BILIRRUBINA TOTAL DCA -Instrugdo de Uso
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| ReF. | xsvso087 | BILTDCA330 | R1:6x44ml,R2:3x22ml |

FINALIDADE DE USO

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

Uso em diagnéstico in vitro.

METODOLOGIA
Colorimétrico (dicloroanilina)

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, disturbios hemoliticos e
vdrias deficiéncias enzimaticas hereditarias.

A bilirrubina indireta é elevada por causas pré-hepaticas,
como disturbios hemoliticos ou hepdticos, doengas que
resultam em transporte de entrada prejudicado ou
conjugacdo dentro do figado.

Monitorizagdo de bilirrubina indireta em recém-nascidos é
de especial importancia, pois é a bilirrubina indireta (ou
ligada a albumina) que é capaz de atravessar a barreira
hematoencefélica mais facilmente aumentando o perigo de
dano cerebral.

COMPONENTES DO REAGENTE

R1

HCL 0,1 mmol/L
Surfactante

R2

HCL 0,1 mmol/L
Sal de diazoénio 3,5-diclorofenilo 2 mmol/L
surfactante

Estabilizadores ndo reativos

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

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

A bilirrubina reage com a 3,5-dicloroanilina diazotizada
para produzir uma coloragdo intensa do composto diazo
(490 - 520 nm). A intensidade da cor deste corante em
solugdo é proporcional a concentragdo de bilirrubina total.
A bilirrubina livre ndo é soltiivel em meio aquoso, mas este
reagente contém uma associagdo de surfactante e
aceleradores a fim de fornecer uma medida precisa da
bilirrubina total. A auséncia de dimetilsulféxido e ureia
permite uma implementagdo limpa para a maioria dos
analisadores.

PRECAUCOES DE MANUSEIO

Somente para uso diagnéstico in vitro.

Deve ser utilizado por profissionais de saude treinados.
Reagentes R1 e R2 contém TRITON X-100, que pode causar
lesdes oculares graves. E recomendado o uso de EPI
adequado no seu manuseio.

Em caso de contato com os olhos: enxaguar
cuidadosamente com 4d4gua durante vdrios minutos.
Remova as lentes de contato, se presentes e faceis de
retirar. Continue enxaguando.

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

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

A amostra deve ser congelada apenas uma vez!

Todas as amostras devem ser tratadas como potencialmente
infectantes.

Descartar amostras contaminadas.

1 dia a 15-25°C

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 5 g/L

. Triglicerideos até 500 mg/dL

CALIBRAGAO

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

. Ap0s 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

RASTREABILIDADE DE CALIBRADORES E PADROES

Este calibrador foi padronizado para a formulagdo original da
Jendrassik Grof.

DADOS PERFOMANCE

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

Limite de quantificagdo: 0.103 mg/d|

Linearidade: 21.2 mg/dI

Faixa de medigdo: 0.103 — 21.2 mg/dI

Precisdo
Repetibilidade (n=20) Média SD cv
(mg/dl) (mg/dl) (%)
Amostra 1 4.11 0.025 0.61
Amostra 2 5.17 0.034 0.067
Reprodutibilidade Média SD cv
(n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Amostra 1 0.953 0.030 3.19
Amostra 2 3.87 0.068 1.76

Comparagdo de Métodos

Uma comparagdo entre o XL-Systems Bil T DCA (y) e um teste
comercialmente disponivel (x) usando 40 amostras deram os
seguintes resultados: y = 0,984 x + 0.013 mg/d|

r=0,997
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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/dI
Corddo <2 mg/dl

Recém-nascidos prematuros:
0-1d 1,0 - 8,0 mg/dl
1-2d  6,0-12,0mg/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/dI
3-5d 4,0 - 8,0 mg/dl

Recomenda-se que cada laboratério 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.

Ap6s a primeira abertura, os reagentes permanecem
estdveis durante 60 dias se armazenados a 2—8°C fechados
com cuidado, sem qualquer contaminagdo e no escuro.
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 condig¢des de
temperatura descrita.

