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CERTIFICADO DE ANALISE _n°002/26 - RO

Produto: Kit Diagnéstico-AlE ELISAI

Partida: 002/26 Fabricacao: julho/26

Testes / Kit: 96 a 480 reacdes

Data da Certificagao: 31/07/2026 Rev.: 00 Validade: junho/27
O Kit Diagnostico — AIE ELISAi é um ELISA indireto, que utiliza como fase sélida microplacas de poliestireno
impregnadas com antigeno do virus da AIE. Os anticorpos presentes na amostra positiva para AIE se ligardo ao
antigeno da fase soélida, formando complexos antigeno-anticorpo.

Constituintes do Kit

Placa impregnada com antigeno do virus da AIE Solugdo de lavagem (20x)

Soro controle positivo Diluente do conjugado

Soro controle negativo Substrato TMB

Diluente da amostra Solugdo de parada

Conjugado (50x)

Controle de Qualidade da Partida

Material de Referéncia do Kit 'D.O U k
MR P: Soro Controle Positivo (+) 1,863 0,198 2,776
MR N: Soro Controle Negativo (-) 0,058 0,007 1,980
2Soros Testes | Repeticoes D.O U K *PP Resultado Conclusio
(PeN) (n) esperado PP

P1 5 1,818 0,125 2,776 >=70 98,49 + 15,05 Aprovado

P2 5 1,520 0,113 2,776 >=50 82,27 + 12,50 Aprovado

P3 5 1,708 0,168 2,776 >=20 93,26 + 19,70 Aprovado

N1 5 0,090 0,012 2,228 <20 4,84 £0,74 Aprovado

N2 5 0,132 0,007 1,980 <20 7,11 £0,44 Aprovado

N3 5 0,164 0,020 2,571 <20 8,83 £ 1,31 Aprovado

"D.O: Densidade Optica | 2P: positivo e N: negativo | °PP: Percentual de positividade (D.O Amostra x 100% / D.O Controle Positivo)

Valor Certificado
* Valor POSITIVO para o Soro Controle Positivo (+) em ensaio qualitativo para diagnostico de AIE.
* Valor NEGATIVO para o Soro Controle Negativo (-) em ensaio qualitativo para diagnéstico de AIE.

Este produto foi testado quanto ao desempenho e atendeu a todas as especificagbes de controle de
qualidade exigidas.

Informacodes Adicionais

- A incerteza expandida de medigdo (U) relatada é declarada como a incerteza combinada de medigdo multiplicada
pelo fator de abrangéncia (k), o qual para uma distribuicdo t com graus de liberdade efetivos (Veff) corresponde a uma
probabilidade de abrangéncia de aproximadamente 95%. A incerteza combinada da medi¢éo foi determinada de
acordo com a publicagdo "Guia para Expressdo de Incerteza de Medigdo - GUM: Avaliagdo de dados de medigéo,

- Este Certificado ndo tera valor, caso o Kit de Diagnéstico seja danificado, contaminado ou alterado.
- Este Kit de Diagnostico deve ser manuseado de acordo com as instrugdes contidas na Bula do produto. Qualquer
desvio das instrugdes invalidam este Certificado e a incerteza da medi¢édo associada.

- A Biovetech mantem reténs de controle de qualidade para todas as partidas produzidas e um estudo de estabilidade
de longa duragéo esta implementado. Caso seja constatada qualquer alteracdo em relagdo ao valor declarado neste
certificado, o cliente sera imediatamente comunicado e sera conduzido procedimento para "Recolhimento de Produtos
no Mercado".

- E assegurado a integridade deste Kit de Diagnéstico até a abertura de sua embalagem se for constatada sua
integridade.

- E proibida a reprodugao parcial deste Certificado. Este documento s6 é valido na integra.

- Este Certificado € valido apenas para a Partida produzida, ndo sendo extensivo a quaisquer outras partidas.

- E de responsabilidade do cliente o correto tratamento e destinagdo dos residuos oriundos da manipulagdo deste Kit
de Diagnéstico.
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