AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

Informacdes Gerais

O numero de determinac@es (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
necessarias modificagfes na aplicacao.

« Utilizar o manual de operacdes do analisador para obter as instrucfes de programacao e
operagao.

« As informacdes contidas nas aplicacdes sdo complementares. A correta utilizacdo do produto
requer também a leitura das instru¢des de uso.

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

« Para esclarecer dividas ou atualizar as aplicagBes entrar em contato com SAC - Servico de
Apoio ao Cliente - DDG 0800-0313411

BS 380 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo



AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

ACIDO URICO Liquiform

Ref. Determinacdes

73-4/30 480

73-2/100 800

Revisgo: 10/12/2012 |
Reagentes |

R1 - Utilizar o Reagente de Trabalho. Ver modo de preparo nas Instru¢des de Uso do produto.

As informacBes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacdo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentracao do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série

Calibra da Labtest.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Limite de diluicao: 20 mg/dL

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test ACU R1 250 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne # R2 -—- Standard 5

Std N@ # Increased

Full Name Acido Urico Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | V¥ | Direction Ascend v Decimal 0.01 Slope

Pri. Wave. 510 V¥ | Rgt. Blank 34 35 Unit mg/dL Inter.

Sec. Wave. 670 V¥ | Reac time 58 60

Absorbance Lin. Range 0 20 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit a1 a2 | Q3 a4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

ALBUMINA

Ref. Determinacdes
19-1/250 833

Reviséo 10/12/2012
Reagentes

R1 - Utilizar o Reagente de Cor (Ref. 19.1) - pronto para uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série

Calibra da Labtest.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Limite de diluicao: 6.0 g/dL

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test ALB R1 300 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne # R2 -—- Standard 3

Std N@ # Increased

Full Name Albumina Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | V¥ | Direction Increase v Decimal 0.01 Slope 1.0
Pri. Wave. 630 V¥ | Rgt. Blank 8 10 Unit g/dL Inter. 0.0
Sec. Wave. 700 V¥ | Reac time 21 23

Absorbance Lin. Range 0 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 Q4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




ALT/GPT Liquiform

AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

Aplicacdo SEM piridoxal fosfato

Ref. Determinagdes |
108-4/30 600 \
108-2/100 1000 |
Revisgo: 10/12/2012 |
Reagentes |

R1 - Utilizar o Reagente de Trabalho preparado seguindo instru¢cdes de uso do produto.

As informacBes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacdo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar o calibrador da

série Calibra H da Labtest.

Este modelo substitui o fator teérico por uma calibragdo, com o objetivo de corrigir a resposta
do instrumento. Para que a calibracdo seja adequada, € necessario utilizar o calibrador

sugerido.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparagbes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Limite de diluicdo: 400 U/L

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test ALT R1 200 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne # R2 Standard 20

Std Ne # Increased

Full Name ALT/GPT Liquiform Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Kinetic V¥ | Direction Decrease v Decimal 0 Slope 1.0
Pri. Wave. 340 ¥ | Rgt. Blank Unit u/L Inter. 0.0
Sec. Wave. 700 V¥ | Reactime 19 24

Absorbance Lin. Range 0 400 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 las |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

ALT/GPT Liquiform

Aplicacdo COM Piridoxal Fosfato

Ref. Determinagdes |
108-4/30 600 \
108-2/100 1000 |
Revisgo: 10/12/2012 |
Reagentes |

Para obtencdo de resultados rastreaveis ao método d
utilizar esta aplicacdo birreagente com a ativacdo

R1: Utilizar a mistura Reagente 1 + Reagente 3. Ver modo de preparo nas Instru¢cées de Uso

do produto.

R2: Utilizar o Reagente 2 (Ref. 108.2) - pronto para uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

e referéncia IFCC, é necessario
pelo piridoxal fosfato (Reagente 3):

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série

Calibra da Labtest.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Limite de diluicao: 400 U/L.

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test ALT R1 160 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne # R2 40 Standard 20

Std N@ # Increased

Full Name ALT/GPT Liquiform Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Kinetic Vv | Direction Descrease v Decimal 0 Slope 1.0
Pri. Wave. 340 ¥ |Rgt. Blank Unit u/L Inter. 0.0
Sec. Wave. 700 ¥ | Reac time 41 46

Absorbance Lin. Range 0 400 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 Qs |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

AMILASE CNPG

Ref. Determinagdes |
25-2/30 240 |
Revis&o 10/12/2012 |
Reagentes |

R1 - Utilizar o Substrato (Ref. 25.1) — pronto para uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentragdo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série

Calibra da Labtest.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Limite de diluicao: Até 2000 U/L

® Basics

Reference

Calibration

Ejele

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test AMI R1 200 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne H R2 --- Standard 4

Std N2 # Increased

Full Name Amilase Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Kinetic Direction Ascend v Decimal 0 Slope

Pri. Wave. 412 Rgt. Blank Unit u/L Inter.

Sec. Wave. 700 Reac time 16 31

Absorbance Lin. Range 0 2000 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 Q4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

AST/GOT Liquiform Aplicacdo SEM piridoxal fosfato

Ref. Determinagdes |
109-4/30 600

109-2/100 1000

Revis&o : 10/12/2012 |
Reagentes |

R1 - Utilizar o Reagente de Trabalho preparado seguindo instru¢cdes de uso do produto.

