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CE


	Код 11512
4 х 50 мл
	Код 12512
2 х 50 мл

	Хранить при 2-8° С

	Реагенты для измерения концентрации магния Использовать только для работы  «in vitro» в клинической лаборатории


Реагенты для определения in vitro биохимических показателей крови

МАГНИЙ
(Magnesium)
НАЗНАЧЕНИЕ
Реагенты для определения концентрации магния в сыворотке, плазме крови или моче человека. Полученные результаты будут полезны для оценки обмена магния, особенно при почечной недостаточности, а также в случаях гипопаратиреоза и тетании. Реагенты предназначены для проведения биохимических исследований на фотометрах, полуавтоматических и автоматических биохимических анализаторах и могут быть использованы в Анализаторах автоматических биохимических для in vitro диагностики серии Random Access: Random Access A-15, Random Access A-25 с принадлежностями и Анализаторе лабораторном автоматическом биохимическом ВА400 и ВА200 с принадлежностями производства «БиоСистемс С.А.», Испания или других анализаторах и фотометрах.
ПРИНЦИП МЕТОДА

Магний пробы реагирует с кальмагитом в щелочной среде, образуя цветной комплекс, который может быть измерен спектрофотометрически. EGTA включен в реагент для исключения влияния кальция 1, 2.

НАБОРЫ

	                              
	 Код  11512
	Код 12512

	Реагент А

S стандарт кальций/магний
	4 х50 мл

1х5 мл
	2х50мл

-


КОМПОНЕНТЫ
A.  Реагент. 4х50 мл кальмагит 80 ммоль/л, EGTA 60 ммоль/л, диэтиламин 0,2 моль/л.

S.  Стандарт кальций/магний. 1х5 мл. Кальций 10 мг/дл, магний 2 мг/дл (0.82 ммоль/л). Первичный водный стандарт Рекомендациям для Стандартных материалов 937 (Национальный Институт Стандартов и Технологии, США).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Данный набор предназначен для применения в ЛПУ, лабораториях для количественного определения магния в сыворотке или моче человека только для профессионального использования.

Перед началом исследования прочитайте инструкцию полностью и внимательно. Используйте действительную версию инструкции, приложенную к набору. Убедитесь, что вам все понятно.

Строго запрещено: удалять, менять, выбрасывать или повреждать этикетки с штрих-кодом на упаковке набора и его компонентах. Штрих-коды важная часть набора и содержат необходимую для постановки информацию.

Соблюдайте общие нормы безопасности при работе с реагентами.

Все реагенты набора, которые содержат сыворотку или плазму человека, были протестированы и показали отрицательный результат на HIV I/II, HBsAg и HCV.

Однако все продукты человеческой крови, включая образцы сыворотки, должны считаться потенциально опасными. 

Не пипетируйте ртом и избегайте контакта реагента с кожей и слизистыми.

Нельзя есть, пить, курить или наносить косметику в месте работы с реагентами. 

Надевайте одноразовые перчатки при раскапывании образцов и реагентов.

Работа с реагентами должна проводиться в соответствии с процедурами, утвержденными соответствующим управлением биологической безопасности и регулирования.

Не используйте реагенты с истекшим сроком годности. Срок годности указан на упаковке набора.

Оптимальные результаты можно получить только при использовании откалиброванного оборудования и инструментов.
Не смешивайте и не используйте компоненты из различных лотов. 
Химикаты и готовые и использованные реагенты должны быть утилизованы в соответствии с региональными нормами.

Информация о реагентах, используемых в этом наборе доступна при запросе в Представительство Общества «БИОСИСТЕМС С.А.», Испания.
ТРАНСПОРТИРОВКА, ХРАНЕНИЕ, УТИЛИЗАЦИЯ
Транспортировка:

Изделие транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах и правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.

Температура: 2°C–8°C

Относительная влажность: 10%–85%

Изделие должно храниться на складах поставщика и потребителя в соответствии с указаниями руководства по эксплуатации изготовителя.

