ¢inidel je likvidovat podle vlastnich internich predpist
jako nebezpeény odpad v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidény odpad
(papir, sklo, plasty).

POSTUP MERENI

Vinova délka: 520 (500-550) nm
Kyveta: 1cm

Teplota: 37°C

Objemovy pomér sérum/reakéni smés 1/101

Objem pracovnich roztokd a vzorku Ize ménit, pro garanci analytickych parametrd
v8ak musi byt jejich vzajemny pomér zachovan.

Reagen¢ni blank | Standard (Kalibrator) Vzorek
Cinidlo 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorek - - 0,01 ml
Standard (kalibrator) - 0,01 ml -
Destilovana voda 0,01 ml - -

Promicha se a po 1 - 5 minutach inkubace pfi 37°C se zméfi absorbance vzorku
A,, a standardu (kalibratoru) A  proti blanku Cinidla. Zbarveni je stabilni jednu
hodinu.

VYPOGET
AA,

Hofgik (mmolfl) = ———————— xC_
AA

st
Cst = koncentrace hof¢iku ve standardu (Kalibratoru)

POZNAMKA

Sklo pro analyzu hof¢iku musi byt dokonale Cisté a vyclenéné jen pro tyto Gcely.
Sklo se umyje nejdfive béznym zplGsobem, pfes noc se namoci do 2% roztoku
EDTA ve zfedéném amoniaku v poméru 1 + 1, pak se oplachne v redestilované
vodé a vysusi.

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com
N/111/22/F/INT Datum revize: 8. 7. 2022
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POUZITIE

Diagnosticka stprava na kvantitativne in vitro stanovenie hor¢ika v ludskom sére,
plazme, moéi a likvore.

KLINICKY VYZNAM

Hor¢ik je druhy najviac zastupeny intracelularny kation, podiela sa na mnozstve
biochemickych funkcii. Je uloZeny v kostiach a svaloch, je kofaktorom viac nez
300 enzymov a hra dolezitt Ulohu v energetickej produkcii oxida¢nej fosforylacii.
Znizenu koncentraciu horéika méze spdsobit nespravna vyziva, porucha vstre-
bavania ¢i endokrinologické poruchy. Ku komplikaciam spojenych so znizenymi
hladinami hor¢ika patri neuromuskularna podrazdenost (napr. tras, zachvaty) a
srdcové symptomy (napr. tachykardia alebo arytmia).

Zvysenu koncentraciu hofcika je mozné pozorovat pri dehydratacii, poruchach
obli¢iek ¢i nadmernom prisune antacid.

PRINCIP METODY

Hor¢ik tvori v alkalickom prostredi s xylidylovou modrou purpurovy farebny kom-
plex. Intenzita zafarbenia je Gmerna koncentracii hore¢natych iénov vo vzorke.
GEDTA eliminuje interferenciu vapnika.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1

Xylidylova modra (1) 110 ymol/l
Ethanolamin 1 mol/l

GEDTA 60 pmol/l

R2 STANDARD

Horéik vid Stitok na flasticke

FjRiPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie.

SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Cinidla R1 a R2 st kvapalné a uréené na priame pouZitie.

Skladované pred aj po otvoreni pri 2-8°C a chranené pred svetlom a kontamina-
ciou je suprava stabilna do datumu expiracie vyznacenej na obale.

VZORKY

Sérum, heparinova plazma, likvor, mo¢.

Doporucujeme postupovat podla NCCLS (alebo podobnych Standardov).
Stabilita v sére, plazme:

7 dni pri 20-25°C

7 dni pri 4-8°C

minimalne 1 rok pri -20°C

Stabilita v mog¢i:

3 dni pri 20-25°C

3 dni pri 4-8°C

minimalne 1 rok pri -20°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

Pri stanoveni hor¢ika v moci je potrebné vzorku moca najprv okyselit' koncentro-
vanou HCI na pH 3-4 a potom riedit destilovanou vodou v pomere 1 + 4. Vysledok
vynasobime 5x.

KALIBRACIA
Na kalibraciu sa doporu¢uje Lyonorm Kalibrator alebo Standard, ktory je su€astou
supravy.
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KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporucuje Lyonorm HUM N a Lyonorm HUM P.

