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APOLIPOPROTEINA A

PRODUTO APOLIPOPROTEINA A
CATALOGO BT 20.002.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 80
REVISAO FEV/2008

-O numero de determinacBes foi calculado
desconsiderando o “volume morto” do frasco de

reagente do equipamento.

- Recomenda-se a leitura das Instru¢des de Uso (1.U)
antes da utilizagédo do produto.

As informagBes complementares para realizacdo do
teste estdo descritas no Protocolo de Automacédo ao

lado:

Geral

Modo de Analise Ponto Final - Mono
Unidades mg/dL
Tipode Reacdo Crescente

N° de Replicatas 1
Decimais 2

Constituinte Associado -

Procedimento

Leitura Monocromatica

Principal 340

Referéncia -

Volumes

Amostra 6 pL

Reagente 1 300 pL

Reagente 2 -

Lavagem 1,2

PREPARACAO DOS REAGENTES

Tempos

Reagente pronto para uso.

Leitura 1 Ciclo n® 40/ 600s

CALIBRADORES

CONTROLES

Leitura 2 -

Calibrador de
Apolipoproteinas - CAT BT
21.001.00

Para avaliar o
desempenho do teste,
sugere-se a utilizacdo do
controle Biotécnica:

- Controle Multiparametro
Médio
CAT BT 21.003.00

Reagente 2 -

Fator Pré-diluicdo 10

Tipo de Pré-diluicdo NaCl

Fator Pds-diluicdo

Reduzido

2
Aumentado 2
Repeticdo automéatica N&o

Calibracao

OBSERVACOES ESPECIAIS

Replicatas do branco 1

Replicatas do calibrador *

Tipo de Calibracéo Multiplo

* | Definido pelo usuario

Fator -

Apolipoproteinas

@ | Inserir a concentracao do Calibrador

Concentracao @

Curva de Calibracéo -

® ESTE E MARCA REGISTRADA DE SEUS FABRICANTES.
SAC - BioTécnica Ind e Com. Ltda.
Tel / Fax: +55 35 3214-4646 - Varginha - MG - Brasil.
Site: www.biotecnica.ind.br / e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br

Controles

N° de Controles

Replicatas de Controle

Critério de Rejeicao

Tipo de Controle

Modo de Calculo

k| k| *| *| *| *

Controle

Técnicas Programadas

*

Lote

Valor Maximo *

Valor Minimo *

Opcodes

Realizar branco sem agua destilada N&o

Limite Abs Branco 2.000

Limite do Branco Cinético -

Limite de Linearidade 300

Limite de Deteccéo

Limite de Fator

Faixa de Referéncia *
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APOLIPOPROTEINA B

PRODUTO APOLIPOPROTEINA B
CATALOGO BT 20.003.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 80
REVISAO FEV/2008

-O numero de determinacBes foi calculado
desconsiderando o “volume morto” do frasco de

reagente do equipamento.

- Recomenda-se a leitura das Instru¢des de Uso (1.U)
antes da utilizagédo do produto.

As informagBes complementares para realizacdo do
teste estdo descritas no Protocolo de Automacédo ao

lado:

Geral

Modo de Analise Ponto Final - Mono
Unidades mg/dL
Tipode Reacdo Crescente

N° de Replicatas 1
Decimais 2

Constituinte Associado -

Procedimento

Leitura Monocromatica

Principal 340

Referéncia -

Volumes

Amostra 7 pL

Reagente 1 300 pL

Reagente 2 -

Lavagem 1,2

PREPARACAO DOS REAGENTES

Tempos

Reagente pronto para uso.

Leitura 1 Ciclo n® 40/ 600s

CALIBRADORES

CONTROLES

Leitura 2 -

Calibrador de
Apolipoproteinas - CAT BT
21.001.00

Para avaliar o
desempenho do teste,
sugere-se a utilizacdo do
controle Biotécnica:

- Controle Multiparametro
Médio
CAT BT 21.003.00

Reagente 2 -

Fator Pré-diluicdo 10

Tipo de Pré-diluicdo NaCl

Fator Pds-diluicdo

Reduzido

2
Aumentado 2
Repeticdo automéatica N&o

Calibracao

OBSERVACOES ESPECIAIS

Replicatas do branco 1

Replicatas do calibrador *

Tipo de Calibracéo Multiplo

* | Definido pelo usuario

Fator -

Apolipoproteinas

@ | Inserir a concentracao do Calibrador

Concentracao @

Curva de Calibracéo -

® ESTE E MARCA REGISTRADA DE SEUS FABRICANTES.
SAC - BioTécnica Ind e Com. Ltda.
Tel / Fax: +55 35 3214-4646 - Varginha - MG - Brasil.
Site: www.biotecnica.ind.br / e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br

Controles

N° de Controles

Replicatas de Controle

Critério de Rejeicao

Tipo de Controle

Modo de Calculo

k| k| *| *| *| *

Controle

Técnicas Programadas

*

Lote

Valor Maximo *

Valor Minimo *

Opcodes

Realizar branco sem agua destilada N&o

Limite Abs Branco 2.000

Limite do Branco Cinético -

Limite de Linearidade 300

Limite de Deteccéo

Limite de Fator

Faixa de Referéncia *
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ALFAGLICOPROTEINA

PRODUTO ALFAGLICOPROTEINA
CATALOGO BT 20.001.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 80

REVISAO SET/2007

-O numero de determinacBes foi calculado
desconsiderando o “volume morto” do frasco de

reagente do equipamento.

- Recomenda-se a leitura das Instru¢des de Uso (1.U)
antes da utilizagédo do produto.

As informagBes complementares para realizacdo do
teste estdo descritas no Protocolo de Automacédo ao

lado:

Geral

Modo de Analise Ponto Final - Mono
Unidades mg/dL
Tipode Reacdo Crescente

N° de Replicatas 1
Decimais 2

Constituinte Associado -

Procedimento

Leitura Monocromatica

Principal 340

Referéncia -

Volumes

Amostra 15 pL

Reagente 1 300 pL

Reagente 2 -

Lavagem 1,2

PREPARACAO DOS REAGENTES

Tempos

Reagente pronto para uso.