As informacBes a seguir devem ser aplicadas onde os respectivos sinais aparecem na
aplicacéo

@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar o calibrador da
série Calibra H da Labtest.

Este modelo substitui o fator tedérico por uma calibragdo, com o objetivo de corrigir a resposta
do instrumento. Para que a calibragdo seja adequada, € necessario utilizar o calibrador
sugerido.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade |

Sugere-se utilizar as preparagbes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para
controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade |

Até 400 U/L

©® Basics Reference Calibration QC
Test information Reagent Volume Sample Volume
Test AST R1 200 Disp. Orig. Vol. Ratio
N2 # R2 - Standard 20
Std N@ # Increased
Full Name AST/GOT Decreased
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Kinetic Vv | Direction Decrease v Decimal 0 v| Slope 1.0
Pri. Wave. 340 ¥ | Rgt. Blank Unit u/L v| Inter. 0.0
Sec. Wave. 700 V¥ | Reac time 19 24
Absorbance Lin. Range 0 400 O Prozone Rate
Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 las |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

AST/GOT Liquiform

Aplicacdo COM piridoxal fosfato

Ref. Determinagdes |
109-4/30 600 \
109-2/100 1000 |
Revis&o : 10/12/2012 |
Reagentes |

Reagente 1: Utilizar a mistura do Reagente 1 + Reagente 3. Ver modo de preparo nas
Instrucdes de Uso do produto.
Reagente 2: Utilizar o Reagente 2 - pronto para uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os
aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar o calibrador da
série Calibra H da Labtest.

Este modelo substitui o fator tedrico por uma calibracdo, com o objetivo de corrigir a resposta
do instrumento. Para que a calibracdo seja adequada, € necessario utilizar o calibrador
sugerido.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para
controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Até 400 U/L

® Basics Reference Calibration QcC

Test information Reagent Volume Sample Volume

Test AST R1 160 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne # R2 40 Standard 20

Std Ne # Increased

Full Name AST/GOT Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Kinetic V¥ | Direction Decrease v Decimal 0 Slope 1.0
Pri. Wave. 340 ¥ |Rgt. Blank Unit u/L Inter. 0.0
Sec. Wave. 700 Vv | Reac time 41 46

Absorbance Lin. Range 0 400 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 las |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

Bili-D Liquiform

Ref. Determinagdes |
93-1/104 400 |
Revis&o 10/12/2012 |
Reagentes |

R1 — Utilizar o Reagente 1 — Pronto para uso.
R2 — Utilizar o Reagente 2 — Pronto para uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar o calibrador da

série Calibra H da Labtest.
# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

12 mg/dL

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test BDliq R1 200 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne H R2 50 Standard 20

Std N2 # Increased

Full Name BiliD Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | V¥ | Direction Increase v Decimal 0.01 Slope 1.0
Pri. Wave. 546 ¥ | Rgt. Blank 34 35 Unit mg/dL Inter. 0.0
Sec. Wave. 670 V¥ | Reac time 58 59

Absorbance Lin. Range 0 12 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit a1 a2 | Q3 a4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

Bili-T Liquiform

Ref. Determinagdes |
94-1/104 400 |
Revis&o 10/12/2012 |
Reagentes |

R1 — Utilizar o Reagente 1 — Pronto para uso.
R2 — Utilizar o Reagente 2 — Pronto para uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar o calibrador da

série Calibra H da Labtest.
# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

30 mg/dL

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test BTlig R1 200 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne # R2 50 Standard 13

Std N@ # Increased

Full Name Bili T Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | V¥ | Direction Ascend v Decimal 0.01 Slope

Pri. Wave. 546 V¥ | Rgt. Blank 34 35 Unit mg/dL Inter.

Sec. Wave. 670 ¥ | Reac time 58 59

Absorbance Lin. Range 0 30 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 Q4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

Ca Arsenazo Liquiform

Ref. Determinagdes |
95-2/50 333 |
Revisgo: 10/12/2012 |
Reagentes |

R1 — Utilizar o Reagente 1 — Pronto para uso.

As informacBes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentragdo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série

Calibra H da Labtest

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

17 mg/dL

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test Cag9s R1 300 Disp. Orig. Vol. Ratio
Ne # R2 -—- Standard 3

Std N@ # Increased

Full Name Calcio 95 Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | V¥ | Direction Increase v Decimal 0.01 Slope 1.0
Pri. Wave. 660 V¥ | Rgt. Blank 8 10 Unit mg/dL Inter. 0.0
Sec. Wave. - V¥ | Reac time 36 37

Absorbance Lin. Range 0 17 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 Q4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CALCIO Liquiform

Ref. Determinagdes |
90-2/60 600 |
Revis&o 10/12/2012 |
Reagentes |

R1 — Utilizar o Reagente 1 — Pronto para uso.
R2 — Utilizar o Reagente 2 — Pronto para uso.

