Instrucciones de Uso
Solamente para uso diagnéstico in vitro

kovalent <

BILIRRUBINA TOTAL (AUTOMAQAO)
BILIRRUBINA TOTAL (AUTOMACION)
MS 80115310055

INFORMACION DE PEDIDO

N° de pedido Presentacion

1090075K R1:3x20mL+ R2: 1x 15mL

1090250K R1:5x40mL + R2: 1 x 50 mL

1090075M R1:3x20mL+ R2: 1x 15 mL

1090050MK R1:1x40mL+R2:1x10mL
FINALIDAD

Reactivo de diagndstico para la determinacién cuantitativa in vitro de
Bilirrubina Total en suero o plasma en sistemas fotométricos.

RESUMEN [1.2

La Bilirrubina es un producto de la degradacion de la hemoglobina. La
bilirrubina libre, no conjugada es sumamente apolar y casi insoluble en
agua, formando asi un complejo con la albimina para el transporte en la
sangre desde el bazo hasta el higado. En el higado, la bilirrubina se
conjuga con el acido glucurénico y el complejo resultante bilirrubina-
glucurénico soluble en agua es excretado por los conductos biliares.

La hiperbilirrubinemia puede ser causada por la produccién incrementada
de bilirrubina debido a hemdlisis (ictericia pre—hepatica), por dafios
parenquimales del higado (ictericia intra—hepética) o por la oclusién de
los conductos biliares (ictericia post—hepatica). Una hiperbilirrubinemia
crénica congénita (predominantemente no conjugada) llamada sindrome
de Gilbert es bastante frecuente en la poblacién. Niveles elevados de
bilirrubina total son observados en el 60 — 70% de los neonatos debido a
una elevada destruccion posparto de eritrocitos y debido a la funcién
retardada de las enzimas para la degradaciéon de la bilirrubina. Los
métodos comunes de bilirrubina descubren tanto la bilirrubina total como
la bilirrubina directa. Las determinaciones de la bilirrubina directa miden
principalmente bilirrubina conjugada soluble en agua. La bilirrubina no
conjugada puede, por lo tanto, ser estimada como la diferencia entre la
bilirrubina total y la bilirrubina directa.

METODO
Test fotométrico usando 2,4—dicloroanilina (DCA)

PRINCIPIO

La bilirrubina directa en la presencia de 2,4—dicloro—anilina diazotizada
forma un azo-compuesto coloreado rojo en solucién acidificada. Una
mezcla especifica de detergentes permita una determinacion segura de
la bilirrubina total.

REACTIVOS
Componentes y Concentraciones
R1:
Buffer fosfato 50 mmol/L
NaCl 154 mmol/L
R2:
Sal 2,4-Diclorofenil-diazonio <10 mmol/L
HCI 15,26 g/L

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL
REACTIVO

Los reactivos son estables hasta el final del mes indicado como fecha de
expiracion, si es almacenado entre 2 — 8°C, y si se evita la contaminacion.
iNo congelar los reactivos! El reactivo 2 debe protegerse de la luz.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Reactivos: R1 y R2 Atencién. Puede ser corrosivo para los
metales. Provoca irritacion ocular grave. Conservar
Unicamente en el embalaje original. Llevar guantes/ropa de
proteccion/equipo de proteccion para los ojos. En caso de
contacto con los ojos: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, cuando
estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con
el lavado. Si persista la irritacion ocular: Consultar a un
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médico. Absorber el vertido para que no dafie otros
materiales.

2. Reactivo R2: Lavarse concienzudamente las manos y la cara
tras la manipulacion.

3. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados. [©

4. La medicacion a base del eltrombopag conduce a resultados
falsamente bajos o elevados en muestras de pacientes.

5.  Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y observar
todas las medidas de precaucion necesarias para la
manipulacién de reactivos de laboratorio. Para un correcto
diagnoéstico, se recomienda evaluar los resultados segln la
historia médica del paciente, los examenes clinicos, asi como
los resultados obtenidos con otros parametros.

6. iUnicamente para el empleo profesional!

MANIPULACION DE DESECHOS
Por favor, remitase a los requerimientos legales locales.

PREPARACION DEL REACTIVO
Los reactivos estan listos para usar.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SUMINISTRADOS

1.  Solucién de NaCl 9 g/L.
2. Equipo General de laboratorio.

TIPO DE MUESTRA

Suero o plasma heparinizado.
iEs muy importante guardar la muestra protegida de la luz!

