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XL SysPack
REF. XSYS0023 BILT R1:6 x 44 ml
330 R2:3x22ml
Estabilidade:

FINALIDADE DE USO

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

Uso em diagnéstico in vitro.

METODOLOGIA
Colorimétrico (Walter e Gerarde)

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

A azobilirrubina produzida pela reagdo entre a bilirrubina e
o sal diaz6nio 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 n3o 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 pela 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 glucordnico para formar
bilirrubina direta. A bilirrubina conjugada é excretada pelo
sistema biliar no intestino. Aqui metaboliza-se por bactérias
ao urobilinogenio e estercobilinogenio.

BILIRRUBINA TOTAL = BILIRRUBINA INDIRETA +
BILIRRUBINA DIRETA

A bilirrubina total estd elevada em condigdes obstrutivas do
ducto biliar, hepatite, cirrose nos disturbios hemoliticos e
vdrias deficiéncias enzimaticas hereditarias.

COMPONENTES DO REAGENTE

R1

Contém &cido sulfanilico (28,87 mmol/L), HCI (58.8 mmol/L) e
brometo de cetriménio (68,6 mmol/L).

R2

Contém nitrito de Sédio (2,9 mmol/L).

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

PRECAUCOES DE MANUSEIO

Somente para uso diagnéstico “in vitro”.

Deve ser utilizado por profissionais de saude treinados.
Reagentes do kit ndo sdo classificados como perigosos.

O reagente 1 é classificado como irritante para os olhos e
para a pele. Contém 2,5% de brometo de cetrimdnio e 0,5%
de acido sulfanilico. Pode causar uma reagdo alérgica na
pele e irritagdo ocular grave. E recomendado o uso de EPI
adequado em seu manuseio. Em caso de contato com a
pele: lavar abundantemente com dgua. Em caso de contato
com os olhos: enxaguar cuidadosamente com 4gua durante
vdrios minutos. Remova as lentes de contato, se presentes.
Continue enxaguando.

O reagente 2 ndo é classificado como perigoso, mas contém
menos de 0,02% de nitrito de sodio, que é classificado
como substancia tdxica e perigosa para o meio ambiente.

COLETA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS
Utilizar amostras de soro ou plasma ndo hemolisadas.

Manipulagdo da Amostra

2 dias a 15-25°C 7 dias a 2-8°C

3 meses a -20°C (em caso de congelamento
imediato)
A Amostra deve ser congelada apenas 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. BLTO0081

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 quantificacdo: 0.08 mg/d|

Linearidade: 23 mg/dI

Faixa de medigdo: 0.08-23 mg/dI

Precisdo
Repetibilidade (n=20) Média SD cv
(mg/dl) (mg/dI) (%)
Amostra 1 1.58 0.015 0.93
Amostra 2 3.90 0.035 0.90
Reprodutibilidade Média SD cv
(n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Amostra 1 1.36 0.023 1.67
Amostra 2 5.23 0.068 1.31

Comparagdo de Métodos

Uma comparagdo entre o XL-Systems Bilirrubin Total (y) e um
teste comercialmente disponivel (x) usando 40 amostras
deram os seguintes resultados: y = 1,091 x - 0.087 mg/d|
r=0,992
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CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dl x 16.95 = umol/I

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Ver parametros de ensaio para mais detalhes.

VALORES DE REFERENCIA
Adultos: 0-2,0 mg/dl

Cord3o <2 mg/dI
Recém-nascidos prematuros:

0-1d 1,0 - 8,0 mg/dl
1-2d 6,0 - 12,0 mg/dl
3 - 5dias 10,0 - 14,0 mg/dl
Recém-nascidos a termo:

0-1d 2,0-6,0 mg/dl
1-2d 6,0 - 10,0 mg/dl
3-5d 4,0 - 8,0 mg/dI

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

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DISPOSICAO DOS
REAGENTES

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até o prazo de
validade indicado no rétulo do frasco e do kit quando
armazenados a 2-25 ° C. Antes de abrir deixe R1 equilibrar
por 10 minutos em temperatura ambiente.

