Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

ACIDO URICO Liquiform

Ref. Determinacdes
73-4/30 600
73-2/100 1000

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
Reagente 1: Pronto para uso.
Reagente 2. Pronto para uso.

As informag@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizacdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, 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 instrucdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di ~ ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacéo.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientacoes.
@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.

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

Linearidade: Até 20 mg/dL

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Acido Urico Labtest No. Canal # Cédigo AUR LA
¥ Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas ™ Pré-diluiao
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
NUmero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente ¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente AUR LA Limite baixo Limite alto Declive  Intercepgédo
NUmero reagente # 0.0 20.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) ™ Verificagéo delta
[ Cassete Validade de Verificagdo Delta Variagéo Absoluta Variagéo Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padréo Mulher Crianga
¥ Pos-diluigao 3.0 [ Valor Baixo # # #
[ Pés-concentragéo - [V Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianga
Unidade mg/dL [ valor Baixo # # #
Posic&o decimal 1 ™ valor Alto # # #
™ validaggo de paciente manual
Parametros de Calibragdo
™ Pré-diluigdo Verificagdo
Tipo Diluente do calibrador ™ Verificagéo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - ™ Verificagéo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
™ Controle solicitado Backup de validade
™ Controle usado 1 # ™ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
™ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
™ Controle usado 3 #
Calibragéo
Modo de calibragédo Medida de inclinagao Validade Calibragéo do fator
Niveis 1 TJ A pedido TJ Verif. Limite Minimo
Fator de calibragao * ™ Validez tempo *
I~ Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [¥ Verif. Limite Maximo
™ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ ™" Verif. Da Variagdo Relativa
Parametros de Anélise
[T Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solugéo de limpeza Comp. Onda primario 505 [¥ Branco reagente
T H20 Compr. De onda secundario 700 Diluente
™ Antes [~ Depois H20
Sequéncia da analise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (L)
1 R1 160.0 SAMPLE 4.0 15.0
2 R2 40.0 10.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlagéo Diregédo da reacéo
Declive 1.00000 [V Verificagéo diregdo da reacéo
Intercepgédo 0.00000 Diregéo da reacéo Aumentar

[T Verificagéo limite amostra
Limite da amostra (A D.O)
Ciclo limite amostra

[V Definigao Passo A

Tipo de célculo Ponto Final

[ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite do excesso de antigénio (%)
Ponto de excesso de antigénio

[ Verificagéo do limite reagéo

Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacéo

Ciclo 0 Ciclo 27 Ciclo
Verificagdo do desvio do DO

[T Regressé&o Linear [ Primeiro ponto [ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP

[ Defini¢do Passo B

Tipo de célculo [ Verificagéo do limite reagdo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacéo

Ciclo Ciclo Ciclo
Verificagdo do desvio do DO

[T Regressé&o Linear [ Primeiro ponto [ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP

[~ Defini¢go Passo C

Tipo de célculo [ Verificagéo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacéo

Ciclo Ciclo Ciclo

Verificagdo do desvio do DO

[T Regressé&o Linear [ Primeiro ponto [ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP

[ Defini¢do Passo D

Tipo de célculo [ Verificagéo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacéo

Ciclo Ciclo Ciclo

Verificagdo do desvio do DO

[T Regressé&o Linear [ Primeiro ponto [ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Férmula A

A

Parametros de unidade

Unidade: Fator de conversé&o: Unidade: Fator de conversé&o:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

ALBUMINA
Ref. Determinacdes
19/250 833

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
R1: Utilizar o Reagente de Cor pronto para uso.

As informagBes contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as caracteristicas de desempenho, incluindo a agédo de
interferentes.

Utilizar o manual de operacdes do analisador para obter as instrucdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di  ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacao.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientacoes.
@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.

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

Linearidade: Até 6.0 g/dL

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Albumina Labtest No. Canal # Cadigo ALB LA
¥ Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas ™ Pré-diluigao
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
NUmero de reagentes Reagente 1 Fator -
Ciclos de diluicéo -
Reagente ¥ Linearidade Correlagéo
Nome abreviado reagente ALB LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgdo
NUmero reagente # 0.0 6.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [ Verificagéo delta
[ Cassete Validade de Verificagdo Delta Variagdo Absoluta Variagdo Relativa
Rep. Automética Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
v Pos-diluicao 3.0 ¥ Valor Baixo # # #
[ Pés-concentragéo - ¥ Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréao Mulher Crianca
Unidade g/dL ™ Vvalor Baixo # # #
Posicao decimal 2 ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragédo
™ Pré-diluigio Verificagdo
Tipo Diluente do calibrador ™ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - I Verificagao limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
™ Controle solicitado Backup de validade
™ Controle usado 1 # ™ Intervalo para backup sem calibragdo necesséria
™ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
™ Controle usado 3 #
Calibragéo
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragéo do fator
Niveis 1 [¥ A pedido [¥ Verif. Limite Minimo
Fator de calibragéo * ™ Validez tempo *
i Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [¥ Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagdo Relativa
Parametros de Anélise
[~ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solugéo de limpeza Comp. Onda primario 620 ¥ Branco reagente
™ H20 Compr. De onda secundario - Diluente
™ Antes [~ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (uL) Agulha amostra Volume (uL)  H20 Vol (uL)
1 R1 300.0 SAMPLE 3.0 15.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlagdo Diregédo da reacédo
Declive 1.00000 v Verificagdo diregdo da reacao
Intercepgdo 0.00000 Diregéo da reacédo Aumentar
[ Verificag&o limite amostra ™ Verificagéo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra Ponto de excesso de antigénio -
I~ Definicdo Passo A
Tipo de célculo Ponto Final ™ Verificac&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 0 Ciclo 15 Ciclo -

Verificagdo do desvio do DO
[T Regressao Linear
Limiar de r2

[~ Definigdo Passo B
Tipo de célculo

™ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

[~ Ultimo ponto
Fator de DP

[ Verificag&o do limite reagdo

Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO

[ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto [~ Ultimo ponto

Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP

[~ Definigdo Passo C
Tipo de célculo [ Verificag&o do limite reagdo

Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO

[ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto [~ Ultimo ponto

Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP

[~ Definigdo Passo D

Tipo de célculo [ Verificag&o do limite reagdo

Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO

[ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto [~ Ultimo ponto

Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP

Férmula A

A

Parametros de unidade

Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

ALT/GPT Liquiform

Ref. Determinacdes
108-4/30 600
108-2/100 1000

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
Reagente 1: Pronto para uso.
Reagente 2. Pronto para uso.

As informag@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizacdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, 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 instrucdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di ~ ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacéo.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientacoes.
@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.Este model o substitui o fator teérico por uma calibracdo, com o]
objetivo de corrigir a resposta do instrumento. Par a que a calibracéo seja adequada, € necessario util  izaro

calibrador sugerido.

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

Linearidade: Até 400 U/L

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste ALT Sem Piridoxal Labtest No. Canal # Codigo ALT LA
¥ Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas ™ Pré-diluigao
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluicdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagédo
Nome abreviado reagente ALT LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgéo
Numero reagente # 0.0 400.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) ™ Verificagdo delta
[ Cassete Validade de Verificagdo Delta Variagéo Absoluta Variagéo Relativa
Rep. Automética Faixa de referéncia Homem/Padréo Mulher Crianca
v P6s-diluicdo 3.0 [¥ Valor Baixo # # #
[ Pés-concentragéo - [¥ Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade u/L ™ valor Baixo # # #
Posigdo decimal ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
™ Pré-diluigao Verificagdo
Tipo Diluente do calibrador ™ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - ™ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
™ Controle solicitado Backup de validade
™ Controle usado 1 # ™ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
™ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
™ Controle usado 3 #
Calibragéo
Modo de calibragéo Medida de inclinagao Validade Calibragéo do fator
Niveis 1 ¥ A pedido [ Verit. Limite Minimo
Fator de calibracao * ™ Vvalidez tempo *
2 Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [ Verif. Limite Maximo
[ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [~ Verif. Da Variagdo Relativa
Parametros de Anélise
[ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario [¥ Branco reagente
T H20 Compr. De onda secundario Diluente
™ Antes ™ Depois H20
Sequéncia da analise
Ciclo Agulha reagente  Volume (uL) Agulha amostra Volume (L)  H20 Vol (uL)
1 R1 160.0 SAMPLE 20.0 10.0
2 R2 40.0 10.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de calculo
Fator de correlagéo Direcéo da reagéo
Declive 1.00000 2 Verificacéo direcdo da reacéo
Intercepcéo 0.00000 Dire¢éo da reagéo Diminuir
[ Verificag&o limite amostra [T Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) 0.20000 Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra 2 Ponto de excesso de antigénio -
2 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Cinética [T Verificag&o do limite reag&o
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacédo -
Ciclo 7 Ciclo 17 Ciclo -
Verificagédo do desvio do DO
[ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto [~ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definicdo Passo B
Tipo de célculo [ Verificag&o do limite reag&o
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacédo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagéo do desvio do DO
[ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto [~ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo C
Tipo de célculo [ Verificag&o do limite reag&o
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacédo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagédo do desvio do DO
[ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto [~ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo D
Tipo de célculo [ Verificag&o do limite reag&o
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacéo -
Ciclo Ciclo Ciclo -

Verificagédo do desvio do DO
™ Regress&o Linear
Limiar de r2

Formula A

A

[~ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

[~ Ultimo ponto
Fator de DP

Parametros de unidade
Unidade:

Fator de converséo:

Unidade:

Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.

* Parametro calculado pelo equipamento.

@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

ALT/GPT Liquiform

Aplicacdo com Piridoxal Fosfato

Ref. Determinagdes
108-4/30 600
108-2/100 1000

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacgdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Para obtencao de resultados rastreaveis ao método d e referéncia IFCC, é necessario utilizar esta aplic  acéo
bi-reagente com a ativagéo pelo piridoxal fosfato (  Reagente 3):

Reagentes:
Reagente 1: utilizar a mistura Reagente 1 + Reagente 3 (preparado seguindo instru¢des de uso do produto).
Reagente 2: pronto para uso.

As informacg@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instrugdes de uso. E fundamental conhecer as orientacdes sobre a coleta e 0 armazenamento da
amostra, os procedimentos para preparacao, utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as caracteristicas de
desempenho, incluindo a acéo de interferentes.

# - Usar os calibradores da linha Calibra — Labtest (Calibra 1H e Calibra 2H). O beneficio obtido real izando
a calibragdo é a minimizacdo do erro sistematico qu e pode ser provocado pelo sistema de medigédo
(lampada, filtros, luz espduria e pipetadores). Para que a calibracdo seja adequada, é necessario utili zar o
calibrador sugerido.

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

Utilizar o manual de operacdes do analisador para obter as instru¢cdes de programacao e operacao.

Limite de Diluicdo: 400 U/L.

