APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

ACIDO URICO Liquiform

Nombre ACIDO URICO
Ref. Determinacodes Unidades ma/dL
140-1/100 100
140-1/250 250 Modo de andlisis PUNTO FINAL
Edicdo: 14/11/2013 Tipo de reaccion CRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Reagente Filtro de lectura 505
Utilizar Reagente de Trabalho. Ver modo de Vol 900 ul.
preparo nas Instru¢des de Uso do produto. olumen muestra H
Temperatura 37°
Procedimento
Decimales 2
Pipetar nos tubos de ensaio: :
Branco | Teste Calibra- Replicados Blanco 1
dor ;
A 0,02 mL Replicados muestra 1
Calibrador 0,02 mL Tiempo estabiliz. 1
Reagente Trabalho | 1,0mL | 1,0 mL 1,0 mL : —
Misturar e incubar em banho-maria a 37°C du- Calibracion CALIBRADOR
rante 5 minutos. Determinar as absorbancias N2 de calibradores 1
do teste e calibrador acertando o zero com o —
branco. A cor é estavel por 30 minutos. Concentracion 1
. Replicados calibr. #
Controle da Qualidade ——
Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas Limite linealidad 20
da linha Qualitrol - Labtest para controle inter- Limite Blanco 0.300
no da qualidade.
Minimo normalidad #
As informacdes a seguir devem ser aplica- |  paximo normalidad #
das onde os respectivos sinais aparecem |
na aplicacéo ao lado: Control 1 NO
@ Usar o Padrao (Ref 140.3) ou calibrador Control 2 NO

protéico da série Calibra H da Labtest.

Linearidade

Limite de diluigao: 20 mg/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

# Parametro definido pelo operador.

@ Informar a concentracdo do Acido Urico pa-
ra o material calibrador em uso (Padrao ou Ca-

librador protéico).



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

ALBUMINA
Ref. Determinacoes
19-1/250 250

Edicdo: 08/10/10

O ndmero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume total
de reagentes dividido pelo volume de reagente
utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO
Para procedimento operacional, seguir as ori-
entacoes das instrugdes de uso.

Sugerimos verificar os parametros da aplica-
¢do usando soros controle com valores dentro
do intervalo de linearidade do método.

As informacdes contidas nesta aplicagdo séo
complementares. A correta utilizacdo do produ-
to requer também a leitura das instrugdes de
uso. E fundamental conhecer as orientacdes
sobre a coleta e 0 armazenamento da amostra,
os procedimentos para preparagao, utilizagéao e
estabilidade dos reagentes e as caracteristicas
de desempenho, incluindo a agédo de interfe-
rentes.

Utilizar o manual de operacbdes do analisador
para obter as instrucbes de programacdo e
operagao.

Linearidade: 6,0 g/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre ALBUMINA
Unidades g/L

Modo de anélisis PUNTO FINAL
Tipo de reaccion CRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 600

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 2

Replicados Blanco 1

Replicados muestra 1

Tiempo estabiliz. 1

Calibracion CALIBRADOR
N de calibradores 1
Concentracion 1 @

Replicados calibr. #

Limite linealidad 6

Limite Blanco 0.200

Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

@ Informar a concentracao da Albumina para o
material calibrador em uso (Padrao ou Calibra-
dor protéico).



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

ALT/GPT Liquiform

Ref. Determinacoes
108-4/30 120
108-2/100 200

Edicdo: 08/10/10

O numero de determinacgdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume total
de reagentes dividido pelo volume de reagente
utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO

Teste
Reagente de Trabalho 1000 pL
Amostra 100 pL

Misturar e imediatamente iniciar a medicao.

@ - Usar calibrador da série Calibra H da
Labtest. O beneficio obtido realizando a cali-
bracdo € a minimizagdo do erro sistematico
que pode ser provocado pelo sistema de medi-
cdo (lampada, filtros, luz espuria e pipetado-
res). Para que a calibracdo seja adequada, é
necessario utilizar o calibrador sugerido.

Caso se decida pela utilizacao do fator tedrico
(1746), os erros ndo serdo minimizados con-
forme mencionado acima.

Para calibracao, dosar o material calibrador
em triplicata, conforme procedimento utili-
zado pelo laboratério (a diferenca entre as
replicatas ndo devem ser maiores que 5%).
Em seguida calcular a média dos resultados
obtidos e utilizar a equacao abaixo para se
obter o fator corrigido:

_ Atividade do calibrador

Fator corrigido = x Fator utilizado

Atividade encontrada

Introduzir na programagé@o do equipamento o
valor do Fator corrigido em substituicdo ao
Fator utilizado.

Sugere-se utilizar as preparagdes estabilizadas
da linha Qualitrol - Labtest para controle inter-
no da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade: 400 U/L

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre ALT / GPT
Unidades U/L

Modo de anélisis CINETICA

Tipo de reaccion DECRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 340

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 0

Tiempo incubacién 60

Tiempo de lectura 120
Absorbancia inic. 0

Calibracion CALIBRADOR

N2 de calibradores 1

Concentraciéon 1

Replicados calibr. #
Limite linealidad 400
Minimo normalidad #
Maximo normalidad #
Control 1 NO
Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

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

As informagdes contidas nesta aplicagdo séo
complementares. A correta utilizacdo do produ-
to requer também a leitura das instrugbes de
uso. E fundamental conhecer as orientacdes
sobre a coleta e 0 armazenamento da amostra,
os procedimentos para preparagao, utilizagao e
estabilidade dos reagentes e as caracteristicas
de desempenho, incluindo a acédo de interfe-
rentes.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

ALT/GPT Liquiform

Aplicacdo com Piridoxal Fosfato

Ref. Determinacoes
108-4/30 120
108-2/100 200

Edic&o: 08/10/10

O numero de determinagbes (brancos, calibradores
e amostras) corresponde ao volume total de reagen-
tes dividido pelo volume de reagente utilizado em
um teste.

Para obtencao de resultados rastreaveis ao mé-
todo de referéncia IFCC, é necessario utilizar es-
ta aplicacao bi-reagente com a ativacao pelo pi-
ridoxal fosfato (Reagente 3):

Reagente 1: utilizar a mistura Reagente 1 + Rea-
gente 3 (preparado seguindo instrucées de uso
do produto).

Reagente 2: pronto para uso.

PROCEDIMENTO

Teste
Reagente 1 + reagente 3 800 pL
Amostra 100 pL

Homogeneizar e incubar em banho-maria a 37 + 0,2
°C por 5 minutos.

Adicionar 200 puL do Reagente 2, homogeneizar e
transferir imediatamente para a cubeta termosta-
tizada a 37 £ 0,2 °C para iniciar a medicao.

@ - Usar calibrador da série Calibra H da Labtest. O
beneficio obtido realizando a calibragéo € a minimi-
zagao do erro sistematico que pode ser provocado
pelo sistema de medicéo (lampada, filtros, luz espu-
ria e pipetadores). Para que a calibragio seja ade-
quada, é necessario utilizar o calibrador sugerido.
Caso se decida pela utilizagdo do fator teorico
(1746), os erros ndo serdo minimizados conforme
mencionado acima.

Para calibracdo, dosar o material calibrador em
triplicata, conforme procedimento utilizado pelo
laboratério (a diferenca entre as replicatas nao
devem ser maiores que 5%).

Em seguida calcular a média dos resultados ob-
tidos e utilizar a equacao abaixo para se obter o
fator corrigido:

Atividade do calibrador
Atividade encontrada

X Fator utilizado

Fator corrigido =

Introduzir na programagé@o do equipamento o valor
do Fator corrigido em substituicdo ao Fator utili-
zado.

Sugere-se utilizar as preparagdes estabilizadas da
linha Qualitrol - Labtest para controle interno da qua-
lidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade: 400 U/L

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre ALT / GPT
Unidades U/L

Modo de anélisis CINETICA
Tipo de reaccion DECRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 340

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 0

Tiempo incubacién 60

Tiempo de lectura 120
Absorbancia inic. 0

Calibracion CALIBRADOR
N de calibradores 1
Concentracién 1

Replicados calibr. #

Limite linealidad 400

Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

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

As informagbes contidas nesta aplicacdo sao com-
plementares. A correta utilizagdo do produto requer
também a leitura das instrugdes de uso. E funda-
mental conhecer as orientagdes sobre a coleta e o
armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, utilizagdo e estabilidade dos reagentes
e as caracteristicas de desempenho, incluindo a
acao de interferentes.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

AMILASE
Ref. Determinacoes
11-1/565 100

Edicdo: 08/10/10

O ndmero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume total
de reagentes dividido pelo volume de reagente
utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO
Para procedimento operacional, seguir as ori-
entacoes das instrugdes de uso.

Os resultados do controle e do teste serao
impressos em absorbancia. Fazer entdao o
calculo da atividade seguindo as orienta-
¢Oes das instrucoes de uso.

Sugere-se utilizar as preparagdes estabilizadas
da linha Qualitrol - Labtest para controle inter-
no da qualidade em ensaios de quimica clinica.

As informagbes contidas nesta aplicagdo séo
complementares. A correta utilizagao do produ-
to requer também a leitura das instrugbes de
uso. E fundamental conhecer as orientacdes
sobre a coleta e 0 armazenamento da amostra,
0s procedimentos para preparacgao, utilizagdo e
estabilidade dos reagentes e as caracteristicas
de desempenho, incluindo a ag¢édo de interfe-
rentes.

Linearidade: 400 U/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre AMILASE
Unidades u/dL

Modo de anélisis PUNTO FINAL
Tipo de reaccion CRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 670

Filtro de ref. —

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 3

Replicados Blanco 1

Replicados muestra 1

Tiempo estabiliz. 1

Calibracion FACTOR
Factor 1

Limite linealidad 400

Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

Utilizar o manual de operacdes do analisador
para obter as instrucbes de programacao e
operagéo.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

AMILASE CNPG Liquiform

Ref. Determinacgdes Nombre AMILASE
142-2/30 60 Unidades U/L
Edicao: 30/01/2014 | Modo de andlisis CINETICA
Tipo de reaccion CRECIENTE
CCee NOND | "Modo de lectura MONOCROMATICA
Pipetar nos tubos de ensaio: .
Toste Filtro de lectura 405
Substrato 1,0 mL Volumen muestra 900 pL
Amostra 0,02 mL
: - - — — Temperatura 37°
Misturar e imediatamente iniciar a medicéo.
Decimales 0
Controle da Qualidade ) _ | Tiempo incubacion 60
Sugere-se utilizar as preparagbes estabiliza-
das da linha Qualitrol - Labtest para controle Tiempo de lectura 120
interno da qualidade. Absorbancia inic 0
As informacdes a seguir devem ser aplica- | Calibracion CALIBRADOR
das onde os respectivos sinais aparecem 5 -
na aplicacéo ao lado: N? de calibradores 1
@ - Usar calibrador protéico da série Calibra H Concentracion 1 @
da Labtest. O beneficio obtido realizando a ca- Replicad lib
libragdo é a minimizacdo do erro sistematico eplicados calibr. #
que pode ser provocado pelo sistema de me- Limite linealidad 1700
dicado (lampada, filtros, luz espuria e pipetado- — -
res). Para que a calibracdo seja adequada, é Minimo normalidad #
necessario utilizar o calibrador sugerido. Maximo normalidad #
Caso se decida pela utilizacao do fator teérico
(6829), os erros nao serao minimizados con- Control 1 NO
forme mencionado acima. Control 2 NO

Para calibracao, dosar o material calibrador
em triplicata, conforme procedimento utili-
zado pelo laboratorio (a diferenca entre as
replicatas nao devem ser maiores que 5%).
Em seguida calcular a média dos resulta-
dos obtidos e utilizar a equacao abaixo pa-
ra obter o fator corrigido:

Atividade do calibrador

Atividade encontrada

Fator corrigido =

Introduzir na programacédo do equipamento o
valor do Fator corrigido em substituicdo ao
Fator utilizado para a determinagédo da ativi-
dade enzimatica no material calibrador.

