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ACIDO URICO ENZIMATICO

APLICACOES PARA O RA50

Cat.: 10689 Volume: 50 mL
Cat.: 10687 Volume: 100 mL
Cat.: 10688 Volume: 250 mL

4=
177

NOMBRE TECNICA Acido arico
TEMPERATURA 25° C
VOLUME DA AMOSTRA 20
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR calculado
VALOR NORMAL 2.4 a7.0
MODELO DA REACAO ponto final
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 500
INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO -

N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescente
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 20 mg/dL

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO Néo

PRECISAO DO RESULTADO

0.1 mg/dL

VOLUME DE ASPIRACAO

900 mL

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 50
N° testes: 100
N° testes: 250

Preparo do reagente:

O reagente ja vem pronto
para uso.

Estabilidade:

e 2 - 8°C: até o
vencimento da data de
validade

e 15 - 25°C: 2 semanas,
protegido da luz solar direta

Amostra:
Soro, urina e outros liquidos
biolégicos

Linearidade:

A reacédo é linear até 20 mg/
dL. Para valores maiores diluir
1 parte da amostra com 1
parte de solucédo salina 0,9%.
Multiplicar o resultado por 2.

Calibracao:

Usar o padrao que acompanha
o kit (8 mg/dL) ou Humatrol P
ou Humatrol N como
multicalibrador.

Valor de referéncia:

Homem: 3,4 - 7,0 mg/dL
Mulher: 2,4 - 5,7 mg/dL

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




APLICACOES PARA O RA50

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 500

ALBUMINA

Cat.: 001 Volume: 500 mL
NOMBRE TECNICA Albumina
TEMPERATURA 25° C

VOLUME DA AMOSTRA 10
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR calculado
VALOR NORMAL 3.5a5.5
MODELO DA REACAO ponto final
UNIDADES g/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 620
INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO -

N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescente
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 6.0 g/dL
RETENCAO DO VALOR DO BRANCO  Nio
PRECISAO DO RESULTADO 0.1 g/dL
VOLUME DE ASPIRACAO 900 mL

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

Preparo do reagente:
Adicionar Reagente de Cor (n°2)
a 450 mL de agua destilada.

Estabilidade: 6 meses
Amostra: Soro, plasma.

Linearidade:

A reacdo é linear até 6,0 g/dL.
Para valores maiores diluir amostra
com solucdo salina 0,9%.
Multiplicar o resultado pelo fator
de diluicao.

Calibracao:

Usar o padrdo que acompanha o
kit (3,8 g/dL) ou Humatrol P ou
Humatrol N como multicalibrador.

Valor de referéncia:
3,5ab5,59/L

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




IN VITRO DIAGNOSTICA

APLICACOES PARA O RA50

ALFA AMILASE LIQUICOLOR

Cat.: 12018 Volume: 120 mL N° testes: 240
H
NOMBRE TECNICA Alfa amilase |preparo do reagente:
TEMPERATURA 37° C Reagente esta pronto para uso.
VOLUME DA AMOSTRA 10 Estabilidade: Depois de aberto
VOLUME DO REAGENTE 500 o frasco é estavel por 12 semanas
quando armazenado entre 2 e 8°C
FATOR 4800 e por 4 semanas entre 15 e 25°C.
VALOR NORMAL 0.0 a40.0
MODELO DA REACAO inéti Amostra:
cinetica enz Soro, plasma (heparina), urina
UNIDADES U/L
Linearidade:
COMPRIMENTO DE ONDA 405 Se a absorbéancia por minuto
INTERVALO DE TEMPO 30 seg |exceder 0,300, diluir 0,1mL da
~ amostra com 0,5mL de salina e
ESTABILIZIGAO 60 seg repetir o teste utilizando a
N© DE LEITURAS 2 diluicdo. Multiplicar o resultado
INCLINACAO DA REACAO crescente |”°"®
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL - Calibragao:
2 Usar Humatrol P ou Humatrol N
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 600 U/L| como multicalibrador.
RETENCAO DO VALOR DO BRANCO -
~ Valor de referéncia:
PRECISAO DO RESULTADO 1.0 U/L Soro, plasma: até 220 U/L
VOLUME DE ASPIRACAO 450 mL

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

’ H IN VITRO
e AT mm.

Quality and Reliability

REV.05/03



IN VITRO DIAGNOSTICA

APLICACOES PARA O RA50

AMILASE
Cat.: 002 Volume: 100 mL N° testes: 100
H

NOMBRE TECNICA Amilase Preparo dos reagentes: Trans-

TEMPERATURA 37° C ferir quantitativamente o conteu-
do da ampola do Reagente R3

VOLUME DA AMOSTRA 10 para um frasco ambar. Adicionar

VOLUME DO REAGENTE 500 45mL de agua destilada,

FATOR 1 homogeneizar bem e manter o
frasco sempre vedado.

VALOR NORMAL

MODELO DA REACAO ponto final Estabilidade: Estavel por 12
meses a 4°C.

UNIDADES

COMPRIMENTO DE ONDA 660 Linearidade: A reacao de cor é
linear até 400U%.

INTERVALO DE TEMPO

X Valores de referéncia:

ESTABILIZIGAO soro ou plasma 60 a 160U%

N© DE LEITURAS urina: 50 a 140 U/h

INCLINACAO DA REACAO crescente

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO -

PRECISAO DO RESULTADO

VOLUME DE ASPIRACAO 450 mL

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

’ H IN VITRO
e AT mm.

Quality and Reliability

REV.05/03



IN VITRO DIAGNOSTICA

APLICACOES PARA O RA50

BILIRRUBINAS DIRETA E TOTAL

Cat.: 10740 Volume: 200 mL N© testes: 100
-

NOMBRE TECNICA BD eBT

TEMPERATURA 37°C Preparo do reagente:

VOLUME DA AMOSTRA 100 Os reagentes se encontram

VOLUME DO REAGENTE 1000 prontos para uso.

FATOR 13 Estabilidade: Os reagentes sao
estaveis, mesmo depois de

VALOR NORMAL _ 0.02 0.3 e 0.0 al.1]apertos até a data de validade

MODELO DA REACAO ponto final impressad no rétulo, quando
aramzenados entre 15 e 25°C.

UNIDADES mg/dL

COMPRIMENTO DE ONDA 546 Amostra: Soro, plasma.

INTERVALO DE TEMPO Linearidade:

ESTABILIZICAO A reacdo é linear até 25 mg/dL.

N° DE LE”:URAS _ Calibracao:

INCLINACAO DA REACAO crescente Recomendamos usar o Serodos

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL ) Plus Cat. 13151 como calibrador.

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 30 mg/dL | Valor de referéncia:
Até 1,1 mg/dL.(bilirrubina total)

RETENGCAO DO VALOR DO BRANCO Até 0,25 mg/dl (bilirrubina direta)
PRECISAO DO RESULTADO 1.0
VOLUME DE ASPIRACAO 800

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

’ H IN VITRO
e AT mm.

Quality and Reliability

REV.05/03



IN VITRO DIAGNOSTICA

APLICACOES PARA O RA50

BILIRRUBINAS DIRETA

Cat.: 003 N© testes: 276
H

NOMBRE TECNICA BD eBT

TEMPERATURA 37° C Preparo do reagente:

VOLUME DA AMOSTRA 100 O diazoreagente deve ser prepa-

VOLUME DO REAGENTE 1000 rado na hora do uso.
Estabilidade:

FATOR 13 Os reagentes sdo estaveis em

VALOR NORMAL 0.0 a 0.3 temperatura ambiente até o ven-

= i dad d lidade.

MODELO DA REACAO ponto final cimento da data de validade
Calibracgéo:

UNIDADES mg/dL Utilizar o kit Padréo de Bilirrubina

COMPRIMENTO DE ONDA 546 Cat. 005 para calibragdo. Ensaiar
em triplicata, sendo que a varia-

INTERVALO DE TEMPO ¢80 ndo deve ser superior a 5%.

ESTABILIZICAO Controle de qualidade:

N© DE LEITURAS Recomendamos o uso de um de

= = nossos soros controle Humatrol N,
INCLINACAO DA REACAO crescente Humatrol P, Serodos ou Serodos
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL - Plus para que os parametros de
— aplicacdo sejam verificados.

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 15 mg/dL

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO

PRECISAO DO RESULTADO 1.0

VOLUME DE ASPIRACAO 800

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

’ H IN VITRO
e AT mm.

Quality and Reliability REV.05/03




BILIRRUBINAS TOTAL

APLICACOES PARA O RA50

Cat.: 003 N©° testes: 276
i

NOMBRE TECNICA BD eBT
TEMPERATURA 37°C
VOLUME DA AMOSTRA 100
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR
VALOR NORMAL 0.0a1,1
MODELO DA REACAO ponto final
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 546
INTERVALO DE TEMPO
ESTABILIZICAO
N° DE LEITURAS
INCLINACAO DA REACAO crescente
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 30 mg/dL
RETENCAO DO VALOR DO BRANCO
PRECISAO DO RESULTADO 1.0
VOLUME DE ASPIRACAO 800

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

Preparo do reagente:
O diazoreagente deve ser prepa-
rado na hora do uso.

Estabilidade:

Os reagentes sdo estaveis em
temperatura ambiente até o ven-
cimento da data de validade.

Calibracao:

Utilizar o kit Padrdo de Bilirrubina
Cat. 005 para calibragdo. Ensaiar
em triplicata, sendo que a varia-
¢do nédo deve ser superior a 5%.