Estabilidad 1!: 1dia a 20 - 25°C
7 dias a 4-8°C
6 meses a -20°C

iEn caso de congelacion inmediata, congelar sélo una vez!
iDesechar las muestras contaminadas!

PROCEDIMENTO DE LA PRUEBA
Hay disponibles a peticién aplicaciones para sistemas automaticos.

Longitud de onda 546 nm, (540 - 560 nm)

Paso Optico lcm
Temperatura 20 - 25°C/37°C
Medicion Contra Blanco de Reactivo

Blanco Muestra/

Calibrador

Muestra / Calibrador - 25 L
Agua destilada 25 pL -
Reactivo 1 1000 pL 1000 pL

absorbancia A1, luego afadir:

Mezclar, incubar durante 5 min. a 37°C o 10 min. entre 20 - 25°C, leer la

Reactivo 2 [ 250 pL [ 250 pl

la absorcién A2.

Mezclar, incubar durante 5 min. a 37°C, o 10 min. entre 20 - 25°C, luego leer

AA = [(A2 — A1) Muestra / Estandar] — [(A2 — A1) Blanco]

CALCULO
Con calibrador

Bilirubina [mg/dL] = 2AMuestra

x Conc.Cal [mg/dL]
AA Cal

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

CALIBRADORES Y CONTROLES

Para la calibracion de sistemas fotométricos automatizados se
recomienda el calibrador Topkal U Kovalent. Para el control de calidad
interno, los controles Topkon N y P Kovalent deben ser medidos. Cada
laboratorio deberia establecer medidas correctoras en caso de obtener
valores fuera del intervalo preestablecido.

GARANTIA

La accién del producto se garantiza si ellos estan siguiendo los
procedimientos recomendados en las instrucciones del uso.

Bilirrubina Total (Automacéao)
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
Rango de medicién

El test ha sido desarrollado para determinar las concentraciones de
bilirrubina dentro de un rango de medicion desde 0,1 — 30 mg/dL. Cuando
los valores exceden este rango las muestras deben ser diluidas 1 + 1 con
solucion de NacCl (9 g/L) y el resultado multiplicado por 2.

Especificidad / Interferencias

No se observé ninguna interferencia con el acido ascorbico hasta
30 mg/dL, hemoglobina hasta 500 mg/dL, naproxeno hasta 1 mmol/L y
lipemia hasta 2000 mg/dL de trigliceridos, cuando se ha medido utilizando
un concentrado de triglicéridos y hasta 1000 mg/dL de triglicéridos
cuando se mide utilizando Intralipid. Para obtener mas informacién sobre
sustancias interferentes, consulte Young DS®.

Sensibilidad /Limite de deteccién
El limite de deteccion es 0,07 mg/dL.

Precision
en la serie valor medio DE Ccv
n=10 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Controle normal 1,14 0,03 2,88
Controle patoldgico 5,45 0,08 1,53
de un dia a otro valor medio DE CcVv
n=9 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Controle normal 1,17 0,04 3,48
Controle patolégico 5,70 0,12 2,12

Comparacion de métodos

Una comparacion entre Bilirrubina Total Kovalent (y) y un test
comercialmente disponible (x) utilizando 30 muestras dieron los
siguientes resultados: y = 0,9704 x + 0,0158; R? = 0,981.

RANGO DE REFERENCIA 1

INFORMACION PARA EL CONSUMIDOR
Simbolos utilizados

Fabricante

Limite de temperatura

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Precaucién

Consultar instrucciones de uso

Material reciclable

No tirar directamente al medio ambiente

Codigo de lote

Fecha de fabricacién

Validez

Peligros biologicos

Altamente toxico

Corrosivo

Dafiino

FABRICANTE

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévédo Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sé&o Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

[mg/dL] [umol/L]
Neonatos
24 h <88 <150
2 dias 1,3-11,3 22 -193
3 dias 0,7-12,7 12 - 217
4 - 6 dias 0,1-12,6 1,7 - 216
Nifios
> 1 mes 0,2-1,0 3,4-17
Adultos

01-1,2 1,7-21

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia indicados
son adecuados para sus pacientes y si es necesario, determinar sus
propios valores de referencia.
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Fecha de caducidad y Céd. de Lote: CONSULTAR EL ROTULO
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