Хранение:

Реагенты: Хранить при 2 – 8ºС
Срок годности:

Реагенты в невскрытой упаковке стабильны до окончания срока годности, указанного на этикетке, при хранении в рекомендованных условиях.

Вскрытые и не смешанные компоненты изделия стабильны до окончания срока годности, указанного на этикетке в плотно закрытом виде при соблюдении рекомендованных условий хранения и предотвращении загрязнения во время использования до окончания срока годности, указанного на этикетке.
Признаки загрязнения:

- Реагенты: присутствие взвешенных частиц, мутность, абсорбция выше 0.575 при 520 нм (1 см кювета).

- Стандарт: присутствие взвешенных частиц, мутность.

При нарушении температурного режима хранения и транспортирования, а также истечении срока хранения изделие не подлежит применению. 
Утилизация и уничтожение медицинского изделия: проводится в соответствии с правилами обращения с медицинскими отходами (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 12.12.2010). Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и утилизации изделия, его компонентов и упаковки.
ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТОВ
Стандарт (S) и реагент поставляются готовыми к использованию.

НЕОБХОДИМОЕ ОБОРУДОВАНИЕ

Фотометр, полуавтоматический или автоматический биохимический анализатор с фильтром 505±20 нм и термостатируемой измерительной ячейкой
НЕОБХОДИМЫЕ ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ МАТЕРИАЛЫ (В КОМПЛЕКТ НЕ ВХОДЯТ)
− Калибратор для биохимических исследований (BioSystems код 18011 или код 18044).

ОБРАЗЦЫ
Сыворотка или плазма, полученная с помощью стандартных процедур. Гемолизированные образцы не подходят для теста.

Магний в сыворотке или плазме стабилен в течение 10 дней при 2-8° C. Используйте гепарин в качестве антикоагулянта.

ПРОЦЕДУРА

1. Довести Реагент до комнатной температуры.

2. Разлить в подписанные пробирки (прим. 1 и 2):
	Холостая проба
	 Cтандарт
	Образец

	Стандарт Магния

Образец 

Реагент
	-

-

1,0 мл
	10 мкл

-

1,0 мл
	-

10 мкл

1,0 мл


3. Тщательно перемешать и оставить стоять пробирки при комнатной температуре на 2 минуты.

4. Измерить абсорбцию (А) Образца и Стандарта при 520 нм против Холостой пробы. Окраска стабильна по крайней мере  1 час.

Расчет
Концентрация магния в образце вычисляется по следующей формуле:


        А образца

       ------------   х С ст = С образца

        А стандарта
Если для калибровки используется поставляемый стандарт магния:

	  Аобразца 

-------------

  А стандарта
	х 2= мг/дл магния

 х 0.82= ммоль/л магния


Если для калибровки используется поставляемый стандарт см. примечание 2

В случае использования оборудования «БиоСистемс С.А.»

1. Для Анализаторов автоматических биохимических для in vitro диагностики серии Random Access: Random Access A-15, Random Access A-25с принадлежностями производства «БиоСистемс С.А.», Испания воспользуйтесь следующими программами с параметрами тестов:

	
	
	А-25
	А-15

	ОБЩИЕ
	Название теста
	Магний
	Магний

	
	Способ измерения
	Монореаг. Кон.точка
	Монореаг. кон. точка

	
	Образец
	сыворотка
	сыворотка

	
	Единицы
	ммоль/л
	ммоль/л

	
	Тип реакции
	возрастающ.
	возрастающ.

	
	Кол-во знаков после запятой
	2
	2

	
	Кол-во повторов
	1
	1

	
	Расшифровка названия
	-
	-

	ПРОЦЕДУРА
	Тип измерения
	Монохромат
	Монохромат 

	
	Объем пробы
	4
	4

	
	Объем реагента 1
	300
	300

	
	Объем реагента 2
	-
	-

	
	Промывка
	1.2
	1.2

	
	Кратность предварительного разведения
	-
	-

	
	Основная длина волны
	505
	505

	
	Вторичная длина волны
	
	

	
	Считывание 1
	300 сек
	312 сек

	
	Считывание 2
	
	

