APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

Informacdes Gerais

O numero de determinagdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de
reagentes dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste.

« Para alguns modelos de analisadores que utilizam diferentes versdes de software podem ser ne-
cessarias modificacfes na aplicacéo.

« Utilizar o manual de operacdes do analisador para obter as instru¢cdes de programacéo e opera-
céao.

« As informacgfes contidas nas aplicacdes sdo complementares. A correta utilizagdo do produto re-
guer também a leitura das instru¢des de uso.

« E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0o armazenamento da amostra, 0s
procedimentos para preparacédo, utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as caracteristicas de
desempenho, incluindo a acéo de interferentes.

 Para esclarecer duvidas ou atualizar as aplicacdes entrar em contato com SAC - Servico de
Apoio ao Cliente - DDG 0800-0313411

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.



APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

ACIDO URICO Liquiform

Ref. Determinacdes BASICO
140-1/100 100 Teste Acido Urico
140-1/250 250 Tipo de Reacéo Pto. Final
Edicéo: 03/01/2014 | LPrinc 510
Sec
= ¢ | Atraso (S) 6
eagente —
- Tempo (S) medicao 1
Utilizar o Reagente de Trabalho. Ver modo de prepa- U 'dpd (S) I Tl
ro nas Instrucfes de Uso do produto. nidade mg
Nome completo
Procedimento ' | Rgt blank Sim
Pipetar nos tubos de ensaio: Dire¢do Aum
Branco | Teste | Calibrador Vol. Asp 900
Amostra 0,02 mL Temp. 37°C
Calibrador 0,02 mL Decimal 1
Reagente Trabalho | 1,0mL | 1,0mL 1,0 mL RESTRIQAO
Misturar e incubar em banho-maria a 37°C durante 05 Refer. Padréo #
minutos. Determinar as absorbancias do teste e cali- Int - ol 00-200
brador acertando o zero com o branco. A cor é esta- ntervalo Tin. A ]
vel por 15 minutos. Abs. Rgt. blank
Limite de absorbancia
Controle da Qualidade ' imite Lin. (%)
Sugere-se utilizar as preparacfes estabilizadas da li- Por. Dif Nao
nha Qualitrol - Labtest para controle interno da quali- :
dade. DETALHES CAL
Fator K
As informag@es a seguir devem ser aplicadas on- Regra Linear, um ponto
de os respectivos sinais aparecem na aplicacdo Replicar 3
ao lado: SlasSs8 Sl=@
@ Usar o Padrdo (Ref. 140.3) ou calibrador protéico INFO. CQ.
da série Calibra H da Labtest. CONTROLE 1 (C1)
A - Lote
# Parametro definido pelo operador. Média
Linearidade | L SD

Limite de diluicdo: 20 mg/dL

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

ALBUMINA SASICO
¢ L Teste Albumina
REl DESLEMITEREE Tipo de Reagédo Pto. Final
19-1/250 250 Princ 630
Edigdo: 18/07/2014 | | Sec
Atraso (S) 6
Reagente | Be%pg (S) medicéo 1/d|_
Usar o Reagente de Cor — pronto para uso. nidade 9
Nome completo
Procedimento ' | Rgt blank Sim
Pipetar nos tubos de ensaio: Dire¢do Aum
Branco Teste Calibrador Vol. Asp 90?
Amostra 0,01mL Temp. 3r°C
Calibrador 0,01mL Decimal 2
Reagente Cor 1,0 mL 1,0mL 1,0 mL RESTRIQAO
Misturar e ap6s 2 minutos, no maximo 10 minutos, Refer. Padrdo #
determinar as absorbéncias do teste e calibrador Intervalo lin. 00-6.0
acertando o zero com o branco. Abs. Rgt. blank :
Controle da Qualidade | Limite de absorbancia
Sugere-se utilizar as preparacfes estabilizadas da li- Limite Lin. (%)
nha Qualitrol - Labtest para controle interno da quali- Por. Dif N&o
dade. DETALHES CAL
. = c : Fator K
As informacgfes a seguir devem ser aplicadas on- Reara Linear. um ponto
de os respectivos sinais aparecem na aplicacdo g_ ! P
ao lado: Replicar 3
@ Usar o Padrao (Ref. 19.2) ou calibrador protéico S1aS8 S1=@
da série Calibra H da Labtest. INFO. CQ.
CONTROLE 1 (C1)
# Pardmetro definido pelo operador. Lote
) ) Média
Linearidade | 3D

Limite de diluicao: 6 g/dL

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

ALT/GPT Liquiform

Ref. Determinacdes

108-4/30 120 BASICO

108-2/100 200 Teste ALT/GPT

Edicio: 18/07/2014 | T|po de Reacéo Cinética
Princ 340

Reagente | Sec

Utilizar o Reagente de Trabalho. Ver modo de prepa- Atraso (S) — 60

ro nas Instrugdes de Uso do produto. Tempo (S) medi¢éo 60
Unidade uU/L

Procedimento\ ' "Nome completo

Pipetar nos tubos de ensaio: Rgt blank Nao

= — I%Stel_ Direc&o Reduz.

eagente de Trabalho ,0m

Amostra 0,1 mL Vol. Asp 900

Misturar e imediatamente iniciar a medicgao. Temp. 3rC
Decimal 0

As informac@es a seguir devem ser aplicadas on- | RESTRICAO

de os respectivos sinais aparecem na aplicacdo ' [Refer. Padrao #

ao lado: | Intervalo lin. 0 - 400

@ - Usar calibrador protéico da série Calibra H da
Labtest. O beneficio obtido realizando a calibracdo é
a minimizacdo do erro sistematico que pode ser pro-
vocado pelo sistema de medi¢éo (lampada, filtros, luz
esplria e pipetadores). Para que a calibracdo seja
adequada, € necessario utilizar o calibrador sugerido.

# Parametro definido pelo operador.

Linearidade

Limite de diluicdo: 400 U/L

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Abs. Rgt. blank

Limite de absorbancia

Limite Lin. (%)

Por. Dif Nao

DETALHES CAL

Fator K
Regra Linear, um ponto
Replicar 3
S1laS8 S1=@
INFO. CQ.
CONTROLE 1 (C1)
Lote
Média
SD

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabili-
zadas da linha Qualitrol - Labtest para con-
trole interno da qualidade.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

ALT/GPT Liquiform

Aplicacdo com Piridoxal Fosfato

Ref. Determinacdes BASICO
108-4/30 120 Teste ALT/GPT
108-2/100 200 Tipo de Reacéo Cinética
Edicdo: 18/07/2014 Princ 340
Sec
Reagente Atraso (S) 60
Transferir 0,300 mL do Reagente 3 para um frasco do Tempo (S) medicéo 60
Reagente 1 (24 mL) e homogeneizar suavemente. Unidade U/L
Estavel 1 dia entre 15 — 25 °C e 21 dias entre 2 — 8 Nome completo
°C.
Para preparar menor volume do Reagente de Traba- | Rgtblank Nao
lho misturar 1 volume do Reagente 1 com 80 volumes | Direcao Reduz.
do Reagente 3. Vol. Asp 900
Procedimento Temp. 37°C
Decimal 0
Pipetar nos tubos de ensaio: RESTRICAO
Teste =
Reagente 1 + Reagente 3 0,800 mL Refer. Padrdo #
Amostra 0,100 mL Intervalo lin. 0-400
Homogeneizar e incubar em banho-maria a 37 + 0,2 | AbsS. Rgt. blank
°C por 5 minutos. Limite de absorbancia
Adicionar 0,200 mL do Reagente 2, homogeneizar Limite Lin. (%)
e imediatamente iniciar a medicao. — =
Por. Dif N&o
As informacgfes a seguir devem ser aplicadas on- DETALHES CAL
de os respectivos sinais aparecem na aplicacdo Fator K
ao lado: Regra Linear, um ponto
@ - Usar calibrador protéico da série Calibra H da Replicar 3
Labtest. O beneficio obtido realizando a calibracdo é S1asSs8 Sl=@
a minimizacdo do erro sistematico que pode ser pro- INFO. CQ
vocado pelo sistema de medicéo (lampada, filtros, luz . .
espuria e pipetadores). Para que a calibracdo seja CONTROLE 1 (C1)
adequada, é necessario utilizar o calibrador sugerido. Lote
Média
# Parametro definido pelo operador. sSD

Linearidade

Limite de diluicdo: 400 U/L

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabili-
zadas da linha Qualitrol - Labtest para con-

trole interno da qualidade.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

AMILASE .
BASICO
Ref. Determinacdes Teste Amilase
11-100 100 Tipo de Reagédo Pto. Final
s Princ 670
Edicdo: 18/07/2014 |
Sec
Reagente | :T_\traso (SS) — fli
Substrato Ref. 11.1 — pronto para uso. empo (S) medicdo
Unidade u/dL
Reagente de Cor de Uso — Transferir o contetdo da Nome completo
ampola para o frasco vazio fornecido no kit, adicionar Rgt blank Sim (4gua)
45 mL de agua destilada ou deionizada e misturar. PR
. o Direcao Aum
Estavel 6 meses entre 2 a 8 °C.
Vol. Asp 900
Procedimento | Temp. 37°C
Pipetar nos tubos de ensaio: Decimal 3
L . ! - — RESTRICAO
este ontrole ~
Substrato 0.5 mL 05mL Refer. Pa(_jrao 0,00 — 0,050
Incubar em banho-maria a 37 °C por 2 minutos. Intervalo lin. 000 - 400
Amosta oo0iml | Abs. Rgt. blank

Misturar e incubar em banho-maria a 37 °C por EXA-
TAMENTE 7 minutos e 30 segundos.

Reagente Cor Uso 0,5mL 0,5mL
Agua 4,0 mL 4,0 mL

Misturar, esperar 5 minutos e realizar a medicao.
A cor é estavel 30 minutos.

Controle da Qualidade |

Sugere-se utilizar as preparacfes estabilizadas da li-
nha Qualitrol - Labtest para controle interno da quali-
dade.

As informac@es a seguir devem ser aplicadas on- |
de os respectivos sinais aparecem na aplicacao |
ao lado:

# Pardmetro definido pelo operador.

Calculos |

Os resultados do controle e do teste serdo impressos
em absorbéancia. Fazer entdo o célculo da atividade:

Ac - At

Amilase (U/dL)=

Ac = Absorbéancia do controle
At = Absorbancia do teste

Linearidade

Limite de diluicdo: 400 U/dL

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Limite de absorbancia

Limite Lin. (%)

Por. Dif Néao
DETALHES CAL

Fator K

Regra Linear, um ponto

Replicar 3

S1aS8 S1=@

INFO. CQ.

CONTROLE 1 (C1)

Lote

Média

SD

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

AMILASE CNPG Liquiform

Ref. Determinacdes

142-2/30 60

Edicdo: 30/01/2014

Procedimento

Pipetar nos tubos de ensaio:

Teste
Substrato 1,0 mL
Amostra 0,02 mL

Misturar e imediatamente iniciar a medigao.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da li-
nha Qualitrol - Labtest para controle interno da quali-
dade.

As informacgfes a seguir devem ser aplicadas on-
de os respectivos sinais aparecem na aplicacdo
ao lado:

@ - Usar calibrador protéico da série Calibra H da
Labtest. O beneficio obtido realizando a calibragdo é
a minimizacdo do erro sistematico que pode ser pro-
vocado pelo sistema de medi¢éo (lampada, filtros, luz
espuria e pipetadores). Para que a calibracdo seja
adequada, é necessario utilizar o calibrador sugerido.