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 0,4114 = mmol/l

REFERENCNE HODNOTY ©

fS, Hor¢ik (mmoll/l) 0,66 — 1,07

dU Hor¢ik (mmol/24 hod)  0,5-12

Referenéné rozmedzie je iba orientac¢né, doporucuje sa, aby si kazdé labo-
ratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktoru za-
bezpecuje laboratérne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA
XL. Udaje ziskané vo vaSom laboratériu sa mdzu od tychto hodnét ligit.

Dolna medza stanovitelnosti: 0,064 mmol/I

Linearita: 2,40 mmol/l

Pracovny rozsah: 0,064 — 2,40 mmol/l

PRESNOST

_ Priemer SD cv
Intra-assay (n=20) (mmolll) (mmolll) (%)
Vzorka 1 1,355 0,05 3,66
Vzorka 2 2,40 0,049 2,04

_ Priemer SD cv
Inter-assay (n=20) (mmol/l) (mmoli) (%)
Vzorka 1 0,96 0,016 1,65
Vzorka 2 1,91 0,039 2,05

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40

r= 0,995

y = 1,014 x — 0,002 mmol/l

INTERFERENCIE

Nasledujuce analyty neinterferuju:

bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/d|

hemoglobin interferuje, pretoze sa hor¢ik uvolfiuje z erytrocytov.
BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Urcené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou.
Cinidlo 1 obsahuje 2 - aminoetanol

2

Nebezpecenstvo

Vystrazné upozornenie:
H315 Drazdi kozu.
H318 Spdsobuje vazne poskodenie oéi.

Bezpecnostné upozornenie:
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.

<€rba,

P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody a mydla.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCi: Niekolko minut ich opatrne vyplachuijte vo-
dou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

PRVA POMOC

Pri nahodnom poziti vyplachnut Gsta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka
vykonat rychly a doékladny vyplach pradom cistej vody. Pri postriekani umyt
pokozku teplou vodou a mydlom. Vo vaznych pripadoch poskodenia zdravia
vyhladat lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

VSetky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencidlne infekéné a spolu
s pripadnymi zvySkami Cinidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov
ako nebezpecny odpad v sulade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad
(papier, sklo, plasty).

POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 520 (500-550) nm

Kyveta: 1cm
Teplota: 37°C
Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/101

Objem pracovnych roztokov a vzoriek je mozné menit, pre garanciu analytickych
parametrov v8ak musi byt ich vzajomny pomer zachovany.

bk | (kalbréton Vzorka
Cinidlo 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorka - - 0,01 ml
Standard (kalibrator) - 0,01 ml -
Destilovana voda 0,01 ml - -

Premie$a sa a po 1 - 5 minutach inkubacie pri 37°C sa odmeria absorbancia vzor-
ky A, a Standardu (kalibratora) A, oproti blanku ¢inidla. Zafarbenie je stabilné
jednu hodinu.

VYPOCET
AA
vz

Hor¢ik (mmol/l) = —— — xC,
AA

st
Cst = koncentracia hor¢ika v $tandarde (Kalibratore)

st

POZNAMKA

Sklo na analyzu hor¢ika musi byt dokonale Cisté a vyclenené iba na tieto ucely.
Sklo sa umyje najprv beznym spdsobom, cez noc sa namo¢i do 2% roztoku EDTA
v zriedenom amoniaku v pomere 1 + 1, potom sa oplachne v redestilovanej vode
a vysusi sa.

Aplikace na automatické analyzatory su dodavané na vyziadanie.

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com
N/111/22/F/INT Détum revizie: 8. 7. 2022



MATHIN

KaT. Ne HasBaHnue Ha ynakoBke | ®acoBka

BLT00049 | MATHIV 250 R1: 1 x 250 mn, R2 ctaHgapT: 1 x5 mn
& (1
3acTocyBaHHs

Habip peareHTiB npu3Ha4yeHUid ANa KinbKiCHOTO in Vitro BWU3HAYeHHs MarHito
y cvpoBaTLi i Nna3mMi KpoBi, CMMHHOMOSKOBIN PiAWHI, @ TakoX cevi NIoAnHN.

