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BIOTECNOLOGIA AVANGCADA

Programacoes de Automacao Biotécnica
COBAS MIRA S / PLUS®

PRODUTO a-1-GLICOPROTEINA ACIDA
CATALOGO BT 20.001.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO

N° DETERMINACOES 100

REVISAO FEV/2010

- O nimero de determinacdes 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 informacdes complementares para realizacdo do teste estdo descritas no Protocolo de Automacao abaixo:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente pronto para uso.

CALIBRADORES CONTROLES
Calibrador Multiparametro Médio Para avaliar o desempenho do teste, sugere-se a utilizagdo do controle
CAT BT 21.002.00 Biotécnica:

- Controle Multiparametro Médio CAT BT 21.003.00
- Controle Multipardmetro Alto CAT BT 21.004.00

OBSERVACOES ESPECIAIS

As amostras, calibradores e controles serdo pré-diluidos automaticamente com solucéo salina (NaCl 0,9%) de
acordo a programacao inserida. E imprescindivel programar uma posi¢ao no "rack” de reagentes para o diluente.

GENERAL CONVERSION FACTOR 1.000
MEASUREMENT MODE ABSORB OFFSET 0.000
REACTION MODE D-R-S TEST RANGE LOW 30 mg/dL
CALIBRATION MODE SLOP AVG HIGH 200 mg/dL
REAGENT BLANK REAG/DIL [ NORM RANGE LOW 40 mg/dL
CLEANER NO HIGH 150 mg/dL
WAVELENGTH 340 nm NUMBER OF STEPS 1
DECIMAL POSITION 1 CALCULATION STEPS A ENDPOINT
UNIT mg/dL READING FIRST 1

ANALYSIS LAST 25
DILUTION NAME NacCl CALIBRATION

FACTOR 10 CALIB. INTERVAL ON REQUEST
TIME NO TIME NO
STD MAIN BLANK RANGE LOW NO
INDIRECT
MAIN STD #i# HIGH NO
POST DIL. FACTOR 2 REAGENT RANGE LOW NO
CONC. FACTOR NO HIGH NO
SAMPLE CYCLE 1 STANDARD POS *
VOLUME 12,5 pL STD-1 @
DILUTION NAME NacCl STD-2
VOLUME 00 pL STD-3
REAGENT CYCLE 1 REPLICATE DUPL
VOLUME 250 pL DEVIATION 15%
CALCULATION CONTROL
SAMPLE LIMIT NO CS1 POS *
REACTION DIRECTION INCREASE | CS2 POS *
CHECK ON CS3 POS *

* DEFINIDO PELO USUARIO.
## Inserir a concentracdo do Calibrador x Fator de Dilui¢cdo
@ Inserir a concentracao do calibrador Biotécnica Multiparametro Médio

® 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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BIOTECNOLOGIA AVANGCADA

Programacoes de Automacao Biotécnica
COBAS MIRA S / PLUS®

PRODUTO APO A
CATALOGO BT 20.002.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 100
REVISAO FEV/2010

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

- Recomenda-se a leitura das Instru¢6es de Uso (1.U) antes da utilizacdo do produto.

As informacdes complementares para realizacdo do teste estao descritas no Protocolo de Automacao abaixo:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente pronto para uso.

CALIBRADORES CONTROLES
Calibrador de Apolipoproteinas Para avaliar o desempenho do teste, sugere-se a utilizagdo do controle
CAT BT 21.001.00 Biotécnica:

- Controle de Lipoproteinas CAT BT 21.006.00

OBSERVACOES ESPECIAIS

As amostras, calibradores e controles serdo pré-diluidos automaticamente com solucéo salina (NaCl 0,9%) de
acordo a programacao inserida. E imprescindivel programar uma posi¢ao no "rack” de reagentes para o diluente.

GENERAL CONVERSION FACTOR 1.000
MEASUREMENT MODE ABSORB OFFSET 0.000
REACTION MODE D-R-S TEST RANGE LOW 10 mg/dL
CALIBRATION MODE SLOP AVG HIGH 300 mg/dL
REAGENT BLANK REAG/DIL [ NORM RANGE LOW 110 mg/dL
CLEANER NO HIGH 210 mg/dL
WAVELENGTH 340 nm NUMBER OF STEPS 1
DECIMAL POSITION 1 CALCULATION STEPS A ENDPOINT
UNIT mg/dL READING FIRST 1
ANALYSIS LAST 25
DILUTION NAME NacCl CALIBRATION
FACTOR 10 CALIB. INTERVAL ON REQUEST
TIME NO TIME NO
STD MAIN BLANK RANGE LOW NO
INDIRECT
MAIN STD #i# HIGH NO
POST DIL. FACTOR 2 REAGENT RANGE LOW NO
CONC. FACTOR NO HIGH NO
SAMPLE CYCLE 1 STANDARD POS *
VOLUME 5,0 yL STD-1 @
DILUTION NAME NacCl STD-2
VOLUME 00 pL STD-3
REAGENT CYCLE 1 REPLICATE DUPL
VOLUME 250 pL DEVIATION 15%
CALCULATION CONTROL
SAMPLE LIMIT NO CS1 POS *
REACTION DIRECTION INCREASE | CS2 POS *
CHECK ON CS3 POS *

* DEFINIDO PELO USUARIO.
## Inserir a concentracdo do Calibrador x Fator de Dilui¢cdo
@ Inserir a concentracao do calibrador Biotécnica Calibrador de Apolipoproteinas

® 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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BIOTECNOLOGIA AVANGCADA

Programacoes de Automacao Biotécnica
COBAS MIRA S / PLUS®

PRODUTO APO B
CATALOGO BT 20.003.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 100
REVISAO FEV/2010

- O nimero de determinacdes 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 informacdes complementares para realizacdo do teste estao descritas no Protocolo de Automacao abaixo:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente pronto para uso.

CALIBRADORES CONTROLES
Calibrador de Apolipoproteinas Para avaliar o desempenho do teste, sugere-se a utilizagdo do controle
CAT BT 21.001.00 Biotécnica:

- Controle de Lipoproteinas CAT BT 21.006.00

OBSERVACOES ESPECIAIS

As amostras, calibradores e controles serdo pré-diluidos automaticamente com solucéo salina (NaCl 0,9%) de
acordo a programacao inserida. E imprescindivel programar uma posicao no "rack” de reagentes para o diluente.

