RAND®X

C€

MAGNESIO (Mg)

AZUL DE XILIDIL
METODO COLORIMETRICO
RX DAYTONA PLUS

RX MONACO

USO AL QUE ESTA DESTINADO

Un sistema de prueba de magnesio es un dispositivo destinado a
la determinacién cuantitativa in vitro de la concentracion de
magnesio en suero y plasma. Este producto es apto para su uso
en los analizadores RX daytona plus y RX monaco de la RX
series.

Numero de catilogo

MG 8326 RI. Reactivo de color 2x 16,5 ml
SIGNIFICANCIA CLiNICA

El magnesio es uno de los cationes intracelulares mas
importantes del cuerpo. Su actividad esta estrechamente
relacionada con la del calcio. La falta de magnesio, conocida
como hipomagnesemia, puede derivar en diversos trastornos
neuromusculares, debilidad, temblores, tetania y convulsiones. Se
asocia a la hipocalcemia, terapia intravenosa, diabetes mellitus,
alcoholismo, dialisis y embarazo.

Unos niveles de magnesio en suero incrementados se asocian
con deshidratacion, acidosis diabética aguda y enfermedad de
Addison. Las condiciones que interfieren en la filtracion
glomerular, como el fallo renal, causan la retencion de magnesio
y, por lo tanto, la elevacion de los niveles de suero.

PRINCIPIO(-5)

Los iones de magnesio reaccionan con azul de xilidil en un medio
alcalino, para formar quelato rojo plrpura soluble en agua, cuya
intensidad de color es proporcional a la concentracion de
magnesio en la muestra. El calcio queda excluido de la reaccién
por formacién de complejo con EGTA.

RECOLECCION Y PREPARACION DE ESPECIMENG. 7)
Suero, plasma (no plasma EDTA) u orina. Suero y plasma son
estables durante 7 dias a entre +2 y +25 °C.

COMPOSICION DEL REACTIVO

Contenidos Concentraciones iniciales de soluciones

RI. Reactivo de color

Azul de xilidil 0,1 mmol/l
Amortiguador de Tris 0,2 mmol/l
Carbonato de potasio 77 mmol/l
EGTA 0,04 mmol/l

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD Y ADVERTENCIAS
Solo para su uso en diagnéstico in vitro. No pipetear con la boca.
Tomar las precauciones necesarias de costumbre en la
manipulacion de reactivos de laboratorio.

La solucién R contiene azida de sodio. Evite la ingestion o
contacto con la piel o membranas mucosas. En caso de contacto
con la piel, limpie el area afectada con grandes cantidades de
agua. En caso de contacto con los ojos o ingesta, busque
atencion médica de inmediato.

La azida de sodio reacciona al plomo y al cobre, formando azidas
potencialmente explosivas. Cuando se deshaga de dichos
reactivos, limpie con grandes cantidades de agua para evitar la
formacion de dichas azidas. Las superficies de metal expuestas
deben limpiarse con un 10% de hidréxido de sodio.

Las hojas de datos de seguridad y sanidad de los materiales estan
disponibles bajo pedido.

Deseche todos los materiales biologicos y quimicos de acuerdo
con las directrices locales.

Los reactivos solo deben ser utilizados para el propésito
para el que estan destinados, por personal de
laboratorio cualificado y en un laboratorio con las
condiciones apropiadas.

ESTABILIDAD Y PREPARACION DE LOS REACTIVOS
Contenido listo para su uso. Estable hasta la fecha de caducidad,
almacenado a una temperatura de entre +2 y +8°C.

