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& ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUGCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR:

SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 / sac@biosys.com.br

Reagente diagndstico para determinagdo quantitativa in vitro de Bilirrubina Total no soro ou plasma em sistemas fotométricos.

N° de lote data de fabricagdo e validade: vide rétulos dos frascos e da embalagem.

Artigo Apresentacédo

1081199 10021 R1 5x20mL + R2 1x25mL

10811 99 10 026 R1 5x80mL + R2 1x100mL

1081199 10920 R1 4x38,6mL + R2 4x11,4mL (800 testes)

10811 99 10 962 R1 6x32,8mL + R2 6x11,7mL (1890 testes)

SUMARIO [1,2]

A Bilirrubina é o produto da quebra da hemoglobina. A Bilirrubina livre, ndo-
conjugada, é extremamente apolar e quase insolivel em agua, formando assim
um complexo com a Albumina para o transporte no sangue a partir do bago para
o figado. No figado, a Bilirrubina é conjugada com Acido Glucordnico, e as
glucoronidas de bilirrubina resultantes solGveis em 4gua sdo excretadas via
ductos biliares.A hiperbilirrubinemia pode ser causada pelo aumento da
producdo de Bilirrubina devido a hemdlises (ictericia pré-hepatica), por danos
parenquimais do figado (ictericia intra-hepatica) ou pela obstrugéo dos ductos
biliares (ictericia pds-hepatica). Uma hiperbilirrubinemia congénita cronica
(predominantemente ndo-conjugada) chamada de sindrome de Gilbert € muito
frequente na populagéo. Altos niveis de Bilirrubina Total sdo observados em 60-
70% dos recém-nascidos devido a um aumento da ruptura de eritrdcitos pos-
parto e por causa de um atraso nas funcles das enzimas de degradacdo da
Bilirrubina. Os métodos comuns para dosagem de Bilirrubina detectam a
Bilirrubina Total ou a Bilirrubina Direta. As determinacdes da Bilirrubina Direta
medem principalmente a conjugada, que é a bilirrubina sollivel em agua. A
Bilirrubina ndo-conjugada pode, portanto, ser estimada com sendo a diferenga
entre a Bilirrubina Total e a Bilirrubina Direta.

METODO
Teste Fotométrico usando 2,4-dicloroanilina (DCA).

PRINCIPIO

Em solugdo &cida, a Bilirrubina Direta forma um azocomposto de coloragéo
vermelha com 2,4-dicloroanilina diazotizada. Uma mistura especifica de
detergentes permite uma determinag&o segura da Bilirrubina Total.

REAGENTES
Componentes e Concentragdes:

R1=  Tampdo Fosfato 50 mmol/L
NaCl 150 mmol/L
R2=  2.4-Diclorofenil-Sal de Diazdnio 5 mmol/L
HCI 130 mmol/L

INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o final do més da data de validade indicada no
rétulo, se armazenados a 2 — 8°C protegidos da luz e a contaminagdo for evitada.
N&o congelar os reagentes!
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CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Reagente 1 e 2: Alerta H290 Pode ser corrosivo para os metais. H319
Provoca irritagdo ocular grave. P234 Manter apenas no recipiente
original. P280 Usar luvas de protegéo / vestuario / protecdo para 0s
olhos / rosto. P305 + P351 + P338 Em caso de contato com os olhos:
Lavar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Retirar as
lentes de contato, se presentes. Continuar a enxaguar. P337 +
P313Em caso de exposicao: procurar assisténcia/ aconselhamento
médico.. P390 Absorver o produto derramado para evitar danos
materiais.

2. Reagente 2: P264 Lavar as mdos e rosto cuidadosamente apos
manusear.

3. Em casos muitos raros, amostras de pacientes com gamopatia podem
apresentar falsos resultados [6].

4. Por favor, consulte a ficha de seguranca e tome as precaugdes
necessarias para o manuseio de reagentes de laboratério.Para um
diagnéstico final, os resultados devem ser correlacionados com o
histérico médico, exame clinico e outros achados.

5. Apenas para uso profissional.

GARANTIA

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instrucBes nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso de
desvio as instrugdes.

DESCARTE

Seguir as disposicdes da resolucdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servicos de saide, bem como outras préticas de
biosseguranca equivalentes, revisdo em vigor.

PREPARACAO DOS REAGENTES
Os reagentes estdo prontos para uso.

MATERIAIS REQUERIDOS MAS NAO FORNECIDOS
Solugdo NaCl 9 g/L.
Equipamento geral de laboratorio.

AMOSTRA
Soro ou Plasma heparinizado.
E muito importante armazenar a amostra protegida da luz!

Estabilidade [3]: 1 dia a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
3 meses a -20°C

Congelar somente uma vez!
Descarte amostras contaminadas!

*fluido estéavel


mailto:sac@biosys.com.br

PROCEDIMENTOS DO TESTE

AplicagBes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando solicitadas
ou em nosso site www.biosys.com.br

Comprimento de onda: 546 nm (540 — 560 nm)

Caminho 6ptico: lcm
Temperatura: 20-25°C/37°C
Medicédo: Contra o branco do reagente
Branco Amostra/Calibrador
Amostra/Calibrador - 25 uL
Agua Destilada 25 uL -
Reagente 1 1000 pL 1000 pL

Misturar, incubar por5 minutos & 37°C ou por 10 minutos a 20 — 25 °C, ler
a absorbancia Al e entdo adicionar:

Reagente 2 250 pL 250 pL
Misturar, incubar por 5 minutos a 37°C ou por 10 minutos 420 — 25 °C, e
entdo ler a absorbancia A2.