# Parametro definido pelo operador.

Linearidade

Limite de diluicao: 1700 U/L

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

BASICO
Teste Amilase CNPG
Tipo de Reagédo Cinética
Princ 405
Sec
Atraso (S) 60
Tempo (S) medicao 60
Unidade uU/L
Nome completo
Rgt blank N&o
Direcéo Aum
Vol. Asp 900
Temp. 37°C
Decimal 1
RESTRICAO
Refer. Padréo #
Intervalo lin. 2-1700
Abs. Rgt. blank
Limite de absorbancia
Limite Lin. (%)
Por. Dif Néao
DETALHES CAL
Fator K
Regra Linear, um ponto
Replicar 3
SlasS8 Sl=@
INFO. CQ.
CONTROLE 1 (C1)
Lote
Média
SD

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

AST/GOT Liquiform

Ref. Determinacdes
109-4/30 120 BASICO
109-2/100 200 Teste AST/GOT
Edigdo: 18/07/2014 | Tipo de Reagédo Cinética
Princ 340
Reagente | Sec
Utilizar o Reagente de Trabalho. Ver modo de prepa- Atraso (S) 60
ro nas Instru¢des de Uso do produto. Tempo (S) medicao 60
Procedimento | Unidade
Pipetar nos tubos de ensaio Nome completo
[ u io: =
Toste Rgt bINank N&o
Reagente de Trabalho 1,0 mL Diregao Reduz.
Amostra 0,1 mL Vol. Asp 900
Misturar e imediatamente iniciar a medicéo. Temp. 37°C
. N ) . Decimal 0
As informac@es a seguir devem ser aplicadas on- | RESTRICAO
de os respectivos sinais aparecem na aplicacao -
ao lado: Refer. Padrdo #
. - L . Int lo lin. 0 - 400
@ - Usar calibrador protéico da série Calibra H da nbervao Ibnl "
Labtest. O beneficio obtido realizando a calibragéo é Abs. Rgt. blan
a minimizacdo do erro sistematico que pode ser pro- Limite de absorbancia
vocado pelo sistema de medigéo (lampada, filtros, luz Limite Lin. (%)
esplria e pipetadores). Para que a calibracdo seja Por Dif : NG
adequada, € necessario utilizar o calibrador sugerido. or. DI ao
DETALHES CAL
# Parametro definido pelo operador. Fator K
] . Regra Linear, um ponto
Linearidade | Replicar 3
Limite de diluicdo: 400 U/L Sl1ass S1-@
INFO. CQ.
CONTROLE 1 (C1)
Lote
Média
SD

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Controle da Qualidade |

Sugere-se utilizar as preparacdes estabili-
zadas da linha Qualitrol - Labtest para con-
trole interno da qualidade.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

AST/GOT Liquiform

Ref. Determinacdes

Aplicacdo com Piridoxal Fosfato

109-4/30 120
109-2/100 200

Edicdo: 18/07/2014

Reagente

Transferir 0,300 mL do Reagente 3 para um frasco do
Reagente 1 (24 mL) e homogeneizar suavemente.
Estavel 1 dia entre 15 — 25 °C e 21 dias entre 2 — 8
°C.

Para preparar menor volume do Reagente de Traba-
Iho misturar 1 volume do Reagente 1 com 80 volumes
do Reagente 3.

Procedimento

Pipetar nos tubos de ensaio:

Teste
Reagente 1 + Reagente 3 0,800 mL
Amostra 0,100 mL

Homogeneizar e incubar em banho-maria a 37 = 0,2
°C por 5 minutos. Adicionar 0,200 mL do Reagente
2, homogeneizar e imediatamente iniciar a medi-
¢ao.

As informacgfes a seguir devem ser aplicadas on-
de os respectivos sinais aparecem na aplicacdo
ao lado:

BASICO

Teste AST/GOT
Tipo de Reagédo Cinética
Princ 340
Sec
Atraso (S) 60
Tempo (S) medicao 60
Unidade uU/L
Nome completo
Rgt balnk N&o
Direcéo Reduz.
Vol. Asp 900
Temp. 37°C
Decimal 0

RESTRICAO
Refer. Padréo #
Intervalo lin. 0 - 400

Abs. Rgt. blank

Limite de absorbancia

Limite Lin. (%)

@ - Usar calibrador protéico da série Calibra H da
Labtest. O beneficio obtido realizando a calibracdo é
a minimizacdo do erro sistematico que pode ser pro-
vocado pelo sistema de medicéo (lampada, filtros, luz
espuria e pipetadores). Para que a calibracdo seja
adequada, é necessario utilizar o calibrador sugerido.

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Por. Dif N&o
DETALHES CAL

Fator K

Regra Linear, um ponto

Replicar 3

S1laS8 S1=@

INFO. CQ.

CONTROLE 1 (C1)

Lote

Média

SD

# Parametro definido pelo operador.

Controle da Qualidade |

Sugere-se utilizar as preparacdes estabili-
zadas da linha Qualitrol - Labtest para con-
trole interno da qualidade.

Linearidade |

Limite de diluicao: 400 U/L

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

BILIRRUBINA DIRETA E TOTAL

Ref. Determinacdes

31 250

Edicdo: 18/07/2014 |

Preparo do Diazo Reagente |

Adicionar 0,01 mL de Nitrito de Sddio (n° 3) a 0,3 mL
do Acido Sulfanilico (n° 2). Misturar e usar no dia da
preparacao.

Procedimento

Usar o Padréo de Bilirrubina Ref. 32 ou calibrador da
série Calibra — Labtest para a calibracdo. Ensaiar o
padrdo ou calibrador em triplicata.

Calibracao

Calibrador BrancoC
Acelerador (n° 1) 1,0 mL 1,0 mL
Ac. Sulfanilico (n° 2) 0,1 mL
Diazo Reagente 0,1 mL
Calibrador 0,05 mL 0,05 mL

BASICO

Teste Bilirrubina
Tipo de Reagédo Pto. Final
Princ 546
Sec
Atraso (S) 6
Tempo (S) medicao 1
Unidade mg/dL
Nome completo
Rgt blank Sim
Direcéo Aum
Vol. Asp 900
Temp. 37°C
Decimal 2

RESTRICAO
Refer. Padrao #
Intervalo lin. 000 - 25

Abs. Rgt. blank

Limite de absorbancia

Misturar, esperar 5 minutos e efetuar a medida do
BrancoC e do Calibrador.

Ensaio

Amostra BrancoA
Agua deionizada 1,0 mL 1,0 mL
Ac. Sulfanilico (n° 2) 0,1 mL
Diazo Reagente 0,1 mL
Amostra 0,05 mL 0,05 mL

Misturar, esperar 5 minutos e efetuar a medida do
BrancoA e do Teste.

Devido ao fato deste equipamento ndo possuir uma
rotina especifica para determinacdes que utilizam
branco de amostra, é necessario fornecer o branco da
amostra 1 no momento em que o equipamento solici-
tar o branco de reagente, em seguida proceder a lei-
tura da Bilirrubina Direta da amostra 1, Bilirrubina To-
tal da amostra 1 e finalizar o teste.

Caso existam mais amostras para serem lidas, é ne-
cessario carregar novamente o teste e repetir todo o
procedimento acima.

Controle da Qualidade |

Sugere-se utilizar as preparacfes estabilizadas da li-
nha Qualitrol - Labtest para controle interno da quali-
dade.

As informac@es a seguir devem ser aplicadas on-
de os respectivos sinais aparecem na aplicacdo
ao lado:

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Limite Lin. (%)

Por. Dif N&o
DETALHES CAL
Fator K
Regra Linear, um ponto
Replicar 3
SlasS8 Sl=@
INFO. CQ.

CONTROLE 1 (C1)

Lote

Média

SD

@ Usar o Padrdo (Ref. 32) ou calibrador

protéico da série Calibra H da Labtest.

# Parametro definido pelo operador.

Linearidade

Limite de diluicdo: 25 mg/dL

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

Ca Arsenazo Liquiform

Ref. Determinacdes BASICO

95-2/50 100 Teste Ca Arsenazo

Edicio: 18/07/2014 | T|po de Reacéo Pto. Final
Princ 670

O procedimento a seguir minimiza a interferéncia Sec

causada pela presenca de pequenas quantidades Atraso (S) 6

de célcio nos diferentes tubos. Apesar da utiliza- Tempo (S) medi¢do 1

¢ao do branco da amostra, as interferéncias cau- Unidade

saplas por turvacdo, lipemia e ictericia ndo serdo Nome completo

evitadas. —
Rgt blank N&o

Procedimento | | Direcdo Aum

Em tubo pipetar, 2,0 mL do Reagente 1. Ler o Branco. | Vol. Asp 1000

Para o mesmo tubo contendo o restante do Reagente Temp. 37°C

1, pipetar 10 pL da amostra (soro, plasma, padréo). Decimal 2

Misturar e ler o teste. RESTRICAO

E fundamental que o Bio 2000 / 200 esteja aspi- Refer. Pa(_Jrao #
Intervalo lin. 000 - 17

rando o volume correto. Calibrar frequentemente
o volume de aspiracgao.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da li-
nha Qualitrol - Labtest para controle interno da quali-
dade.

As informac@es a seguir devem ser aplicadas on-
de os respectivos sinais aparecem na aplicacdo
ao lado:

@ Usar o Padrao (Ref. 95.2) ou calibrador protéico
da série Calibra H da Labtest.

# Parametro definido pelo operador.

Linearidade

Limite de diluicao: 17 mg/dL

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Abs. Rgt. blank

Limite de absorbancia

Limite Lin. (%)

Por. Dif N&o
DETALHES CAL

Fator K

Regra Linear, um ponto

Replicar 3

S1laS8 S1=@

INFO. CQ.

CONTROLE 1 (C1)

Lote

Média

SD

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

Ca Arsenazo Liquiform

Ref. Determinacdes BASICO
95-2/50 100 Teste Ca Arsenazo
Edicio: 18/07/2014 | T|po de Reacéo Pto. Final
Princ 670
Sec
Este procedimento ndo minimiza  a interferéncia Atraso (S) 3
causada pela presenca de pequenas quantidades Tempo (S) medicao 1
de célcio nos diferentes tubos.
Unidade mg/dL
Procedimento | Nome Comp|eto
Pipetar nos tubos de ensaio: Rgt blank Sim
Branco | Teste | Calibrador Direcao Aum
Amostra 0,01 mL Vol. Asp 9200
Calibrador 0,01 mL 5
Reagente Trabalho | 1,0mL | 1,0 mL 1,0 mL Temp. 37°C
Decimal 2
Misturar e efetuar a medic&o dentro de 10 minutos. RESTRICAO
Refer. Padrdo 0,00 — 1,00
Controle da Qualidade | Intervalo lin. 000 - 17
Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da li- Abs. Rgt. blank
nha Qualitrol - Labtest para controle interno da quali- Limite de absorbancia
dade. Limite Lin. (%)
As informacdes a seguir devem ser aplicadas on- Por. Dif N&o
de os respectivos sinais aparecem na aplicacdo DETALHES CAL
ao lado: Fator K
@ Usar o Padrdo (Ref. 95.2) ou calibrador protéico Regr_a Linear, um ponto
da série Calibra H da Labtest. Replicar 3
SlasS8 Sl=@
# Pardmetro definido pelo operador. INFO. CQ.
CONTROLE 1 (C1)
Linearidade || Lote
Limite de diluicAo: 17 mg/dL Média
SD

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.



APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CALCIO Liquiform

Ref. Determinacdes

90-2/60 60

Edicdo: 18/07/2014

Reagente
Utilizar o Reagente de Trabalho. Ver modo de prepa-
ro nas Instrucfes de Uso do produto.

Procedimento

O procedimento a seguir minimiza a interferéncia
causada pela presenca de pequenas quantidades de
célcio nos diferentes tubos. Apesar de utilizarmos
branco da amostra, as interferéncias causadas por
turvacdo, lipemia e ictericia ndo serdo evitadas.

Em tubo pipetar, 2,0 mL do Reagente de Trabalho.
Agitar e ler o branco.

Para o0 mesmo tubo contendo o restante do Reagente
de Uso pipetar 20 pL da amostra (soro, plasma, cali-
brador). Misturar e ler o teste.

E fundamental que o Bio 2000 / 200 esteja aspi-
rando o volume correto. Calibrar frequentemente
0 volume de aspiracgao.

Correcdo da interferéncia causada por turvacao,
lipemia e ictericia discretas.

1. Efetuar o teste de acordo com o procedimento aci-
ma. Resultado = R1.

2. Em um tubo pipetar 2,0 mL do Reagente de Traba-
lho, 20 yuL de Hemstab (Ref. 30), misturar e ler o
branco.

Para o mesmo tubo contendo o restante da mistura,
pipetar 20 puL da amostra (soro ou plasma). Misturar e
ler teste. Resultado = R2

Resultado final = R1 —-R2

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da li-
nha Qualitrol - Labtest para controle interno da quali-
dade.

As informacgfes a seguir devem ser aplicadas on-
de os respectivos sinais aparecem na aplicacdo
ao lado:

@ Usar o Padrdo (Ref. 90.3) ou calibrador protéico
da série Calibra H da Labtest.