Controle de qualidade:

Recomendamos o uso de um de
nossos soros controle Humatrol N,
Humatrol P, Serodos ou Serodos
Plus para que os parametros de

aplicacao sejam verificados.

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




CALCIO
Cat.: 004

Volume:200 mL

APLICACOES PARA O RA50

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 200

NOMBRE TECNICA Célcio
TEMPERATURA 25° C
VOLUME DA AMOSTRA 10
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR calculado
VALOR NORMAL 8.4 a 10.6
MODELO DA REACAO ponto final
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 578
INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO -

N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescente

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO  25.0mg/dL

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO Nao

PRECISAO DO RESULTADO

0.1 mg/dL

VOLUME DE ASPIRACAO

900 mL

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

Preparo do reagente:

O Reagente de cor e o Tampao
estdo prontos para uso.
Monoreagente: Preparar a
quantidade necessaria para 1 dia
de trabalho. Seguir a proporcéo
de 1mL de Tampdo + 1mL de
Reag. de cor.

Amostra:
Soro, plasma (heparina), urina,
liquor.

Linearidade:

A reacdo € linear até 25 mg/dL.
Para valores maiores diluir a
amostra com agua destilada e
multiplicar o valor obtido pelo fator
de diluicdo empregado.

Calibracao:

Usar o padrao que acompanha o
kit (10 mg/dL) ou usar Humatrol
P ou Humatrol N como
multicalibrador.

Valor de referéncia:

Soro, plasma: 8,4 a 10,6 mg/dL
Urina: 50 a 200 mg/24 h

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




IN VITRO DIAGNOSTICA

APLICACOES PARA O RA50

CK-NAC LIQUIUV
Cat.: 12015 Volume: 100 mL Ne° testes: 200

E=a
Preparo do reagente:
TEMPERATURA 37°C Os reagentes ja se encontram
VOLUME DA AMOSTRA 10 prontos para uso.
VOLUME DO REAGENTE 500 Amostra:
FATOR 8095 Soro, plasma (heparina, EDTA).
VALOR NORMAL 24.0 a 190.0 Linearidade:
MODELO DA REAQAO cinética enz Se a média das diferncas das
absorbancias por minuto for superior
UNIDADES u/L a 0,200 para Hg 334nm e 340nm ou
COMPRIMENTO DE ONDA 340 0,110 para Hg 365nm, diluir 0,1mL
da amostra com 1,0mL de salina e
INTERVALO DE TEMPO 20 seg repetir o teste. Multiplicar o
ESTABI LIZICAO 120 seg | resultado por 11. A linearidade pode
ser aumentada pela reducdo do
N® DE LE”:URAS _ S volume de amostra e alteragao
INCLINACAO DA REACAO crescente devida do fator.
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL - Calibrago:
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 1000 U/L Usar Serodos ou Serodos Plus como
RETENCAO DO VALOR DO BRANCO - calibrador.
PRECISAO DO RESULTADO 1.0 U/L Valor de referéncia:
VOLUME DE ASPIRACAO 450 ML | pohe o

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

’ H IN VITRO
e AT mm.

Quality and Reliability

REV.05/03



CK MB (NAC-ACT)

APLICACOES PARA O RA50

IN VITRO DIAGNOSTICA

Cat.: 12008 Volume: 60 mL N© testes: 120

4=
177

NOMBRE TECNICA CK MB
TEMPERATURA 37°C
VOLUME DA AMOSTRA 20
VOLUME DO REAGENTE 500
FATOR 8254
VALOR NORMAL 0,0 a 25,0
MODELO DA REACAO Cinética
UNIDADES enz.
COMPRIMENTO DE ONDA u/L
INTERVALO DE TEMPO 340
ESTABILIZICAO 60 seg
N° DE LEITURAS 300 seg
INCLINACAO DA REACAO 5
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL Crescente

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO 2000 U/L

PRECISAO DO RESULTADO

1,0 U/L

VOLUME DE ASPIRACAO

450 mL

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

Preparo do reagente:
Reconstituir o conteudo do
reagente n°® 2 com 3,0 mL de
tampao e homogenizar.

Apos reconstituicdo o reagente
de uso € estavel 8 horas entre
15 - 25 ©C ou por 5 dias entre 2
-8 °C.

Amostra:
Soro, plasma (heparina, EDTA).

Linearidade:

A reacéo é linear até 2000 U/L.

Para valores maiores diluir a
amostra 1 + 3 com solucdo salina
0,9% e multiplicar o resultado por
4.

Calibracao:
Usar Serodos ou Serodos Plus
como calibrador.

Valor de referéncia:

A probabilidade de ocorrer o
infarto do miocardio sera alta
quando os trés critérios abaixo
forem encontrados:

1- CK Total
Homem:> 195 U/L
Mulher:> 170 U/L
2- CK-MB> 25 U/L
3- A atividade da Ck-MB se

encontra entre 6% e 25% da
atividade da CK Total

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




CK MB (NAC-ACT) LIQUI UV

APLICACOES PARA O RA50

IN VITRO DIAGNOSTICA

Cat.: 12118 Volume: 100 mL Ne© testes: 200

E=a
NOMBRE TECNICA CK MB
TEMPERATURA 37°C
VOLUME DA AMOSTRA 25
VOLUME DO REAGENTE 500
FATOR 6666
VALOR NORMAL 0,0 a 25,0
MODELO DA REACAO Cinética enz
UNIDADES U/L
COMPRIMENTO DE ONDA 340
INTERVALO DE TEMPO 60 seg
ESTABILIZICAO 300 seg
N° DE LEITURAS 5
INCLINACAO DA REACAO Crescente
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 2000 U/L
RETENCAO DO VALOR DO BRANCO
PRECISAO DO RESULTADO 1,0 U/L
VOLUME DE ASPIRACAO 450 nL

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

Preparo do reagente:
Reagentes ja se encontram
prontos para uso. Para
Monoreagente misturar 4
partes de R1 com 1 parte de
R2. O Monoreagente é estavel
por 30 dias entre 2° e 8° C.

Amostra: Soro, plasma
(heparina, EDTA).

Estabilidade: O reagente de
uso é estavel por 30 dias entre
2 e 8°C e por 2 dias entre 15 e
25°C.

Linearidade: Se a média das
diferencas das absorbancias por
minuto for superior a 0,200 par
Hg 334nm e 340nm ou 0,110
par Hg 365nm, diluir 0,1mL de
amostra com 1,0mL de salina e
repetir o teste. Multiplicar o
resultado por 11.

Calibracao: Usar Serodos ou
Serodos Plus como calibrador.

Valor de referéncia:
A probabilidade de ocorrer o
infarto do miocardio sera alta
quando os trés critérios abaixo
forem encontrados:
1- CK Total

Homem:> 195 U/L

Mulher: > 170 U/L
2- CK-MB>25 U/I
3- A atividade da Ck-MB se
encontra entre 6% e 25% da
atividade da CK Total

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




COLESTEROL ENZIMATICO

APLICACOES PARA O RA50

Cat.: 10016 Volume: 100 mL

Cat.: 10013 Volume: 200 mL

Cat.: 10014 Volume: 500 mL

e

NOMBRE TECNICA Colesterol
TEMPERATURA 25° C
VOLUME DA AMOSTRA 10
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR cal cul ado
VALOR NORMAL 0.0 a 220.0
MODELO DA REACAO pont o fi nal
UNIDADES mg/ dL
COMPRIMENTO DE ONDA 500
INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO -
N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescent e
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL i
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 500 mg/ dL
RETENCAO DO VALOR DO BRANCO Nizo
PRECISAO DO RESULTADO 0.1 mg/ dL
VOLUME DE ASPIRACAO 900 mL

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 100
N° testes: 200
N° testes: 500

Preparo do reagente:
O reagente ja vem pronto para
uso.

Estabilidade:

e 2 - 8°C: até o vencimento
da data de validade

e 15 - 25°C: 2 semanas,
protegido da luz solar direta

Amostra:
Soro, plasma (heparina, EDTA).

Linearidade:

A reacdo é linear até 500 mg/dl.
Para valores maiores diluir a
amostra 1 + 2 com solucdo salina
0,9% e multiplicar o resultado por
3.

Calibracao:

Usar o padrao que acompanha o kit
(200 mg/dL) ou Humatrol N ou
Humatrol P como calibrador.

Interpretacédo Clinica:

Suspeito: > 220 mg/dL
Elevado: = 260 mg/dL

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




COLESTEROL HDL ENZIMATICO
Cat.:044 Volume: 25 mL NP©° testes: 60

APLICACOES PARA O RA50

E=a
NOMBRE TECNICA Colesterol HDL
TEMPERATURA 25° C
VOLUME DA AMOSTRA 100
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR calculado
VALOR NORMAL 53-64
MODELO DA REACAO ponto final
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 500
INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO -
N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescente
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 150 mg/dL
RETENCAO DO VALOR DO BRANCO N3o
PRECISAO DO RESULTADO 1 mg/dL
VOLUME DE ASPIRACAO 900 mL

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

Estabilidade: O
precipitante é estavel mesmo
depois de aberto até a data de
validade impressa no rotulo quando
armazenado entre 2 e 25°C, apods
a abertura do kit o padrdo deve
ser armazenado entre 2 e 8°C.

reagente

Preparo do reagente:

Diluir o volume necesséario do
precipitante a ser usado na
seguinte proporcgdo: 4 partes do
precipitante + 1 parte de agua.

