MEDICA e

REF 10220-4 4 x29/9 mL

MAGNEZYUM (MG)
Her bir veg, kullanylabilir 29 mL’lik reaktif ve 9 mL’lik R2 asit temizleme ¢ozeltisi igerir.

Kullanym AMACI

EasyRA magnezyum reaktifi, klinik laboratuarlarda MEDICA "EasyRA Chemistry Analyzer" cihazini kullanarak insan serumundaki
Magnezyumun (Mg) ve plazmanin kantitatif 6lgimu icindir. Magnezyum &lgiimleri, asagdidakilerin teghisinde ve tedavisinde kullanilir:
Bdbrek yetmezligi, akut diyabetik asidoz, dehidrasyon ya da Addison hastalidi sirasinda olusan hipermagnezemi. Kronik alkolizm,
emilim yetersizligi, akut pankreatit ve bébrek bozukluklary durumlarynda gézlenen hipermagnezemi.

Yalnyzca in vitro tephis amacly kullanym icindir.

OZET VE AGIKLAMA

Insan viicudundaki Magnezyumun neredeyse %50'si kemiklerde bulunur ve kalsiyum ve fosfor ile ilipkilidir.1

Sindirilen ve bagirsaklarda emilen magnezyum miktari, bébrekler tarafindan kontrol edilen toplam magnezyum alimi ile ters orantihdir.
Alm dusiik oldugunda bébrekler yeniden asiri magnezyum emilimi baslatir ve alim yiiksek oldugunda fazla miktari viicuttan atar.2
Magnezyum karbonbhidrat, lipit ve protein metabolizmalarinda gerekli bir kofaktordiir. Bébrek yetmezIigi, akut diyabetik asidoz,
dehidrasyon ya da Addison hastaligi sirasinda serumdaki serum Mg diizeyinde artig gorulebilir ve dizeltiimediginde solunum
bozuklugu, koma ve kalp krizine neden olabilir. Kronik alkolizm, emilim yetersizligi, akut pankreatit ve glomerilonefrit gibi bébrek
bozukluklari durumunda disuk Mg dizeyleri izlenebilir ve dizeltiimediginde titreme, asiri kas hassasligi, artan kan basinci ve kalp
hizina neden olabilir.

PROSEDURUN ilkeleri
Bu miktar tayini ydntemi, apadydaki epitlide gore Mg-ksilidil mavi kompleksi olupturmak icin ksilidil mavi-1 boya badyny kullanyr:

Mg** + Ksilidil mavi-1 —— Mg-ksilidil mavi kompleksi (kirmizi)

Kyrmyzy kompleksin 520 nm’deki absorbans artypy numunedeki magnezyum konsantrasyonu ile dodru orantylydyr.
600 nm’deki absorbans azalmasy serum igindeki Ksilidil mavi-1 boyasy ile birlepen Magnezyum ile dodru orantylydyr.

ReaktifLER

Tampon, 25°C’de pH 11,1

Ksilidil mavi-1 0,14 mmol/L
Etilenebiz(oksietilenenitrilo) tetraasetik asit (EGTA) 0,1 mmol/L

Surfaktan ve koruyucu.

Vegin R2 segmenti Magnezyum testini gergekleptirmeden dnce probu temizlemek igin asit igerir:
Hidroklorik Asit 50 mmol/L
Sirfaktan

Onlemler

1. Her tiirli laboratuvar reaktifi ile iplem yaparken iyi laboratuvar glivenlik uygulamalary izlenmelidir. (NCCLS, GP17-A2).

2. Reaktif en fazla %0,1 sodyum azit igermekte olup, sodyum azit kursun ve bakir boru tesisati ile reaksiyona girerek son derece
patlayici olan metal azitler olusturabilir. Risk, tehlike ve guvenlik bilgileri icin Madde Guvenligi Veri Sayfasi’na bakin.

3. Her tephis amagly test proseduiri gibi, sonuglar dider tim test sonuglary ile hastanyn klinik durumu géz 6niinde bulundurularak
yorumlanmalydyr.