O CO, atmosférico altera significativamente a estabilidade do Reagente 1. A utilizacdo do
reagente mantido em recipiente aberto por periodos superiores a oito horas obriga a realizacéo
de nova calibragdo. A calibracdo pode ser realizada com menor frequéncia, semanalmente,

guando se utiliza novo reagente a cada oito horas sendo descartado o residuo anterior.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentragdo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série

Calibra H da Labtest
# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparagbes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Até 16 mg/dL

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test Cas0 R1 150 Disp. Orig. Vol. Ratio
Ne H R2 50 Standard 4

Std N@ # Increased

Full Name Calcio 90 Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | V¥ | Direction Increase v Decimal 0.01 Slope 1.0
Pri. Wave. 578 ¥ | Rgt. Blank Unit mg/dL Inter. 0.0
Sec. Wave. 670 ¥ | Reac time 46 49

Absorbance Lin. Range 0 16 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 a4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CK NAC Liquiform

Ref. Determinagdes |
117-2/30 300 |
Revis&o 10/12/2012 |
Reagentes |

R1 — Utilizar o Reagente 1 — Pronto para uso.
R2 — Utilizar o Reagente 2 — Pronto para uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Usar o calibrador incluido no produto. Ver concentragao na etiqueta do frasco. Este modelo
substitui o fator teérico por uma calibracdo, com o objetivo de corrigir a resposta do

instrumento. Para que a calibracao seja adequada, é necessario utilizar o calibrador sugerido.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar a preparacdo estabilizada da linha Qualitrol CK
interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

- Labtest para controle

Limite de diluicao: Até 2000 U/L

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test CKNAC R1 160 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne # R2 40 Standard 4

Std N@ # Increased

Full Name CK NAC Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Kinetic v | Direction Ascend v Decimal 0 Slope

Pri. Wave. 340 ¥ |Rgt. Blank Unit u/L Inter.

Sec. Wave. 700 ¥ | Reac time 46 56

Absorbance Lin. Range 0 2000 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 Qs |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CK MB Liquiform

Ref. Determinacdes |
118-2/30 300 |
Revisgo: 10/12/2012 |
Reagentes |

R1 — Utilizar o Reagente 1 — Pronto para uso.
R2 — Utilizar o Reagente 2 — Pronto para uso.

As informacBes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Usar o calibrador incluido no produto. Ver concentracdo na etiqueta do frasco.

Este modelo substitui o fator tedrico por uma calibragdo, com o objetivo de corrigir a resposta
do instrumento. Para que a calibracdo seja adequada, € necessario utilizar o calibrador

sugerido.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar a preparacao estabilizada da linha Qualitrol CK
interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

- Labtest para controle

Limite de diluicdo: Até 600 U/L

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test CKMB R1 160 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne # R2 40 Standard 10

Std Ne # Increased

Full Name CK MB Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Kinetic V¥ | Direction Increase v Decimal 0 Slope 1.0
Pri. Wave. 340 ¥ | Rgt. Blank Unit u/L Inter. 0.0
Sec. Wave. 700 V¥ | Reac time 51 60

Absorbance Lin. Range 0 600 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 las |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




Ref.
115-1/50

AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CLORETOS LIQUIFORM

Determinacdes

166

Edicdo: 01/07/2013

Reagentes

Utilizar o Reagente 1 (Ref. 115.1) — pronto para uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentragao do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série

Calibra H da Labtest.

# Definido pelo operador

Controle da Qualidade

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

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Até 130 mEg/L

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test CLO R1 300 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne H R2 Standard 3.0

Std Ne # Increased

Full Name Cloretos Liquiform Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | V¥ | Direction Ascend v Decimal 0 Slope 1.0
Pri. Wave. 450 ¥ | Rgt. Blank 8 10 Unit mEq/L Inter. 0.0
Sec. Wave. V¥ | Reac time 22 23

Absorbance Lin. Range 0 130 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 a4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

COLESTEROL HDL

Ref. Determinagdes |
13-1/50 200 precipitacdes |
Revis&o 10/12/2012 |
Reagentes |

Utilizar o Reagente 1, pronto para uso, do produto Colesterol Liquiform Cat. 76.

O Colesterol HDL Labtest Cat. 13 € composto somente

Padrdo sendo necesséria a aquisicédo do produto Cole

Preparo da amo

stra

do Reagente Precipitante e

sterol Liquiform Labtest Cat. 76.

Em um tubo 12 x 75 colocar 0,25 ml de soro e 0,25 ml de Reagente Precipitante. Agitar
vigorosamente por 30 segundos. A agitacdo é fundamental para a obtencdo de resulta
consistentes . Centrifugar a 3500 rpm pelo menos por 15 minutos para obter um sobrenadante

limpido. Soros controle devem ser tratados da mesma forma

As informacBes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacdo

dos

respectivos sinais aparecem na

@ Para a calibracdo, usar o padrdo (n°2) de 20 mg/
Considerando-se a diluicdo da amostra realizada no
valor a ser inserido na programacéo sera 40 mg/dL.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Linearidade

dL que ndo necessita preparacao.
procedimento de precipitacdo, o

Até 200 mg/dL

® Basics

Reference

Calibration

Ejele

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test HDL R1 200 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne H R2 --- Standard 20

Std N2 # Increased

Full Name Col HDL Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | V¥ | Direction Increase v Decimal 0 Slope

Pri. Wave. 510 V¥ | Rgt. Blank Unit mg/dL Inter.

