MAGNESIO MONO

METODO:
Azul de Xilidila.

FINALIDADE:
O kit Magnésio Mono é um teste para determinagdo quantitativa dos ions Magnésio no
soro, plasma, liquor e urina. Somente para uso diagndstico in vitro.

FUNDAMENTO:

Os ions Magnésio em meio alcalina formam um complexo colorido (vermelho) com o
azul de xilidila. O aumento da absorbancia é proporcional a concentragdo de magnésio
na amostra.

SIGNIFICADO CLINICO:

O Magnésio € um ativador de varias enzimas, incluindo fosfatases, transfosforilases,
pirofosfatases, carboxilases e hexoquinases. E também essencial a preservagdo da
estrutura macromolecular do DNA, RNA e ribossomos.

A deplegdo de Magnésio é clinicamente mais significativa e frequente do que o
excesso.

As causas para a hipomagnesemia incluem ma absorgdo, diarréia grave, sucgdo
nasogastrica com administragdo de fluidos parenterais livres de magnésio, alcoolismo,
pancreatite aguda, doenga renal crénica, ma nutrigdo, lactagdo excessiva, didlise
crénica, ma nutrigdo, intoxicagdo digitdlica, hiper e hipoparatireoidismo, diabetes
mellitus, terapia diurética e porfiria com secregdo inapropriada de horménios
antidiuréticos.

Os sintomas da hipomagnesemia incluem debilidade, fasciculagdes musculares,
depressédo, agitagdo, convulsdes, hipocalemia, e arritmias cardiacas.

A hipermagnesemia sintomatica pode ser causada pela insuficiéncia renal avangada,
acidose por diabetes aguda, doenga de Addison, desidratagdo severa, administragdo
agressiva de enemas de sulfato de magnésio ou ingestdo de quantidades excessivas
de antiacidos contendo magnésio.

IDENTIFICACAO E ARMAZENAMENTO:
Reagentes Concentragao
RGT 2 x 100 mL Reagente de Cor - conservar entre 15 e 25°C.
Pronto para uso, cor vermelho-violeta
pH 11

TRIS (Hidroximetil)-Aminometano 24,2 g/L
Carbonato de Potassio 10,5 g/L
Azida sddica 0,25 g/L
Solugdo de Brij 35 6 g/L

Azul de Xilidila 0,05 g/L

PAD 1 x 3,0 mL Padrdo de Magnésio- conservar entre 2 e 8°C.
Magnésio Ionizado 2,0 mg/dL ou 1,03 mmol/L
Azida Sdédica 1,0 g/L

PREPARO DOS REAGENTES:
Todos os reagentes ja estdo prontos para uso.

ESTABILIDADE:

Os reagentes sdo estdveis até a data de validade impressa no rétulo, quando
armazenados entre 15 a 25°C. Depois de aberto o padréo podera ser conservado entre
2 e 8°C para aumentar sua estabilidade.

TRANSPORTE:
N&o existem condigdes especiais para o transporte do produto.

TERMOS E CONDI(,‘()ES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito
acima e em sua embalagem original.

PRECAUGOES:

e Os cuidados habituais de seguranca devem ser aplicados na manipulagdo dos
reagentes. Os reagentes contém azida sodica; N&o ingerir ou aspirar. Evitar contato
com a pele e mucosa;

o Contaminagdo de vidraria é a maior fonte de erros. Usar recipientes plasticos para o
teste.

« O uso de detergente idnico é fonte de contaminagéo;

e Como ndo se pode assegurar que amostras bioldgicas e soros controle nédo
transmitem infecgBes, recomenda-se manusea-los de acordo com as instrugdes de
biosseguranga;

« Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as
regulamentagdes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagéo
ambiental.

e A agua utilizada no laboratério deve ser do tipo II. Coluna deionizadora saturada
libera dgua alcalina varios ions e também substéncias com grande poder de redugdo
ou oxidagdo que deterioram os reagentes rapidamente, alterando os resultados
imprevisivelmente. O laboratério deve ter um programa de controle de qualidade da
agua utilizada.

¢ Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitaveis
em comparagdo aos beneficios proporcionados pelo uso. A anélise de risco foi realizada
de acordo com a ISO 14971, relacionada a data final e levando em consideragdo a
atual informagéo de registro.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
e Tubos ou cubetas;

« Pipetas e ponteiras descartaveis;

« Fotdbmetro UV/VIS.

AMOSTRA BIOLOGICA

e Soro, plasma (Heparina. O uso de EDTA, fluoreto, citrato ou oxalato conduz a
resultados falsamente diminuidos), liquor e urina;

« O soro ou plasma deve ser separado imediatamente dos gldbulos vermelhos;

« As amostras sdo estdveis por 7 dias se conservadas entre 15 e 25°C;

o N3o usar soro hemolisado devido a alta concentragdo de magnésio dos eritrocitos;
¢ O teste ndo ¢é influenciado por soro lipémico ou concentragdes de bilirrubina até 20
mg/dL;

« Acidificar a urina até pH 3-4 adicionando algumas gotas de HCI concentrado.

o Diluir a urina acidificada, em agua destilada na proporgédo de 1 + 4. Multiplicar o
resultado final por 5.

« O liquor deve ser centrifugado.