Estabilidade no instrumento: min. 30 dias se refrigerado (2—
10 ° C) e ndo contaminado.

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 com o uso do NIST SRM
916.

DESCARTE

Utilizar as regulamentagdes normativas locais, estaduais e
federais.

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDICOES
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 (Servico de Atendimento ao
Consumidor) da Erba Diagnostics Brazil.
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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-180
Test Details
Tast BIT BIT BIT BIT BIT BIT
Test Code 10 10 10 10 10 10
Fi\cpgn_ Mame Bilinubin Tolal Bilirulbin Total Bilinubin Tota Bilirubin Taola Bilinubin Total Bilirubin Total
Unit mg/dl mg/dl mg/dl mg/dl mg/dl mg/dl
Decimal Places 2 2 2 2 2 2
Wiavelength-Primany 545 545 545 5485 548 5485
Wavelangth-Secondary 660 660 660 660 a6l 660
Assay type 2-Paint 2-Paint 2-Paint 2-Paint 2-Paint 2-Paint
Curve type Linear Linear Linear Linear Linear Linear
M1 Start 16 14 12 24 10 14
M1 End 16 16 12 24 10 16
M2 Start 32 34 49 59 30 32
M2 End 34 35 51 63 A 34
Sampla replicatas 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1
Contral interval 0 0 0 0 0 0
Reaction Directian Increasing Increasing Incraasing Increasing Increasing Incraasing
React Abs. Limit 11 1.1 11 1.1 11 1.1
Prozone Limit % 0 0 0 0 0 0
Prozone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lower
Linearity Limit % 0 0 0 0 0 0
Dalta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Tachnical Minimum 0.08 0.08 0.08 0.08 0.08 0.08
Tachnical Maximum 23 23 23 23 23 23
Y=aX+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min a a 0 0 0 0
Reagent Abs Max 0.15 0.15 0.15 0.15 0.15 0.15
Autn Rerun Mo Mo Na No Na Na
Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Feagani R1 BIT R1 BIT R1 BITR1 BIT R1 BIT R1 BIT R1
Reagant R2 BIT R2 BIT R2 BIT R2 BIT R2 BIT R2 BIT R2
;Reaqem R3 A oA A A A U
Test Volumes
_— - - _— I _—
Test | BIT | BIT [ BIT | BIT | BIT | BIT
Sample Type | serum | SEruM | SErRuM | sEruM | SERUM [ SERUM
Sample Volumes
MNormal 12.6 12.8 128 126 10 128
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 25 25 25 25 15 25
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease L] L] L] ] 5 L]
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Standard volume 12.6 12.6 126 126 10 1286
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 200 200 200 200 160 200
R1 Stirrer Speed High High NA High High High
RGT-2 Violume 50 50 50 50 40 50
R2 Stirrer Speed High High NA High High High
RGT-3 Violume 0 0 0 0 0 0
R3 Stirrar Spead A, A MA A MA MA
Reference RHHHGE - - - - - -
Test BIT BIT BIT BIT BIT BIT
Sampla Type SERUM SERLUM SERLUM SERUM SERUM SERUM
Referanca Range Default Detault Default Default Default Default
Category Male
Mormal-Lowar Limit 0 0 0 0 0 0
Normal-Upper Limit 2 2 2 2 2 2
Panic-Lower Limit MA NA NA A NA NA
Panic-Upper Limit MNA MNA MNA MNA MNA MA
Category Female
Normal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Normal-Uppar Limit 2 2 2 2 2 2
Panic-Lower Limit A NA NA A NA NA
Fanic-Uppar Limit A MNA MNA WA NA A
Revision Number
< A-100- <A-200- <A-300V600- < A-B40- <A-1000- <A-180-
Revision BIT-2 BIT-2 BIT-2 BIT-2 BIT-2 BIT-1
26.09.2013> | 26.09.2013> | 26.09.2013> | 26.08.2013> | 26.08.2013> | 12.12.2013%
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PARAMETROS DE ENSAIO (U_NIDADES SI)