# Numero de programa definido pelo usuario.

Linearidade |

Limite de diluicdo: 1700 U/L

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

# Parametro definido pelo operador.

Utilizar o manual de operagbes do analisador
para obter as instrucbes de programagao e

operagao.

x Fator utilizado

As informagbes contidas nesta aplicagdo sao
complementares. A correta utilizagdo do pro-
duto requer também a leitura das instrugdes
de uso. E fundamental conhecer as orienta-
¢des sobre a coleta e o armazenamento da
amostra, os procedimentos para preparagao,
utilizagdo e estabilidade dos reagentes e as
caracteristicas de desempenho, incluindo a
acao de interferentes.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

AST/GOT Liquiform
Ref. Determinacoes
109-4/30 120
109-2/100 200

Edicdo: 08/10/10

O ndmero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume total
de reagentes dividido pelo volume de reagente
utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO:

Teste
Reagente de Trabalho 1000 pL
Amostra 100 pL

Misturar e imediatamente iniciar a medigao.

@ - Usar calibrador da série Calibra H da
Labtest. O beneficio obtido realizando a cali-
bracdo € a minimizagdo do erro sistematico
que pode ser provocado pelo sistema de medi-
cao (lampada, filtros, luz espuria e pipetado-
res). Para que a calibracdo seja adequada, é
necessario utilizar o calibrador sugerido.

Caso se decida pela utilizacao do fator tedrico
(1746), os erros ndo serdo minimizados con-
forme mencionado acima.

Para calibracao, dosar o material calibrador
em triplicata, conforme procedimento utili-
zado pelo laboratorio (a diferenca entre as
replicatas nao devem ser maiores que 5%).
Em seguida calcular a média dos resultados
obtidos e utilizar a equacéao abaixo para se
obter o fator corrigido:

Atividade do calibrador
Atividade encontrada

Fator corrigido = x Fator utilizado

Introduzir na programacdo do equipamento o
valor do Fator corrigido em substituicdo ao
Fator utilizado.

Sugere-se utilizar as preparagdes estabilizadas
da linha Qualitrol - Labtest para controle inter-
no da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade: 400 U/L

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre ALT /GPT
Unidades U/L

Modo de anélisis CINETICA

Tipo de reaccion DECRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 340

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 0

Tiempo incubacién 60

Tiempo de lectura 120
Absorbancia inic. 0

Calibracion CALIBRADOR

N2 de calibradores 1

Concentraciéon 1

Replicados calibr. #
Limite linealidad 400
Minimo normalidad #
Maximo normalidad #
Control 1 NO
Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

Utilizar o manual de operacbes do analisador
para obter as instrucbes de programacdo e
operagéo.

As informagbes contidas nesta aplicagdo séo
complementares. A correta utilizagao do produ-
to requer também a leitura das instrugdes de
uso. E fundamental conhecer as orientacdes
sobre a coleta e 0 armazenamento da amostra,
0s procedimentos para preparagao, utilizagdo e
estabilidade dos reagentes e as caracteristicas
de desempenho, incluindo a ag¢édo de interfe-
rentes.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

AST/GOT Liquiform

Aplicacdo com Piridoxal Fosfato

Ref. Determinacoes
109-4/30 120
109-2/100 200

Edicdo: 08/10/10

O numero de determinagbes (brancos, calibradores
e amostras) corresponde ao volume total de reagen-
tes dividido pelo volume de reagente utilizado em
um teste.

Para obtencao de resultados rastreaveis ao mé-
todo de referéncia IFCC, é necessario utilizar es-
ta aplicacao bi-reagente com a ativacao pelo pi-
ridoxal fosfato (Reagente 3):

Reagente 1: utilizar a mistura Reagente 1 + Rea-
gente 3 (preparado seguindo instrucées de uso
do produto).

Reagente 2: pronto para uso.

PROCEDIMENTO

Teste
Reagente 1 + reagente 3 800 pL
Amostra 100 pL

Homogeneizar e incubar em banho-maria a 37 + 0,2
°C por 5 minutos.

Adicionar 200 puL do Reagente 2, homogeneizar e
transferir imediatamente para a cubeta termosta-
tizada a 37 £ 0,2 °C para iniciar a medicao.

@ - Usar calibrador da série Calibra H da Labtest. O
beneficio obtido realizando a calibragdo é a minimi-
zagao do erro sistematico que pode ser provocado
pelo sistema de medicéo (lampada, filtros, luz espu-
ria e pipetadores). Para que a calibracdo seja ade-
quada, é necessario utilizar o calibrador sugerido.
Caso se decida pela utilizagdo do fator teorico
(1746), os erros ndo serdo minimizados conforme
mencionado acima.

Para calibracdo, dosar o material calibrador em
triplicata, conforme procedimento utilizado pelo
laboratoério (a diferengca entre as replicatas nao
devem ser maiores que 5%).

Em seguida calcular a média dos resultados ob-
tidos e utilizar a equacao abaixo para se obter o
fator corrigido:

Atividade do calibrador
Atividade encontrada

Fator corrigido = x Fator utilizado

Introduzir na programagéo do equipamento o valor
do Fator corrigido em substituicdo ao Fator utili-
zado.

Sugere-se utilizar as preparagdes estabilizadas da
linha Qualitrol - Labtest para controle interno da qua-
lidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade: 400 U/L

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre AST/GOT
Unidades U/L

Modo de anélisis CINETICA
Tipo de reaccion DECRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 340

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 0

Tiempo incubacion 60

Tiempo de lectura 120
Absorbancia inic. 0

Calibracion CALIBRADOR
N de calibradores 1
Concentracién 1

Replicados calibr. #

Limite linealidad 400

Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

Utilizar o manual de operagdes do analisador para
obter as instru¢des de programagéo e operagao.

As informagbes contidas nesta aplicagdo sdo com-
plementares. A correta utilizagdo do produto requer
também a leitura das instrugées de uso. E funda-
mental conhecer as orientagées sobre a coleta e o
armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparagao, utilizagdo e estabilidade dos reagentes
e as caracteristicas de desempenho, incluindo a
acao de interferentes.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

BILIRRUBINA DIRETA
Ref. Determinacoes
31 270

Edicdo: 08/10/10

O ndmero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume total
de reagentes dividido pelo volume de reagente
utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO:

Usar o Padrao de Bilirrubina (Labtest Ref. 32)
para a calibracdo.

Ensaiar o padréo em triplicata.

Calibracao

Padrdo  BrancoP
Acelerador (n° 1) 1000 uL 1000 pL
Ac. Sulfanilico (n° 2) 100 pL
Diazo Reagente 100 pL
Padrao 50 pL 50uL

Misturar, esperar 5 minutos e efetuar a medida
do BrancoP e do Padréo.

Ensaio

) Amostra  BrancoA
Agua destilada 1000 uL 1000 pL
Ac. Sulfanilico (n° 2) 100 pL
Diazo Reagente 100 pL
Amostra 50 pL 50uL

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

As informacdes contidas nesta aplicagdo séo
complementares. A correta utilizagao do produ-
to requer também a leitura das instrugdes de
uso. E fundamental conhecer as orientacdes
sobre a coleta e 0 armazenamento da amostra,
os procedimentos para preparagao, utilizagao e
estabilidade dos reagentes e as caracteristicas
de desempenho, incluindo a ag¢édo de interfe-
rentes.

Linearidade: 25,0 mg/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre BILI. DIRETA
Unidades mg/dL

Modo de anélisis MODO DIFERENCIAL
Filtro de lectura 535

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 2

Replicados Blanco 1

Replicados muestra 1

Tiempo estabiliz. 3

Calibracion CALIBRADOR

N2 de calibradores 1

Concentraciéon 1

Replicados calibr. #

Limite linealidad 25

Minimo normalidad

Maximo normalidad

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

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

Sugere-se utilizar as preparagdes estabilizadas
da linha Qualitrol - Labtest para controle inter-
no da qualidade em ensaios de quimica clinica.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

BILIRRUBINA TOTAL
Ref. Determinacoes
31 270

Edicdo: 08/10/10

O ndmero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume total
de reagentes dividido pelo volume de reagente
utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO

Usar o Padrao de Bilirrubina (Labtest Ref. 32)
para a calibracdo.

Ensaiar o padréao em triplicata.

Calibracao

Padrdo  BrancoP
Acelerador (n° 1) 1000 uL 1000 pL
Ac. Sulfanilico (n° 2) 100 pL
Diazo Reagente 100 pL
Padrao 50 pL 50uL

Misturar, esperar 5 minutos e efetuar a medida
do BrancoP e do Padréo.

Ensaio

Amostra  BrancoA
Acelerador (n° 1) 1000 yL 1000 pL
Ac. Sulfanilico (n° 2) 100 pL
Diazo Reagente 100 pL
Amostra 50 pL 50uL

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

As informacdes contidas nesta aplicagdo séo
complementares. A correta utilizagao do produ-
to requer também a leitura das instrugdes de
uso. E fundamental conhecer as orientacdes
sobre a coleta e 0 armazenamento da amostra,
os procedimentos para preparagao, utilizagao e
estabilidade dos reagentes e as caracteristicas
de desempenho, incluindo a agédo de interfe-
rentes.

Linearidade: 25,0 mg/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre BILI. TOTAL
Unidades mg/dL

Modo de anélisis MODO DIFERENCIAL
Filtro de lectura 535

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 2

Replicados Blanco 1

Replicados muestra 1

Tiempo estabiliz. 3

Calibracion CALIBRADOR

N2 de calibradores 1

Concentracion 1

Replicados calibr. #

Limite linealidad 25

Minimo normalidad

Maximo normalidad

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

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

Sugere-se utilizar as preparagdes estabilizadas
da linha Qualitrol - Labtest para controle inter-
no da qualidade em ensaios de quimica clinica.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

Ca Arsenazo Liquiform

Ref. Determinacoes

95-2/50 100

Edicdo: 08/10/10

O ndmero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume total
de reagentes dividido pelo volume de reagente
utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO

Teste Branco
Amostra, Padrdao 10 L
Reagente 1 1000 pL 1000 pL

Misturar e efetuar a medigdo dentro de 10 mi-
nutos.

Este procedimento nao elimina a interferén-
cia causada pela presenca de pequenas
quantidades de calcio nos diferentes tubos.

As informagbes contidas nesta aplicagdo séo
complementares. A correta utilizagao do produ-
to requer também a leitura das instrugdes de
uso. E fundamental conhecer as orientacdes
sobre a colheita e 0 armazenamento da amos-
tra, os procedimentos para preparagao, utiliza-
¢ao e estabilidade dos reagentes e as caracte-
risticas de desempenho, incluindo a agao de
interferentes.

Sugere-se utilizar as preparagdes estabilizadas
da linha Qualitrol - Labtest para controle inter-
no da qualidade em ensaios de quimica clinica.

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

Linearidade: 17 mg/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre CALCIO ARSENAZO
Unidades mg/dL

Modo de anélisis PUNTO FINAL
Tipo de reaccion CRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 670

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 2

Replicados Blanco 1

Replicados muestra 1

Tiempo estabiliz. 1

Calibracion CALIBRADOR
N® de calibradores 1
Concentracion 1 @

Replicados calibr. #

Limite linealidad 17.00

Limite Blanco 1.000

Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

@ Informar a concentracdo do Calcio para o
material calibrador em uso (Padréo ou Calibra-

dor protéico).



APLICAQ@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CALCIO Liquiform

Ref. Determinacoes

90-2/60 120

Edicdo: 08/10/10

O ndmero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume total
de reagentes dividido pelo volume de reagente
utilizado em um teste.

