BIOGEMA, vyrobné druzstvo, Kosice

Garbiarska 2, 040 01 KoSice @: 055/62 281 31 @ /fax 055/622 57 19 e-mail: biogema4@biogema.sk

OSVEDCENIE O SUPRAVE

ELISA-anti-CANDIDA-III-A,G,M

Katalégové ¢Eislo E - 354
Sarza 04 04 21
Datum vyroby 26.04.2021
Datum exspiracie 26.04.2022

Parametre vystupnej kontroly

« protilatky anti IgA | protilatky anti IgG | protilatky anti IgM
Standardy Absorbancia pri 450 nm a 630 nm
0 Uml 0,010 0,009 0,006
6,25 U.ml" 0,355 0,489 0,300
12,5 U.ml" 0,603 0,683 0,533
25 U.ml 0,864 0,882 0,859
50 U.ml’ 1,181 1,046 1,302
100 U.ml" 1,431 1,135 1,882
Protilatky triedy IgA
Kontrolné Deklarovana hodnota Absorbancia Namerana hodnota
vzorky U.ml" pri 450 nm a 630 nm U.ml"’
negativna <8 0,357 6,293
pozitivha 45+ 9 1,160 47,734
Protilatky triedy IgG
Kontrolné Deklarovana hodnota Absorbancia Namerana hodnota
vzorky U.ml"’ pri 450 nm a 630 nm U.ml"
negativna <12 0,490 6,272
pozitivha 37 +7 0,986 37,508
Protilatky triedy IgM
Kontrolné Deklarovana hodnota Absorbancia Namerana hodnota
vzorky U.ml"’ pri 450 nm a 630 nm U.ml"
negativna <12 0,303 6,312
pozitivha 47 +9 1,203 43,556

ZAVER:

Na zaklade vystupnej kontroly $arza vyrobku vyhovuje Specifikacii - technologicky reglement €. 26, Smernici 98/79/ES a NV
SR ¢. 569/2001 Z.z. v platnom zneni.

Datum kontroly : 26.4.2021

Mukalilorn ”

Preveril:

Veduca vyrobného oddelenia:

BIOGEMA/F/108 Revizia: 1



