QUIMIMAG - Magnésio

Arsenazo

ANVISA: 10159820251

Finalidade
Reagdo colorimétrica para determinagdo quantitativa de fon magnésio em amostras de soro e urina
humanos. Somente para uso diagndstico “in vitro”.

Principio

O reagente utiliza o Arsenazo que se une preferencialmente ao Magnésio. A absorbancia do Comple-
xo Arsenazo-Magnésio é medida a 570 nm (550-590) e é proporcional a concentragdo de Magnésio
presente na amostra. A interferéncia do célcio é prevenida pela incorporagdo de um agente de célcio
quelante ndo convencional. Temos entdo a seguinte reagao:

Mg
Arsenazo% Arsenazo - Magnésio (complexo colorido)

Metodologia

Arsenazo

Significado Clinico

O magnésio é um nutriente essencial que é envolvido em algumas fungdes bioquimicas. Tem uma
fungdo estrutural em acidos nucléicos e particula ribossomal, necessario como um ativador para
algumas enzimas e tem fungdo energética produzindo fosforilagdo oxidativa. O organismo normal
contém entre 21-28 g de magnésio, mais de 50% é complexado ao célcio e fosfato no osso. Aproxima-
damente 1% do total de magnésio é encontrado no fluido extracelular e tende a entrar e sair da célula
nas mesmas condi¢des que o potdassio. Aproximadamente 35% do magnésio plasmético esté ligado
as proteinas, principalmente albumina, e além disto, mudangas na concentragdo de albumina podem
afetar o magnésio. Hipomagnesemia resulta em prejuizo da fungdo neuromuscular e pode desen-
volver em diarréia prolongada severa, sindrome de mal absorgao, aldosteronismo primério e terapia
diurética. Hipermagnesemia é vista na faléncia glomerular renal e coma diabético.

Reagentes

Reagente Unico pronto para uso. Conservar entre 2 - 25 °C. Contém: solugdo tamp3&o Tris 100 mM,
Arsenazo 0,13 mM, agente quelante 0,31 mM. Padrzo (céd.: 3011): Conservar entre 2- 8°C. Solugdo
aquosa contendo concentragdo padrdo de magnésio rastredvel ao Material de Referéncia Padrdo
ERM DA250a e DA251a. Verifique a concentragéo do padrao no rétulo do frasco. Os reagentes ndo
abertos sdo estaveis até a data de vencimento impressa no rétulo do produto e on board (em um
compartimento refrigerado do analisador) possuem estabilidade de 15 dias. Durante o manuseio, os
reagentes estdo sujeitos a contaminag&o de natureza quimica e microbiana que podem provocar re-
dugdo da estabilidade.

Precaucoes e Cuidados Requeridos

Este reagente deve ser usado somente para diagnéstico “in vitro”. Ndo pipetar com a boca. Evitar
contato com a pele e roupa. No caso de contato com os olhos, lavar com grande quantidade de dgua
e procurar auxilio médico. Deve-se monitorar a temperatura do ambiente de trabalho bem como o
tempo de reagd@o para obtengdo de resultados corretos. Ndo usar o reagente se estiver visualmente
turvo com presenca de precipitado, se a absorbancia do branco ultrapassar 0.70 (convertido para 1,0
cm de espago 6tico) quando medido a 570 nm,ou se houver dificuldade em conseguir os valores es-
tabelecidos para o soro controle fresco.

Material Necessario nao Fornecido
1. Banho-maria ou analisador capaz de manter uma temperatura de 37°C e capaz de medir ab-
sorbanciaem 570 nm (550-590 nm).

2. Pipetas para medigédo de amostras e reagente.
3. Agua destilada/deionizada.

4. Consumiveis do analisador quando usado.

5. Calibradores e soros controle.

6. Crondémetro.

Amostra

Soro: 0 magnésio no soro é estavel por uma semana a temperatura ambiente (< 25°C). Para perio-
dos mais prolongados, congelar a amostra (-20°C), quando vedada. Urina: Colhe-se urina 24 horas,
em frasco contendo HCI a 50%, 20 mL por litro de urina; manter a urina em local fresco durante a
colheita. Deve ser diluida. E recomendada uma diluigdo de 1:5. Todas as amostras sao consideradas
potencialmente infectantes, portanto sugerimos manuseé-las seguindo as normas estabelecidas de
Biosseguranga.

Preparo do Paciente
E recomendado um jejum de 8 horas. Todavia, poderé ser modificado segundo orientagdo médica.