A estabilidade do Reagente 1 e do Reagente
de Trabalho é reduzida de modo imprevisi-
vel quando mantidos em frasco aberto fora
da temperatura de armazenamento.

PROCEDIMENTO

Teste Branco
Amostra, Padréo 20 pL
Reagente Trabalho 1000pL 1000 pL

Misturar e efetuar a medi¢do dentro de 10 mi-
nutos.

Este procedimento nao elimina a interferén-
cia causada pela presenca de pequenas
quantidades de calcio nos diferentes tubos.

Corregéo da interferéncia causada por turva-
¢ao, lipemia e ictericia discretas.

1. Efetuar o teste de acordo com o procedi-
mento acima. Resultado = R1.

2. Em um tubo pipetar 2,0 mL do Reagente de
Trabalho, 20 puL de Hemstab (Ref. 30), misturar
e ler o branco.

Para o0 mesmo tubo contendo o restante da
mistura, pipetar 20 pL da amostra (soro ou
plasma). Misturar e ler teste. Resultado = R2
Resultado final = R1 — R2

As informagbes contidas nesta aplicagdo séo
complementares. A correta utilizagao do produ-
to requer também a leitura das instrugbes de
uso.

Linearidade: 16 mg/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre CALCIO LIQUIFORM
Unidades mg/dL

Modo de anélisis PUNTO FINAL
Tipo de reaccion CRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 560

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 2

Replicados Blanco 1

Replicados muestra 1

Tiempo estabiliz. 1

Calibracion CALIBRADOR
N de calibradores 1
Concentracion 1 @

Replicados calibr. #

Limite linealidad 16

Limite Blanco 0.750

Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

Para a calibragéo, usar o padrao (n° 3) de 10

mg/dL.

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas
da linha Qualitrol - Labtest para controle inter-
no da qualidade em ensaios de quimica clinica.



APLICAQ@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CAPACIDADE LIGACAO FERRO

Ref. Determinacoes

41 40

Edicdo: 08/10/10

O numero de determinacgdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume total
de reagentes dividido pelo volume de reagente
utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO
@ Calibracao

Padrédo  BrancoP
Agua deionizada 1000 uL 1000 pL
Padrao(n° 2) 250 uL
Ferrozine(n® 3) 25 L 25 uL

Misturar, incubar por 10 minutos a 37 °C e efe-
tuar a medida do BrancoP e do Padrao.

Ensaio

Teste BrancoA
Tampao (n° 1) 750 uL 750 pL
Soro(sem hemodlise) 250 uL 250 pL
Padrao(n® 2) 250 L 250 pL

Misturar, incubar por 10 minutos a 37 °C

Ferrozine(n® 3) 25 L

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

Sugere-se utilizar as preparagdes estabilizadas
da linha Qualitrol - Labtest para controle inter-
no da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Linearidade: 501 pg/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre

CLLF

Unidades

pg/dL

Modo de anélisis

MODO DIFERENCIAL

Filtro de lectura

560

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°
Decimales 0
Replicados Blanco 1
Replicados muestra 1
Tiempo estabiliz. 3
Calibracion CALIBRADOR
N® de calibradores 1
Concentracién 1

Replicados calibr. #
Limite linealidad 501
Minimo normalidad #
Maximo normalidad #
Control 1 NO
Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

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

CLLF(pg/dL) = 500 — Valor fornecido

Devido a necessidade do calculo acima
mencionado, o parametro Valor Normal nao
esta programado.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CK MB Liquiform

Ref. Determinacoes

118-2/30 60

Edicdo: 08/10/10

O ndmero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume total
de reagentes dividido pelo volume de reagente
utilizado em um teste.

Reagente: Utilizar o Reagente de Trabalho
preparado conforme orientagbes constantes
nas Instrucdes de Uso.

Calibrador: Utilizar o calibrador preparado
conforme orientacdes constantes nas Instru-
cbes de Uso.

PROCEDIMENTO

Teste
Reagente de Trabalho 1000 pL
Amostra 50 pL

Misturar e imediatamente iniciar a medida.

@ - Inserir a concentracéo do calibrador (n°
3) contida no rétulo do frasco. O beneficio
obtido realizando a calibragdo com o calibrador
(Ref. 118.3) é a minimizagao do erro sistemati-
co que pode ser provocado pelo sistema de
medicdo (lampada, filtros, luz espduria e pipeta-
dores).

Caso se decida pela utilizacao do fator tedrico
(2222), os erros ndo serdo minimizados con-
forme mencionado acima.

Sugere-se utilizar o Qualitrol CK - Labtest
para controle interno da qualidade em en-
saios de quimica clinica.

Utilizar o manual de operacbdes do analisador
para obter as instrucbes de programacdo e
operagao.

As informagdes contidas nesta aplicagdo séo
complementares. A correta utilizacdo do produ-
to requer também a leitura das instrugbes de
uso. E fundamental conhecer as orientacdes
sobre a colheita e 0 armazenamento da amos-
tra, os procedimentos para preparacao, utiliza-
¢ao e estabilidade dos reagentes e as caracte-
risticas de desempenho, incluindo a agéao de
interferentes.

Linearidade: 600 U/L

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre CKMB
Unidades U/L

Modo de anélisis TIEMPO FIJO
Tipo de reaccion CRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 340

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°
Decimales 0

Tiempo incubacién 300

Tiempo de lectura 180
Absorbancia inic. 0

Calibracion CALIBRADOR
N de calibradores 1
Concentracién 1

Replicados calibr. #

Limite linealidad 600

Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

O modelo proposto utiliza 0 modo de reagéo
Tempo Fixo (T.F) com objetivo de minimizar er-
ros provocados por arredondamentos. A rea-
cdo €& monitorada durante 180 segundos € a
variagdo da absorbancia durante o intervalo é
multiplicada pelo fator.



APLICAQ@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CK NAC Liquiform

Ref. Determinacoes

117-2/30 60

Edicdo: 08/10/10

O ndmero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume total
de reagentes dividido pelo volume de reagente
utilizado em um teste.

Reagente: Utilizar o Reagente de Trabalho
preparado conforme orientagdes constantes
nas Instrucdes de Uso.

Calibrador: Utilizar o calibrador preparado
conforme orientagdes constantes nas Instru-
¢bes de Uso.

PROCEDIMENTO

Teste
Reagente de Trabalho 1000 pL
Amostra 20 pL

Misturar e imediatamente iniciar a medicao.

@ - Usar calibrador incluso no kit
(Ref.117.3). Caso se decida pela utilizagdo do
fator tedrico (8095), os erros nao serdo minimi-
zados conforme mencionado acima.

O beneficio obtido realizando a calibragédo com
o calibrador (Ref. 117.3) é a minimizacdo do
erro sistematico que pode ser provocado pelo
sistema de medicao (lampada, filtros, luz espu-
ria e pipetadores).

Para calibracdo, dosar o material calibrador
em triplicata, conforme procedimento utili-
zado pelo laboratorio (a diferenca entre as
replicatas nao devem ser maiores que 5%).
Em seguida calcular a média dos resultados
obtidos e utilizar a equacao abaixo para se
obter o fator corrigido:

Atividade do calibrador

Atividade encontrada
Introduzir na programacao do equipamento o
valor do Fator corrigido em substituicdo ao
Fator utilizado para a determinacdo da ativi-
dade enzimatica no material calibrador.

X Fator utilizado

Fator corrigido =

Sugere-se utilizar o Qualitrol CK - Labtest
para controle interno da qualidade em en-
saios de quimica clinica.

Linearidade: 2000 U/L.

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre CK NAC
Unidades U/L

Modo de anélisis CINETICA
Tipo de reaccion CRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 340

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 0

Tiempo incubacién 120

Tiempo de lectura 120
Absorbancia inic. 0

Calibracion CALIBRADOR

N2 de calibradores 1

Concentracion 1 @
Replicados calibr. #
Limite linealidad 2000
Minimo normalidad #
Maximo normalidad #
Control 1 NO
Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

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

As informagdes contidas nesta aplicagdo séo
complementares. A correta utilizacdo do produ-
to requer também a leitura das instrugbes de
uso. E fundamental conhecer as orientacdes
sobre a colheita e 0 armazenamento da amos-
tra, os procedimentos para preparacao, utiliza-
¢ao e estabilidade dos reagentes e as caracte-
risticas de desempenho, incluindo a agéao de
interferentes.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CLORETOS Liquiform

Ref. Determinacoes

115-1/50 50

Edicdo: 08/10/10

O ndmero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume total
de reagentes dividido pelo volume de reagente
utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO
Para procedimento operacional, seguir as ori-
entacoes das instrugdes de uso.

Sugere-se utilizar as preparagdes estabilizadas
da linha Qualitrol - Labtest para controle inter-
no da qualidade em ensaios de quimica clinica.

As informagdes contidas nesta aplicagdo séo
complementares. A correta utilizacdo do produ-
to requer também a leitura das instrugdes de
uso. E fundamental conhecer as orientacdes
sobre a coleta e 0 armazenamento da amostra,
os procedimentos para preparagao, utilizagéao e
estabilidade dos reagentes e as caracteristicas
de desempenho, incluindo a agédo de interfe-
rentes.

Utilizar o manual de operacdes do analisador
para obter as instrucbes de programacdo e
operagao.

Linearidade: 130 mEq/L.

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre CLORETOS
Unidades mEq/L

Modo de anélisis PUNTO FINAL
Tipo de reaccion CRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 505

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 0

Replicados Blanco 1

Replicados muestra 1

Tiempo estabiliz. 1

Calibracion CALIBRADOR

N2 de calibradores 1

Concentracion 1 @
Replicados calibr. #
Limite linealidad 130
Limite Blanco 0.100
Minimo normalidad #
Maximo normalidad #
Control 1 NO
Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

COLESTEROL HDL

Ref. Determinacoes

13-1/50 200 precipitacbes

Edicdo: 08/10/10

O ndmero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume total
de reagentes dividido pelo volume de reagente
utilizado em um teste.

O Colesterol HDL Labtest Ref. 13 é compos-
to somente do Reagente Precipitante e Pa-
drdo sendo necessaria a aquisicao do pro-
duto Colesterol Liquiform Labtest Ref. 76.

PROCEDIMENTO
Para procedimento operacional, seguir as ori-
entacgdes das instru¢des de uso.

As informagdes contidas nesta aplicagdo séo
complementares. A correta utilizagao do produ-
to requer também a leitura das instrugdes de
uso. E fundamental conhecer as orientacdes
sobre a colheita e 0 armazenamento da amos-
tra, os procedimentos para preparacao, utiliza-
¢ao e estabilidade dos reagentes e as caracte-
risticas de desempenho, incluindo a agao de
interferentes.

Sugerimos verificar os parametros da aplica-
¢ao usando controles com valores dentro do in-
tervalo de linearidade do método.

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

Linearidade: 200 mg/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre COLESTEROL HDL
Unidades mg/dL

Modo de anélisis PUNTO FINAL
Tipo de reaccion CRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 505

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 0

Replicados Blanco 1

Replicados muestra 1

Tiempo estabiliz. 1

Calibracion CALIBRADOR
N de calibradores 1
Concentracién 1

Replicados calibr. #

Limite linealidad 200

Limite Blanco 0.300

Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

@ Para calibragéo usar o Padrdo (n° 2) de 20
mg/dL. Considerando-se a diluicdo da amostra
realizada no procedimento de precipitagcao, o
valor a ser inserido no item de programacéao
P1 sera 40 mg/dL.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

COLESTEROL Liquiform

Ref. Determinacoes
76-2/100 200
76-2/250 500

Edicdo: 08/10/10

O ndmero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume total
de reagentes dividido pelo volume de reagente
utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO
Para procedimento operacional, seguir as ori-
entacoes das instru¢des de uso.