	
	Время добавления реагента 2
	-
	-

	
	Кратность разведения для повторного цикла 
	2
	2

	КАЛИБРОВКА
	Тип калибратора
	мульти
	мульти

	
	Число повторов для калибратора
	3
	3

	
	Число повторов для бланка
	3
	3

	
	Калибровочная кривая
	-
	-

	ОПЦИИ
	Лимит абсорбции бланка
	0,650
	0.650

	
	Лимит кинетического бланка
	-
	-

	
	Предел линейности
	1,64
	1,64


2. Для Анализаторов лабораторных автоматических биохимических ВА400 и ВА200 с принадлежностями производства «БиоСистемс С.А.», Испания воспользуйтесь следующими программами с параметрами тестов:

	ОБЩИЕ 
Наименование 
	ВА200  
	ВА400  

	
	MAGNESIUM 
	MAGNESIUM 

	Краткое Наименование 
	MG 
	MG 

	Тип пробы 
	сыворотка / плазма / моча 
	сыворотка / плазма / моча 

	Способ измерения 
Единица 
Десятичные знаки 
	биреаг. кон. точка 
	биреаг. кон. точка 

	
	мг/дл 
	мг/дл 

	
	2 
	2 

	Тип реакции 
	нарастающая 
	нарастающая 

	ПРОЦЕДУРА 
Тип прочтения 
	  
	  

	
	монохр. 
	монохр. 

	Основной фильтр 
	505 
	505 

	Контрольный фильтр 
	- 
	- 

	Проба 
	3 
	3 

	Об. R1 
	240 
	240 

	Об. R2 
	60 
	60 

	Считывание 1 (цикл) 
	34 
	69 

	Считывание 2 (цикл) 
	- 
	- 

	Фактор предразведения 
	- / - / 5 
	- / - / 5 

	КАЛИБРОВКА И ХОЛОСТОЙ РЕАГЕНТ 
Тип холостого реагента 
	  
	  

	
	дистиллированная вода 
	дистиллированная вода 

	Режим калибровки 
	экспериментальная калибровка 
	экспериментальная калибровка 

	Количество калибраторов 
	1 
	1 

	Градуировочная характеристика 
	- 
	- 

	ОПЦИ 
Предел абс. бланка 
	  
	  

	
	0.650 
	0.650 

	Предел бланка кинетики 
	- 
	- 

	Предел линейности 
	4 / 4 / 20 
	4 / 4 / 20 

	Обеднение осадка 
	- 
	- 


3. Данные реагенты могут быть использованы для ряда других фотометров и автоматических анализаторов. Конкретные инструкции по применению во многих типах анализаторов предоставляются по требованию.

КАЛИБРОВКА

Холостой опыт должен производиться каждый день, а калибровка – по крайней мере раз в 2 мес после начала использования новой партии реагента или в соответствии с требованиями к контролю качества.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА

Для проведения контроля качества теста и процедуры исследования рекомендуется использовать контрольные сыворотки (в комплект не входят): Контрольную сыворотку Уровень I (код 18005, 18009, 18042) и уровень II (код 18007, 18010, 18043). 
Каждая лаборатория должна выработать собственную схему внутреннего контроля качества и процедуры для коррекции действий в случае, если контроль качества не укладывается в приемлемые диапазоны.

МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
· Предел обнаружения: 0.02 мг/дл = 0.00082 мкмоль/л.

· Предел линейности: 4 мг/дл = 1.64  ммоль/л. Для более высоких значений следует развести образец дистиллированной водой в 2 раза и повторить измерение.

· Сходимость (внутри серии):

        Средняя концентрация                     CV             n
	1.7 мг/дл=0.70 ммоль/л

3.9 мг/дл=1.60 ммоль/л
	1.1%

1.8%
	20

20


-       Воспроизводимость (между сериями):

        Средняя концентрация                          CV             n
	1.7 мг/дл=0.70 ммоль/л

3.9 мг/дл=1.60 ммоль/л
	3.0%

2.8%
	25

25


-    Чувствительность: 64 мА▪ дл/мг= 26.24 мА▪ л/ммоль 

-  Достоверность: Результаты, полученные с данными реагентами не показывали значительных отличий при сравнении с результатами, полученными с другими реагентами (прим.3). Детали сравнительных экспериментов доступны по требованию.