Leitura 1 Ciclo n® 40/ 600s

CALIBRADORES

CONTROLES

Leitura 2 -

Calibrador Multiparametro
Médio
CAT BT 21.002.00

Para avaliar o
desempenho do teste,
sugere-se a utilizacdo do
controle Biotécnica:

- Controle Multiparametro
Médio
CAT BT 21.003.00

Reagente 2 -

Fator Pré-diluicdo 10

Tipo de Pré-diluicdo NaCl

Fator Pds-diluicdo

Reduzido

2
Aumentado 2
Repeticdo automéatica N&o

Calibracao

OBSERVACOES ESPECIAIS

Replicatas do branco 1

Replicatas do calibrador *

Tipo de Calibracéo Multiplo

* | Definido pelo usuario

Fator -

Multipar@metro.

@ | Inserir a concentracao do Calibrador

Concentracao @

Curva de Calibracéo -

® ESTE E MARCA REGISTRADA DE SEUS FABRICANTES.
SAC - BioTécnica Ind e Com. Ltda.
Tel / Fax: +55 35 3214-4646 - Varginha - MG - Brasil.
Site: www.biotecnica.ind.br / e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br

Controles

N° de Controles

Replicatas de Controle

Critério de Rejeicao

Tipo de Controle

Modo de Calculo

k| k| *| *| *| *

Controle

Técnicas Programadas

*

Lote

Valor Maximo *

Valor Minimo *

Opcodes

Realizar branco sem agua destilada N&o

Limite Abs Branco 2.000

Limite do Branco Cinético -

Limite de Linearidade 200

Limite de Deteccéo

Limite de Fator

Faixa de Referéncia *
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PRODUTO ASO
CATALOGO BT 20.004.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 160
REVISAO SET/2007

-O numero de determinacBes foi calculado
desconsiderando o “volume morto” do frasco de
reagente do equipamento.

- Recomenda-se a leitura das Instru¢des de Uso (1.U)
antes da utiliza¢do do produto.

As informagBes complementares para realizacdo do
teste estdo descritas no Protocolo de Automacédo ao
lado:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente de trabalho:

- Homogeneizar o Latex Reagente com suavidade
antes de diluir.

- Preparar na propor¢éo de 1 parte do latex + 9 partes
do diluente.

- Homogeneizar o reagente de trabalho antes da
utilizacéo.

ASO
Geral
Modo de Andlise Ponto Final
Unidades Ul/mL
Tipode Reacédo Crescente
N° de Replicatas 1
Decimais 1
Constituinte Associado -
Procedimento
Leitura Monocromatica
Principal 546
Referéncia -
Volumes
Amostra 3L
Reagente 1 300 pL
Reagente 2 -
Lavagem 1,2
Tempos
Leitura 1 Ciclon® 16 / 230s
Leitura 2 -
Reagente 2 -

Fator Pré-diluicdo

Tipo de Pré-diluicdo

Fator Pés-diluicdo

CALIBRADORES CONTROLES

Reduzido

Para avaliar o
desempenho do teste,
Calibrador de ASO | sugere-se a utilizacdo do
(incluso no kit). controle Biotécnica:

- Soro Controle Reumatico
Nivel | CAT BT 21.007.00

- Soro Controle Reumatico
Nivel Il CAT BT 20.010.00

Aumentado

Repeticdo automética

Calibracéo

Replicatas do branco

Replicatas do calibrador

Tipo de Calibracéo

Multiplo

Fator

Concentracao

@

Curva de Calibracéo

Controles

OBSERVACOES ESPECIAIS

N° de Controles

Trabalho.

Replicatas de Controle

Homogeinizacdo do Latex Reagente e Reagente de

Critério de Rejeicdo

Tipo de Controle

Modo de Calculo

* | Definido pelo usuario

Controle

k| k| *| *| *| *

@ | Inserir a concentragdo do Calibrador de ASO

Técnicas Programadas

® ESTE E MARCA REGISTRADA DE SEUS FABRICANTES.

Lote

*

Valor Maximo

Valor Minimo

Opcodes

Realizar branco sem agua destilada N&o

Limite Abs Branco

2.000

Limite do Branco Cinético -

Limite de Linearidade

800

Limite de Deteccédo

Limite de Fator

Faixa de Referéncia

SAC - BioTécnica Ind e Com. Ltda.
Tel / Fax: +55 35 3214-4646 - Varginha - MG - Brasil.
Site: www.biotecnica.ind.br / e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br
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COMPLEMENTO C3

Geral

Modo de Analise

Ponto Final - Mono

Unidades

mg/dL

PRODUTO COMPLEMENTO C3
CATALOGO BT 20.005.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 80
REVISAO SET/2007

Tipode Reacédo

Crescente

-O numero de determinacBes foi calculado
desconsiderando o “volume morto” do frasco de
reagente do equipamento.

- Recomenda-se a leitura das Instru¢des de Uso (1.U)
antes da utiliza¢do do produto.

As informagBes complementares para realizacdo do
teste estdo descritas no Protocolo de Automacdo ao
lado:

N° de Replicatas

1

Decimais

2

Constituinte Associado

Procedimento

Leitura

Monocromatica

Principal

340

Referéncia

Volumes

Amostra

6 pL

Reagente 1

300 pL

Reagente 2

Lavagem

1,2

PREPARACAO DOS REAGENTES

Tempos

Reagente pronto para uso.

Leitura 1

Ciclo n® 40 / 600s

CALIBRADORES CONTROLES

Leitura 2

Para avaliar o
desempenho do teste,
Calibrador Multiparametro | sugere-se a utilizacdo do
Médio controle Biotécnica:

CAT BT 21.002.00
- Controle Multiparametro
Médio

CAT BT 21.003.00

Reagente 2

Fator Pré-diluicdo

Tipo de Pré-diluicdo

Fator Pés-diluicdo

Reduzido

Aumentado

Repeticdo automética

Calibracéo

OBSERVACOES ESPECIAIS

Replicatas do branco

Replicatas do calibrador

Tipo de Calibracéo

Multiplo

* | Definido pelo usuario

Fator

@ | Inserir a concentracao do
Multipar@metro.