Sec. Wave. 670 V¥ | Reac time 58 60

Absorbance Lin. Range 0 200 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 Q4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

COLESTEROL Liquiform

Ref. Determinagdes |
76-2/100 666 \
76-2/250 1666 |
Revis&o 10/12/2012 |
Reagentes |

R1 — Utilizar o Reagente 1 — Pronto para uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série
Calibra H da Labtest

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H
controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

- Labtest para

Até 500 mg/dL

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test CcoL R1 300 Disp. Orig. Vol. Ratio
Ne # R2 - Standard 3

Std N@ # Increased

Full Name Colesterol Liq. Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | V¥ | Direction Ascend v Decimal 0 v| Slope 1.0
Pri. Wave. 510 V¥ | Rgt. Blank Unit mg/dL | v| Inter. 0.0
Sec. Wave. 670 V¥ | Reac time 58 60

Absorbance Lin. Range 0 500 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit a1 Q2 | Q3 las |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

COLINESTERASE Liquiform

Ref. Determinacdes
113-1/30 120

Reviséo: 10/12/2012
Reagentes

R1 — Utilizar o Reagente 1 — Pronto para uso.
R2 — Utilizar o Reagente 2 — Pronto para uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os
aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série

Calibra H da Labtest.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

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

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

- Labtest para

70 a 20.000 U/L

® Basics

Reference Calibration Qc

Test information

Reagent Volume Sample Volume

Test CHE R1 200 Disp. Orig. Vol. Ratio
N2 # R2 50 Standard

Std N@ # Increased

Full Name Colinesterase Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Kinetic Vv | Direction Decrease v Decimal 0 Slope 1.0
Pri. Wave. 412 ¥ | Rgt. Blank Unit u/L Inter. 0.0
Sec. Wave. 700 V¥ | Reac time 46 60

Absorbance Lin. Range 70 |20.000 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 las |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CREATININA K

Ref. Determinacdes
96-300 1500

Reviséo 10/12/2012

Atencdo: Para minimizar a interferéncia produzida p
proteinas séricas, subtrair 0,25 mg/dL dos resultad

quando a Creatinina for medida em amostras de soro

Reagentes

ela reagcdo inespecifica com as
os fornecidos pelo instrumento

ou plasma.

Reagente 1: Utilizar o Reagente de Trabalho preparado seguindo instru¢cbes de uso do

produto.

O CO, atmosférico modifica de forma significativa a estabilidade do reagente NaOH (No. 1) e
do Picrato Alcalino. A modificacdo da estabilidade é influenciada pelo tempo de exposigéo e
condicbes ambientais. Sugerimos manter na bandeja do analisador somente o volume
suficiente para um dia de trabalho ou usar as informacfes do controle da qualidade como
indicador da necessidade de se realizar nova calibracao.

O reagente é extremamente sensivel a contaminacdo de CO2. Portanto, manter sempre

tampado o compartimento de reagentes.

As informacBes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série

Calibra H da Labtest.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H
controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

- Labtest para

Até 12 mg/dL

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test CRE96 R1 200 Disp. Orig. Vol. Ratio
Ne # R2 -—- Standard 10

Std N@ # Increased

Full Name Creatinina K Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type | FixedTime | V¥ | Direction Increase v Decimal 0.01 Slope 1.0
Pri. Wave. 510 ¥ | Rgt. Blank Unit mg/dL Inter. -0.25
Sec. Wave. 570 ¥ | Reac time 14 31

Absorbance Lin. Range 0 12 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 a4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




Ref.
127-1/216

AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CREATININA ENZIMATICA

Determinacdes

830

Edicdo: 10/12/2012

Reagentes

REAGENT1 Utilizar o Reagente 1 (Ref. 127.1) — pronto para uso.
REAGENT?2 Utilizar o Reagente 2 (Ref. 127.2) — pronto para uso.

As informacBes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentragdo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série
Calibra H da Labtest.

# Definido pelo operador

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas Qualitrol 1 e Qualitrol 2 da Labtest para
controleinterno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Linear entre 0,0 mg/dL e 150 mg/dL.

®© Basics

o Reference

o Calibration

o QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test CRE S R1 195 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne # R2 65 Standard 5.5

Std Ne # Increased

Full Name | Creatinina enzimatica Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | V¥ | Direction Increase v Decimal 0.01 Slope 1.0
Pri. Wave. 546 ¥ | Rgt. Blank 34 35 Unit mg/dL Inter. 0.0
Sec. Wave. 800 V¥ | Reac time 59 60

Absorbance Lin. Range 0 150 0O Prozone o© Rate

Incre. Test Lin. Limit a1 Q2 | Q3 a4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

Fe Liquiform

Ref. Determinacdes |
91-2/50 400 |
Revis&o 10/12/2012 |
Reagentes |

R1 — Utilizar o Reagente 1 — Pronto para uso.
R2 — Utilizar o Reagente 2 — Pronto para uso.

As informacBes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Usar o calibrador incluido no produto. Ver concen

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

tracdo na etiqueta do frasco.

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

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

- Labtest para

Até 1000 pg/dL

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test Fe Liq R1 200 Disp. Orig. Vol. Ratio
Ne # R2 50 Standard 25

Std N@ # Increased

Full Name Ferro Liq Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | V¥ | Direction Ascend v Decimal 0 Slope

Pri. Wave. 578 ¥ | Rgt. Blank 33 35 Unit ug/dL Inter.