GENERAL CONVERSION FACTOR 1.000
MEASUREMENT MODE ABSORB OFFSET 0.000
REACTION MODE D-R-S TEST RANGE LOW 10 mg/dL
CALIBRATION MODE SLOP AVG HIGH 300 mg/dL
REAGENT BLANK REAG/DIL [ NORM RANGE LOW 60 mg/dL
CLEANER NO HIGH 155 mg/dL
WAVELENGTH 340 nm NUMBER OF STEPS 1
DECIMAL POSITION 1 CALCULATION STEPS A ENDPOINT
UNIT mg/dL READING FIRST 1

ANALYSIS LAST 25
DILUTION NAME NacCl CALIBRATION

FACTOR 10 CALIB. INTERVAL ON REQUEST
TIME NO TIME NO
STD MAIN BLANK RANGE LOW NO
INDIRECT
MAIN STD #i# HIGH NO
POST DIL. FACTOR 2 REAGENT RANGE LOW NO
CONC. FACTOR NO HIGH NO
SAMPLE CYCLE 1 STANDARD POS *
VOLUME 6,0 pL STD-1 @
DILUTION NAME NacCl STD-2
VOLUME 00 pL STD-3
REAGENT CYCLE 1 REPLICATE DUPL
VOLUME 240 pL DEVIATION 15%
CALCULATION CONTROL
SAMPLE LIMIT NO CS1 POS *
REACTION DIRECTION INCREASE | CS2 POS *
CHECK ON CS3 POS *

* DEFINIDO PELO USUARIO.
## Inserir a concentracéo do Calibrador x Fator de Diluicao
@ Inserir a concentragao do calibrador Biotécnica Calibrador de Apolipoproteinas

® 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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1 " BIOTECNOLOGIA AVANGCADA

Programacoes de Automacao Biotécnica
COBAS MIRA S / PLUS®

PRODUTO ASO TURBILATEX (1:4)
CATALOGO BT 20.004.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 160
REVISAO Jan/2009

- O nimero de determinacdes foi calculado desconsiderando o “volume morto” do frasco de reagente do

equipamento.

- Recomenda-se a leitura das Instru¢6es de Uso (1.U) antes da utilizacdo do produto.

As informacdes complementares para realizacdo do teste estao descritas no Protocolo de Automacao abaixo:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente de trabalho:

- Homogeneizar o Latex Reagente com suavidade antes de diluir.
- Preparar na proporcéo de 1 parte do latex + 4 partes do diluente.
- Homogeneizar o reagente de trabalho antes da utilizacdo.

CALIBRADORES CONTROLES

Para avaliar o desempenho do teste, sugere-se a utilizacdo do controle
Calibrador de ASO (incluso no kit) Biotécnica:
CAT BT 21.001.00 - Soro Controle Reumético Nivel | CAT BT 21.007.00

- Soro Controle Reumatico Nivel Il CAT BT 20.010.00

OBSERVACOES ESPECIAIS

Homogeinizacao do Latex Reagente e Reagente de Trabalho

GENERAL TEST RANGE  LOW 0 IU/mL
MEASUREMENT MODE ABSORB HIGH 800 IU/mL
REACTION MODE R-S NORM RANGE LOW 0  IU/mL
CALIBRATION MODE SLOP AVG HIGH 200 1U/mL
REAGENT BLANK REAG/DIL | NUMBER OF STEPS 1
CLEANER NO CALCULATION STEPS A ENDPOINT
WAVELENGTH 550 nm READING FIRST 2
DECIMAL POSITION 1 LAST 7
UNIT 1U/mL

ANALYSIS CALIBRATION
POST DIL. FACTOR 2 CALIB. INTERVAL ON REQUEST
CONC. FACTOR NO TIME NO
SAMPLE CYCLE 1 BLANK RANGE LOW NO

VOLUME 3,0 puL HIGH NO
DILUTION NAME H20 REAGENT RANGE LOW NO
VOLUME 20.0 pL HIGH NO
REAGENT CYCLE 1 STANDARD POS *
VOLUME 300 pL STD-1 @
CALCULATION STD-2
SAMPLE LIMIT NO STD-3
REACTION DIRECTION INCREASE [ REPLICATE DUPL

CHECK ON DEVIATION 15%

CONVERSION FACTOR 1.000 CS1 POS *
OFFSET 0.000 CS2 POS *
CS3 POS *

* DEFINIDO PELO USUARIO.
@ Inserir a concentragao do calibrador Biotécnica de ASO

® ESTE E MARCA REGISTRADA DE SEUS FABRICANTES.

SAC - BioTécnica Ind e Com. Ltda.
Tel / Fax: +55 35 3214-4646 - Varginha - MG - Brasil.
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BIOTECNOLOGIA AVANGCADA

Programacoes de Automacao Biotécnica
COBAS MIRA S / PLUS®

PRODUTO COMPLEMENTO C3
CATALOGO BT 20.005.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 100
REVISAO FEV/2010

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

- Recomenda-se a leitura das Instru¢6es de Uso (1.U) antes da utilizacdo do produto.

As informacdes complementares para realizacdo do teste estao descritas no Protocolo de Automacao abaixo:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente pronto para uso.

CALIBRADORES CONTROLES
Para avaliar o desempenho do teste, sugere-se a utilizagdo do controle
Calibrador Multiparametro Médio Biotécnica:

CAT BT 21.002.00 - Controle Multiparametro Médio CAT BT 21.003.00

- Controle Multipardmetro Alto CAT BT 21.004.00

OBSERVACOES ESPECIAIS

As amostras, calibradores e controles serdo pré-diluidos automaticamente com solucéo salina (NaCl 0,9%) de
acordo a programacao inserida. E imprescindivel programar uma posicao no "rack” de reagentes para o diluente.

