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USO PREVISTO

Este reactivo esta reservado para un uso profesional en laboratorio
(método manual o automatizado).

Permite cuantificar les iones sodio en suero o plasma humano para
verificar el equilibrio de los electrolitos. En examen de rutina 'y en
conjuncién con otros tests de laboratorio y signos clinicos, los
resultados se utilizan como ayuda al diagnéstico.
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GENERALIDADES (1)

La hipernatremia se encuentra en caso de deshidratacion, diabetes
insipido, perdida de fluidos hipotonicos gastrointestinales,
envenenamiento por sal, depresion selectiva del sentido de la sed,
perdida de piel, quemaduras, transpiracion, hiperaldosteronismo,
perturbaciones del SNC, hiponatremia por dilucion, deplecién o delirio y
sindrome de secrecién inapropiada de hormona antidiurética (SIADH).
|
PRINCIPIO (4)

El test esta basado sobre la activacion de la {-galactosidasa enzima
por el sodio presente en la muestra y la transformacién enzimatica del
o-nitrofenil-p, D-galactopiranosida (o-NPG) en o-nitrofenol ygalactosa,
segun el siguiente esquema reaccional:

Na *
o-nitrofenil-B— —  » o-nitrofenol + galactosa
D-galactopiranosida B-galactosidasa
(o-NPG)

El aumento de absorbancia debido a la formacién del o-nitrofenol esta
medida a 405 nm.

REACTIVOS

R1 SobD Reactivo 1
Tampon de Good'’s pH 8,5
Cryptand >0,4 mmol/L
p-galactosidasa < 8 UlL
Proclin 300 0,02 %

R2 SOD Reactivo 2
Tampon de Good's pH 6,5

o-NGP >0,5 mmol/L
Proclin 300 0,02 %
VialR1y R2:

EUH208 — Contiene 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC no. 247-
500- 7], y 2-methyl-2H -isothiazol-3-one [EC no. 220-239-6] (3:1), 5-
chloro-2- methyl-4-isothiazolin-3-one [EC no. 247-500-7], et 2-methyl-4-
isothiazolin-3-one [EC no. 220- 239-6] (3:1) (Proclin 300). Puede
provocar una reaccion alérgica. EUH210: Fichas de datos de seguridad
disponibles por peticion.

R3 Sodium Cal1 Calibrador Tasa 1

Cloruro de sodio aproximadamente. 110 mmol/L

Asida de sodio <0,1%

R4 Sodium Cal 2 Calibrador Tasa 2

Cloruro de sodio aproximadamente. 170
mmol/L

Asida de sodio <0,1%

El valor especifico del lote figura en la etiqueta del vial.

Conforme a la reglamentacion 1272/2008, estos reactivos no estan
clasificados como peligrosos.

PRECAUCIONES

e Consultar la FDS vigente disponible por peticién o en www.biolabo.fr
e Verificar la integridad de los reactivos antes de su utilizacion.

e Eliminacion de los desechos: respetar la legislacion vigente.

e Tratar toda muestra o reactivo de origen biolégico como

potencialmente infeccioso. Respetar la legislacion vigente.

Todo incidente ocurrido en relaciéon con el dispositivo es objeto de una
notificacion al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el cual el usuario y/o el paciente esta establecido.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Listos para el uso.

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

Almacenados protegidos de la luz, en el vial de origen bien
cerrado a 2-8°C, los reactivos son estables, si son utilizados y
conservados en las condiciones preconizadas:

Antes de abrir:

o Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del maletin.
Después de abrir:

e por lo menos 30 dias.

TOMA Y PREPARACION DE LA MUESTRA (3)

Plasma (heparinizado de litio o amonio)
Suero no hemolizado.
v Centrifugar sin demora después de la colecta.

LIMITES (5)

Cuando el sodio y el potasio se necesitan juntos, el sodio se analiza
inmediatamente antes del potasio.

