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Uso previsto
Para la determinacion cuantitativa de magnesio en suero, ufilizando el analizador Yumizen C560. Rx Only.

Importancia clinica

El magnesio en el cuerpo se encuentra, principalmente, en los huesos y algo en los tejidos blandos, las células sanguineas y el suero. Se han observado niveles reducidos en casos de diabetes,
alcoholismo, diuréticos, hipertiroidismo, hipotiroidismo, malabsorcidn, hiperalimentacion, infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva y cirosis hepética. Se han encontrado niveles elevados de
magnesio sérico en insuficiencia renal, acidosis diabética, enfermedad de Addison e intoxicacion por vitamina D.

Historia del método

La medicion del magnesio sérico se introdujo por primera vez en la década de 1920 con los laboriosos procedimientos de precipitacion de Kramer y Tisdall,! Briggs,2y Denis.3

A estos, les siguieron una variedad de métodos que incluyen: procedimientos complexométricos de titulacion de EDTA,* procedimientos fluorométricos que involucran quelatos de magnesio®® y un
método de absorcion de tinte basado en la reaccion de amarillo de titan con hidréxido de magnesio para formar un pigmento de color rojo.” Cada uno de estos procedimientos presentaba numerosas
dificultades técnicas que afectaban, en gran medida, a la exactitud y precision de sus resultados. La absorcion atémica sigue siendo el método mas preciso para las determinaciones de magnesio. Sin
embargo, este método requiere instrumentacion costosa y utiliza grandes vol(menes de muestra, lo que limita su utiidad para las pruebas pediatricas.?

Mas recientemente, se han desarrollado métodos colorimétricos de complejos de colorantes y son de uso extendido. Estos procedimientos usan tintes como calmagite, negro de eriocromo T, azul de
xilidil (Magon) y azul de metitimol.2 El presente procedimiento usa el tinte metalocromico azul de xilidil para una determinacion répida, facil y precisa de magnesio en suero.

Principio

Los iones de magnesio sérico reaccionan con el azul de xilidil en un medio alcalino para producir un complejo rojo que se mide espectrofotoméfricamente. La intensidad del color producido es
directamente proporcional a la concentracion de magnesio. La interferencia de calcio se elimina virtualmente mediante el uso de EGTA y se incluye un sistema de surfactante para eliminar la interferencia
de proteinas.

Composicion del reactivo
Cuando se combina, €l reactivo contiene: azul de xilidil 0,1 mM, EGTA 0,13 mM, DMSO 1,4 M, disolucion amortiguadora, tensioactivo, estabilizadores no reactivos que incluyen cianuro de potasio al
0,02% piv. Advertencia: Veneno/caustico, evite todo contacto.

Preparacion de los reactivos
Los reactivos se suministran listos para usar.

Estabilidad y almacenamiento de los reactivos
El kit de reactivos de magnesio debe almacenarse a temperatura ambiente (15-30°C) hasta la fecha de caducidad indicada. No o utilice si €l reactivo no alcanza los valores establecidos de sueros de
control nuevos o si el reactivo se vuelve visiblemente turbio.

Precauciones y peligros

Este reactivo esta indicado exclusivamente para el diagndstico in vitro. Los reactivos son toxicos/causticos; evite todo contacto.

Todos las muestras y controles deben manipularse de conformidad con las buenas practicas de laboratorio, tomando las precauciones adecuadas como se describe en el Manual del CDC/NIH, "Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories", 2.2 ed., 1988, Publicacion del HHS n.° (CDC) 88-8395.

Peligros:

R1: Clasificacion de peligro Corrosion/imitacion cutaneas (Categoria2),  Lesiones oculares gravesfimitacion ocular (Categoria 2), Toxicidad especifica en determinados drganos,

exposicion Unica; Irritacion de las vias respiratorias (Categoria 3),

Indicaciones de peligro: H315: Provoca irritacion cutanea, H319: Provoca initacion ocular grave, H335: Puede causar initacion respiratoria

Consejos de prudencia: Prevencion: P261 Evitar respirar polvorhumo/ gas/nieblaivapores/aerosoles. P264 Lavar la piel a fondo después de la manipulacion. P271 Use Unicamente en

un area bien ventiada. P280 Utiizar guantes protectores/ropa protectora/proteccion ocular/proteccion facial. Respuesta: P312 Llame a un CENTRO DE INFORMACION Palabra de advertencia:
TOXICOLOGICA 0 a un médico si no se siente bien. P362 Quitarse la ropa contaminada y lavarla antes de volver a usarla. P302+ P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA Advertencia
PIEL: lavar con abundante agua y jabon. P304 + P340 EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla en reposo en una posicion comoda para

respirar. P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitarse los lentes de contacto, si lleva y resulta facil hacerlo.