DESCARTE

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

INFORMACOES 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
_Ins:trumem EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Test Details — — — — — —
Test BTDCA BTDCA BTDCA BTDCA BTDCA BTDCA
Test Code 71 71 M 71 71 71
Bilirutin Total Bilrubin Total Bilirubin Total Bilirubin Total Bilisubin Total Bilinubin Total
Report Mame 7 CA CA = DCA CA
Unit mg/dl mgddl meg/dl mg/dl mg/dl megldl
Dadimal Places 2 2 2 2 2 2
Wavelength-Primary 505 505 505 505 505 505
Wavelength-Secondary 660 560 660 660 560 660
Assay type 2-Paoint 2-Point 2-Point 2-Point 2-Paint 2-Point
Curve type Linaar Linear Linear Linear Linear Linear
M1 Star 16 16 12 24 10 16
M1 End 16 16 12 24 10 16
M2 Star 34 35 51 63 3 34
M2 End 34 35 51 63 3 34
Sample replicates 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 (1] [1] [1] 0 [1]
Reaction Diraction Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing
React. Abs. Limit 1.8 1.8 1.6 1.6 1.6 1.6
Prozone Limit % 0 0 1] 1] 0 1]
Prozona Chack Lower Lower Lawer Lower Lower Lower
Lingarity Limit % 0 0 1] 1] 0 1]
Dalta Abs/Min 0 ] 0 0 0 0
Technical Minimum 0.103 0.103 0.103 0.103 0.103 0.103
Tachnical Maximum 212 2.2 21.2 21.2 2.2 21.2
Y=aX+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Reagant Abs Min 0 a 1] 1] 0 1]
Reagent Abs Max 0.20 0.20 0.20 0.20 0.20 0.20
Auto Rerun No Mo No Na Na Na
Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Reagent R1 BTDCARA BTDCAR1 BTDCA Ri BTDCARA BTDCARA BTDCAR1
Reagent R2 BTDCAR2 BTDCAR2 BTDCA R2 ETDCAR2 BTDCAR2 BTDCAR2
Reagent R3 MA A, MNA WA MNA A
Test Volumes
Test | BTDCA | BTDCA | BTDCA | BTDCA | BTDCA | BTDCA
Sample Type | SERUM [ SERUM | SERUM | SERUM [ SERUM [  SERUM
Sample Volumes
Mamal 125 12.5 12.5 12.5 10 12.5
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Incraase 25 25 25 25 20 25
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Daecrease L] ] [i] [i] 5 [i]
Dilution Ratio 5 5 5 5 5 5
Standard volume 125 12.5 12.5 12.5 10 12.5
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volumea 200 200 200 200 1860 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
RGT-3 Volume 0 0 0 0 0 0
R3 Stimer Speed A A MNA NA MNA A
Reference Ranges
Test BTDCA BTDCA BTDCA BTDCA BTDCA BTDCA
Sample Typa SERLUM SERUM SERUM SERLUM SERUM SERUM
Referance Ranga Default Default Default Deafault Default Default
Category Male
MomakLowear Limit 0 0 1] 1] 0 1]
MamakUppear Limit 2 2 2 2 2 2
Panic-Lowar Limit MA A MA MA A A
Panic-Upper Limit MNA MNA MNA MNA NA NA
Category Female
NomalLower Limit 0 a 0 0 0 0
NomalkUpper Limit 2 2 2 2 2 2
Panic-Lower Limit M M, MNA N MNA A
Panic-Upper Limit MA M, MA MA M A
Revision Number
<A-100- <A-200- <A-300/600- <A-640- <A-1000- <A-180-
Revision BTDCA-1 ETDCA-1 BTDCA-1 BTDCA-1 BTDCA-2 BTDCA-1
01.08.2014> | 01.08.2014> | 01.08.2014> | 01.08.2014> | 10.09.2014> | 01.08.2014>
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PARAMETROS DE ENSAIO (UNIDADES Sl)