Amostra:
Soro, plasma (heparina, EDTA).

Interpretacéo Clinica:
Valor desejavel:
Homem: > 50 mg/dL
Mulher: > 65 mg/dL

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




IN VITRO DIAGNOSTICA

COLESTEROL HDL LIQUICOLOR

Cat.:10084 Volume: 80 mL

APLICACOES PARA O RA50

4
NOMBRE TECNICA HDL direto
TEMPERATURA 37°C
VOLUME DA AMOSTRA 10
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR Calculado
VALOR NORMAL -
MODELO DA REACAO Cinética 2 P
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 546
INTERVALO DE TEMPO 30
ESTABILIZICAO 130
N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO Crescente

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 150 mg/dL

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO

PRECISAO DO RESULTADO

1 mg/dL

VOLUME DE ASPIRACAO

900 mL

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

N© testes: 80

Preparo do reagente:
Os reagentes ja se encontram
prontos para uso.

Estabilidade: Os reagentes sdo
estaveis até a data de validade
impressa no rétulo quando
armazenados entre 2 e 8°C. Nao
congelar.

Calibracao:

Reconstituir o contetdo do
frasco com 4 mL de agua
destilada ou deionizada.
Homogeneizar gentilmente para
ocorrer a dissolucéo, evitando-
se a formacdo de espuma.
Esperar 30 minutos antes de
usar.

Estabilidade do padréo
reconstituido: 10 dias de 2° a
8° C, ou 30 dias a - 20° C.

Linearidade: até 150mg/dL

Amostra:
Soro, plasma (heparina, EDTA).

Interpretacéo Clinica:
Valor desejavel:

< 35 mg/dL: fator de risco
> 60 mg/dL: risco reduzido

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




COLESTEROL LDL LIQUICOLOR
Cat.:10094 Volume: 80 mL

APLICACOES PARA O RA50

N° testes: 80

E=a
NOMBRE TECNICA LDL direto
TEMPERATURA 37°C
VOLUME DA AMOSTRA 10
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR Calculado
VALOR NORMAL -
MODELO DA REACAO Cinética 2 P
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 546
INTERVALO DE TEMPO 30
ESTABILIZICAO 130
N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO Crescente
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 1000 mg/dL
RETENCAO DO VALOR DO BRANCO
PRECISAO DO RESULTADO 1 mg/dL
VOLUME DE ASPIRACAO 900 mL

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

Estabilidade: Os reagentes
sdo estiveis até a data de
validade impressa no roétulo,
quando fechados e estocados
entre 2 e 8°C.

Preparo do reagente:
Os reagentes ja se encontram
prontos para uso.

Calibracao:

Reconstituir o conteudo do
frasco com 4 mL de &gua
destilada ou deionizada.
Homogeneizar gentilmente para
ocorrer a dissolucédo, evitando-
se a formacdo de espuma.
Esperar 30 minutos antes de
usar.

Estabilidade do padréo
reconstituido: 10 dias de 2° a
8° C, ou 30 dias a - 20° C.

Linearidade: até 1.000mg/dL.

Amostra:
Soro, plasma (heparina, EDTA).

Interpretacao Clinica:
Valor desejavel:

< 50 mg/dL: fator de risco
> 172 mg/dL: risco reduzido

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




APLICACOES PARA O RA50

CREATININA
Cat.: 006 Volume: 250 mL
Cat.: 006-E Volume: 1250 mL

i
NOMBRE TECNICA Creatinina
TEMPERATURA 37° C
VOLUME DA AMOSTRA 50
VOLUME DO REAGENTE 500
FATOR calculado
VALOR NORMAL 0.4a1.3
MODELO DA REACAO cinética 2 pontos
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 500
INTERVALO DE TEMPO 30
ESTABILIZICAO 90
N° DE LEITURAS i
INCLINACAO DA REACAO crescente
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 10 mg/dL
RETENCAO DO VALOR DO BRANCO N3o
PRECISAO DO RESULTADO 0.1 mg/dL
VOLUME DE ASPIRACAO 450

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 500
N° testes: 2500

Preparo do reagente:

Diluir o volume necessario do
reagente para 1 dia de trabalho.
Misturar 1 parte do Acido picrico
(n° 1) com 4 partes do Reagente
alcalino (n°2).

Amostra:
Soro, plasma (heparina, EDTA),
urina.

Linearidade:

A reacao é linear até 10 mg/dL.
Para valores maiores diluir a
amostra com agua destilada, e
multiplicar o valor obtido pelo fator
da diluicao.

Calibracao:

Usar o padrdo que acompanha o
kit (3 mg/dL) ou Humatrol N ou
Humatrol P como multicalibrador.

Valor de referéncia:

Soro: 0,4 a 1,4 mg/dL

Urina:Homem: 21 a 26 mg/Kg/dia
Mulher: 16 a 22 mg/kg/dia

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




APLICACOES PARA O RA50

FERRO
Cat.: 007 Volume: 65 ml N©° testes:
NOMBRE TECNICA Ferro

TEMPERATURA 37° C
VOLUME DA AMOSTRA 500
VOLUME DO REAGENTE 1500
FATOR calculado
VALOR NORMAL 45 al50
MODELO DA REACAO ponto final
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 500
INTERVALO DE TEMPO

ESTABILIZICAO

N° DE LEITURAS i}
INCLINACAO DA REACAO crescente

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 400 mg/dL

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO N3o

PRECISAO DO RESULTADO

1 ng/dL

VOLUME DE ASPIRACAO

900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

40

Preparo do reagente:

Misturar na propor¢do de 1,5 ml
de Tampéo e 0,100 ml de Reagente
de Cor. Deixar em banho maria a
37° C antes de utilizad-lo no
equipamento.

Estabilidade: Os reagente sao
estaveis, mesmo depois de
abertos, até a data de validade
impressa no roétulo, quando
armazenados entre 2 e 8°C.

Amostra:
Soro.

Linearidade:
A reacdo € linear até 400 ng/dL.

Calibracao:

Nado utilizar o padrdo que
acompanha o kit. Utilizar somente
calibrador protéico.

Valor de referéncia:
45 a 150 nmy/dL

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




IN VITRO DIAGNOSTICA

APLICACOES PARA O RA50

FERRO CAB
Cat.: 10229 Volume: 60 ml  N© testes: 60
#
NOMBRE TECNICA CAB
TEMPERATURA 370 ¢ Preparo do reagente:
O reagente de encontra pronto
VOLUME DA AMOSTRA 50 para uso.
VOLUME DO REAGENTE 1000 - ~
Estabilidade: Os reagente sao
FATOR calculado Jestaveis, mesmo depois de
abertos, até a data de validade
VALOR NORMAL — 37 al48 impressa no rétulo.
MODELO DA REACAO ponto final
Amostra:
UNIDADES mg/dL Soro, plasma heparinizado.
COMPRIMENTO DE ONDA 623
INTERVALO DE TEMPO Linearidade:
— A reacao é linear até 500 ng/dL.
ESTABILIZICAO
N° DE LEITURAS - Calibracdo:

— — Usar o padrdo que acompanha o
INCLINACAO DA REACAO crescente |[kit ou um multicalibrador .
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL - o

- Valor de referéncia:
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 500 ng/dL 45 a 150 mg/dL
RETEN(;AO DO VALOR DO BRANCO Niao
PRECISAO DO RESULTADO 1 ng/dL
VOLUME DE ASPIRACAO 900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

’ H IN VITRO
e AT mm.

Quality and Reliability

REV.05/03



APLICACOES PARA O RA50

IN VITRO DIAGNOSTICA

FOSFATASE ACIDA TOTAL E PROSTATICA

Cat: 10660 Volume: 90 mL
Cat: 12660 Volume:32mL

i
NOMBRE TECNICA FACT E P
TEMPERATURA 37° C
VOLUME DA AMOSTRA 50
VOLUME DO REAGENTE 500
FATOR 248
VALOR NORMAL
MODELO DA REACAO Cinética
UNIDADES U/L
COMPRIMENTO DE ONDA 405
INTERVALO DE TEMPO 10 seg
ESTABILIZICAO 120 seg
N° DE LEITURAS 5
INCLINACAO DA REACAO crescente
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO  70U/L
RETENCAO DO VALOR DO BRANCO -
PRECISAO DO RESULTADO 1.0 U/L
VOLUME DE ASPIRACAO 450

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

N° testes: 180
NCtestes: 64

Preparo do reagente:
F. Acida Total: Dissolver o
conteudo do frasco do Reagente
Substrato com 15 mL da Solucéo
Tampao (Reagente A).

F. Acida Prostatica: Dissolver o
conteudo do frasco do Reagente
Substrato com 15 mL da Solucéo
de Tartarato (Reagente B).

Estabilidade: O reagente de uso
apoés reconstituido é estavel por
5 dias quando armazenados entre
2 e 8°C e por 24 horas quando
aramzenados entre 15 e 25°C,
protegido da luz.

Amostra:
Soro, plasma (heparina).

Linearidade:

A reacdo é linear até 75 U/L. Para
valores maiores a amostra 1 + 2
com salina. Multiplicar o resultado
por 3.

Calibracao:

Recomendamos o Serodos Cat.
13951 ou o Serodos Plus Cat.
13151 como calibrador.

