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BILIRUBIN DIRECT DCA C €
Instrugdo de Uso VD
(REF| Cédigo Contetido
XSYS0086 BIL D DCA 330 R1: 6 x44 mL; R2: 3x 22 mL

ATENGAO: LEIA AS INTRUGOES DE USO ANTES DE UTILIZAR O REAGENTE C-REACTIVE PROTEIN

FINALIDADE DE USO

Reagente para determinagdo quantitativa “in vitro” de Bilirrubina Direta em amostras humanas de soro e plasma.

Uso em diagnéstico in vitro.

DESCRIGAO DO PRODUTO

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

RELEVANCIA CLINICA

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 insoltivel em 4gua 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 esta elevada em condigBes obstrutivas do ducto biliar, hepatite, cirrose, disturbios hemoliticos e varias deficiéncias enzimaticas
hereditarias.

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

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

COMPOSICAO DOS REAGENTES

R1

EDTA 0,1 mmol/I
NaCl 0,26 mol/I
R2

EDTA 0,1 mmol/I
2,4-dicloroanilina diazotizada 0,1 mmol/I
HCI 0,18 mol/I

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

Bilirrubina conjugada (direta) reage com 2,4-dicloroanilina diazotizada em solugdo acida para produzir um composto diazo vermelho intensamente
colorido (520 - 560 nm).

A intensidade da cor deste corante em solugdo é proporcional a concentragdo de bilirrubina direta na amostra.

COLETA E PREPARACAO DE AMOSTRAS

fsa\ Todas as amostras de fluidos corporais devem ser consideradas materiais potencialmente infecciosos. Trate todo o sangue e outros
- materiais potencialmente infecciosos com as devidas precaugdes. Use luvas, mascaras e aventais ao manusear amostras de sangue.

-Amostras de soro ou plasma.

-Recomenda-se seguir os procedimentos do NCCLS (ou condiges padronizadas semelhantes).
-Congelar apenas uma vez!

-Descartar amostras contaminadas

Anticoagulantes

Como anticoagulante utilizar heparina, EDTA.

PREPARACAO DO REAGENTE

Os reagentes sdo liquidos e prontos para o uso.

CALIBRACAO

Calibrar com o padrdo XL MULTICAL, Cat. N°. XSYS0034.

FREQUENCIA DE CALIBRACAO

Recomenda-se fazer uma calibragdo:

-ap6s a mudanga do lote de reagente.

-conforme exigido pelos procedimentos internos de controle de qualidade.

CONTROLE DE QUALIDADE

Para o controle de qualidade usar:

ERBA NORM, Cat. N°. BLTO0080 e ERBA PATH, cat. N° BLTO0081.

CALcuLoS

Os resultados sdo calculados automaticamente pelos equipamentos da familia XL.

VALORES DE REFERENCIA

Criangas e adultos 0 — 0.2 mg/dL

Esse intervalo é fornecido apenas para orientagdo. Cada laboratdrio deve estabelecer seus préprios valores de referéncia.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os dados abaixo sdo representativos do desempenho do produto nos equipamentos da familia XL.
Dados obtidos em laboratério podem ter valores diferentes.

COMPARAGAO DE METODOS

Uma comparagdo entre o XL-Systems Bil D DCA (y) e um teste comercialmente disponivel (x) usando 40 amostras deram os seguintes resultados:
y =1,064 x—0.011 mg/dL



Reagentes de Bioquimica €rba

Cédigo: 1U-BIOQ-RG-031 Versdo: 01 Data: fevereiro/2020
r=0.997
FAIXA DE MEDICAO
0.064 — 14.75 mg/dL
LINEARIDADE
14.75 mg/dL
LIMITE DE QUANTIFICACAO
0.064 mg/dL
PRECISAO
Precisdo — repetitividade Média SD cv
(n =20) (mg/dL) (mg/dL) (%)
Amostra 1 0.385 0.019 4.99
Amostra 2 0.474 0.027 5.60
Precisdo - reprodutibilidade Média SD cv
(n =20) (mg/dL) (mg/dL) (%)
Amostra 1 0.729 0.032 4.41
Amostra 2 2.343 0.075 3.20
INTERFERENTES

Abaixo as substancias que foram testadas sem demonstrar efeito clinico significativo sobre os resultados do teste até os seguintes niveis de
concentragdo:
Hemoglobina até 2.5 g/L
Triglicerideos até 500 mg/dL
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Os reagentes fechados permanecem estaveis, por 24 meses, até o prazo de validade indicado no rétulo do frasco e do kit quando armazenado a 2—
8°C.
Apds aberto, o reagente permanece estavel durante 30 dias no analisador.
TRANSPORTE
O produto n3o é afetado pelo transporte desde que o mesmo seja entregue ao destinatdrio nas condi¢Bes de temperatura descritas.
DESCARTE
Elimine os residuos dos reagentes conforme regulamentos locais, estaduais e federais.
PRECAUCf)ES E CUIDADOS ESPECIAIS
-Deve ser utilizado por profissionais de saide devidamente treinados.
-Ndo descartar os reagentes nas instalagdes hidrdulicas, pois foi relatado que a azida de sédio pode formar azida de chumbo ou azida de cobre nas
instalagGes hidraulicas de laboratdrio, gerando risco de explosao.
-0 polietilenoglicol ndo apresenta risco bioldgico.
-As amostras doadas usadas na preparagdo dos calibradores e controles foram testadas negativas, por método aprovado pelo FDA, para a presenga
de anticorpos HIV1 e HIV2, bem como para o antigeno de superficie da hepatite B e anticorpos anti-hepatite C.
-Devem ser seguidas as Boas Praticas de Laboratério para a manipulagdo de amostras e reagentes.
-Consulte o Manual do Usudrio dos equipamentos da familia XL para obter instrugGes completas.
INFORMAGOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA
A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do produto, desde que os cuidados de armazenamento indicados nos rétulos e nestas instrugdes
sejam seguidos corretamente.
Caso seja necessario obter mais informagGes ou orientagdes, o cliente devera entrar em contato com a Erba Diagnostics Brazil.
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Produto para Diagnéstico in vitro

Ndmero de lote

Fabricante

Representante no Brasil

Data de fabricagdo

Data de validade

Ver Instrugdo de uso

Risco bioldgico

Faixa de temperatura de armazenamento

Numero de referéncia

Marcagdo CE
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