Interferéncias

Amostras hemolisadas, ndo devem ser usadas para este ensaio. As hemacias contém duas vezes
a concentragdo de magnésio do soro. A amostra hemolisada ird falsamente elevar os resultados.
Bilirrubina até 24.3 mg/dL, hemoglobina até 100 mg/dL e triglicérides até 196 mg/dL nao interferem
significativamente no resultado. Plasmas citrados, oxalatados, fluoretados ou com EDTA fornecem
resultados falsamente diminuidos. Um néimero de drogas e substancias afetam a concentragéo do
magnésio, sugerimos consultar Young et al.

Parametros do Sistema:

Temperatura 37°C

Comprimento de Onda 570nm (550 - 590nm)

Tipo de Reagéo Ponto final

Diregéo Crescente

Relagdo Amostra/Reativo | 1:50

Vol. Amostra 20 uL

Vol. Reagente 1,0 mL

2 minutos

Tempo de Incubagao

Calibracao

Utilizar Quimicalib Ebram C6d.7023/12023 ou o padrao que acompanha o kit, para kits com padréo. A
concentragdo de magnésio no Quimicalib é rastredvel ao NIST 909¢/NIST 956d e no padrédo ao ERM
DA250a e DA251a.

Procedimento Automatizado

Aplicagdo no sistema automatizado: vide manual para utilizagdo do equipamento e instru¢des de uso
do reagente. Aplicagdo no sistema semi-automético: proceder como demonstrado a seguir no pro-
cedimento manual até o item 2 (incubag&o), em seguida utilizar o equipamento para leitura, seguindo
protocolo analitico especifico baseado no item Pardmetros do Sistema.

Procedimento Manual
1. Separar 3 tubos de ensaio e realizar os procedimentos conforme abaixo:
Branco Padrédo Amostra/S.C.
Agua destilada 20uL - -
Padrégo - 20uL -
Amostra / S.C. - - 20uL
Reagente 1,0mL 1,0mL 1,0mL
2. Homogeneizar os tubos e deixar em Banho-Maria (BM) 37°C por 2 minutos.O nivel de 4gua no
BM deve ser superior ao nivel de reagente nos tubos de ensaio.
3. Zerar o aparelho com o branco do reagente a 570 nm ( 550 - 590nm), proceder as leituras re-

gistrando as absorbéncias do padrdo, amostra e soro controle (S.C.). A cor da reagdo é estavel

por 60 minutos.
* Soros fortemente lipémicos exigem um branco de amostra. Adicione 0,02 mL (20 pL) de amos-
tra a 1.0mL de solugdo salina, homogeneizar e ler a absorbancia contra dgua. Subtraia este valor da
absorbancia do paciente para obter a leitura corrigida. Obs.: Procedimento sugerido para espectro-
fotébmetros que requerem volume minimo de 1,0 mL e podem ser ajustados proporcionalmente
sem influéncia no desempenho do teste. Salientamos que volumes de amostra menores do que 10 L
aumentam a imprecisdo da medigdo em aplicagdes manuais.

Calculos
(Abs. = Absorbancia)
(Conc. = Concentrag&o)

Magnésio da Amostra (mg/dL) =
Absorbancia da amostra
x concentragéo do padréo (mg/dL)

Padrdo (mg/dL)

Calculo para Urina de 24 horas:
Urina = magnésio amostra (mg/L) X fator dilui¢gdo X Volume (L)

EXEMPLO:

Abs. da amostra = 0140
Abs. do padréo = 0120
Conc. do padréo: 2.0 mg/dL
Volume Urinéario 24hs = 1,251
OBS: mg/L = mg/dl x 10

Magnésio Amostra = (0,140 / 0,120) x 2,0 =2,33 mg/dL
Magnésio Amostra =2,33 mg/dL =233 mg/L

Magnésio na Urina =233 x 5 x 1,25
Magnésio na Urina =145 mg/24hs

Linearidade

Quando executado de acordo com o recomendado, o teste é linear até 40 mg/dL. Amostras com
valores superiores a 4,0 mg/dL devem ser diluidas com solugdo salina a ponto de ficarem entre de 01
e 4,0 mg/dL e os resultados devem ser multiplicados pelo fator de diluigdo.

Controle de Qualidade

Cada laboratério deve manter um programa interno de qualidade que defina objetivos, procedimen-
tos, normas, limites de tolerancia e agdes corretivas. Deve-se manter também um sistema definido
para se monitorar a variagéo analitica do sistema de medigdo. Aconselhamos o uso dos soros controle
Quimicontrol Normal e Quimicontrol Anormal Ebram Céd. 7024/12024 e 7031/12031.