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste ALT Com Piridoxal Labtest No. Canal # Codigo ALT LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente ALT LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 0.0 400.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade UL ™ Valor Baixo # # #
Posigéo decimal ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 ¥ A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
™ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 340 [¥ Branco reagente
T H20 Compr. De onda secundério 700 Diluente
™ Antes ™ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 160.0 SAMPLE 20.0 10.0
25 R2 40.0 10.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacéo Direcéo da reacédo
Declive 1.00000 3 Verificagdo dire¢do da reagao
Intercepgao 0.00000 Direcéo da reacédo Diminuir
™ Verificag&o limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) 0.20000 Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra 2 Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Cinética ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 30 Ciclo 40 Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regress&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigéo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validacéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

AMILASE CNPG

Ref. Determinacdes

25-2/30 300

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
R1: Utilizar o Substrato — Pronto para uso.

As informag@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as caracteristicas de desempenho, incluindo a agédo de
interferentes.

Utilizar o manual de operacdes do analisador para obter as instrucdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di  ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacao.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientacoes.
@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.Este model o substitui o fator teérico por uma calibracdo, com o]
objetivo de corrigir a resposta do instrumento. Par a que a calibracdo seja adequada, € necessario util  izaro

calibrador sugerido.

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

Linearidade: Até 2000 U/L

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Amilase CNPG Labtest No. Canal # Codigo AMI LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 1 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente AMI LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 0.0 2000.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade UL ™ Valor Baixo # # #
Posigéo decimal ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 ¥ A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
™ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 405 [¥ Branco reagente
T H20 Compr. De onda secundério 700 Diluente
™ Antes ™ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 200.0 SAMPLE 4.0 10.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacéo Direcéo da reacédo
Declive 1.00000 3 Verificagdo dire¢do da reagao
Intercepgao 0.00000 Direcéo da reacédo Aumentar
™ Verificag&o limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra 2 Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Cinética ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 6 Ciclo 16 Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regress&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigéo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

AST/GOT Liquiform

Ref. Determinacdes
109-4/30 600
108-2/100 1000

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
Reagente 1: Pronto para uso.
Reagente 2. Pronto para uso.

As informag@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, 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 instrucdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di  ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacéo.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientacoes.
@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.Este model o substitui o fator teérico por uma calibracdo, com o]
objetivo de corrigir a resposta do instrumento. Par a que a calibracéo seja adequada, € necessario util  izaro

calibrador sugerido.

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

Linearidade: Até 400 U/L

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste AST Sem Piridoxal Labtest No. Canal # Codigo AST LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente AST LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 0.0 400.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade UL ™ Valor Baixo # # #
Posigéo decimal ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 ¥ A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
™ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 340 [¥ Branco reagente
T H20 Compr. De onda secundério 700 Diluente
™ Antes ™ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 160.0 SAMPLE 20.0 10.0
2 R2 40.0 10.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacéo Direcéo da reacédo
Declive 1.00000 3 Verificagdo dire¢do da reagao
Intercepgao 0.00000 Direcéo da reacédo Diminuir

™ Verificagao limite amostra

™ Verificagdo do excesso de antigénio

Limite da amostra (A D.O) 0.20000 Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra 2 Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Cinética ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 7 Ciclo 17 Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regress&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigéo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade

Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

AST/GOT Liquiform

Aplicacdo com Piridoxal Fosfato

Ref. Determinagdes
109-4/30 600
108-2/100 1000

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacgdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Para obtencao de resultados rastreaveis ao método d e referéncia IFCC, é necessario utilizar esta aplic  acéo
bi-reagente com a ativagéo pelo piridoxal fosfato (  Reagente 3):

Reagentes:
Reagente 1: utilizar a mistura Reagente 1 + Reagente 3 (preparado seguindo instru¢des de uso do produto).
Reagente 2: pronto para uso.

As informacgBes contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instrugdes de uso. E fundamental conhecer as orientacdes sobre a coleta e 0 armazenamento da
amostra, os procedimentos para preparacao, utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as caracteristicas de
desempenho, incluindo a acéo de interferentes.

# - Usar os calibradores da linha Calibra — Labtest (Calibra 1H e Calibra 2H). O beneficio obtido real izando
a calibragdo é a minimizacdo do erro sistematico qu e pode ser provocado pelo sistema de medigédo
(lampada, filtros, luz espduria e pipetadores). Para que a calibracdo seja adequada, é necessario utili zar o
calibrador sugerido.

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

Utilizar o manual de operacdes do analisador para obter as instru¢cdes de programacao e operacao.

Limite de Diluicdo: 400 U/L.

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste AST Com Piridoxal Labtest No. Canal # Codigo AST LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente AST LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 0.0 400.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade UL ™ Valor Baixo # # #
Posigéo decimal ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 ¥ A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
™ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 340 [¥ Branco reagente
T H20 Compr. De onda secundério 700 Diluente
™ Antes ™ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 160.0 SAMPLE 20.0 10.0
25 R2 40.0 10.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacéo Direcéo da reacédo
Declive 1.00000 3 Verificagdo dire¢do da reagao
Intercepgao 0.00000 Direcéo da reacédo Diminuir
™ Verificag&o limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) 0.20000 Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra 2 Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Cinética ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 30 Ciclo 40 Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regress&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigéo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

Bili-D Liquiform
Ref. Determinacdes
93-1/104 400

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

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

As informacg@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instru¢cfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, 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 instrucdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di  ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacao.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientacoes.
@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.

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

Intervalo operacional: 12 mg/dL

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Bili-D Liquiform Labtest No. Canal # Codigo BD LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente BD LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 0.0 12.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade mg/dL ™ Vvalor Baixo # # #
Posigéo decimal 2 ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 [V A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
[~ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 550 [¥ Branco reagente
™ H20 Compr. De onda secundério - Diluente
™ Antes [~ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 200.0 SAMPLE 20.0 15.0
12 R2 50.0 10.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacéo Direcéo da reacédo
Declive 1.00000 3 Verificagdo dire¢do da reagao
Intercepgao 0.00000 Direcéo da reacédo Aumentar
™ Verificag&o limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Ponto Final ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 10 Ciclo 37 Ciclo -

Verificagao do desvio do DO
™ Regresséo Linear
Limiar de r2

[~ Definigdo Passo B
Tipo de célculo

Primeira leitura

Ciclo

Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear
Limiar de r2

[~ Definigdo Passo C
Tipo de célculo

Primeira leitura

Ciclo

Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear
Limiar de r2

[~ Definigdo Passo D
Tipo de célculo

Primeira leitura

Ciclo

Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear
Limiar de r2

Foérmula A

A

Ultima leitura
Ciclo

Ultima leitura
Ciclo

Ultima leitura
Ciclo

[~ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

[~ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

[~ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

[~ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

™ Ultimo ponto
Fator de DP

™ Verificagdo do limite reagéo
Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo -

™ Ultimo ponto
Fator de DP

™ Verificagdo do limite reagéo
Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo -

™ Ultimo ponto
Fator de DP

™ Verificagdo do limite reagéo
Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo -

™ Ultimo ponto
Fator de DP

Parametros de unidade
Unidade:

Fator de converséo:

Unidade:

Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

Bili-T Liquiform
Ref. Determinacdes
94-1/104 400

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

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

As informag@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instru¢cfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, 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 instrucdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di ~ ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacao.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientacoes.
@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.

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

Intervalo operacional: 30 mg/dL

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Bili-T Liquiform Labtest No. Canal # Codigo BT LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente BT LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 0.0 30.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade mg/dL ™ Vvalor Baixo # # #
Posigéo decimal 2 ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 [V A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
[~ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 550 [¥ Branco reagente
™ H20 Compr. De onda secundério - Diluente
™ Antes [~ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 200.0 SAMPLE 13.0 15.0
12 R2 50.0 10.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacéo Direcéo da reacédo
Declive 1.00000 3 Verificagdo dire¢do da reagao
Intercepgao 0.00000 Direcéo da reacédo Aumentar
™ Verificag&o limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Ponto Final ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 10 Ciclo 37 Ciclo -

Verificagao do desvio do DO
™ Regresséo Linear
Limiar de r2

[~ Definigdo Passo B
Tipo de célculo

Primeira leitura

Ciclo

Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear
Limiar de r2

[~ Definigdo Passo C
Tipo de célculo

Primeira leitura

Ciclo

Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear
Limiar de r2

[~ Definigdo Passo D
Tipo de célculo

Primeira leitura

Ciclo

Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear
Limiar de r2

Foérmula A

A

Ultima leitura
Ciclo

Ultima leitura
Ciclo

Ultima leitura
Ciclo

[~ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

[~ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

[~ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

[~ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

™ Ultimo ponto
Fator de DP

™ Verificagdo do limite reagéo
Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo -

™ Ultimo ponto
Fator de DP

™ Verificagdo do limite reagéo
Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo -

™ Ultimo ponto
Fator de DP

™ Verificagdo do limite reagéo
Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo -

™ Ultimo ponto
Fator de DP

Parametros de unidade
Unidade:

Fator de converséo:

Unidade:

Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validacéo.

Péagina 2




Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

Ca Arsenazo Liquiform

Ref. Determinacdes

95-2/50 333

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
R1: Reagente 1 — Pronto para uso

@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.

As informag@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizacdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as caracteristicas de desempenho, incluindo a acdo de
interferentes.

Utilizar o manual de operac¢des do analisador para obter as instrucdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di  ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacao.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientagdes.

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

Linearidade: Até 17 mg/dL

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Ca Arsenazo Labtest No. Canal # Codigo CAARS LA
¥ Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas ™ Pré-diluicao
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 1 Fator -
Ciclos de diluicdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagdo
Nome abreviado reagente CAARS LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgédo
NUmero reagente # 0.0 17.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) ™ Verificagdo delta
™ Cassete Validade de Verificagéo Delta Variagéo Absoluta Variagéo Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padréo Mulher Crianca
[V Pos-diluicao 3.0 [¥ Valor Baixo # # #
™ Pés-concentragéo - [¥ Vvalor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade mg/dL ™ Vvalor Baixo # # #
Posicdo decimal 2 ™ valor Alto # # #
™ validagso de paciente manual
Parametros de Calibragéo
™ Pré-diluigao Verificagdo
Tipo Diluente do calibrador ™ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - ™ Verificagéo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
™ Controle usado 1 # ™ Intervalo para backup sem calibragéo necessaria
™ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
™ Controle usado 3 #
Calibragéo
Modo de calibragdo Medida de inclinagdo Validade Calibracéo do fator
Niveis 1 VA pedido [ Verif. Limite Minimo
Fator de calibragéo * [ Validez tempo *
2 Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [ Verif. Limite Maximo
™ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ ™ Verif. Da Variag&o Relativa
Parametros de Andlise
[ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solugéo de limpeza Comp. Onda primario 660 [¥ Branco reagente
™ H20 Compr. De onda secundario - Diluente
™ Antes [""Depois H20
Sequéncia da anélise
Ciclo Agulha reagente  Volume (uL) Agulha amostra Volume (L)  H20 Vol (uL)
1 R1 300.0 SAMPLE 3.0 15.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlagéo Direcéo da reagéo
Declive 1.00000 2 Verificag&o dire¢éo da reagéo
Intercepgéo 0.00000 Direcéo da reagéo Aumentar
™ Verificagéo limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra Ponto de excesso de antigénio -
2 Definicéo Passo A
Tipo de célculo Ponto Final ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacédo -
Ciclo 0 Ciclo 15 Ciclo -
Verificagédo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[T Definigdo Passo B
Tipo de célculo [ Verificagdo do limite reag&o
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacédo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagéo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[T Definigdo Passo C
Tipo de célculo [ Verificagdo do limite reag&o
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacédo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagé@o do desvio do DO
™ Regressé&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[T Definigdo Passo D
Tipo de célculo [ Verificagdo do limite reag&o
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacédo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagédo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Férmula A
A
Parametros de unidade

Unidade:

Fator de convers&o:

Unidade:

Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest
Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

CALCIO Liquiform

Ref. Determinacdes

90-2/60 600

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
Reagente 1: Utilizar o Reagente de Trabalho preparado seguindo instru¢des de uso do produto.

