eInfekcni onemocnéni, kardiologie, onkologie COA Hangzhou Tongzhou Biotechnology Co., Ltd.

Cislo zaznamu: QPC-QC-008-JL.-003

Datum tcinnosti 2022.11.07 Revize 00 Stav fizeni

Certifikat analyzy

Nazev produktu: STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE ANTIGEN RAPID TEST CASSETTE(URINE)
Katalogové cislo: ISPG102

Typ testu a princip: Imunochromatograficky test (lateralni pritok) — detekce antigenu metodou dvou protilatek
Cislo Sarze: 104726050001

MnoZstvi: 60PCS

Datum exspirace: 2028.04

Datum vzorkoevani: 2026.06.01

Datum analyzy: 2026.06.01

Dalsi informace:

Datum vyroby: 2026.05

Nazev laboratore: Laborator kontroly kvality produkti

Skladovani: Pokojova teplota (2—30 °C)

Sarze pufru: /

Kontrola funkcnich charakteristik:

Kritérium linie
Polozka QC Kritérium QC Vysledek QC ! l: 1 Zaveér
Ni itivni T linie > 3
izce pozitivni ! '1n1’e ° 100 % '
vzorek Strep 5 pozitivnich vzorki ozitivai Vyhovuje
Pneumoniae Senzitivita (%) = 100 % P
Funkéni Stfedné pozitivni r.F.lini,e >5 0 100 % Objevren.i . .
ok nost vzorek Strep 5 pozitivnich vzorkf ozitivni kontrolni linie Vyhovuje
b4 Pneumoniae Senzitivita (%) = 100 % B do 120 sekund
T linie < 3
10 negativnich e . 100 % ,
vzorkdl moi 10 negativnich vzork nesativni Vyhovuje
Specificita (%) = 100 % g




eInfekcni onemocnéni, kardiologie, onkologie COA Hangzhou Tongzhou Biotechnology Co., Ltd.
Cislo zaznamu: QPC-QC-008-JL-003

Nefunkcni kontrola:

Informace o produktu: Produkty jsou spravné a v souladu s obsahem potiskwkaédu/etikety
Vzhled: 1. Cisty vzhled, 7adné poskozeni, Zadn4 kontaminace, spravna montaz

Vzhled: 2. Spravné zataveni, spravny trhaci okraj

Vzhled: 3. Spravné kédovani a potisk, bez zkoseni

Vysledek kontroly: Vyhovuje

Ostatni /

Zavérecny zaveér QC: Tato Sarze produktu splnila kritéria QC.

Podpis: Jimmu FEH‘?

Jméno: Jimmy Feng
Pozice: Inspektor kvality

Datum: 2026.06.01
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