BioMajesty”®

Magnesium XL FS*

Bestellinformation
Bestellnummer
14610 99 10 961

Packungsgréfie

N/ 960 (6 x 160)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
Magnesium in humanem Serum, Heparinplasma oder Urin am
automatisierten BioMajesty® JCA-BM6010/C.

Zusammenfassung

Das essentielle Spurenelement Magnesium ist das vierthaufigste
Kation im menschlichen Korper und das zweithdufigste
intrazellulare Kation. Es ist vorwiegend im Skelettsystem (53 %), in
den Muskeln (27 %) und im nicht-muskularen Gewebe (19 %)
lokalisiert. Nur 1 % der gesamten Magnesiumvorréate des Korpers
befinden sich in der extrazellularen Flussigkeit [1]. Magnesium ist
ein zentraler Kofaktor in zahlreichen enzymatischen Prozessen.
AufRerdem ist es von grolRer Bedeutung bei Prozessen wie der
oxidativen Phosphorylierung, der Glykolyse, der Zellreplikation,
dem Nukleotidstoffwechsel und der Proteinbiosynthese [2].
Magnesiummangel ist eine verbreitete Gesundheitsstorung, die
durch  Untererndhrung, Malabsorption, Nierenverlust und
endokrinologische Stérungen verursacht werden kann. Zu den
Komplikationen, die mit verminderten Magnesiumkonzentrationen
einhergehen, gehoren neuromuskulére Reizbarkeit (z. B. Tremor,
Krampfanfalle) und kardiale Symptome (z. B. Tachykardie,
Arrhythmie). Verminderte Magnesiumkonzentrationen stehen
héaufig im Zusammenhang mit verringerten Kalzium- und
Kaliumspiegeln, ~ wobei zu  bertcksichtigen ist, dass
Hypomagnesiamie die Hauptursache fiir Hypokalzamie sein kann.
Erhohte Magnesiumwerte kénnen bei Dehydratation,
Nierenerkrankungen und nach der Einnahme von tUberméafigen
Mengen an Antazida beobachtet werden. Dariiber hinaus kdnnen
erhéhte Magnesiumkonzentrationen mit Reflexschwéache und
niedrigem Blutdruck in Verbindung gebracht werden [1,2].

Methode
Photometrischer Farbtest unter Verwendung von Xylidylblau.

Magnesiumionen bilden mit Xylidylblau in alkalischer Losung einen
Chelatkomplex, dessen Extinktion der Magnesiumkonzentration in
der Probe proportional ist. Calciumionen werden mit GEDTA
maskiert.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

Ethanolamin pH 11,0 750 mmol/L
Glycoletherdiamintetraessigséure (GEDTA) 60 pmol/L
Xylidylblau 110 pmol/L

Lagerung und Haltbarkeit

Reagenzien sind bei 2 — 8°C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Nicht einfrieren.

Die Haltbarkeit des gedffneten Reagenzes nach Anbruch betréagt 18
Monate bis zum Verfallsdatum.

Warnungen und VorsichtsmalRnahmen

1. Diein Magnesium XL FS enthaltenen Bestandteile sind gemaf
der EG-Verordnung 1272/2008 (CLP) wie folgt eingestuft:

A Reagenz: Gefahr. Enthalt Ethanolamin. H315
_\E’ @ Verursacht Hautreizungen. H318  Verursacht
schwere Augenschéden. P264 Nach Gebrauch
Hande und Gesicht grindlich waschen. P280
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz
tragen. P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN
AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspllen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Méoglichkeit entfernen. Weiter spulen. P310 Sofort
GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.
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2. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [3].

3. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veranderten
Aussehen, das die Leistung beeintrachtigen kénnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

4. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

5. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter (SDB) und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

6.  Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewahrleisten,
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch geféhrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemalR den (ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung

Das Reagenz ist gebrauchsfertig. Die Flaschen werden direkt in den
Reagenzrotor gestellt.

Bendtigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial
Humanes Serum, Heparinplasma oder Urin

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur
geeignete Rohrchen oder Sammelbehalter.

Bei Verwendung von Priméarréhrchen sind die Anweisungen des
Herstellers zu befolgen.

Haltbarkeit in Serum/Plasma [4]:

7 Tage bei 20-25°C
7 Tage bei 4-8°C
1 Jahr bei -20 °C
Haltbarkeit in Urin [4]:

3 Tage bei 20-25°C
3 Tage bei 4-8°C
1 Jahr bei -20 °C

Urin mit einigen Tropfen konz. HCI bis pH 3 — 4 ansauern. Die
Verdiinnung 1 + 4 mit Wasser erfolgt automatisch im Gerét.

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.
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Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal U wird zur Kalibration empfohlen. Die Kalibratorwerte
sind rtckverfolgbar auf die Referenzmethode
Atomabsorptionsspektrometrie (AAS). TruLab N und P oder TruLab
Urin Level 1 und Level 2 (TruLab Urine Level 1/2) fir die interne
Qualitatskontrolle messen. Nach der Kalibration muss eine
Quialitatskontrolle durchgefuhrt werden. Die Kontrollintervalle und -
grenzwerte mussen an die individuellen Anforderungen des
jeweiligen Labors angepasst werden. Die Ergebnisse missen
innerhalb der festgelegten Bereiche liegen. Beachten Sie die
einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen und Richtlinien. Jedes
Labor sollte KorrekturmafBnahmen fir den Fall einer Abweichung
bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer Packungsgroile
TruCal U 59100 99 10 063 20 X 3mL
59100 99 10 064 6 X 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 X 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL
TruLab Urine Level 1 59170 99 10 062 20 x 5mL
5917099 10 061 6 x 5mL
TruLab Urine Level 2 59180 99 10 062 20 x 5mL
59180 99 10 061 6 x 5mL

Leistungsmerkmale

Serum/Plasma

Messbereich bis 5 mg/dL, die Linearitat ist innerhalb + 5%
gegeben.

Bei hoheren Konzentrationen Proben nach manueller
Verdinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder tiber Rerun-Funktion
nachbestimmen.

Nachweisgrenze** 0,03 mg/dL

Stabilitat im Gerat 4 Wochen

Kalibrationsstabilitat 12 Tage

Interferenz durch Interferenzen Analyt-

<10 % bis konzentration

[mg/dL]

Ascorbinséure 30 mg/dL 2,08

Bilirubin (konjugiert) 60 mg/dL 2,08

Bilirubin (unkonjugiert) 60 mg/dL 2,07

Calcium 25 mg/dL 2,07

Lipamie (Triglyceride) 2000 mg/dL 2,15

Hamolyse stort, da Magnesium aus Erythrozyten freigesetzt
wird [1].

Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur
[5-7].

Préazision
Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 1,46 2,95 4,28
VK [%] 1,31 0,797 0,979
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 2,20 4,12 4,59
VK [%] 1,32 0,998 0,992
Methodenvergleich (n=95)
Test x Mitbewerber Magnesium
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Testy DiaSys Magnesium XL FS
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Steigung 0,942
Achsenabschnitt 0,141 mg/dL
Korrelationskoeffizient 0,992
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Urin

Préazision

Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3

Mittelwert [mg/dL] 2,93 6,19 10,0

VK [%] 1,16 1,31 0,516

Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3

Mittelwert [mg/dL] 2,95 6,13 10,1

VK [%] 1,44 0,971 1,16

Methodenvergleich (n=40)

Test x Mitbewerber Magnesium
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)

Testy DiaSys Magnesium XL FS
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)

Steigung 0,982

Achsenabschnitt -0,053 mg/dL

Korrelationskoeffizient 0,999

** niedrigste messbare Konzentration, die von Null unterschieden werden
kann; Mittelwert + 3 SD (n = 20) einer analytfreien Probe.