Young D.S. ha publicado una lista de las sustancias que interfieren con
la dosificacion.

REACTIVOS Y MATERIAL COMPLEMENTARIOS

1.Equipamiento de base del laboratorio de analisis médico.

2.Analizador de bioquimica KENZA One, KENZA 240TX/ISE o KENZA
450TX/ISE.
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INTERVALOS DE REFERENCIA (3

Suero o plasma mEq/L [mmol/L]
Prematuro, cordén 116-140 [116-140]
Prematuro, 48h 128-148 [128-148]
En el cordén 126-166 [126-166]
Recién-nacido 133-146 [133-146]
Lactante 139-146 [139-146]
Nifo 138-145 [138-145]
Y hasta la edad adulta 136-145 [136-145]
> 90 afos 132-146 [132-146]

Se recomienda a cada laboratorio definir sus propios intervalos de
referencia para la poblacion concernida.
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PRESTACIONES

Estudios sobre analizador Hitachi 717, 405 nm, 37°C:
Dominio de medida: entre 80 mmol/L et 180 mmol/L
Limite de deteccion: 16 mmol/L

Precision:
Intra-serie Tasa Tasa Inter-serie Tasa Tasa media
N=20 normal elevada N =20 baja
Media (mmol/L) 129 156 Media (mmol/L) 129 156
S.D. mmol/L 1,6 17 S.D. mmol/L 2,01 26
CV. % 12 11 C.V. % 1,6 1,7

Sensibilidad analitica: aproximadamente 0,035 abs/10 mmol/L
Método manual (405 nm, 1 cm camino 6ptico, 37°C)

Interferencia (Desviacion < 10% para las concentraciones indicadas) :

Interferencia Concentracion Interferencia Concentracion

Acido ascérbico 10 mmol/L NH4+ 1,5 mmol/L

Triglicéridos 1000 mg/dL Ca2+ 7,5 mmol/L

Hemoglobina 500 mg/dL Pi (fésforo 2 mmol/L
inorganico)

Bilirrubina 40 mg/dL Fe3+ 0,5 mmol/L

conjugada

Bilirrubina 40 mg/dL Cu2+ 0,5 mmol/L

Na+ 10 mmol/L Zn2+ 0,5 mmol/L

Otras sustancias son susceptibles de interferir (ver § Limites).

Comparacion con Sodio ISE:
(n=50 especimenes) entre 80 y 180 mmol/L

CALIBRACION ()

e Cal 1y Cal 2 (vial R3y vial R4) trazables sobre SRM909

La frecuencia de calibracién depende de las prestaciones del
analizador y de las condiciones de conservacion del reactivo.

Efectuar una nueva calibracion en caso de cambio de lote de reactivo,
si los resultados de los controles estan fuera del intervalo establecido, y
después de operacién de mantenimiento

CONTROL DE CALIDAD
. 95010 EXATROL-N Tasa |

. 95011 EXATROL-P Tasa ll

e Programa externo de control de calidad.

Se recomienda controlar en los siguientes casos:

e Por lo menos un control por serie.

e Por lo menos un control cada 24 horas.

e Cambio de vial de reactivo.

e Después de operacién de mantenimiento del analizador.

Cuando un valor de control esta fuera de los limites de confianza,

aplicar las siguientes acciones:

1.Preparar un suero de control reciente y repetir el test.

2.Si el valor obtenido sigue estando fuera de los limites, utilizar otro
reciente vial de calibrador

3.Si el valor obtenido sigue estando fuera de los limites, calibrar con
otro vial de reactivo.

Si el valor obtenido sigue estando fuera de los limites, contactar el

servicio técnico BIOLABO o el distribuidor local.

MODO DE EMPLEO

Referirse a la aplicacion validada del analizador KENZA utilizado.

CALCULO

El analizador da directamente el resultado final.
Referirse a las instrucciones del analizador KENZA utilizado.
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