Instrucdes de Uso
Somente para uso diagnéstico in vitro

Kovalent

BILIRRUBINA DIRETA
MS/ANVISA 80115310048

APRESENTAGAO
Artigo n° Apresentacéo
1080075K R1 3x20 mL + R2 1x15 mL
1080250K R1 5x40 mL + R2 1x50 mL
FINALIDADE

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

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 do bago
para o figado. No figado, a bilirrubina é conjugada com acido glucurdnico e a
agua resultante do acido glucurdénico e da bilirrubina solivel é excretada
pelos tubos biliares.

A hiperbilirrubinemia pode ser causada pelo aumento da producdo de
bilirrubina decorrente da hemdlise (ictericia pré-hepatica), ou por parénquima,
que danifica o figado (ictericia intra-hepatica) ou por ocluséo de tubos de bilis
(ictericia pos-hepdtica). Em casos congénitos cronicos (predomina a
bilirubina ndo conjugada) a hiperbilirrubinemia chamada também de
sindrome de Gilbert é muito freqiente na populagdo. Niveis altos de
bilirrubina total sdo observado em 60-70% dos neonatos devido a um
aumento na quebra pds parto dos eritrécitos e por causa da demorada
fungdo de enzimas para degradagdo da bilirrubina. Os métodos para a
dosagem de bilirrubina mais comuns séo: bilirrubina total ou bilirrubina direta.
Determinagdes de bilirrubina direta medem principalmente bilirrubina
conjugada e a bilirrubina soltvel em agua.

A bilirrubina ndo conjugada pode consequientemente ser calculada como a
diferenca entre bilirrubina total e bilirrubina direta.

METODO
Teste fotométrico usando 2, 4 Dicloroanilina (D.C.A)

PRINCIPIO

A Bilirrubina Direta na presenga do Dicloroanilina Diazotada forma um
Azocomposto de cor vermelha em solucéo acida.

REAGENTES
Concentracdes na mistura final

R1:

EDTA-Na, 0,07 mmol/L
NaCl 6,6 g/L
Acido Sulfamico 70 mmol/L
R2:

2,4-Diclorofenil - Sal de Diaz6nio 0,09 mmol/L
HCI 130 mmol/L
EDTA-Na, 0,02 mmol/L

ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sd@o estaveis até o prazo da data de validade, se a
contaminagdo for evitada protegidos da luz e armazenado a 2 -8°C. Nao
congelar os reagentes.
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CUIDADOS E PRECAUGOES
Tome os cuidados necessarios no manuseio de reagentes de laboratoérios.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposigdes da resolugdo RDC n° 306/2004 que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servicos de saude,
bem como outras praticas de biosseguranga equivalentes.

PREPARO DO REAGENTE
Os reagentes estdo prontos para o uso.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1. Solugdo NaCl 9 g/l.
2. Equipamento geral de laboratério.

AMOSTRA

Soro, plasma heparinizado.
Armazenar amostra protegida da luz .
Realizar o teste o mais breve possivel.
Estabilidade: 2 dias a 15-25°C
7 diasa 2-8°C
3 meses a -20°C em caso de congelamento imediato.
Congele somente uma vez!

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE
Aplicagbes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site www.kovalent.com.br

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

Caminho o6ptico 1cm

Temperatura 20-25°C/ 37°C

Medicédo Contra o branco do reagente
Branco Cal / Amostra

Cal / Amostra - 100 pL

H,O Dest. 100 pL -

Reagente 1 1000 pL 1000 pL

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

Reagente 2 250 pL 250 pL
Misturar e incubar por exatos 5 min a 37°C ou 10 min. a 20-25°C, entéo ler
absorbancia A2.
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AA =[(A2 - A1) amostra ou padréao] - [(A2 - A1) branco]

CALCULOS

Conc. Bilirrubina Direta mg/dL = A A amostra x Conc Calibrador mg/dL
AACal.

FATOR DE CONVERSAO

Bilirrubina Direta mg/dL x 17,1 = Bilirrubina Direta pmol/L
GARANTIA

O desempenho do produto é garantido se forem seguidos os procedimentos
recomendados nas instrugdes de uso.

CARACTERISTICAS/DESEMPENHO

FAIXA DE MEDIGAO:
Linearidade: 10 mg/dL

Quando exceder este valor, diluir 1 parte da amostra com 1 parte de solugédo
0,9% de NaCl, e multiplicar o resultado por 2.
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ESPECIFICIDADE / INTERFERENCIAS:

Nenhuma interferéncia foi observada por Acido Ascorbico até 30 mg/dL, e
lipemia até 1000 mg/dL de Triglicérides. Interferéncia por hemoglobina ocorre
a partir de 50 mg/dL.

SENSIBILIDADE / LIMITE DE DETECCAO:

O mais baixo limite de detecgdo é 0,1mg/dL.

PRECISAQO & 37°C

Precisao Intra-ensaio Média DP CcVv
n =20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 0,36 0,01 3,12
Amostra 2 0,76 0,01 1,46
Amostra 3 2,07 0,03 1,30
Precisao Inter-ensaio Média DP cv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 0,35 0,01 3,34
Amostra 2 0,75 0,01 1,00
Amostra 3 2,13 0,02 0,71

COMPARAGAO DE METODOS:

A Comparagéo de métodos entre Bilirrubina Direta (y) e o teste comercial (X)
usando 85 amostras demonstrou o seguinte resultado: y = 0,95 x + 0,04
mg/dL; r =0,995

VALORES NORMAIS

Adultos e criangas <0,2 mg/dL(<3,4 pmol/L)
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos Usados
mll  Fabricante
_i/_ Limites de temperatura
Diagnéstico in vitro
Cuidado, consulte documentos anexos

Consulte instrugdes de uso

o B> B

Material Reciclavel
&  Nao rejeitar diretamente para o ambiente
LOT] Lote

/] Data de Fabricagdo

% Validade

Q Risco Bioldgico
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Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévao Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sao Gongalo — RJ — CEP 24722-350
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Farm. Resp.: Jorge A. Janoni

CRF: 2648-RJ

SAC: 21 2623-1367 - sac@kovalent.com.br
Data de Vencimento e N2 de Lote: VIDE EMBALAGEM
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