Umrechnungsfaktor
Magnesium [mg/dL] x 0,4114 = Magnesium [mmol/L]

Magnesium in Urin [mg/24 h] x 0,0411 = Magnesium [mmol/24 h]

Referenzbereiche
Serum/Plasma [1]:

Neugeborene 1,2 -2,6 mg/dL 0,48 — 1,05 mmol/L
Kinder 1,5-2,3 mg/dL 0,60 — 0,95 mmol/L
Frauen 1,9 -2,5 mg/dL 0,77 — 1,03 mmol/L
Manner 1,8 — 2,6 mg/dL 0,73 — 1,06 mmol/L
Urin [8]: 73 —-122 mg/24 h 3 -5mmol/24 h

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die
eigenen Patientengruppen Uberprifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.

Literatur

1. Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics [Internet]. Prof.
Lothar Thomas; 2023 [cited 2024 03 05]. Available from:
https:// www.clinical-laboratory-diagnostics.com

2. Endres DB, Rude RK. Mineral and bone metabolism. In: Burtis
CA, Ashwood ER, editors. Tietz Textbook of Clinical
Chemistry. 3rd ed. Philadelphia: W.B Saunders Company;
1999. p. 1395-1457.

3. Bakker AJ, Miucke M. Gammopathy interference in clinical
chemistry assays: Mechanisms, detection and prevention. Clin
Chem Lab Med 2007; 45(9): 1240-1243.

4.  W.G. Guder, F. da Fonseca-Wollheim,W. Heil, et al. Quality of
Diagnostic Samples. German Society for Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine. 3rd completely revised edition 2010.

5.  Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests. 5th
ed. Volume 1 and 2. Washington, DC: The American
Association for Clinical Chemistry Press 2000.

6. Young DS. Effects on Clinical Laboratory Tests - Drugs
Disease, Herbs & Natural Products, https://clinfx.wiley.com/
aaccweb/aacc/, accessed in March 2024. Published by AACC
Press and John Wiley and Sons, Inc.

7. Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
recommendation of drugs and their concentrations to be used
in drug interference studies. Ann Clin Biochem. 2001
Jul;38:376-85.

8. Sitzmann FC. Normalwerte. Miinchen: Hans Marseille Verlag
GmbH: 1986. p. 166.

Erganzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt. Loschungen werden per Kundeninformation unter
Angabe der  Editionsnummer der Packungsbeilage/der
Gebrauchsanweisung bekannt gegeben.
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BioMajesty”

Magnesium XL FS

Chemistry code 10 461

Application for serum, plasma and urine samples

This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time and

does not apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel.

Analytical Conditions

R1 volume

R2e volume

R2 volume

R1 diluent vol

R2e diluent vol

R2 diluent vol

Sample vol (S)

Sample vol (U)

OO |0O|0|0|O

Reagent 1 mix

weak

Reagent 2e mix

weak

Reagent 2 mix

weak

Reaction time

10

Sub-analy. Condit

ions

Name

MG

Digits

2

M-wave L.

545

S-wave.L

694

Analy.mthd.

EPA

Calc.mthd.

STD

Qualit. judge

No

Analysis Test Condition Setting (M)

Sample Type

Serum

Urine

Reac. sample vol.

1

1

Diluent method

No dil

With dil

Undil. sample vol.

0

10

Diluent volume

0

40

Diluent position

0

0

# entered by user

Application BioMajesty JCA-BM6010/C

Endpoint method
Re.absorb (u) 9.999
Re. Absorb (d) -9.999
Calculation Method Setting
M-DET.P.I 0
M-DET.P.m 41
M-DET.P.n 42
S-DET.P.p 0
S-DET.P.r 0
Check D.P.I. 0
Limit value 0.003
Variance 10
Reac.type Inc
Reaction Rate Method
Cycle 2
Factor 2
E2 corre Not do
Blank (u) 9.999
Blank (d) -9.999
Sample (u) 9.999
Sample (d) -9.999
Standards Setting
FV #
BLKH 9.999
BLK L -9.999
STDH 9.999
STD L -9.999
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