# Pardmetro definido pelo operador.

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

BASICO
Teste Célcio Liquiform
Tipo de Reagédo Pto. Final
Princ 578
Sec
Atraso (S) 6
Tempo (S) medicao 1
Unidade mg/dL
Nome completo
Rgt blank Sim
Direcéo Aum
Vol. Asp 1000
Temp. 37°C
Decimal 1
RESTRICAO
Refer. Padrdo #
Intervalo lin. 000 - 16
Abs. Rgt. blank
Limite de absorbancia
Limite Lin. (%)
Por. Dif N&o
DETALHES CAL
Fator K
Regra Linear, um ponto
Replicar 3
SlasS8 Sl=@
INFO. CQ.
CONTROLE 1 (C1)
Lote
Média
SD
Linearidade

Limite de diluicdo: 16 mg/dL

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CALCIO Liquiform

Ref. Determinacdes BASICO
90-2/60 120 Teste Célcio Liquiform
Edicio: 18/07/2014 | T|po de Reacéo Pto. Final
Princ 578
Reagente | Sec
Utilizar o Reagente de Trabalho. Ver modo de prepa- | Atraso (S) 6
ro nas Instrucdes de Uso do produto. Tempo (S) medicao 1
_ Unidade mg/dL
Procedimento ' [ Nome completo
Pipetar nos tubos de ensaio: Rgt blank Sim
Branco | Teste | Calibrador Direcéo Aum
Amostra 0,02 mL Vol. Asp 900
Calibrador 0,02 mL T 37°C
Reagente Trabalho | 1,0mL | 1,0mL 1,0 mL emp.
] . ] Decimal 1
Misturar e efetuar a medic&o dentro de 10 minutos. RESTRICAO
Este procedimento ndo minimiza  a interferéncia Refer. Pa(_jréo 0,200 - 0,750
causada pela presenca de pequenas quantidades Intervalo lin. 000 - 16
de calcio nos diferentes tubos. Abs. Rgt. blank
~ . R ~ Limite de absorbéncia
Correcéo da interferéncia causada por turvagéo, ——
lipemia e ictericia discretas. Limite Lin. (%)
1. Efetuar o teste de acordo com o procedimento aci-  |_POr- Dif N&o
ma. Resultado = R1. DETALHES CAL
2. Em um tubo pipetar 2,0 mL do Reagente de Traba- Fator K
Iho, 20 yuL de Hemstab (Cat. 30), misturar e ler o Regra Linear, um ponto
branco. , Replicar 3
Para o mesmo tubo contendo o restante da mistura, —
. . SlasS8 S1=@
pipetar 20 pL da amostra (soro ou plasma). Misturar e
ler teste. Resultado = R2 INFO. CQ.
Resultado final = R1 - R2 CONTROLE 1 (C1)
Lote
As informacdes a seguir devem ser aplicadas on- Média
de os respectivos sinais aparecem na aplicacdo )
ao lado:
@ Usar o Padréo (Ref. 90.3) ou calibrador protéico | inearidade

da série Calibra H da Labtest.
# Parametro definido pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da li-
nha Qualitrol - Labtest para controle interno da quali-
dade.

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Limite de diluicdo: 16 mg/dL

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CAPACIDADE LIGACAO FERRO

Ref. Determinacdes

41-40 40

Edicdo: 18/07/2014

Procedimento

Calibracéo

Padréo BrancoP
Agua deionizada 1,0 mL 1,0 mL
Padrdo(n® 2) 0,25 mL
Ferrozine(n® 3) 0,025 mL 0,025 mL

Misturar, incubar por 10 minutos a 37 °C e efetuar a
medida do BrancoP e do Padréo.

Ensaio

Teste BrancoA
Tampéo (n° 1) 0,75 mL 0,75 mL
Soro(sem hemdlise) 0,25 mL 0,25 mL
Padréo(n® 2) 0,25 mL 0,25 mL

Misturar, incubar por 10 minutos a 37 °C

Ferrozine(n® 3) | 0,025mL |

Misturar, incubar por 10 minutos a 37 °C e efetuar a
medida do BrancoA e do Teste.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacfes estabilizadas da li-
nha Qualitrol - Labtest para controle interno da quali-
dade.

As informac@es a seguir devem ser aplicadas on-
de os respectivos sinais aparecem na aplicacao
ao lado:

# Parametro definido pelo operador.

Célculo CLLF

ATENCAO: Para se obter o resultado da CLLF é
necessario subtrair de 500 o valor fornecido pelo
aparelho.

CLLF(pg/dL) =500 - Valor fornecido

Linearidade

Limite de diluicao: 501 ug/dL

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

BASICO
Teste Capacidade de lig. Fe
Tipo de Reagédo Pto. Final
Princ 578
Sec
Atraso (S) 6
Tempo (S) medicao 1
Unidade pg/dL
Nome completo
Rgt blank N&o
Direcéo Aum
Vol. Asp 1000
Temp. 37°C
Decimal 0
RESTRICAO
Refer. Padrdo #
Intervalo lin. 000 - 501
Abs. Rgt. blank
Limite de absorbancia
Limite Lin. (%)
Por. Dif N&o
DETALHES CAL
Fator K
Regra Linear, um ponto
Replicar 3
SlasS8 S1 =500
INFO. CQ.
CONTROLE 1 (C1)
Lote
Média
SD

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CK MB Liquiform

Ref. Determinacdes

118-2/30 60

Edicdo: 18/07/2014

Reagente

Utilizar o Reagente de Trabalho. Ver modo de prepa-
ro nas Instrucfes de Uso do produto.

Procedimento

Pipetar nos tubos de ensaio:

Teste
Reagente de Trabalho 1,0 mL
Amostra, Calibrador 0,050 mL

Misturar e imediatamente iniciar a medicéo.

As informacgfes a seguir devem ser aplicadas on-
de os respectivos sinais aparecem na aplicacdo
ao lado:

@ - Usar calibrador Ref. 118.3. O beneficio obtido re-
alizando a calibracdo é a minimizacédo do erro siste-
matico que pode ser provocado pelo sistema de me-
dicdo (lampada, filtros, luz espduria e pipetadores). Pa-
ra que a calibragdo seja adequada, é necessario utili-
zar o calibrador sugerido.

# Parametro definido pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar a preparagéo estabilizada Qualitrol
CK - Labtest para controle interno da qualidade.

Linearidade

Limite de diluicdo: 500 U/L

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

BASICO
Teste CK-MB
Tipo de Reagédo T.F.
Princ 340
Sec
Atraso (S) 300
Tempo (S) medicao 300
Unidade uU/L
Nome completo
Rgt blank N&o
Direcéo Aum
Vol. Asp 900
Temp. 37°C
Decimal 0
RESTRICAO
Refer. Padréo #
Intervalo lin. 2 -500
Abs. Rgt. blank
Limite de absorbancia
Limite Lin. (%)
Por. Dif Néao
DETALHES CAL
Fator K
Regra Linear, um ponto
Replicar 3
SlasS8 Sl=@
INFO. CQ.
CONTROLE 1 (C1)
Lote
Média
SD

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CK-NAC Liquiform

Ref. Determinacdes

117-2/30 60

Edicdo: 18/07/2014

Preparo do Reagente de Trabalho

Utilizar o Reagente de Trabalho. Ver modo de prepa-
ro nas Instrucfes de Uso do produto.

Procedimento

Pipetar nos tubos de ensaio:

Teste
Reagente de Trabalho 1,0 mL
Amostra, Calibrador 0,020 mL

Misturar e imediatamente iniciar a medicao.

As informacgfes a seguir devem ser aplicadas on-
de os respectivos sinais aparecem na aplicacdo
ao lado:

@ - Usar calibrador Ref. 117.3. O beneficio obtido re-
alizando a calibracdo é a minimizacéo do erro siste-
matico que pode ser provocado pelo sistema de me-
dicdo (lampada, filtros, luz espduria e pipetadores). Pa-
ra que a calibragdo seja adequada, é necessario utili-
zar o calibrador sugerido.

Caso se decida pela utilizagao do fator tedrico (8095),
0s erros ndo serdo minimizados conforme menciona-
do acima.

Linearidade

Limite de diluicao: 2000 U/L

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

BASICO
Teste CK-NAC
Tipo de Reagédo Cinética
Princ 340
Sec
Atraso (S) 120
Tempo (S) medicao 60
Unidade uU/L
Nome completo
Rgt blank N&o
Direcéo Aum
Vol. Asp 900
Temp. 37°C
Decimal 0
RESTRICAO
Refer. Padréo #
Intervalo lin. 2 -500
Abs. Rgt. blank
Limite de absorbancia
Limite Lin. (%)
Por. Dif Néao
DETALHES CAL
Fator K
Regra Linear, um ponto
Replicar 3
SlasS8 Sl=@
INFO. CQ.
CONTROLE 1 (C1)
Lote
Média
SD

# Parametro definido pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar a preparacdo estabiliza-
da Qualitrol CK - Labtest para controle in-

terno da qualidade.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest — Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CLORETOS Liquiform

Ref. Determinagdes

115-1/50 50

Edicdo: 18/11/10

O ndmero de determinacdes (brancos,
calibradores e amostras) corresponde ao
volume total de reagentes dividido pelo
volume de reagente utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO
Para procedimento operacional, seguir as
orientacdes das instru¢ges de uso.

Sugere-se utilizar  as preparacdes
estabilizadas da linha Qualitrol - Labtest
para controle interno da qualidade em
ensaios de quimica clinica.

As informacfes contidas nesta aplicacao
sdo complementares. A correta utilizacéo
do produto requer também a leitura das
instrucbes de uso. E fundamental conhecer
as orientacbes sobre a coleta e o
armazenamento da amostra, 0s
procedimentos para preparacdo, utilizagédo
e estabilidade dos reagentes e as
caracteristicas de desempenho, incluindo a
acédo de interferentes.

Utilizar o manual de operagdes do
analisador para obter as instrucbes de
programacao e operagao.

@ Informar a concentracdo do Cloretos

liquiform para o material calibrador em
uso (Padrao ou Calibrador protéico).

Linearidade: 130 mEq/L.

BIOCLIN 100 é marca registrada de Bioclin

BASICO
Teste Cloretos
Tipo de Reagédo Pto. Final
Princ 510
Sec ---
Atraso (S) 6
Tempo (S) medicao 1
Unidade mEq/L
Nome completo Cloretos liquiform
Rgt nulo Sim
Direcéo Aum
Vol. Asp 900
Temp. 37°C
Decimal 1
RESTRICAO
Refer. Padréo 0-150
Intervalo lin. 0-130
Abs. Rgt. Nulo
Limite de absorbancia
Limite Lin. (%) ---
Por. Dif Nao
DETALHES CAL
Fator K ---
Regra Linear, um ponto
Replicar 3
S1aS8 S1=@
INFO. CQ.
CONTROLE 1 (C1)
Lote
Média
SD

# NOmero de pr
usuario.

Utilizar

o manual

ograma definido pelo

de operagbes do

analisador para obter as instrucbes de
programacéo e operacao.

Protocolos em validagao



APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

COLESTEROL Liquiform

Ref. Determinacdes
76-2/100 200 BASICO
72-2/250 500 Teste Colesterol Total
Edicdo: 18/07/2014 | T|po de Reacéo Pto. Final
Princ 510
Procedimento | Sec
. ] Atraso (S) 6
Pipetar nos tubos de ensaio: Tempo (S) medicao 1
Branco Teste Calibrador Unidade ma/dL
Amostra 0,01 mL 9
Calibrador 0,01 mL Nome completo Colesterol
Reagente 1 10mL | 1,0mL 1,0 mL Rgt nulo Sim
Misturar e incubar em banho-maria a 37 °C durante | Direcéo Aum
10 minutos e efetuar a medida contra o Branco. Vol. Asp 900
Temp. 37°C
Controle da Qualidade [ Decimal 0
Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da li- RESTRICAO
gggeQualltrol - Labtest para controle interno da quali- Refer. Padrao #
' Intervalo lin. 000 - 500
As informag6es a seguir devem ser aplicadas on- Abs. Rgt. Nulo
de os respectivos sinais aparecem na aplicacido Limite de absorbancia
a0 |ado: Limite Lin. (%)
@ Usar o Padrdo (Ref. 76.2) ou calibrador protéico | Por. Dif N&o
da série Calibra H da Labtest. DETALHES CAL
A - Fator K
# Parametro definido pelo operador. -
Regra Linear, um ponto
Replicar 3
Linearidade | Slass8 Sl1=@
Limite de diluigéio: 500 mg/dL INFO. CQ.
CONTROLE 1 (C1)
Lote
Média
SD

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

COLESTEROL HDL

Ref. Determinagfes BASICO
13-1/50 200 precipitacdes Teste Colesterol HDL
Edicdo: 18/07/2014 | T|po de Reacéo Pto. Final
Princ 510
O Colesterol HDL Labtest Ref. 13 é composto so- Sec
mente do Reagente Precipitante e Padréo, sendo Atraso (S) 6
necessaria a utilizagdo do produto Colesterol Li- Tempo (S) medicéo 1
quiform Labtest Ref. 76. Unidade mg/dL
. Nome completo Colesterol HDL
Procedimento | Sotbal =
Precipitacdo Amostra: g ? n all
Direcao Aum
Em um tubo 12 x 75 _cc_)Iocar 0,25 mL de soro e 0,25 Vol. Asp 900
mL de Reagente Precipitante. -
Agitar vigorosamente por 30 segundos. Temp. 37°C
A agitacdo é fundamental para a obtencao de resulta- | Decimal NO
dos consistentes. Centrifugar a 3500 rpm pelo menos RESTRICAO
por 15 minutos para obter um sobrenadante limpido. Refer. Padrao 0,00 — 0,200
Soros controle devem ser tratados da mesma forma. Intervalo lin. 000 - 500
Colorimetria: Abs. Rgt. Nulo
Branco Teste Padréo Limite de absorbancia
Sobrenadante 0,100mL — g
Padréo (n° 2) 0,100mL Limite Lin. (%)
Reagente 1 (Ref. 76.1) | 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL Por. Dif N&o
Misturar e incubar em banho-maria a 37 °C durante DETALHES CAL
10 minutos e efetuar a medida contra o Branco. Fator K
Regra Linear, um ponto
Controle da Qualidade | [Replicar 3
Sugere-se utilizar preparacbes estabilizadas para S1ass S1 =40
controle interno da qualidade. INFO. CO
As informacgfes a seguir devem ser aplicadas on- | CONTROLE 1 (C1)
de os respectivos sinais aparecem na aplicacao | | Lote
ao lado: | Média
@ Usar o Padréo (Ref. 13.2) de 20 mg/dL. Conside- Sb

rando-se a diluicdo da amostra realizada no procedi-
mento de precipitacdo, o valor a ser inserido no item
de programacédo P1 sera 40 mg/dL.