As informagdes contidas nesta aplicagdo séo
complementares. A correta utilizacdo do produ-
to requer também a leitura das instrugbes de
uso. E fundamental conhecer as orientacdes
sobre a coleta e 0 armazenamento da amostra,
0s procedimentos para preparacgao, utilizagdo e
estabilidade dos reagentes e as caracteristicas
de desempenho, incluindo a acédo de interfe-
rentes.

Sugere-se utilizar as preparagdes estabilizadas
da linha Qualitrol - Labtest para controle inter-
no da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Utilizar o manual de operacbes do analisador
para obter as instrucbes de programacdo e
operagao.

Linearidade: 500 mg/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre COLESTEROL
Unidades mg/dL

Modo de anélisis PUNTO FINAL
Tipo de reaccion CRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 505

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 0

Replicados Blanco 1

Replicados muestra 1

Tiempo estabiliz. 1

Calibracion CALIBRADOR
N® de calibradores 1
Concentracién 1

Replicados calibr. #

Limite linealidad 500

Limite Blanco 0.300

Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

@ Informar a concentragdo do Colesterol para
o material calibrador em uso (Padrao ou Cali-
brador protéico).



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

COLINESTERASE
Ref. Determinacoes
113-1/30 48

Edicdo: 08/10/10

O ndmero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume total
de reagentes dividido pelo volume de reagente
utilizado em um teste.

Reagente 1: pronto para uso.
Reagente 2: pronto para uso.

PROCEDIMENTO

Teste
Reagente 1 500 pL
Amostra 10 pL

Homogeneizar e incubar em banho-maria a 37
+ 0,2 °C por 3 minutos.

Reagente 2

125 L

Adicionar o Reagente 2, homogeneizar e
transferir imediatamente para a cubeta termos-
tatizada a 37 + 0,2 °C para iniciar a medi¢ao.

@ - Usar calibrador da série Calibra H da
Labtest

O beneficio obtido realizando a calibragcédo é a
minimizacao do erro sistematico que pode ser
provocado pelo sistema de medigéo (lampada,
filtros, luz espdria e pipetadores). Para que a
calibracdo seja adequada, é necessario utilizar
o calibrador sugerido.

Sugere-se utilizar as preparagdes estabilizadas
Qualitrol 1H e Qualitrol 2H - Labtest para con-
trole interno da qualidade em ensaios de qui-
mica clinica.

Intervalo operacional: 70 a 20.000 U/L.

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre COLINESTERASE
Unidades U/L

Modo de anélisis TIEMPO FIJO
Tipo de reaccion CRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 405

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 0

Tiempo incubacion 120

Tiempo de lectura 60
Absorbancia inic. 0

Calibracion CALIBRADOR
N° de calibradores 1 #
Concentracién @

Replicados calibr. #

Limite linealidad 20000

Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

Utilizar o manual de operagdes do analisador para
obter as instru¢des de programagéo e operagao.

As informagbes contidas nesta aplicagdo sdo com-
plementares. A correta utilizagdo do produto requer
também a leitura das instrugées de uso. E funda-
mental conhecer as orientagées sobre a coleta e o
armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparagao, utilizagdo e estabilidade dos reagentes
e as caracteristicas de desempenho, incluindo a
acao de interferentes.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CREATININA

Cinética de 2 Pontos
Ref. Determinacoes
35 250
35E 1250

Edicdo: 08/10/10

O numero de determinacgdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume total
de reagentes dividido pelo volume de reagente
utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO:

Teste
Acido Picrico (n°1) 200 pL
Tampao (n° 2) 800 pL
Misturar.
Amostra ou Padréao 100 pL

Misturar e imediatamente iniciar a medida .

Os padrdes e amostras devem ser tratados de
forma idéntica para se obter resultados consis-
tentes.

Opcionalmente, pode-se misturar 4 partes do
Tampao (n° 2) com uma parte do Acido Picrico
(n° 1), transferir 1000 pL para um tubo conten-
do 100 pL da amostra, misturar e iniciar a me-
dida imediatamente. Preparar um volume da
mistura adequado para um dia de trabalho.

A estabilidade do reagente é reduzida de
modo imprevisivel quando mantido em
frasco aberto fora da temperatura de arma-
zenamento.

Sugere-se utilizar as preparagdes estabilizadas
da linha Qualitrol - Labtest para controle inter-
no da qualidade em ensaios de quimica clinica.

As informagbes contidas nesta aplicagdo séo
complementares. A correta utilizagdo do produ-
to requer também a leitura das instrugbes de
uso. E fundamental conhecer as orientacdes
sobre a colheita e 0 armazenamento da amos-
tra, os procedimentos para preparacao, utiliza-
¢ao e estabilidade dos reagentes e as caracte-
risticas de desempenho, incluindo a agao de
interferentes.

Linearidade : 12 mg/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre CREATININA
Unidades mg/dL

Modo de anélisis TIEMPO FIJO
Tipo de reaccion CRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 505

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°
Decimales 2

Tiempo incubacién 30

Tiempo de lectura 60
Absorbancia inic. 0

Calibracion CALIBRADOR
N° de calibradores 1 #
Concentracién @

Replicados calibr. #

Limite linealidad 12

Minimo normalidad

Maximo normalidad

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

@ Informar a concentracao da Creatinina para
o material calibrador em uso (Padrao ou Cali-

brador protéico).

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

operagéo.



APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®

Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

Creatinina Enzimatica

Ref. Determinactes

127-1/216 216
127-2/72 144

Nombre CRE ENZ
Unidades mg/dL

Modo de analisis TIEMPO FIJO
Tipo de reaccién CRECIENTE

Edicdo: 27/07/2015

Modo de lectura

MONOCROMATICA

Filtro de lectura

535

Volumen muestra 900 pL
Procedimento Temperatura 37°
Pipetar nos tubos de ensaio: D_emmalgs - 0
' Tiempo incubacion 15
Tiempo de lectura 300
Reagente 1 Absorbancia inic. 0
Amostra, Calibrador Calibracion CALIBRADOR
Misturar e incubar a 37 °C durante 5 mi- N® de cahbr_atdores 1 #
nutos . Concentracion @
Replicados calibr. #
Reagente 2 Limite linealidad 150
Misturar aspirar para o aparelho e iniciar a Mi,nl_mo normalidad #
medic&o imediatamente Maximo normalidad #
Control 1 NO
g Control 2 NO
Controle da Qualidade Nombre CREENZ

Sugere-se utilizar as preparacdes estabilizadas
da linha Qualitrol - Labtest para controle inter-

no da qualidade.

As informacdes a seguir devem ser aplica-
das onde os respectivos sinais aparecem

na aplicacédo ao lado:

@ Usar o Padrdo (Ref 127.3) ou calibrador
protéico da série Calibra H da Labtest.

Linearidade

Limite de diluicdo: 150 mg/dL

BTS 350 é marca registrada de seus proprietarios.

# Pardmetro definido pelo operador.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

CREATININA K
Ref. Determinacoes
96-1/300 300

Edicdo: 08/10/10

O ndmero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume total
de reagentes dividido pelo volume de reagente
utilizado em um teste.

Preparo do Picrato Alcalino: Ver orientacdes
nas Instrucdes de Uso.

A estabilidade do Picrato Alcalino e do Na-
OH (N° 1) é reduzida de modo imprevisivel
quando mantidos em frasco aberto fora da
temperatura de armazenamento.

PROCEDIMENTO:

Teste
Picrato Alcalino 1000 pL
Amostra ou Padrédo 100 pL

Misturar e imediatamente iniciar a medida .

Os padrdes e amostras devem ser tratados de
forma idéntica para se obter resultados consis-
tentes.

Atencao: Para minimizar a interferéncia
produzida pela reacao inespecifica com as
proteinas séricas, subtrair 0,25 mg dos re-
sultados fornecidos pelo instrumento
quando a Creatinina for medida em amos-
tras de soro ou plasma.

Sugere-se utilizar as preparagdes estabilizadas
da linha Qualitrol - Labtest para controle inter-
no da qualidade em ensaios de quimica clinica.

As informagbes contidas nesta aplicagdo séo
complementares. A correta utilizacdo do produ-
to requer também a leitura das instrugbes de
uso. E fundamental conhecer as orientacdes
sobre a coleta e 0 armazenamento da amostra,
0s procedimentos para preparacgao, utilizagdo e
estabilidade dos reagentes e as caracteristicas
de desempenho, incluindo a ac¢édo de interfe-
rentes.

Linearidade: 12 mg/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre CREATININA K
Unidades mg/dL

Modo de anélisis TIEMPO FIJO
Tipo de reaccion CRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 505

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 2

Tiempo incubacién 30

Tiempo de lectura 60
Absorbancia inic. 0

Calibracion CALIBRADOR
N° de calibradores 1 #
Concentracién @

Replicados calibr. #

Limite linealidad 12

Minimo normalidad

Maximo normalidad

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

@ Informar a concentragéo da Creatinina para
o material calibrador em uso (Padrao ou Cali-
brador protéico).

Utilizar o manual de operacdes do analisador
para obter as instrucbes de programacdo e
operagao.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

FERRO SERICO
Ref. Determinacoes
38 40

Edicdo: 08/10/10

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

As informacgdes contidas nesta aplicagdo sdao complementa-
res. A correta utilizagao do produto requer também a leitura
das instrugdes de uso. E de importancia fundamental conhe-
cer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da
amostra, os procedimentos para preparagao, utilizagao e es-
tabilidade dos reagentes e as caracteristicas de desempe-
nho, incluindo a agcéo de interferentes.

PROCEDIMENTO:

Pipetar BrancoR | Padrdo | Teste | BrancoA
Tampé&o (n° 1) 1000 pl | 1000 i | 1000 pl | 1000 i
Aguadest./deion. | 250l | ----- | eeeem | mee-
Padrdo (n°2) | -—- 260 | o |
Soro | e | e 250 pl | 250 pl
Ferrozine (n° 3) 25 ul 25 ul 25 | -

Misturar e incubar 10 minutos a 37°C.

Selecionar o programa no instrumento e ap6s a mensagem
“Insira Blank”, aspirar o contetdo do tubo BrancoR. Realizar
a medicao do contelido do tubo Padrao e do contetdo do tu-
bo Teste. Nao medir neste momento o contetdo do tubo
BrancoA.

Obtém se o Result. Parcial do Teste em pg/dL.

Finalizar o programa.

Selecionar o programa novamente. Informar PADRAO NAO
para manter a calibragdo. Para o comando “Insira Blank” as-
pirar agua deionizada. Realizar a medi¢cdo do tubo Bran-

COA.

Obtém se o valor do BrancoA em pg/dL.

Calculo
Resultado Final = Result. Parcial do Teste — BrancoA

Obs.: Se estiver realizando mais de um teste, certificar-se de
gue o valor do BrancoA seja subtraido do respectivo resulta-
do parcial do teste.

Linearidade: 1000 pg/dl.

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre FERRO

Unidades pg/dL

Modo de anélisis PUNTO FINAL

Tipo de reaccion CRECIENTE

Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 560

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 0

Replicados Blanco 1

Replicados muestra 1

Tiempo estabiliz. 1

Calibracién

N2 de calibradores 1

Concentracion 1 @
Replicados calibr. #
Limite linealidad 1000
Limite Blanco 0.100

Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo
operador.

@ Informar a concentragao do
Ferro Sérico para o material
calibrador em uso (Padrao ou
Calibrador protéico).

Sugere-se utilizar as prepara-
cbes estabilizadas da linha
Qualitrol - Labtest para contro-
le interno da qualidade em
ensaios de quimica clinica.

Utilizar o manual de opera-
¢bes do analisador para obter
as instrugdes de programagao
€ operagao.