Valor de referéncia:
A 37°C:
F. Acida Total
Homem até 4,7 U/L
Mulher até 3,7 U/L
F. Acida Prostatica
Até 1,6 U/L

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




IN VITRO DIAGNOSTICA

APLICACOES PARA O RA50

FOSFATASE ALCALINA

Cat: 12017 Volume: 100 mL N© testes: 200

E=a
NOMBRE TECNICA FAL

Preparo dos reagentes:

TEMPERATURA 37° C Os reagentes encontram-se
VOLUME DA AMOSTRA - prontos para uso.
VOLUME DO REAGENTE - Estabilidade-
FATOR - Os reagentes sdo estaveis mes-
VALOR NORMAL 13 a 156 mo apds abertos, até a data de

_ validade impressa no rétulo,
MODELO DA REACAO ponto final quando armazenados a tempe-
UNIDADES oI | o et Se sherto v
COMPRIMENTO DE ONDA 578

INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO - _
N DE LEITURAS : Valores de reterencia,
INCLINACAO DA REACAO - apés 13 anos 13 a 43 Ul
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 700 U/L
RETENCAO DO VALOR DO BRANCO -
PRECISAO DO RESULTADO 1.0 U/L
VOLUME DE ASPIRACAO 450

Linearidade:
A reacao é linear até 600 UI.

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

’ H IN VITRO
e AT mm.

Quality and Reliability

REV.05/03



APLICACOES PARA O RA50

FOSFATASE ALCALINA CINETICA

IN VITRO DIAGNOSTICA

N testes: 200
NCtestes: 2000

Cat: 12017 Volume: 100 mL
Cat: 12027 Volume: 1000 mL

-
NOMBRE TECNICA FAL CIN
TEMPERATURA 37° C
VOLUME DA AMOSTRA 10
VOLUME DO REAGENTE 500
FATOR 3433
VALOR NORMAL 64 a 306

MODELO DA REACAO

cinética enz

UNIDADES u/L
COMPRIMENTO DE ONDA 405
INTERVALO DE TEMPO 10 seg
ESTABILIZICAO 120 seg
N° DE LEITURAS 5
INCLINACAO DA REACAO crescenté¢
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 700 U/L
RETENCAO DO VALOR DO BRANCO -
PRECISAO DO RESULTADO 1.0 U/L
VOLUME DE ASPIRACAO 450

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

Preparo do reagente:
Preparar o volume necessario
para 1 dia de trabalho. Misturar
2mL de Substrato (R2) a

8 mL de Tampéao (R1).

Estabilidade: 5 dias entre 15 -
25 °C ou 4 semanas entre
2 -8°cC.

Amostra:
Soro, plasma (heparina).

Linearidade:

A reacao é linear até 700 U/L.
Se a média das diferncas das
absorbancias por minuto for
superior a 0,250, diluir 0,1 mL
da amostra com 0,5 mL de
solucdo salina e multiplicar o
resultado por 6.

Calibracao:
Usar Humatrol N ou Humatrol P
como multicalibrador.

Valor de referéncia:

Crianca até 15 anos: até 644
u/L

De 15 a 17 anos: até 483 U/L
Homem: 80 - 306 U/L

Mulher: 64 - 306 U/L

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




APLICACOES PARA O RA50

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 140

FOSFORO
Cat.: 009 Volume:200 mL
H

NOMBRE TECNICA Fosforo
TEMPERATURA 25° C
VOLUME DA AMOSTRA 100
VOLUME DO REAGENTE 2500
FATOR calculado
VALOR NORMAL 2.5a4.8
MODELO DA REACAO ponto final
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 650
INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO -
N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescente

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 9.0 mg/dL

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO Nio

PRECISAO DO RESULTADO

0.1 mg/dL

VOLUME DE ASPIRACAO

900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

Estabilidade: Os reagentes sao
estaveis mesmo depois de aber-
tos, até a data de validade im-
pressa no rétulo quando armaze-
nados em temperatura ambiente.
O reagene (R1) Redutor quando
armazenado entre 2 e 8°C tem sua
estabilidade aumentada.

Linearidade: areacéo é linear até
9 mg/dL.

Valores de referéncia:

Criancas: 3 - 7mg/dL
Adultos: 2,5 - 5mg/dL

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




FOSFORO UV
Cat.: 10027 Volume:200 mL

APLICACOES PARA O RA50

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 200

NOMBRE TECNICA

Fésforo UV

TEMPERATURA

25° C

VOLUME DA AMOSTRA 10
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR calculado
VALOR NORMAL 2.5a4.8
MODELO DA REACAO ponto final
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 340
INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO -

N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescente

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 30.0 mg/dL

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO Nao
PRECISAO DO RESULTADO 0.1 mg/dL
VOLUME DE ASPIRACAO 900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

Preparo do reagente:
O reagente ja se encontra pronto
para uso.

Estabilidade: até o vencimento
da data de validade quando
armazenado entre 15 e 25°C.

Amostra:
Soro, plasma (heparina, EDTA).

Linearidade:

A reacdo é linear até 20 mg/dL.
Para valores superiores diluir a
amostra com agua destilada e
multiplicar o resultado pelo fator
de diluigcao.

Calibracao:

Usar o padrédo que acompanha o
kit ou usar Humatrol N ou
Humatrol P como multicalibrador.

Valor de Referéncia:

Adulto: 2,5 - 5,0 mg/dL
Crianca: 4,0 - 7,0 mg/dL

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




GAMA GT CINETICO

APLICACOES PARA O RA50

Cat: 12013 Volume: 100 mL
Cat: 12033 Volume: 1000 mL

H
NOMBRE TECNICA GGT cinético
TEMPERATURA 37°C
VOLUME DA AMOSTRA 50
VOLUME DO REAGENTE 500
FATOR 1158
VALOR NORMAL 6.0 a 61.0
MODELO DA REACAO cinética enz
UNIDADES u/L
COMPRIMENTO DE ONDA 405
INTERVALO DE TEMPO 12 seg
ESTABILIZICAO 120 seg
N° DE LEITURAS 5
INCLINACAO DA REACAO crescente
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 230 U/L

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO -

PRECISAO DO RESULTADO

1.0 U/L

VOLUME DE ASPIRACAO

450

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 200
NCPtestes: 2000

Preparo do reagente:
Preparar um volume
suficiente para 1 dia de
trabalho, seguindo a
seguinte proporgao: 2 mL de
substrato + 8 mL de
tampao.

Estabilidade: 5 dias entre
15 - 25 ©C ou 6 semanas
entre 2 - 8 ©C.

Amostra:
Soro, plasma (EDTA).

Linearidade:

A reacdo é linear até 230 U/
L. Se a média das diferncas
das absorbancias por minuto
for superior a 0,200 para Hg
405nm, diluir a amostra 1 +
5 com solucédo salina 0,9%
e multiplicar o resultado por
6.

Valor de referéncia:

Homem: 10 - 47 U/L
Mulher: 7 - 30 U/L

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




GLICOSE ENZIMATICA
Cat.: 10263
Cat.: 10261
Cat.: 10362

APLICACOES PARA O RA50

Volume: 250 mL
Volume: 500 mL

Volume: 1000 mL

NOMBRE TECNICA Glicose
TEMPERATURA 25° C
VOLUME DA AMOSTRA 10
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR calculado
VALOR NORMAL 70 al10
MODELO DA REACAO ponto final
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 500
INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO -

N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescente
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 400 mg/dL
RETENCAO DO VALOR DO BRANCO  Néo
PRECISAO DO RESULTADO 1 mg/dL
VOLUME DE ASPIRACAO 900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 250
N° testes: 500
N° testes: 1000

Preparo do reagente:
O reagente ja vem pronto para
uso.

Estabilidade:

e 2 - 8°C: até o vencimento
da data de validade

e 15 - 25°C: 2 semanas,
protegido da luz solar direta

Amostra:
Soro, plasma, liquor, liquidos
sinovial, pleural e ascitico.

Linearidade:

A reagéo é linear até 500 mg/dL.
Para valores superiores diluir a
amostra com solucgéao salina 0,9%
e multiplicar o resultado pelo fator
de diluigcéo.

Calibracao:

Usar o padréo que acompanha o kit
(100 mg/dL) ou usar Humatrol N
ou Humatrol P como multicalibrador.

Valor de referéncia:

Plasma:70 - 110 mg/dL
Liquor: 65% da glicemia

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




GOT(ASAT) CINETICO UV

APLICACOES PARA O RA50

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 120
N© testes: 200

Preparo do reagente:

Preparar o volume necessario para
1 dia de trabalho. Misturar 2mL de
Substrato (R2) a

8 mL de Tampao (R1).

Estabilidade: 5 dias entre 15 -
25 ©C ou 4 semanas entre 2 - 8
oC.

Amostra:
Soro, plasma (heparina,EDTA).

Linearidade:
A reacdo é linear até 350 U/L. Se
a média das diferencas das

Cat: 12300 Volume: 60 mL
Cat: 12301 Volume: 100 mL
Cat: 12031 Volume: 1000 mL N© testes: 2000
E=a
NOMBRE TECNICA GOT cinético
TEMPERATURA 37° C
VOLUME DA AMOSTRA 50
VOLUME DO REAGENTE 500
FATOR 1745
VALOR NORMAL 0.0 a 37
MODELO DA REACAO cinética enz
UNIDADES u/L
COMPRIMENTO DE ONDA 340
INTERVALO DE TEMPO 10 seg
ESTABILIZICAO 120 seg

Ne DE LEITURAS S

INCLINACAO DA REACAO decrescente
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL 0.800
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 400 U/L

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO -

PRECISAO DO RESULTADO 1.0 U/L

VOLUME DE ASPIRACAO 450

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

absorbancias por minuto for
superior a 0,160 para Hg 334nm e
340nm ou 0,080 para Hg 365nm,
diluir 0,1 mL da amostra com 0,9
ml de solugdo salina e multiplicar o
resultado por 10.