O CO, atmosférico altera significativamente a estabilidade do Reagente 1. A utilizacdo do reagente mantido em
recipiente aberto por periodos superiores a oito horas obriga a realizacdo de nova calibragcdo. A calibracdo pode
ser realizada com menor freqiéncia, semanalmente, quando se utiliza novo reagente a cada oito horas sendo
descartado o residuo anterior.

@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.

As informacgdes contidas nesta aplicacdo sdo complementares. A correta utilizacdo do produto requer também a
leitura das instruc®es de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as caracteristicas de desempenho, incluindo a agédo de
interferentes.

Utilizar o manual de operacdes do analisador para obter as instru¢cdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di  ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacao.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientagdes.

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

Linearidade: Até16 mg/dL

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Calcio Labtest No. Canal # Cadigo CAL LA
¥ Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas ™ Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes  Reagente 1 Fator -
Ciclos de diluicdo -
Reagente ¥ Linearidade Correlagdo
Nome abreviado reagent CAL LA Limite baixo Limite alto Declive  Intercepcéo
Numero reagente # 0.0 16.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dii ™ Verificaggo delta
[T Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagdo Absoluta Variagéo Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padréo Mulher Crianca
[¥ Pos-diluigao 3.0 [ Valor Baixo # # #
[T Pés-concentragdo - ¥ Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade mg/dL [ Vvalor Baixo # # #
Posigéo decimal 2 ™ valor Alto # # #
™ validag&o de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[T Pré-diluigdo Verificagdo
Tipo Diluente do calibrador ™ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - ™ Verificagéo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[™ Controle solicitado Backup de validade
[T Controleusado1  # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controleusado2  # Intervalo # Unidade tempo Dias
[ Controle usado 3 #
Calibragéo
Modo de calibragédo Medida de inclinagédo Validade Calibracéo do fator
Niveis 1 [¥ A pedido [¥ Verif. Limite Minimo
Fator de calibragdo * [T Validez tempo *
[¥ Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [¥ Verif. Limite Maximo
[ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagdo Relativa
Parametros de Analise
[~ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solugéo de limpeza Comp. Onda primario 560 ¥ Branco reagente
T H20 Compr. De onda secundario 700 Diluente
™ Antes TDepois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 200.0 SAMPLE 4.0 15.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlagéo Direcédo da reagdo
Declive 1.00000 v Verificagdo direcéo da reacdo
Intercepcéo 0.00000 Direcédo da reagdo Aumentar
[T Verificagdo limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra Ponto de excesso de antigénio -
[¥ Definicdo Passo A
Tipo de célculo Ponto Final ™ Verificag&o do limite reacéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagéo -
Ciclo 0 Ciclo 15 Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
[ Regresséo Linear [ Primeiro ponto [ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo B
Tipo de célculo [ Verificagao do limite reagédo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
[ Regressao Linear ™ Primeiro ponto [~ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[ Definigéo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificagao do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagéo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [ Primeiro ponto [ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo D
Tipo de célculo [ Verificagao do limite reagédo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -

Verificagdo do desvio do DO
[ Regressao Linear
Limiar de r2

Férmula A

A

™ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

[~ Ultimo ponto
Fator de DP

Parametros de unidade
Unidade:

Fator de converséo:

Unidade:

Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.

* Parametro calculado pelo equipamento.

@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

CK MB Liquiform

Ref. Determinacdes

118-2/30 300

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

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

As informacg@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, 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 instrucdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di  ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacéo.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientacoes.
@ Usar o calibrador incluido no produto. Ver concen  tracdo na etiqueta do frasco.Ver concentracdo na
etiqueta do frasco. Este modelo substitui o fator t eorico por uma calibracdo, com o objetivo de corrig ira

resposta do instrumento. Para que a calibragéo seja adequada, € necessario utilizar o calibrador suger  ido.

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

Linearidade: Até 600 U/L

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste CKMB Labtest No. Canal # Codigo CKMB LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente CKMB LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 0.0 600.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade UL ™ Valor Baixo # # #
Posigéo decimal 1 ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 ¥ A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
™ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 340 [¥ Branco reagente
T H20 Compr. De onda secundério 700 Diluente
™ Antes ™ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 160.0 SAMPLE 10.0 10.0
2 R2 40.0 10.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacéo Direcéo da reacédo
Declive 1.00000 3 Verificagdo dire¢do da reagao
Intercepgao 0.00000 Direcéo da reacédo Aumentar
™ Verificag&o limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra 2 Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Cinética ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 27 Ciclo 42 Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regress&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigéo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador incluido no kit.

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

CK NAC Liquiform

Ref. Determinacdes

117-2/30 300

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

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

As informag@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, 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 instrucdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di ~ ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacéo.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientacoes.
@ Usar o calibrador incluido no produto. Ver concen  tracdo na etiqueta do frasco. Este modelo substitui o]
fator tedrico por uma calibracdo, com o objetivo de corrigir a resposta do instrumento. Para que a

calibracao seja adequada, é necessario utilizaro ¢ alibrador sugerido.

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

Linearidade: Até 2000 U/L

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste CKNAC Labtest No. Canal # Codigo CKNAC LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente CKNAC LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 0.0 2000.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade UL ™ Valor Baixo # # #
Posigéo decimal 1 ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 ¥ A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
™ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 340 [¥ Branco reagente
T H20 Compr. De onda secundério 700 Diluente
™ Antes ™ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 160.0 SAMPLE 4.0 10.0
2 R2 40.0 10.0

Velocidade homog.
90

Parametros de célculo
Fator de correlacéo
Declive

Intercepgao

1.00000
0.00000

™ Verificagao limite amostra

Limite da amostra (A D.O)

Direcéo da reacédo
3 Verificagdo dire¢do da reagao
Direcéo da reacédo

Aumentar

™ Verificagdo do excesso de antigénio

Limite do excesso de antigénio (%)

Ciclo limite amostra 2 Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Cinética ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 12 Ciclo 22 Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regress&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigéo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador incluido no kit.

Protocolo em validacéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

Cloretos Liquiform
Ref. Determinacdes
115-1/50 166

Edicdo: 17/05/2013

Reagentes

Reagente 1 — Pronto para uso.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar Qualitrol 1H Ref.71 e Qualitrol 2H Ref.72 para controle interno da qualidade.

Linearidade

Intervalo Operacional: até 130 mEqg/L

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Cloretos Liquiform No. Canal # Codigo CLO LI
¥ ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas ™ Pré-diluicio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numere de reagentes Reagente 1 Fator -
Ciclos de diluicdo -
Reagente [V Linearidade Correlacéo
Nome abreviado reagente cLou Limite baixo Limite alto Declive Intercepcé@o
Numero reagente # 70.0 130.0 1.000000 0.00000
Estabili. No memento (dias) I Verificagdo delta
[ Cassete Validade de Verificagdo Delta Variagéo Absoluta Variagéo Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padréo Mulher Crianga
[V Pos-diluigdo 3.0 [¥ Valor Baixo # # #
[ Pos-concentracéo - [V valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade mEg/L ™ valor Baixo # # #
Posigéo decimal 1 ™ valor Alto # # #
™ Vvalidag 3o de paciente manual
Parametros de Calibragdo
™ Pre-diluigéo Verificagdo
Tipo Diluente do calibrador ™ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - ™ Verificagéo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[T Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # ™ Intervalo para backup sem calibragéo necessaria
™ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[ Controle usado 3 #
Calibragdo
Modo de calibragéo Medida de inclinagéo Validade Calibragdo do fator
Niveis 1 ¥ A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragéo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 50 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[T Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
[T Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solugdo de limpeza Comp. Onda primério 550 [V Branco reagente
[~ H20 Compr. De onda secundario 700 Diluente
[T Antes [ Depois H20
Sequéncia da analise
Ciclo Agulha reagente  Volume (uL) Agulha amostra Volume (L) H20 Vol (uL)
1 R1 300.0 SAMPLE 3.0 10.0
E Velocidade homog.
- 90
Parametros de calculo
Fator de correlagdo Direcéo da reagao
Declive 1.00000 v Verificagéo dire¢éo da reagéo
Intercepgéo 0.00000 Direcéo da reacéo Aumentar
[ Verificacdo limite amostra [ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra Ponto de excesso de antigénio -
[V Definicdio Passo A
Tipo de calculo Ponto Final [T Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacédo -
Ciclo 0 Ciclo 14 Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
[~ Regress&o Linear [~ Primeiro ponte I Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[T Definigéio Passo B
Tipo de calculo [~ Verificaggo do limite reagdo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacédo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
[ Regress&o Linear [~ Primeiro ponto [~ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[T Definigéio Passo C
Tipo de calculo [~ Verificaggo do limite reagdo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacédo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regress&o Linear [~ Primeiro ponto [~ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[T Definigdo Passo D
Tipo de célculo [~ Verificagdo do limite reagao
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacédo -
Ciclo Ciclo Ciclo -

Verificagéo do desvio do DO
[T Regresséo Linear
Limiar de r2

Férmula A

A

I Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

[~ Ultimo ponto
Fator de DP

Parametros de unidade
Unidade:

Fator de convers&o:

Unidade:

Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

COLESTEROL Liquiform

Ref. Determinacdes
76-2/100 666
76-2/250 1666

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
R1: Reagente 1 — Pronto para uso.

As informacg@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as caracteristicas de desempenho, incluindo a agédo de
interferentes.

Utilizar o manual de operacdes do analisador para obter as instrucdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di  ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacao.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientacoes.
@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.