AA =[(A2 — A1) Amostra ou Calibrador]

CALCULOS
Com calibrador
Bilirrubina [mg/dL] =

AAAmostra

m xConc. Calibrador

Fator de Converséo
Bilirrubina [mg/dL] x 17.1 = Bilirrubina [umol/L]

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo de sistemas fotométricos automaticos, o calibrador TruCal U
DiaSys é recomendado. Os valores designados para esse calibrador foram
tragados de acordo com o material de referéncia NIST SRM 916. Para controle
de qualidade interno, os controles TruLab N e P DiaSys devem ser utilizados.
Cada laboratério deve estabelecer agdes corretivas em caso de variagdes na
recuperagao do controle.

Artigo Apresentacéo
TruCal U 59100 99 10 063 20x3mL
TruLab N 59000 99 10 061 6x5mL
TruLab P 59050 99 10 061 6 x5mL

DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Faixa de Medicéo

O teste foi desenvolvido para determinar concentra¢Ges de Bilirrubina dentro de
uma faixa de medicéo de 0.1 - 30 mg/dL. Quando os valores excederem esta
faixa, as amostras devem ser diluidas 1 + 1 com Solucdo NaCl (9 g/L) e os
resultados multiplicados por 2.

Especificidades / Interferentes

Nenhuma interferéncia foi observada por Acido Ascérbico até 30 mg/dL,
Hemoglobina até 500 mg/dL, Naproxeno até 1 mmol/L e Lipemia até
2000 mg/dL de Triglicerideos, quando medido usando um concentrado de
Triglicerideos, e até 1000 mg/dL de Triglicerideos quando medido usando
Intralipide. Para maiores informacdes sobre substancias interferentes consultar
0 Young DS [5].

Sensibilidade / Limite de Deteccido

O limite minimo de detecgao é de 0.07 mg/dL.

Precisdo (a 37°C)

Precisdo intra-ensaio Média DP cv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 0.89 0.03 3.05
Amostra 2 1.02 0.02 2.32
Amostra 3 4.83 0.05 0.95
Precisdo inter-ensaio Média DP Ccv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 0.87 0.02 2.74
Amostra 2 1.15 0.04 3.49
Amostra 3 4.65 0.13 2.86
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Comparacéo de Métodos

Uma comparagéo da Bilirrubina Auto Total FS DiaSys (y) com um teste
disponivel no mercado (x) usando 247 amostras, obteve os seguintes resultados:
y =1.00 x + 0.00 mg/dL; r=1.000

VALORES DE REFERENCIA [1]

[mg/dL] [umol/L]
Recém-nascidos:
24 horas <8.8 <150
2° dia 1.3-113 22 -193
3°dia 0.7-12.7 12 -217
4°—6° dia 0.1-126 1.7-216
Criancas > 1 més 02-1.0 34-17
Adultos 01-12 1.7-21

Cada laboratorio deve verificar se os valores de referéncia podem ser utilizados
na sua propria populagdo de pacientes e determinar seus préprios valores de
referéncia, se necessario.

INFORMACOES ADICIONAIS PARA USO NO RESPONS 920

Faixa de medicao: até 30 mg/dL de bilirrubina (no caso de concentragoes
mais elevadas, medir novamente ap6s diluicdo manual ou utilizar a funcéo
rerun do equipamento).
Limite de detecciio™
Estabilidade on-board
Estabilidade de calibracdo

0.01 mg/dL de bilirrubina
4 semanas
4 semanas

Interferéncia < 10% por:

Acido Ascorbico até 30 mg/dL

Hemoglobina até 1000 mg/dL

Naproxen até 1 mmol/L

Lipemia (triglicerideos) até 2000 mg/dL

Para maiores informacdes sobre substancias interferentes consultar o Young
DS [5]

Preciséo

Intra-ensaio (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Média (mg/dL) 0.99 1.04 5.67
C.V. (%) 2.80 1.03 0.59
Inter-ensaio (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Média (mg/dL) 0.95 1.04 5.62
C.V. (%) 4.23 3.79 2.36
Comparacao de Métodos (n=110)

Teste x Bilirrubina Total FS DiaSys (Hitachi 917)
Testey Bilirrubina Total FS DiaSys (respons®920)
Slope 1.00

Interceptacdo 0.005 mg/dL

Coeficiente de Correlacdo 0.990
** Menor concentragdo mensuravel que pode ser distinguida de zero
média + 3 DP (n = 20) de uma amostra livre de analito

CUIDADOS E PRECAUCOES

Para evitar contaminacdo cruzada realizar uma lavagem eficiente,
principalmente ap6s usar reagentes que causem interferéncia. Consulte a tabela
de reagentes Interferentes da DiaSys para o respons®920. Reagentes
interferentes e lavagens automaticas com a solugdo de limpeza recomendada
podem estar especificadas no software. Favor utilizar o manual de usuario.

PREPARACAO DO REAGENTE

Os reagentes estdo prontos para uso. Os frascos para o0 respons devem ser
colocados diretamente no rotor de reagentes e conferem protegdo a luz.
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