CALIBRADOR



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

FOSFATASE ACIDA i
Ref. Determinagaes Nombre FOSFATASE ACIDA
39 20 Unidades UL
Edicdo: 08/10/10
Modo de andlisis PUNTO FINAL
O numero de determinagdes (brancos, calibra- Tipo de reaccion CRECIENTE
dores e amostras) corresponde ao volume to-
tal de reagentes dividido pelo volume de rea- Filtro de lectura 560
ente utilizado em um teste.
g Hiiz N Volumen muestra 900 pL
PROCEDIMENTO Temperatura 37°
Para procedimento operacional, seguir as ori- :
entagdes das instrugdes de uso. Decimales 0
Repli BI 1
Como branco do padrdo utilizar agua e para eplicados Blanco
branco de cada teste, utilizar o respectivo con- Replicados muestra 1
trole. Tiempo estabiliz. 3
Sugerimos verificar os parametros da aplica- Calibracién CALIBRADOR

¢do usando controles com valores dentro do
intervalo de linearidade do método.

As informagdes contidas nesta aplicagéo sao
complementares. A correta utilizagdo do pro-
duto requer também a leitura das instrugoes
de uso. E fundamental conhecer as orienta-
¢bes sobre a coleta e 0 armazenamento da
amostra, os procedimentos para preparagao,
utilizagéo e estabilidade dos reagentes e as
caracteristicas de desempenho, incluindo a
acao de interferentes.

Utilizar o manual de operagbes do analisador
para obter as instrucdes de programagdo e
operagéo.

Linearidade: 20 U/L

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

N2 de calibradores 1

Concentracion 1 @
Replicados calibr. #
Limite linealidad 20

Minimo normalidad

Maximo normalidad

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

Para a calibragdo, usar o padréo (n° 3) de 3.0
U/L. Ensaiar o padrao em triplicata.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

FOSFATASE ALCALINA
Ref. Determinacoes
40 100

Edicdo: 08/10/10

O numero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume to-
tal de reagentes dividido pelo volume de rea-
gente utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO:
Para procedimento operacional, seguir as ori-
entacoes das instrugdes de uso.

Sugere-se utilizar as preparagbes estabiliza-
das da linha Qualitrol - Labtest para controle
interno da qualidade em ensaios de quimica
clinica.

Utilizar o manual de operag¢des do analisador
para obter as instrucdes de programagdo e
operagéo.

As informacbes contidas nesta aplicagdo sao
complementares. A correta utilizacdo do pro-
duto requer também a leitura das instrugGes
de uso. E fundamental conhecer as orienta-
¢bes sobre a colheita e 0 armazenamento da
amostra, os procedimentos para preparagao,
utilizagdo e estabilidade dos reagentes e as
caracteristicas de desempenho, incluindo a
acao de interferentes.

Utilizar o manual de operagbes do analisador
para obter as instrucdes de programagdo e
operagéo.

Linearidade: 500 U/L

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre FOSF. ALCALINA
Unidades U/L

Modo de andlisis PUNTO FINAL
Tipo de reaccion CRECIENTE
Filtro de lectura 560

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 0

Replicados Blanco 1

Replicados muestra 1

Tiempo estabiliz. 3

Calibracién CALIBRADOR
N de calibradores 1
Concentracion 1 @

Replicados calibr. #

Limite linealidad 500

Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

Usar o padréo (n° 4) de 45 U/L para a calibra-
¢ao. Ensaiar o padrao em ftriplicata.



APLICAQ@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

FOSFATASE ALCALINA
Liquiform
Ref. Determinacoes
79-4/30 120

Edicdo: 08/10/10

O numero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume to-
tal de reagentes dividido pelo volume de rea-
gente utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO

Teste
Reagente de Trabalho 1000 pL
Amostra 20 pL

Misturar e imediatamente iniciar a medicao.

Sugere-se utilizar as preparagdes estabiliza-
das da linha Qualitrol - Labtest para controle
interno da qualidade em ensaios de quimica
clinica.

@ - Usar calibrador da série Calibra H da Lab-
test. O beneficio obtido realizando a calibragao
€ a minimizagao do erro sistematico que pode
ser provocado pelo sistema de medigao (lam-
pada, filtros, luz espuria e pipetadores). Para
que a calibragdo seja adequada, é necessario
utilizar o calibrador sugerido.

Caso se decida pela utilizagao do fator tedrico
(2764), os erros ndao serdo minimizados con-
forme mencionado acima.

Para calibracao, dosar o material calibrador
em triplicata, conforme procedimento utili-
zado pelo laboratério (a diferenca entre as
replicatas ndo devem ser maiores que 5%).
Em seguida calcular a média dos resulta-
dos obtidos e utilizar a equacao abaixo pa-
ra se obter o fator corrigido:

Atividade do calibrador

Atividade encontrada

X Fator utilizado

Fator corrigido =

Introduzir na programacédo do equipamento o
valor do Fator corrigido em substituicdo ao
Fator utilizado para a determinagédo da ativi-
dade enzimatica no material calibrador.

Linearidade: 1500 U/L

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre FOSF. ALCALINA
Unidades U/L

Modo de andlisis CINETICA
Tipo de reaccion CRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 405

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 0

Tiempo incubacién 60

Tiempo de lectura 120
Absorbéncia inic. 0

Calibracién CALIBRADOR
N® de calibradores 1
Concentracion 1 @

Replicados calibr. #

Limite linealidad 1500

Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

Utilizar o manual de operagbes do analisador
para obter as instrucées de programagao e
operagao.

As informagbes contidas nesta aplicagdo sao
complementares. A correta utilizagdo do pro-
duto requer também a leitura das instrugdes
de uso. E fundamental conhecer as orienta-
¢des sobre a colheita e 0 armazenamento da
amostra, os procedimentos para preparagao,
utilizagdo e estabilidade dos reagentes e as
caracteristicas de desempenho, incluindo a
acao de interferentes.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

FOSFORO
Ref. Determinacoes
42 100

Edicdo: 08/10/10

O numero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume to-
tal de reagentes dividido pelo volume de rea-
gente utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO
Para procedimento operacional, seguir as ori-
entacoes das instrugdes de uso.

Sugere-se utilizar as preparagbes estabiliza-
das da linha Qualitrol - Labtest para controle
interno da qualidade em ensaios de quimica
clinica.

As informagdes contidas nesta aplicagdo sédo
complementares. A correta utilizagdo do pro-
duto requer também a leitura das instrugoes
de uso. E fundamental conhecer as orienta-
cOes sobre a colheita e 0 armazenamento da
amostra, os procedimentos para preparagao,
utilizagéo e estabilidade dos reagentes e as
caracteristicas de desempenho, incluindo a
acao de interferentes.

Utilizar o manual de operag¢des do analisador
para obter as instrucbes de programacdo e
operagéo.

Linearidade: 14 mg/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre FOSFORO
Unidades mg/dL

Tipo de reaccion CRECIENTE
Modo de andlisis PUNTO FINAL
Filtro de lectura 670

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 0

Replicados Blanco 1

Replicados muestra 1

Tiempo estabiliz. 3

Calibracién CALIBRADOR

N2 de calibradores 1

Concentracion 1 @
Replicados calibr. #
Limite linealidad 14

Minimo normalidad

Maximo normalidad

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

@ Usar o padrao (n? 3) de 5,0 mg/dL para a
calibracdo. Ensaiar o padrdao em triplicata.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

FOSFORO UV

Ref. Determinacées Nombre FOSFORO UV
__12-2/100 200 Unidades mg/dL
Edicdo: 08/10/10
Modo de andlisis PUNTO FINAL
O numero de determinagdes (brancos, calibra- Tipo de reaccion CRECIENTE
dores e amostras) corresponde ao volume to-
tal de reagentes dividido pelo volume de rea- Filtro de lectura 340
gente utilizado em um teste. Volumen muestra 900 L
PROCEDIMENTO: Temperatura 37°
Para procedimento operacional, seguir as ori- :
entagdes das instrugdes de uso. Decimales 0
. ~ . Replicados Blanco 1
Sugere-se utilizar as preparagbes estabiliza-
das da linha Qualitrol - Labtest para controle Replicados muestra 1
interno da qualidade em ensaios de quimica ) "
g Tiempo estabiliz. 3
clinica.
Calibracién CALIBRADOR
As informagdes contidas nesta aplicagdo sdo -
complementares. A correta utilizagdo do pro- N® de calibradores 1
duto requer também a leitura das instrugoes Concentracion 1 @
de uso. E fundamental conhecer as orienta-
cOes sobre a coleta e 0 armazenamento da Replicados calibr. #
amostra, os procedimentos para preparagao, — :
utilizagéo e estabilidade dos reagentes e as Limite linealidad 20
caracteristicas de desempenho, incluindo a Minimo normalidad
acao de interferentes. A o
aximo normalida
Utilizar o manual de operag¢des do analisador Control 1 NO
para obter as instrucbes de programacido e
operagao. Control 2 NO

Linearidade: 20 mg/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

# Parametro definido pelo operador.

@ Informar a concentragéo do Fésforo para o
material calibrador em uso (Padrdo ou Cali-
brador protéico).



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

FRUTOSAMINA
Ref. Determinacoes
97-6/15 90

Edicdo: 08/10/10

O numero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume to-
tal de reagentes dividido pelo volume de rea-
gente utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO

Teste
Reagente de Trabalho 1000 pL
Amostra, Calibrador 50 pL

Misturar, incubar por 10 minutos a 37°C e
imediatamente iniciar a medida.

Sugerimos verificar os parametros da aplica-
¢do usando controles com valores dentro do
intervalo de linearidade do método.

Os calibradores e amostras devem ser trata-
dos de forma idéntica para se obter resultados
consistentes.

As informacbes contidas nesta aplicagdo sao
complementares. A correta utilizacao do pro-
duto requer também a leitura das instrugGes
de uso. E fundamental conhecer as orienta-
¢bes sobre a coleta e o armazenamento da
amostra, os procedimentos para preparagao,
utilizagdo e estabilidade dos reagentes e as
caracteristicas de desempenho, incluindo a
acao de interferentes.

Utilizar o manual de operagbes do analisador
para obter as instrucdes de programagdo e
operagéo.

Linearidade: 800 umol/L

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre FRUTOSAMINA
Unidades pmol/L

Modo de andlisis TIEMPO FIJO
Tipo de reaccion CRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 535

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 0

Tiempo incubacion 15

Tiempo de lectura 300
Absorbéncia inic. 0

Calibracién CALIBRADOR
N° de calibradores 1 #
Concentracion @

Replicados calibr. #

Limite linealidad 800

Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

@ Informar a concentragdo da Frutosamina
impressa no rétulo do frasco do calibrador

(97.3).



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

GAMA GT Liquiform

Ref. Determinacées Nombre GAMA GT
105-2/30 60 Unidades U/L
105-2/50 100

Edicdo: 08/10/10 Modo de analisis CINETICA
. L . Ti [o RECIENTE

O numero de determinagdes (brancos, calibra- Ipo de reaccion CREC
dores e amostras) corresponde ao volume to- Modo de lectura MONOCROMATICA
tal de reagentes dividido pelo volume de rea- .
gente utilizado em um teste. Filtro de lectura 405

Volumen muestra 900 pL
PROCEDIMENTO

Temperatura 37°

Teste :

Reagente de Trabalho 1000 pL Decimales 0
Amostra, Galibrador 50 uL Tiempo incubacién 60
Misturar e imediatamente iniciar a medig&o. Tiempo de lectura 180
@ - Usar calibrador da série Calibra H da Lab- Absorbancia inic. 0
tgst. O pepeficjo obtido rea'lizand’o' a calibragao Calibracién CALIBRADOR
€ a minimizacdo do erro sistematico que pode
ser provocado pelo sistema de medigao (lam- N° de calibradores 1 #
pada, filtros, luz espdria e pipetadores). Para c tracia @
que a calibragdo seja adequada, é necessario oncentracion
utilizar o calibrador sugerido. Replicados calibr. #
Caso se decida pela utilizagao do fator teérico — :
(2550), os erros ndo serdo minimizados con- Limite linealidad 700
forme mencionado acima. Minimo normalidad #
Para calibracdo, dosar o material calibrador Maximo normalidad #
em triplicata, con[o_rme pr_ocedlmento utili- Control 1 NO
zado pelo laboratério (a diferenca entre as
replicatas nao devem ser maiores que 5%). Control 2 NO

Em seguida calcular a média dos resulta-
dos obtidos e utilizar a equacao abaixo pa-
ra se obter o fator corrigido:

Atividade do calibrador

Atividade encontrada

X Fator utilizado

Fator corrigido =

Introduzir na programacédo do equipamento o
valor do Fator corrigido em substituicdo ao
Fator utilizado para a determinagédo da ativi-
dade enzimatica no material calibrador.