PROCEDIMENTOS DO TESTE:

Comprimento de Onda: 520 nm, Hg 546 nm

Caminho Otico: 1 cm

Temperatura: 20-25°C;

Medida: contra o reagente Branco. Somente um branco é necessario por bateria de
testes.

Preparar o Branco, o Padrdao e a Amostra conforme esquema abaixo:

Cubeta Reag. Branco Amostra ou Padrdo (pL)
Amostra/PAD ---- 10 pL
Agua Destilada ou o
Deionizada 10 L
RGT 1000 uL 1000 pL

Homogeneizar. Incubar por 10 minutos em temperatura ambiente.
Medir as absorbancias das amostras e do padrdo contra o reagente Branco.A
reagdo é estavel por 60 minutos.

CALCULO

e FC= Fator de Calibragao;

e Ap= Absorbancia do Padréo;
e Aa= Absorbancia da Amostra;
» As= Absorbancia do Branco.
e Conc. Padrao= 2,0 mg/dL

Magnésio (mg/dL) = FC x (Aa - As)

FC = 2,0
(A - As)
FC = 2,0 =10

(0,220 - 0,020)

Magnésio (mg/dL) = 10 x (0,200 - 0,020)
Magnésio = 1,8 mg/dL

INTERFERENTES:

Acido ascérbico (20 mg/dL), Bilirrubina (até 20 mg/dL), lipides (1000 mg/dL) e calcio
(30 mg/dL) ndo mostram nenhum efeito de interferéncia. A hemoglobina mostrou
efeito de interferéncia acima de 200 mg/mL.

LINEARIDADE:

O teste é linear até concentragéo de 3,5 mg/dL ou 1,44 mmol/L. Diluir as amostras
com concentragdo superior a 3,5 mg/dL 1+ 1 com agua destilada ou deionizada.
Multiplicar o resultado por 2.

VALORES DE REFERENCIA:

Soro, Plasma 1,9-2,5 mg/dL 0,8 - 1,0 mmol/L
Liquor 2,5 -3,5 mg/dL 1,0 - 1,5 mmol/L
Urina 24 horas 50 - 150 mg/24h 21 - 63 mmol/24h
REPETIBILIDADE:
N Média DP cv
[Soro 1 10 2,18 0,04 2,0
[soro 2 10 3,78 0,07 1,19
REPRODUTIBILIDADE:
N Média DP cv
[Soro 1 10 2,34 0,15 6,25
['Soro 2 10 3,65 0,13 3,55
SENSIBILIDADE

A partir da média do desvio-padréo do resultado encontrado da imprecisdo dia-a-dia
a 259C (reprodutibilidade), a sensibilidade pode ser calculada utilizando 3 desvios -
padrdes (DP):

Sensibilidade (3 x DP = 0,45 mg/dL) : 3 x 0,15 = 0,45 mg/dL.

RECUPERACAO DO SORO CONTROLE

Soro Controle Valor alvo, Média do valor Recuperagdo, %
mg/dL recuperado
Soro 1 2,15 2,23 104
Soro2 3,83 3,86 100

COMPARAGAO DE METODOS

O kit de Magnésio foi comparado com outros métodos para dosagem de magnésio
comercialmente disponiveis. Soros controle assim como amostras de pacientes foram
usados na comparagdo. Foram avaliados os resultados obtidos pelos métodos
utilizados e também através de uma equagdo de regressdo ndo-paramétrica de acordo
com Bablok & Passing. A regressdo linear obtida foi descrita como:

r= 0,999

Y =-0,027 + 0,982 X

Xmédio = 2,91

Ymédio = 2,99

Ambos os métodos mostraram uma boa concordancia e um desvio ndo significativo
foi observado em algumas amostras especificas.

AUTOMAGAO:
Adaptagdo especial para analisadores pode ser fornecida quando solicitada.
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CONTROLE DE QUALIDADE:

Todo soro controle contendo valores determinados por este método para Magnésio
pode ser empregado. Recomendamos o uso de nossos soros controle Humatrol e/ou
Serodos.

APRESENTACAO DO KIT:

Cat. N° Reagente Volume N° Teste
o1t IEEI-DI— lexlgomTL 200

011-Vi/2 IEEI-DI— 51 Xx 23o r:] LL co\r/r‘;j gaegiizg(:;gﬁto

011-1V3/4 ;R’/(-\;I;)r 51 Xx 230 r:] LL co\r/r;3 gaegiizg?v:gﬁto

DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS

Para esclarecimentos de dlvidas do consumidor quanto ao produto:

Telefone: 31 3067-6400 E-mail: invitroms@invitro.com.br

N. DO LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.
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Regularizado por: In Vitro Diagnéstica Ltda. Rua Cromita, 278, Distrito Industrial,
Itabira/MG. CEP: 35903-053. CNPJ: 42.837.716/0001-98.

Telefone: 31 3067-6400 e-mail: invitroms@invitro.com.br

Resp. Téc.: Patricia C. C. Vilela - CRF 4463

ANVISA: 10303460156 Classe de Risco: II

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO

O conteldo é suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagdo

Limite de temperatura (conservar a)

Numero do Catalogo

fa] s Eod

Consultar Instrugédo de Uso
LOT Ndmero do lote

Produto Diagnostico In Vitro

Data de Fabricagéo
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