Calibracao:
Usar Humatrol N ou Humatrol P
como multicalibrador.

Valor de referéncia:

Homem: até 37 U/L
Mulher: até 31 U/L

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




GPT(ALAT) CINETICO UV

APLICACOES PARA O RA50

Cat: 12401 Volume: 60 mL
Cat: 12402 Volume: 100 mL
Cat: 12032 Volume: 1000 mL

-
NOMBRE TECNICA GPT cinético
TEMPERATURA 37° C
VOLUME DA AMOSTRA 50
VOLUME DO REAGENTE 500
FATOR 1745
VALOR NORMAL 0.0 a 42
MODELO DA REACAO cinética enz
UNIDADES u/L
COMPRIMENTO DE ONDA 340
INTERVALO DE TEMPO 10 seg
ESTABILIZICAO 120 seg

Ne DE LEITURAS 5

INCLINACAO DA REACAO decrescente
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL 0.800
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 150 U/L

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO -
PRECISAO DO RESULTADO 1.0 U/L
VOLUME DE ASPIRACAO 450

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N© testes: 120
N° testes: 200
NCPtestes: 2000

Preparo do reagente:

Preparar o volume necessario para
1 dia de trabalho. Misturar 2mL
de Substrato (R2) a

8 mL de Tampao (R1).

Estabilidade: 5 dias entre 15 -
25 ©C ou 4 semanas entre 2 - 8
oC.

Amostra:
Soro, plasma (heparina, EDTA).

Linearidade:

A reacédo é linear até 150 U/L. Se
a média das diferencas das
absorbéncias por minuto for
superior a 0,160 para Hg 334nm
€340nm ou 0,080 para Hg 365nm
ou se a atividade for maior que
150 U/L para 25/30°C ou 280 para
37°C, diluir 0,1 mL da amostra com
0,9 mL de solucéo salina e multiplicar
o resultado por 10.

Calibracao:
Usar Humatrol N ou Humatrol P
como multicalibrador.

Valor de referéncia:

Homem: até 42 U/I
Mulher: até 32 U/I

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




HEMOGLOBINA GLICOSILADA

APLICACOES PARA O RA50

Cat: 20657 Volume: 120 mL
Cat: 20658 Volume: 240mL
Cat: 10657 Volume: 80 mL
Cat: 10658 Molume:400mL
NOMBRE TECNICA HB Glic
TEMPERATURA 25° C
VOLUME DA AMOSTRA 100
VOLUME DO REAGENTE 500
FATOR -
VALOR NORMAL 45a7.0
MODELO DA REACAO ABS
UNIDADES %
COMPRIMENTO DE ONDA 405

INTERVALO DE TEMPO -

ESTABILIZICAO -

Ne DE LEITURAS 5

INCLINACAO DA REACAO crescente

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO -

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO -

PRECISAO DO RESULTADO -

VOLUME DE ASPIRACAO 900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
o A 10

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

Ne testes: 30
Ne testes: 60
NC°testes: 20
Netestes:100

Reagente:

O Reagente ja se encontra
pronto para uso. O método é
baseado em resina de troca
idnica.

Estabilidade:
Ver instrucdo de uso.

Calibracao:
Usar o fator da bula
que acompanha o kit

Valores de referéncia: 4,5% a
7,0% pessoas com metabolismo
saudavel ou diabetes controladas.
7,0% a 8,5% tratamento inade-
quado ou diabetes subclinicas
com valor normal de glicose mas
teste de tolerancia alterado.

> 8,5% diabeticos sem controle

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




LDH CINETICO UV

APLICACOES PARA O RA50

Cat: 12014 Volume: 100 mL
Cat: 12024 Volume: 400 mL

#
NOMBRE TECNICA LDH cinético
TEMPERATURA 37°C
VOLUME DA AMOSTRA 10
VOLUME DO REAGENTE 500
FATOR 16030
VALOR NORMAL 225 a 450

MODELO DA REACAO

cinética enz

UNIDADES u/L
COMPRIMENTO DE ONDA 340
INTERVALO DE TEMPO 10 seg
ESTABILIZICAO 60 seg

Ne DE LEITURAS S

INCLINACAO DA REACAO decrescente
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL 1.000
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 2404 U/L

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO -

PRECISAO DO RESULTADO 1.0 U/L

VOLUME DE ASPIRACAO 450

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N testes: 200
N© testes: 800

Preparo do reagente:

Preparar o volume necessario para
1 dia de trabalho. Misturar 2mL
de Substrato (R2) a

8 mL de Tampao (R1).

Estabilidade: 3 dias entre 15 -
25 ©C ou 3 semanas entre 2 - 8
oC.

Amostra: Soro, plasma (heparina,
EDTA).

Linearidade:

A reacdo é linear até 2500 U/L.
Se a média das diferencas das
absorbéancis por minuto for
superior a 0,150 para Hg 334nm
e 340nm ou superior a 0,07 para
Hg 365nm, diluir 0,1 mL da amostra
com 0,9 mL de solucédo salina e
multiplicar o resultado por 10.

Calibracao:
Usar Humatrol N ou Humatrol P
como multicalibrador.

Valor de referéncia:

Adulto:225 - 450 U/L
Crianca ate 12 anos: até 500 U/L

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




MAGNESIO LIQUICOLOR
Cat.:10010 Volume:200 mL

APLICACOES PARA O RA50

E=a
NOMBRE TECNICA Magnésio
TEMPERATURA 25° C
VOLUME DA AMOSTRA 10
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR calculado
VALOR NORMAL 1.9a2.5
MODELO DA REACAO ponto final
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 500
INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO -
N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescente

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 5.0mg/dL

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO Nio

PRECISAO DO RESULTADO 0.1 mg/dL

VOLUME DE ASPIRACAO 900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N© testes: 200

Preparo do reagente:
O reagente ja se encontra pronto
para uso.

Estabilidade: Os reagentes sao
estaveis até a data de validade
impressa no rdétulo, quando
armazenados entre 2 e 25°C.

Amostra:
Soro, plasma (heparina, EDTA).

Linearidade:

A reacao é linear até 5.0 U/L. Para
valores maiores diluir 0,1 mL da
amostra com 0,9 ml de solucéo salina
e multiplicar o resultado por 10.

Calibracao:
Usar Humatrol N ou Humatrol P como
multicalibrador.

Valor de referéncia:
Adulto: 1.9-2.5 mg/dL

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




APLICACOES PARA O RA50

MAGNESIO
Cat.:011 Vqumg;ZOO mL N° testes:
NOMBRE TECNICA Magnésio

TEMPERATURA 25° C
VOLUME DA AMOSTRA -
VOLUME DO REAGENTE -
FATOR calculado
VALOR NORMAL 1.6 a 2.4
MODELO DA REACAO ponto final
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 505

INTERVALO DE TEMPO

ESTABILIZICAO

Ne DE LEITURAS

INCLINACAO DA REACAO

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 3.5mg/dL

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO Nio

PRECISAO DO RESULTADO

0.1 mg/dL

VOLUME DE ASPIRACAO

900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

10

Preparo dos reagentes:
Os reagentes ja se encontram pron-
tos para uso.

Estabilidade:

Os reagentes séo estaveis até o ven-
cimento da data de validade quando
armazenados a temperatura ambien-
te. O reagente R1 n&o deve ser ar-
mazenado na geladeira devido a pou-
ca estabilidade do borato. O reagente
R2 contém alta concentracdo de al-
cool manter bem vedado para evitar
evaporacdo. O reagente R3 deve ser
mantido sempre bem vedado para
evitar evaporacdo do solvente.

Calibracao:

Utilizar o padrédo que acompanha o
kit (2 mg/dL) ou um calibrador. Ensai-
ar em triplicata, sendo que a varia-
¢do ndo deve ser superior a 5%.

Linearidade: A reacdo de cor € line-
ar até a concentracédo de 3,5 mg/dl.

Valores de referéncia:

Soro ou plasma: 1,6 a 2,4mg/dL
Liguor: 2,4 a 3,5 mg/dL.

Urina: 1,0 a 10 mg/dL.

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




IN VITRO DIAGNOSTICA

APLICACOES PARA O RA50

MUCOPROTEINAS
Cat.: 012 Volume:180 mL N° testes: 50

4+
NOMBRE TECNICA Mucoproteinas bilidad
Estabilidade: Os reagentes séo es-
TEMPERATURA 259 C taveis mesmo apds abertos até a
VOLUME DA AMOSTRA 1000 data de validade impressa no rétu-
lo, quando armazenados em tem-
VOLUME DO REAGENTE 4000 peratura ambiente. Os reagentes
FATOR calculado (R4) e (R5) Folin e Padréo respec-
tivamente quando armazenados
VALOR NORMAL 1.9a4.9 entre 2 e 8°C sao estaveis por maior
MODELO DA REACAO ponto final | periodo de tempo.
UNIDADES mg/dL Preparao do reagente Carbona-
COMPRIMENTO DE ONDA 670 to de uso: Trnasferir o contetido

do frasco R3 para uma proveta de
INTERVALO DE TEMPO - 250mL, completar o volume com

ESTABILIZICAO - agua destilada. Armazenar em um
frasco plastico. Estavel indefinida-

N® DE LE”:URAS _ - mente a temperatura ambiente.