Concentracao

@

Calibrador

Curva de Calibracéo

® ESTE E MARCA REGISTRADA DE SEUS FABRICANTES.

Controles

N° de Controles

Replicatas de Controle

Critério de Rejeicdo

Tipo de Controle

Modo de Calculo

Controle

k| k| *| *| *| *

Técnicas Programadas

Lote

*

Valor Maximo

Valor Minimo

Opcodes

Realizar branco sem agua destilada N&o

Limite Abs Branco

2.000

Limite do Branco Cinético -

Limite de Linearidade

500

Limite de Deteccédo

Limite de Fator

Faixa de Referéncia

SAC - BioTécnica Ind e Com. Ltda.
Tel / Fax: +55 35 3214-4646 - Varginha - MG - Brasil.
Site: www.biotecnica.ind.br / e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br
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PRODUTO COMPLEMENTO C4 COMPLEMENTO C4

CATALOGO BT 20.006.00 Geral

METODOLOGIA TURBIDIMETRICO Modo de Andlise Ponto Final - Mono

N° DETERMINACOES 80 Unidades mg/dL

REVISAO SET/2007 Tipode Reacdo Crescente

N° de Replicatas 1

Decimais 2

-O numero de determinacBes foi calculado = _
desconsiderando o “volume morto” do frasco de Constituinte Associado -

reagente do equipamento. Procedimento

Leitura Monocromatica

- Recomenda-se a leitura das Instrugdes de Uso (1.U) Principal 340

antes da utilizacéo do produto. Referéncia

Volumes

As informacgdes complementares para realizacdo do Amostra 6 pL

teste estdo descritas no Protocolo de Automacdo ao Reagente 1 300 pL

lado: Reagente 2 -

Lavagem 1,2

PREPARACAO DOS REAGENTES Tempos ——
Reagente pronto para uso. Leitura 1 Ciclo n° 40 / 600s

CALIBRADORES CONTROLES Leitura 2 -

- Reagente 2 -
Para avaliar o Fator Pré-diluicdo 10
desempenho do teste, ¢

Calibrador Multiparametro | sugere-se a utilizacdo do Tipo de Pre-diluicdo NaCl

Médio controle Biotécnica: Eaté)r E’gs-diluigéo
CAT BT 21.002.00 eduzido

2
- Controle Multiparametro Aumentado é

Médio Relpetigég automatica N3o
CAT BT 21.003.00 Calibrag&o

= Replicatas do branco
OBSERVAGOES ESPECIAIS Replicatas do calibrador *

Tipo de Calibracéo Multiplo

Fator -

* | Definido pelo usuario Concentracdo @

@ | Inserir a concentracao do Calibrador Curva de Calibracédo -

Multipar@metro. Controles

N° de Controles

Replicatas de Controle

Critério de Rejeicao

Tipo de Controle

Modo de Calculo

F k| | | *| *

Controle

Técnicas Programadas

*

Lote

Valor Maximo *

Valor Minimo *

Opcodes

Realizar branco sem agua destilada N&o

Limite Abs Branco 2.000

Limite do Branco Cinético -

Limite de Linearidade 500

Limite de Deteccéo

Limite de Fator

Faixa de Referéncia *

® ESTE E MARCA REGISTRADA DE SEUS FABRICANTES.
SAC - BioTécnica Ind e Com. Ltda.
Tel / Fax: +55 35 3214-4646 - Varginha - MG - Brasil.
Site: www.biotecnica.ind.br / e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br
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FATOR REUMATOIDE

PRODUTO FATOR REUMATOIDE
CATALOGO BT 20.007.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 180
REVISAO FEV/2008

CALIBRACAO MULTIPONTO

-O nUmero de

determinacbes  foi

calculado

desconsiderando o “volume morto” do frasco de

reagente do equipamento.

- Recomenda-se a leitura das Instru¢des de Uso (1.U)
antes da utilizagédo do produto.

As informagcBes complementares para realizacdo do
teste estdo descritas no Protocolo de Automacdo ao

lado:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente de trabalho:
antes de diluir.
do diluente.

utilizacéo.

- Homogeneizar o Latex Reagente com suavidade
- Preparar na proporcao de 1 parte do latex + 4 partes

- Homogeneizar o reagente de trabalho antes da

Geral

Modo de Andlise Ponto Final - Mono
Unidades Ul/mL
Tipode Reacédo Crescente

N° de Replicatas 1
Decimais 2
Constituinte Associado -
Procedimento

Leitura Monocromatica
Principal 600
Referéncia -
Volumes

Amostra 3L
Reagente 1 300 pL
Reagente 2 -
Lavagem 1,2
Tempos

Leitura 1 Ciclon® 16 / 230s
Leitura 2 -
Reagente 2 -

Fator Pré-diluicdo

Tipo de Pré-diluicdo

Fator Pés-diluicdo

Reduzido

Aumentado

Repeticdo automética

CALIBRADORES

CONTROLES

Calibracéo

no Kkit).

Calibrador de FR (incluso

Para avaliar o
desempenho do teste,
sugere-se a utilizacao do
controle Biotécnica:

- Soro Controle Reumatico
Nivel | CAT BT 21.007.00

- Soro Controle Reumatico

Nivel Il CAT BT 20.010.00

Replicatas do branco

Replicatas do calibrador

Tipo de Calibracéo

Multiplo

Fator

Concentracao

@

Curva de Calibracéo

Spline

Controles

N° de Controles

Replicatas de Controle

Critério de Rejeicdo

OBSERVACOES ESPECIAIS

Tipo de Controle

Trabalho

Homogeinizacdo do Latex Reagente e Reagente de

Modo de Calculo

Controle

k| k| *| *| *| *

Técnicas Programadas

* | Definido pelo usuario

Lote

*

Valor Maximo

@ | Inserir a concentra¢do do Calibrador de FR

Valor Minimo

Opcodes

Realizar branco sem agua destilada N&o

programacao.