-   Интерференция: билирубин (20 мг/дл) не влияет на результаты. Гемоглобин (>5г/л), и липемические образцы могут влиять на результаты.  Некоторые вещества и лекарства могут искажать результат4.

Данные метрологические характеристики были получены при использовании анализатора, при использовании другого оборудования или ручных методов результаты могут варьировать.

РЕФЕРЕНТНЫЕ ЗНАЧЕНИЯ

Сыворотка и плазма3: 1,7-2,4 мг/дл = 0,70 – 0,98 ммоль/л

Данные величины ориентировочны, каждая лаборатория должна устанавливать свои диапазоны нормальных значений.

КЛИНИЧЕСКАЯ ЗНАЧИМОСТЬ
Магний относится к катионам, присутствующим в организме в достаточно большом количестве. Он находится главным образом в костной ткани, но значительные его количества присутствуют в желудочных и желчных секретах. Магний действует как основной кофактор для ферментов, участвующих в процессах клеточного дыхания, гликолиза и трансмембранного транспорта в других катионах. 

Концентрация магния в плазме обычно находиться в узких пределах. Почки являются главным органом, поддерживающим постоянные концентрации магния в плазме. 

Повышенные концентрации магния наблюдаются при дегидратации, остром диабетическом ацидозе, болезни Аддисона и состояниях, влияющих на клубочковую фильтрацию 1,2. 

Низкие концентрации магния в плазме являются следствием желудочно-кишечной мальабсорбции, потерей жидкости, повреждением почек, вызванным диуретической или аминогликозидной терапией. Также это может быть вызвано гипопаратироидизмом и алкоголизмом 1,2. 

Клинический диагноз не может быть установлен на основании результатов единичного исследования и должен базироваться как на клинических данных, так и на результатах лабораторного анализа. ПРИМЕЧАНИЯ

1. Взаимодействие поверхности стекла с магнием может влиять на результаты теста. Использовать пробирки, ополоснутые подкисленной водой  или пластиковые пробирки.

2. Данные реагенты могут быть использованы в различных автоматических анализаторах. 

3. Использование водного стандарта, особенно в некоторых анализаторах, может вызывать отклонения калибровочного графика, в этом случае рекомендуется использовать для калибровки стандарт на основе сыворотки (Сыворотка-Калибратор код 18011, 18044).

ОГРАНИЧЕНИЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ

Надежные и воспроизводимые результаты будут получены, если процедура осуществляется с полным пониманием приложенной инструкции и с соблюдением надлежащей лабораторной практики. Любое неправильное обращение с образцами или модификация данного теста могут повлиять на результаты.

ОТВЕТСТВЕННОСТЬ И ГАРАНТИИ

Любое изменение набора и/или обмен или замена каких-либо компонентов разных партий из одного набора на другой может негативно сказаться на ожидаемых результатах и обоснованности анализа вообще. В случае таких изменений и/или замен любое требование о замене набора недействительно.

Претензии, поданные в связи с неверной интерпретацией результатов анализа клиентом также недействительны. 

Несмотря на это, в случае каких-либо претензий, ответственности производителя не должна превышать стоимость набора. Вред, причиненный набору при транспортировке, не подлежит ответственности производителя.
Гарантии производителя «BioSystems S.A.» распространяются на то, что настоящий продукт соответствует спецификациям, заявленным на этикетке, но только при условии использования продукта квалифицированным персоналом в соответствии с указаниями, изложенными на этикетке, и применения материалов до истечения срока годности, указанного на этикетке.

Уполномоченный представитель производителя ООО «МД-Консалтинг и Развитие», Москва, Ярославское шоссе, д. 6, корп. 2 оф. 26

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Не требуется

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Не требуется

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ

Профессиональный пользователь

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА

Не содержит

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо

СТЕРИЛЬНОСТЬ

Поставляется в нестерильном виде. Стерильность не требуется

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ

Не подлежит повторному применению
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