APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O Bioclin 100 0

Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

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

Edicdo: 29/08/17

O ndmero de determinagdes (brancos,
calibradores e amostras) corresponde ao
volume total de reagentes dividido pelo
volume de reagente utilizado em um teste
acrescido de 10 pl. Nado se considera o
espaco morto do recipiente de reagente.

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

As informacdes contidas nesta aplicacdo
sdo complementares. A correta utilizacdo

do produto requer também a leitura das
instrucbes de uso.

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

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

Para alguns modelos de equipamentos
que utilizam diferentes versbes de
softwvare  podem ser necessarias
modificacdes na aplicacao.

Nestes casos, entrar em contato com o
SAC Labtest para orientacdes.

@ Usar os calibradores Calibra 1H e
Calibra 2H da Labtest.

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

Intervalo operacional: 12 mg/dL

Bioclin 1000 é marca de seus proprietarios.

PARAMETERS
TEST NAME BiliD
FULL NAME Bilirrubina Direta
REFERENCE N°
ANALY. TYPE Endpoint
PRI. WAVE 546 nm
SECON. WAVE 670 nm
TREND Ascending
REAC. TIME -2 - 18
INCUBA. TIME 17
UNIT mg/dL
PRECISION 0.01
R1 200
R2 50
SAMPLE VOLUME 20
R1 BLANK
MIXED REAG. BLANK
CONCENTRATION 0 - 12

LINEARITY LIMIT

SUBSTRATE LIMIT

FACTOR

PROZONE CHECK ---
REFERENCE

LOW LIM ---

UP LIM ---

CALIBRATION RULE

RULE

One-point linear

CALIBRATORS

@

Protocolos em validagdo




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O Bioclin 100 0
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

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

Edicdo: 16/11/09

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

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

As informacdes contidas nesta aplicacdo
sdo complementares. A correta utilizacdo

do produto requer também a leitura das
instrucdes de uso.

E fundamental conhecer as orientacdes
sobre a colheita e o armazenamento da
amostra, 0s procedimentos para
preparacao, utilizacdo e estabilidade dos
reagentes e as caracteristicas de

desempenho, incluindo a acdo de
interferentes.
Utilizar o manual de operacbes do

analisador para obter as instrucdes de
programacao e operacao.

Para alguns modelos de equipamentos
que utilizam diferentes versGes de
softwvare  podem ser necessarias
modifica¢des na aplicacao.

Nestes casos, entrar em contato com o
SAC Labtest para orientacées.

@ Usar os calibradores Calibra 1H e
Calibra 2H da Labtest.

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

Intervalo operacional: 30 mg/dL

Bioclin 1000 é marca de seus proprietarios.

PARAMETERS
TEST NAME Bilirrubina Total
FULL NAME Bilir. Total
REFERENCE N°
ANALY. TYPE Endpoint
PRI. WAVE 546 nm
SECON. WAVE 670 nm
TREND Ascending
REAC. TIME -2 - 18
INCUBA. TIME 17
UNIT mg/dL
PRECISION 0.01
R1 200
R2 50
SAMPLE VOLUME 13
R1 BLANK
MIXED REAG. BLANK
CONCENTRATION 0 - 30
LINEARITY LIMIT
SUBSTRATE LIMIT
FACTOR
PROZONE CHECK
REFERENCE
LOW LIM
UP LIM
CALIBRATION RULE
RULE One-point linear
CALIBRATORS @

Protocolos em validagdo




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O Bioclin 1000 ®

Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

Creatinina K
Ref. Determinacdes

96/300 1500

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

Edig&o: 27/12/2018 |

Reagente |

Reagente R1: Utilizar Reagente de
Trabalho preparado seguindo as
orientacbes da Instrucdo de uso do
Produto.

O CO, atmosférico modifica de forma
significativa a estabilidade do reagente
NaOH (No. 1) e do Picrato Alcalino. A
modificagdo da estabilidade é influenciada
pelo tempo de exposicdo e condicdes
ambientais. Sugerimos manter na bandeja
do analisador somente o volume suficiente
para um dia de trabalho ou usar as
informag6es do controle da qualidade como
indicador da necessidade de se realizar
nova calibragéo.

Controle da Qualidade |

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

As informacbes a seguir devem ser |
aplicadas onde os respectivos sinais |
aparecem na aplicagdo ao lado: \

@ Usar o Calibrador Calibra H (Ref.80) da
Labtest.

# Parametro definido pelo operador.
Linearidade \

Limite de dilui¢gdo: 12,0 mg/dL

Bioclin 1000 é marca de seus proprietarios.