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

Linearidade: Até 500 mg/DlI

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Colesterol Labtest No. Canal # Coédigo COL LA
¥ Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas ™ Pré-diluigao
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 1 Fator -
Ciclos de diluicdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagédo
Nome abreviado reagente COL LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgdo
Numero reagente # 0.0 500.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) ™ Verificagéo delta
™ Cassete Validade de Verificagdo Delta Variagéo Absoluta Variagéo Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
¥ Pos-diluigao 3.0 [¥ Valor Baixo # # #
[ Pés-concentragéo - [¥ Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padrédo Mulher Crianca
Unidade mg/dL ™ Valor Baixo # # #
Posicéo decimal 0 ™ Vvalor Alto # # #
[ validagdo de paciente manual
Parametros de Calibragédo
™ Pré-diluigio Verificagdo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagao limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
™ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragéo necesséria
™ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
™ Controle usado 3 #
Calibracédo
Modo de calibragdo Medida de inclinagdo Validade Calibragéo do fator
Niveis 1 WA pedido ¥ Verif. Limite Minimo
Fator de calibragdo * ™ validez tempo *
i Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo ¥ Verif. Limite Maximo
[ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Andlise
[~ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solugéo de limpeza Comp. Onda primario 505 [¥ Branco reagente
[T H20 Compr. De onda secundario 700 Diluente
™ Antes [~ Depois H20
Sequéncia da anélise
Ciclo Agulha reagente  Volume (uL) Agulha amostra Volume (uL)  H20 Vol (uL)
1 R1 300.0 SAMPLE 3.0 15.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacdo Diregdo da reagéo
Declive 1.00000 2 Verificagéo dire¢éo da reacéo
Intercepgdo 0.00000 Diregdo da reagéo Aumentar
™ Verificag&o limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra Ponto de excesso de antigénio -
i Definicéo Passo A
Tipo de célculo Ponto Final ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagéo -
Ciclo 0 Ciclo 26 Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[™ Definigdo Passo B
Tipo de célculo [ Verificag&o do limite reagdo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagéo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[T Definigdo Passo C
Tipo de célculo [ Verificag&o do limite reagdo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagéo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[T Definigdo Passo D
Tipo de célculo [ Verificagdo do limite reagdo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagéo -
Ciclo Ciclo Ciclo -

Verificagdo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear
Limiar de r2

Férmula A

A

[~ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

™ Ultimo ponto
Fator de DP

Parametros de unidade
Unidade:

Fator de converséo:

Unidade:

Fator de convers&o:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

COLESTEROL HDL

Ref. Determinacdes

13-1/50 200 precipitacfes

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes corresponde ao volume total de reagente precipitante fornecido no produto (50 ml),
dividido pelo volume de reagente precipitante (0,25 ml) utilizado em um teste.

O Colesterol HDL Labtest Ref. 13 é composto somente do Reagente Precipitante e Padrao sendo
necessaria a aquisicdo do produto Colesterol Liquif orm Labtest Ref. 76.

Reagentes:
Utilizar o Reagente 1, pronto para uso, do produto Colesterol Liquiform Ref. 76.

As informacg@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instru¢cfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as caracteristicas de desempenho, incluindo a agédo de
interferentes. Utilizar o manual de opera¢fes do analisador para obter as instrucbes de programacéo e operacao.

Utilizar como amostra o sobrenadante obtido conforme segue:

PREPARO DA AMOSTRA

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

@ Para a calibracdo, usar o padrdo (n°2) de 20 mg/ dL que ndo necessita preparacao.

Linearidade: Até 200 mg/dL

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Colesterol HDL Labtest No. Canal # Codigo HDL LA
¥ Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas ™ Pré-diluigao
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 1 Fator -
Ciclos de diluicdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagédo
Nome abreviado reagente HDL LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgéo
Numero reagente # 0.0 200.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) ™ Verificagdo delta
[ Cassete Validade de Verificagdo Delta Variagéo Absoluta Variagéo Relativa
Rep. Automética Faixa de referéncia Homem/Padréo Mulher Crianca
v P6s-diluicdo 3.0 [¥ Valor Baixo # # #
[ Pés-concentragéo - [¥ Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade mg/dL ™ valor Baixo # # #
Posigdo decimal 0 ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
™ Pré-diluigao Verificagdo
Tipo Diluente do calibrador ™ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - ™ Verificagéo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
™ Controle solicitado Backup de validade
™ Controle usado 1 # ™ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
™ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
™ Controle usado 3 #
Calibragéo
Modo de calibragéo Medida de inclinagao Validade Calibragéo do fator
Niveis 1 ¥ A pedido [ Verit. Limite Minimo
Fator de calibracao * [T Validez tempo *
2 Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [ Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagdo Relativa
Parametros de Anélise
™ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 505 [¥ Branco reagente
™ H20 Compr. De onda secundario 700 Diluente
™ Antes [~ Depois H20
Sequéncia da analise
Ciclo Agulha reagente  Volume (uL) Agulha amostra Volume (L)  H20 Vol (uL)
1 R1 200.0 SAMPLE 20.0 15.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlagéo Direcéo da reagéo
Declive 1.00000 2 Verificacéo direcdo da reacéo
Intercepcéo 0.00000 Dire¢éo da reagéo Aumentar
™ Verificag&o limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra Ponto de excesso de antigénio -
2 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Ponto Final ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacéo -
Ciclo 0 Ciclo 26 Ciclo -
Verificagédo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificag&o do limite reag&o
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacédo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagéo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear [ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificag&o do limite reag&o
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacédo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagédo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificag&o do limite reag&o
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacédo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagédo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Formula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador incluido no kit.

Protocolo em validacéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

COLINESTERASE

Ref. Determinacdes

113-1/30 150

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Utilizar o manual de operacdes do analisador, para obter as instrucdes de programacdo e operacdo do
instrumento.

Reagentes:
Reagente 1: Pronto para uso.
Reagente 2: Pronto para uso.

As informacgdes contidas nesta aplicacdo sdo complementares. A correta utilizacdo do produto requer também a
leitura das instru¢ces de uso. E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e o armazenamento da

amostra, 0s procedimentos para preparacdo, utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as caracteristicas de
desempenho, incluindo a acéo de interferentes.

@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.

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

Intervalo operacional: 70 a 20.000 U/L

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Colinesterase Liquiform Labtest No. Canal # Codigo CHE LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente CHE LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 70.0 20000.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade UL ™ Valor Baixo # # #
Posigéo decimal ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 ¥ A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
™ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 405 [¥ Branco reagente
T H20 Compr. De onda secundério 700 Diluente
™ Antes ™ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 160.0 SAMPLE 3.0 10.0
15 R2 40.0 10.0

Velocidade homog.
90

Parametros de célculo
Fator de correlacéo
Declive

Intercepgao

1.00000
0.00000

™ Verificagao limite amostra

Limite da amostra (A D.O)

Direcéo da reacédo
3 Verificagdo dire¢do da reagao
Direcéo da reacédo

Diminuir

™ Verificagdo do excesso de antigénio

Limite do excesso de antigénio (%)

Ciclo limite amostra 2 Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Cinética ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 25 Ciclo 40 Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regress&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigéo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validacéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

CREATININA K
Ref. Determinagdes
96-1/300 1500

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
Reagente 1: Utilizar o Reagente de Trabalho preparado seguindo instru¢des de uso do produto.

O CO, atmosférico modifica de forma significativa a estabilidade do reagente NaOH (No. 1) e do Picrato Alcalino.
A modificacdo da estabilidade é influenciada pelo tempo de exposicéo e condicdes ambientais. Sugerimos manter
na bandeja do analisador somente o volume suficiente para um dia de trabalho ou usar as informac6es do controle
da qualidade como indicador da necessidade de se realizar nova calibracéo.

O reagente € extremamente sensivel a contaminacdo de CO2. Portanto, manter sempre tampado o
compartimento de reagentes.

A utilizacdo do reagente mantido no instrumento obriga a realizacdo de nova calibracdo a cada 24 horas. A
calibracdo pode ser realizada com menor freqiiéncia, semanalmente, quando se utiliza novo reagente a cada 24
horas sendo descartado o residuo anterior.

As informacg@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

Utilizar o manual de operacdes do analisador para obter as instrucdes de programacao e operacao.
@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.

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

Linearidade: Até 12 mg/dL

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Creatinina K Labtest No. Canal # Codigo CRE LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 1 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente CRE LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 0.2 12.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade mg/dL ™ Vvalor Baixo # # #
Posigéo decimal 2 ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 [V A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
[~ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 505 [¥ Branco reagente
™ H20 Compr. De onda secundério 700 Diluente
™ Antes [~ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 200.0 SAMPLE 20.0 15.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacéo Direcéo da reacédo
Declive 1.00000 3 Verificagdo dire¢do da reagao
Intercepgao -0.250000 Direcéo da reacédo Aumentar

[~ Verificagao limite amostra

Limite da amostra (A D.O)
Ciclo limite amostra
1;7 Defini¢do Passo A

™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite do excesso de antigénio (%) -
Ponto de excesso de antigénio -

Tipo de célculo Cinética ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 5 Ciclo 20 Ciclo -
Verificagao do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validacéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

Fe Liquiform
Ref. Determinacdes
91-2/50 400

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
Reagente 1: Pronto para uso.
Reagente 2. Pronto para uso.

As informag@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instru¢cfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, 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 instrucdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di  ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacao.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientacoes.
@ Usar o calibrador incluido no produto. Ver concen  tracdo na etiqueta do frasco

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

Linearidade: Até 1000 pg/dL

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Fe Liquiform Labtest No. Canal # Codigo Fe LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente Fe LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 0.0 1000.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade ug/dL ™ Vvalor Baixo # # #
Posigéo decimal ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 [V A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
[~ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 560 [¥ Branco reagente
™ H20 Compr. De onda secundério - Diluente
™ Antes [~ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 200.0 SAMPLE 25.0 15.0
12 R2 50.0 10.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacéo Direcéo da reacédo
Declive 1.00000 3 Verificagdo dire¢do da reagao
Intercepgao 0.00000 Direcéo da reacédo Aumentar
™ Verificag&o limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Ponto Final ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 10 Ciclo 37 Ciclo -

Verificagao do desvio do DO
™ Regresséo Linear
Limiar de r2

[~ Definigdo Passo B
Tipo de célculo

Primeira leitura

Ciclo

Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear
Limiar de r2

[~ Definigdo Passo C
Tipo de célculo

Primeira leitura

Ciclo

Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear
Limiar de r2

[~ Definigdo Passo D
Tipo de célculo

Primeira leitura

Ciclo

Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear
Limiar de r2

Foérmula A

A

Ultima leitura
Ciclo

Ultima leitura
Ciclo

Ultima leitura
Ciclo

[~ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

[~ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

[~ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

[~ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

™ Ultimo ponto
Fator de DP

™ Verificagdo do limite reagéo
Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo -

™ Ultimo ponto
Fator de DP

™ Verificagdo do limite reagéo
Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo -

™ Ultimo ponto
Fator de DP

™ Verificagdo do limite reagéo
Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo -

™ Ultimo ponto
Fator de DP

Parametros de unidade
Unidade:

Fator de converséo:

Unidade:

Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador incluido no kit.