XL-100 XL-200 XL-300/600
| nstrument EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Test Details
Test BTDCA BTDCA BTDCA BTDCA BTDCA BTDCA
Test Code 71 ™ 71 71 71 71
Report Name BIlN;I(I:ﬁT(.IdI Blllr\.lnb'l:r;;:r(f‘ldl BIIII’\.IDB{I';IF‘T(,-Hl BIIIN;I;I;(;Hl Bllru;;r:;tdel Blllrunbl(r::mdl
Unit pmaldl pmold pmaoll pmoid] pmaoll pmoll
Decimal Places 2 2 2 2 2 2
Wavelength- Primary 505 505 505 505 505 505
Wavalength-Secondary a80 660 680 660 G50 680
Assay type 2-Paint 2-Paint 2-Paint 2-Paint 2-Paint 2-Paint
Curve typa Linear Linaar Linear Linear Linear Linaar
M1 Start 16 16 12 24 10 16
M1 End 16 16 12 24 10 16
M2 Start a4 ] 51 63 a 34
M2 End 34 3B 51 63 k| 34
Sample replicakes 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1
Control intenval 0 0 0 ] 0 0
Reaction Direction Increaging Increasing Increasing Increaging Increaging Increasing
React. Abs. Limit 1.8 1.6 1.8 1.8 1.6 1.6
Prozone Limit % 0 0 0 0 0 0
Prozone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lower
Linearity Limit % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Technical Minimum 1.74 174 1.74 1.74 1.74 174
Technical Maximum 380 350 380 3560 350 350
Y=aX+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 1] 0 0 0 1] 1]
Reagent Abs Min a 0 0 0 1] 1]
Reagent Abs Max 0.20 0.20 0.20 0.20 0.20 0.20
Auto Remun Mo Mo Ma Mo Mo Mo
Total Reagants 2 2 2 2 2 2
Reagent R1 BTDCARA BTDCA R1 BTDCARA BTDCARA BTDCA R1 BTDCA R1
Reagent R2 BTDCAR2 BTDCA R2 BTDCAR2 BTDCAR2 BTDCA R2 BTDCA R2
Reagent R3 NA, NA A M, A NA
Tast Volumes
Tast | BTDCA | BTDCA | BITDCA | BTDCA [ BTDCA | BTDCA
Sample Typa | SERUM | SERUM [ SERUM [ SERUM | SERUM | SERUM
Samp ke Volumes
Normal 12.5 12.5 12.5 12.5 10 12.5
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 25 25 25 25 20 25
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease ] ] 5 ] 5 [
Dilution Ratia 5 5 5 5 5 5
Standard volume 12.5 12.5 12.5 12.5 10 12.5
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volumea 200 200 200 200 160 200
R1 Stimer Speed High High MWA High High High
RGET-2 Valumea 50 50 50 50 40 50
R2 Stirer Speed High High MA High High High
RGT-3 Volume 0 0 0 0 0 0
R3 Stimer Speed NA, NA A M, A NA
Reference Ranges
Test BTDCA BTDCA BTDCA BTDCA BTDCA BTDCA
Sample Typa SERUM SERLUM SERLUM SERUM SERUM SERLM
Reference Range Default DCefault Default Default Default Default
Category Male
MNormal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Normal-Upper Limit 33.9 33.9 33.9 3.9 3348 33.9
Panic-Lower Limit NA NA NA MNA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA MNA NA NA
Category Female
Normal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Mormal-Upper Limit 339 33.8 330 33.9 33.8 33.8
Panic-Lower Limit A MNA MNA A A MNA
Panic-Uppar Limit A MA MA [0 A MA
Revision Numbar

<ASI- <ASI- <AS - 300/600- <ASI- <ASI- <ASI-
Revision -100-BTOCA-1 | -200-BTDCA-1 -BTOCA-1 -640-BTOCA-1 |-1000-BTDCA-2| -1B0-BTDCA-1

01.08.201 4= 01.08.2014> 01.08.20 14> 01.08.201 4> 10,08 201 4= 01.08.2014>