# Parametro definido pelo operador.

Linearidade

Limite de diluicao: 200 mg/dL

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

Colinesterase

Ref. Determinacdes

BASICO

113-1/30 48 Teste Colinesterase

Edicio: 18/07/2014 | | Tipo de Reagao T.F
Princ 405

Procedimento ' Sec —

Pipetar nos tubos de ensaio:

Teste Atraso (S) . 120
Reagente 1 500 pL Tempo (S) medicao 60
Amostra 10 pL Unidade uU/L
] ) ) Nome completo

Homogeneizar e incubar em banho-maria a 37 + 0,2 °C por o

3 minutos. Rgt blank N&o
Direcéo Reduz.

Reagente 2 125 uL Vol. Asp 450

Adicionar o Reagente 2, homogeneizar e transferir imedia- Temp. 37°C

tamente para a cubeta termostatizada a 37 + 0,2 °C para Decimal 0

iniciar a medicéo. RESTRICAO

. . : - Refer. Padrdo 0,00 — 0,800

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os | -

respectivos sinais aparecem na aplicacéo ao lado: | Intervalo lin. 0-12
Abs. Rgt. blank

@ - Usar calibrador protéico da série Calibra H da Labtest. Limite de absorbancia —

O beneficio obtido realizando a calibragéo € a minimizacéo Limite Lin. (%) —

do erro sistematico que pode ser provocado pelo sistema — —

de medicéo (lampada, filtros, luz espuria e pipetadores). Pa- Por. Dif Nao

ra que a calibracdo seja adequada, é necessario utilizar o DETALHES CAL

calibrador sugerido. Fator K

# Parametro definido pelo operador. Regra Linear, um ponto
Replicar 3

Controle da Qualidade | [S1as8 Sl-@

Sugere-se utilizar preparacdes estabilizadas para controle

interno da qualidade. INFO. CQ.
CONTROLE 1 (C1)

Atengéo | | Lote

O equipamento ndo armazena fatores com mais de 4 digi- Média

tos. O fator obtido para o teste de Colinesterase Ref.113

apresenta 5 digitos, portanto é necessaria atencao especial SD

para a seguinte situagao:

Quando é feita a calibragdo e seqiiencialmente os testes de
controle e amostra, o0 equipamento utiliza os 5 digitos do fa-
tor determinado.

Ao sair do teste e entrar novamente, o equipamento consi-
dera apenas os 4 primeiros digitos do fator memorizado an-
teriormente. Para corregdo, todos os resultados de controle
e amostras devem ser multiplicados por 10.

Linearidade

Intervalo operacional: 70 a 20.000 U/L.
Pelo fato do software ndo aceitar inser¢cdo de 5 digitos
(20000), no LIM LIN MAX inserir 9999.

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CREATININA
Ref. Determinacdes BASICO
35 250 Teste Creatinina
35E 1250 Tipo de Reagédo T.F.
Edicdo: 18/07/2014 | | Princ 510
Sec
Procedimento | Atraso (S) 30
Pipetar nos tubos de ensaio: Tempo (S) medi¢do 60
Teste Calibrador Unidade mg/dL
Acido Picrico (n° 1) 0,200 mL 0,200 mL Nome completo
Tampéo (n° 2) 0,800 mL 0,800 mL —
Misturar Rgt bINank Nao
Amostra 0,100 mL Direcao Aum
Calibrador 0,100 mL Vol. Asp 900
. . . N . Temp. 37°C
Misturar e imediatamente iniciar a medida . :
Decimal 1
Opcionalmente pode-se misturar 4 partes do Tampéao RESTRICAO
(n° 2) com uma parte do Acido Picrico (n° 1). Transfe- Refer. Padréao #
rir 1,0 mL para um tubo contendo 0,100 mL da amos- Intervalo lin. 0-12
tra, misturar e iniciar a medida imediatamente. Pre- ™\ o Rgt. blank
parar um volume da mistura adequado para um dia : :
de trabalho. Limite de absorbancia
A estabilidade do reagente é reduzida de modo Limite Lin. (%)
imprevisivel quando mantido em frasco aberto fo- Por. Dif Nao
ra da temperatura de armazenamento. :
peratu z DETALHES CAL
Fator K
Controle da Qualidade | Regra Linear, um ponto
Sugere-se utilizar as preparagfes estabilizadas da li- Replicar 3
nha Qualitrol - Labtest para controle interno da quali- S1ass si-@
dade.
INFO. CQ.
As informacdes a seguir devem ser aplicadas on- | | CONTROLE 1 (C1)
de os respectivos sinais aparecem na aplicagédo | | Lote
ao lado: ' [ média
@ Usar o Padrdo (Ref. 35.3) ou calibrador protéico | SD

da série Calibra H da Labtest.

# Parametro definido pelo operador.

Linearidade

Limite de diluicao: 12 mg/dL

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CREATININA K
Ref. Determinacdes BASICO
96-1/300 300 Teste Creatinina K
Edicio: 18/07/2014 | | Tipo de Reagao T.F
Princ 510
Reagente | | Sec
Utilizar o Reagente de Trabalho. Ver modo de prepa- | Atraso (S) 30
ro nas Instrucfes de Uso do produto. Tempo (S) medicéo 60
N ) ) Unidade mg/dL
A estabilidade do Picrato Alcalino e do NaOH (n° Nome completo
1) é reduzida de modo imprevisivel quando manti- P —
dos em frasco aberto fora da temperatura de ar- Rat bINank Nao
mazenamento. Direcao Aum
Vol. Asp 900
Procedimento | [Temp. 37°C
Pipetar nos tubos de ensaio: Decimal 1
Teste RESTRICAO
Picrato Alcalino 1,0 mL Refer. Padrao
Amostra ou calibrador 0,1 mL - -
Mi o - did Intervalo lin.
isturar e imediatamente iniciar a medida.
Amostras e calibrador devem ser tratados de forma A.bs-. Rgt. blank —
idéntica para se obter resultados consistentes. Limite de absorbancia
o Limite Lin. (%)
indice de Correcéo ' [Por. Dif NE
Para minimizar a interferéncia produzida pela rea- DETALHES CAL
¢do inespecifica com as proteinas séricas, subtra-
ir 0,25 mg dos resultados fornecidos pelo instru- Fator K
mento quando a Creatinina for medida em amos- Regra Linear, um ponto
tras de soro ou plasma. Replicar 3
) S1laS8 S1=@
Controle da Qualidade | INFO. CO.
Sugere-se utilizar as preparacfes estabilizadas da li- CONTROLE 1 (C1)
nha Qualitrol - Labtest para controle interno da quali-
Lote
dade.
Média
As informac@es a seguir devem ser aplicadas on- ' | sD

de os respectivos sinais aparecem na aplicacao
ao lado:

@ Usar o Padrao (Ref. 96.3) ou calibrador protéico
da série Calibra H da Labtest.

# Parametro definido pelo operador.

Linearidade

Limite de diluicdo: 0,2 a 12 mg/dL

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

FERRO SERICO

Ref. Determinagfes BASICO
38-80 Teste Ferro Sérico
Edicio: 18/07/2014 | T|po de Reacéo Pto. Final
Princ 578
Procedimento | Sec
Pipetar nos tubos de ensaio: Atraso (S) — 6
BrancoR | Padréio | Teste | BrancoA[[T€MPO (S) medicdo | 1
Tampao (n° 1) 10mL | 10mL | 1,0mL | 1,0mL [|[Unidade po/dL
Agua dest./deion. | 025 mL | - | e | s Nome completo
Padrdo (n°2) | - 025mL | - | - Rgt baln Sim
SOI‘O """"" 0,25 mL 0,25 mL D"'egéo Aum
Ferrozine (n° 3) 0,025mL | 0,025 mL | 0,025mL |  ----- Vol. Asp 900
Misturar e incubar 10 minutos a 37°C. o
) ) , Temp. 37°C
Selecionar o programa no instrumento e apos a mensa- Decimal 0
gem “Insira Blank ", aspirar o conteido do tubo Bran- eamal
coR. Realizar a medicdo do contetudo do tubo Padrdo e RESTRIGAO
do contetido do tubo Teste. N&o medir neste momento o Refer. Padréo #
conteddo do tubo BrancoA . Intervalo lin. 0 - 1000
, . Abs. Rgt. Nulo
Obtém se o Result. Parcial do Teste em pg/dL. Limite de absorban- | _
Finalizar o programa. cla
B Limite Lin. (%)
Selecionar o programa novamente. Informar PADRAO Por. Dif N&o
NAO para_mar,lter a (_:ali_bragéo. No _comando _“Ipsira DETALHES CAL
Blank " aspirar agua deionizada. Realizar a medicdo do Fator K
tubo BrancoA. ator
Linear, um
3 Regra
Obtém se o valor do BrancoA em pg/dL. ponto
Replicar 3
Calculo S1aS8 S1 =500
Resultado Final = Result. Parcial do Teste — Bran- INFO. CQ.

COA

Obs.: Se estiver realizando mais de um teste, certificar-
se de que o valor do BrancoA seja subtraido do respec-

tivo resultado parcial do teste.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da linha
Qualitrol - Labtest para controle interno da qualidade.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde |
0s respectivos sinais aparecem na aplicacdo ao la- |

do:

# Parametro definido pelo operador.

Linearidade

Limite de diluicdo: 1000 pg/dL

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

CONTROLE 1 (C1)

Lote

Média

SD

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®

Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

FOSFATASE ACIDA

Ref. Determinacdes BASICO
20 A Teste Fosfatase Acida
Edicéo: 18/07/2014 ' | Tipo de Reag&o Pto. Final
Princ 578
Reconstituicdo do Substrato ' Sec
Transferir o contetdo do Tampéao (20 mL) para 0 | atraso (S) 6
frasco de Substrato e misturar por inversdo até Tempo (S) medicao 1
dissolucédo completa. Un'dgde & Ui
o i
Estavel 6 meses entre 2-8 C. Nome completo
Procedimento | | Rat bf"” Nao
Pipetar nos tubos de ensaio: Diregdo Aum
Controle Teste Padréao Vol. Asp 900
Substrato 05mL | 0,5mL — Temp. 3r°c
Agua deionizada — — 0,5mL Decimal _ 2
Padréo (n° 3) — — 0,1 mL RESTRICAO
Incubar em banho-maria a 37 °C durante 2 minu- Refer. Pa(.jrao #
tos. Intervalo lin. 0-20
Abs. Rgt. Nulo

Amostra | — Joim | — Limite de absorbéancia | ---
Misturar e incubar em banho-maria a 37 °C exa- Limite Lin. (%)
tamente por 30 minutos (cronometrados). Por. Dif N3o

Reag. Cor (n° 2)
Amostra

2,0 mL
0,1mL

2,0 mL

2,0 mL

Misturar e determinar as absorbancias do controle,
teste e padréo. A cor é estavel 120 minutos.

Como branco do padrao utilizar agua e para
branco de cada teste, utilizar o respectivo con-
trole.

Controle da Qualidade

DETALHES CAL

Fator K

Regra Linear, um ponto
Replicar 3

S1la S8 S1=@

INFO. CQ.