KniHiuHe 3HauyeHHs

MarHil Bigirpae CTpyKTYpHY ponb Y cknafi HyKneiHOBMUX KUCIOT i pubocomManbHmx
yacTuHok. MarHii € akTmBaTtopom pobotn GaraTbox cepmeHTiB i Gepe yyacTb
y BUpPOBHMUTBI eHeprii okucnoBanbHOro docdopunioBaHHs. [inomarHiemis
npu3BOAWTbL [0 MOPYLUEHHA HEepBOBO-M‘A30BOI (PYHKUii i pO3BUTKY CUHOPOMY
Manbabcopbuii. 3HKEHHS pPiBHA MarHilo cnocTepiraeTbCs N Yac ronogyBaHb,
npyv XPOHIYHOMY NaHKpeaTwuTi, ankoromniami, rinepdyHKUii LMTOBMAHOI 3anosu,
NepBUHHOMY anbAOCTEPOHI3Mi, a TakoX Mif 4Yac BXWBaHHA AiypeTukis.
linepmarHiemis xapaktepHa Ans HUPKOBOI HEAOCTATHOCTI, NEPBUHHOT MiNOYHKLT
KOPW HaQHVPKOBUX 3aro3, AiabeTnyHoi KoMK | nepefo3yBaHb NpenapariB MarHito.

MpuHUUN meToay

MarHii y ny>xHOMy cepefioBULLi YTBOPIOE i3 KCUNIQUMOBUM CUHIM 3abapBrneHuin
KOMMIEKC, KNI BUMIPIOOTb (POTOMETPUYHO.

IHTeHCUBHICTb 3abapBrieHHs1 € NPOMOPLINHOI KOHLEHTpaLii MarHito y 3paskosi.
FEQTA 3acTOCOBYETBLCA AK peareHT AN 3MEHLLEHHS BNMUBY KanbLiito.

Cknap peareHTiB
R1

110 mkmonb/n

1 monb/n

60 mkmonb/n

KOHLIEHTpaLis BkazaHa Ha rnakoHi

Keunigunosun curin (1)
EtaHonamin

FEOTA

R2 cTanpapr:

MpurotyBaHHA peareHTIB
PeareHTn R1, R2 piaki, roToBi 40 BUKOPUCTaHHS.

36epiraHHA i cTabinbHiCTL peareHTiB
HeBigkpuTi peareHTM € cTabinbHUMW [0 BUYEpnaHHS BKa3aHOro TepMiHy
npupgatHocTi 3a ymoBwM 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2—8 °C.

3pa3ku

CupoBaTtka, nnasma, CMMHHOMO3KOBa piguHa, ceva. He BukopucToByBaTtu
EQTA-nnasmy. JocnigxeHHs npoBoauTtu y BignosigHocTi Ao npotokony NCCLS
(abo aHanoris).

Cr1abinbHicTb
cupoBarka / nnasma: 7 oHiB npu 20-25 °C

7 pHiB npn 4-8 °C

1 pik npn -20 °C

3 aHi npn 20-25 °C

3 AaHi npn 4-8 °C

1 pik npun -20 °C

KoHTamiHOBaHi 3pasku He BUKOPWUCTOBYBaTU.

MigrotoBka 3paskiB cedi: [loBectn nokasuuk pH go 3-4 oa. koHy. HCI. Onsa
AOCNiAXEHHA PO3BECTU AUCTUNBOBAHOIO BOAOIK Y CMiBBIAHOLWEHHI 4+1;
OTpUMaHU pesynsTaTt NOMHOXUTY Ha 5.

ceva:

Kani6pyBaHHs
[Ona «kanibpyBaHHA pekoMeHOoBaHe BUKOPWUCTaHHA MynbTukaniopatopa XL
MYNbTUKATIIBPATOP, kat. Homep XSYS0034.