Sec. Wave. - V¥ | Reac time 56 58

Absorbance Lin. Range 0 1000 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 Q4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

FOSFATASE ALCALINA Liquiform

Ref. Determinagdes |
79-4/30 600 |
Revisgo: 06/12/2012 |
Reagentes |

R1 — Utilizar o Reagente 1 — Pronto para uso.
R2 — Utilizar o Reagente 2 — Pronto para uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os
aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série

Calibra H da Labtest.

Este modelo substitui o fator teérico por uma calibragdo, com o objetivo de corrigir a resposta
do instrumento. Para que a calibragdo seja adequada, € necessario utilizar o calibrador

sugerido.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

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

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

- Labtest para

Até 1500 U/L

® Basics

Reference Calibration QcC

Test information

Reagent Volume Sample Volume

Test FAL R1 160 Disp. Orig. Vol. Ratio
Ne H R2 40 Standard

Std Ne # Increased

Full Name Fosfatase Alc Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Kinetic Vv | Direction Increase v Decimal 0 Slope 1.0
Pri. Wave. 412 ¥ | Rgt. Blank Unit uU/L Inter. 0.0
Sec. Wave. 700 V¥ | Reactime 43 48

Absorbance Lin. Range 0 1500 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 las |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

FOSFORO UV Liquiform

Ref. Determinagdes |
12-200 666 |
Revis&o 10/12/2012 |
Reagentes |

Reagente 1: Utilizar o Reagente 1 - Pronto para uso

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os respectivos sinais aparecem na |
aplicacéo |

@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série
Calibra H da Labtest

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade |

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para
controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade |

Até 20 mg/dL
Contaminacéo cruzada: Resultados falsamente aumentados séo obtidos quando a medicdo é
realizada apés o Glicose PAP Liquiform.

® Basics

Reference Calibration Qc

Test information

Reagent Volume Sample Volume

Test FOSUV R1 300 Disp. Orig. Vol. Ratio
Ne # R2 -—- Standard 3

Std N@ # Increased

Full Name Fosforo UV Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | V¥ | Direction Increase v Decimal 0.01 v| Slope 1.0
Pri. Wave. 340 V¥ | Rgt. Blank Unit mg/dL | V| Inter. 0.0
Sec. Wave. 670 V¥ | Reac time 27 28

Absorbance Lin. Range 0 20 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 Q4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

FRUTOSAMINA

Ref. Determinagdes |
97-6/15 360 |
Revis&o 10/12/2012 |
Reagentes |

Reagente 1: Utilizar o Reagente de Trabalho preparado seguindo instru¢bes de uso do

produto.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os
aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Usar o calibrador incluido no produto. Ver concentracéo na etiqueta do frasco.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Linearidade

Entre 20 e 800 umol/L

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test FRUT R1 250 Disp. Orig. Vol. Ratio
Ne H R2 - Standard 13

Std Ne # Increased

Full Name Frutosamina Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type | FixedTime | V¥ | Direction Ascend v Decimal 0 Slope

Pri. Wave. 546 V¥ | Rgt. Blank Unit pumol/L Inter.

Sec. Wave. 700 V¥ | Reac time 35 60

Absorbance Lin. Range 20 800 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 a4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

GAMA GT Liquiform

Ref. Determinagdes |
105-2/30 300 \
105-2/50 500 |
Revis&o 06/12/2012 |
Reagentes |

R1 — Utilizar o Reagente 1 — Pronto para uso.
R2 — Utilizar o Reagente 2 — Pronto para uso.

As informacBes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacdo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentracédo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série

Calibra H da Labtest.

Este modelo substitui o fator tedrico por calibragdo, com o objetivo de corrigir a resposta do

instrumento. Para que a calibracédo seja adequada, é necessario utilizar o calibrador sugerido.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

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

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

- Labtest para

Até 700 U/L

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test GGT105 R1 160 Disp. Orig. Vol. Ratio
Ne H R2 40 Standard 10

Std Ne # Increased

Full Name Gama GT Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Kinetic Vv | Direction Increase v Decimal 0 Slope 1.0
Pri. Wave. 412 ¥ | Rgt. Blank Unit uU/L Inter. 0.0
Sec. Wave. 700 V¥ | Reactime 43 48

Absorbance Lin. Range 0 700 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 las |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

GLICOSE HK Liquiform

Ref. Determinagdes |
85-4/50 666 |
Revis&o 10/12/2012 |
Reagentes |

R1 — Utilizar o Reagente 1 — Pronto para uso.
R2 — Utilizar o Reagente 2 — Pronto para uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série

Calibra H da Labtest.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparagbes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Até 700 mg/dL

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test GHKS85 R1 240 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne # R2 60 Standard 3

Std N@ # Increased

Full Name Glicose HK Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | V¥ | Direction Increase v Decimal 0 Slope 1.0
Pri. Wave. 340 ¥V | Rgt. Blank 34 35 Unit mg/dL Inter. 0.0
Sec. Wave. 700 ¥ | Reac time 58 60

Absorbance Lin. Range 0 700 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 Q4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

GLICOSE PAP Liquiform

Ref. Determinagdes |
84-2/250 1666 \
84-2/500 3333 |
Revis&o 10/12/2012 |
Reagentes |

R1: Utilizar o Reagente 1 — (Pronto para uso).