CONTROLE 1 (C1)

Lote

Média

Sugere-se utilizar preparacdes estabilizadas para
controle interno da qualidade.

As informacfes a seguir devem ser aplicadas
onde os respectivos sinais aparecem na apli-
cacao ao lado:

SD

# Parametro definido pelo operador.

Linearidade

Limite de diluicao: 20 U/L

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®

Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

FOSFATASE ALCALINA

Ref. Determinagfes BASICO
40 100 Teste Fosfatase Alcalina
Edicio: 18/07/2014 T|Po de Reacéo Pto. Final
Princ 578

Procedimento Sec
Pipetar nos tubos de ensaio: Atraso (S) — 6

Branco Teste Padréo Tempo (S) medigdo 1
Substrato (n° 1) 0,06mL | 0,05mL | 0,05mL | YUnidade U/L
Tampéo (n° 2) 0,5mL 0,5 mL 0,5mL | Nome completo
Padréo (n° 4) 0,05mL | Rgt baln Nao
Incubar em banho-maria a 37 °C durante 2 minu- | Direcao Aum
tos. N&o remover os tubos do banho-maria para | Vol. Asp 1000
adicionar a amostra. Temp. 37°C
Amostra | — | o0s5mL | — Decimal 2
Misturar e incubar em banho-maria a 37 °C duran- | RESTRICAO
te 10 minutos (cronometrados). Refer. Padréo #
Reag. Cor(n°3) | 20mL | 20mL | 2,0mL | Intervalo lin. 0-500
Misturar e determinar as absorbancias do teste e | APS: Rgt. Nulo -
padrdo, acertando o zero com o branco. A cor é | Limite de absorbancia .
estavel 120 minutos. Limite Lin. (%) —

Por. Dif N&o

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da
linha Qualitrol - Labtest para controle interno da
qualidade.

As informagfes a seguir devem ser aplicadas
onde os respectivos sinais aparecem na apli-
cacao ao lado:

DETALHES CAL

Fator K

Regra Linear, um ponto
Replicar 3

SlaS8 S1=@

INFO. CQ.

# Pardmetro definido pelo operador.

Linearidade

CONTROLE 1 (C1)

Lote

Média

Limite de diluicao: 500 U/L

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

SD

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

FOSFATASE ALCALINA Liquiform BASICO
Teste Fosf. Alcalina Lgform
Ref. Determinagdes Tipo de Reacéo Cinética
79-4/30 120 Princ 405
Edicéo: 18/07/2014 | [Sec
Atraso (S) 30
Reagente | | Tempo (S) medicéo 60
Utilizar o Reagente de Trabalho. Ver modo de Unidade uU/L
preparo nas Instru¢gdes de Uso do produto. Nome completo
Procedimento | Rgt blank N&o
Pinet tubos d . Direcao Aum
ipetar nos tubos de ensaio: = Vol. Asp 900
este -
Reagente de Trabalho 1,0 mL Temp. 37°C
Amostra 0,020 mL Decimal 0
Misturar e imediatamente iniciar a medig&o. RESTRIGAO
) . ) ) Refer. Padrao #
As informagfes a seguir devem ser aplicadas Intervalo Iin 0 - 1500

onde os respectivos sinais aparecem na apli-
cacao ao lado:

Abs. Rgt. blank

@ - Usar calibrador protéico da série Calibra H

Limite de absorbancia

Labtest. O beneficio obtido realizando a calibracdo

Limite Lin. (%)

€ a minimizagdo do erro sistematico que pode ser

provocado pelo sistema de medicdo (lampada, fil-

tros, luz espuria e pipetadores). Para que a cali-

bracdo seja adequada, é necessario utilizar o cali-
brador sugerido.

Caso se decida pela utilizacdo do fator tedrico

(2764), os erros ndo serdo minimizados conforme

mencionado acima.

Para calibracao, dosar o material calibrador em
triplicata, conforme procedimento utilizado pe-

lo laboratério (a diferenga entre as replicatas

ndo devem ser maiores que 5%).

Por. Dif Néao
DETALHES CAL

Fator K

Regra Linear, um ponto

Replicar 3

S1aS8 S1=@

INFO. CQ.

CONTROLE 1 (C1)

Lote

Média

SD

Em seguida calcular a média dos resultados
obtidos e utilizar a equacdo abaixo para obter o
fator corrigido:

Atividade do calibrador
Atividade encontrada

Fator corrigido = x Fator utilizado

Introduzir na programacéao do equipamento o valor
do Fator corrigido em substituicdo ao Fator utili-
zado para a determinacao da atividade enzimatica
no material calibrador.

# Pardmetro definido pelo operador.

Linearidade

Limite de diluicao: 1500 U/L

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Controle da Qualidade |

Sugere-se utilizar as preparacdes estabili-
zadas da linha Qualitrol - Labtest para con-
trole interno da qualidade.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®

Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

FOSFORO
Ref. Determinagfes BASICO
42 100 Teste Fosforo
Edicdo: 18/07/2014 | TIPO de Reacéo Pto. Final
Princ 670
Procedimento | | Sec
Pipetar nos tubos de ensaio: Atraso (S) — 6
Branco | Teste [ Padrdo Tempo (S) medicéo 1
Agua deionizada 25mL | 25mL | 25mL Unidade mg/dL
gmdosjfa( 0a) 0,1 mL oim Nome completo
adréo (n 1Im -
Catalisador (n° 1) 1 gota 1 gota 1 gota Rgt b?ln Sim
Misturar Direcao Aum
’ Vol. Asp 1000
R. Molibdato (n°2) | 1gota | 1gota | 1gota Temp. 37°C
Agitar fortemente (nesta fase ocorre turvagdo). Co- Decimal ?
locar em banho de agua fria (20 - 25 oC) durante 3 RESTRICAO
minutos. Refer. Padréo #
Tampéo (n° 3) | 2gotas | 2gotas | 2gotas Intervalo lin. 0-14
. , . Abs. Rgt. Nulo
Agitar fortemente e colocar em banho de agua fria — —
(20 - 25 oC) durante 5 minutos. Determinar as ab- Limite de absorbancia | ---
sorbéncias do teste e padréo, acertando o zero Limite Lin. (%)
com o branco. A cor € estavel 15 minutos. Por. Dif N3o
- DETALHES CAL
Controle da Qualidade |
o ~ p? Fator K
Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da -
linha Qualitrol - Labtest para controle interno da | -Redra Linear, um ponto
qualidade. Replicar 3
S1aS8 S1=@
As informacfes a seguir devem ser aplicadas | INFO. CQ.
onde os respectivos sinais aparecem na apli- | CONTROLE 1 (C1)
cac&o ao lado: |
Lote
@ Usar o Padrdo (Ref. 42.4). Média
SD

# Parametro definido pelo operador.

Linearidade

Limite de diluicdo: 14 mg/dL

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

FOSFORO UV Liquiform

Ref. Determinacdes
12-2/100 200 BASICO
hicae T T8I0 P04 | Teste Fésforo UV
16a0: Tipo de Reagéo Pto. Final
Procedimento | Zrlnc 340
ec
Pipetar nos tubos de ensaio:
Branco Teste Calibrador Atraso (S) — 6
Amostra 0,01 mL Tempo (S) medicao 1
Calibrador 0,01 mL Unidade mg/dL
Reagente Cor 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL Nome Completo
Misturar e colocar em banho maria 37 °C durante Rgt baln Sim
5 minutos e determinar a absorbancia do Teste e Direcdo Aum
callb[adpr, ’acer'Eando 0 zero com o branco. A ab- Vol. Asp 900
sorbancia € estavel por 30 minutos. Temp 37°C
Controle da Qualidade | | Decimal 1
Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da RESTRIGAO
linha Qualitrol - Labtest para controle interno da | Refer. Padréo #
qualidade. Intervalo lin. 0-20
) . ) ) Abs. Rgt. Nulo
As informagfes a seguir devem ser aplicadas — .
onde os respectivos sinais aparecem na apli- Limite de absorbancia | ---
cacao ao lado: Limite Lin. (%)
@ Usar o Padrdo (Ref. 12.2) ou calibrador pro- Por. Dif Nao
téico da série Calibra H da Labtest. DETALHES CAL
Fator K
# Pardmetro definido pelo operador. 289[_6‘ Iélnear, um ponto
eplicar
Linearidade | Slass S1=@
Limite de diluicdo: 20 mg/dL INFO. CQ.

CONTROLE 1 (C1)

Lote

Média

SD

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®

Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

FRUTOSAMINA

Ref. Determinacdes BASICO
97-6/15 90 Teste Frutosamina
Edicio: 18/07/2014 | | Tipo de Reagdo T.F
Princ 546
Reagente | | Sec
Utilizar o Reagente de Trabalho. Ver modo de | Atraso (S) 15
preparo nas Instru¢des de Uso do produto. Tempo (S) medicéo 60
) Unidade pmol/L
Procedimento | Nome completo
Pipetar nos tubos de ensaio: Rgt blank N3o
Teste T
Reagente de Trabalho 1,0 mL Diregao Aum
Amostra, Calibrador 0,05 mL Vol. Asp 900
Misturar, incubar por 10 minutos a 37°C e ime- Temp. 3rC
diatamente iniciar a medida. Decimal 0
RESTRICAO
Os calibradores e amostras devem ser tratados de Refer. Padrdo #
forma idéntica para se obter resultados consisten- Intervalo lin. 20 - 800
tes. Abs. Rgt. blank
Controle da Qualidade | Limite de absorbancia
Sugere-se utilizar preparacdes estabilizadas para Limite Lin. (%)
controle interno da qualidade. Por. Dif N3o
: = : : DETALHES CAL
As informagfes a seguir devem ser aplicadas
onde os respectivos sinais aparecem na apli- Fator K
cacéo ao lado: Regra Linear, um ponto
. Replicar 3
@ Usar o Calibrador (Ref. 97.3). Ver concentra- Slp S8 S1=
¢ao no rétulo do frasco. a =@
INFO. CQ.
# Parametro definido pelo operador. CONTROLE 1 (C1)
Lote
Linearidade | | Média
Limite de diluicao: 20 a 800 umol/L SD

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

GAMA GT Liquiform

Método Cinético Continuo

Ref. Determinacdes BASICO
105-2/30 60 Teste Gama GT
105-2/50 100 Tipo de Reacéo Cinética
Edicéo: 18/07/2014 | LPrinc 405
Sec
Reagente | | Atraso (S) 30
Utilizar o Reagente de Trabalho. Ver modo de Tempo (S) medicao 60
preparo nas Instru¢des de Uso do produto. Unidade U/L
Procedimento | Nome completo
Rgt blank N&o
Pipetar nos tubos de ensaio: Direcdo Aum
Teste
Reagente de Trabalho 1,0 mL Vol. Asp 9000
Amostra, Calibrador 0,05 mL Temp. 37°C
Mist imediat te inici dica Decimal 0
isturar e imediatamente iniciar a medicéo. RESTRICAO
As informacdes a seguir devem ser aplicadas Refer. Padrao #
onde os respectivos sinais aparecem na apli- Intervalo lin. 0 -700

cacao ao lado:

Abs. Rgt. blank

@ - Usar calibrador protéico da série Calibra H

Limite de absorbancia

Labtest. O beneficio obtido realizando a calibracdo
€ a minimizagdo do erro sistematico que pode ser

Limite Lin. (%)

Por. Dif Nao

provocado pelo sistema de medicdo (lampada, fil-
tros, luz espuria e pipetadores). Para que a cali-

DETALHES CAL

bracdo seja adequada, é necessario utilizar o cali-

brador sugerido.

Caso se decida pela utilizacdo do fator tedrico
(2550), os erros ndo serdo minimizados conforme

mencionado acima.

Para calibracdo, dosar o material calibrador em
triplicata, conforme procedimento utilizado pe-

lo laboratério (a diferenca entre as replicatas

nao devem ser maiores que 5%).

Em seguida calcular a média dos resultados

Fator K
Regra Linear, um ponto
Replicar 3
S1aS8 S1=@
INFO. CQ.
CONTROLE 1 (C1)
Lote
Média
SD

obtidos e utilizar a equacédo abaixo para obter o
fator corrigido:
Atividade do calibrador

Fator corrigido = — x Fator utilizado
Atividade encontrada

Introduzir na programacédo do equipamento o valor
do Fator corrigido em substituicdo ao Fator utili-
zado para a determinacédo da atividade enzimatica
no material calibrador.