KoHTponb sikocTi

[ins NpoBeAeHHs1 KOHTPOIMIO SIKOCTi PEKOMEHA0BAHE BUKOPUCTAHHS! KOHTPOMbHUX
cuposatok: EPBA HOPM koHTponb (kaT. Homep BLT00080) i EPBA MAT KoHTponb
(kaT. Homep BLT00081).
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KoedpiLieHT nepepaxyHky
mmonb/n = 0,4114 x mr/an

HopmanbHi BenuunHun 6

CupoBatka abo nnasma

HoBoHapomxeHi

2—4 aHi 1,5-2,2 mr/an (0,62 — 0,91 mmonb/n)

5 mic. — 6 pokiB 1,7 — 2,3 mr/an (0,7 — 0,95 mmonb/n)

6 — 12 pokiB 1,7 -2,1 mr/gn (0,7 — 0,86 mmonb/n)

> 12 pokiB 1,6 — 2,6 mr/an (0,66 — 1,07 mmonb/n)

CMP 2,1 -3,3 mr/an (0,86 — 1,36 Mmonb/n)

Ceva 12 — 291 mr / 24 ron (4,94 — 119,7 mmonb/n / 24

ron)HaBeaeHi 3HavyeHHs1 cnig BBaXaTu opieHTOBHUMU. KoxHa na6oparopis
CaMOCTiNHO BCTAHOBIIOE Aiana3oHN HOpManbHUX 3Ha4YeHb.

MapameTpu peareHTiB
HaBepneHi 3Ha4eHHs OTpUMyBanucs Ha aBTOMaTUYHKUX aHanidatopax cepii ERBA
XL i MOXYTb BiApi3HATMCS BiA OTPMMAaHMX Ha iHLWIMX TUNax aHani3aTopi..

Po6oui xapakTepucTuku
YyTnueicTs:

NiHiHicTb:

[iana3oH BMMiplOBaHHA:

0,16 mr/an (0,064 mmonb/n)
no 5,85 mr/an (2,4 mmonb/n)
0,16 — 5,85 mr/an (0,064 — 2,4 mmonb/n)

BiaTBoproBaHicTb (npu 37°C)

. . CepegHboapudMeTUyHe SD cv
BHyTpiwHLoCepintHa N 3HavyeHHs (mr/gn) (mr/an) (%)
3pasok 1 20 3,305 0,122 3,66
3pasok 2 20 5,854 0,120 2,04

. - CepeagHboapuMeTUyHe SD cv
Mixcepiitna N 3HaYeHHs (mr/gn) (mr/gn) (%)
3pasok 1 20 2,341 0,039 1,65
3pasok 2 20 4,634 0,095 2,05

MopiBHAHHA MeToAIB

MopiBHAHHA nposogunocs Ha 40 3paskax i3 BUKOpUCTaHHAM peareHTis ERBA
cepii BLT MATHIU (y) i komepLiiHO AOCTYNHUX peareHTiB (X).

Pesyneratn: y =1,014 x - 0,005 (mr/an) r = 0,995 (r — koediLieHT kopensaLii)

CneundivHicTb / ®akTopy BNAMBY

Binipy6iH go 40 wmr/gn, Tpurniuepuan go 2000 mr/gn He BnnMBalOTb Ha
pes3ynbTaTn BU3HaveHHs. FemornobiH cnoTBOPIOE pe3dynbTaT, OCKINbKU MarHin
BUBINbHIOETLCA 3 €PUTPOLIUTIB.

MonepepxeHHA i 3axoamu 6e3nekn
Habip peareHTiB npu3HaveHnin ans in vitro giarHoCTUKWM NPOMECINHO MiAroTOBNEHUM
nepcoHanom. PeareHT R1 mMicTuTb 2-eTaHonamiH.

g

Hebe3neka

Mo3Hauku HeGe3neku:

H315 Buknukae nogpasHeHHs LWKipy

H318 Buknukae 3HauHi yLUKOOKEHHS OYen.

3axoau 6esneku:

P280 KopwucTyBaTucst 3axucHuMm nepyatkamu / 3axvcHuUM opsirom / 3acobamu
3aXUCTY O4YeN.

P302+P352 MNPU MOTPAMMAHHI HA LUKIPY: MpomnTy BENUKOIO KiNbKiCTIO BOAW
3 MUIIOM.