Valores Esperados
Soro ‘ 16 -26 mg/dL
Urina ‘ 24 - 255 mg/24h

Estes valores s3o dados unicamente como titulo orientativo. E recomendado que cada laboratério
estabelega seu préprio intervalo de referéncia.



Estudos Comparativos
Estudos executados entre este procedimento e uma metodologia similar produziram os seguintes
resultados estatisticos:

Revisdo: Outubro de 2025

Simbolos universais utilizados em embalagens

de diagnéstico in vitro

Numero de amostras 42

Intervalo dos resultados 0,5-48mg/dL

Coeficiente de correlagédo 0,9899

Inclinagao 094

Intercepta 0,17 (mg/dL)
Precisao

Estudos de precisdo foram executados com dois niveis (normal e patolégico) sendo que cada amostra
fora processada por 10 vezes e os seguintes dados estatisticos foram encontrados:

N=10 Nivel1 Nivel 2

Média (mg/dL) 1,74 365

D.P. (mg/dL) 0,05 0,06

CV. (%) 27 17
Exatidao

As amostras foram processadas por 10 dias consecutivos, uma vez por dia em duplicata. Os seguintes
dados estatisticos foram encontrados:

N=10 Nivel1 Nivel 2
Média (mg/dL) 174 365
D.P. (mg/dL) 0,08 0,07
CV. (%) 4.8 19

Sensibilidade Metodolégica
01 mg/dL

Especificidade
Como as amostras foram selecionadas aleatoriamente em pacientes de ambulatério e hospitalizados,
pode-se inferir que o método tem uma especificidade metodolégica adequada.

Observacoes

1 A limpeza e a secagem adequadas do material utilizado sdo fatores fundamentais para estabi-
lidade dos reagentes e obtengédo de resultados corretos.

2. A &gua utilizada no laboratério deve ter a qualidade adequada a cada aplicagdo. Assim, para

preparar reagentes e usar nas medigdes, deve ter resistividade >1 mega ohm ou condutividade
<1 microsiemens e concentrag&o de silicatos <01 mg/L (4gua purificada). Para o enxague da
vidraria a 4gua pode ser purificada, com resistividade >0,1 megaohms ou condutividade <10
microsiemens. No enxague final também utilizar &gua purificada.

Apresentacao
Linha Bioquimica Geral: 14 x 15mL +1x 1,0mL
Linha Bulk: 1x 500mL

Referéncia Bibliografica

1 Kramer, B. Tisdall, F.F,, J. Bio.Chem.47:475 (1921) 2. Briggs, *P. Biol. Chem. 52:349 (1922)

2. Denis, W., Biol. Chem. 52:411 (1922)

3. Schwartzenbach, G, et al. Helvet Chim.Acta 29:811 (1946) 5. Schachter, D., J.Lab. And Clin.Med.
54763 (1959) Brein, M., Marshall, RT., J. Lab.And Clin. Med 68:701 (1966).

4. Basinski, D.H. Standard Methods of Clinical Chemistry. 5 New York, Academic Press, p.137-14-

(1965).

5. Natelson, S., Techniques of Clinical Chemistry, 3rd. Ed. Springfield (ILL), c.c., thomas, pp. 190-
197(1971)

6. Korbl, J., Pribl, R. Chem. Listy 51:1061 (1957) and Anal. Abstr. 51:10 (1958)

7 Tietz, N.W. Fundamentals of Clinical Chemistry Philadelphia, W.B. Saunders (1994).

8. Young, DS. et al, Clin. Chem 21:1D (1975).

9. Arquivos EBRAM.

‘ Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.

Rua Julio de Castilhos, 500 - Belenzinho - Sdo Paulo - SP
Tel.: +551122912811 - CEP 03059-001 - IndUstria Brasileira
CNPJ.: 50.657402/0001-31

Responsavel Técnica
Dra. Nadjara Novaes Longen - CRF-SP - 37451

SAC Ebram

Para mais informagdes, entrar em contato
com o SAC 0800 500 2424 ou (O 112574 7110
sac@ebram.com | ebram.com.br

Consultar instrugbes ’

I_!ﬂJ Je uso |E|:| Reagente ‘ Fabricado por
O contelido é Data de validade
suficiente para (Gtimo diado LOT Numero do lote
<n> testes més)
Limite de temperatura z{;d#ggt?caora Ndmero do
(conservar a) in v?tro catalogo

€ ebram



QUIMIMAG - Magnesium

Arsenazo

ANVISA: 10159820251

Purpose
Colorimetric reaction for the quantitative determination of magnesium ion in human serum and urine
samples. For "in vitro" diagnostic use only.