INCLINACAO DA REACAO crescente

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 15.0 mg/dL

Linearidade: A reacédo € linear até
a concentracéo de 15 mg/dL.

Valores de referéncia: 45 - 117

RETENGAO DO VALOR DO BRANCO Né&o o/,
PRECISAO DO RESULTADO 0.1 mg/dL
VOLUME DE ASPIRACAO 900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

’ H IN VITRO
e AT mm.

Quality and Reliability

REV.05/03



APLICACOES PARA O RA50

POTASSIO
Cat.: 10118 Volume: 150 mL

i
NOMBRE TECNICA Potassio
TEMPERATURA 25° C
VOLUME DA AMOSTRA 100
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR calculado
VALOR NORMAL 3,6-5,5
MODELO DA REACAO Ponto Final
UNIDADES mmol/I|
COMPRIMENTO DE ONDA 578
INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO -
N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO Crescente
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 10 mmol/I
RETENCAO DO VALOR DO BRANCON3Z0
PRECISAO DO RESULTADO 0.1 mmol/I
VOLUME DE ASPIRACAO 900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N© testes: 100

Estabilidade: Os reagentes sao es-
taveis até a data de validade im-
pressa no rétulo, quando armaze-
nado entre 2 e 25°C. O reagente de
trabalho é estavel por 30 dias se
armazenado entre 15 e 25°C e por
60 dias entre 2 e 8°C.

Preparo dos reagentes: O padréo
e O precipitante estdo pronto para
uso, o padrao nao deve ser diluido.
Reagente de uso: misturar o con-
teddo do frasco do TPB com o con-
teddo do frasco de NaOH, para ob-
ter o reagente de uso. Para volu-
mes menores misturar na proporgcao
de 1 + 1. Deixar a solucdo em re-
pouso por 15 a 30 minutos antes
de usar.

Linearidade: O teste € linear até a
concentragcdo de 10mmol/L, acima
deste valor deve ser diluida 1 + 1
com solucao fisioldgica, multiplicar
o resultado por 2.

Valores de referéncia:

Soro: 3,6 - 5,5 mmol/L
plasma: 4,0 - 4,8 mmol/L

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




PROTEINA TOTAL
Cat.: 013 Volume:500 ml

APLICACOES PARA O RA50

IN VITRO DIAGNOSTICA

N testes: 1000

E=a
NOMBRE TECNICA PT
TEMPERATURA 25° C
VOLUME DA AMOSTRA 10
VOLUME DO REAGENTE 500
FATOR calculado
VALOR NORMAL 6.0 a 8.0
MODELO DA REACAO ponto final
UNIDADES g/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 546
INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO -
N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescente
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO  12.0 g/dL
RETENCAO DO VALOR DO BRANCO  Nio
PRECISAO DO RESULTADO 0.1 g/dL
VOLUME DE ASPIRACAO 450

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

Preparo do reagente:
Adicionar ao reagente n°1 (Reag. de
cor) 450 ml de agua destilada.

Estabilidade: 6 meses a
temperatura ambiente armazenado
em frasco de plastico.

Amostra:
Soro, liquor, liquidos sinovial,
pleural e ascitico.

Linearidade:

A reacdo € linear até 12 g/dL. Para
valores superiores diluir a amostra
com solucdo salina 0,9% e
multiplicar o resultado pelo fator
de diluicao.

Calibracao:

Usar o padrdo que acompanha o
kit (4,0 g/dL) ou usar Humatrol N
ou Humatrol P como muilticalibrador.

Valor de referéncia:
Recém-nascido:5,3 a 8,9 g/dL
Até 6 anos: 5,6 a 8,5 g/dL
Adulto: 6,0 a 8,0 g/dL

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




IN VITRO DIAGNOSTICA

APLICACOES PARA O RA50

sSODIO
Cat.: 573351 Volume: 120 mL N° testes: 60

4
NOMBRE TECNICA Sodio
TEMPERATURA 25° C Reagente:
VOLUME DA AMOSTRA 20 O Reagente ja se encontra
VOLUME DO REAGENTE 1000 pronto para uso.
FATOR 1 Estabilidade:
VALOR NORMAL 135-155 Ver instrucdo de uso.
MODELO DA REACAO Ponto Final| Linearidade:
UNIDADES mmol/L 10 mmol/L
COMPRIMENTO DE ONDA 410 calculo:

Realizar a leitura somente em

INTERVALO DE TEMPO - absorbancia. O calculo da con-
ESTABILIZICAO - centragdo devera ser realizado
N° DE LEITURAS _ manualmente.
INCLINACAO DA REACAO Crescente | Leitura:
= = Zerar 0 equipamento com agua
ABSORBANCIA MINIMA IN'ICIAL - destilada ou deionizada. Realizar
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 400 mmol/L|a leitura do Reagente Branco,
~ ~ Padrdo e Amostra contra a agua.
RETENGAO DO VALOR DO BRANCO Nao O Reagente Branco tera leitura
PRECISAO DO RESULTADO 0.1 mmol/L maior que a leitura do Padrdo e

VOLUME DE ASPIRAGCAO 900 da Amostra.

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

—A e

Quality and Reliability
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TRANSAMINASE OXALACETICA

APLICACOES PARA O RA50

UNIDADES Ul

COMPRIMENTO DE ONDA 505
INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO -
N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO Crescente

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO -

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO Nio

PRECISAO DO RESULTADO 0.1

VOLUME DE ASPIRACAO 900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

Reagente:

Cat.: 015 Volume: 600 mL N©@ testes: 200
#

NOMBRE TECNICA TGO
TEMPERATURA 25° C
VOLUME DA AMOSTRA 50
VOLUME DO REAGENTE 3,0
FATOR 1
VALOR NORMAL 0 - 0,300
MODELO DA REACAO Ponto Final

Verificar a Instrucdo de Uso para
0 preparo do Hidréxido de Sédio
de uso.

Os outros reagentes se encon-
tram prontos para uso.

Estabilidade:
Ver instrucdo de uso.

Calculo:

O resultado fornecido pelo equi-
pamento sera

absorbéancia. Os valors de abs
deverao ser plotados em um pa-
pel monolog com suas concentra-
¢Oes correspondentes. A concen-
tracdo da amostra deveré ser ob-
tida nesta curva interpolando-se
sua abs.

Leitura:

Zerar 0 equipamento com agua
destilada ou deionizada. Realizar
a leitura do Reagente Branco,
Calibradores e Amostras contra a
agua.

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




TRANSAMINASE PIRUVICA

APLICACOES PARA O RA50

IN VITRO DIAGNOSTICA

Reagente:

Verificar a Instrucdo de Uso para
0 preparo do Hidréxido de Sdédio
de uso.

Os outros reagentes se encon-
tram prontos para uso.

Estabilidade:
Ver instrucdo de uso.

Calculo:

O resultado fornecido pelo equi-
pamento serd absorbancia. Os
valors de abs deverdo ser
plotados em um papel monolog

Cat.: 016 Volume: 600 mL  N°© testes: 200
H

NOMBRE TECNICA TGP
TEMPERATURA 25° C
VOLUME DA AMOSTRA 50
VOLUME DO REAGENTE 3,0
FATOR 1
VALOR NORMAL 0 - 0,300
MODELO DA REACAO Ponto Final
UNIDADES ul
COMPRIMENTO DE ONDA 505
INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO -
N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO Crescente

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO Néo

PRECISAO DO RESULTADO

0.1

VOLUME DE ASPIRACAO

900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

com suas concentragdes corres-
pondentes. A concentracdo da
amostra devera ser obtida nesta
curva interpolando-se sua abs.

Leitura:

Zerar 0 equipamento com agua
destilada ou deionizada. Realizar
a leitura do Reagente Branco,
Calibradores e Amostras contra a
agua.

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




TRIGLICERIDES LIQUICOLOR MONO

APLICACOES PARA O RA50

Cat.: 10726 Volume: 100 mL
Cat.: 10727 Volume: 200 mL
Cat.: 10728 \Lolume: 400 mL
NOMBRE TECNICA Triglicérides
TEMPERATURA 25° C
VOLUME DA AMOSTRA 10
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR calculado
VALOR NORMAL 0.0 a 150.0
MODELO DA REACAO Ponto final
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 546
INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO -

N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescente
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 1000 mg/dL
RETENCAO DO VALOR DO BRANCO  Nio
PRECISAO DO RESULTADO 1.0 mg/dL
VOLUME DE ASPIRACAO 900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 100
N© testes: 200
N° testes: 400

Preparo do reagente:
O reagente ja se encontra pronto
para uso.

Estabilidade:

e 2 - 8°C: até o vencimento
da data de validade

e 15 - 25°C: 4 semanas,
protegido da luz solar direta

Amostra:
Soro, plasma (heparina, EDTA).

Linearidade:

A reacdo é linear até 1000 mg/dL.
Para valores superiores diluir a
amostra com solugédo salina 0,9%
e multiplicar o resultado pelo fator
de diluicao.

Calibracao:
Usar o padrdo que acompanha o
kit (200 mg/dL) ou usar Humatrol

N ou Humatrol P como

multicalibrador.