# Parametro definido pelo operador.

Linearidade

Limite de diluicdo: 700 U/L

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Controle da Qualidade |

Sugere-se utilizar as preparacdes estabili-
zadas da linha Qualitrol - Labtest para con-
trole interno da qualidade.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

Gama GT Liquiform Método Cinético de Tempo Fixo e

leitura de ponto final

Ref. Determinacdes
105-2/30 120 ~
105-2/50 200 BASICO
. Teste Gama GT
Bl oo O, | Tipo de Reagéo Pto. Final
Reagente | Princ 405
Utilizar o Reagente de Trabalho. Ver modo de Sec
preparo nas Instrucées de Uso do produto. Atraso (S) 6
Tempo (S) medicdo 1
Procedimento ' [Unidade U/L
Calibraggo Nome completo
Branco P Padréo Rgt baln Sim
Agua deionizada 0,5 mL 0,5 mL Direcéo Aum
Padrao 0.05mL Vol. Asp 900
Acido Acético 5% 1,0 mL 1,0 mL Temp 37°C
Misturar e efetuar a medida do Branco Padréo e —
do Padréo. Decimal 0~
_ RESTRICAO
Ensaio Sranco o Refer. Padréo #
Reagente Trabalho 0,5 mL 0,5 mL Intervalo lin. 0-700
Incubar a 37 °C durante 2 minutos. Sem remover | AbS: Rgt. Nulo
os tubos do banho, adicionar: Limite de absorbancia | ---
Amostra | | 0,025 mL Limite Lin. (%)
Homogeneizar e manter a 37 °C, exatamente 10 Por. Dif N&o
minutos (cronometrados). Adicionar: DETALHES CAL
Acido Acético5% | 10mL | 10mL Fator K
Homogeneizar e adicionar: Regra Linear, um ponto
Replicar 3
Amostra | 0,025 mL | --- S1aS8 S1 =125
Homogeneizar e realizar as leituras. INFO. CQ.
Para leitura do branco de amostra, utilizar o tu- CONTROLE 1 (C1)
bo branco correspondente. Lote
Média
As informagfes a seguir devem ser aplicadas sSD

onde os respectivos sinais aparecem na apli-
cac&o ao lado: |

Controle da Qualidade |

Sugere-se utilizar as preparacdes estabili-
zadas da linha Qualitrol - Labtest para con-

# Pardmetro definido pelo operador.

Linearidade |

Limite de diluigio: 700 U/L trole interno da qualidade.

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.



APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

GLICOSE HK Liquiform

Ref. Determinacdes Tost BASICgI_ ™
este icose
85-2/100 200
Tipo de Reagéo Pto. Final
Edigdo: 18/07/2014 ' [Princ 340
Sec
Preparo do Reagente de Trabalho | Atraso (S) 6
Utilizar o Reagente de Trabalho. Ver modo de Tempo (S) medicéo 1
preparo nas Instrucées de Uso do produto. -
Unidade mg/dL
Procedimento | Nome completo
Pipetar nos tubos de ensaio: Sgt b?ln ilm
Branco | Teste | Calibrador Iré¢ao um
Amostra 0,01 mL Vol. Asp 900
Calibrador 0,01 mL Temp. 37°C
Reagente Trabalho | 1,0mL | 1,0mL 1,0 mL Decimal 0
Misturar e incubar em banho-maria a 37 °C duran- RESTRICAO
te 5 minutos e efetuar a medida contra o Branco. Refer. Padrao #
) Intervalo lin. 0-700
Controle da Qualidade | Abs. Rgt. Nulo
Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da — : —
linha Qualitrol - Labtest para controle interno da | Limite de absorbancia | ---
qualidade. Limite Lin. (%)
) ) ) Por. Dif Néo
As informagdes a seguir devem ser aplicadas | DETALHES CAL
onde os respectivos sinais aparecem na apli- | Fator K
cacéo ao lado:
E | Regra Linear, um ponto
@ Usar o Padréo (Ref. 85.3) ou calibrador protéi- | Replicar 3
co da série Calibra H da Labtest. S1aS8 Sl-@
INFO. CQ.

# Pardmetro definido pelo operador.

CONTROLE 1 (C1)

Linearidade |

Lote

Limite de diluicao: 700 mg/dL

Média

SD

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

GLICOSE Liquiform Método de Ponto final
Ref. Determinacgdes BASICO
133-1/500 500 Teste Glicose PAP
133-2/500 1000 Tipo de Reacao Pto. Final
Edicao: 18/07/2014 | | Rrinc 510
Sec
Procedimento | | Atraso (S) 6
Tempo (S) medicdo 1
Pipetar nos tubos de ensaio: Unidade mg/dL
Branco Teste Calibrador Nome completo
Amostra 0,01 mL P -
Calibrador 0,01 mL Rgt baln Sim
Reagente 1 1,0mL | 1,0mL 1,0 mL Direcéo Aum
Misturar e incubar em banho-maria a 37 °C duran- Vol. Asp 9000
te 15 minutos e efetuar a medida contra o Branco. Temp. 37°C
Decimal 0
Controle da Qualidade | RESTRICAO
Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da | Refer. Padrdo #
linha Qualitrol - Labtest para controle interno da [ |ntervalo lin. 0 - 500
qualidade. Abs. Rgt. Nulo
As informagbes a seguir devem ser aplicadas Limite de absorbancia | ---
onde o0s respectivos sinais aparecem na apli- Limite Lin. (%)
cacao ao lado: Por. Dif N&o
@ Usar o Padrdo (Ref. 133.2) ou calibrador pro- DETALHES CAL
téico da série Calibra H da Labtest. Fator K
o Regra Linear, um ponto
# Parametro definido pelo operador. Replicar 3
Interferéncia | SlasSs S1=@
Lipemia interfere positivamente quando se uti- INFO. CQ.
liza esta metodologia. CONTROLE 1 (C1)
Lote
Linearidade || Média
Limite de diluicdo: 500 mg/dL sSD

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

GLICOSE Liquiform

Cinética de dois pontos

Ref. Determinacdes BASICO
133-1/500 500 -
133-2/500 1000 Tgste _ Glicose PAP
Tipo de Reagéo T.F.
Edicdo: 18/07/2014 ' [Princ 510
Sec
Procedimento | | Atraso (S) 30
Pipetar nos tubos de ensaio: Tempo (S) medicdo 60
Teste Unidade mg/dL
Reagente 1 1,0 mL Nome completo
Amostra, calibrador 0,01 mL Rgt blank NED
Misturar e imediatamente iniciar a medigé&o. Direcao Aum
. Vol. Asp 900
Amostras e calibrador devem ser tratados de for- Temp 37°C
ma idéntica para se obter resultados consistentes. —
Decimal 0
Controle da Qualidade | RESTRICAO
Sugere-se utilizar as preparacfes estabilizadas da | Refer. Padrao #
linha Qualitrol - Labtest para controle interno da Intervalo lin. 0 - 500
qualidade. Abs. Rgt. blank
As informagdes a seguir devem ser aplicadas | | Limite de absorbancia
onde os respectivos sinais aparecem na apli- | | Limite Lin. (%)
cagéo ao lado: ' [Por. Dif N&o
@ Usar o Padréo (Ref. 133.2) ou calibrador pro- DETALHES CAL
téico da série Calibra H da Labtest. Fator K
Regra Linear, um ponto
# Pardmetro definido pelo operador. Replicar 3
Linearidade | SELAL NFOC S1=@
Limite de diluicao: 500 mg/dL - CQ.
CONTROLE 1 (C1)
Lote
Média
SD

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100®
Labtest — Servi¢co de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

HDL
Ref. Determinacdes | BASICO
145-1/80 80 | Teste HDL
Edic&o: 28/10/2016 . [ Tipo de Reagdo T.F
Princ 630
Procedimento . [sec
. ) Atraso (S) 6
Pipetar nos tubos de ensaio: Tempo (S) medicao 300
Teste U dad Tl
Reagente 1 (Ref. 145.1) | 0,75 mL nidade mg
Amostra, Calibrador 0,015 mL Nome completo HDL
Mi incub 37°C d 5 mi Rgt blank Nao
isturar e incubar a urante 5 minutos. Direcio AUm
Reagente 2 (Ref. 145.2) [ 0,25 mL Vol. Asp 900
Temp. 37°C
Misturar, aspirar para o aparelho e iniciar a Decimal 0
medi¢c&o imediatamente. RESTRICAO
. = . Refer. Padrédo
As informacfes a seguir devem ser | nt ol 0-150
aplicadas onde os respectivos sinais | ntervalo Iin. .
Abs. Rgt. Nulo

aparecem na aplicacéo \

@ Usar o calibrador (Ref. 145.3) incluido
no produto. Ver concentracdo na etiqueta
do frasco.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Limite de absorbancia

Limite Lin. (%)

Por. Dif Nao

DETALHES CAL

Controle da Qualidade Fator K
Sugere-se utilizar as preparacdes Regra Linear, um ponto
estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Replicar 3
Labtest para controle interno da qualidade S1aS8 S1=@
em ensaios de quimica clinica. INFO. CQ.
Linearidade | | CONTROLE 1 (C1)
Limite de Diluicdo: 150 mg/dL. Lote

Média

SD

Utilizar o manual de operacbes do

BIOCLIN 100 é marca registrada de Bioclin

analisador para obter as instrucdes de
programacéo e operagao.

Protocolos em validagéo




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

HDL LE
Ref. Determinacdes
98-1/80 120 BASICO
v Teste HDL LE

Edigdo: 18/07/2014 | Tipo de Reagao s
Procedimento | Princ 546

. ] Sec
Pipetar nos tubos de ensaio: Atraso (S) 6

Teste —
Polianion (n° 1) 0,75 mL Tempo (S) medicao 120
Amostra, Calibrador 0,01 mL Unidade mg/dL
Misturar e incubar a 37°C durante 5 minutos. Nome completo -
Rgt blank N&o

Enzimas (n° 2) | 0,25 mL Direcéo Aum
Misturar, aspirar para o aparelho e iniciar a me- Vol. Asp 500
dicdo imediatamente Temp. 37°C
o | id di ; q Decimal 0

s volumes sugeridos no procedimento, podem ~
ser modificados para se adequarem as facilidades _ RESTRIGAO
de pipetagem, respeitando, porém as seguintes Refer. Padrao #
proporgoes: Intervalo lin. 0 - 500
Polianion 0,300 mL Amostra 0,003 mL Abs. Rgt. blank
Enzimas 0,100 mL

Limite de absorbancia

Limite Lin. (%)

Controle da Qualidade |

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da

linha Qualitrol - Labtest para controle interno da

qualidade.

As informacfes a seguir devem ser aplicadas
onde os respectivos sinais aparecem na apli-

cacao ao lado:

Por. Dif N&o
DETALHES CAL
Fator K
Regra Linear, um ponto
Replicar 3
SlaS8 S1=@
INFO. CQ.

@ Usar o Calibrador (Ref. 98.3). Concentracao
impressa no rétulo do frasco.

CONTROLE 1 (C1)

Lote

# Pardmetro definido pelo operador.

Média

SD

Linearidade |

Limite de diluicao: 200 mg/dL

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

HEMOGLOBINA

Ref. Determinacdes
43 800 BASICO
— Teste Hemoglobina
Edigdo: 18/07/2014 | Tipo de Reagéo Pto. Final
Reagente | Princ 546
Utilizar o Reagente de Trabalho. Ver modo de Sec
preparo nas Instrucdes de Uso do produto. Atraso (S) 6
Tempo (S) medicao 1
Unidade g/dL
Procedimento ' ['Nome completo
Para calibracdo usar o Padrdo de Hemoglobina Rgt baln N&o
Ref. 47 Direcéo Aum
, ) Vol. Asp 900
Pipetar nos tubos de ensaio: Temp 37°C
Teste Padréo —
Amostra 0,01 mL Decimal 1
Padrao 0,01 mL RESTRICAO
Reagente de Cor de Uso 2,5mL 2,5mL Refer. Padrio #
Misturar, aguardar 5 minutos e efetuar a medida | Intervalo lin. 0-25
contra agua. Abs. Rgt. Nulo
Controle da Qualidade | Lfm!te d? absorbancia | -
Sugere-se utilizar preparacdes estabilizadas para | _Limite Lin. (%)
controle interno da qualidade. Por. Dif Nao
DETALHES CAL
As informacfes a seguir devem ser aplicadas | [ Fator K
onde os respectivos sinais aparecem na apli- | Regra Linear, um ponto
cacéo ao lado: Replicar 3
# Parametro definido pelo operador. S1laS8 S1=10
INFO. CQ.