Principle

The reagent uses Arsenazo which binds preferentially to Magnesium. The absorbance of the Arsena-
zo-Magnesium Complex is measured at 570 nm (550-590) and is proportional to the concentration
of Magnesium present in the sample. Calcium interference is prevented by the incorporation of an
unconventional calcium chelating agent. We then have the following reaction:

Mag?
Arsenazo% Arsenazo - Magnesium (colored complex)

Methodology

Arsenazo

Clinical significance

Magnesium is an essential nutrient that is involved in a number of biochemical functions. It plays a
structural role in nucleic acids and ribosomal particles, is necessary as an activator for some enzymes
and has an energetic function producing oxidative phosphorylation. The normal body contains bet-
ween 21-28 g of magnesium, more than 50% of which is complexed with calcium and phosphate in
bone. Approximately 1% of total magnesium is found in the extracellular fluid and tends to enter and
leave the cell under the same conditions as potassium. Approximately 35% of plasma magnesium is
bound to proteins, mainly albumin, and furthermore, changes in albumin concentration can affect
magnesium. Hypomagnesemia results in impaired neuromuscular function and can develop into
severe prolonged diarrhea, malabsorption syndrome, primary aldosteronism and diuretic therapy.
Hypermagnesemia is seen in renal glomerular failure and diabetic coma.

Reagents

Single reagent ready for use. Store at 2 - 25 °C. Contains: 100 mM Tris buffer solution, 013 mM Ar-
senazo, 0.31 mM chelating agent. Standard (code: 3011): Store between 2 and 8°C. Aqueous solu-
tion containing magnesium standard concentration traceable to ERM Standard Reference Material
DA250a and DA251a. Check the concentration of the standard on the vial label. Unopened reagents
are stable until the expiration date printed on the product label and on board (in a refrigerated com-
partment of the analyzer) they are stable for 15 days. During handling, reagents are subject to conta-
mination of a chemical and microbial nature which can cause a reduction in stability.

Precautions and Cautions Required

This reagent should only be used for in vitro diagnostics. Do not pipette by mouth. Avoid contact with
skin and clothing. In case of contact with eyes, rinse with plenty of water and seek medical attention.
The temperature of the working environment and the reaction time must be monitored in order to
obtain correct results. Do not use the reagent if it is visually cloudy with the presence of precipitate,
if the absorbance of the blank exceeds 0.70 (converted to 1.0 cm of optical space) when measured at
570 nm, or if there is difficulty in achieving the values established for the fresh control serum.

Required material not supplied
1. Water bath or analyzer capable of maintaining a temperature of 37°C and capable of mea-
suring absorbance at 570 nm (650-590 nm).

2. Pipettes for measuring samples and reagents.
3. Distilled/deionized water.

4. Analyzer consumables when used.

5. Calibrators and control sera.

6. Stopwatch.

Sample

Serum: magnesium in serum is stable for one week at room temperature (< 25°C). For longer periods,
freeze the sample (-20°C) when sealed. Urine: Collect 24-hour urine in a bottle containing 50% HCI,
20 mL per liter of urine; keep the urine in a cool place during collection. It should be diluted. A dilu-
tion of 1:5is recommended. All samples are considered potentially infectious, so we suggest handling
them following the established Biosafety standards.

Patient preparation
An 8-hour fast is recommended. However, this may be modified according to medical advice.

Interferences

Hemolyzed samples should not be used for this test. RBCs contain twice the magnesium concentra-
tion of serum. A hemolyzed sample will falsely elevate the results. Bilirubin up to 24.3 mg/dL, hemo-
globin up to 100 mg/dL and triglycerides up to 196 mg/dL do not significantly interfere with the result.
Citrated, oxalated, fluoridated or EDTA-containing plasma gives falsely reduced results. A number of
drugs and substances affect the concentration of magnesium, we suggest consulting Young et al.

System Parameters:

Temperature 37°C

Wavelength 570nm (550 - 590nm)
Reaction Type Endpoint

Direction Increasing
Sample/Reagent Ratio 1:50

Vol. Sample 20 pL

Vol. Reagent 10mL

Incubation time 2 minutes

Calibration

Use Quimicalib Ebram Code 7023/12023 or the standard that comes with the kit, for kits with a stan-
dard. The magnesium concentration in Quimicalib is traceable to NIST 909¢/NIST 956d and in the
standard to ERM DA250a and DA251a.

Automated procedure

Application in the automated system: see manual for use of the equipment and instructions for use of
the reagent. Application in the semi-automatic system: proceed as shown below in the manual pro-
cedure up to item 2 (incubation), then use the equipment for reading, following the specific analytical
protocol based on the System Parameters item.