Interpretacao Clinica:
Idade mg/dL
Até 39 até 150
40 - 49 até 160
50 - 59 até 190
60 - 69 até 180
> 70 até 170

IN VITRO.
FIARNEETIEA
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UREIA LIQUI-UV

APLICACOES PARA O RA50

Cat: 10521 Volume:150 mL
Cat: 10521-E Volume:300 mL

i
NOMBRE TECNICA Uréia uv
TEMPERATURA 37° C
VOLUME DA AMOSTRA 10
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR calculado
VALOR NORMAL 10 a 50.0
MODELO DA REACAO Cinética 2 P
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 340
INTERVALO DE TEMPO 30
ESTABILIZICAO 60
N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO decrescente

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 300 mg/dL

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO Nao
PRECISAO DO RESULTADO 1.0 mg/dL
VOLUME DE ASPIRACAO 900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 150
NCPtestes: 300

Preparo da reagente:
Preparar o Reagente de Uso
misturando 4 partes de R1 com 1
parte de R2.

Estabilidade: O reagente de uso
€ estavel por 5 dias entre 15° e
25° C, e 4 semanas entre 2° e 8°
C.

Amostra:
Soro, plasma, urina.

Linearidade:

A reacao é linear até 300 mg/dL.
Para valores superiores diluir a
amostra com solucédo salina 0,9%
e multiplicar o resultado pelo fator
de diluigao.

Calibracao:

Usar o padrdo que acompanha o
kit (80 mg/dL) ou usar Humatrol N
ou Humatrol P como
multicalibrador.

Interpretacéao Clinica:

Soro: 10 - 50 mg/dL
Urina: 20 - 35 g/24 h

IN VITRO.
FIARNEETIEA
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UREIA ENZIMATICA

APLICACOES PARA O RA50

Cat.: 10505 Volume: 200 mL
Cat: 11506 Volume: 500 mL
Cat.: 10507 Volume: 1000 mL

i
NOMBRE TECNICA Uréia enzi
TEMPERATURA 25° C
VOLUME DA AMOSTRA 5
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR calculado
VALOR NORMAL 10.0 a 50.0
MODELO DA REACAO Ponto final
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 620
INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO -
N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescente
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 400 mg/dL
RETENCAO DO VALOR DO BRANCO Naéo
PRECISAO DO RESULTADO 1.0 mg/dL
VOLUME DE ASPIRACAO 900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 200
N° testes: 500
N© testes: 1000

Preparo dos reagentes: O
reagente 2 e o padrdo ja estao
pronto para uso. O reagente de tra-
balho é preparado a partir da mis-
tura do frasco 3 com o frasco 1
nas seguinte proporcédo: 1mL de
concentrado enzimatico com 100mL
de reagente do frasco 1 ou 5 mL
de concentrado enzimatico com
500mL de reagente de frasco 1.

Estabilidade: Os reagentes séo
estaveis quando selados, até a data
de validade impressa no rétulo
quando armazenado entre 2 e 8°C.
O reagente de trabalho é estavel
por 4 semanas a 2 e 8°C ou 2 se-
manas entre 15 e 25°C. O reagente
1,2 e 3 sao estaveis apo6s abertos
por 6 semanas a 2 e 8°C o 10 dias
entre 15 e 25°C.

Linearidade: até 400mg/dL no

soro ou plasma.
até 400g/L na urina.

IN VITRO.
FIARNEETIEA
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APOLIPOPROTEINA Al

APLICACOES PARA O RA50

IN VITRO DIAGNOSTICA

Cat.: 11101 Volume: 30 mL N° testes: 30
Cat: 11101-E Volume: 60 mL N° testes: 60
#
NOMBRE TECNICA Apo Al
TEMPERATURA 37° C Preparo do reagente:
O monoreagente se encontra
VOLUME DA AMOSTRA 5 pronto para uso.
VOLUME DO REAGENTE 1000
Estabilidade: O reagente é
FATOR calculado estavel até a data de validade
VALOR NORMAL 115 a 220 |impressa no rétulo, quando
X . armazenado entre 2 e 8°C e
MODELO DA REACAO Ponto final hermeticamente fechado. O
UNIDADES mg/dL monoreagente apés aberto é
estavel por 60 dias entre 2 e 8°C.
COMPRIMENTO DE ONDA 340 Evitar contaminacao e
INTERVALO DE TEMPO - congelamento.
ESTABILIZICAO - Amostra:
N© DE LEITURAS - Soro.
INCLINACAO DA REACAO crescente

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 600 mg/dL

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO  Naio

PRECISAO DO RESULTADO

1.0 mg/dL

VOLUME DE ASPIRACAO

900

IlLinearidade:
A reacao é linear até 40-400 mg/
IdL.

Calibracao:
Recomendamos usar o padrao que

acompanha o kit .

VValor de referéncia:

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

Homem: 115-190 mg/dL
Mulher: 115-220 mg/dL

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




APOLIPOPROTEINA B

APLICACOES PARA O RA50

Cat.: 11102 Volume: 30 mL
Cat: 11102-E Volume: 60 mL
H

NOMBRE TECNICA Apo B
TEMPERATURA 37°C
VOLUME DA AMOSTRA 5
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR calculado
VALOR NORMAL 16 a 130
MODELO DA REACAO Ponto final
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 340
INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO -
N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescente

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 800 mg/dL

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO Néo

PRECISAO DO RESULTADO 1.0 mg/dL

VOLUME DE ASPIRACAO 900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 30
N° testes: 60

Preparo do reagente:
O monoreagente se encontra pronto
para uso.

Estabilidade: Os reagentes sado
estaveis até a data de validade
impressa no rétulo, quando
armazenados entre 2 e 8°C e
hermeticamente fechado. Apds
aberto o monoreagene tem
estabilidade de 60 dias entre 2 e
8°C, o padréo é estavel por 30 se
conservado entre 2 e 8°C.

Amostra:
Soro.

Linearidade:
A reacdo é linear até 20-800 mg/
dL.

Calibracao:
Recomendamos usar o padrdo que
acompanha o kit .

Valor de referéncia:

Homem: 60-138 mg/dL
Mulher: 52-129 mg/dL

IN VITRO.
FIARNEETIEA
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ANTIESTREPTOLISINA O

APLICACOES PARA O RA50

Cat.: 11251 Volume: 50 mL
Cat: 11251-E Volume: 100 mL
Cat: 11251-H \Lolume: 200 mL
NOMBRE TECNICA AsO
TEMPERATURA 37° C
VOLUME DA AMOSTRA 5
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR calculado
VALOR NORMAL 0.0 a 200
MODELO DA REACAO Tempo Fixo
UNIDADES ul/mL
COMPRIMENTO DE ONDA 546
INTERVALO DE TEMPO 120
ESTABILIZICAO -

N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescente

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 800 UI/L

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO Nio

PRECISAO DO RESULTADO

1.0 Ul/mL

VOLUME DE ASPIRACAO

900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N© testes: 50
N° testes: 100
N° testes: 200

Preparo do reagente:
Os reagentes se encontram prontos
para uso.

Estabilidade: Os reagente séo
estaveis apds abertos por 20 dias
entre 2 e 8°C

Amostra:
Soro, plasma.

Linearidade:
A reacgdo € linear até 800 1U/mL.

Calibracao:
Recomendamos usar o padrdo que
acompanha o kit .

Valor de referéncia:
Até 200 IU/mL

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




IMUNOGLOBULINA 1gA INDIRETA

APLICACOES PARA O RA50

Cat.: 11002 Volume: 30 mL
Cat: 11002-E Volume: 90mL

i
NOMBRE TECNICA IgA Ind
TEMPERATURA 37°C
VOLUME DA AMOSTRA 20
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR calculado
VALOR NORMAL 90 a 450
MODELO DA REACAO Ponto final
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 340
INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO -
N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescente
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 1500 g/dL
RETENCAO DO VALOR DO BRANCO Naéo
PRECISAO DO RESULTADO 1.0 mg/dL
VOLUME DE ASPIRACAO 900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 15
N° testes:45

Preparo do reagente:

Os reagentes se encontram
prontos

para uso.

Estabilidade: Os ragentes
apos abertos sao estaveis
por 6 semanas quando
armazenados entre 2 e 8°C.

Amostra:
Soro.

Linearidade:
A reacdo é linear até 50-
1500 mg/dL.

Calibracao:
Recomendamos usar o
padrao

que acompanha o Kit .

Valor de referéncia:
Adulto: 90-450 mg/dL

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




IMUNOGLOBULINA 1gG INDIRETA

APLICACOES PARA O RA50

Cat.: 11001 Volume: 30 mL
Cat: 11001-E Volume: 90 mL

i
NOMBRE TECNICA 1aG Ind
TEMPERATURA 37°C
VOLUME DA AMOSTRA 20
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR calculado
VALOR NORMAL 800 a 1800
MODELO DA REACAO Ponto final
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 340
INTERVALO DE TEMPO i
ESTABILIZICAO -
N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescente
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL i}
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 4000 mg/dL
RETENCAO DO VALOR DO BRANCO 3o
PRECISAO DO RESULTADO 1.0 mg/dL
VOLUME DE ASPIRACAO 900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 15
N° testes: 45

Preparo do reagente:

Os reagentes se encontram
prontos

para uso.

Estabilidade: Os reagentes
apods abertos sao estaveis por
6 semanas quando
armazenados entre 2 e 8°C.

Amostra:
Soro.

Linearidade:
A reacédo é linear até 200-
4000 mg/dL.

Calibracéo:
Recomendamos usar o padréao
que acompanha o Kit .