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

FOSFATASE ALCALINA Liquiform

Ref. Determinacdes

79-4/30 600

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
Reagente 1: Pronto para uso.
Reagente 2. Pronto para uso.

As informacg@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, 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 instrucdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di  ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacéo.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientacoes.
@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.Este model o substitui o fator teérico por uma calibracdo, com o]
objetivo de corrigir a resposta do instrumento. Par a que a calibracéo seja adequada, € necessario util  izaro

calibrador sugerido.

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

Linearidade: Até 1500 U/L

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Fosfatase Alcalina Liquiform Labtest No. Canal # Codigo FAL LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente FAL LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 0.0 1500.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade UL ™ Valor Baixo # # #
Posigéo decimal ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 ¥ A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
™ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 405 [¥ Branco reagente
T H20 Compr. De onda secundério 700 Diluente
™ Antes ™ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 160.0 SAMPLE 4.0 10.0
2 R2 40.0 10.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacéo Direcéo da reacédo
Declive 1.00000 3 Verificagdo dire¢do da reagao
Intercepgao 0.00000 Direcéo da reacédo Aumentar
™ Verificag&o limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra 2 Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Cinética ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 7 Ciclo 17 Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regress&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigéo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validacéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

FOSFORO UV Liquiform

Ref. Determinacdes

12-2/100 666

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
Reagente 1: Pronto para uso.

As informacg@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as caracteristicas de desempenho, incluindo a agédo de
interferentes.

Utilizar o manual de operacdes do analisador para obter as instrucdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di  ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacao.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientacoes.
@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.

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

Linearidade: Até 20 mg/dL

Contaminagédo cruzada: Resultados falsamente aumentados sdo obtidos quando a medicao é realizada ap6s o
Glicose PAP Liquiform.

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Fésforo UV Labtest No. Canal # Codigo FOS LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 1 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente FOS LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 0.0 20.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade mg/dL ™ Vvalor Baixo # # #
Posigéo decimal 2 ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 [V A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
[~ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 340 [¥ Branco reagente
™ H20 Compr. De onda secundério 700 Diluente
™ Antes [~ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 300.0 SAMPLE 3.0 15.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacéo Direcéo da reacédo
Declive 1.00000 3 Verificagdo dire¢do da reagao
Intercepgao 0.00000 Direcéo da reacédo Aumentar
™ Verificag&o limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Ponto Final ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 0 Ciclo 25 Ciclo -
Verificagao do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

FRUTOSAMINA

Ref. Determinacdes

97-6/15 450

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
Reagente 1: Utilizar o Reagente de Trabalho preparado seguindo instru¢des de uso do produto.

As informacg@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as caracteristicas de desempenho, incluindo a agédo de
interferentes.

Utilizar o manual de operacdes do analisador para obter as instrucdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di  ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacao.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientacoes.
@ Usar o calibrador incluido no produto. Ver concen  tracdo na etiqueta do frasco.

Linearidade: Entre 20 e 800 pmol/L

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Frutosamina Liquiform Labtest No. Canal # Codigo FRU LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 1 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente FRU LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 20.0 800.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade umol/L ™ Vvalor Baixo # # #
Posigéo decimal ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 ¥ A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
™ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 520 [¥ Branco reagente
T H20 Compr. De onda secundério 700 Diluente
™ Antes ™ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 200.0 SAMPLE 20.0 10.0
2
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacéo Direcéo da reacédo
Declive 1.00000 3 Verificagdo dire¢do da reagao
Intercepgao 0.00000 Direcéo da reacédo Aumentar

™ Verificagao limite amostra

™ Verificagdo do excesso de antigénio

Limite da amostra (A D.O) 0.20000 Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra 2 Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Cinética ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 70 Ciclo 95 Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regress&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigéo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade

Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

GAMA GT Liquiform

Ref. Determinacdes
105-2/30 300
105-2/50 500

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
Reagente 1: Pronto para uso.
Reagente 2. Pronto para uso.

As informag@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizacdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, 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 instrucdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di ~ ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacéo.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientacoes.
@ Usar os calibradores protéicos da série Calibra d a Labtest (Calibra 1H e Calibra 2H). Este modelo
substitui o fator teérico por uma calibracdo, com o objetivo de corrigir a resposta do instrumento. Pa ra

gue a calibracado seja adequada, é necessario utiliz  ar o calibrador sugerido.

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

Linearidade: Até 700 U/L

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Gama GT Liquiform Labtest No. Canal # Codigo GGT LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente GGT LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 0.0 700.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade UL ™ Valor Baixo # # #
Posigéo decimal ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 ¥ A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
™ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 405 [¥ Branco reagente
T H20 Compr. De onda secundério 700 Diluente
™ Antes ™ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 160.0 SAMPLE 10.0 10.0
2 R2 40.0 10.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacéo Direcéo da reacédo
Declive 1.00000 3 Verificagdo dire¢do da reagao
Intercepgao 0.00000 Direcéo da reacédo Aumentar
™ Verificag&o limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra 2 Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Cinética ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 7 Ciclo 17 Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regress&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigéo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

GLICOSE HK Liquiform

Ref. Determinagdes

85-2/100 1000

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
Reagente 1: Utilizar o Reagente de Trabalho preparado seguindo instru¢des de uso do produto.

As informacg@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as caracteristicas de desempenho, incluindo a agédo de
interferentes.

Utilizar o manual de operacdes do analisador para obter as instrucdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di  ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacao.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientacoes.
@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.

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

Linearidade: Até 700 mg/dL

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Glicose HK Labtest No. Canal # Codigo GLI HK
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 1 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente Gli HK Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 0.0 700.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade mg/dL ™ Vvalor Baixo # # #
Posigéo decimal 0 ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 [V A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
[~ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 340 [¥ Branco reagente
™ H20 Compr. De onda secundério 700 Diluente
™ Antes [~ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 300.0 SAMPLE 3.0 15.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacéo Direcéo da reacédo
Declive 1.00000 3 Verificagdo dire¢do da reagao
Intercepgao 0.00000 Direcéo da reacédo Aumentar
™ Verificag&o limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Ponto Final ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 0 Ciclo 25 Ciclo -
Verificagao do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

GLICOSE PAP Liquiform

Ref. Determinagdes
84-1/500 1666
84-2/500 3333

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
Reagente 1: Pronto para uso.

As informacg@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as caracteristicas de desempenho, incluindo a agédo de
interferentes.

Utilizar o manual de operacdes do analisador para obter as instrucdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di  ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacao.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientacoes.
@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.

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

Linearidade: Até 500 mg/dL

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Glicose PAP Labtest No. Canal # Codigo GLI PAP
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 1 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente Gli PAP Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 0.0 500.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade mg/dL ™ Vvalor Baixo # # #
Posigéo decimal 0 ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 [V A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
[~ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 505 [¥ Branco reagente
™ H20 Compr. De onda secundério 700 Diluente
™ Antes [~ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 300.0 SAMPLE 3.0 15.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacéo Direcéo da reacédo
Declive 1.00000 3 Verificagdo dire¢do da reagao
Intercepgao 0.00000 Direcéo da reacédo Aumentar
™ Verificag&o limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Ponto Final ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 1 Ciclo 26 Ciclo -
Verificagao do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.
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PENTRA 400

Nome teste Alc Enz No. Canal # Codigo Alc Enz
¥ Ativar Modificado em #

Parametros Gerais
Caracteristicas ™ Pré-diluicdo
Tipo de amostra Sangue Total (EDTA) Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -

Ciclos de diluigdo -
Reagente [# Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente Alc Enz Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 4.0 16.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) ™ Verificagdo delta

[~ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
¥ Pos-diluicio 3.0 [# Valor Baixo # # #

[~ Poés-concentragédo - [¥ Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade % ™ Vvalor Baixo # # #
Posicéo decimal ™ Valor Alto # # #

[™ Validagdo de paciente manual
Parametros de Calibragéo

™ Pré-diluigdo Verificagdo
Tipo Diluente do calibrador ™ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - ™ Verificagéo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto

™ Controle solicitado Backup de validade

[™ Controle usado 1 # ™ Intervalo para backup sem calibrag&o necessaria

[™ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias

[ Controle usado 3 #

Calibragao

Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 [¥ A pedido [ Verif. Limite Minimo
Fator de calibragéo * ™ Validez tempo *

[¥ Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo

[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *

Calibrador utilizado @ [~ Verif. Da Variagédo Relativa

Parametros de Analise

™ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 700 [¥ Branco reagente

[ H20 Compr. De onda secundario - Diluente

™ Antes " Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (L)

1 R1 210 SAMPLE 30 15.0
R2 90 10.0

25

Velocidade homog.
90

Parametros de célculo

Fator de correlagao

Declive 1.00000
Intercepgao 0.00000
™ Verificacéo limite amostra

Limite da amostra (A D.O)

Ciclo limite amostra

[¥ Definigao Passo A

Tipo de célculo Ponto Final
Primeira leitura
Ciclo 23

Verificagdo do desvio do DO
[T Regressao Linear
Limiar de r2
™ Definigdo Passo B
Tipo de célculo
Primeira leitura
Ciclo
Verificagdo do desvio do DO
™ Regressao Linear
Limiar de r2
[~ Definigdo Passo C
Tipo de célculo
Primeira leitura
Ciclo
Verificagdo do desvio do DO
™ Regressao Linear
Limiar de r2
[~ Definigdo Passo D
Tipo de célculo
Primeira leitura
Ciclo
Verificagdo do desvio do DO
[T Regressao Linear
Limiar de r2
Formula A
A

Ultima leitura
Ciclo 40

[ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto
Ultima leitura
Ciclo
[~ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto
Ultima leitura
Ciclo
™ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto
Ultima leitura

Ciclo

[~ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

Dire¢do da reagao

[# Verificagdo diregdo da reagéo

Dire¢do da reagao Aumentar
[~ Verificagdo do excesso de antigénio

Limite do excesso de antigénio (%) -
Ponto de excesso de antigénio -

[~ Verificagdo do limite reacédo
Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo -

[~ Ultimo ponto
Fator de DP

[~ Verificagao do limite reacdo
Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo -

™ Ultimo ponto
Fator de DP

[~ Verificagdo do limite reacéo
Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo -

[~ Ultimo ponto
Fator de DP

[~ Verificagao do limite reacéo
Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo -

[~ Ultimo ponto
Fator de DP

Parametros de unidade
Unidade:

Fator de converséo:

Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.