GENERAL CONVERSION FACTOR 1.000
MEASUREMENT MODE ABSORB OFFSET 0.000
REACTION MODE D-R-S TEST RANGE LOW 20 mg/dL
CALIBRATION MODE SLOP AVG HIGH 500 mg/dL
REAGENT BLANK REAG/DIL | NORM RANGE LOW 70 mg/dL
CLEANER NO HIGH 150 mg/dL
WAVELENGTH 340 nm NUMBER OF STEPS 1
DECIMAL POSITION 1 CALCULATION STEPS A ENDPOINT
UNIT mg/dL READING FIRST 1

ANALYSIS LAST 25
DILUTION NAME NaCl CALIBRATION

FACTOR 5 CALIB. INTERVAL ON REQUEST
TIME NO TIME NO
STD MAIN BLANK RANGE LOW NO
INDIRECT
MAIN STD ## HIGH NO
POST DIL. FACTOR 2 REAGENT RANGE LOW NO
CONC. FACTOR NO HIGH NO
SAMPLE CYCLE 1 STANDARD POS *
VOLUME 5puL STD-1 @
DILUTION NAME NaCl STD-2
VOLUME 00 pL STD-3
REAGENT CYCLE 1 REPLICATE DUPL
VOLUME 250 pL DEVIATION 15%
CALCULATION CONTROL
SAMPLE LIMIT NO CS1 POS *
REACTION DIRECTION INCREASE [CS2 POS *
CHECK ON CS3 POS *

* DEFINIDO PELO USUARIO.
## Inserir a concentracéo do Calibrador x Fator de Diluicao
@ Inserir a concentracao do calibrador Biotécnica Multiparametro Médio

® 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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BIOTECNOLOGIA AVANGCADA

Programacoes de Automacao Biotécnica
COBAS MIRA S / PLUS®

PRODUTO COMPLEMENTO C4
CATALOGO BT 20.006.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 100
REVISAO FEV/2010

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

- Recomenda-se a leitura das Instru¢6es de Uso (1.U) antes da utilizacdo do produto.

As informacdes complementares para realizacdo do teste estao descritas no Protocolo de Automacao abaixo:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente pronto para uso.

CALIBRADORES CONTROLES

Para avaliar o desempenho do teste, sugere-se a utilizagdo do controle
Calibrador Multiparametro Médio Biotécnica:
CAT BT 21.002.00 - Controle Multiparametro Médio CAT BT 21.003.00

- Controle Multipardmetro Alto CAT BT 21.004.00

OBSERVACOES ESPECIAIS

As amostras, calibradores e controles serdo pré-diluidos automaticamente com solucéo salina (NaCl 0,9%) de
acordo a programacao inserida. E imprescindivel programar uma posicao no "rack” de reagentes para o diluente.

GENERAL CONVERSION FACTOR 1.000
MEASUREMENT MODE ABSORB OFFSET 0.000
REACTION MODE D-R-S TEST RANGE LOW 5 mg/dL
CALIBRATION MODE SLOP AVG HIGH 100 mg/dL
REAGENT BLANK REAG/DIL | NORM RANGE LOW 10 mg/dL
CLEANER NO HIGH 40 mg/dL
WAVELENGTH 340 nm NUMBER OF STEPS 1
DECIMAL POSITION 1 CALCULATION STEPS A ENDPOINT
UNIT mg/dL READING FIRST 1

ANALYSIS LAST 25
DILUTION NAME NacCl CALIBRATION

FACTOR 5 CALIB. INTERVAL ON REQUEST
TIME NO TIME NO
STD MAIN BLANK RANGE LOW NO
INDIRECT
MAIN STD ## HIGH NO
POST DIL. FACTOR 2 REAGENT RANGE LOW NO
CONC. FACTOR NO HIGH NO
SAMPLE CYCLE 1 STANDARD POS *
VOLUME 12,5 yL STD-1 @
DILUTION NAME NaCl STD-2
VOLUME 00 pL STD-3
REAGENT CYCLE 1 REPLICATE DUPL
VOLUME 250 pL DEVIATION 15%
CALCULATION CONTROL
SAMPLE LIMIT NO CS1 POS *
REACTION DIRECTION INCREASE [CS2 POS *
CHECK ON CS3 POS *

* DEFINIDO PELO USUARIO.
## Inserir a concentracéo do Calibrador x Fator de Diluicao
@ Inserir a concentracao do calibrador Biotécnica Multiparametro Médio

® 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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BIOTECNOLOGIA AVANGCADA

Programacoes de Automacao Biotécnica
COBAS MIRA S / PLUS®

PRODUTO FATOR REUMATOIDE

CATALOGO BT 20.007.00

METODOLOGIA TURBIDIMETRICO CALIBRACAO MULTIPONTO
N° DETERMINACOES 110

REVISAO FEV/2010

- O nimero de determinacdes 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 informacdes complementares para realizacdo do teste estao descritas no Protocolo de Automacao abaixo:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente pronto para uso
R1: Diluente
R2: Reagente Latex

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

CAT BT 21.007.00
CAT BT 20.010.00

- Soro Controle Reumatico Nivel |
- Soro Controle Reumatico Nivel Il

OBSERVACOES ESPECIAIS

Preparar o calibrador conforme informac¢des da .U do Kit.

GENERAL SAMPLE LIMIT NO
MEASUREMENT MODE ABSORB REACTION DIRECTION INCREASE
REACTION MODE D-R-S-SR1 CHECK ON
CALIBRATION MODE LOGIT/LOG5 | CONVERSION FACTOR 1.000
REAGENT BLANK REAG/DIL OFFSET 0.000
CLEANER NO TEST RANGE LOW ON
WAVELENGTH 600 nm HIGH ON
DECIMAL POSITION 2 NORM RANGE LOW NO
UNIT 1U/mL HIGH 30 IU/mL

ANALYSIS NUMBER OF STEPS 1
DILUTION NAME H20 CALCULATION STEPS A ENDPOINT

FACTOR NO READING FIRST 1
TIME NO LAST 7
MAIN
STD DIRECT CALIBRATION
MAIN STD @ CALIB. INTERVAL ON REQUEST
POS * TIME NO
POST DIL. FACTOR 2 BLANK RANGE LOW NO
CONC. FACTOR NO REAGENT RANGE LOW NO
SAMPLE CYCLE 2 HIGH NO
VOLUME 2 pL STANDARD POS *
DILUTION NAME H20 STD-1-@ STD-2 - @+2
VOLUME 10 pyL STD-3 - @+4 STD-4 - @8
REAGENT CYCLE 1 STD-5 - @+16 STD-6 - 0,0
VOLUME 220 pL STD-7 -0.00 STD-8 - NO
START R1 CYCLE 1 REPLICATE SINGLE
VOLUME 60 DEVIATION NO
DILUTION NAME H20 CONTROL
VOLUME 10 pyL CS1 POS | *

* DEFINIDO PELO USUARIO.
@ Inserir a concentracao do calibrador Biotécnica de FR

® ESTE E MARCA REGISTRADA DE SEUS FABRICANTES.