Para realizar a calibracdo multiponto preparar o set
de calibracdo conforme orientacdes descritas nas
LU do produto e inserir as concentragdes na

Limite Abs Branco

2.000

Limite do Branco Cinético -

Limite de Linearidade

Limite de Deteccédo

® ESTE E MARCA REGISTRADA DE SEUS FABRICANTES.
SAC - BioTécnica Ind e Com. Ltda.
Tel / Fax: +55 35 3214-4646 - Varginha - MG - Brasil.
Site: www.biotecnica.ind.br / e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br

Limite de Fator

Faixa de Referéncia
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PRODUTO FERRITINA
CATALOGO BT 20.008.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 180
REVISAO SET/2007

-O numero de determinacBes foi calculado
desconsiderando o “volume morto” do frasco de
reagente do equipamento.

- Recomenda-se a leitura das Instru¢des de Uso (1.U)
antes da utiliza¢do do produto.

As informagBes complementares para realizacdo do
teste estdo descritas no Protocolo de Automacdo ao
lado:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagentes Prontos para uso:

Reagente 1: Diluente
Reagente 2: Latex

FERRITINA
Geral
Modo de Analise Ponto Final - Bi reagente
Unidades pg/L
Tipode Reacédo Crescente
N° de Replicatas 1
Decimais 2
Constituinte Associado -
Procedimento
Leitura Monocromética
Principal 600
Referéncia -
Volumes
Amostra 25 L
Reagente 1 200 pL
Reagente 2 50 pL
Lavagem 1,2
Tempos
Leitura 1 Ciclo n® 20/ 285s
Leitura 2 Ciclo n® 41/ 600s
Reagente 2 Ciclo n® 21/ 300s

CALIBRADORES CONTROLES

Fator Pré-diluicdo

Para avaliar o
desempenho do teste,
Calibrador de Ferritina | sugere-se a utilizacéo do
(incluso no kit). controle Biotécnica:

- Controle Multiparametro
Médio
CAT BT 21.003.00

Tipo de Pré-diluicdo

Fator Pés-diluicdo

Reduzido

Aumentado

Repeticdo automética

Calibracéo

Replicatas do branco

Replicatas do calibrador

OBSERVACOES ESPECIAIS

Tipo de Calibracéo

Multiplo

- Preparo do Set de Calibracéo.
- Homogeinizagdo do Latex Reagente.

Fator

Concentracao

@

Curva de Calibracéo

Spline

Controles

* | Definido pelo usuario

N° de Controles

@ | Inserir a concentracdo do Calibrador de Ferritina

Replicatas de Controle

Critério de Rejeicdo

Tipo de Controle

Modo de Calculo

Para realizar a calibracdo multiponto preparar
0 set de calibracdo conforme orientacbes
descritas nas |L.U do produto e inserir as
concentragdes na programacao.

Controle

| k| ¥ *| *| *

Técnicas Programadas

Lote

*

Valor Maximo

® ESTE E MARCA REGISTRADA DE SEUS FABRICANTES.

Valor Minimo

Opcodes

Realizar branco sem agua destilada N&o

Limite Abs Branco

2.000

Limite do Branco Cinético -

Limite de Linearidade

300

Limite de Deteccédo

Limite de Fator

Faixa de Referéncia

SAC - BioTécnica Ind e Com. Ltda.
Tel / Fax: +55 35 3214-4646 - Varginha - MG - Brasil.
Site: www.biotecnica.ind.br / e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br
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PRODUTO HEMOGLOBINA
GLICOSILADA

CATALOGO BT 20.009.00

METODOLOGIA TURBIDIMETRICO

APRESENTACAO 1 70

o ~
N* DETERMINAGOES APRESENTACAO 2| 140

REVISAO SET/2007

-O numero de determinacBes foi calculado
desconsiderando o “volume morto” do frasco de
reagente do equipamento.

- Recomenda-se a leitura das Instru¢des de Uso (1.U)
antes da utilizacdo do produto.

As informagBes complementares para realizacdo do
teste estdo descritas no Protocolo de Automacédo ao
lado:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente 1: Pronto para Uso

Reagente 2:

- Adicionar o contetdo do frasco R2b no frasco R2a.
- Homogeneizar o reagente antes da utilizacao.

HbAlc
Geral
Modo de Analise Ponto Final - Bi reagente
Unidades %
Tipode Reacdo Crescente
N° de Replicatas 2
Decimais 2
Constituinte Associado -
Procedimento
Leitura Monocromética
Principal 635
Referéncia -
Volumes
Amostra 5L
Reagente 1 200 pL
Reagente 2 60 pL
Lavagem 1,2
Tempos
Leitura 1 Ciclo n®41/600s
Leitura 2 -
Reagente 2 Ciclo n® 21/ 300s

Fator Pré-diluicdo

Tipo de Pré-diluicdo

CALIBRADORES CONTROLES

Fator Pds-diluicdo

Para avaliar o
desempenho do teste,
sugere-se a utilizacao do

Set de Calibracdo HbAlc T
controle Biotécnica:

A calibracdo deve ser

. .. | Soro Controle Reumético
realizada no modo Logit.

Nivel | - CAT BT 21.007.00

- Soro Controle Reumatico
Nivel Il - CAT BT
21.007.00

Reduzido

Aumentado

Repeticdo automéatica

Calibracao

Replicatas do branco

Replicatas do calibrador

Tipo de Calibracéo

Multiplo

Fator

Concentracao

@

Curva de Calibracéo

Spline

Controles

OBSERVACOES ESPECIAIS

N° de Controles

- Homogeinizacdo Reagente 2.
+ Preparo do set de calibragé&o.
- O procedimento de hemdlise deve ser aplicado as

amostras, controles e calibradores antes da realizacdo
do teste.

Replicatas de Controle

Critério de Rejeicao

Tipo de Controle

Modo de Calculo

Controle

k| k| | *| *| *

Técnicas Programadas

Lote

*

Valor Maximo

Valor Minimo

* | Definido pelo usuario

Opcodes

Inserir as concentrages indicadas nos niveis do
@ | Set de Calibracdo HbAlc.
Inserir em ordem Descrescente.