Seguir aclarando. P332 + P313 Sl se produce iritacion de la PIEL: Consulte a su médico 0 acuda a su consulta. P337 + P313 Sl persiste la iritacion ocular: Consulte a su médico o acuda a su consulta.
Almacenamiento: P403 + P233 Aimacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el envase bien cerrado. Eliminacion: P501: Deseche el contenido.

R2: Clasificacion de peligro Corrosion/imitacion de la piel (Categoria 2), Lesiones oculares graves/imitacion ocular (Categoria 2)

Indicaciones de peligro: H315: Provoca irritacion cutanea, H319: Provoca imitacion ocular grave

Consejos de prudencia: Prevencion: P264 Lavar la piel a fondo después de la manipulacion. P280 Utilizar guantes protectores/ropa protectora/proteccion ocular/proteccion facial.

Respuesta: P362 Quitarse la ropa contaminada y lavarla antes de volver a usarla. P302+ P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con abundante agua y jabon. P305 +

P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitarse los lentes de contacto, si lleva y resulta facil hacerlo.

Sequir aclarando. P332 + P313 Sl se produce irritacién de la PIEL: Consulte a su médico 0 acuda a su consulta. P337 + P313 Sl persiste la initacion ocular: Consulte a su

médico 0 acuda a su consulta. Almacenamiento: Ninguno Eliminacion: Ninguno. Véase laficha de datos de seguridad de este producto (SDS-HM929) disponible Palabra de advertencia:
llamando al (+1) 737-487-8300 Advertencia

Extraccion y almacenamiento de muestras

1. Use suero nuevo sin hemolizar o plasma heparinizado.

2. Losglobulos rojos contienen el doble de concentracion de magnesio que el suero. Una muestra hemolizada daria falsos resuttados elevados.

3. Eneste método, no se deben utilizar muestras muy ictéricas o lipémicas.

4. Laextraccion de muestras debe llevarse a cabo de conformidad con CLSI M29-Ad." Ninglin método puede ofrecer una garantia completa de que las muestras de sangre humana no transmitan
infecciones. Por tanto, todas las muestras de sangre deben considerarse potencialmente infecciosas.
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Interferencias
1. Lasmuestras hemolizadas, muy ictéricas o lipémicas no son adecuadas para este método.
2. Una serie de farmacos y sustancias afectan a la concentracion de magnesio. Véase Young, et al."

Materiales suministrados
Reactivo de magnesio (azul de xilidil) R1y R2

Materiales necesarios, pero no suministrados
1. Analizador Yumizen C560 y manual de instrucciones
2. Calibrador quimico, nimero de catalogo C7506-50

3. Control quimico, niimero de catalogo C7592-100

Calibracion

Utiice un calibrador a base de suero identificable en NIST. El procedimiento debe calibrarse de conformidad con las instrucciones de calibracion del fabricante del instrumento. Silos resultados del control
estan fuera de rango, es posible que sea necesario volver a calibrar la prueba. En condiciones de funcionamiento tipicas, los estudios de estabilidad de calibracion del fabricante han demostrado que la

curva de calibracion sera estable durante, al menos, 3 dias.

Control de calidad

La validez de la reaccion debe controlarse mediante el uso de sueros de control con valores de magnesio normales y anormales conocidos. Estos controles deben realizarse, al menos, con cada tumno de
trabajo en el que se realicen ensayos de magnesio. Se recomienda que cada laboratorio establezca su propia frecuencia de determinacion de control. Los requisitos de control de calidad deben realizarse

de conformidad con la normativa local, estatal y/o nacional o con los requisitos de acreditacion.

Valores esperados

Neonatos 1,8-2.8 mg/dL
Nifios 1,7-23 mg/dL
Adultos 1,6-30mg/dL

Los valores esperados fueron tomados de la literatura.® Cada laboratorio debe establecer su propio rango de normalidad.

Rendimiento
1. Rangodel ensayo: 0,04,5mg/dL (3,7 mEgLL).