Linearidade |

CONTROLE 1 (C1)

Limite de diluicdo: 25 g/dL

Lote

Média

SD

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

LACTATO Enzimético BASICO
Teste Lactato Enz.
Ref. Determinacdes Tipo de Reagéo Pto. Final
138-1/50 50 Princ 546
Revisao: 02/02/2015 =
vISao: Atraso (S) 3
Procedimento | Tempo (S) medicdo | 1
Unidade mg/dL
Pipetar nos tubos de ensaio: Nome completo Lactato Enz.
Branco Teste Padrédo Rgt blank Sim
Amostra 0,01 mL Direcéo Aum
Padréao 0,01 mL
Agua 0,01 mL Vol. Asp 9000
Reagente 1 1,0mL | 1.0mL | 1,0mL Temp. 37°C
Decimal 0
Homogeneizar e colocar em banho-maria a 37°C RESTRICAO
durante 5 minutos Refer. Padrao #
. Intervalo lin. 0-150
Controle da Qualidade | Abs. Rgt. Nulo

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da
linha Qualitrol - Labtest para controle interno da
qualidade.

Limite de absorbancia | ---

Limite Lin. (%)

As informacfes a seguir devem ser aplicadas | Por. Dif Nao
onde os respectivos sinais aparecem na apli- | DETALHES CAL
cac&o ao lado: | | FatorK
] Regra Linear, um ponto

@ Usar o Padréo (Ref. 138.3) ou calibrador pro- Replicar 3
téico da série Calibra H da Labtest.

S1lasS8 S1=@
# Parametro definido pelo operador. INFO. CQ.

CONTROLE 1 (C1) #
Linearidade | Lote #
Limite de diluicdo: 150 mg/dL Média #

SD #

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

LDH Liquiform

BASICO
Ref. Determinacdes Teste LDH Liquiform
86-2/30 60 Tipo de Reacao Cinética
86-1/100 100 Princ 340
Edicdo: 18/07/2014 | |Sec
Atraso (S) 60
Preparo do Reagente de Trabalho ' | Tempo (S) medicéo 60
Utilizar o Reagente de Trabalho. Ver modo de | Unidade U/L
preparo nas Instrucées de Uso do produto. Nome completo
Procedimento | Rgt bINank Néo
Direcéo Reduz.
Pipetar nos tubos de ensaio: Vol. Asp 900
Teste Temp. 37°C
Reagente de Trabalho 1,0 mL -
Amostra, Calibrador 0,02 mL Decimal 9
_ _ _ o . RESTRICAO
Misturar e imediatamente iniciar a medigéo. Refer. Padréo 7
Intervalo lin. 0 - 2000

As informagfes a seguir devem ser aplicadas

onde os respectivos sinais aparecem na apli-

Abs. Rgt. blank

cac&o ao lado: |

Limite de absorbancia

@ - Usar calibrador protéico da série Calibra H

Limite Lin. (%)

Labtest. O beneficio obtido realizando a calibracdo
€ a minimizagdo do erro sistematico que pode ser

provocado pelo sistema de medicao (lampada, fil-

tros, luz espuria e pipetadores). Para que a cali-

bracédo seja adequada, é necessario utilizar o cali-

brador sugerido.

Caso se decida pela utilizacdo do fator tedrico
(8095), os erros ndo serdo minimizados conforme

mencionado acima.

Por. Dif N&o
DETALHES CAL
Fator K
Regra Linear, um ponto
Replicar 3
SlaS8 S1=@
INFO. CQ.

CONTROLE 1 (C1)

Para calibracao, dosar o material calibrador em

Lote

triplicata, conforme procedimento utilizado pe-
lo laboratério (a diferenga entre as replicatas

Média

ndo devem ser maiores que 5%).

SD

Em seguida calcular a média dos resultados
obtidos e utilizar a equacdo abaixo para obter o
fator corrigido:

Atividade do calibrador
Atividade encontrada

Fator corrigido = x Fator utilizado

Introduzir na programacéao do equipamento o valor
do Fator corrigido em substituicdo ao Fator utili-
zado para a determinacao da atividade enzimatica
no material calibrador.

Linearidade

Limite de diluicdo: 2000 U/L

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

# Parametro definido pelo operador.

Controle da Qualidade |

Sugere-se utilizar as preparacdes estabili-
zadas da linha Qualitrol - Labtest para con-
trole interno da qualidade.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®

Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

LDL Liquiform

Ref. Determinagd -
1f1 1/40 43 e BASICO
- Teste LDL
Edicdo: 18/07/2014 | Tipo de Reagédo T.F.
Princ 546
Procedimento | Sec
Pipetar nos tubos de ensaio: Atraso (S) 6
Teste Tempo (S) medicéo 120
Reagente 1 0,75 mL ;
Amostra, Calibrador 0,01 mL Unidade mg/dL
Nome completo
Misturar e incubar a 37°C durante 5 minutos. Rgt blank Nio
Reagente 2 | 0,25 mL Diregéo Aum
Misturar aspirar para o aparelho e iniciar a medi- Vol. Asp 5000
cdo imediatamente Temp. 37°C
Decimal 0
RESTRICAO
Controle da Qualidade ' Refer. Padrao m
Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da Intervalo lin 6.92 - 992
linha Qualitrol - Labtest para controle interno da Abs. Rat bI. " :
qualidade. S. hgt. blan
Limite de absorbancia
As informacdes a seguir devem ser aplicadas Limite Lin. (%)
onde o0s respectivos sinais aparecem na apli- Por. Dif : NS
cacao ao lado: :
DETALHES CAL
@ Usar o Calibrador (Ref. 111.3). Concentracao Fator K
impressa no rétulo do frasco. Regra Linear, um ponto
# Parametro definido pelo operador. Replicar 3
S1laS8 S1=@
Linearidade | INFO. CQ.
Limite de diluicdo: 6,92 a 992 mg/dL CONTROLE 1 (C1)
Lote
Média
SD

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®

Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

Lipase Liquiform

Ref. Determinacdes BASICO
107-3/16 42 Teste Lipase
Edicio: 18/07/2014 | | Tipo de Reagdo T.F.
Princ 578
Procedimento | | Sec
A metodologia deve ser necessariamente reali- Atraso (S) 90
zada em formato bi-reagente e a ordem de adi- Tempo (S) medicéo 90
¢cdo: Reagente 1, amostra e Reagente 2 ndo de- Unidade U/L
ve ser alterada.
Nome completo
Pipetar nos tubos de ensaio: Rgt blank N&o
Teste Direcéo Aum
Reagente 1 0,7 mL Vol. Asp 500
Amostra, Calibrador 0,01 mL Temp. 37°C
Reagente 2 0,4 mL -
Decimal 0
Misturar aspirar para o aparelho e iniciar a medi- RESTRICAO
¢do imediatamente Refer. Padréo #
Intervalo lin. 0 - 300

Controle da Qualidade |

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da

Abs. Rgt. blank

linha Qualitrol - Labtest para controle interno da

Limite de absorbancia

qualidade.

Limite Lin. (%)

As informacfes a seguir devem ser aplicadas | Por. Dif Nao
onde os respectivos sinais aparecem na apli- | DETALHES CAL
cacéo ao lado: | | Fator K
@ Usar calibrador protéico da série Calibra H da Regr_a Linear, um ponto
Labtest. Replicar 3
SlaS8 S1=@
# Parametro definido pelo operador. INFO. CQ.

CONTROLE 1 (C1)

Interferéncia |

Lote

O Reagente Lipase Liquiform Ref.107 pode inter-
ferir na determinacéo de triglicérides e de calcio,

Média

produzindo resultados falsamente elevados.

SD

Linearidade |

Limite de diluicao: 3 a 300 U/L

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

MAGNESIO
Ref. Determinacdes BASICO —
50-1/200 200 Teste Magneésio
Tipo de Reagéo Pto. Final
Edigdo: 18/07/2014 ' [Princ 510
Sec
Preparo do Reagente de Uso | Atraso (S) 6
Utilizar o Reagente de Trabalho. Ver modo de | Tempo (S) medicdo 1
preparo nas Instru¢gdes de Uso do produto. Unidade mg/dL
Procedimento | Nome completo :
Rgt baln Sim
Pipetar nos tubos de ensaio: Direc&o Aum
Branco Teste Calibrador Vol. As 900
Reagente de Uso 2,0 mL 2,0 mL 2,0 mL : P
Amostra 0,020 mL Temp. 37°C
Calibrador 0,020 mL Decimal 1
. ) ) ] RESTRICAO
Misturar, aguardar 2 minutos e realizar a medicéo. Refer. Padrao #
A cor é estavel 30 minutos. Interv.alo = 0_45
Controle da Qualidade | | Abs. Rgt. Nulo
Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da | Limite de absorbéncia | ---
linha Qualitrol - Labtest para controle interno da Limite Lin. (%)
qualidade. Por. Dif Néao
As informacfes a seguir devem ser aplicadas | DETALHES CAL
onde os respectivos sinais aparecem na apli- | | Fator K
cacéo ao lado: | Regra Linear, um ponto
@ Usar o Padrdao Ref. 50.3 ou calibrador protéi- Replicar 3
co da série Calibra H da Labtest. S1asSs8 Sl1=@
INFO. CQ.

# Parametro definido pelo operador.

Linearidade

Limite de diluicdo: 4,5 mg/dL

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

CONTROLE 1 (C1)

Lote

Média

SD

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®

Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

MUCOPROTEINAS

Ref. Determinagfes BASICO
20 25 Teste Mucoproteinas
20E 100 Tipo de Reagéo Pto. Final
Edigao: 18/07/2014 | | Ene 670
Sec
Procedimento | | Atraso ) _ 6
Realizar o teste conforme procedimento constante | T€MPo (S) medicdo | 1
nas Instrucdes de Uso. Unidade mg/dL
Nome completo
Controle da Qualidade | Rgt baln Sim
Sugerimos verificar os parametros da aplicacédo | pirecso Aum
usando controles com valores dentro do intervalo Vol. Asp 1000
de linearidade do método. :
Temp. 37°C
As informagées a seguir devem ser aplicadas | | Decimal 1
onde os respectivos sinais aparecem na apli- | RESTRICAO
cagao ao lado: ' | Refer. Padrao #
@ Usar o Padrdo (Ref. 20.5) de 40 mg/dL.. Con- | Intervalo lin. 0-15
siderando-se a diluicdo da amostra realizada no | Abs. Rgt. Nulo
procedimento de precipitagdo, o valor a ser inseri- | Limite de absorbancia | ---
do no item de programacédo P1 serd 5 mg/dL. Limite Lin. (%)
# Parametro definido pelo operador. Por. Dif Néo
DETALHES CAL
Linearidade | Fator K
Limite de diluicao: 15 mg/dL Regra Linear, um ponto
Replicar 3
S1laS8 S1=5
INFO. CQ.

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

CONTROLE 1 (C1)

Lote

Média

SD

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

PROTEINAS TOTAIS

Ref. Determinacdes | BASICO
99-1/250 250 | Teste Proteinas Totais
Edicdo: 18/07/2014 | Tipo de Reagéo Pto. Final
Princ 546
Reagente | | Sec
A estabilidade do reagente Biureto é reduzida de | Atraso (S) 6
modo imprevisivel quando mantido em frasco | Tempo (S) medicdo 1
aberto fora da temperatura de armazenamento. Unidade mgldL
Procedimento | Nome completo :
Rgt baln Sim
Pipetar nos tubos de ensaio: Direcdo Aum
Branco Teste Calibrador
Reagente Biureto 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL Vol. Asp 900
Amostra 0,02 mL Temp. 37°C
Calibrador 0,02 mL Decimal 1
Misturar, incubar durante 10 minutos em banho- RESTRIGAC
maria 37 °C e realizar a medic3o. Refer. Padréo #
A cor é estavel 60 minutos. Intervalo lin. 0-14
_ Abs. Rgt. Nulo
CEMIES Ca QUELEE | Limite de absorbéancia | ---
Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da —
linha Qualitrol - Labtest para controle interno da | Limite Lin. (%)
qualidade. Por. Dif N&o
DETALHES CAL
As informacdes a seguir devem ser aplicadas Fator K
onde os respectivos sinais aparecem na apli- Regra Linear, um ponto
cacao ao lado: Replicar 3
@ Usar o Padrao Ref. 99.2 ou calibrador protéi- | S1a S8 S1=@
co da série Calibra H da Labtest. INFO. CQ.