@ Usar Calibra HbAlc Enzimatica (Ref. 126).

Protocolo em validacéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

HDL LE
Ref. Determinacdes
98-1/80 266

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
R1: Polianion — Cat 98.1
R2: Enzimas — Ref. 98.2

As informag@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, 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 instrucdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di ~ ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacéo.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientacoes.
@ Usar o calibrador incluido no produto. Ver concen  tracdo na etiqueta do frasco.

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

Linearidade: Até 200 mg/dL

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste HDL LE Labtest No. Canal # Codigo HDL LE
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente HDL LE Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 0.0 200.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade mg/dL ™ Vvalor Baixo # # #
Posigéo decimal ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 [V A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
[~ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 600 [¥ Branco reagente
™ H20 Compr. De onda secundério 700 Diluente
™ Antes [~ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 225.0 SAMPLE 3.0 15.0
25 R2 75.0 10.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacéo Direcéo da reacédo
Declive 1.00000 3 Verificagdo dire¢do da reagao
Intercepgao 0.00000 Direcéo da reacédo Aumentar
™ Verificag&o limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Ponto Final ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 23 Ciclo 50 Ciclo -
Verificagao do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador incluido no kit.

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

IBC Liquiform
Ref. Determinacdes
92-2/65 433

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
Reagente 1: Pronto para uso.
Reagente 2. Pronto para uso.

As informag@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instru¢cfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, 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 instrucdes de programacao e operacao.

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

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

Linearidade: Até 500 pg/dL

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste IBC Liquiform Labtest No. Canal # Codigo IBC LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente IBC LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 0.0 500.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade ug/dL ™ Vvalor Baixo # # #
Posigéo decimal ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 [V A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
[~ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 560 [¥ Branco reagente
™ H20 Compr. De onda secundério - Diluente
™ Antes [~ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 225.0 SAMPLE 30.0 15.0
25 R2 75.0 10.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacéo Direcéo da reacédo
Declive 1.00000 3 Verificagdo dire¢do da reagao
Intercepgao 0.00000 Direcéo da reacédo Aumentar
™ Verificag&o limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Ponto Final ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 23 Ciclo 50 Ciclo -

Verificagao do desvio do DO
™ Regresséo Linear
Limiar de r2

[~ Definigdo Passo B
Tipo de célculo

Primeira leitura

Ciclo

Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear
Limiar de r2

[~ Definigdo Passo C
Tipo de célculo

Primeira leitura

Ciclo

Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear
Limiar de r2

[~ Definigdo Passo D
Tipo de célculo

Primeira leitura

Ciclo

Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear
Limiar de r2

Foérmula A

A

Ultima leitura
Ciclo

Ultima leitura
Ciclo

Ultima leitura
Ciclo

[~ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

[~ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

[~ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

[~ Primeiro ponto
Limiar do primeiro ponto

™ Ultimo ponto
Fator de DP

™ Verificagdo do limite reagéo
Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo -

™ Ultimo ponto
Fator de DP

™ Verificagdo do limite reagéo
Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo -

™ Ultimo ponto
Fator de DP

™ Verificagdo do limite reagéo
Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo -

™ Ultimo ponto
Fator de DP

Parametros de unidade
Unidade:

Fator de converséo:

Unidade:

Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador incluido no kit.

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

LDH Liquiform

Ref. Determinacdes
86-2/30 300
86-1/100 500

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
Reagente 1: Pronto para uso.
Reagente 2. Pronto para uso.

As informag@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizacdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, 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 instrucdes de programacao e operacao.

@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.Este model o substitui o fator teérico por uma calibragao, com o]
objetivo de corrigir a resposta do instrumento. Par a que a calibracéo seja adequada, é necessario util  izaro
calibrador sugerido.

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

Linearidade: Até 2000 U/L

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste LDH Liquiform Labtest No. Canal # Codigo LDH LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente LDH LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 0.0 2000.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade UL ™ Valor Baixo # # #
Posigéo decimal ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 ¥ A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
™ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 340 [¥ Branco reagente
T H20 Compr. De onda secundério 700 Diluente
™ Antes ™ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 160.0 SAMPLE 4.0 10.0
2 R2 40.0 10.0

Velocidade homog.
90

Parametros de célculo
Fator de correlacéo
Declive

Intercepgao

1.00000
0.00000

™ Verificagao limite amostra

Limite da amostra (A D.O)

Direcéo da reacédo
3 Verificagdo dire¢do da reagao
Direcéo da reacédo

Diminuir

™ Verificagdo do excesso de antigénio

Limite do excesso de antigénio (%)

Ciclo limite amostra 2 Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Cinética ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 7 Ciclo 17 Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regress&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigéo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

LDL Liquiform

Ref. Determinacdes

111-1/40 133

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
Reagente 1: Pronto para uso
Reagente 2: Pronto para uso

As informacg@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instru¢cfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as caracteristicas de desempenho, incluindo a acdo de
interferentes.

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

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

Linearidade: 6,6 a 992 mg/dL

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste LDL Labtest No. Canal # Codigo LDL LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente LDL LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 6.6 992.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade mg/dL ™ Vvalor Baixo # # #
Posigéo decimal ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 [V A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
[~ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 550 [¥ Branco reagente
™ H20 Compr. De onda secundério 700 Diluente
™ Antes [~ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 225.0 SAMPLE 3.0 15.0
25 R2 75.0 10.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacéo Direcéo da reacédo
Declive 1.00000 3 Verificagdo dire¢do da reagao
Intercepgao 0.00000 Direcéo da reacédo Aumentar
™ Verificag&o limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Ponto Final ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 23 Ciclo 50 Ciclo -
Verificagao do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador incluido no kit.

Protocolo em validacéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

Lactato Enzimatico
Ref. Determinacdes
138-1/50 200

Edigdo: 11/11/2013 |

Reagentes |
Reagente 1 — Utilizar o Reagente 1 (Ref. 138.1) — pronto para uso.
Reagente 2 — Utilizar o Reagente 2 (Ref. 138.2) — pronto para uso.

As informacdes a seguir devem ser aplicadas onde os respectivos sinais aparecem na aplicacao |
@ Inserir a concentracdo do analito para o material calibrador em uso. Usar calibrador protéico da série Calibra H
da Labtest.

# Parametro definido pelo operador

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

Linearidade |
Até 150 mg/dL.

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Lactato Enziméatico No. Canal # Codigo LAC 138
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Prédiluicéo
Tipc de amostra Soro\Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigéo -
Reagente [V Linearidade Correlagéo
Nome abreviadoc reagente LAC 138 Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente 3 0.0 150.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [™ Verificag&o delta
[ Cassete Validade de Verificagdo Delta Variagdo Absoluta Variagdo Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrao Mulher Crianca
[V Pos-diluigdo 3.0 [V Valor Baixo # # #
[ Pés-concentracdo - [¥ Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade mg/dL I Valor Baixo # # #
Posic&o decimal 0 [™ Valor Alto # # #
™ Validagéo de paciente manual
Parametros de Calibragdo
™ Pre-diluicdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador ™ Verificag&o absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificag#o limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
™ Controle solicitado Backup de validade
™ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragéo necesséria
™ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
™ Controle usado 3 #
Calibragdo
Modo de calibragéo Medida de inclinagéo Validade Calibragéo do fator
Niveis 1 [V A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibracdo ® [~ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[T Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [~ Verif. Da Variagao Relativa
Parametros de Analise
[~ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucédo de limpeza Comp. Onda primario 550 [+ Branco reagente
™ H20 Compr. De onda secundario - Diluente
[T Antes [~ Depois H20
Sequéncia da analise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (pL)
1 R1 200 SAMPLE 25 15.0
2 R2 50
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de calculo
Fator de correlagéo Diregéo da reagéo
Declive 1.00000 [V Verificagdo diregdo da reagéo
Intercepgéo 0.00000 Direcéo da reagdo Aumentar
[T Verificagdo limite amostra [T Verificagéio do excesso de antigénio
Limite da amostra (AD.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra Pontc de excesso de antigénio -
¥ Definicdo Passo A
Tipo de calculo Ponto Final [~ Verificagéo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvéncia limite da reagdo -
Ciclo 0 Ciclo 27 Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
[T Regresséc Linear [~ Primeiro ponto [~ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[T Definigdo Passo B
Tipo de calculo [~ Verificag&e do limite reacdo
Primeira leitura Ultima leitura Abhsorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
[T Regresséoc Linear [~ Primeiro ponto [~ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[™ Definigdo Passo C
Tipo de calculo [ Verificag&e do limite reacéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagédo do desvio do DO
[T Regresséoc Linear [~ Primeiro ponto [~ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo D
Tipo de célculo [~ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
[T Regress&o Linear I~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Formula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador incluido no kit.

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

Lipase Liquiform

Ref. Determinacdes

107-3/16 157

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:

Reagente 1: Pronto para uso

Reagente 2: Pronto para uso

A metodologia deve ser necessariamente realizada em formato bi-reagente. Nao deve ser preparado
reagente de trabalho.

As informacg@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instruc®es de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as caracteristicas de desempenho, incluindo a acdo de
interferentes.

@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.

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

Linearidade: 3,0 a 300 U/L

Contaminagédo cruzada: pode ocorrer apos dosagem de Colesterol, Colesterol HDL, Colesterol LDL, Triglicérides
com metodologia Enzimatico-Trinder.

O Reagente Lipase Liquiform Ref.107 pode interferir na determinacédo de triglicérides e de célcio, produzindo
resultados falsamente elevados.

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Lipase Liquiform Labtest No. Canal # Codigo LIP LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente LIP LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 3.0 300.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade UL ™ Valor Baixo # # #
Posigéo decimal ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 ¥ A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
™ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 560 [¥ Branco reagente
T H20 Compr. De onda secundério 700 Diluente
™ Antes ™ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 191.0 SAMPLE 3.0 10.0
2 R2 109.0 10.0

Velocidade homog.
90

Parametros de célculo
Fator de correlacéo
Declive

Intercepgao

1.00000
0.00000

™ Verificagao limite amostra

Limite da amostra (A D.O)

Direcéo da reacédo
3 Verificagdo dire¢do da reagao
Direcéo da reacédo

Diminuir

™ Verificagdo do excesso de antigénio

Limite do excesso de antigénio (%)

Ciclo limite amostra 2 Ponto de excesso de antigénio -
1;7 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Cinética ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 10 Ciclo 18 Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regress&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigéo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validacéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

MAGNESIO
Ref. Determinacdes
50-1/200 666

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

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

Quando mantido dentro do compartimento de reagentes o reagente de uso se mantem estavel por no minimo 5
dias. O reagente é extremamente sensivel a contaminacdo de CO2. Portanto, manter sempre tampado o
compartimento de reagentes.

As informacg@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, 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 instrucdes de programacao e operacao.