Realizar branco sem
destilada

agua Nao

Limite Abs Branco

® ESTE E MARCA REGISTRADA DE SEUS FABRICANTES.

Limite do Branco Cinético

Limite de Linearidade

Limite de Deteccgéo

Limite de Fator

Faixa de Referéncia

*/*

SAC - BioTécnica Ind e Com. Ltda.
Tel / Fax: +55 35 3214-4646 - Varginha - MG - Brasil.
Site: www.biotecnica.ind.br / e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br
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IgA

Geral

Modo de Analise

Ponto Final - Mono

Unidades

mg/dL

PRODUTO IgA
CATALOGO BT 20.010.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 80
REVISAO SET/2007

Tipode Reacdo

Crescente

-O numero de determinacBes foi calculado
desconsiderando o “volume morto” do frasco de
reagente do equipamento.

- Recomenda-se a leitura das Instru¢des de Uso (1.U)
antes da utilizagédo do produto.

As informagBes complementares para realizacdo do
teste estdo descritas no Protocolo de Automacédo ao
lado:

N° de Replicatas

1

Decimais

2

Constituinte Associado

Procedimento

Leitura

Monocromatica

Principal

340

Referéncia

Volumes

Amostra

3L

Reagente 1

300 pL

Reagente 2

Lavagem

1,2

PREPARACAO DOS REAGENTES

Tempos

Reagente pronto para uso.

Leitura 1

Ciclo n® 40 / 600s

CALIBRADORES CONTROLES

Leitura 2

Para avaliar o
desempenho do teste,
Calibrador Multiparametro | sugere-se a utilizacdo do
Médio controle Biotécnica:

CAT BT 21.002.00
- Controle Multiparametro
Médio

CAT BT 21.003.00

Reagente 2

Fator Pré-diluicdo

Tipo de Pré-diluicdo

Fator Pds-diluicdo

Reduzido

Aumentado

Repeticdo automéatica

Calibracao

OBSERVACOES ESPECIAIS

Replicatas do branco

Replicatas do calibrador

Tipo de Calibracéo

Multiplo

* | Definido pelo usuario

Fator

Multipar@metro.

Concentracao

@

@ | Inserir a concentracao do Calibrador

Curva de Calibracéo

® ESTE E MARCA REGISTRADA DE SEUS FABRICANTES.

Controles

N° de Controles

Replicatas de Controle

Critério de Rejeicao

Tipo de Controle

Modo de Calculo

Controle

F k| | | *| *

Técnicas Programadas

Lote

*

Valor Maximo

Valor Minimo

Opcodes

Realizar branco sem agua destilada N&o

Limite Abs Branco

2.000

Limite do Branco Cinético

Limite de Linearidade

600

Limite de Deteccéo

Limite de Fator

Faixa de Referéncia

SAC - BioTécnica Ind e Com. Ltda.
Tel / Fax: +55 35 3214-4646 - Varginha - MG - Brasil.
Site: www.biotecnica.ind.br / e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br
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19G

Geral

Modo de Analise

Ponto Final - Mono

Unidades

mg/dL

PRODUTO 19G
CATALOGO BT 20.011.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 80
REVISAO SET/2007

Tipode Reacédo

Crescente

-O numero de determinacBes foi calculado
desconsiderando o “volume morto” do frasco de
reagente do equipamento.

- Recomenda-se a leitura das Instru¢des de Uso (1.U)
antes da utilizagédo do produto.

As informagBes complementares para realizacdo do
teste estdo descritas no Protocolo de Automacédo ao
lado:

N° de Replicatas

1

Decimais

2

Constituinte Associado

Procedimento

Leitura

Monocromatica

Principal

340

Referéncia

Volumes

Amostra

3 L

Reagente 1

300 pL

Reagente 2

Lavagem

1,2

PREPARACAO DOS REAGENTES

Tempos

Reagente pronto para uso.

Leitura 1

Ciclo n° 40 / 600s

CALIBRADORES CONTROLES

Leitura 2

Para avaliar o
desempenho do teste,
Calibrador Multiparametro | sugere-se a utilizacdo do
Médio controle Biotécnica:

CAT BT 21.002.00
- Controle Multiparametro
Médio

CAT BT 21.003.00

Reagente 2

Fator Pré-diluicdo

Tipo de Pré-diluicdo

Fator Pds-diluicdo

Reduzido

Aumentado

Repeticdo automética

Calibracéo

OBSERVACOES ESPECIAIS

Replicatas do branco

Replicatas do calibrador

Tipo de Calibracéo

Multiplo

* | Definido pelo usuario

Fator

@ | Inserir a concentracao do
Multipar@metro.

Concentracao

@

Calibrador

Curva de Calibracéo

® ESTE E MARCA REGISTRADA DE SEUS FABRICANTES.

Controles

N° de Controles

Replicatas de Controle

Critério de Rejeicdo

Tipo de Controle

Modo de Céalculo

Controle

| k| *| *| *| *

Técnicas Programadas

Lote

*

Valor Maximo

Valor Minimo

Opcodes

Realizar branco sem agua destilada N&o

Limite Abs Branco

2.000

Limite do Branco Cinético

Limite de Linearidade

3000

Limite de Deteccédo

Limite de Fator

Faixa de Referéncia

SAC - BioTécnica Ind e Com. Ltda.
Tel / Fax: +55 35 3214-4646 - Varginha - MG - Brasil.
Site: www.biotecnica.ind.br / e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br




Q) siotecnica

Programacoes de Automacao Biotécnica

A-25¢

IgM

Geral

Modo de Analise

Ponto Final - Mono

Unidades

mg/dL

PRODUTO IgM
CATALOGO BT 20.012.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 80
REVISAO SET/2007

Tipode Reacédo

Crescente

-O numero de determinacBes foi calculado
desconsiderando o “volume morto” do frasco de
reagente do equipamento.

- Recomenda-se a leitura das Instru¢des de Uso (1.U)
antes da utilizagédo do produto.