XL-100 XL-200 XL-300/600
Instrument EM-100 EM-200 EM-360 XL-<640 XL-1000 XL-180
Test Details
Tast BIT BIT BIT BIT BIT BIT
Test Code 10 10 10 10 10 10
FEchﬁ. Mame Bilinubin Toia Bilinubin Todal Bilinubin Toda Bilinubin Todal Bilirubin Todtal Bilirnubin Total
Unit prmnald prmald pmaddl pmoll pmoli prngdd
Decimal Places 2 2 2 2 2 2
‘Wawelength-Primary 56 546 545 546 545 546
‘Wavelength-Secondary 50 650 660 660 660 660
Assay type 2-Point 2-Paint 2-Foint 2-Paint 2-Paint 2-Point
Curve type Linear Linear Linear Linear Linear Linear
M1 Start 16 16 12 24 10 16
M1 End 16 16 12 24 10 16
M2 Start 32 34 49 59 30 32
M2 End H 35 51 63 H 34
Sampla replicates 1 1 1 1 1 1
Standard raplicates 3 3 3 3 3 3
Contral replicates 1 1 1 1 1 1
Contral interval 0 0 0 0 0 0
Reaaction Diraction Incraasing Increasing Incrasing Incraasing Incraasing Increasing
React. Abs. Limit 1.1 11 11 1.1 11 1.1
Prozone Limit % 0 0 0 0 0 0
Prozone Chack Lowear Lower Lower Lowear Lower Lower
Linearity Limit % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Tachnical Minimum 1.36 1.36 1.36 1.36 1.36 136
Tachnical Maximum 300 390 380 390 390 390
¥=aX+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Reagert Abs Min 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Max 0.15 0.15 015 0.15 0.15 015
Auto Remun Mo Nao MNa Mo Mo Mo
Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Reagart R1 BIT R1 BITR1 BIT R1 BIT R1 BIT R1 BIT R1
Reagart B2 BIT R2 BIT R2 BIT R2 BIT R2 BITR2 BIT R2
_Rei-:uerrl B3 [WEN MA A MA MA [lo

Test Volumes - - - - - -
Tast BIT BIT BIT BIT BIT BIT
Sampla Type SERUM SERLIM SERLIM SERLUM SERLUM SERLUM
Sample Volumes
Momnal 126 126 126 12.6 10 12.6
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increasa 25 25 25 25 15 25
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decraase [} & & [} 5 [}
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Standard volume 12.6 126 12.6 12.6 10 12.6
Reagent Violumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 200 200 200 200 160 200
R1 Stirrer Speed High High MNA High High High
RGT-2 Volume 50 50 50 50 40 50
R.2 Stirer Speed High High A High High High
RGT-3 Volume 0 0 0 0 0 0
R3 Stirrer Spasad MA MA A MA MA A
Referanca REHEEE - - - - - -
Tast BIT BIT BIT BIT BIT BIT
Sampla Typa SERUM SERLIM SERLIM SERLUM SERLM SERLIM
Retamnce Ranga Deafault Deatault Default Detault Datault Datault
Category Male
Momal Lowar Limit 0 0 0 0 0 0
Nomnal-Upper LUmit 339 338 k] 339 338 338
Panic-Lowear Limit MNA NA MNA NA MA A
Panic-Upper Limit NA NA NA NA MNA MNA,
Category Female
Momnal Lowar Limit 0 0 ] 0 0 0
Momal Uppar Limit 339 338 39 33.9 33.8 33.8
Panic-Lower Limit NA NA MNA NA MA MNA
F anic-Upper Limit MNA MA MA MA MA MA
Revision Numbar

<AS51-100- <ASI-200- |<ASI|-300/600-| <ASI-B40- <AS1-1000- <ASH180-
Revision BIT-2 BIT-2 BIT-2 BIT-2 BIT-2 BIT-1

26.09.2013> | 26.09.201%> | 26.09.2013> [ 26.09.2013> | 26.09.2013> | 12.12.2013>




