" biofoccvet

Instrucoes de Uso
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BILIRRUBINA DIRETA +

APRESENTAGAO
Artigo n° Apresentagao
1080075VET R1:3x20mL + R2: 1 x 15 mL
FINALIDADE

Reagente in vitro para determinagéo quantitativa de Bilirrubina Direta em soro
ou plasma em sistemas fotométricos.

SUMARIO'?

A bilirrubina é um produto da quebra da hemoglobina. Livre, a bilirrubina ndo
conjugada é extremamente apolar e quase insoluvel 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 &cido
glucurdnico e esse complexo (acido glucurénico-bilirrubina), soluvel em agua,
é excretado via ductos biliares.

A hiperbilirrubinemia pode ser causada pelo aumento da produgéo de
bilirrubina decorrente da hemodlise (ictericia pré-hepatica), por danos no
parénquima do figado (ictericia intra-hepatica) ou por oclusdo de ductos
biliares (ictericia pds-hepatica). A hiperbilirrubinemia crénica congénita
(predominantemente n&o conjugada), também chamada de sindrome de
Gilbert, é muito frequente na populagdo. Altos niveis de bilirrubina total sdo
observados em 60-70% dos neonatos devido a um aumento na hemolise no
pos-parto e por causa do atraso na fungdo das enzimas de degradacdo da
bilirrubina. Métodos comuns de detecgdo de bilirrubina dosam bilirrubina total
ou bilirrubina direta. Determinagbes de bilirrubina direta medem
principalmente a conjugada (bilirrubina solivel em agua). Dessa forma, os
valores de bilirrubina ndo conjugada podem ser estimados pela diferenga
entre bilirrubina total e bilirrubina direta.

METODO
Teste fotométrico usando 2,4-dicloroanilina (DCA)
PRINCIPIO

A bilirrubina direta na presenga do 2,4-dicloroanilina diazotada forma um azo-
composto de cor vermelha em solugéo acida®.

REAGENTES

Componentes e Concentragdes

R1  EDTA-(Titriplex Ill) 0,1 mmol/L
NaCl 9g/L
Acido Sulfamico <200 mmol/L

R2 2/4-Dicloroanilina <1 mmol/L

HCI <100 g/L
EDTA-(Titriplex I11) 0,1 mmol/L

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o prazo da data de validade, se armazenados
a temperatura de 2 a 8 °C, protegidos da luz e a contaminacéo for evitada.
Nao congelar os reagentes.

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Reagentes: Atencdo. Pode ser corrosivo para os metais.
Mantenha apenas no recipiente original. Absorver em caso de
derramamento para evitar danos materiais.

Evitar contato com pele e olhos utilizando EPIs necessarios.

Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia

podem apresentar resultados alterados”.

4. O farmaco Eltrombopague (principio ativo do medicamento
Revolade®) provoca resultados falsamente baixos ou altos em
amostras de pacientes.

5. Por favor, consulte a ficha de seguranga e tome as precaugbes
necessarias para o manuseio de reagentes de laboratério. Para
um diagnéstico final, os resultados devem sempre ser
correlacionados com o histérico médico do paciente, exames
clinicos e outros resultados.

6.  Apenas para uso profissional!
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GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposicdes da resolugdo em vigor que dispde sobre o regulamento
técnico para gerenciamento de residuos de servigcos de saude, bem como
outras praticas de biosseguranga equivalentes.

PREPARO DOS REAGENTES
Os reagentes estéo prontos para o uso.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1. Solugédo NaCl 9 g/L

2. Equipamento geral de laboratério

3. Espectrofotémetro

4. Centrifuga

5. Banho-maria

6. Cronémetro

7. Vidraria

8. Pipetas manuais ou automaticas

9.  Agua destilada ou deionizada
AMOSTRA

Soro ou plasma heparinizado
E muito importante armazenar a amostra protegida da luz!

Estabilidade®:
Descartar amostras contaminadas!

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

2 dias a 4-8°C

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

Caminho 6ptico 1cm
Temperatura 20-25°C/37°C
Medigéo Contra o branco do reagente
Branco Amostra ou calibrador
Amostra ou calibrador - 50 pL
Agua destilada 50 ul -
Reagente 1 1000 pL 1000 pL

Misturar, incubar por 3 - 5 min a 20 - 25 °C / 37 °C, ler a absorbancia A1,
entdo adicionar:

Reagente 2 | 250 pl | 250 pl
Misturar, incubar por exatos 5 min a 37 °C ou 10 min a 20 - 25 °C, entdo
ler a absorbancia A2.

AA = [(A2 - A1) amostra ou calibrador] - [(A2 - A1) branco]
CALCULOS

Com calibrador

Bilirrubina Direta [mg/dL] = AAamestra X Conc Cal. [mg/dL]
AACal.

Fator de conversao
Bilirrubina Direta [mg/dL] x 17,1 = Bilirrubina Direta [umol/L]

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo em sistemas fotométricos, o soro calibrador Biofocovet é
recomendado. Para controle de qualidade interno o soro controle N
Biofocovet e o soro controle P Biofocovet devem ser medidos. Cada
laboratério deve estabelecer acdes corretivas em caso de desvios em
recuperagdo de controles.

GARANTIA

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

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho foram avaliadas com amostras
humanas e podem diferir dos resultados obtidos com varios espécimes
animais.

Faixa de medigcéo de até 7 mg/dL.
No caso de concentragdes mais elevadas medir novamente as amostras
apos diluigdo manual com solugao NaCl (9 g/L).
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Limite de deteccéo ** 0,1 mg/dL

Estabilidade a bordo 6 semanas

Estabilidade de calibragéo 3 semanas

Substancia interferindo Interferéncias Concentragao
£10% até de analito

[mg/dL]
Acido ascérbico 30 mg/dL 2.16
Hemoglobina < 5 mg/dL 0.27
25 mg/dL 5.35

Lipemia (triglicérides) 400 mg/dL 0.44
2000 mg/dL 4.80

Naproxen 1 mmol/L 0.15

Para obter mais informagdes sobre substancias interferentes, consulte
Young DS. Efeitos de Drogas em Testes Laboratoriais Clinicos. 5°. ed.
Volume 1 e 2. Washington, DC: A Associagdo Americana de Imprensa
de Quimica Clinica, 2000.

** de acordo com o documento CLSI EP17-A, Vol. 24, No. 34

Fator de conversao

Bilirrubina [mg/dL] x 17,1 = Bilirrubina [umol/L]

‘ol

CAVALO
0.3-0.7

Faixa de referéncia

|

CAO GATO
0.0-0.1 0.0-0.1

oy

GADO
0.0-0.1

Unidade
mg/dL

As faixas de referéncia foram validadas pela DiaSys USA de acordo com
as normas do National Reference Laboratory.

Cada laboratdrio deve verificar se as faixas de referéncia sao transferiveis
para sua propria populagéo animal e determinar as proprias faixas de
referéncia, se necessario.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos usados

Fabricante

Limite de temperatura
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Produto para a saude para diagnoéstico in vitro

Cuidado

Consultar as instrugées para utilizagéo

Material reciclavel

Nao rejeitar diretamente para o ambiente

Cadigo do lote

Data de fabricagéo

Validade

Riscos biolégicos

Altamente toxico

Corrosivo

Nocivo
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ASSESSORIA TECNICA

Para esclarecimentos de duvidas e assessoria técnica ligue:
(31) 3309-9262

e-mail: service@focovet.com.br

“ CNPJ: 04.842.199/0001-56

Data de vencimento e n° de Lote: VIDE ROTULO
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