Bioclin

Certificado de Anéalise

Controle da Qualidade

PRODUTO: HBSAG

FABRICACAO:

10/2022

VALIDADE: 10/2024

REGISTRO NA ANVISA: 10269360307

LOTE: 0106

cODIGO: K145

RESULTADOS DE ANALISE DO LOTE

Analise Material Namero de Parametro Resultado Resultado
Amostras Analisado Esperado Encontrado
Soro/Plasma/ 88 Velocidade de . .
Sangue Total Amostras migragéao <15 min <15 min
Desempenho
Técnico Background de
Soro/Plasma/ 88 Leitura apos Branco/Claro Branco/Claro
Sangue Total Amostras ;
tempo de corrida
Amostras .
verdadeiramente 40 Sen3|p_|ll_dade/ >99,9% 100%
" Amostras Especificidade
positivas
Sensibilidade e Amostras i
Especificidade verdadeiramente Am§§tras Ssenes’éﬁi'g%zgg >99,9% 100%
Clinica negativas P
Painel de Soros 10 Sensibilidade/ o o
Controles Amostras Especificidade >99,9% 100%
Sensibilidade 10 . ~
Analitica Soro Amostras Titulagéo 100% 100%
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Servigo de
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SAC &=
0800 031 5454

sac@bioclin.com.br
www.bioclin.com.br

Barbara Cristina Gongalves — Farmacéutica

Controle de Qualidade

O Departamento de Controle da Qualidade certifica o produto descrito acima para o uso diagndstico in vitro.
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