RI = Reactivo de color
R2 = Ninguno

MATERIALES INCLUIDOS
Reactivo de color

MATERIALES NECESARIOS PERO NO INCLUIDOS
Multisuero probado de Randox nivel 2 (Nimero de catidlogo HN
1530) y nivel 3 (Nimero de catilogo HE 1532)

Suero de Calibracién de Randox Nivel 3 (Nimero de Catilogo
CAL 2351)

RX series Saline (Numero de catdlogo SA 8396)

NOTAS DE PROCEDIMIENTO

Los parametros quimicos de la serie RX de ensayos de Randox
estan predefinidos en el disco duro del PC del analizador. Los
programas necesarios se deben descargar al software del
analizador. Tenga en cuenta que los parametros quimicos
predefinidos utilizan unidades SI. Si son necesarias unidades
alternativas, estas pueden ser editadas por el usuario. En tal caso,
el rango técnico tiene que editarse de acuerdo a las unidades
seleccionadas por el usuario. Todas las instrucciones necesarias
estan codificadas en el codigo de barras. Si el analizador no
puede leer el codigo de barras, introduzca de forma manual la
serie numérica que hay debajo del cédigo de barras. Si el
problema persiste, pongase en contacto con el equipo de
asistencia técnica para productos RX de Randox Laboratories,
Irlanda del Norte +44 (0) 28 9445 1070.
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NOTA:

Todos los equipos utilizados deben estar libres de contaminacion
de magnesio. Son probables fluctuaciones en los valores blanco
de mas del 10% en series de las que se sospecha que puedan
tener contaminacion de magnesio en el equipo.

PROGRAMA DE LAVADO - SOLO RX MONACO

Para evitar la contaminacion cruzada, se recomienda configurar el siguiente lavado mediante los parametros System Setup/Cross
Contamination/Reagent Probe y Reaction Cuvette en el analizador RX monaco. Los parametros del lavado se muestran a
continuacion:

LAVADO DE SONDA
Reagent Probe | Beaction cuvette

HF.E;%T From Test From Type ToTest ToTupe Detergent Poz. | Detergent Wal,
l R1 R kg A1 R kg R1 45 270

LAVADO DE CUBETA
Fieagent Probe  Reaction cuwvette

Test ltem F1 Pos. R1 Vol
l R Mg 45 273
CALIBRACION RX DAYTONA PLUS CONTROL DE CALIDAD
Para la calibracion se recomienda un 0,9% de NaCl como Se recomienda el multisuero probado de Randox, nivel 2 y nivel 3,
calibrador cero y sueros de calibracion de nivel 3 de Randox. para el control de calidad diario. Deben realizarse ensayos con dos

niveles de control, al menos una vez al dia. Los valores obtenidos
Este ensayo usa un calculo lineal y un blanco de reactivo enla  deben situarse dentro del rango especificado. Si los valores estan

calibracién. Aseglrese de seleccionar en la pantalla [Calibration] fuera del rango y la repeticion excluye el error, se deben seguir
[Checks (F10)] para esta prueba: estos pasos:
. Compruebe la configuracion del instrumento y el foco de luz.

Sampling Method for Standards (Método de muestreo para 2. Compruebe que el equipo en uso esta limpio.
estandares) 3. Compruebe el agua, puede haber contaminantes, es decir,

* Duplicate (Duplicado) crecimiento bacteriano, que haya contribuido a unos resultados

imprecisos.

Reagent Blank measurement (Medicion de blanco de reactivo) 4. Compruebe la temperatura de reaccion.

* Habilitar blanco de reactivo — Diariamente 5. Compruebe la fecha de caducidad del kit y sus contenidos.

6. Pongase en contacto con el soporte técnico RX de Randox

Reagent Blank measurement at calibration (Medicion de blanco Laboratories, Irlanda del Norte +44 (0) 28 9445 1070.
de reactivo en la calibracion)
* Blanco de reactivo (sistema de agua) Los requisitos del control de calidad deben determinarse de
conformidad con las leyes gubernamentales o requisitos de
CALIBRACION RX MONACO acreditacion.
Para la calibracion se recomienda un 0,9% de NaCl como
calibrador cero y sueros de calibracion de nivel 3 de Randox. VALORES NORMALES®G.9)
ADULTOS
Este ensayo utiliza un calculo de “linealidad de 2 puntos”. Suero/plasma 0,7—1,1 mmol/l (1,70-2,70 mg/dl)
ESTANDARIZACION

Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango
de referencia para reflejar la edad, sexo, dieta y ubicacion
geografica de la poblacion.