As informagBes complementares para realizacdo do
teste estdo descritas no Protocolo de Automacédo ao
lado:

N° de Replicatas

1

Decimais

2

Constituinte Associado

Procedimento

Leitura

Monocromatica

Principal

340

Referéncia

Volumes

Amostra

15 L

Reagente 1

300 pL

Reagente 2

Lavagem

1,2

PREPARACAO DOS REAGENTES

Tempos

Reagente pronto para uso.

Leitura 1

Ciclo n° 40 / 600s

CALIBRADORES CONTROLES

Leitura 2

Para avaliar o
desempenho do teste,
Calibrador Multiparametro | sugere-se a utilizacdo do
Médio controle Biotécnica:

CAT BT 21.002.00
- Controle Multiparametro
Médio

CAT BT 21.003.00

Reagente 2

Fator Pré-diluicdo

Tipo de Pré-diluicdo

Fator Pds-diluicdo

Reduzido

Aumentado

Repeticdo automética

Calibracéo

OBSERVACOES ESPECIAIS

Replicatas do branco

Replicatas do calibrador

Tipo de Calibracéo

Multiplo

* | Definido pelo usuario

Fator

@ | Inserir a concentracao do
Multipar@metro.

Concentracao

@

Calibrador

Curva de Calibracéo

® ESTE E MARCA REGISTRADA DE SEUS FABRICANTES.

Controles

N° de Controles

Replicatas de Controle

Critério de Rejeicdo

Tipo de Controle

Modo de Céalculo

Controle

| k| *| *| *| *

Técnicas Programadas

Lote

*

Valor Maximo

Valor Minimo

Opcodes

Realizar branco sem agua destilada N&o

Limite Abs Branco

2.000

Limite do Branco Cinético

Limite de Linearidade

500

Limite de Deteccédo

Limite de Fator

Faixa de Referéncia

SAC - BioTécnica Ind e Com. Ltda.
Tel / Fax: +55 35 3214-4646 - Varginha - MG - Brasil.
Site: www.biotecnica.ind.br / e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br
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PRODUTO MICROALBUMINURIA
CATALOGO BT 20.014.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 160
REVISAO FEV/2008

-O numero de determinacBes foi calculado
desconsiderando o “volume morto” do frasco de
reagente do equipamento.

- Recomenda-se a leitura das Instru¢des de Uso (1.U)
antes da utilizagédo do produto.

As informagBes complementares para realizacdo do
teste estdo descritas no Protocolo de Automacédo ao
lado:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente de trabalho:

- Homogeneizar o Latex Reagente com suavidade
antes de diluir.

- Preparar na propor¢éo de 1 parte do latex + 4 partes
do diluente.

- Homogeneizar o reagente de trabalho antes da
utilizacéo.

MAL
Geral
Modo de Andlise Ponto Final
Unidades mg/L
Tipode Reacédo Crescente
N° de Replicatas 1
Decimais 2
Constituinte Associado -
Procedimento
Leitura Monocromética
Principal 546
Referéncia -
Volumes
Amostra 3 L
Reagente 1 300 pL
Reagente 2 -
Lavagem 1,2
Tempos
Leitura 1 Ciclon® 16/ 230s
Leitura 2 -
Reagente 2 -

Fator Pré-diluicdo

Tipo de Pré-diluicdo

Fator Pds-diluicdo

CALIBRADORES CONTROLES

Reduzido

Para avaliar o
desempenho do teste,
sugere-se a utilizacao do

Calibrador de | controle Biotécnica:

Microalbumindria (incluso

no Kit). - Controle de
Microalbumindria (incluso
no Kkit).
- Controle Urinério - CAT
BT 13.005.00.

Aumentado

Repeticdo automética

Calibracéo

Replicatas do branco

Replicatas do calibrador

Tipo de Calibracéo

Multiplo

Fator

Concentracao

@

Curva de Calibracéo

Controles

OBSERVACOES ESPECIAIS

N° de Controles

Trabalho.

Replicatas de Controle

Homogeinizacdo do Latex Reagente e Reagente de

Critério de Rejeicdo

Tipo de Controle

Modo de Céalculo

* | Definido pelo usuario

Controle

| k| *| *| *| *

@ | Inserir a concentragdo do Calibrador de MAL

Técnicas Programadas

® ESTE E MARCA REGISTRADA DE SEUS FABRICANTES.

Lote

*

Valor Maximo

Valor Minimo

Opcodes

Realizar branco sem agua destilada N&o

Limite Abs Branco

2.000

Limite do Branco Cinético

Limite de Linearidade

160

Limite de Deteccédo

Limite de Fator

Faixa de Referéncia

SAC - BioTécnica Ind e Com. Ltda.
Tel / Fax: +55 35 3214-4646 - Varginha - MG - Brasil.
Site: www.biotecnica.ind.br / e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br
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PRODUTO PCR
CATALOGO BT 20.015.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 160
REVISAO SET/2007

-O numero de determinacBes foi calculado
desconsiderando o “volume morto” do frasco de
reagente do equipamento.

- Recomenda-se a leitura das Instru¢des de Uso (1.U)
antes da utilizagédo do produto.

As informagBes complementares para realizacdo do
teste estdo descritas no Protocolo de Automacédo ao
lado:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente de trabalho:

- Homogeneizar o Latex Reagente com suavidade
antes de diluir.

- Preparar na propor¢éo de 1 parte do latex + 9 partes
do diluente.

- Homogeneizar o reagente de trabalho antes da
utilizacéo.

PCR
Geral
Modo de Andlise Ponto Final
Unidades mg/L
Tipode Reacédo Crescente
N° de Replicatas 1
Decimais 2
Constituinte Associado -
Procedimento
Leitura Monocromética
Principal 546
Referéncia -
Volumes
Amostra 3 L
Reagente 1 300 pL
Reagente 2 -
Lavagem 1,2
Tempos
Leitura 1 Ciclon® 16/ 230s
Leitura 2 -
Reagente 2 -

Fator Pré-diluicdo

Tipo de Pré-diluicdo

Fator Pds-diluicdo

CALIBRADORES CONTROLES

Reduzido

Para avaliar o
desempenho do teste,
sugere-se a utilizacao do
Calibrador de PCR | controle Biotécnica:
(incluso no kit).
- Soro Controle Reumatico

Nivel | CAT BT 21.007.00

- Soro Controle Reumatico
Nivel Il CAT BT 20.010.00

Aumentado

Repeticdo automética

Calibracéo

Replicatas do branco

Replicatas do calibrador

Tipo de Calibracéo

Multiplo

Fator

Concentracao

@

Curva de Calibracéo

Controles

OBSERVACOES ESPECIAIS

N° de Controles

Trabalho.