P305+P351+P338 MPW MOTPAMMNAHHI B O4Yl: O6epexHo npomuBati Oui
BOZO MPOTArOM KiflbKOX XBUMUH. 3@ HasiBHOCTi i MOXIMBOCTI 3HATW KOHTaKTHi
NiH3W | NPOJOBXUTU NPOMMUBAHHS OYeN.
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YTunisauina BMUKopucTaHuMx martepianis
Y BiANOBIAHOCTI i3 Aito4MMU NpaBunamun Ana gaHux BUAIB matepianis.

MpoBeaeHHs aHanisy

[oBxunHa xBuni: 520 (500 - 550) Hm

ONTUYHMI WNAX: 1cm
Temnepatypa: 37°C
CupoBaTka / peakuiiHa cymiw:  1:101

BnaHk peareHTy | Ctangapt (kanibpatop) | 3pasok
PeareHT R1 1,00 mn 1,00 mn 1,00 mn
3pasok - - 0,01 mn
CraHngapt (kanibpatop) - 0,01 mn -
OuctunboBaHa Boga 0,01 mn - -

Mepemiwarty, iHkybyBaTn npotsrom 5 xBunuH 3a Temnepatypu 37 °C. Bumipsitn
nornnHaHHs 3paska A__ i cTaHaapTy (kanibpaTtopa) A BiHOCHO GnaHky

. . 5 cT./kan.
peareHTa. CTabinbHicTb 3abapBneHHs - 1 roguHa.

Po3paxyHku

AA
3p.
xC

CT.

MarHinn (Mmonb/n; mr/an) =
CT.

C = KOHLeHTpaLis cTaHgapTy (kanibpatopa)

cT./kan.

MpoTokonu 3 napameTpaMy aHanisy Ha aBTOMaTM4YHMX aHanisaTopax
HagarwTbCs 3a 3anUTOM.

MapameTpu Ansa npoBeAeHHsA aHanily Ha HaniBaBTOMaTMYHOMY aHani3aTopi:

Pexum KiHueBa Touka
[oxuHa xBuni 1 (HM) 505
O6‘em 3paska (Mkn) 5/10
O6‘em peareHTy (MKn) 500/1000
Yac iHky6auii (xB) 5
Temnepartypa iHky6auii (°C) 37
HwxHin nopir Hopmu (mr/an) 1,6
BepxHivt nopir Hopmu (Mr/an) 2,6
HwxHin nopir niHikHocTi (Mr/an) 0,16
BepxHiit nopir niHiiHocTi (Mr/an) 5,85
KoHueHTpauia ctaHgapty (mr/an) BkasaHa Ha cpnakoHi
BnaHk no peareHTy
MakcumanbHe NOrmMMHaHHSA peareHTy 2,0
OaunnHnui mr/gn

UA YnoBHOBaXXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,.EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA®
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com

N/111/22/F/INT [Hama npoeedeHHsi koHmporo: 8. 7. 2022
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USED SYMBOLS / UCMNOSb3YEMbIE CUMBOJbI / BUKOPUCTAHI MO3HAYKMN
POUZITE SYMBOLY

See Instruction for Use

Catalogue Number Manufacturer Mepen ncnonb3oBaHem

KatanoxHblin Homep MpoussoauTens BHUMATENbHO U3y4anTe NHCTPYKLMIO
KaranoxHuit Homep “ BupoBHUK DE Mepen BUKOPUCTAHHSIM YBaXHO

Katalogové &islo Vyrobce BMBMITH IHCTPYKUfto

Katalogové Gislo Vyrobca Ctéte navod k pouziti

Citajte navod k pouzitiu
Storage Temperature

In Vitro Diagnostics
ot Number WH BuTpO ,uiarHocmxa Temneparypa xpanenna
LOT Homep naptuu ) . Temnepatypa 36epiraHHs
In vitro giarHoctuka

H,OME‘,) népTiT In vitro diagnostikum Teplota skladovani
Cislo arze Teplota skladovania
Expiry Date Content
Cpok rogHocTH Copepxatue HauioHanbHwit 3Hak

g Tepwmin npunaTHocTi CONT Buicr iy BignosiaHocTi Ana Ykpainn
Datum expirace Obsah

Datum expiracie
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