El suero de calibracion de Randox de nivel 3 es trazable al
material de referencia de magnesio NIST 909b.
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICO
Las siguientes caracteristicas de rendimiento se han obtenido
utilizando un analizador RX daytona plus.

INTERFERENCIA

Los siguientes analitos se probaron hasta los niveles indicados en
concentraciones de magnesio de 1,0 mmol/l y 1,8 mmol/l y se
comprobé que no interfieren:

1,0 mmol/l 1,8 mmol/l
Hemoglobina 500 mg/dI 1.000 mg/dI
Bilirrubina total 30 mg/dl 60 mg/d|
Bilirrubina conjugada 60 mg/dl 60 mg/d|
Triglicéridos 1.500 mg/dI 1.500 mg/dI
Intralipid® 500 mg/dI 500 mg/dI
LINEALIDAD

El método es lineal hasta 3,50 mmol/l. En el caso de repeticion la
linearidad se aumenta hasta 35.0 mmol/I.

SENSIBILIDAD
La concentracion de magnesio minima detectable con un nivel
aceptable de exactitud se ha determinado a 0,17 mmol/I.

EXACTITUD
Exactitud en funcionamiento

Nivel | Nivel 2 Nivel 3
Media (mmol/l) 0,457 0,957 1,78
SD 0,008 0,013 0,015
CV (%) 1,76 1,37 0,816
n 80 80 80
Exactitud interserial

Nivel | Nivel 2 Nivel 3
Media (mmol/l) 0,457 0,957 1,78
SD 0,022 0,037 0,070
CV (%) 4,86 3,85 3,92
n 80 80 80

CORRELACION

Este método (Y) se ha comparado con otro método disponible
en el mercado (X), obteniendo la siguiente ecuacion de regresion
lineal:

Y =1,06X-0,03
y un coeficiente de correlacion de r=0,995

Se han analizado 45 muestras de paciente, que abarcan un rango
de 0,28 a
3,2 mmol/l.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICO
Las siguientes caracteristicas de rendimiento se han obtenido
utilizando un analizador RX monaco.

INTERFERENCIA

Los siguientes analitos se probaron hasta los niveles indicados en
concentraciones de magnesio de 1,0 mmol/l y 1,8 mmol/l y se
comprobd que no interfieren:

1,0 mmol/l 1,8 mmol/l
Hemoglobina 250 mg/dl 1.000 mg/dl
Bilirrubina total 60 mg/dl 60 mg/d|
Bilirrubina conjugada 30 mg/dl 60 mg/d|
Triglicéridos 1.500 mg/dI 2.000 mg/dl
Intralipid® 500 mg/dl 1.000 mg/dl
LINEALIDAD

El método es lineal hasta 3,37 mmol/l.

SENSIBILIDAD
La concentracién de magnesio minima detectable con un nivel
aceptable de exactitud se ha determinado a 0,17 mmol/I.

EXACTITUD
Exactitud en funcionamiento

Nivel | Nivel 2 Nivel 3
Media (mmol/l) 0,422 0,910 1,75
SD 0,012 0,025 0,052
CV (%) 2,90 2,78 2,99
n 80 80 80
Exactitud interserial

Nivel | Nivel 2 Nivel 3
Media (mmol/l) 0,422 0,910 1,75
SD 0,025 0,041 0,100
CV (%) 5,93 4,50 5,71
n 80 80 80

CORRELACION

Este método (Y) se ha comparado con otro método disponible
en el mercado (X), obteniendo la siguiente ecuacion de regresion
lineal:

Y =1,02X - 0,02
y un coeficiente de correlacion de r=1,00

Se han analizado 45 muestras de paciente, que abarcan un rango
de 0,28 a
3,2 mmol/l.
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