Replicatas de Controle

Homogeinizacdo do Latex Reagente e Reagente de

Critério de Rejeicdo

Tipo de Controle

Modo de Céalculo

* | Definido pelo usuario

Controle

| k| *| *| *| *

@ | Inserir a concentragdo do Calibrador de PCR

Técnicas Programadas

® ESTE E MARCA REGISTRADA DE SEUS FABRICANTES.

Lote

*

Valor Maximo

Valor Minimo

Opcodes

Realizar branco sem agua destilada N&o

Limite Abs Branco

2.000

Limite do Branco Cinético

Limite de Linearidade

150

Limite de Deteccédo

Limite de Fator

Faixa de Referéncia

SAC - BioTécnica Ind e Com. Ltda.
Tel / Fax: +55 35 3214-4646 - Varginha - MG - Brasil.
Site: www.biotecnica.ind.br / e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br
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PCR ULTRASENSIVEL

PRODUTO PCR-ULTRA
CATALOGO BT 20.017.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 150
REVISAO SET/2007

-O numero de determinacBes foi calculado
desconsiderando o “volume morto” do frasco de
reagente do equipamento.

- Recomenda-se a leitura das Instru¢des de Uso (1.U)
antes da utilizagédo do produto.

As informagBes complementares para realizacdo do
teste estdo descritas no Protocolo de Automacédo ao
lado:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente de trabalho:

- Homogeneizar o Latex Reagente com suavidade
antes de diluir.

- Preparar na propor¢éo de 1 parte do latex + 14 partes
do diluente.

- Homogeneizar o reagente de trabalho antes da
utilizacéo.

Geral

Modo de Andlise Ponto Final
Unidades mg/L
Tipode Reacdo Crescente
N° de Replicatas 1
Decimais 2
Constituinte Associado -
Procedimento

Leitura Monocromética
Principal 546
Referéncia -
Volumes

Amostra 3L
Reagente 1 300 pL
Reagente 2 -
Lavagem 1,2
Tempos

Leitura 1 Ciclon® 16 /230s
Leitura 2 -
Reagente 2 -

Fator Pré-diluicdo

Tipo de Pré-diluicdo

Fator Pds-diluicdo

CALIBRADORES CONTROLES

Reduzido

Para avaliar o
desempenho do teste,
sugere-se a utilizacdo do

Calibrador de PCR-ultra T
controle Biotécnica:

(incluso no kit).

- Soro Controle Reumatico

A calibragdo deve ser |\ o1 “CAT BT 21.007.00

realizada no modo Logit.

- Soro Controle Reumatico
Nivel Il - CAT BT
21.007.00

Aumentado

Repeticdo automéatica

Calibracao

Replicatas do branco

Replicatas do calibrador

Tipo de Calibracéo

Multiplo

Fator

Concentracao

@

Curva de Calibracéo

Spline

Controles

N° de Controles

OBSERVACOES ESPECIAIS

Replicatas de Controle

Trabalho
- Preparo do set de calibracéo

Critério de Rejeicao

- Homogeinizacdo do Latex Reagente e Reagente de

Tipo de Controle

Modo de Calculo

Controle

F k| | | *| *

Técnicas Programadas

* | Definido pelo usuario

Lote

*

ultrasensivel

Valor Maximo

@ | Inserir a concentracdo do Set de Calibracdo PCR

Valor Minimo

® ESTE E MARCA REGISTRADA DE SEUS FABRICANTES.

Opcodes

Realizar branco sem agua destilada N&o

Limite Abs Branco

2.000

Limite do Branco Cinético

Limite de Linearidade

Limite de Deteccéo

Limite de Fator

Faixa de Referéncia

SAC - BioTécnica Ind e Com. Ltda.
Tel / Fax: +55 35 3214-4646 - Varginha - MG - Brasil.
Site: www.biotecnica.ind.br / e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br
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PRODUTO TRANSFERRINA TRANSFERRINA

CATALOGO BT 20.016.00 Geral

METODOLOGIA TURBIDIMETRICO Modo de Andlise Ponto Final - Mono

N° DETERMINACOES 80 Unidades mg/dL

REVISAO SET/2007 Tipode Reacdo Crescente

N° de Replicatas 1

Decimais 2

-O numero de determinacBes foi calculado = _
desconsiderando o “volume morto” do frasco de Constituinte Associado -

reagente do equipamento. Procedimento

Leitura Monocromatica

- Recomenda-se a leitura das Instrugdes de Uso (1.U) Principal 340

antes da utilizacéo do produto. Referéncia

Volumes

As informacgdes complementares para realizacdo do Amostra 15 pb

teste estdo descritas no Protocolo de Automacdo ao Reagente 1 300 pL

lado: Reagente 2 -

Lavagem 1,2

PREPARACAO DOS REAGENTES Tempos e —s
Reagente pronto para uso. Leitura 1 Ciclo n° 40 / 600s