Site: www.biotecnica.ind.br / e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br

SAC - BioTécnica Ind e Com. Ltda.
Tel / Fax: +55 35 3214-4646 - Varginha - MG - Brasil.
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BIOTECNOLOGIA AVANGCADA

Programacoes de Automacao Biotécnica
COBAS MIRA S / PLUS®

PRODUTO FERRITINA

CATALOGO BT 20.008.00

METODOLOGIA TURBIDIMETRICO CALIBRACAO MULTIPONTO
N° DETERMINACOES 180

REVISAO FEV/2010

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

- Recomenda-se a leitura das Instru¢6es de Uso (1.U) antes da utilizacdo do produto.

As informacdes complementares para realizacdo do teste estao descritas no Protocolo de Automacao abaixo:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagentes prontos para uso
Reagente 1: Diluente
Reagente 2: Latex

CALIBRADORES CONTROLES

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

Calibrador de Ferritina (incluso no kit)

Biotécnica:
- Controle Multiparametro Médio

CAT BT 21.003.00

OBSERVACOES ESPECIAIS

Homogeinizacao do Latex Reagente e preparo do Set de calibracéo.

GENERAL SAMPLE LIMIT NO
MEASUREMENT MODE | ABSORB | REACTION DIRECTION INCREASE
REACTION MODE D-R-S-SR1 CHECK ON
CALIBRATION MODE LOGIT/LOG5 | CONVERSION FACTOR 1.000
REAGENT BLANK REAG/DIL OFFSET 0.000
CLEANER NO TEST RANGE LOW ON
WAVELENGTH 600 nm HIGH ON
DECIMAL POSITION 2 NORM RANGE LOW 20 g/l
UNIT pg/L HIGH 250 pg/L
ANALYSIS NUMBER OF STEPS 1
DILUTION NAME H20 CALCULATION STEPSA | ENDPOINT
FACTOR NO READING FIRST 3
TIME NO LAST 23
MAIN
STD INDIRECT CALIBRATION
MAIN STD @ CALIB. INTERVAL ON REQUEST
POST DIL. FACTOR 2 TIME NO
CONC. FACTOR NO BLANK RANGE LOW NO
SAMPLE CYCLE 2 REAGENT RANGE LOW NO
VOLUME 28 L HIGH NO
DILUTION NAME H20 STANDARD POS *
VOLUME 5 uL STD-1- @ STD-2 - @2
REAGENT CYCLE 1 STD-3- @+4 STD-4- @8
VOLUME 220 pL STD-5 - @16 STD-6 — 0,0
START R1 CYCLE 1 REPLICATE SINGLE
VOLUME 55 DEVIATION NO
DILUTION NAME H20 CONTROL
VOLUME 5 uL CS1POS | *

* DEFINIDO PELO USUARIO.
@ Inserir a concentracdo do calibrador Biotécnica de Ferritina

® ESTE E MARCA REGISTRADA DE SEUS FABRICANTES.

Site: www.biotecnica.ind.br / e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br

SAC - BioTécnica Ind e Com. Ltda.
Tel / Fax: +55 35 3214-4646 - Varginha - MG - Brasil.
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BIOTECNOLOGIA AVANGCADA

Programacoes de Automacao Biotécnica
COBAS MIRA S / PLUS®

PRODUTO
CATALOGO
METODOLOGIA

N° DETERMINACOES
REVISAO

HEMOGLOBINA GLICOSILADA - HBA1C
BT 20.009.00
TURBIDIMETRICO
APRESENTACAO 1
APRESENTACAO 2
FEV/2010

100
200

- O nimero de determinacdes 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 informacdes complementares para realizacdo do teste estao descritas no Protocolo de Automacao abaixo:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente 2:

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

CALIBRADORES CONTROLES

Set de Calibracdo HbAlc Para avaliar o desempenho do teste, sugere-se a utilizacdo do controle de
CAT BT 21.009.00 HbA1c (Incluso no Kiti).

OBSERVACOES ESPECIAIS

- Homogeinizacdo Reagente 2. - Preparo do set de calibracéo.

GENERAL TEST RANGE LOW ON
MEASUREMENT MODE ABSORB HIGH ON
REACTION MODE R-S-SR1 NORM RANGE LOW NO
CALIBRATION MODE LOGIT/LOGS HIGH NO
REAGENT BLANK NO NUMBER OF STEPS 1
CLEANER NO CALCULATION STEPS A ENDPOINT
WAVELENGTH 600 nm READING FIRST 13
DECIMAL POSITION 2 LAST 24
UNIT %

ANALYSIS CALIBRATION
POST DIL. FACTOR NO CALIB. INTERVAL ON REQUEST
CONC. FACTOR NO TIME NO
SAMPLE CYCLE 1 BLANK RANGE LOW NO

VOLUME 4 pL HIGH NO
DILUTION NAME H20 REAGENT RANGE LOW NO
VOLUME 8 pL HIGH NO
REAGENT CYCLE 1 STANDARD POS *
VOLUME 150 pL STD-1 @
START R1 CYCLE 2 STD-2 @
VOLUME 50 pL STD-3 @
DIL 8 pL STD-4 @
CALCULATION STD-5 @
SAMPLE LIMIT NO REPLICATE DUPL
REACTION DIRECTION INCREASE [ DEVIATION 10.0 %
CHECK ON CALC MODEL Logit/LOG
ANTIGEN EXCESS NO CONTROL
CONVERSION FACTOR 1.000 CS1 POS *
OFFSET 0.000 CS2 POS *

@ Inserir a concentragdo do SET de Calibragéo
* DEFINIDO PELO USUARIO.

® 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




@ BioTecnica

\ /
BIOTECNOLOGIA AVANGCADA

Programacoes de Automacao Biotécnica
COBAS MIRA S / PLUS®

PRODUTO IgA
CATALOGO BT 20.010.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 100
REVISAO FEV/2010

- O nimero de determinacdes 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 informacdes complementares para realizacdo do teste estao descritas no Protocolo de Automacao abaixo:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente pronto para uso.

