BILIRRUBINA DIRETA - Instru¢io de Uso

€rba

XL SysPack CE€
REF. XSYS0028 BIL D 330 R1:6x 44 ml
R2:3x22ml

FINALIDADE DE USO

Reagente para determinagdo quantitativa de Bilirrubina
Direta em amostras humanas de soro e plasma.

Uso em diagnéstico in vitro.

METODOLOGIA
Colorimétrico (Walter e Gerarde)

PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO

A azobilirrubina produzida pela reagdo entre a bilirrubina e
o sal diaz6énio do acido sulfanilico apresenta absorgdo
méxima a 550 nm em meio acido. A intensidade da cor
produzida é proporcional a quantidade de bilirrubina que
reagiu. Na auséncia de um acelerador, apenas a bilirrubina
conjugada reage. Na presenca de um acelerador,
dimetilsulféxido (DMSO), a bilirrubina ndo conjugada
também participa da reagdo, determinando assim o nivel
de bilirrubina total.

SIGNIFICADO CLINICO

A bilirrubina é um produto de degradagdo da hemoglobina.
A bilirrubina é formada no reticulo endotelial e é
transportada ligada a albumina para o figado. Esta
bilirrubina é insolivel em agua e é conhecida como
bilirrubina indireta ou ndo conjugada. No figado, a
bilirrubina é conjugada com acido glucorénico para formar
bilirrubina direta. A bilirrubina conjugada é excretada pelo
sistema biliar no intestino, onde é metabolizada por
bactérias a urobilinogenio e estercobilinogenio.
BILIRRUBINA TOTAL = BILIRRUBINA INDIRETA +
BILIRRUBINA DIRETA

COMPONENTES DO REAGENTE

R1

Contém &cido sulfanilico (28,87 mmol/L) e HCI (23 mmol/L).
R2

Contém nitrito de sddio (2,9 mmol/L).

PREPARACAO DOS REAGENTES
Os reagentes sdo liquidos, prontos para uso.

PRECAUC@ES DE MANUSEIO

Somente para uso diagnéstico in vitro.

Deve ser utilizado por profissionais de satde treinados.

O reagente R1 contém uma pequena quantidade de acido
sulfanilico e pode causar uma reagdo alérgica na pele.

O reagente R2 contém menos de 0,02% de nitrito de sédio -
classificado como substancia toxica e perigosa para o meio
ambiente.

COLETA E PREPARAGCAO DE AMOSTRAS
Utilizar amostras de soro ou plasma ndao hemolisadas.

Manipula¢do da Amostra

Estabilidade: 2 dias a 15-25°C
7 dias a 2-8°C
3 meses a -20°C (em caso de
congelamento imediato)

Amostras ndao devem ser congeladas mais de uma vez!
Descartar amostras contaminadas.

Todas as amostras devem ser tratadas como potencialmente
infectantes.

Anticoagulantes
Como anticoagulante utilizar heparina ou EDTA.

Substancias Interferentes

As substancias abaixo foram testadas e ndo demonstraram
efeitos clinicos significativos sobre os resultados até as
seguintes concentragdes:

. Hemoglobina até 10 g/L

. Triglicerideos até 1000 mg/dL

CALIBRACAO

A calibragdo deve ser feita com o padrdo XL MULTICAL, Ref.
XSYS0034. E recomendavel realizar a calibragdo:

. Apds a troca do lote dos reagentes;

. Conforme exigido pelos procedimentos internos de controle
de qualidade.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Para controle de qualidade, utilizar os controles:
. ERBA NORM, Ref. BLTO0080

. ERBA PATH, Ref. BLT00081

DADOS PERFOMANCE

Os dados contidos nesta se¢do sdo representativos do
desempenho no sistema ERBA XL. Os dados obtidos em seu
laboratério podem diferir desses valores.

Limite de quantificagdo: 0.18 mg/d|

Linearidade: 23 mg/dI

Faixa de medigdo: 0.18-23 mg/d|

Precisdo
Repetibilidade (n=20) Média SD cv
(mg/dl) (mg/dI) (%)
Amostra 1 9.18 0.23 2.45
Amostra 2 15.12 0.32 2.10
Reprodutibilidade Média SD cv
(n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Amostra 1 2.54 0.10 3.78
Amostra 2 0.78 0.03 3.37

Comparagdo de Métodos

Uma comparagdo entre o XL-Systems Bilirrubin Direct (y) e
um teste comercialmente disponivel (x) usando 40 amostras
deram os seguintes resultados: y = 1,029 x + 0.037 mg/d|I
r=1,000

CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dl x 16.95 = umol/

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Ver parametros de ensaio para mais detalhes.

VALORES DE REFERENCIA®
Criangas e adultos 0-0.2 mg/dl

Recomenda-se que cada laboratdrio estabelega a sua faixa
normal.