Manual procedure

1. Separate 3 test tubes and carry out the following procedures:
Blank Standard Sample/SC.
Distilled water 20uL - -
Standard - 20uL -
Sample / SC. - - 20puL
Reagent 1.0mL 1.0mL 1.0mL
2. Homogenize the tubes and leave in a water bath (WB) at 37°C for 2 minutes. The water level in

the WB must be higher than the reagent level in the test tubes.

3. Zero the device with the reagent blank at 570 nm (550 - 590nm), take the readings and record
the absorbance of the standard, sample and control serum (SC). The color of the reaction is
stable for 60 minutes.

* Strongly lipemic sera require a sample blank. Add 0.02 mL (20 pL) of sample to 1.0mL of saline so-
lution, homogenize and read the absorbance against water. Subtract this value from the patient's ab-
sorbance to obtain the corrected reading. Note: This procedure is suggested for spectrophotometers
which require a minimum volume of 1.0 mL and can be adjusted proportionally without affecting the
performance of the test. Please note that sample volumes smaller than 10 pL increase measurement
inaccuracy in manual applications.

Calculations
(Abs. = Absorbance)
(Conc. = Concentration)

Sample Magnesium (mg/dL) =
Sample Absorbance

x Standard Concentration (mg/dL)
Standard (mg/dL)

Calculation for 24-hour Urine:
Urine = Sample Magnesium (mg/L) X Dilution Factor X Volume (L)

EXAMPLE:

Sample Abs. of sample = 0140
Abs. of standard = 0120

Conc. of standard: 2.0 mg/dL
24h Urinary Volume =1.25L
NOTE: mg/L = mg/dl x 10

Magnesium Sample = (0140 / 0.120) x 2.0 = 2.33 mg/dL
Magnesium Sample = 2.33 mg/dL =23.3 mg/L

Magnesium in Urine =233 x 5 x 1.25
Magnesium in Urine =145 mg/24hs

Linearity

When performed as recommended, the test is linear up to 4.0 mg/dL. Samples with values higher
than 4.0 mg/dL should be diluted with saline solution to between 01 and 4.0 mg/dL and the results
multiplied by the dilution factor.

Quality Control

Each laboratory should maintain an internal quality program that defines objectives, procedures,
standards, tolerance limits and corrective actions. A defined system for monitoring the analytical va-
riation of the measurement system should also be maintained. We recommend using the Quimicon-
trol Normal and Quimicontrol Abnormal Ebram control serums Codes 7024/12024 and 7031/12031.

Expected Values

Serum ‘ 16 -26 mg/dL

Urine ‘ 24 - 255 mg/24h

These values are given for guidance only. It is recommended that each laboratory establishes its own
reference range.



Comparative Studies
Studies carried out between this procedure and a similar methodology have produced the following

statistical results:

Universal symbols used on packaging

in vitro diagnostics

See instructions
for use

|E|:| Reagent

Manufactured
by

Contents are
sufficient for
<n>tests

Expiry date (last
day of the month)

Batch number

Number of samples 42

Range of results 0.5-48mg/dL

Correlation coefficient 0.9899

Slope 094

Intercept 017 (mg/dL)
Precision

Precision studies were carried out with two levels (normal and pathological) with each sample pro-
cessed 10 times and the following statistical data were found:

N=10 Level1 Level 2

Mean (mg/dL) 174 365

D.P. (mg/dL) 0.05 0.06

CV. (%) 27 17
Accuracy

Samples were processed for 10 consecutive days, once a day in duplicate. The following statistics
were found:

N=10 Level1 Level 2
Average (mg/ 174 365
dL)

D.P. (mg/dL) 0.08 0.07
CV. (%) 48 19

Methodological sensitivity
01mg/dL

Especificity
As the samples were randomly selected from outpatients and hospitalized patients, it can be inferred
that the method has adequate methodological specificity.

Observations

1 Proper cleaning and drying of the material used are fundamental factors for the stability of the
reagents and obtaining correct results.

2. The water used in the laboratory must be of the right quality for each application. Thus, to pre-

pare reagents and use in measurements, it must have resistivity >1mega ohm or conductivity <
1microsiemens and silicate concentration < 01 mg/L (purified water). For rinsing the glassware,
the water can be purified, with resistivity > 0.1 megaohms or conductivity <10 microsiemens.
Use purified water for the final rinse.

Presentation
General Biochemistry Line: 14 x 15mL +1x1.0mL
Bulk Line: 1x 500mL
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