Sugere-se utilizar as preparagbes estabiliza-
das da linha Qualitrol - Labtest para controle
interno da qualidade em ensaios de quimica
clinica.

Linearidade: 700U/L

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

# Parametro definido pelo operador.

Utilizar o manual de opera¢des do analisador
para obter as instrucées de programagao e
operagao.

As informagdes contidas nesta aplicacdo séo
complementares. A correta utilizagdo do pro-
duto requer também a leitura das instrugées
de uso. E fundamental conhecer as orienta-
¢des sobre a coleta e o armazenamento da
amostra, os procedimentos para preparagao,
utilizagdo e estabilidade dos reagentes e as
caracteristicas de desempenho, incluindo a
acao de interferentes.



APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®

Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

GLICOSE Liquiform

Método de Ponto final

Ref. Determinacde S
133-1/500 500
133-2/500 1000

Edicdo: 16/04/14

O numero de determinacdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume to-
tal de reagentes dividido pelo volume de rea-
gente utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO
Para procedimento operacional, seguir as ori-
entacdes das instru¢des de uso.

Sugere-se utilizar as preparagfes estabiliza-
das da linha Qualitrol - Labtest para controle
interno da qualidade em ensaios de quimica
clinica.

As informacdes contidas nesta aplicacdo sao
complementares. A correta utilizacdo do pro-
duto requer também a leitura das instrucbes
de uso. E fundamental conhecer as orienta-
¢Oes sobre a coleta e o armazenamento da
amostra, 0s procedimentos para preparacao,
utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as
caracteristicas de desempenho, incluindo a
acédo de interferentes.

Utilizar o manual de operac¢des do analisador
para obter as instrucfes de programacdo e
operagao.

Lipemia interfere positivamente quando se
utiliza esta metodologia.

Linearidade: 500 mg/dL

BTS 350 é marca registrada de seus proprietarios.

Nombre GLICOSE
Unidades mg/dL

Modo de andlisis PUNTO FINAL
Tipo de reaccion CRECIENTE
Filtro de lectura 505

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°
Decimales 0

Replicados Blanco 1

Replicados muestra 1

Tiempo estabiliz. 3

Calibracion CALIBRADOR
N° de calibradores 1
Concentracion 1 @

Replicados calibr. #

Limite linealidad 500

Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

@ Informar a concentracao da Glicose para o
material calibrador em uso (Padrao ou Cali-

brador protéico).

Protocolo em validag&o



APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®

Labtest - Servigo de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

GLICOSE PAP Liquiform

Cinética de dois pontos

Ref. Determinacgde S
133-1/500 500
133-2/500 1000

Edicdo: 16/04/2014

O numero de determinac6es (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume to-
tal de reagentes dividido pelo volume de rea-
gente utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO

Teste
Reagente 1 1000 pL
Amostra, Padrao 10 pL

Misturar e imediatamente iniciar a medicéo.

Os padrbes e amostras devem ser tratados de
forma idéntica para se obter resultados consis-
tentes.

Sugere-se utilizar as preparagfes estabiliza-
das da linha Qualitrol - Labtest para controle
interno da qualidade em ensaios de quimica
clinica.

As informacgBes contidas nesta aplicacdo sdo
complementares. A correta utilizacdo do pro-
duto requer também a leitura das instrucbes
de uso. E fundamental conhecer as orienta-
¢bes sobre a coleta e o armazenamento da
amostra, os procedimentos para preparagao,
utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as
caracteristicas de desempenho, incluindo a
acdo de interferentes.

Utilizar o manual de operacdes do analisador
para obter as instrucbes de programacgdo e
operagao.

Linearidade: 500 mg/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre GLICOSE
Unidades mg/dL

Modo de andlisis TIEMPO FIJO
Tipo de reaccion CRECIENTE

Modo de lectura

MONOCROMATICA

Filtro de lectura

505

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°
Decimales 0
Tiempo incubacion 30
Tiempo de lectura 60
Absorbéncia inic. 0
Calibracion CALIBRADOR
N° de calibradores 1 #
Concentracion @
Replicados calibr. #
Limite linealidad 500
Minimo normalidad #
Maximo normalidad #
Control 1 NO
Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

@ Informar a concentracao da Glicose para o
material calibrador em uso (Padrao ou Cali-

brador protéico).

Protocolo em validag&o



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

HDL LE
Ref. Determinacées Nombre HDL LE
__98-1/80 120 Unidades mg/dL
Edicdo: 08/10/10
Modo de andlisis TIEMPO FIJO
O numero de determinagdes (brancos, calibra- Tipo de reaccion CRECIENTE
dores e amostras) corresponde ao volume to-
tal de reagentes dividido pelo volume de rea- Modo de lectura MONOCROMATICA
ente utilizado em um teste.

g Hiiz Y Filtro de lectura 600
PROCEDIMENTO Volumen muestra 900 pL

Teste Temperatura 37°
Polianion (n° 1) 750 pL :
Amostra, Calibrador 10 pL Decimales 0
Misturar e incubar a 37°C durante 5 minu- Tiempo incubacion 3
tos. Tiempo de lectura 300
Enzimas (n° 2) 250 pL Absorbancia inic. 0
Misturar aspirar para o aparelho e iniciar a Calibracién CALIBRADOR
medicao imediatamente

N° de calibradores 1 #

Os volumes sugeridos no procedimento, po- c tracia @
dem ser modificados para se adequarem as oncentracion
facilidades de pipetagem, respeitando, porém Replicados calibr. #
as seguintes proporgoes: — :
Polianion 300 pL  Amostra 3 pL Limite linealidad 200
Enzimas 100 pL Minimo normalidad #
Sugere-se utilizar as preparagdes estabiliza- Maximo normalidad #
das da linha Qualitrol - Labtest para controle Control 1 NO
interno da qualidade em ensaios de quimica
clinica. Control 2 NO

As informagbes contidas nesta aplicacdo sao
complementares. A correta utilizagdo do pro-
duto requer também a leitura das instrugGes
de uso. E fundamental conhecer as orienta-
cbes sobre a coleta e o armazenamento da
amostra, os procedimentos para preparagao,
utilizagdo e estabilidade dos reagentes e as
caracteristicas de desempenho, incluindo a
acao de interferentes.

Linearidade: 200 mg/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

# Parametro definido pelo operador.

@ Informar a concentracao do Colesterol
HDL impressa no rétulo do frasco do Cali-

brador n° 3.

Utilizar o manual de operagbes do analisador
para obter as instrucées de programagao e

operagao.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

HEMOGLOBINA
Ref. Determinacoes
43 800

Edicdo: 08/10/10

O numero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume to-
tal de reagentes dividido pelo volume de rea-
gente utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO
Para procedimento operacional, seguir as ori-
entacoes das instrugdes de uso.

Sugerimos verificar os parametros da aplica-
¢do usando controles com valores dentro do
intervalo de linearidade do método.

As informagdes contidas nesta aplicacdo sao
complementares. A correta utilizagdo do pro-
duto requer também a leitura das instrugoes
de uso. E fundamental conhecer as orienta-
cbes sobre a coleta e o armazenamento da
amostra, os procedimentos para preparagao,
utilizagdo e estabilidade dos reagentes e as
caracteristicas de desempenho, incluindo a
acao de interferentes.

Utilizar o manual de operag¢des do analisador
para obter as instrucbes de programacido e
operagao.

@ Informar a concentracdo da Hemoglobi-
na para o material calibrador em uso (Pa-
drao Labtest Ref. 47).

Linearidade: 25 g/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre HEMOGLOBINA
Unidades g/dL

Modo de andlisis PUNTO FINAL
Tipo de reaccion CRECIENTE
Filtro de lectura 535

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 0

Replicados Blanco 1

Replicados muestra 1

Tiempo estabiliz. 3

Calibracién CALIBRADOR
N de calibradores 1
Concentracion 1 @

Replicados calibr. #

Limite linealidad 25

Limite blanco 0.100

Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

LDH Liquiform

Ref. Determinacées Nombre LDH
86-2/30 60 Unidades U/L
86-1/100 100
Edicdo: 08/10/10 Modo de andlisis CINETICA
O numero de determinagdes (brancos, calibra- Tipo de reaccion DECRECIENTE
dores e amostras) corresponde ao volume to- Modo de lectura MONOCROMATICA
tal de reagentes dividido pelo volume de rea- .
gente utilizado em um teste. Filtro de lectura 340
Volumen muestra 900 pL
PROCEDIMENTO
Teste Temperatura 37°
Reagente de Trabalho 1000 pL Decimales 0
Amostra 20 pL
. , , L L Tiempo incubacion 60
Misturar e imediatamente iniciar a medicao.
Tiempo de lectura 120
@ - Usar calibrador da série Calibra H da Lab- N
test. O beneficio obtido realizando a calibragéo Absorbancia inic. 0
€ a minimizacao do erro sistematico que pode Calibracién CALIBRADOR

ser provocado pelo sistema de medicao (lam-
pada, filtros, luz espuria e pipetadores). Para
que a calibragdo seja adequada, € necessario
utilizar o calibrador sugerido.

Caso se decida pela utilizacao do fator tedrico
(8095), os erros nao serao minimizados con-
forme mencionado acima.

Para calibracao, dosar o material calibrador
em triplicata, conforme procedimento utili-
zado pelo laboratorio (a diferenca entre as
replicatas nao devem ser maiores que 5%).
Em seguida calcular a média dos resulta-
dos obtidos e utilizar a equacao abaixo pa-
ra se obter o fator corrigido:

Atividade do calibrador
Atividade encontrada

X Fator utilizado

Fator corrigido =

Introduzir na programacédo do equipamento o
valor do Fator corrigido em substituicdo ao
Fator utilizado para a determinagédo da ativi-
dade enzimatica no material calibrador.

Sugere-se utilizar as preparagbes estabiliza-
das da linha Qualitrol - Labtest para controle
interno da qualidade em ensaios de quimica
clinica.

Linearidade: 2000 U/L

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

N2 de calibradores 1

Concentracion 1 @
Replicados calibr. #
Limite linealidad 2000
Minimo normalidad #
Maximo normalidad #
Control 1 NO
Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

Utilizar o manual de operagbes do analisador
para obter as instrucées de programagao e
operagao.

As informagbes contidas nesta aplicagdo sao
complementares. A correta utilizagdo do pro-
duto requer também a leitura das instrugdes
de uso. E fundamental conhecer as orienta-
¢des sobre a coleta e o armazenamento da
amostra, os procedimentos para preparagao,
utilizagdo e estabilidade dos reagentes e as
caracteristicas de desempenho, incluindo a
acao de interferentes.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

LDL Liquiform

Ref. Determinacoes

111-1/40 40

Edicdo: 08/10/10

O numero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume to-
tal de reagentes dividido pelo volume de rea-
gente utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO

Teste
Reagente 1 750 pL
Amostra, Calibrador 10 pL

Misturar e incubar a 37°C durante 5 minu-
tos.