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DISPOSICAO DOS
REAGENTES

Os reagentes ndo abertos permanecem estdveis até o prazo
de validade indicado no rétulo do frasco e do kit quando
armazenado a 2-8°C.

Estabilidade apds aberto: min. 30 dias se refrigerado (2—
10°C) e ndo contaminado.
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TRANSPORTE

O reagente ndo é afetado pelo transporte desde que o
mesmo seja entregue ao destinatario nas condi¢des de
temperatura descrita.

RASTREABILIDADE DE CALIBRADORES E PADROES
Este calibrador foi padronizado para a formulagdo original
da Jendrassik Grof.

DESCARTE
Utilizar as regulamentag¢des normativas locais, estaduais e
federais.

INFORMAC@ES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDICf)ES
DE GARANTIA

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do
produto, desde que os cuidados de armazenamento
indicado nos rétulos e nestas instrugdes sejam seguidos
corretamente.

Em caso de problemas com o produto, o cliente devera
entrar em contato com o SAC (Servigo de Atendimento ao
Consumidor) da Erba Diagnostics Brazil.
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FABRICANTE LEGAL
“ Erba Lachemas.r.o.
Kardsek 1d, 621 33 Bruno, Republica Checa
www.lachema.com
Tel: (781) 894-0800
IMPORTADOR
Importador: Erba Diagnostics Brazil, Produgdo e
Distribuigdo de Produtos Médicos Eireli
CNPJ: 18.271.934/0001-23
Rua Chopin, 33, Mezanino 3 Sala 4, Chacaras
Reunidas Santa Terezinha
CEP: 32.183-150 — Contagem / MG — Brasil
Telefone: +55 31 3261-6656
e-mail: t.vilhena@erbamannheim.com
Responsavel Técnico: Mério Henrique Pinto
CRF-MG 36189

Registro Anvisa: 81826160028
Cédigo: IU-BIOQ-RG-007
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PARAMETROS DE ENSAIO (UNIDADES CONVENCIONAIS)

XL-100 XL-200 XL-300/600
Instrument EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-1B0
Tast Datails
Test EID BID BID BID BID EID
Tast Code 9 9 9 8 g 9
thpnrl Mame Bilirubin Dimci Bilinubin Direci Bilinubin Direci Bilrubin Direci Bilinubin Direci Bilirubin Direc
Uit mg/dl mgid] mg/dl mig/dl mg'd| mgddl
Decimal Places 2 2 2 2 2 2
Wavelength- Primary 546 546 546 546 546 546
Wavelength-Secondary 650 6560 850 650 660 &850
Assay type 2-Point 2-Point 2-Paint 2-Paint 2-Paint 2-Point
Curve type Lingar Lingar Lingar Lingar Lingar Lingar
M1 Start 16 16 12 24 10 18
M1 End 16 16 12 24 10 18
M2 Start 32 34 49 60 30 32
M2 End 34 35 51 63 # el
Sampla replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicatas 3 3 3 3 3 3
Contral mplicates 1 1 1 1 1 1
Contral interval 0 0 0 0 0 0
Raaction Direclion Incraasing Incraasing Incraasing Incraasing Increasing Incraasing
Reaact. Abs, Limit 11 1.1 1.1 11 11 1.1
Prozone Limit % ] 0 0 a 0 ]
Prozone Check Lower Lower Lowear Lower Lower Lower
Lineanty Limit % 0 0 0 0 ] 0
Dadta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Technical Minimum 001 0.01 0.01 0. 0.1 0.01
Technical Maximum 23 23 23 23 23 23
Y=aX+h
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min NA NA NA NA MA A
Reagent Abs Max 015 0.15 0.15 0.15 0.15 0.15
Auta Rerun Ma Mo Mo Mo Mo Mo
Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Raagent R1 BID R BID R1 BID R1 BID R1 BID R1 BID R1
Reaagent B2 BID R2 BID R2 BID R2 BID R2 BIDR2 BID R2
Ruaﬂuni B3 Pl A MA MA A MA
Tast Volumes -
Tast BID BID BID BID BID BID
Sampla Typa SERLM SERLIM SERLM SERLUM SERELUM SERUM
Sample Volumes
Mormal 126 126 126 126 10 126
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 25 25 25 25 15 25
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease [} i} i} 6 5 [}
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Standard volume 12.6 12.6 12.6 126 10 12.6
Reagent Velumes and Stirrer speaed
RGT-1 Volume 200 200 200 200 160 200
R1 Stimer Speed High High NA High High High
RGT-2 Volume 50 50 50 50 40 50
R2 Stimer Speed High High NA High High High
GT-3 Volume 0 0 0 0 0 0
R3 Stirar Speead L L) A A i o) A
Rafaranca Ra.l'lﬁi -
Tast BID BID BID BID BID BID
Sampla Type SERLUM SERLIM SERLUM SERLUM SEELUM SERUM
Ratarance Range Deatault Default Deatault Detault Detault Dafault
Category Male
Mormal-Lower Limit 0 0 0 a 0 0
Normal-Upper Limit 0.2 0.2 0.2 02 0.2 0.2
Panic-Lowear Limit A, MNA NA NA A N
Panic-Upper Limit A, A NA NA MNA NA
Category Female
Normal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Normal-Upper Limit 0.2 0.2 0.2 02 0.2 0.2
Panic-Lower Limit MA MA NA MA MA MNA
Panic-Upper Limit A MA MA MA MA MNA
Revision Number
<A-100- < A-200- <A-300/600 <A-E40- <A-1000- <A-180-
Revision BID-3 BID-3 BID-3 BID-3 BID-3 BID-2
07.04.2015> [ 07.042015> | 07.04.2015> | 07.04.2015> | 07.04.2015> | 07.04.2015>
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PARAMETROS DE ENSAIO (UNIDADES SI)