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série

Calibra H da Labtest.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparagbes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Até 500 mg/dL

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test GLI84 R1 300 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne # R2 -—- Standard 3

Std N@ # Increased

Full Name Glicose PAP Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | V¥ | Direction Ascend v Decimal 0 v| Slope

Pri. Wave. 510 ¥V | Rgt. Blank 14 15 Unit mg/dL | V| Inter.

Sec. Wave. 670 ¥ | Reac time 53 54

Absorbance Lin. Range 0 500 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 Q4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

HbAlc Enzimatico

E necessario submeter calibradores, controles e amo
amostra” (ver Instrucbes de Uso) antes dos mesmos s

stras ao procedimento “Preparo da
erem colocados no equipamento.

Ref. Determinacdes |
123-1/74 156 |
Revisgo: 06/12/2012 |
Reagentes |

R1 — Preparado de acordo com as Instru¢6es de Uso.

O conjunto de um frasco de Reagente 1A e um frasco de Reagente 1B permite preparar

reagente 1.

R2 — Reagente 2 — Pronto para uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Usar Calibra HbAlc Enzimatica (Ref. 126).

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugerimos verificar os pardmetros da aplicacéo usando Glicotrol 1 (Ref. 353).

Linearidade

4 a16%

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test HbA1c123 R1 160 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne H R2 70 Standard 25

Std Ne # Increased

Full Name HbA1lc Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | V¥ | Direction Ascend v Decimal 0.1 Slope 1.0
Pri. Wave. 700 ¥ | Rgt. Blank 34 35 Unit % Inter. 0.0
Sec. Wave. V¥ | Reac time 51 52

Absorbance Lin. Range 4 16 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 las |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

HDL LD
Ref. Determinagdes |
128-1/80 307 |

Edicdo: 16/04/2014

Reagentes

R1 — Utilizar o Reagente 1 — Pronto para uso.
R2 — Utilizar o Reagente 2 — Pronto para uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os
aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Usar o calibrador incluido no produto. Ver concentracéo na etiqueta do frasco.
# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas Qualitrol 1 e Qualitrol 2 da Labtest para
controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Até 184,8mg/dL

® Basics o Reference o Calibration o QC

Test information Reagent Volume Sample Volume

Test HDL LD R1 195 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne H R2 65 Standard 2.5

Std N2 # Increased

Full Name HDL LD Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | V¥ | Direction Increase v Decimal 0 Slope 1.0
Pri. Wave. 578 ¥ |Rgt. Blank 34 35 Unit mg/dL Inter. 0.0
Sec. Wave. V¥ | Reac time 58 59

Absorbance Lin. Range 0 184.8 O Prozone o Rate

Incre. Test Lin. Limit a1 a2 | Q3 a4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

HDL LE

Ref. Determinacdes
98-1/80 307

Reviséo 06/12/2012
Reagentes

R1 — Utilizar o Reagente Polidnion (Ref. 98.1) — Pronto para uso.
R2 — Utilizar o Reagente Enzimas (Ref. 98.2) — Pronto para uso.

As informacBes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacdo

respectivos sinais aparecem na

@ Usar o calibrador incluido no produto. Ver concentracéo na etiqueta do frasco.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparagbes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Até 200 mg/dL

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test HDL LE R1 195 Disp. Orig. Vol. Ratio
Ne H R2 65 Standard 2.5

Std Ne # Increased

Full Name HDL LE Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | V¥ | Direction Increase v Decimal 0 Slope 1.0
Pri. Wave. 578 ¥ | Rgt. Blank 34 35 Unit mg/dL Inter. 0.0
Sec. Wave. 700 V¥ | Reac time 58 59

Absorbance Lin. Range 0 200 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 las |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

IBC Liquiform

Ref. Determinagdes |
92-2/65 450 |
Revis&o 10/12/2012 |
Reagentes |

R1: Reagente 1 — Pronto para uso.
R2: Reagente 2 — Pronto para uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Usar o calibrador incluido no produto. Ver concen

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

tracdo na etiqueta do frasco.

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Até 500 pg/dL

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test IBC R1 220 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne # R2 60 Standard 30

Std N@ # Increased

Full Name IBC Liquiform Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | V¥ | Direction Increase v Decimal 0 Slope 1.0
Pri. Wave. 570 ¥ |Rgt. Blank 34 35 Unit pg/dL Inter. 0.0
Sec. Wave. V¥ | Reac time 58 60

Absorbance Lin. Range 0 500 o Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 Q4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

LDH Liquiform

Ref. Determinagdes |
86-2/30 300 |
Revis&o 10/12/2012 |
Reagentes |
Reagente 1: Utilizar o Reagente de Trabalho preparado seguindo instru¢bes de uso do
produto.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os respectivos sinais aparecem na
aplicacéo

@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série
Calibra H da Labtest.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparagbes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para
controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Até 2000 U/L