CALIBRADORES CONTROLES

Para avaliar o desempenho do teste, sugere-se a utilizagdo do controle
Calibrador Multiparametro Médio Biotécnica:
CAT BT 21.002.00 - Controle Multiparametro Médio CAT BT 21.003.00

- Controle Multipardmetro Alto CAT BT 21.004.00

OBSERVACOES ESPECIAIS

As amostras, calibradores e controles serdo pré-diluidos automaticamente com solugéo salina (NaCl 0,9%) de
acordo a programacao inserida. E imprescindivel programar uma posicao no "rack” de reagentes para o diluente.

GENERAL CONVERSION FACTOR 1.000
MEASUREMENT MODE ABSORB OFFSET 0.000
REACTION MODE D-R-S TEST RANGE LOW 30 mg/dL
CALIBRATION MODE SLOP AVG HIGH 600 mg/dL
REAGENT BLANK REAG/DIL [ NORM RANGE LOW 40 mg/dL
CLEANER NO HIGH 390 mg/dL
WAVELENGTH 340 nm NUMBER OF STEPS 1
DECIMAL POSITION 1 CALCULATION STEPS A ENDPOINT
UNIT mg/dL READING FIRST 1

ANALYSIS LAST 25
DILUTION NAME NacCl CALIBRATION

FACTOR 5 CALIB. INTERVAL ON REQUEST
TIME NO TIME NO
STD MAIN BLANK RANGE LOW NO
INDIRECT
MAIN STD ## HIGH NO
POST DIL. FACTOR 2 REAGENT RANGE LOW NO
CONC. FACTOR NO HIGH NO
SAMPLE CYCLE 1 STANDARD POS *
VOLUME 2.5 L STD-1 @
DILUTION NAME NaCl STD-2
VOLUME 00 pL STD-3
REAGENT CYCLE 1 REPLICATE DUPL
VOLUME 250 pL DEVIATION 15%
CALCULATION CONTROL
SAMPLE LIMIT NO CS1 POS *
REACTION DIRECTION INCREASE [CS2 POS *
CHECK ON CS3 POS *

* DEFINIDO PELO USUARIO.
## Inserir a concentracéo do Calibrador x Fator de Diluicao
@ Inserir a concentracao do calibrador Biotécnica Multiparametro Médio

® 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



@ BioTecnica

\ /
BIOTECNOLOGIA AVANGCADA

Programacoes de Automacao Biotécnica
COBAS MIRA S / PLUS®

PRODUTO IgG
CATALOGO BT 20.011.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 100
REVISAO FEV/2010

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

- Recomenda-se a leitura das Instru¢6es de Uso (1.U) antes da utilizacdo do produto.

As informacdes complementares para realizacdo do teste estao descritas no Protocolo de Automacao abaixo:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente pronto para uso.

CALIBRADORES CONTROLES

Para avaliar o desempenho do teste, sugere-se a utilizagdo do controle
Calibrador Multiparametro Médio Biotécnica:
CAT BT 21.002.00 - Controle Multiparametro Médio CAT BT 21.003.00

- Controle Multipardmetro Alto CAT BT 21.004.00

OBSERVACOES ESPECIAIS

As amostras, calibradores e controles serdo pré-diluidos automaticamente com solucéo salina (NaCl 0,9%) de
acordo a programacao inserida. E imprescindivel programar uma posi¢ao no "rack” de reagentes para o diluente

GENERAL CONVERSION FACTOR 1.000
MEASUREMENT MODE ABSORB OFFSET 0.000
REACTION MODE D-R-S TEST RANGE LOW 250 mg/dL
CALIBRATION MODE SLOP AVG HIGH 3000 mg/dL
REAGENT BLANK REAG/DIL | NORM RANGE LOW 525 mg/dL
CLEANER NO HIGH 1650 mg/dL
WAVELENGTH 340 nm NUMBER OF STEPS 1
DECIMAL POSITION 1 CALCULATION STEPS A ENDPOINT
UNIT mg/dL READING FIRST 1

ANALYSIS LAST 25
DILUTION NAME NacCl CALIBRATION

FACTOR 15 CALIB. INTERVAL ON REQUEST
TIME NO TIME NO
STD MAIN BLANK RANGE LOW NO
INDIRECT
MAIN STD ## HIGH NO
POST DIL. FACTOR 2 REAGENT RANGE LOW NO
CONC. FACTOR NO HIGH NO
SAMPLE CYCLE 1 STANDARD POS *
VOLUME 2.5 L STD-1 @
DILUTION NAME NaCl STD-2
VOLUME 00 pL STD-3
REAGENT CYCLE 1 REPLICATE DUPL
VOLUME 250 pL DEVIATION 15%
CALCULATION CONTROL
SAMPLE LIMIT NO CS1 POS *
REACTION DIRECTION INCREASE [CS2 POS *
CHECK ON CS3 POS *

* DEFINIDO PELO USUARIO.
## Inserir a concentracéo do Calibrador x Fator de Diluicao
@ Inserir a concentracao do calibrador Biotécnica Multiparametro Médio

® 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




@ BioTecnica

\ /
BIOTECNOLOGIA AVANGCADA

Programacoes de Automacao Biotécnica
COBAS MIRA S / PLUS®

PRODUTO IgM
CATALOGO BT 20.010.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 100
REVISAO FEV/2010

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

- Recomenda-se a leitura das Instru¢6es de Uso (1.U) antes da utilizacdo do produto.

As informacdes complementares para realizacdo do teste estao descritas no Protocolo de Automacao abaixo:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente pronto para uso.