Reagente 2 250 pL

Misturar aspirar para o aparelho e iniciar a
medicao imediatamente

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

As informacbes contidas nesta aplicagdo sao
complementares. A correta utilizacao do pro-
duto requer também a leitura das instrugoes
de uso.

E fundamental conhecer as orientagées sobre
a colheita e o armazenamento da amostra, o0s
procedimentos para preparacdo, utilizacdo e
estabilidade dos reagentes e as caracteristicas
de desempenho, incluindo a agéo de interfe-
rentes.

Utilizar o manual de operagbes do analisador
para obter as instrucdes de programagdo e
operagéo.

Intervalo operacional: 6,6 a 992 mg/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre LDL
Unidades mg/dL

Modo de andlisis TIEMPO FIJO
Tipo de reaccion CRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 560

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°
Decimales 0

Tiempo incubacién 3

Tiempo de lectura 300
Absorbéncia inic. 0

Calibracién CALIBRADOR
N° de calibradores 1 #
Concentracion @

Replicados calibr. #

Limite linealidad 992

Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

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



APLICAGCOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®

Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

LACTATO ENZIMATICO

Ref. Determinacdes |

Nombre LACTATO
138-1/50 50 |
Unidades mg/dL
Edigao: 02/02/2018 | Modo de andlisis PUNTO FINAL
Procedimento | Tipode reaccién CRECIENTE
Utilizar o Reagente de Trabalho. Ver modo de Filtro de lectura 560
preparo nas Instru¢des de Uso do produto.
Volumen muestra 900 pL
izl | Temperatura 37°
Pipetar nos tubos de ensaio:
Branco Teste Padréo Decimales 0
Amostra 0,01 mL .
Padrao 0,01 mL Replicados Blanco 1
Agua 0,01 mL Replicados muestra 1
Reagente de trabalho 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Homogeneizar e colocar em banho-maria a 37°C Tiempo estabiliz. 3
durante 5 minutos. Determinar as absorbancias do Calibracién CALIBRADOR
teste e padrdo acertando o zero com o branco. A o : ]
cor é estavel por 30 minutos. N® de calibradores
Controle da Qualidade | Concentracion 1 @
Sugere-se utilizar as preparagdes estabilizadas da ~ Replicados calibr. #
linha Qualitrol - Labtest para controle interno da Limite linealidad 150
qualidade.
Limite blanco 2.500
As informacdes a seguir devem ser aplicadas . ,
onde os respectivos sinais aparecem na aplica- | _Minimo normalidad #
¢ao ao lado: Maximo normalidad #
@ Usar o Padrao (Ref. 138.3) ou calibrador
protéico da série Calibra H da Labtest. Control 1 NO
Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

Linearidade |
Limite de diluicdo: 150 mg/dL

BTS 350 é marca registrada de seus proprietarios.




APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

Lipase Liquiform

Ref. Determinacées Nombre LIPASE
__107-3/16 42 Unidades UL
Edicdo: 08/10/10
. L , Modo de analisis TIEMPO FIJO
O numero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume to- Tipo de reaccion CRECIENTE
tal de reagentes dividido pelo volume de rea-
gente utilizado em um teste. Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 560
PROCEDIMENTO:
A metodologia deve ser necessariamente  Yolumen muestra 900 pL
realiz?d~a em formato bi-reagente e a ordem Temperatura 370
de adicao: reagente 1, amostra e reagente 2
nao deve ser alterada. Decimales 0
Teste Tiempo incubacién 90
Reagente 1 700 pL Tiempo de lectura 90
Amostra, Calibrador 10 pL Y
Reagente 2 400 L Absorbancia inic. 0
Calibracién CALIBRADOR
Misturar aspirar para o aparelho e iniciar a . )
medicao imediatamente N° de calibradores 1 #
Concentracién @
As informacdes contidas nesta aplicacdo sdo  Replicados calibr. #
complementares. A correta utilizagao do pro- Limite linealidad 300
duto requer também a leitura das instrucoes
de uso. Minimo normalidad #
E fundamental conhecer as orientagdes sobre Maxi lidad 4
a colheita e 0 armazenamento da amostra, os aximo normafiga
procedimentos para preparacdo, utilizacdo e Control 1 NO
estabilidade dos reagentes e as caracteristicas
Control 2 NO

de desempenho, incluindo a agéo de interfe-
rentes.

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

Intervalo operacional: 3,0 a 300 U/L

Contaminacao cruzada: pode ocorrer apds
dosagem de Colesterol, Colesterol HDL, Co-
lesterol LDL, Triglicérides com metodologia
Enzimatico-Trinder.

O Reagente Lipase Liquiform Ref.107 pode in-
terferir na determinacao de ftriglicérides e de
célcio, produzindo resultados falsamente ele-
vados.

# Parametro definido pelo operador.

@ Usar calibrador da série Calibra H da Labtest.

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

MAGNESIO
Ref. Determinacoes
50-2/100 200

Edicdo: 08/10/10

O numero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume to-
tal de reagentes dividido pelo volume de rea-
gente utilizado em um teste.

A estabilidade do Tampao e do Reagente
de Uso é reduzida de modo imprevisivel
quando mantidos em frasco aberto fora da
temperatura de armazenamento.

PROCEDIMENTO
Para procedimento operacional, seguir as ori-
entacgdes das instru¢des de uso.

Sugere-se utilizar as preparagbes estabiliza-
das da linha Qualitrol - Labtest para controle
interno da qualidade em ensaios de quimica
clinica.

As informacbes contidas nesta aplicagdo sao
complementares. A correta utilizagdo do pro-
duto requer também a leitura das instrugGes
de uso. E fundamental conhecer as orienta-
¢bes sobre a coleta e o armazenamento da
amostra, os procedimentos para preparagao,
utilizagdo e estabilidade dos reagentes e as
caracteristicas de desempenho, incluindo a
acao de interferentes.

Utilizar o manual de operagbes do analisador
para obter as instrucdes de programagdo e
operagéo.

Linearidade: 4,5 mg/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre MAGNESIO
Unidades mg/dL

Modo de andlisis PUNTO FINAL
Tipo de reaccion CRECIENTE
Filtro de lectura 505
Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°
Decimales 0
Replicados Blanco 1

Replicados muestra 1

Tiempo estabiliz. 3
Calibracién CALIBRADOR
N de calibradores 1
Concentracion 1 @
Replicados calibr. #

Limite linealidad 4.5

Limite blanco 0.800
Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

@ Informar a concentragdo do Magnésio para
o0 material calibrador em uso (Padrdo ou Cali-
brador protéico).



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

MUCOPROTEINAS .
Ref. Determinagaes Nombre MUCOPROTEINAS
20 25 Unidades mg/dL
20E 100
Edicdo: 08/10/10 Modo de analisis PUNTO FINAL
. L . Ti [o RECIENTE
O numero de determinagdes (brancos, calibra- Ipo de reaccion CREC
dores e amostras) corresponde ao volume to- Filtro de lectura 670
tal de reagentes dividido pelo volume de rea-
gente utilizado em um teste. Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°
PROCEDIMENTO :
Realizar o teste conforme procedimento técni- Decimales 0
co da instrucao de uso. Replicados Blanco 1
Sugerimos verificar os parametros da aplica- Replicados muestra 1
¢do usando controles com valores dentro do Tiemoo estabiliz 3
intervalo de linearidade do método. P i
Calibracién CALIBRADOR
As informagbes contidas nesta aplicacdo sao 5 -
complementares. A correta utilizagdo do pro- N? de calibradores 1
duto requer também a leitura das instrucoes -
2 . Concentracion 1 @
de uso. E fundamental conhecer as orienta-
¢cOes sobre a coleta e o armazenamento da Replicados calibr. #
amostra, os procedimentos para preparagao, . )
utilizagdo e estabilidade dos reagentes e as _Limite linealidad 15
caracteristicas de desempenho, incluindo a Limite blanco 0.100
acao de interferentes.
Minimo normalidad #
Utilizar o manugl de operagées do analls~ador Maximo normalidad #
para obter as instrucdes de programagéo e
operacao. Control 1 NO
Control 2 NO

Linearidade: 15 mg/dL

# Parametro definido pelo operador.

@ Para calibracao usar o Padrao (n° 5) de 40
mg/dL. Considerando-se a diluicdo da amos-
tra realizada no procedimento de precipita-
¢ao, o valor a ser inserido no item de pro-
gramacao P1 sera 5 mg/dL.

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

PROTEINAS TOTAIS
Ref. Determinacoes
99-1/250 250

Edicdo: 08/10/10

O numero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume to-
tal de reagentes dividido pelo volume de rea-
gente utilizado em um teste.

A estabilidade do reagente Biureto é redu-
zida de modo imprevisivel quando mantido
em frasco aberto fora da temperatura de
armazenamento.

PROCEDIMENTO
Para procedimento operacional, seguir as ori-
entacdes das instru¢des de uso.

Sugere-se utilizar as preparagbes estabiliza-
das da linha Qualitrol - Labtest para controle
interno da qualidade em ensaios de quimica
clinica.

As informacbes contidas nesta aplicagdo sao
complementares. A correta utilizacdo do pro-
duto requer também a leitura das instrugdes
de uso. E fundamental conhecer as orienta-
¢bes sobre a coleta e o armazenamento da
amostra, os procedimentos para preparagao,
utilizagdo e estabilidade dos reagentes e as
caracteristicas de desempenho, incluindo a
acao de interferentes.

Utilizar o manual de operagbes do analisador
para obter as instrucdes de programagdo e
operagéo.

Linearidade: 14 g/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre PROTEINAS TOTAIS
Unidades g/dL

Modo de andlisis PUNTO FINAL
Tipo de reaccion CRECIENTE
Filtro de lectura 535

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 0

Replicados Blanco 1

Replicados muestra 1

Tiempo estabiliz. 3

Calibracién CALIBRADOR
N de calibradores 1
Concentracion 1 @

Replicados calibr. #

Limite linealidad 14

Limite blanco 0.200

Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

@ Informar a concentragéo das Proteinas para
o0 material calibrador em uso (Padrdo ou Cali-
bra).



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

SENSIPROT
Ref. Determinacées Nombre SENSIPROT
36-1/50 50 Unidades mg/dL
36-2/100 200
Edicdo: 08/10/10 Modo de analisis PUNTO FINAL
. L . Ti [o RECIENTE
O numero de determinagdes (brancos, calibra- Ipo de reaccion CREC
dores e amostras) corresponde ao volume to- Filtro de lectura 600
tal de reagentes dividido pelo volume de rea-
gente utilizado em um teste. Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°
PROCEDIMENTO :
Para procedimento operacional, seguir as ori- Decimales 0
entacoes das instru¢des de uso. Replicados Blanco 1
As informagbes contidas nesta aplicagdo sao Replicados muestra 1
complementares. A correta utilizacdo do pro- Tiemoo estabiliz 3
duto requer também a leitura das instrugGes P :
de uso. E fundamental conhecer as orienta- Calibracién CALIBRADOR
¢bes sobre a coleta e o armazenamento da 5 -
amostra, os procedimentos para preparagao, N? de calibradores 1
utilizagdo e estabilidade dos reagentes e as -
- ; ) Concentracién 1 @
caracteristicas de desempenho, incluindo a
acao de interferentes. Replicados calibr. #
Sugerimos verificar os parametros da aplica- _Limite linealidad 100
¢do usando controles com valores dentro do Limite blanco 0.300
intervalo de linearidade do método.
Minimo normalidad #
Utilizar o manugl de operagoes do analls~ador Maximo normalidad #
para obter as instrucdes de programagéo e
operacao. Control 1 NO
Control 2 NO

Linearidade: 100 mg/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

# Parametro definido pelo operador.

@ Informar a concentracao da Proteina para o
material calibrador em uso (Padrao n° 2).



APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

SODIO ENZIMATICO

Ref. Determinactes
124-1/38 48

124-1/58 76

124-2/58 152

Edicdo: 05/05/2012

Reagentes

Nombre Sédio Enzimatico
Unidades mmol/L

Modo de andlisis TIEMPO FIJO
Tipo de reaccion CRECIENTE

Modo de lectura

MONOCROMATICA

Filtro de lectura

405

Reagente 1 (Ref. 124.1) — pronto para uso. Volumen muestra 600 pL
Reagente 2 (Ref. 124.2) — pronto para uso.
Temperatura 37°
Procedimento | Decimales 0
Pipetar nos tubos de ensaio: Tiempo incubacion 60
Calibrador 1 | Calibrador 2 Teste
Reagente 1 0.500mL 0.500mL 0.500mL Tiempo de lectura 120
Amostra 0.020mL 0.020mL 0.020mL— ..
Absorbancia inic. 3,0
Homogeneizar. Ajustar o zero do fotdmetro ) —
com agua destilada ou deionizada e adicionar Calibracion CALIBRADOR
N°de calibradores 2 #
Reagente 2 | 0.250mL | 0.250mL | 0.250mL —
Aspirar imediatamente para o equipamento. Concentracion P1 @
. = . : Concentracion P2 @
As informacgBes a seguir devem ser aplica-
das onde os respectivos sinais aparecem Replicados calibr. #
na aplicacéo . .
@ Usar os calibradores (Ref. 124.3 e Limite linealidad 180
Ref.124.4) incluidos no produto. Ver concen- Minimo normalidad #
tracéo na etiqueta do frasco. . .
¢ g Méaximo normalidad #
# Parametros a serem definidos pelo operador Control 1 NO
Control 2 NO

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar as preparagfes estabiliza-
das Qualitrol 1 e Qualitrol 2 da Labtest para

controle interno da qualidade em ensaios
guimica clinica.

Linearidade

de

Limite de Diluicdo: 80 a 180 mmol/L

BTS 350 é marca registrada de seus proprietarios.

# Parametro definido pelo operador.

Protocolo em validag&o



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

Transaminase Oxalacética

Ref. Determinacoes

52 200

Edicdo: 08/10/10

O numero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume to-
tal de reagentes dividido pelo volume de rea-
gente utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO

Usar o padrdo (n° 4) de 22 mg/dL para a cali-
bracdo. Executar a reagdo para preparar a
curva de calibracao e fazer as leituras dos pa-
drées, usando agua destilada como branco de
reagentes e seguir as solicitagdes do instru-
mento.

As leituras dos padrbes serao feitas em tripli-
cata.

Para obter os resultados de pacientes, confir-
mar a calibragéo, usar branco de agua e ler as
amostras.

Sugere-se utilizar as preparagdes estabiliza-
das da linha Qualitrol - Labtest para controle
interno da qualidade em ensaios de quimica
clinica.

As informagdes contidas nesta aplicacdo sao
complementares. A correta utilizagdo do pro-
duto requer também a leitura das instrugGes
de uso. E fundamental conhecer as orienta-
¢bes sobre a coleta e o armazenamento da
amostra, os procedimentos para preparagao,
utilizagdo e estabilidade dos reagentes e as
caracteristicas de desempenho, incluindo a
acao de interferentes.

Linearidade: 191 U/mL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre TGO
Unidades U/mL

Modo de andlisis PUNTO FINAL
Tipo de reaccion CRECIENTE
Filtro de lectura 505
Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°
Decimales 0

Replicados Blanco 1

Replicados muestra 1

Tiempo estabiliz. 3
Calibracién CALIBRADOR
N de calibradores 1
Concentracion 1

Replicados calibr. #
Concentracién 2 24
Replicados calibr. #
Concentracién 3 61
Replicados calibr. #
Concentracion 4 114
Replicados calibr. #
Concentracién 5 190
Replicados calibr. #

Limite linealidad 191

Limite blanco 0.500
Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

Utilizar o manual de opera¢des do analisador
para obter as instrucées de programagao e
operagao.



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

Transaminase Piruvica

Ref. Determinacées Nombre TGP
53 200 Unidades U/mL
Edicdo: 08/10/10
Modo de andlisis PUNTO FINAL
O numero de determinagdes (brancos, calibra- Tipo de reaccion CRECIENTE
dores e amostras) corresponde ao volume to-
tal de reagentes dividido pelo volume de rea- Filtro de lectura 505
ente utilizado em um teste.
g Volumen muestra 900 pL
PROCEDIMENTO Temperatura 37°
Usar o padrdo (n° 4) de 22 mg/dL para a cali- :
bragdo. Executar a reagdo para preparar a Decimales 0
curva de calibracao e fazer as leituras dos pa- Replicados Blanco 1
drées, usando agua destilada como branco de
reagentes e seguir as solicitagbes do instru- Replicados muestra 1
mentg. . - . . Tiempo estabiliz 3
As leituras dos padrbes serdo feitas em tripli- i
cata. Calibracion CALIBRADOR
Para obter os resultados de pacientes, confir- N° de calibradores 1
mar a calibragdo, usar branco de 4gua e ler as Concentracion 1
amostras.
Replicados calibr. #
Sugere-se utilizar as preparagdes estabiliza- ~
das da linha Qualitrol - Labtest para controle ~_Concentracion 2 28
interno da qualidade em ensaios de quimica Replicados calibr. #
clinica.
Concentracién 3 57
As informagdes contidas nesta aplicacdo sao Replicados calibr #
complementares. A correta utilizagdo do pro- :
duto requer também a leitura das instrugGes Concentracion 4 97
de uso. E fundamental conhecer as orienta- Replicad lib 4
cbes sobre a coleta e o armazenamento da eplicados cafibr.
amostra, os procedimentos para preparagao, Concentracién 5 150
utilizagdo e estabilidade dos reagentes e as - :
caracteristicas de desempenho, incluindo a Replicados calibr. #
agao de interferentes. Limite linealidad 151
Linearidade: 151 U/mL Limite blanco 0.500
Minimo normalidad #
Méaximo normalidad #
Control 1 NO
Control 2 NO

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

# Parametro definido pelo operador.

Utilizar o manual de opera¢des do analisador
para obter as instrucées de programagao e
operagao.



APLICAQ@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

TRIGLICERIDES Liquiform

Ref. Determinacoes
87-2/100 200
87-2/250 500

Edicdo: 08/10/10

O numero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume to-
tal de reagentes dividido pelo volume de rea-
gente utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO
Para procedimento operacional, seguir as ori-
entacoes das instru¢des de uso.

Sugere-se utilizar as preparagdes estabiliza-
das da linha Qualitrol - Labtest para controle
interno da qualidade em ensaios de quimica
clinica.

As informagbes contidas nesta aplicacdo sao
complementares. A correta utilizagdo do pro-
duto requer também a leitura das instrugoes
de uso. E fundamental conhecer as orienta-
cbes sobre a coleta e o armazenamento da
amostra, os procedimentos para preparagao,
utilizagdo e estabilidade dos reagentes e as
caracteristicas de desempenho, incluindo a
acao de interferentes.

Utilizar o manual de operag¢des do analisador
para obter as instrucbes de programacdo e
operagao.

Linearidade 1100 mg/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre TRIGLICERIDES
Unidades mg/dL

Modo de andlisis PUNTO FINAL
Tipo de reaccion CRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 505

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 0

Replicados Blanco 1

Replicados muestra 1

Tiempo estabiliz. 1

Calibracién CALIBRADOR
N® de calibradores 1
Concentracion 1 @

Replicados calibr. #

Limite linealidad 1100

Limite Blanco 0.300

Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

@ Informar a concentragdo dos Triglicérides
para o material calibrador em uso (Padrao ou
Calibrador protéico).



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

UREIA CE i
Ref. Determinacées Nombre UREIA CE
1 500 Unidades mg/dL
Edicdo: 08/10/10
Modo de andlisis PUNTO FINAL
O numero de determinagdes (brancos, calibra- Tipo de reaccion CRECIENTE
dores e amostras) corresponde ao volume to-
tal de reagentes dividido pelo volume de rea- Modo de lectura MONOCROMATICA
ente utilizado em um teste.
g Filtro de lectura 600
PROCEDIMENTO Volumen muestra 900 pL
Para procedimento operacional, seguir as ori-
entacdes das instrucdes de uso. Temperatura 37°
- - . Decimales 0
Sugere-se utilizar as preparagbes estabiliza-
das da linha Qualitrol - Labtest para controle Replicados Blanco 1
interno da qualidade em ensaios de quimica .
g Replicados muestra 1
clinica.
Tiempo estabiliz. 1
As informagbes contidas nesta aplicacdo sao - —
complementares. A correta utilizagdo do pro- Calibracion CALIBRADOR
duto requer também a leitura das mstrggoes N2 de calibradores 1
de uso. E fundamental conhecer as orienta-
¢cOes sobre a coleta e o armazenamento da Concentracion 1 @
amostra, os procedimentos para preparagao, - :
utilizagado e estabilidade dos reagentes e as Replicados calibr. #
caracteristicas de desempenho, incluindo a Limite linealidad 300
acao de interferentes.
Limite Blanco 0.100
Utilizar o manugl de operagoes do analls~ador Minimo normalidad #
para obter as instrucdes de programagéo e
operacao. Maximo normalidad #
Linearidade: 300 mg/dL Control 1 NO
Control 2 NO

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

# Parametro definido pelo operador.

@ Informar a concentracao da Uréia para o
material calibrador em uso (Padrdao ou Cali-
brador protéico).



APLICAG@ES DOS REAGENTES LABTEST PARA O BTS 350 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

UREIA UV
Ref. Determinacoes
104-4/50 200
104-2/250 500

Edicdo: 18/05/11

O numero de determinagdes (brancos, calibra-
dores e amostras) corresponde ao volume to-
tal de reagentes dividido pelo volume de rea-
gente utilizado em um teste.

PROCEDIMENTO

Teste
Reagente de Trabalho 1000 pL
Amostra, Padrao 10 pL

Misturar e imediatamente iniciar a medicao.

Os padrdes e amostras devem ser tratados de
forma idéntica para se obter resultados consis-
tentes.

Sugere-se utilizar as preparagbes estabiliza-
das da linha Qualitrol - Labtest para controle
interno da qualidade em ensaios de quimica
clinica.

As informacbes contidas nesta aplicagdo sao
complementares. A correta utilizacdo do pro-
duto requer também a leitura das instrugGes
de uso. E fundamental conhecer as orienta-
¢bes sobre a coleta e o armazenamento da
amostra, os procedimentos para preparagao,
utilizagdo e estabilidade dos reagentes e as
caracteristicas de desempenho, incluindo a
acao de interferentes.

Utilizar o manual de operagbes do analisador
para obter as instrucdes de programagdo e
operagéo.

Linearidade: 300 mg/dL

BTS 350 € marca registrada de seus proprietarios.

Nombre UREIA UV
Unidades mg/dL

Modo de andlisis TIEMPO FIJO
Tipo de reaccion DECRECIENTE
Modo de lectura MONOCROMATICA
Filtro de lectura 340

Volumen muestra 900 pL
Temperatura 37°

Decimales 0

Tiempo incubacién 30

Tiempo de lectura 60
Absorbéncia inic. 0

Calibracién CALIBRADOR
N° de calibradores 1 #
Concentracion @

Replicados calibr. #

Limite linealidad 300

Minimo normalidad #

Maximo normalidad #

Control 1 NO

Control 2 NO

# Parametro definido pelo operador.

@ Informar a concentracdo da Uréia para o
material calibrador em uso (Padrdo ou Cali-

brador protéico).
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