@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.

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

Linearidade: Até 4.5 mg/dL

Contaminagdo cruzada: Resultados falsamente elevados s@o obtidos quando a medicao é realizada apos os
testes Colesterol Liquiform, Cloretos e Proteinas Totais.

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Magnésio Labtest No. Canal # Caédigo MAG LA
¥ Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas ™ Pré-diluicao
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 1 Fator -
Ciclos de diluicdo -
Reagente ¥ Linearidade Correlagé@o
Nome abreviado reagente MAG LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgdo
Numero reagente # 0.0 4.5 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) ™ Verificagéo delta
™ Cassete Validade de Verificagdo Delta Variagéo Absoluta Variagéo Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
¥ Pos-diluigao 3.0 [¥ Valor Baixo # # #
[ Pés-concentragéo - [¥ Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padrédo Mulher Crianca
Unidade mg/dL ™ Valor Baixo # # #
Posicéo decimal 2 ™ Vvalor Alto # # #
[ validagdo de paciente manual
Parametros de Calibragédo
™ Pré-diluigio Verificagdo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagao limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
™ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragéo necesséria
™ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
™ Controle usado 3 #
Calibracéo
Modo de calibragdo Medida de inclinagdo Validade Calibragéo do fator
Niveis 1 WA pedido ¥ Verif. Limite Minimo
Fator de calibragdo * ™ validez tempo *
i Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo ¥ Verif. Limite Maximo
[ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [~ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Andlise
[ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solugéo de limpeza Comp. Onda primario 505 [¥ Branco reagente
[T H20 Compr. De onda secundario - Diluente
™ Antes [~ Depois H20
Sequéncia da anélise
Ciclo Agulha reagente  Volume (uL) Agulha amostra Volume (uL)  H20 Vol (uL)
1 R1 300.0 SAMPLE 3.0 15.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacdo Diregédo da reagéo
Declive 1.00000 2 Verificagéo dire¢éo da reacéo
Intercepgdo 0.00000 Diregdo da reagédo Aumentar
™ Verificag&o limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%)
Ciclo limite amostra Ponto de excesso de antigénio
i Definicéo Passo A
Tipo de célculo Ponto Final ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagéo
Ciclo 0 Ciclo 15 Ciclo
Verificagdo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo B
Tipo de célculo [ Verificag&o do limite reagdo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagéo
Ciclo Ciclo Ciclo
Verificagdo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[T Definigdo Passo C
Tipo de célculo [ Verificag&o do limite reagdo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagéo
Ciclo Ciclo Ciclo
Verificagdo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[ Definigdo Passo D
Tipo de célculo [ Verificagéo do limite reagdo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagéo
Ciclo Ciclo Ciclo
Verificagdo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Férmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de convers&o:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

Potassio Enziméatico
Ref. Determinacdes
125-1/33 120

Edicdo: 17/05/2013

Reagentes

Reagente 1 — Pronto para uso.
Reagente 2 — Pronto para uso.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar Qualitrol 1H Ref.71 e Qualitrol 2H Ref.72 para controle interno da qualidade.

Linearidade

Intervalo Operacional: 2,0 a 8,0 mmol/L

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Potéssio Enzimatico No. Canal # Codigo POT EN
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipc de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [V Linearidade Correlagéo
Nome abreviado reagente POTEN Limite baixo Limite alto Declive Intercepgéo
Numero reagente 3 2.0 8.0 1.000000 0.00000
Estabili. Noe momento (dias) I Verificago delta
™ Cassete Validade de Verificagéo Delta Variagao Absoluta Variacéo Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrao Mulher Crianca
[V Pos-diluigdo 5.0 [V Valor Baixo # # #
™ Pés-concentragéo - [V Vvalor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade mmol/L ™ Valor Baixo # # #
Posicéo decimal ™ Vvalor Alto # # #
™ Validagéo de paciente manual
Parametros de Calibragdo
™ Pre-diluicdo Verificagdo
Tipo Diluente do calibrador ™ Verificagéo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
™ Controle usado 1 # ™ Intervalo para backup sem calibragéo necesséria
™ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
™ Controle usado 3 #
Calibragdo
Modo de calibragéo Medida de inclinagéo Validade Calibragéo do fator
Niveis 1 [V A pedido [ Verif. Limite Minimo
Fator de calibracdo ® [T Validez tempo *
[¥ Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [ Verif. Limite Maximo
[T Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ ™ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
[~ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucédo de limpeza Comp. Onda primario 380 [¥ Branco reagente
™ H20 Compr. De onda secundario 700 Diluente
[~ Antes [ Depois H20
Sequéncia da analise
Ciclo Agulha reagente Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 200.0 SAMPLE 5.0 10.0
33 R2 50 10.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de calculo
Fator de correlagdo Diregéo da reacdo
Declive 1.00000 W Verificagéo diregdo da reagéo
Intercepgéo 0.00000 Direcéo da reacao Diminuir
[T Verificagéo limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra 2 Ponto de excesso de antigénio -
¥ Definigdo Passo A
Tipo de calculo Cinética ™ Verificagdo do limite reacdo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 46 Ciclo 59 Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
[T Regresséc Linear [~ Primeiro ponte [ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo B
Tipo de calculo ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacéo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
[T Regresséc Linear [™ Primeiro ponte I Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo C
Tipo de calculo [ Verificacdo do limite reacéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagédo do desvie do DO
[T Regress&o Linear [~ Primeiro ponto [~ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo D
Tipo de célculo [ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
[T Regress&o Linear ™ Primeiro ponto I~ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

PROTEINAS TOTAIS

Ref. Determinacdes

99-1/250 833

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
R1: Utilizar Reagente 1 - Pronto para Uso.

As informacg@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instru¢cfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as caracteristicas de desempenho, incluindo a agédo de
interferentes.

Utilizar o manual de operacdes do analisador para obter as instrucdes de programacao e operacao.

@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.

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

Linearidade: Entre 1 e 14 g/dL

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Proteinas Totais Labtest No. Canal # Codigo PRO LA
¥ Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas ™ Pré-diluigao
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 1 Fator -
Ciclos de diluicdo -
Reagente ¥ Linearidade Correlagé@o
Nome abreviado reagente PRO LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgéo
Numero reagente # 1.0 14.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) ™ Verificagéo delta
" Cassete Validade de Verificagio Delta Variagéo Absoluta Variagéo Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
¥ Pos-diluigio 3.0 [¥ Valor Baixo # # #
[ Pés-concentragéo - [¥ Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padrédo Mulher Crianca
Unidade g/dL ™ Valor Baixo # # #
Posicéo decimal 1 ™ Vvalor Alto # # #
[ validagdo de paciente manual
Parametros de Calibragédo
™ Pré-diluigio Verificagdo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagao limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
™ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necesséria
™ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
™ Controle usado 3 #
Calibracédo
Modo de calibragdo Medida de inclinagdo Validade Calibragéo do fator
Niveis 1 WA pedido ¥ Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * ™ validez tempo *
i Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo ¥ Verif. Limite Maximo
[ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [~ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Andlise
[ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solugéo de limpeza Comp. Onda primario 550 [¥ Branco reagente
[T H20 Compr. De onda secundario 700 Diluente
™ Antes [~ Depois H20
Sequéncia da anélise
Ciclo Agulha reagente  Volume (uL) Agulha amostra Volume (uL)  H20 Vol (uL)
1 R1 300.0 SAMPLE 6.0 15.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlacdo Diregdo da reagéo
Declive 1.00000 2 Verificagéo dire¢éo da reacéo
Intercepgdo 0.00000 Diregédo da reagédo Aumentar
[T Verificag&o limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra Ponto de excesso de antigénio -
i Definicéo Passo A
Tipo de célculo Ponto Final ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagéo -
Ciclo 0 Ciclo 26 Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[ Definigdo Passo B
Tipo de célculo [ Verificagéo do limite reagdo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagéo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[T Definigdo Passo C
Tipo de célculo [ Verificagéo do limite reagdo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagéo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[ Definigdo Passo D
Tipo de célculo [ Verificagéo do limite reagdo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagéo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Férmula A
A
Parametros de unidade

Unidade:

Fator de converséo:

Unidade: Fator de convers&o:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.

Pagina 2




Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

SENSIPROT
Ref. Determinagdes
36-1/50 250
36-2/100 1000

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

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

As informag@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as caracteristicas de desempenho, incluindo a agédo de
interferentes.

Utilizar o manual de operacdes do analisador para obter as instrucdes de programacao e operacao.

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

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

Linearidade: Até 100 mg/dL

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Sensiprot Labtest No. Canal # Cédigo PROU LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas ™ Pré-diluigao
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
NUmero de reagentes Reagente 1 Fator -
Ciclos de diluicéo -
Reagente ¥ Linearidade Correlagéo
Nome abreviado reagente PROU LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgdo
NUmero reagente # 0.0 100 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [ Verificagéo delta
[ Cassete Validade de Verificagdo Delta Variagdo Absoluta Variagdo Relativa
Rep. Automaética Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
v Pos-diluicao 3.0 ¥ Valor Baixo # # #
[ Pés-concentragéo - ¥ Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréao Mulher Crianca
Unidade mg/dL ™ Vvalor Baixo # # #
Posicao decimal 0 ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragédo
™ Pré-diluigio Verificagdo
Tipo Diluente do calibrador ™ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - ™ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
™ Controle solicitado Backup de validade
™ Controle usado 1 # ™ Intervalo para backup sem calibragdo necesséria
™ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
™ Controle usado 3 #
Calibragéo
Modo de calibragéo Medida de inclinagéo Validade Calibragéo do fator
Niveis 1 [¥ A pedido [¥ Verif. Limite Minimo
Fator de calibragéo * ™ Validez tempo *
i Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [¥ Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagdo Relativa
Parametros de Anélise
[~ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solugéo de limpeza Comp. Onda primario 600 ¥ Branco reagente
™ H20 Compr. De onda secundario 700 Diluente
™ Antes " Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (uL) Agulha amostra Volume (uL)  H20 Vol (uL)
1 R1 200.0 SAMPLE 10.0 15.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlagdo Direcéo da reacé@o
Declive 1.00000 v Verificagéo diregdo da reacao
Intercepgdo 0.00000 Diregéo da reacédo Aumentar
[ Verificag&o limite amostra [ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra Ponto de excesso de antigénio -
I~ Definicdo Passo A
Tipo de célculo Ponto Final ™ Verificac&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 0 Ciclo 26 Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
[ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto [~ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo B
Tipo de célculo [ Verificag&o do limite reagdo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
[ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto [~ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo C
Tipo de célculo [ Verificag&o do limite reagdo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
[ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto [~ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo D
Tipo de célculo [ Verificag&o do limite reagdo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
[ Regresséo Linear ™ Primeiro ponto [~ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Férmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador incluido no kit.