® Basics Reference Calibration QcC
Test information Reagent Volume Sample Volume
Test LDH R1 200 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne # R2 -—- Standard 4
Std N@ # Increased
Full Name LDH Liquiform Decreased
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Kinetic V¥ | Direction Descend v Decimal 0 v| Slope
Pri. Wave. 340 V¥ | Rgt. Blank Unit U/L v| Inter.
Sec. Wave. 700 ¥ | Reac time 16 26
Absorbance Lin. Range 0 2000 o Prozone Rate
Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 Q4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

LDL Liquiform

Ref. Determinagdes |
111-1/40 120 |
Revis&o 06/12/2012 |
Reagentes |

R1 — Utilizar o Reagente 1 (Ref. 111.1) — Pronto para uso.
R2 — Utilizar o Reagente 2 (Ref. 111.2) — Pronto para uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Usar o calibrador incluido no produto. Ver concentracéo na etiqueta do frasco.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

6,6 a 992 mg/dL

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test LDL R1 250 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne # R2 80 Standard 2.5

Std N@ # Increased

Full Name LDL Liquiform Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | V¥ | Direction Increase v Decimal 0 Slope 1.0
Pri. Wave. 546 ¥ |Rgt. Blank 34 35 Unit mg/dL Inter. 0.0
Sec. Wave. 700 V¥ | Reac time 58 59

Absorbance Lin.Range | 6.6 | 992 o Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 Q4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




Ref.
138-1/50

AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

LACTATO ENZIMATICO

200

Determinacdes

Edicdo: 26/03/2013

Reagentes

REAGENT1
REAGENT2

As informacBes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

Utilizar o Reagente 1 (Ref. 138.1) — Pronto para uso.
Utilizar o Reagente 2 (Ref. 138.2) — Pronto para uso.

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar o Padrdo (Ref.

138.3) ou calibrador proteico da série Calibra H da Labtest.

# Definido pelo operador

Controle da Qualidade

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

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Até 150 mg/dL

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test LAC ENZ R1 200 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne # R2 50 Standard 2.5

Std Ne # Increased

Full Name Lactato Enzimatico Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | V¥ | Direction Ascend v Decimal 0 Slope

Pri. Wave. 546 ¥ |Rgt. Blank 14 15 Unit mg/dL Inter.

Sec. Wave. V¥ | Reactime 53 54

Absorbance Lin. Range 0 150 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 las |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

Lipase Liquiform

Ref. Determinagdes |
107-3/16 189 |
Revis&o 10/12/2012 |
Reagentes |

Reagente 1: Pronto para uso

Reagente 2: Pronto para uso

A metodologia deve ser necessariamente realizada em
preparado reagente de trabalho.

formato bi-reagente. Nao deve ser

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os
aplicacdo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série
Calibra H da Labtest.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade |

Sugere-se utilizar as preparacbes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para
controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade |

3,0 a 300 U/L

® Basics

Reference Calibration Qc

Test information

Reagent Volume Sample Volume

Test Lipase R1 155 Disp. Orig. Vol. Ratio
Ne H R2 95 Standard 2.5

Std Ne # Increased

Full Name Lipase Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Kinetic v | Direction Increase v Decimal 0 v| Slope 1.0
Pri. Wave. 570 ¥ | Rgt. Blank 43 44 Unit uU/L v| Inter. 0.0
Sec. Wave. 700 V¥ | Reac time 58 60

Absorbance Lin. Range 3 300 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 las |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

MAGNESIO

Ref. Determinagdes |
50-200 666 |
Revis&o 10/12/2012 |
Reagentes |

Reagentes: R1: Reagente de Uso — Preparar seguindo orientacdes da instru¢cdo de uso.

O reagente é extremamente sensivel a contaminacdo de CO2. Portanto, manter sempre

tampado o compartimento de reagentes.

As informacBes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacdo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série

Calibra H da Labtest.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparagbes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Até 4.5 mg/dL

Contaminacéo cruzada: Resultados falsamente elevados sdo obtidos quando a medicéo: é
realizada ap6s os testes Colesterol Liquiform, Cloretos e Proteinas Totais.

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test MAG R1 300 Disp. Orig. Vol. Ratio
Ne H R2 - Standard 3

Std Ne # Increased

Full Name Magnésio Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | ¥ | Direction Ascend v Decimal 0.01 Slope

Pri. Wave. 510 ¥ | Rgt. Blank Unit mg/dL Inter.

Sec. Wave. - V¥ | Reac time 22 23

Absorbance Lin. Range 0 4.5 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 las |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

POTASSIO ENZIMATICO

Ref. Determinacdes
125- 1/33 137
125- 1/41 177
125- 2/41 354

Edicdo: 03/09/2012

Reagentes

Reagente 1 (Ref. 125.1) — pronto para uso.
Reagente 2 (Ref. 125.2) — pronto para uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os
aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Usar os calibradores (Ref. 125.3 e Ref.125.4) incluidos no produto. Ver concentragdo na

etiqueta do frasco.
# Definido pelo operador

Controle da Qualidade

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

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Limite de Diluicdo: 2 a 8 mmol/L

® Basics

Reference Calibration Qc

Test information

Reagent Volume Sample Volume

Test POT R1 175 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne H R2 45 Standard 45

Std N2 # Increased

Full Name Potdssio enzimatico Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type | Fixed-Time | ¥ |Direction Descend v Decimal 0.1 Slope

Pri. Wave. 380 ¥ |Rgt. Blank 33 35 Unit mmol/L Inter.