4. Yykanmyp kuvetler kullanmayyn.

Reaktif ibleme, saklama ve stabilitesi ile ilgili talimatlar

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Agilmamis reaktif, 2°-8°C sicaklikta saklandiginda etiket Uizerindeki son kullanma tarihine
kadar stabildir. Reaktif glin sonunda yeniden bir kaba alinip kapatilir ve gece boyunca 2°-8°C’de saklanirsa, Medica EasyRA Chemistry
Analyzer'daki sogutuculu reaktif alaninda reaktif vegi Ustlindeki RFID yongasinda programlanmig giin sayisi kadar stabildir. Bulaniksa
ya da bilinen serum kontrol degerlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMA/STABILITE

Temiz, hemolize olmamis serum ve plazma kullanilmalidir. Plazma numunesi almak i¢in Lityum Heparin ile kapli tipler kullanilabilir.
Numuneyi aldiktan sonra santrifiij edin ve serumu olabildigince gabuk gikarin. Serum Magnezyum, 2°-8°C’de 5 giin slreyle stabildir.2
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PROSEDUR

Sadlanan Maddeler
Medica Mg Reaktif Veci, REF 10220

Gerekli ek maddeler

Medica EasyCal Chemistry, REF 10651

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Dizey A, REF 10793
Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Dizey B, REF 10794
Medica Hassas Test Kuru Vegi, REF 10764

Medica Temizleme Veg¢i — Kimya & ISE, REF 10660 veya
Medica Temizleme Vegi — Kimya, REF 10661

Kullanym Talimatlary
Reaktif geldidi pekilde kullanyma hazyrdyr. Kapady agyn ve reaktifi Medica EasyRA Chemistry Analyzer icinde reaktif alana
yerleptiriimip reaktif tepsisine koyun. Yerlepik stabilite (maksimum 17 guin), reaktif vegi Gstiindeki RFID yongasynda programlanmyptyr.

Not: Kapaklar agtiktan ve vegi analiz cihazina yerlestirdikten sonra veg boyunlarinin i¢ tarafinda kopiik olup olmadigini
kontrol edin. KOpuk varsa, testi gergeklestirmeden dnce bir pamuklu gubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile képugl temizleyin.
R1 ve R2 icin ayri gubuklar veya tek kullanimlik pipetler kullanin.

Kalibrasyon

Miktar tayininin kalibrasyonu icin Medica EasyCal Chemistry, REF 10651 6nerilir. Kalibrasyon aralyklary (maksimum 3 giin), reaktif vegi
Ustiindeki RFID yongasynda programlanmyptyr. Reaktif lot numarasynda bir dedipiklik oldudunda, reaktif odasyna ayny lot numarasyna
sahip yeni bir veg koyuldudunda ya da kalite kontrol dederlerinde bir kayma oldudunda yeniden kalibrasyon gereklidir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde her 8 saatte bir ya da her reaktif lotu degisiminde iki diizey insan serum tabanl kontrol (normal ve anormal) yapilmasi
onerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde edilememesi reaktif bozulmasi, donanim arizasi ya da
prosedir hatasini gésteriyor olabilir. Laboratuar, kalite kontrol maddelerini kullanyrken yerel, genel ve bdlgesel kalite kontrol kurallaryny
da izlemelidir.

Sonuglar
Miktar tayinini tamamladyktan sonra, Medica EasyRA Chemistry Analyzer bilinmeyen numune absorbansynyn kalibratérin
absorbansyna oranyyla kalibrator dederinin garpymyndan Magnezyum konsantrasyonunu hesaplar.

[(Ay —Agk)s20 —(Ay —ABIKk )600]
Mg (ng/dl) = U ~ABik)520 ~Au ~ Aeikeool o

[(Ac —ABik)520 ~ (Ac ~ Ak 600!

Burada, Au ve Ac syrasyyla bilinmeyen ve kalibratoériin absorbans dederleridir; Asik reaktif koriniin absorbansydyr; “Cal Value” ise
kalibratérdeki Magnezyum konsantrasyonudur (mg/dL).

Beklenen Dederler*
Serumdaki Mg icin referans aralydy apadydaki gibidir:

Normal: 1,6-2,6 mg/dL

Bu degerler yalnizca 6nerilen kilavuzlardir. Donanimlar, laboratuvarlar ve yerel niifus arasinda farkliliklar olusacagi igin her
laboratuvarin kendi beklenen deger araligini olusturmasi énerilir.

Prosediir Synyrlary (6rnedin, numune miktar tayini aralydynyn iistiindeyse)
Agir hemolize serum veya plazma numuneleri kullanmaktan kaginin.

Medica EasyRA Chemistry Analyzer, 6,1 mg/dL Ustlindeki tim sonuglari Yuksek Dogrusallik “LH” olarak isaretler. Operator tarafindan
“Yeniden c¢alistir’ simgesi secilmisse, numune, yarim (1/2) numune hacmi kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglar
daha kugik numune hacminin kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir. Bu, Mg testinin rapor edilebilir aralydyny verimli bir pekilde
12,2 mg/dL’ye kadar uzatyr.