Valor de referéncia:
Adulto: 800-1800 mg/dL

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




IMUNOGLOBULINA IgM INDIRETA

APLICACOES PARA O RA50

IN VITRO DIAGNOSTICA

Cat.: 11003 Volume: 30 mL N° testes: 15
Cat: 11003-E Volume: 90 mL N° testes:45
-
NOMBRE TECNICA IgM Ind Preparo do reagente:
TEMPERATURA 370 ¢ Srsonigsgentes se encontram
VOLUME DA AMOSTRA 20 para uso.
VOLUME DO REAGENTE 1000 Estabilidade: Os reagentes apés
FATOR calculado | abertos sdo estaveis por 6
semanas quando armazenados
VALOR NORMAL 60 2 280 | ontro 2 o goc
MODELO DA REACAO Ponto final
Amostra:
UNIDADES mg/dL Soro.
COMPRIMENTO DE ONDA 340

INTERVALO DE TEMPO -

ESTABILIZICAO -

Ne DE LEITURAS -

INCLINACAO DA REACAO crescente

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 1300 mg/dL

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO Nio
PRECISAO DO RESULTADO 1.0 mg/dL
VOLUME DE ASPIRACAO 900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

Linearidade:
A reacdo € linear até 30-1300 mg/
dL.

Calibracao:
Recomendamos usar o padrao
que acompanha o kit .

Valor de referéncia:

Adulto - 60-259 mg/dL
Mulheres- 70-280 mg/dL

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




APLICACOES PARA O RA50

IMUNOGLOBULINA IgA DIRETA

Cat.: 11501 Volume: 80 mL

i
NOMBRE TECNICA A
TEMPERATURA 37° C
VOLUME DA AMOSTRA 20
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR calculado
VALOR NORMAL 70 a 400
MODELO DA REACAO Ponto final
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 620
INTERVALO DE TEMPO i
ESTABILIZICAO i
N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescente

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 700 mg/dL

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO N30

PRECISAO DO RESULTADO

1.0 mg/dL

VOLUME DE ASPIRACAO

900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 40

Preparo do reagente:
Os reagentes se encontram
prontos para uso.

Estabilidade: Os reagentes apds
abertos sédo estaveis por 30 dias
quando armazenados entre 2 e
8°C.

Amostra:
Soro.

Linearidade:
A reacgdo é linear até 20-700 mg/
dL.

Calibracao:
Recomendamos usar o padrao que
acompanha o kit .

Valor de referéncia:

Adulto - 70-400 mg/dL
Recém nascido -0%

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




APLICACOES PARA O RA50

IMUNOGLOBULINA 1gG DIRETA

Cat.: 11502 Volume: 80mL

i
NOMBRE TECNICA 1gG Ind
TEMPERATURA 37°C
VOLUME DA AMOSTRA 20
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR calculado
VALOR NORMAL 800 a 1800
MODELO DA REACAO Ponto final
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 620
INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO -
N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescente

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 4000 mg/dL

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO Nio

PRECISAO DO RESULTADO

1.0 mg/dL

VOLUME DE ASPIRACAO

900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 40

Preparo do reagente:
Os reagentes se encontram
prontos para uso.

Estabilidade: Os reagentes apds
abertos sédo estaveis por 30 dias
quando armazenados entre 2 e
8°C. Evitar o congelamento dos
reagentes.

Amostra:
Soro.

Linearidade:
A reacao é linear até 150-3000
mg/dL.

Calibracao:
Recomendamos usar o padrdo que
acompanha o kit .

Valor de referéncia:

Adulto - 700-1600 mg/dL
Recém nascido- Nivel Normal

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




APLICACOES PARA O RA50

IMUNOGLOBULINA I1gM DIRETA

IN VITRO DIAGNOSTICA

Cat.: 11503 Volume: 80 mL N© testes: 40
#
NOMBRE TECNICA IgM Ind
TEMPERATURA 37°C
Preparo do reagente:
VOLUME DA AMOSTRA 20 Os reagentes se encontram
VOLUME DO REAGENTE 1000  [prontos para uso.
FATOR calculado IEstabiIidade: Os reagentes apos
VALOR NORMAL 40 a 230 Jabertos séo estaveis por 30 dias
= - quando conservados entre 2 e 8°C.
MODELO DA REACAO Ponto final |cyitar congelamento.
UNIDADES mg/dL
IAmostra:
COMPRIMENTO DE ONDA 340 Soro.
INTERVALO DE TEMPO - . i
= JLinearidade:
ESTABILIZICAO - A reacdo é linear até 20-500 mg/
N° DE LEITURAS - oL
INCLINACAO DA REACAO crescente |cajipracso:
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL - Recomendamos usar o padrdo que
— acompanha o kit .
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 500 mg/dL

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO Néo

PRECISAO DO RESULTADO

1.0 mg/dL

VOLUME DE ASPIRACAO

900

\VValor de referéncia:
IAdulto 40-230 mg/dL
[Recém nascido - Cerca de 30%

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




FATOR REUMATOIDE

Cat.: 11261 Volume: 50 mL
Cat: 11261-E Volume: 100 mL
Cat.: 10261-H Volume: 200 mL

APLICACOES PARA O RA50

NOMBRE TECNICA FR

TEMPERATURA 37°C
VOLUME DA AMOSTRA 10
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR calculado
VALOR NORMAL 0.0 a 20.0
MODELO DA REAGAO Ponto final
UNIDADES Ul/mL
COMPRIMENTO DE ONDA 620
INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO -

N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescente

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 100 UlI/mL

RETENCAO DO VALOR DO BRANCO Néo

PRECISAO DO RESULTADO 1.0 Ul/mL

VOLUME DE ASPIRACAO 900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 50
N° testes: 100
N° testes: 200

Preparo do reagente:
Os reagentes se encontram prontos
para uso.

Amostra:
Soro.

Estabilidade: Os reagentes séo
estaveis até a data de validade
impressa no rdtulo quando
armazernados entre 2 e 8°C. O STD
apos ser reconstituido é estavel por
1 més entre 2 e 8°C ou por 3 meses
em -20°C.

Linearidade:
A reacao é linear até 120 1U/mL

Calibracao:

Calibracdo de um ponto recomenda-
se usar o CAL de cerca de 40 Ul/
mL. Se for necessaria melhor
exatiddo e faixa mais ampla
recomenda-se trabalhar com curva
de calibracdo. Preparar diluicdo do

padrdo utilizando salina fisioldgica
(0,9%).Multiplicar a concentracao
do STD pelo fator de diluigdo. Curva
de calibragédo (2 - 160 Ul/mL).

Diluigdo 1 2 3 4 5
STD (n.) 10 20 40 60 80
NaCl (mL) 70 60 40 20 O

Fator 0,125 0,25 0,50,75 1,0

Valor de referéncia:
Até 20 1U/mL

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




LIPOPROTEINA (a)

APLICACOES PARA O RA50

Cat.: 11105 Volume: 53 mL

e
NOMBRE TECNICA Lp
TEMPERATURA 37° C
VOLUME DA AMOSTRA 10
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR calculado
VALOR NORMAL 0.0 a 30.0
MODELO DA REACAO Ponto final
UNIDADES mag/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 578
INTERVALO DE TEMPO -
ESTABILIZICAO -
N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescente

ABSORBANCIA MINIMA INICIAL

LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 200 ma/dL

RETENGAO DO VALOR DO BRANCO 30

PRECISAO DO RESULTADO

1.0 mg/dL

VOLUME DE ASPIRACAO

900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 61

Preparo do reagente:

Os reagentes se encontram
prontos

para uso.

Estabilidade: Os reagentes sao
estaveis ap6s abertos por 60 dias
e 0 padrédo por 30 dias quando
armazenados entre 2 e 8°C.

Amostra:
Soro e plasma.

Linearidade:
A reacdo é linear até 6-200 mg/
dL.

Calibracao:
Recomendamos usar o padrao

que acompanha o kit .

Valor de referéncia:
Até 30 mg/dL

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




PROTEINA C REATIVA

APLICACOES PARA O RA50

Cat.: 11241 Volume: 50 mL

i
NOMBRE TECNICA PCR
TEMPERATURA 37° C
VOLUME DA AMOSTRA 20
VOLUME DO REAGENTE 1000
FATOR calculado
VALOR NORMAL 0als
MODELO DA REACAO Ponto final
UNIDADES mg/dL
COMPRIMENTO DE ONDA 340
INTERVALO DE TEMPO 2
ESTABILIZICAO -
N° DE LEITURAS -
INCLINACAO DA REACAO crescente
ABSORBANCIA MINIMA INICIAL -
LINEARIDADE, DESVIO MAXIMO 25 mg/dL
RETENCAO DO VALOR DO BRANCO N&o
PRECISAO DO RESULTADO 1.0 mg/dL
VOLUME DE ASPIRACAO 900

Sugerimos a utilizacdo de soros controle para
a verificacdo dos parametros de aplicacao.

# Definido pelo operador.

[4 Human
_~TI

Quality and Reliability

IN VITRO DIAGNOSTICA

N° testes: 50

Preparo do reagente:
Os reagentes se encontram prontos
para uso.

Estabilidade: Os reagentes sao
estaveis ap6s abertos por 6
semanas quando armazenados
entre 2 e 8°C.

Amostra:
Soro.

Linearidade:
A reacao é linear até 25 mg/dL.

Calibracao:
Recomendamos usar o padrao
que acompanha o kit .

Valor de referéncia:

Recém nascido até 3 dias- Até 1.5
mg/dL

Recém nascido de 4 dias e
criangas-

Até 1.0 mg/dL

Adultos - até 0.8 mg/dL

IN VITRO.
FIARNEETIEA

REV.05/03