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

Saédio Enzimético
Ref. Determinacdes
124-1/38 120

Edicdo: 17/05/2013

Reagentes

Reagente 1 — Pronto para uso.
Reagente 2 — Pronto para uso.

Controle da Qualidade

Sugere-se utilizar Qualitrol 1H Ref.71 e Qualitrol 2H Ref.72 para controle interno da qualidade.

Linearidade

Intervalo Operacional: 80 a 180 mmol/L

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Sédio Enzimatico No. Canal # Codigo SODIO
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipc de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [V Linearidade Correlagéo
Nome abreviado reagente SODIO Limite baixo Limite alto Declive Intercepgéo
Numero reagente 3 80.0 180.0 1.000000 0.00000
Estabili. Noe momento (dias) I Verificago delta
™ Cassete Validade de Verificagéo Delta Variagao Absoluta Variacéo Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrao Mulher Crianca
[V Pos-diluigdo 8.0 [V Valor Baixo # # #
™ Pés-concentragéo - [V Vvalor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade mmol/L ™ Valor Baixo # # #
Posicéo decimal ™ Vvalor Alto # # #
™ Validagéo de paciente manual
Parametros de Calibragdo
™ Pre-diluicdo Verificagdo
Tipo Diluente do calibrador ™ Verificagéo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
™ Controle usado 1 # ™ Intervalo para backup sem calibragéo necesséria
™ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
™ Controle usado 3 #
Calibragdo
Modo de calibragéo Medida de inclinagéo Validade Calibragéo do fator
Niveis 1 [V A pedido [ Verif. Limite Minimo
Fator de calibracdo ® [T Validez tempo *
[¥ Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [ Verif. Limite Maximo
[T Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ ™ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
[~ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucédo de limpeza Comp. Onda primario 405 [¥ Branco reagente
™ H20 Compr. De onda secundario 660 Diluente
[~ Antes [ Depois H20
Sequéncia da analise
Ciclo Agulha reagente Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 200.0 SAMPLE 8.0 10.0
2 R2 100.0 10.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de calculo
Fator de correlagdo Diregéo da reacdo
Declive 1.00000 W Verificagéo diregdo da reagéo
Intercepgéo 0.00000 Direcéo da reacao Diminuir
[T Verificagéo limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra 2 Ponto de excesso de antigénio -
¥ Definigdo Passo A
Tipo de calculo Cinética ™ Verificagdo do limite reacdo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 9 Ciclo 23 Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
[T Regresséc Linear [~ Primeiro ponte [ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo B
Tipo de calculo ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacéo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
[T Regresséc Linear [™ Primeiro ponte I Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo C
Tipo de calculo [ Verificacdo do limite reacéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagédo do desvie do DO
[T Regress&o Linear [~ Primeiro ponto [~ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo D
Tipo de célculo [ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
[T Regress&o Linear ™ Primeiro ponto I~ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

TRIGLICERIDES Liquiform

Ref. Determinacdes
87-2/100 666
87-2/250 1666

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
R1: Reagente 1 — Pronto para uso.

As informacg@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizagdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, utilizacdo e estabilidade dos reagentes e as caracteristicas de desempenho, incluindo a agédo de
interferentes.

Utilizar o manual de operacdes do analisador para obter as instrucdes de programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos que utilizam di  ferentes versdes de software podem ser necessarias
modificacdes na aplicacao.

Nestes casos, entrar em contato com a Labtest para orientacoes.
@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.

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

Linearidade: Até 1100 mg/dL

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Triglicérides Labtest No. Canal # Codigo TRI LA
¥ Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas ™ Pré-diluigao
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 1 Fator -
Ciclos de diluicdo -
Reagente [ Linearidade Correlagédo
Nome abreviado reagente TRI LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepcéo
Numero reagente # 0.0 1.100 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) ™ Verificagdo delta
[ Cassete Validade de Verificagdo Delta Variagéo Absoluta Variagéo Relativa
Rep. Automética Faixa de referéncia Homem/Padréo Mulher Crianca
v P6s-diluicdo 3.0 [¥ Valor Baixo # # #
™ Pés-concentragdo - [¥ Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade mg/dL ™ valor Baixo # # #
Posigdo decimal 0 ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
™ Pré-diluigao Verificagdo
Tipo Diluente do calibrador ™ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - ™ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
™ Controle solicitado Backup de validade
™ Controle usado 1 # ™ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
™ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
™ Controle usado 3 #
Calibragéo
Modo de calibragéo Medida de inclinagao Validade Calibragéo do fator
Niveis 1 ¥ A pedido [V Verit. Limite Minimo
Fator de calibracao * [T Validez tempo *
2 Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [ Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagdo Relativa
Parametros de Anélise
™ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 505 [¥ Branco reagente
™ H20 Compr. De onda secundario 700 Diluente
™ Antes [~ Depois H20
Sequéncia da analise
Ciclo Agulha reagente  Volume (uL) Agulha amostra Volume (L)  H20 Vol (uL)
1 R1 300.0 SAMPLE 3.0 15.0
- Velocidade homog.
- 90
Parametros de célculo
Fator de correlagéo Direcéo da reagéo
Declive 1.00000 2 Verificacéo dire¢do da reacéo
Intercepcéo 0.00000 Dire¢éo da reagéo Aumentar
™ Verificag&o limite amostra ™ Verificagdo do excesso de antigénio
Limite da amostra (A D.O) Limite do excesso de antigénio (%) -
Ciclo limite amostra Ponto de excesso de antigénio -
2 Defini¢do Passo A
Tipo de célculo Ponto Final ™ Verificag&o do limite reacéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacédo -
Ciclo 0 Ciclo 26 Ciclo -
Verificagédo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificag&o do limite reag&o
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacédo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagédo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificag&o do limite reag&o
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacédo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagédo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
™ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificag&o do limite reag&o
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reacéo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagédo do desvio do DO
™ Regressé&o Linear ™ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Formula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validagéo.
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Aplicacbes dos Reagentes Labtest para o Pentra 400  ©

Labtest Diagndstica — Servico de Apoio ao Cliente — DDG 0800 0313411

UREIA UV Liquiform
Ref. Determinacdes
104-4/50 666
104-2/250 1666

Edicdo: 02/07/10

O numero de determinacdes (brancos, calibradores e amostras) corresponde ao volume total de reagentes
dividido pelo volume de reagente utilizado em um teste. Ndo se considera o espaco morto do recipiente de
reagente.

Reagentes:
Reagente 1: Pronto para uso.
Reagente 2. Pronto para uso.

As informag@es contidas nesta aplicagdo sdo complementares. A correta utilizacdo do produto requer também a
leitura das instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes sobre a colheita e 0 armazenamento da amostra, os procedimentos para
preparacao, 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 instrucdes de programacao e operacao.

@ Usar o calibrador Calibra H da Labtest.

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

Linearidade: Até 300 mg/dL

Pentra 400 é marca de seus proprietarios. Protocolos em validacéo.
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PENTRA 400

Nome teste Uréia UV Labtest No. Canal # Codigo URE LA
[V Ativar Modificado em #
Parametros Gerais
Caracteristicas [T Pré-diluigio
Tipo de amostra Soro / Plasma Nome diluente -
Numero de reagentes Reagente 2 Fator -
Ciclos de diluigdo -
Reagente [¥ Linearidade Correlagao
Nome abreviado reagente URE LA Limite baixo Limite alto Declive Intercepgao
Numero reagente # 0.0 300.0 1.000000 0.00000
Estabili. No momento (dias) [~ Verificacéo delta
[ Cassete Validade de Verificagédo Delta Variagao Absoluta Variacao Relativa
Rep. Automatica Faixa de referéncia Homem/Padrédo Mulher Crianca
1;7 Pés-diluicdo 3.0 1;7 Valor Baixo # # #
T Pés-concentragdo - 1;7 Valor Alto # # #
Resultado Faixa reensaio Homem/Padréo Mulher Crianca
Unidade mg/dL ™ Vvalor Baixo # # #
Posigéo decimal ™ valor Alto # # #
™ validagao de paciente manual
Parametros de Calibragéo
[ Pré-diluigdo Verificagéo
Tipo Diluente do calibrador [ Verificagdo absorvancia limite do reagente
- - Valor baixo reagente
Fator 1 Fator 2 Fator 3 Fator 4 Valor alto reagente
- - - - [ Verificagdo limites absorvancia do branco reagente
Fator 5 Fator 6 Fator 7 Fator 8 Valores branco: Limite baixo
- - - - Valores branco: Limite alto
[ Controle solicitado Backup de validade
[ Controle usado 1 # [ Intervalo para backup sem calibragdo necessaria
[ Controle usado 2 # Intervalo # Unidade tempo Dias
[™ Controle usado 3 #
Calibragao
Modo de calibragdo Medida de inclinagéo Validade Calibragao do fator
Niveis 1 [V A pedido [V Verif. Limite Minimo
Fator de calibragédo * [ Validez tempo *
[V Desv_Rep (%) 5.0 Intervalo [V Verif. Limite Maximo
[~ Desv_C (%) - Unidade tempo *
Calibrador utilizado @ [ Verif. Da Variagéo Relativa
Parametros de Analise
[~ Cleaner Compr. Onda (nm) Branco
Solucéo de limpeza Comp. Onda primario 505 [¥ Branco reagente
™ H20 Compr. De onda secundério 700 Diluente
™ Antes [~ Depois H20
Sequéncia da andlise
Ciclo Agulha reagente  Volume (pL) Agulha amostra Volume (uL) H20 Vol (uL)
1 R1 240.0 SAMPLE 3.0 15.0
2 R2 60.0 10.0

Velocidade homog.
90

Parametros de célculo
Fator de correlacéo
Declive

Intercepgao

1.00000
0.00000

[~ Verificagao limite amostra

Limite da amostra (A D.O)
Ciclo limite amostra
1;7 Defini¢do Passo A

Direcéo da reacédo
3 Verificagdo dire¢do da reagao
Direcéo da reacédo

Aumentar

™ Verificagdo do excesso de antigénio

Limite do excesso de antigénio (%)
Ponto de excesso de antigénio

Tipo de célculo Cinética ™ Verificag&o do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo 5 Ciclo 10 Ciclo -
Verificagao do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo B
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo C
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
[~ Definigdo Passo D
Tipo de célculo ™ Verificagdo do limite reagéo
Primeira leitura Ultima leitura Absorvancia limite da reagdo -
Ciclo Ciclo Ciclo -
Verificagdo do desvio do DO
™ Regresséo Linear [~ Primeiro ponto ™ Ultimo ponto
Limiar de r2 Limiar do primeiro ponto Fator de DP
Foérmula A
A
Parametros de unidade
Unidade: Fator de converséo: Unidade: Fator de converséo:

# Parametro definido pelo operador.
* Parametro calculado pelo equipamento.
@ Usar calibrador Calibra H Labtest

Protocolo em validacéo.
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