2. Cormelacion: Se realizé un estudio entre el Yumizen C560 y un analizador similar, utiizando este método, que dio como resultado lo siguiente:

Método Magnesio
N 106
Magnesio medio (mg/dL) 252
Rango (mg/dL) 0649
Desviacion estandar 082
Anédlisis de regresion y=0917+0,30
Coeficiente de correlacion 0,9814

3. Precision: Los estudios de precision se realizaron, siguiendo una modificacion de las pautas del documento NCCLS EP5-T2.%

Infraserial Total
Muestra BAJO MEDIO ALTO Muestra BAJO MEDIO ALTO
N 20 20 20 N 40 40 40
Media 1,32 3,34 481 Media 1,52 330 484
Desviacion estandar 0,04 0,05 0,04 Desviacion estandar 0,07 0,20 0,17
Coeficiente de variacion (%) 31% 15% 0,8% Coeficiente de variacion (%) 45% 5% 36%

4. Sensbiidad: 28D limite de deteccion (95% Conf) = 0,0 mg/dL
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PARAMETROS QUIMICOS
Quim: MG N.°: 226 Tipo de muestra: Suero
Quimica: Magnesio Imprimir nombre: MG
Tipo de reaccion:  Criterios de valoracién Direccién de Positivo
reaccion:
Onda Pri: 546 Onda Sec: 660
Unidad: mg/dL Decimal 0,1
Tiempo de 47 49 Tiempo de 68 70
blanco: reaccion:;
Vol. de la muestra Aspirado Diluyente Vol. del reactivo Diluyente
Estandar: 27 UL uL uL R1: 120 uL - uL
Reducido: uL uL uL R2: 120 uL - uL
Aumentado: - uL uL uL R3: — u - uL
[0 Muestraen M Reproceso R4: — uL - uL
blanco automatico
Ajuste de pendiente/compensacion
Pendiente: 1 Compensacion: 0
Rango de linealidad 0 45 Limite de finealidac:
(Estandar)
Rango de linealidad Agotamiento del
(Reducido) e — sustrato:
Rango de linealidad L Abs de blanco mixto:
(aumentado)
Abs de blanco de R1: _ _ Hora de destape
Respuesta de blanco: - - L|m|t9 d.e alarma del
reactivo:
Quimica idéntica: [ Extension lineal de enzimas
[0 Comprobacién de prozona o Verificacion de tasa o Adicién de antigeno
Qf1: Q2 Q3: Q4:
PC: ABS:
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PARAMETROS DE CALIBRACION

Definicion de calibrador
Calibrador: *

Fecha caduc:

Carrusel Pos
Carrusel de muestras 1
Carrusel de muestras 2
Carrusel de muestras 3
Reactivo/Calibracion

Calibrador Pos. N.° Lote

N.° de lote: *

Fecha caduc

Agua A * *
Calibrador quimico * * *
Configuracién de calibracién

Quim: MG

Configuracion de la calibracién

Modelo Mat:

Factor: Réplicas: 2

Lineal de dos puntos

Limites de aceptacion

Tiempo Cal: 72 Hora

Dif. Pendiente: SD:
Sensibilidad: Repetibilidad:
Coef. Deter:

Auto Calib.

[ Frasco cambiado

[J Lote cambiado [ Tiempo Cal

Quim Conc Unidad
MG 0 mg/dL
MG * mg/dL

Se recomienda analizar diariamente dos niveles de material de control.
* Indica el parametro definido por el usuario.

14-HM929-240 “ Fabricado por
HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand
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Fabricado por HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
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Representante Europeo Autorizado: { c €
Obelis s.a.

Boulevard Génére;l Wahis 53
1030 Brussels, BELGICA
Tel.: (+32)2.732.59.54 Fax: (+32)2.73260.03 email: mail@obelis.net

Clave de simbolo

Certificado para emplear reactivos
Los reactivos Pointe estan certificados para ser
8C fabricados de acuerdo con los parametros
Qj] m/if especificados. Cualquier producto de reactivo Pointe
que no cumpla con las especificaciones hasta la
fecha de vencimiento indicada se reparara de
inmediato sin cargo.

8 Usar antes de (AAAA-MM-DD) Lote y codigo de lote Numero de
catalogo

d Fabricante /}f Limitacion de temperatura EE Consultar instrucciones de uso

Dispositivo médico para diagnostico in vifro  Rx Only: Venta exclusiva con

receta médica

Rev. 11/23 P803-HM929-560-ES