CALIBRADORES CONTROLES

Para avaliar o desempenho do teste, sugere-se a utilizagdo do controle
Calibrador Multiparametro Médio Biotécnica:
CAT BT 21.002.00 - Controle Multiparametro Médio CAT BT 21.003.00

- Controle Multipardmetro Alto CAT BT 21.004.00

OBSERVACOES ESPECIAIS

As amostras, calibradores e controles serdo pré-diluidos automaticamente com solucéo salina (NaCl 0,9%) de
acordo a programacao inserida. E imprescindivel programar uma posi¢ao no "rack” de reagentes para o diluente

GENERAL CONVERSION FACTOR 1.000
MEASUREMENT MODE ABSORB OFFSET 0.000
REACTION MODE D-R-S TEST RANGE LOW 0 mg/dL
CALIBRATION MODE SLOP AVG HIGH 500 mg/dL
REAGENT BLANK REAG/DIL | NORM RANGE LOW 25 mg/dL
CLEANER NO HIGH 310 mg/dL
WAVELENGTH 340 nm NUMBER OF STEPS 1
DECIMAL POSITION 1 CALCULATION STEPS A ENDPOINT
UNIT mg/dL READING FIRST 1

ANALYSIS LAST 25
DILUTION NAME NaCl CALIBRATION

FACTOR 10 CALIB. INTERVAL ON REQUEST
TIME NO TIME NO
STD MAIN BLANK RANGE LOW NO
INDIRECT
MAIN STD ## HIGH NO
POST DIL. FACTOR 2 REAGENT RANGE LOW NO
CONC. FACTOR NO HIGH NO
SAMPLE CYCLE 1 STANDARD POS *
VOLUME 12.5 yL STD-1 @
DILUTION NAME NaCl STD-2
VOLUME 00 pL STD-3
REAGENT CYCLE 1 REPLICATE DUPL
VOLUME 250 pL DEVIATION 15%
CALCULATION CONTROL
SAMPLE LIMIT NO CS1 POS *
REACTION DIRECTION INCREASE [CS2 POS *
CHECK ON CS3 POS *

* DEFINIDO PELO USUARIO.
## Inserir a concentracéo do Calibrador x Fator de Diluicao
@ Inserir a concentracao do calibrador Biotécnica Multiparametro Médio

® 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




@ BioTecnica

\ /
BIOTECNOLOGIA AVANGCADA

Programacoes de Automacao Biotécnica
COBAS MIRA S / PLUS®

PRODUTO Lp (a)
CATALOGO BT 20.013.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 70
REVISAO FEV/2010

- O numero de determinacdes 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 informacdes complementares para realizacdo do teste estdo descritas no Protocolo de Automacao abaixo:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente de trabalho:
Reagentes prontos para uso

CALIBRADORES CONTROLES

Calibrador de Lp(a) (incluso no Kkit). Para avaliar o desempenho do teste, sugere-se a utilizagdo do
- Preparar o set de calibracédo, de acordo com | controle Biotécnica:

as diluicdes indicadas nas InstrugSes de Uso |- Controle de Lipoproteinas CAT BT 21.006.00

do Kit.

OBSERVACOES ESPECIAIS

- Preparo do set de calibraco

GENERAL CALCULATION
MEASUREMENT MODE ABSORB SAMPLE LIMIT NO
REACTION MODE D-R-S-SR1 REACTION DIRECTION | INCREASE
CALIBRATION MODE LOGIT/LOG5 CHECK ON
REAGENT BLANK REAG/DIL CONVERSION FACTOR 1.000
CLEANER NO OFFSET 0.000
WAVELENGTH 550 nm TEST RANGE LOW ON
DECIMAL POSITION 1 HIGH ON
UNIT mg/DI NORM RANGE LOW 0.0 mg/DI

ANALYSIS HIGH | 30.0 mg/DI
DILUTION NAME H20 NUMBERS OF STEPS 1
FACTOR NO CALCULATION STEPS A ENDPOINT
TIME NO READING FIRST 2
STD MAIN INDIRECT LAST 20
MAIN STD @ CALIBRATION
POST DIL. FACTOR 2.00 CALIB. INTERVAL ON REQUEST
CONC. FACTOR NO BLANK RANGE LOW NO
SAMPLE CYCLE 3 BLANK RANGE HIGH NO

VOLUME 5puL LOW NO
DILUTION NAME H20 REAGENT RANGE HIGH NO
VOLUME 10.0 pL STANDARD POS *
REAGENT CYCLE 1 STD1 @ STD2 | @+2
VOLUME 225 pL STD3 @+4 STD4 | @+8
START R1 CYCLE 1 STDS @+16 STD6 | 0.0
VOLUME 60 pL REPLICATE SINGLE
DILUTION VOLUME 10 pL DEVIATION 15%
CALCULATION CONTROL
SAMPLE LIMIT NO CS1 POS
REACTION DIRECTION INCREASE | CS2 POS *
CHECK ON CS3 POS *

o DEFINIDO PELO USUARIO.
@ Inserir a concentragdo do calibrador Biotécnica de Microalbumindria

® 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




QO sorecnica
Programacoes de Automacao Biotécnica
COBAS MIRA S / PLUS®

PRODUTO MICROALBUMINURIA
CATALOGO BT 20.014.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 195
REVISAO FEV/2010

- O numero de determinacdes 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 informacgdes complementares para realizacdo do teste estdo descritas no Protocolo de Automacao abaixo:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente pronto para uso:
Reagente 1: Diluente
Reagente 2: Latex Reagente

CALIBRADORES CONTROLES

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

Controle de Microalbumindria
Controle Urinéario

OBSERVACOES ESPECIAIS

- Homogeinizagdo do Latex Reagente.

GENERAL TEST RANGE  LOW 2 mg/L
MEASUREMENT MODE ABSORB HIGH 160 mg/L
REACTION MODE R-S-SR1 NORM RANGE LOW 0 mg/L
CALIBRATION MODE SLOP AVG HIGH 30 mg/L
REAGENT BLANK REAG/DIL | NUMBER OF STEPS 1
CLEANER NO CALCULATION STEPS A ENDPOINT
WAVELENGTH 550 nm READING FIRST 2
DECIMAL POSITION 1 LAST 7
UNIT mg/L

ANALYSIS CALIBRATION
POST DIL. FACTOR 2 CALIB. INTERVAL ON REQUEST
CONC. FACTOR NO TIME NO
SAMPLE CYCLE 1 BLANK RANGE LOW NO

VOLUME 2.0 L HIGH NO
DILUTION NAME H20 REAGENT RANGE LOW NO
VOLUME 10.0 L HIGH NO
REAGENT CYCLE 1 STANDARD POS *
VOLUME 200 pL STD-1 @
START R1 CYCLE 2 STD-2
VOLUME 50 pL STD-3
DILUTION VOLUME 0 REPLICATE DUPL
CALCULATION DEVIATION 15%
SAMPLE LIMIT NO CONTROL
REACTION DIRECTION INCREASE | CS1 POS *

CHECK ON CS2 POS *

CONVERSION FACTOR 1.000 CS3 POS *
OFFSET 0.000

o DEFINIDO PELO USUARIO.
@ Inserir a concentragdo do calibrador Biotécnica de Microalbumindria

® 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




COBAS MIRA S / PLUS®

@ BioTecnica
= BIOTECNOLOGIA AVANCADA

Programacoes de Automacao Biotécnica

PRODUTO MICROALBUMINURIA MONO
CATALOGO BT 20.014.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO

N° DETERMINACOES 195

REVISAO JAN/2010

- O nimero de determinacdes 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 informac¢des complementares para realizacdo do teste estao descritas no Protocolo de Automacgao abaixo:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Misturar 4 partes do diluente + 1parte do Latex

CALIBRADORES

CONTROLES

Calibrador de MAL (incluso no kit).