XL-100 XL-200 XL-300/600
Instrument EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Test Datails
Test BID BID BID BID BID BID
Test Code g g ] ) i g
R‘E'FICIHNEITIC Bilirubin Direc] Bilirubin Dired Bilimibin Direcd Bilirubin Disecy Bilinubin Dired Bilirubin Direcd
Unit prnaldl prmold prmol pngldl prngl pmold
Decimal Places 2 2 2 2 2 2
‘Wavelength-Primary 545 5445 545 545 545 545
Wavalength- Secondary 560 G660 660 G660 660 560
Assay type 2-Point 2-Pgint 2-Point 2-Foint 2-Pgint 2-Paint
Curve type Lingar Linear Linear Linaar Lingar Linear
M1 Start 16 16 12 24 10 16
M1 End 16 16 12 24 10 16
M2 Start 32 M 49 60 30 32
M2 End 34 36 51 63 3 34
sSampla mplicaes 1 1 1 1 1 1
Standard raplicates 3 3 3 3 3 3
Cantral replicates 1 1 1 1 1 1
Contral intarval 0 0 0 0 0 0
Raadtion Diraction Incraasing Incraasing Increasing Incraasing Increasing Incraasing
Raadt. Abs. Limit 1.1 1.1 1.1 1.1 1.1 1.1
Prozone Limit % 0 0 a 0 0 0
Prozone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lower
Lingarity Wmit % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Technical Minimum 0.01 0.01 0.01 0.01 0.01 0.01
Technical Maximum 390 390 390 390 390 390
Y=aX+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min MA NA MNA A NA MA
Reagent Abs Max 0.15 0.15 0.15 0.15 0.15 0.15
Auto Rerun Mo No Mo Mo No Mo
Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Raagant R1 BIDR1 BID R1 BID R1 BID R BIDR1 BID R1
Raagant B2 BID R2 BID R2 BID R2 BID R2 BIDR2 BID R2
Raeaﬂem R3 Y oA VY [ A VY
Test Volumes - - -
Tast BID BID BID BID BID BID
Sample Typa SERLIM SERUM SERLIM SERLIM SERUM SERLUM
Sample Volumes
Marmal 12.6 12.6 12.6 12.6 10 12.6
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 25 25 25 25 15 25
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Dacrease [} 6 ] [} 5
Dilution Ratio 1 1 1 il 1 1
Standard volume 12.6 12.6 12.6 12.6 10 12.6
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 200 200 200 200 180 200
R1 Stirer Spead High High NA High High High
GT-2 Volume 50 50 50 50 40 50
R2 Stimer Speed High High NA High High High
RGT-3 Volume 0 0 0 0 0 0
R3 Stirar Spaad A, A MA A A, MA
—mTSIONCS Ranges
. _ .
Tast BID BID BID BID BID BID
Sample Typea SERLUM SERUM SERLUM SERLIM SERUM SERUM
Raference Range Default Default Default Default Default Default
Category Male
Mormal-Lower Limit 0 0 ] 0 0 0
Mormal-Upper Limit 3.39 3.39 3.39 3.39 3.39 3.39
Panic-Lower Limit MA NA NA W& A NA
Panic-Upper Limit WA NA NA & A MA
Category Female
Mormal-Lower Limit 0 0 ] 0 0 0
MNormal-Upper Limit 3.39 3.39 3.39 3.39 3.39 3.39
Fanic-Lower Limit A NA NA A MNA NA
Fanic-Upper Limit A A MA A A MHA
Revision Number
<AS1-100- <ASI-200- <ASF300800- <AS|-640- < AS1-1000- <AS1-180-
Revision BID-3 BID-3 BID-3 BID-3 BID-3 BID-2
07.04.2016> | 07.04.2015> | 07.04.2018> | O7.04.2015> | 07.04.2015> | O7.04.2015>