CONTROLE 1 (C1)

# Pardmetro definido pelo operador.

Lote

Linearidade |

Média

Limite de diluicao: 14 g/dL

SD

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

SENSIPROT
Ref. Determinagfes BASICO
36-1/50 50 Teste Sensiprot
36-2/100 200 Tipo de Reacéo Pto. Final
Edicdo: 18/07/2014 | | Princ 630
Sec
Procedimento | | Atraso (S) 6
Pipetar nos tubos de ensaio: Te'.””po (S) medicdo 1
Branco Teste Padrdo Unidade mg/dL
Reagente de Cor 1.0mL | 1,0mL 1,0 mL Nome completo
Amostra 0,05 mL Rgt baln Sim
Padréo 0,05 mL Diregéo Aum
Misturar, incubar durante 5 minutos em banho- | Vol. Asp 900
maria 37 °C e realizar a medicdo. A cor € estavel | Temp. 37°C
30 minutos. Decimal 1
Controle da Qualidade | _ RESTRICAC
. e A P Refer. Padréo #
Sugerimos verificar os parametros da aplicacéo -
usando controles com valores dentro do intervalo | ntervalo lin. 0 - 100
de linearidade do método. Abs. Rgt. Nulo
T . - — Limite de absorbéancia | ---
s informacdes a seguir devem ser aplicadas —
onde os respectivos sinais aparecem na apli- Limite _L'n' (%) —
cagéo ao lado: | | Por. Dif Nao
R . DETALHES CAL
# Pardmetro definido pelo operador. Fator K
Linearidade | Regra Linear, um ponto
Limite de diluigAo: 100 mg/dL Replicar 3
SlasS8 S1=50
INFO. CQ.
CONTROLE 1 (C1)
Lote
Média
SD

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100®
Labtest — Servi¢co de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

SODIO ENZIMATICO

Ref. Determinacdes -
124-1/38 48 ¢ } BASICO
124-2/58 152 | Tipo de Reacao Cinética
Princ 405
Edicdo: 02/03/18 | | Sec
Atraso (S) 60
Reagentes \ Tempo (S) medicao 180
Reagente 1 (Ref. 124.1) — pronto para uso. Unidade mmol/L
Reagente 2 (Ref. 124.2) — pronto para uso. Nome completo Sédio
. Rgt blank Néo
Procedimento | Diregdo Aum
Pipetar nos tubos de ensaio: Vol. Asp 900
Calibrador 1 Calibrador 2 Teste Temp. 37°C
Reagente 1 0.500mL 0.500mL 0.500mL -
Amostra - - 0.020mL Decimal 0
Calibrador 0.020mL 0.020mL - RESTR'CAO
Homogeneizar. Ajustar o zero do fotémetro Refer. Padréo
com agua destilada ou deionizada e Intervalo lin. 80 - 180
adicionar Abs. Rgt. Nulo
Reagente 2 | 0.250mL | 0.250mL | 0.250mL Limite de absorbancia | —
Homogeneizar e transferir imediatamente Limite Lin. (%)
para 0 equipamento. Por. Dif Nao
DETALHES CAL
As informacbes a seguir devem ser \ Fator K
aplicadas onde os respectivos sinais | Regra Linear, um ponto
aparecem na aplicacéo Replicar 3
@ Usar os calibradores (Ref. 124.3 e S1ass8 Sl=-@
Ref.124.4) ) incluid_os no produto. Ver INFO. CQ.
concentracdo na etiqueta do frasco. CONTROLE 1 (C1) 7
# Parametros a serem definidos pelo Lote #
operador Média #
SD #
Controle da Qualidade | Utilizar o manual de operacdes do

Sugere-se utilizar as preparacdes
estabilizadas Qualitrol 1 e Qualitrol 2 da

analisador para obter as instrucbes de
programacéo e operacao.

Labtest para controle interno da qualidade
em ensaios de quimica clinica.

Linearidade |

Limite de Diluicdo: 80 a 180 mmol/L

BIOCLIN 100 é marca registrada de Bioclin

Protocolos em validagéo



APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

TRANSAMINASE OXALACETICA

Ref. Determinacdes BASICO
52-200 200 Transaminase Oxa-
Teste lacética
Bl oo O | Tipo de Reagéo Pto. Final
Procedimento | Princ 510
Curva de Calibracéo Sec
Usar o padrdo (n° 4) de 22 mg/dL para a calibra- | Atraso (S) _ 6
cd0. Executar a reacgdo para preparar a curva de | Tempo (S) medicéo 1
calibracdo e fazer as leituras dos padrdes, usando | Unidade mg/dL
agua deionizada como branco de reagentes e se- | Nome completo
guir as solicitac8es (10 mstrtimen.to. o Rgt baln Sim
As leituras dos padrdes serdo feitas em triplicata. ——
Direcao Aum
Realizar o teste conforme procedimento constante | Temp. 37°C
nas Instrucdes de Uso. Decimal 0
Para obter os resultados de pacientes, confirmar a RESTRICAO
calibracao, usar branco de agua e ler as amostras. Refer. Padrao #
Controle da Qualidade | Intervalo lin. 0-191
Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da Abs. Rgt. Nulo
linha Qualitrol - Labtest para controle interno da | Limite de absorbancia | ---
qualidade. Limite Lin. (%)
; = - . Por. Dif N&o
As informagfes a seguir devem ser aplicadas
onde os respectivos sinais aparecem na apli- DETALHES CAL
cacdo ao lado: Fator K
Regra Linear, um ponto
# Parametro definido pelo operador. g ; L
Replicar 3
Linearidade | S1lasS8 gé —=601// gi —:121A;1/
Limite de diluicao: 191 U/mL S5 =190
INFO. CQ.
CONTROLE 1 (C1)
Lote
Média
SD
BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®

Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

TRANSAMINASE PIRUVICA

Ref. Determinacdes BASICO
53-200 200 Teste Transaminase
— Pirtvica
Edigdo: 18/07/2014 | Tipo de Reagéo Pto. Final
Procedimento | Znnc 510
Curva de Calibrac&o ec
Usar o padrédo (n° 4) de 22 mg/dL para a calibra- Atraso (S) — 6
cdo0. Executar a reacdo para preparar a curva de | Tempo (S) medicdo | 1
calibragéo e fazer as leituras dos padrées, usando | Unidade mg/dL
agua deionizada como branco de reagentes e se- Nome completo
guir as solicitacdes do instrumento. Rgt baln Sim
As leituras dos padrdes serdo feitas em triplicata. Direcéo Aum
Teste Vol. Asp 1000
Realizar o teste conforme procedimento constante | Temp. 37°C
nas Instrucdes de Uso. Decimal 0
Para obter os resultados de pacientes, confirmar a RESTRICAO
calibracao, usar branco de agua e ler as amostras. Refer. Padrdo #
Controle da Qualidade | Zléervsk; “':' I 0-151
Sugere-se utilizar as preparacgdes estabilizadas da . S_' gt. "o ——
linha Qualitrol - Labtest para controle interno da | Limite de absorbancia | ---
qualidade. Limite Lin. (%)
As informagfes a seguir devem ser aplicadas Por. Dif Néo
onde os respectivos sinais aparecem na apli- DETALHES CAL
cacao ao lado: | | Fator K
N . Regra Linear, um ponto
# Pardmetro definido pelo operador. Replicar 3
; : S1=0/S2=28/
Linearidade |s1ass S3=57/S4=97
Limite de diluicdo: 151 U/mL S5 = 150
INFO. CQ.

CONTROLE 1 (C1)

Lote

Média

SD

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

TRIGLICERIDES Liquiform

Ref. Determinacdes BASICO
87-2/100 200 Teste Triglicérides
87-2/250 500 Tipo de Reagéo Pto. Final
Edicso: 18/07/2014 | | Princ 510

Sec
Procedimento | | Atraso (S) 6
Pipetar nos tubos de ensaio: Tempo (S) medigdo 1

Branco | Teste | Calibrador Unidade mg/dL

Reagente 1 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL Nome completo
Amostra 0,01 mL Rgt baln Sim
Calibrador 0,01 mL T

Direcao Aum
Misturar, incubar durante 10 minutos em banho- | Vol. Asp 900
maria 37 °C e realizar a medigéo. A cor € estavel | Temp. 37°C
60 minutos. Decimal 0
Controle da Qualidade | __ RESTRIGAC
Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da Refer. Pa(_Jrao #
linha Qualitrol - Labtest para controle interno da | Intervalo lin. 0-1100
qualidade. Abs. Rgt. Nulo

Limite de absorbancia | ---

As informagfes a seguir devem ser aplicadas
onde os respectivos sinais aparecem na apli-

Limite Lin. (%)

cacao ao lado:

Por. Dif Nao

DETALHES CAL

@ Usar o Padrao Ref. 87.2 ou calibrador protéi-

co da série Calibra H da Labtest.

# Pardmetro definido pelo operador.

Linearidade |

Limite de diluicao: 1100 mg/dL

Fator K
Regra Linear, um ponto
Replicar 3
SlaS8 S1=@
INFO. CQ.
CONTROLE 1 (C1)
Lote
Média
SD

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

UREIA CE
Ref. Determinacdes BASICO
27-500 500 Teste Uréia CE
Edicio: 18/07/2014 | T|Po de Reacéo Pto. Final
Princ 630
Reagente || Sec
Tampao de Uso Atraso (S) — 6
Adicionar o contelido do frasco n® 2 (100 mL) a Tempo (S) medicdo | 1
400 mL de agua deionizada e misturar. Estavel 12 | Unidade mg/dL
meses em frasco d&mbar entre 2 - 8 °C. Nome completo
Oxidante de Uso RQ‘ b?ln Sim
Adicionar o contetido do frasco n° 3 (25 mL) a 475 Direcao Aum
mL de agua deionizada e misturar. Estavel 12 me- | Vol. Asp 900
ses em frasco plastico entre 2 - 8 °C. Temp. 37°C
Urease Tamponada Decimal 0
Adicionar 1,0 mL de Urease (n° 1) a 20 mL do RESTRIGAO
Tampao de Uso. Estavel 21 dias em frasco de vi- Refer. Padréo #
dro &mbar entre 2 - 8 °C. Intervalo lin. 0 - 300
. Abs. Rgt. Nulo
Procedimento " —
. _ Limite de absorbancia | ---
Pipetar nos tubos de ensaio: _ Limite Lin. (%)
Branco Teste Calibrador Por. Dif NG
Amostra 0,01 mL or. Ui 40
Calibrador 0,01 mL DETALHES CAL
Urease Tamponada | 1,0mL | 1,0mL 1,0 mL Fator K
Misturar e incubar a 37 °C durante 5 minutos. Regra Linear, um ponto
Replicar 3
Branco Teste Calibrador S1aS8 S1=@
Oxidante de Uso 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL INFO. CQ.

Misturar e incubar a 37 °C durante 5 minutos. A
cor é estavel 2 horas.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas da
linha Qualitrol - Labtest para controle interno da
qualidade.

As informacfes a seguir devem ser aplicadas
onde os respectivos sinais aparecem na apli-
cacéo ao lado:

@ Usar o Padrdao Ref. 27.4 ou calibrador protéi-
co da série Calibra H da Labtest.

# Parametro definido pelo operador.

Linearidade

Limite de diluicdo: 300 mg/dL

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

CONTROLE 1 (C1)

Lote

Média

SD

Protocolos em validacéo.




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BIOCLIN 100 ®
Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

UREIA UV Liquiform

Ref. Determinacdes BASICO
104-4/50 200 Teste Uréia UV
104-2/250 500 Tipo de Reac&o T.F.
Edicdo: 18/07/2014 | | Princ 340
Sec
Preparo do Reagente de Trabalho | Atraso (S) 30
Utilizar o Reagente de Trabalho. Ver modo de Tempo (S) medicdo 60
preparo nas Instrugdes de Uso do produto. Unidade U/L
Procedimento | Nome completo .
Rgt blank N&o
Pipetar nos tubos de ensaio: Direcdo Reduz.
Teste
Reagente de Trabalho 1,0 mL Vol. Asp 5000
Amostra, calibrador 0,01 mL Temp. 37°C
: . . N - Decimal 0
Misturar e imediatamente iniciar a medigéo. =
RESTRICAO
Os padrdes e amostras devem ser tratados de | Refer. Padrdo #
forma idéntica para se obter resultados consisten- Intervalo lin. 0 - 300
tes. Abs. Rgt. blank
Controle da Qualidade | Limite de absorbancia
Sugere-se utilizar as preparacoes estabilizadas da | Limite Lin. (%)
linha Qualitrol - Labtest para controle interno da Por. Dif N&o
qualidade. DETALHES CAL
- = - - Fator K
As informacfes a seguir devem ser aplicadas | R ¥
onde os respectivos sinais aparecem na apli- | | ~cd'@ Inear, um ponto
cacao ao lado: Replicar 3
. . SlasS8 S1=
@ Usar o Padréo Ref. 104.3 ou calibrador da sé- INFO. C @
rie Calibra H da Labtest. - CQ.
CONTROLE 1 (C1)
# Parametro definido pelo operador. Lote
Média
Linearidade ' sp

Limite de diluicdo: 300 mg/dL

BIOCLIN 100 é marca registrada de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo.
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