PERFORMANS OZELLIKLERI®
Rapor Edilebilir Aralyk

Rapor edilebilir aralik 0,04 ile 6,1 mg/dL arasindadir. Numunenin yarysy kullanyldydynda uzatylmyp aralyk 0,04 ila 12,2 mg/dL'dir (1:1
seyreltme).
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Yanlyplyk/Korelasyon (NCCLS, EP9-A2)

Asagidaki tabloda Medica EasyRA Chemistry Analyzer'daki Medica Mg Reaktifinin (y) Medica EasyRA analiz cihazindaki benzer Mg
reaktifinin (x) performansi ile kargilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagida gosterilen veriler, Medica EasyRA
Chemistry Analyzer'da elde edilen 2 kopya degerin ortalamasina karsin Medica EasyRA Chemistry Analyzer'da elde edilen tekli
tayinleri temsil etmektedir.

Numune sayisi 44 Numune Arahgi 0,05 ila 5,82 mg/dL
Egim 1,0738 y Keseni -0,1327
Korelasyon Katsayisi 0,9985 Regresyon Denklemi Y =1,0738*X - 0,1327

Asagidaki tabloda Medica EasyRA Chemistry Analyzer'daki Mg icin Medica Reaktifi kullanilarak eslesen serumun (x) ve Li-Heparin
plazmanin (y) karsilastirimasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagidaki veriler, iki kopya serum degerlerine karsilk tekli
plazma tayinini temsil etmektedir.

Numune Sayisi 72 Numune Araligi 0,14 ila 6,07 mg/dL
Egim 1,0141 y Keseni -0,0474
Korelasyon 0,9973 Regresyon Denklemi Y =1,0141*X - 0,0474

Mudlaklyk (NCCLS, EP5-A2)
KK maddesinin ¢ dlzeyinin her birinin iki kopya élgcimu 20 gin boyunca guinde iki kez test edilmistir. Bu verilerden hem calisma igi
hassasiyet hem de toplam hassasiyet belirlenmistir.

Calisma ici hassasiyet:

KK Diizeyi Calypma I¢i SD Calypma Igi CV
mg/dL mg/dL %

4,80 0,06 1,2

1,82 0,02 1,2

1,06 0,01 1,2

Toplam Muglaklik:

KK Diizeyi Toplam Mudlaklyk SD Toplam Mudlaklyk CV
mg/dL mg/dL %

4,80 0,10 2,0

1,82 0,04 2,0

1,06 0,02 1,9

Dodrusallyk (NCCLS, EP6-A)
Dodrusal regresyon Y = 1,0088*X — 0,1519 denklemine baédly olarak 0,04 ila 6,1 mg/dL arasynda dodrusaldyr.

Kor Synyry (LOB): 0,03 mg/dL (NCCLS, EP17-A)
Tespit Siniri (LOD): 0,04 mg/dL (NCCLS, EP17-A)

Etkile°’ime Neden Olan Maddeler (NCCLS, EP7-A)

%10’un altyndaki etkilepim “belirgin etkilepim yok” peklinde synyflanmyptyr.

400 mg/dL Gzerinde hemoglobin seviyelerinde belirgin bir etkilepim vardyr.

38 mg/dL kadar bilirubin diizeylerine kadar belirgin bir etkilepim gérilmemiptir.

2200 mg/dL trigliserit diizeylerine kadar belirgin bir etkilepim gortilmemiptir (Intralipid* kullanarak).

“Intralipid, Pharmacia AB, Clayton, NC’nin bir tescilli ticari markasydyr.
Young, klinik kimya testleri ile etkilepime neden olan bir dizi ilag ve dider maddelerin bir listesini vermektedir.® 7
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EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (Mg)

Birincil Dalgaboyu (nm)

Ikincil Dalgaboyu (nm)
Reaksiyon Tipi

Reaksiyon Yonu

Reaktif Koru

Koér Numune

Reaksiyon Siresi

Kalibrasyon aralgi (maksimum)
Reaktif yerlesik stabilitesi

Serum

Numune hacmi (ul)

Seyreltici hacmi (ul)

Reaktif hacmi (ul)

Ondalyk Haneler

(varsayilan degerler)

Birimler (varsayylan dederler)
Olgiim aralydyny uzatmak igin
Seyreltme Faktori
Dogrusallik

520

600

Son nokta (2)

Artis

Var (her bir kalibrasyon icin)
Yok

2,0 dakika

3 gin

17 gun

2,0
20
180

2
mg/dL

1:1
0,04 ila 6,1 mg/dL

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive Emergo Europe, Westervoortsedijk 60
Bedford, Massachusetts 01730-1413 USA 6827 AT Arnhem, The Netherlands

003247-004 R5 03/2024