CALIBRADORES CONTROLES Leitura 2 -

- Reagente 2 -
Para avaliar o Fator Pré-diluicdo 10
desempenho do teste, ¢

Calibrador Multiparametro | sugere-se a utilizacdo do Tipo de Pre-diluicdo NaCl

Médio controle Biotécnica: Eaté)r E’gs-diluigéo
CAT BT 21.002.00 eduzido

2
- Controle Multiparametro Aumentado g

Médio Relpetigég automatica N&o
CAT BT 21.003.00 Calibrag&o

= Replicatas do branco
OBSERVAGOES ESPECIAIS Replicatas do calibrador *

Tipo de Calibracéo Multiplo

Fator -

* | Definido pelo usuario Concentracdo @

@ | Inserir a concentracao do Calibrador Curva de Calibracédo -

Multipar@metro. Controles

N° de Controles

Replicatas de Controle

Critério de Rejeicao

Tipo de Controle

Modo de Calculo

k| k| *| *| *| *

Controle

Técnicas Programadas

*

Lote

Valor Maximo *

Valor Minimo *

Opcodes

Realizar branco sem agua destilada N&o

Limite Abs Branco 2.000

Limite do Branco Cinético -

Limite de Linearidade 500

Limite de Deteccéo

Limite de Fator

Faixa de Referéncia *

® ESTE E MARCA REGISTRADA DE SEUS FABRICANTES.
SAC - BioTécnica Ind e Com. Ltda.
Tel / Fax: +55 35 3214-4646 - Varginha - MG - Brasil.
Site: www.biotecnica.ind.br / e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br
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	SET/2007
	PREPARAÇÃO DOS REAGENTES
	CALIBRADORES 
	CONTROLES
	Calibrador Multiparâmetro Médio 
	CAT BT 21.002.00


	OBSERVAÇÕES ESPECIAIS
	Geral
	Opções 




	PRODUTO
	FATOR REUMATÓIDE
	CATÁLOGO
	BT 20.007.00
	METODOLOGIA
	TURBIDIMÉTRICO
	Nº DETERMINAÇÕES
	180
	REVISÃO
	FEV/2008
	PREPARAÇÃO DOS REAGENTES
	CALIBRADORES 
	CONTROLES
	Calibrador de FR (incluso no kit).

	OBSERVAÇÕES ESPECIAIS
	Geral
	Opções 




	PRODUTO
	FERRITINA
	CATÁLOGO
	BT 20.008.00
	METODOLOGIA
	TURBIDIMÉTRICO
	Nº DETERMINAÇÕES
	180
	REVISÃO
	SET/2007
	PREPARAÇÃO DOS REAGENTES
	CALIBRADORES 
	CONTROLES
	Calibrador de Ferritina (incluso no kit).

	OBSERVAÇÕES ESPECIAIS
	Geral
	Opções 




	PRODUTO
	HEMOGLOBINA GLICOSILADA 
	CATÁLOGO
	BT 20.009.00
	METODOLOGIA
	TURBIDIMÉTRICO
	Nº DETERMINAÇÕES
	APRESENTAÇÃO 1
	70
	APRESENTAÇÃO 2
	140
	REVISÃO
	SET/2007
	PREPARAÇÃO DOS REAGENTES
	CALIBRADORES 
	CONTROLES
	OBSERVAÇÕES ESPECIAIS
	Geral
	Opções 




	PRODUTO
	IgA
	CATÁLOGO
	BT 20.010.00
	METODOLOGIA
	TURBIDIMÉTRICO
	Nº DETERMINAÇÕES
	80
	REVISÃO
	SET/2007
	PREPARAÇÃO DOS REAGENTES
	CALIBRADORES 
	CONTROLES
	Calibrador Multiparâmetro Médio 
	CAT BT 21.002.00


	OBSERVAÇÕES ESPECIAIS
	Geral
	Opções 




	PRODUTO
	IgG
	CATÁLOGO
	BT 20.011.00
	METODOLOGIA
	TURBIDIMÉTRICO
	Nº DETERMINAÇÕES
	80
	REVISÃO
	SET/2007
	PREPARAÇÃO DOS REAGENTES
	CALIBRADORES 
	CONTROLES
	Calibrador Multiparâmetro Médio 
	CAT BT 21.002.00


	OBSERVAÇÕES ESPECIAIS
	Geral
	Opções 




	PRODUTO
	IgM
	CATÁLOGO
	BT 20.012.00
	METODOLOGIA
	TURBIDIMÉTRICO
	Nº DETERMINAÇÕES
	80
	REVISÃO
	SET/2007
	PREPARAÇÃO DOS REAGENTES
	CALIBRADORES 
	CONTROLES
	Calibrador Multiparâmetro Médio 
	CAT BT 21.002.00


	OBSERVAÇÕES ESPECIAIS
	Geral
	Opções 




	PRODUTO
	MICROALBUMINÚRIA
	CATÁLOGO
	BT 20.014.00
	METODOLOGIA
	TURBIDIMÉTRICO
	Nº DETERMINAÇÕES
	160
	REVISÃO
	FEV/2008
	PREPARAÇÃO DOS REAGENTES
	CALIBRADORES 
	CONTROLES
	Calibrador de Microalbuminúria (incluso no kit).

	OBSERVAÇÕES ESPECIAIS
	Geral
	Opções 




	PRODUTO
	PCR
	CATÁLOGO
	BT 20.015.00
	METODOLOGIA
	TURBIDIMÉTRICO
	Nº DETERMINAÇÕES
	160
	REVISÃO
	SET/2007
	PREPARAÇÃO DOS REAGENTES
	CALIBRADORES 
	CONTROLES
	Calibrador de PCR (incluso no kit).

	OBSERVAÇÕES ESPECIAIS
	Geral
	Opções 




	PRODUTO
	PCR-ULTRA
	CATÁLOGO
	BT 20.017.00
	METODOLOGIA
	TURBIDIMÉTRICO
	Nº DETERMINAÇÕES
	150
	REVISÃO
	SET/2007
	PREPARAÇÃO DOS REAGENTES
	CALIBRADORES 
	CONTROLES
	Calibrador de PCR-ultra (incluso no kit).

	OBSERVAÇÕES ESPECIAIS
	- Homogeinização do Látex Reagente e Reagente de Trabalho
	Geral
	Opções 




	PRODUTO
	TRANSFERRINA
	CATÁLOGO
	BT 20.016.00
	METODOLOGIA
	TURBIDIMÉTRICO
	Nº DETERMINAÇÕES
	80
	REVISÃO
	SET/2007
	PREPARAÇÃO DOS REAGENTES
	CALIBRADORES 
	CONTROLES
	Calibrador Multiparâmetro Médio 
	CAT BT 21.002.00


	OBSERVAÇÕES ESPECIAIS
	Geral
	Opções 