PARAMETERS
TEST NAME CRE96
FULL NAME Creatinina k
REFERENCE N°
ANALY. TYPE Fixed-time
PRI. WAVE 510
SECON. WAVE 670
TREND Ascending
REAC. TIME 2 - 12
INCUBA. TIME
UNIT mg/dL
PRECISION 0.01
R1 200
R2 0
SAMPLE VOLUME 20
R1 BLANK
MIXED REAG. BLANK
CONCENTRATION 0o - 12
LINEARITY LIMIT
SUBSTRATE LIMIT
FACTOR
PROZONE CHECK
REFERENCE
LOW LIM
UP LIM
CALIBRATION RULE
RULE One-point linear
CALIBRATORS @

Protocolos em validacéo




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O Bioclin 100 0®

Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

FOSFATASE ALCALINA

Liquiform
Ref. Determinagdes
79-4/30 480

Edicdo: 29/08/17

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

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

As informacfes contidas nesta aplicacao
sdo complementares. A correta utilizacéo
do produto requer também a leitura das
instrucfes de uso.

E fundamental conhecer as orientagdes
sobre a colheita e o armazenamento da
amostra, 0s procedimentos para
preparacdo, utilizacdo e estabilidade dos
reagentes e as caracteristicas de
desempenho, incluindo a acdo de
interferentes.

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

Para alguns modelos de equipamentos
que utlizam diferentes versdes de
software  podem ser necessarias
modificacdes na aplicacao.

Nestes casos, entrar em contato com o
SAC Labtest para orientacdes.

@ Usar o calibrador Calibra H da
Labtest. Este modelo substitui o fator
tedrico por uma calibragdo, com o
objetivo de corrigir a resposta do
instrumento. Para que a calibracédo seja

adequada, €é necessario utlizar o
calibrador sugerido.

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

Linearidade: Até 1500 U/L

Bioclin 1000 é marca de seus proprietarios.

PARAMETERS
TEST NAME FAL
FULL NAME Fosfatase Alcalina
REFERENCE N°
ANALY. TYPE Kinetic
PRI. WAVE 405 nm
SECON. WAVE 670
TREND Ascending
REAC. TIME 3 - 13
INCUBA. TIME 16
UNIT mg/dL
PRECISION 0.01
R1 200
R2 50
SAMPLE VOLUME 5
R1 BLANK
MIXED REAG. BLANK
CONCENTRATION 0 - 1500

LINEARITY LIMIT

SUBSTRATE LIMIT

FACTOR

PROZONE CHECK

REFERENCE
LOW LIM
UP LIM
CALIBRATION RULE
RULE Two-point linear

CALIBRATORS

@

Protocolos em validacéo




APLICACOES DOS REAGENTES LABTEST PARA O Bioclin 1000 ®
Labtest - Servico de Apoio ao Cliente - DDG 0800 0313411

UREIA UV Liquiform

Ref. Determinagdes

PARAMETERS

104-4/50 666

O numero de determinagbes (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.

Edicdo: 28/12/2018 \

Reagente ‘

Reagente 1: Utilizar o Reagente de
Trabalho preparado seguindo instrugfes de
uso do produto.

As informagfes contidas nesta aplicacdo séo
complementares. A correta utilizagdo do
produto requer também a leitura das
instrucdes de uso.

Para alguns modelos de equipamentos
que utilizam diferentes versdes de
software podem ser necessarias
modificacdes na aplicagao.

Nestes casos, entrar em contato com o SAC
Labtest para orientagfes.

Controle de Qualidade

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

As informagodes a seguir devem ser aplicadas ‘
onde os respectivos sinais aparecem na ‘
aplicagao ao lado: ‘

@ Usar o Calibrador Calibra H (Ref.80) da
Labtest.

Linearidade ‘

Limite de diluigao: Até 300 mg/dL.

Bioclin 1000 é marca de seus proprietarios.

TEST NAME

Uréia UV

FULL NAME

Uréia Liquiform

REFERENCE N°

ANALY. TYPE

Fixed-time

PRI. WAVE

340 nm

SECON. WAVE

670 nm

TREND

Decending

REAC. TIME

2 -6

INCUBA. TIME

UNIT

mg/dL

PRECISION

0.1

R1

300

R2

SAMPLE VOLUME

R1 BLANK

MIXED REAG. BLANK

CONCENTRATION

LINEARITY LIMIT

SUBSTRATE LIMIT

FACTOR

PROZONE CHECK

REFERENCE

LOW LIM

UP LIM

CALIBRATIO

N RULE

RULE

One-point linear

CALIBRATORS

@

Protocolos em validacéo
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