BIOGEMA, vyrobné druzstvo, KoSice

Garbiarska 2, 040 01 KoSice @: 055/622 81 31 @ /fax 055/622 57 19 e-mail: biogema4@biogema.sk

OSVEDCENIE O SUPRAVE

ELISA-anti-CANDIDA-II-M

Katalogové Eislo REF E-353
Sarza Lot 02 02 26
Datum vyroby o] 23.02.2026
Datum exspiracie o 23.02.2027

Verzia navodu na pouzitie: 01/2024

Parametre vystupnej kontroly

protilatky anti IgM
Standardy Absorbancia
pri 450 nm a 630 nm

0 Uml 0,008

6,25 U.ml"’ 0,187

12,5 U.ml’ 0,317

25 U.ml’ 0,583

50 U.ml’ 1,007

100  U.ml’ 1,519

Protilatky triedy IgM
Kontrolné Deklarovana Absorbancia Namerana hodnota
vzorky hodnota U.ml"! pri 450 a 630 nm U.ml
negativna  [conmol-] <12 0,097 2,55
pozitivha feowthoL]+] 30 -60 0,839 38,89
ZAVER:

Na zaklade vystupnej kontroly Sarza vyrobku vyhovuje Specifikacii - technologicky reglement .26 ,
Smernici 98/79/ES a Zakona SR €. 56/2018 Z. z. v platnom zneni.

Datum kontroly : 23.02.2026

Veduci vyrobného oddelenia: 7/ Preveril: pt—, T~ ~— _
‘
BIOGEMA
grobné drustv Kollcea

2 . [

1 K SsICE
622 8181

/833 &753.

BIOGEMA/F/102 Revizia: 2