Sec. Wave. 700 V¥ | Reac time 46 56

Absorbance Lin. Range 2 8 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 Qs |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

PROTEINAS TOTAIS

Ref. Determinagdes |
99-1/100 500 \
99-1/250 1250 |
Revisgo: 06/12/2012 |
Reagentes |

R1: Utilizar Reagente 1 - Pronto para Uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série

Calibra H da Labtest ou Padréo incluso no kit (99.2).

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparagbes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Entre 1 e 14 g/dL

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test PROT R1 200 Disp. Orig. Vol. Ratio
Ne # R2 -—- Standard 4

Std N@ # Increased

Full Name Prot. Totais Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | ¥ | Direction Increase v Decimal 0.01 Slope 1.0
Pri. Wave. 546 V¥ | Rgt. Blank Unit g/dL Inter. 0.0
Sec. Wave. 700 V¥ | Reac time 58 59

Absorbance Lin. Range 1 14 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 Q4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

SENSIPROT

Ref. Determinacdes
36-50 250

36-200 1000

Reviséo 10/12/2012
Reagentes

R1: Utilizar o Reagente 1 — (Pronto para uso).

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os
aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Para a calibragéo usar o Padrdo (n  °. 2) de 50 mg/dL.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparagbes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para
controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Até 100 mg/dL

® Basics Reference Calibration Qc

Test information Reagent Volume Sample Volume

Test Sen36 R1 200 Disp. Orig. Vol. Ratio
Ne # R2 -—- Standard 10

Std N@ # Increased

Full Name Sensiprot Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | ¥ | Direction Increase v Decimal 0.01 v| Slope 1.0
Pri. Wave. 605 V¥ | Rgt. Blank Unit mg/dL | V| Inter. 0.0
Sec. Wave. 670 V¥ | Reac time 28 29

Absorbance Lin. Range 0 100 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 Q4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




Ref.

124- 1/38
124- 1/58
124- 2/58

AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

SODIO ENZIMATICO

Determinacdes

160
253
506

Edicdo: 03/09/2012

Reagentes

Reagente 1 (Ref. 124.1) — pronto para uso.
Reagente 2 (Ref. 124.2) — pronto para uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Usar os calibradores (Ref. 124.3 e Ref.124.4) incluidos no produto. Ver concentragdo na

etiqueta do frasco.

Controle da Qualidade

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

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Limite de Diluicdo: 80 a 180 mmol/L

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test SOD R1 150 Disp. Orig. Vol. Ratio
N2 # R2 75 Standard 6.0

Std N@ # Increased

Full Name Sédio enzimatico Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type | Fixed-Time | ¥ |Direction Descend v Decimal 0.1 Slope

Pri. Wave. 412 ¥ | Rgt. Blank 33 35 Unit mmol/L Inter.

Sec. Wave. 700 V¥ | Reac time 41 56

Absorbance Lin. Range 80 180 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 las |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

TRIGLICERIDES Liquiform

Ref. Determinagdes |
87-2/100 666 |
Revis&o 10/12/2012 |
Reagentes |

R1: Reagente 1 — Pronto para uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os
aplicacéo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série
Calibra H da Labtest.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para
controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Até 1100 mg/dL

® Basics Reference Calibration Qc

Test information Reagent Volume Sample Volume

Test TRI R1 300 Disp. Orig. Vol.  Ratio
Ne # R2 -—- Standard 3

Std N@ # Increased

Full Name Triglicérides Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Endpoint | ¥ | Direction Ascend v Decimal 0 v| Slope

Pri. Wave. 510 ¥V | Rgt. Blank Unit mg/dL | V| Inter.

Sec. Wave. 670 ¥ | Reac time 59 60

Absorbance Lin. Range 0 1100 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit Q1 a2 | Q3 Q4 |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo




AplicacBes dos Reagentes Labtest para o BS 380
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

UREIA UV Liquiform

Ref. Determinagdes |
104-4/50 666 |
104-2/250 1666 |
Revisgo: 06/12/2012 |
Reagentes |

R1 — Utilizar o Reagente 1 (Ref. 104.1) — Pronto para uso.
R2 — Utilizar o Reagente 2 (Ref. 104.2) — Pronto para uso.

As informacBes a seguir devem ser aplicadas onde os

aplicacdo

respectivos sinais aparecem na

@ Inserir a concentracédo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador da série

Calibra H da Labtest.

# Campos a serem definidos pelo operador.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparagbes estabilizadas Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para

controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade

Até 300 mg/dL

® Basics

Reference

Calibration

B QC

Test information

Reagent Volume

Sample Volume

Test URE R1 240 Disp. Orig. Vol. Ratio
Ne # R2 60 Standard 3

Std N@ # Increased

Full Name Uréia UV Decreased

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type Kinetic V¥ | Direction Increase v Decimal 0 Slope 1.0
Pri. Wave. 340 V¥ | Rgt. Blank Unit mg/dL Inter. 0.0
Sec. Wave. 700 V¥ | Reactime 39 44

Absorbance Lin. Range 0 300 O Prozone Rate

Incre. Test Lin. Limit a1 Q2 | Q3 las |
Decre. Test Subs. Limit PC ABS

BS 380 é marca de seus proprietarios.

Protocolos em validacéo
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