Para avaliar o desempenho do teste, sugere-se a utilizacédo do
controle Biotécnica:
- Controle de Microalbumindria (incluso no kit)

OBSERVACOES ESPECIAIS

- Homogeinizagdo do Latex Reagente e do Reagente de Trabalho

GENERAL OFFSET 0.000
MEASUREMENT MODE ABSORB | TEST RANGE LOW NO
REACTION MODE R-S HIGH NO
CALIBRATION MODE SLOPE AVG | NORM RANGE LOW NO
REAGENT BLANK REAG/DIL HIGH NO
CLEANER NO NUMBER OF STEPS 1
WAVELENGTH 550 nm CALCULATION STEPS A ENDPOINT
DECIMAL POSITION 1 READING FIRST 2
UNIT mg/L LAST 7

ANALYSIS CALIBRATION
POS DIL. FACTOR 2 CALIB. INTERVAL ON REQUEST
CONC. FACTOR NO REAGENT RANGE LOW NO
SAMPLE CYCLE 1 HIGH NO

VOLUME 2,0 yL BLANK RANGE LOW NO
DILUTION NAME H20 HIGH NO
VOLUME 10.0 pL STANDARD POS *
REAGENT CYCLE 1 STD 1: @
VOLUME 250 pL REPLICATE DUPL
DEVIATION 15%
CORRECTION STD NO
CALCULATION CONTROL
SAMPLE LIMIT NO CS1 POS *
REACTION DIRECTION INCREASE | CS2 POS *

CHECK ON CS3 POS *

CONVERS FACTOR 1.000

* DEFINIDO PELO USUARIO.

@ Inserir a concentracéo do calibrador Biotécnica de MAL (Incluso no Kit)

® 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




@ BioTecnica

\ /
BIOTECNOLOGIA AVANGCADA

Programacoes de Automacao Biotécnica
COBAS MIRA S / PLUS®

PRODUTO PCR (BI-REAGENTE) (1:4)
CATALOGO BT 20.015.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO

N° DETERMINACOES 130

REVISAO JAN/2009

- O nimero de determinacdes 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 informac¢des complementares para realizacdo do teste estao descritas no Protocolo de Automacgao abaixo:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente pronto para uso.
Reagente 1 — Diluente
Reagente 2 — Latex

CALIBRADORES CONTROLES

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

- Soro Controle Reumatico Nivel I CAT BT 21.007.00

- Soro Controle Reumatico Nivel Il CAT BT 20.010.00

Calibrador de PCR (incluso no Kkit).

OBSERVACOES ESPECIAIS

- Homogeinizacao do Latex Reagente

GENERAL OFFSET 0.000
MEASUREMENT MODE ABSORB TEST RANGE  LOW 0
REACTION MODE R-S-SR1 HIGH 150
CALIBRATION MODE SLOPE AVG | NORM RANGE LOW 0 mg/L
REAGENT BLANK REAG/DIL HIGH 6 mg/L
CLEANER NO NUMBER OF STEPS 1
WAVELENGTH 550 nm CALCULATION STEPS A ENDPOINT
DECIMAL POSITION 1 READING FIRST 2
UNIT mg/L LAST 7

ANALYSIS CALIBRATION
POS DIL. FACTOR 2 CALIB. INTERVAL ON REQUEST
CONC. FACTOR NO REAGENT RANGE LOW NO
SAMPLE CYCLE 2 HIGH NO

VOLUME 2,0 yL BLANK RANGE LOW NO
DILUTION NAME H20 HIGH NO
VOLUME 10.0 pL STANDARD POS *
REAGENT CYCLE 1 STD 1: @
VOLUME 300 pL STD 2:
START R1 1 STD 3:
VOLUME 75 pL
DILUENT NAME H20 REPLICATE DUPL
VOLUME 0.0 DEVIATION 15%
CORRECTION STD NO
CALCULATION CONTROL
SAMPLE LIMIT NO CS1 POS* *
REACTION DIRECTION INCREASE | CS2 POS* *
CHECK ON CS3 POS* *
CONVERS FACTOR 1.000

. DEFINIDO PELO USUARIO.
@ Inserir a concentracéo do calibrador Biotécnica de PCR

® 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




QO sorecnica
Programacoes de Automacao Biotécnica
COBAS MIRA S / PLUS®

PRODUTO PCR (Monorreagente)
CATALOGO BT 20.015.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 140
REVISAO JAN/2009

- O nimero de determinacdes 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 informac¢des complementares para realizacdo do teste estao descritas no Protocolo de Automacgao abaixo:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Misturar 4 partes do diluente + 1parte do Latex

CALIBRADORES CONTROLES

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

- Soro Controle Reumatico Nivel | CAT BT 21.007.00

- Soro Controle Reumético Nivel Il CAT BT 20.010.00

Calibrador de PCR (incluso no Kkit).

OBSERVACOES ESPECIAIS

- Homogeinizagdo do Latex Reagente e do Reagente de Trabalho

GENERAL OFFSET 0.000
MEASUREMENT MODE ABSORB | TEST RANGE LOW 0
REACTION MODE R-S HIGH 150
CALIBRATION MODE SLOPE AVG | NORM RANGE LOW 0 mg/L
REAGENT BLANK REAG/DIL HIGH 6 mg/L
CLEANER NO NUMBER OF STEPS 1
WAVELENGTH 550 nm CALCULATION STEPS A ENDPOINT
DECIMAL POSITION 1 READING FIRST 2
UNIT mg/L LAST 7

ANALYSIS CALIBRATION
POS DIL. FACTOR 2 CALIB. INTERVAL ON REQUEST
CONC. FACTOR NO REAGENT RANGE LOW NO
SAMPLE CYCLE 2 HIGH NO

VOLUME 2,0 yL BLANK RANGE LOW NO
DILUTION NAME H20 HIGH NO
VOLUME 10.0 pL STANDARD POS *
REAGENT CYCLE 1 STD 1: @
VOLUME 350 pL REPLICATE DUPL
CALCULATION DEVIATION 15%
SAMPLE LIMIT NO CORRECTION STD NO
CONTROL
REACTION DIRECTION INCREASE | CS1 POS *

CHECK ON CS2 POS *

CONVERS FACTOR 1.000 CS3 POS

* DEFINIDO PELO USUARIO.
@ Inserir a concentracéo do calibrador Biotécnica de PCR

® 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




(a BioTecnica

1 " BIOTECNOLOGIA AVANGCADA

Programacoes de Automacao Biotécnica
COBAS MIRA S / PLUS®

PRODUTO PCR ULTRANSENSIVEL
CATALOGO BT 20.017.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 150

REVISAO FEV/2010

- O nimero de determinacdes 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 informac¢des complementares para realizacdo do teste estao descritas no Protocolo de Automacgao abaixo:

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 utilizacdo.

CALIBRADORES CONTROLES

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

Calibrador de PCR-Ultra (incluso no Kkit).
- Soro Controle Reumatico Nivel | CAT BT 21.007.00

OBSERVACOES ESPECIAIS

- Homogeinizagdo do Latex Reagente e Reagente de Trabalho
- Preparo do Set de Calibracao

GENERAL OFFSET 0.000
MEASUREMENT MODE ABSORB TEST RANGE  LOW NO
REACTION MODE D-R-S HIGH NO
CALIBRATION MODE LOGIT/LOG5 | NORM RANGE LOW 0 mg/L
REAGENT BLANK REAG/DIL HIGH 3 mg/L
CLEANER NO NUMBER OF STEPS 1
WAVELENGTH 550 nm CALCULATION STEPS A ENDPOINT
DECIMAL POSITION 2 READING FIRST 2
UNIT mg/L LAST 14

ANALYSIS CALIBRATION
DILUTION NAME H20 CALIB. INTERVAL ON REQUEST

FACTOR NO REAGENT RANGE LOW NO
TIME NO HIGH NO
STD MAIN DIRECT | BLANK RANGE LOW NO
MAIN STD @ HIGH NO
POS DIL. FACTOR 2 STANDARD POS *
CONC. FACTOR NO 1. @ 2. @+2
SAMPLE CYCLE 2 3. @+4 4. @8
VOLUME 2,5puL 5. @+16 6: 0.00
DILUTION NAME H20 7: NO 8: NO
VOLUME 10.0 pL REPLICATE DUPL
REAGENT CYCLE 1 DEVIATION 15%
VOLUME 250 pL CORRECTION STD NO
CALCULATION CONTROL
SAMPLE LIMIT NO CS1 POS *
REACTION DIRECTION INCREASE | CS2 POS *
CHECK ON CS3 POS *
CONVERS FACTOR 1.000

* DEFINIDO PELO USUARIO.
@ Inserir a concentragdo do calibrador Biotécnica de PCR-ultra

® 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




@ BioTecnica

\ /
BIOTECNOLOGIA AVANGCADA

Programacoes de Automacao Biotécnica
COBAS MIRA S / PLUS®

PRODUTO TRANSFERRINA
CATALOGO BT 20.016.00
METODOLOGIA TURBIDIMETRICO
N° DETERMINACOES 100
REVISAO FEV/2010

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

- Recomenda-se a leitura das Instru¢6es de Uso (1.U) antes da utilizacdo do produto.

As informacdes complementares para realizacdo do teste estao descritas no Protocolo de Automacao abaixo:

PREPARACAO DOS REAGENTES

Reagente pronto para uso.

CALIBRADORES CONTROLES

Para avaliar o desempenho do teste, sugere-se a utilizagdo do controle
Calibrador Multiparametro Médio Biotécnica:
CAT BT 21.002.00 - Controle Multiparametro Médio CAT BT 21.003.00

- Controle Multipardmetro Alto CAT BT 21.004.00

OBSERVACOES ESPECIAIS

As amostras, calibradores e controles serdo pré-diluidos automaticamente com solucéo salina (NaCl 0,9%) de
acordo a programacao inserida. E imprescindivel programar uma posicao no "rack” de reagentes para o diluente.

GENERAL CONVERSION FACTOR 1.000
MEASUREMENT MODE ABSORB OFFSET 0.000
REACTION MODE D-R-S TEST RANGE LOW 30 mg/dL
CALIBRATION MODE SLOP AVG HIGH 500 mg/dL
REAGENT BLANK REAG/DIL | NORM RANGE LOW 200 mg/dL
CLEANER NO HIGH 350 mg/dL
WAVELENGTH 340 nm NUMBER OF STEPS 1
DECIMAL POSITION 1 CALCULATION STEPS A ENDPOINT
UNIT mg/dL READING FIRST 1

ANALYSIS LAST 25
DILUTION NAME NaCl CALIBRATION

FACTOR 15 CALIB. INTERVAL ON REQUEST
TIME NO TIME NO
STD MAIN BLANK RANGE LOW NO
INDIRECT
MAIN STD ## HIGH NO
POST DIL. FACTOR 2 REAGENT RANGE LOW NO
CONC. FACTOR NO HIGH NO
SAMPLE CYCLE 1 STANDARD POS *
VOLUME 5puL STD-1 @
DILUTION NAME NaCl STD-2
VOLUME 00 pL STD-3
REAGENT CYCLE 1 REPLICATE DUPL
VOLUME 250 pL DEVIATION 15%
CALCULATION CONTROL
SAMPLE LIMIT NO CS1 POS *
REACTION DIRECTION INCREASE [CS2 POS *
CHECK ON CS3 POS *

* DEFINIDO PELO USUARIO.
## Inserir a concentracéo do Calibrador x Fator de Diluicao
@ Inserir a concentragdo do calibrador Biotécnica Multiparametro Médio
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