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16) specificutii tehnice si criterii de eligibilitate pentru dispozitivele medicale,

Anexanr. 16

la ordinul Ministerului Sanatati ar /éd/

din 0%»///), 2011

materialelor consumabile predestinate

asigurarit securitatii transfuzionale

! Denumirea

,,C ertificare

Rgat ‘enl
monoclonal anti A

Rcwem
inonoclonal anti B

e

- confirmarca precum produsul a fost
produs in conformitate cu cerintele CE sau
I1SO, EN;

- certificat de origine pentru produs;

- scrisoare original de la  producitor
privind confirmarea proprietatilor calitative a

produsului, cu indicarea acestora in
instructiunea de utilizare a produsului;
- prezenia instructiumi de utilizare a

produsului, inclusiv si traducerea in limba de
stat.

- confirmarca precum produsul a fost
produs in contormitate cu cerintele CE sau
ISO, EN;

- certificat de origine pentru produs;

- scrisoare original de la  producator

Cr lteru de ehglblllute -

privind confirmarea proprietdiilor calitative a

C cn m(c tuhmu,

pana la

60 sec cu

Sensibilitate avuhtalc
antigenul corespunzator;
Specificitate - conlorm Ay {ard hemolizd imund
st reactii false de aglutinare;

Metoda de utilizare a reagentulai - aglutinare
pe suprafata la T° camerei 15-25 °C, examen
vizual;

Tipul anticorpilor — clasa [gM;

Titrul  uanticorpilor- nu mai mic de 1:32
metoda de apreciere pe suprafata;

Aspectul si forma de ambalare - fara rulouri si
precipitat, in flacoane de 10 ml, hvrate in ambalaj
securizat, marcat si ctichetat de producator cu
mentionarca datelor de identitate  (denumire,
aumar lot, seria, termenit de valabilitate, conditii
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie
vor coincide in mod obligator cu cele de pe
ctichetelc fiecarei componente a setului.

60 sec cu

in

Sensibilitate - aviditate pana la
antigenul corespunzator;
Specificitate - conform Ag lara hemolizd timuna
si reactii false de aglutinare;

Mctoda de utilizare a reagentului - aglutinare
| pe suprafatd la T% cameret 15-25 °C, examen




U S

Reagent

monoclonal anti
AB

produsului, cu indicarca  aceslora
instructiunea de utilizare a produsului;

- prezenia instructiunii de utilizare a
produsului, inclusiv si traducerea in limba de
stat.

- confirmarea precum produsul a fost
produs in conformitate cu cerintele CE sau
IS0, EN;

- certificat de origine pentru produs;

- scrisoare original de la  producitor
privind confirmarea proprictatilor calitative a
produsuldi, cu indicarea acestora in
instructiunea de utilizare a produsului;

- prezenta instructiunii  de utilizare a
produsului, inclusiv si traducerea in limba de
stat.

in

vizual;
Tipul anticorpilor — clusa [gM;

Titrul  anticorpilor- nu mai mic de 1:32
metoda de apreciere pe supralata;

Aspectul si forma de ambalare - [ara rulount si
precipitat, in flacoane de 10 ml, livrate in ambalaj
securizat, marcat si ctichetat de producaior cu
mentionarca datelor de  identitate  (denumire,
numar fot, seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastraie). Datele de identitate expuse pe cutic
vor coincide in mod obligator cu cele de pe
ctichetele fiecarei componente a setului.

60 sec cu

~

158

Sensibilitate - aviditatc pana la
antigenul corespunzator;
Specificitate - conform Ag lard hemolizd imund
st reactii false de aglutinare;

Metoda de utilizare a reagentuiui - aglutinare
pe suprafatd la T° camerei 15-25 °C, cxamen
vizual,

Tipul anticorpiior — clasa 1gM;

Titrul  anticorpilor- nu mai mic de 1:32 in
metoda de apreciere pe supratald;

Aspectal si forma de ambalare - fard rulouit i
precipitat, i flacoane de 10 mil, hivrate in ambaly;
securizat, marcat si cticheiat de producator cu
meniionarea datelor de  identitate  (denuinire,
numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrarc). Datele de identitate expuse pe cutice
vor coincide in mod obligator cu cele de pe

J

etichetele fiecarei componente asetului.



Reagent

monoclonal ant

A

f Reagent
S monoclonal

anti D (1gM)

- confirmarea precum produsul a  fost
‘produs in conlormitaic sau
SO, EN;

- certificat de origine pentiu produs;

- scrisoare original de la  producator
privind confirmarca proprietitilor calitative a
produsului, cu indicarea  acestora  in
instructiunea de utilizare a produsului;

- prezenta instructiunii de utlizare a
produsului, inclusiv si traducerca in limba de
stat.

cu cerinfele CE

\
l
!

- confirmarea meum p:oduxul a  fost

\
B

; rodus In conformitate cu cenntele CE sau
SO, EN;

{ - certificat de origine pentru produs;

| - scrisoare original de la  producator
? privind confirmarca proprietatilor calitative a
' produsului, indicarea in
! instructiunea de utilizare a produsulut;

i prezenta msnumm*" de utilizare a
| produsului, inclusiv si traducerea in limba de

{ stat.
|
{
|
|

U acestora

|
{

seansibilitate - aviditale pand la 60 sec cu
antigenul corespunzator;

Specificitate - conforin Ag
sireactii false de aglutinare

Metoda de utilizare a reageatului - aglu

\

(ard hemoliza imuna

tinare
pe supralatd la T° camerei 15-25 °C, exa
vizual;

Tipul anticorpilor - clasu IgM;

Titrul  aaticorpilor- nu mai mic de 18 in
metoda de apreciere pe stiprafata;

Aspectul si forma de ambalare - {ard rulourt si
precipitat, in flacoane de S ml, livrate in ambalaj
marcat s1 ctichetat de producidtor cu
mentionarca  datelor  de ideniitate  (denumire,
numar lot, seria, termenii de valabililate, conditii
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie

men

securizat,

lvor coincide In mod obligator cu cele de pe
| ctichetele fiecirel compouniente a setului,

Seusibilitate - aviditate pana a 60 scc cu
antigenul corespunzator;

Specificitate - conform Ag tdra hemolizd imuna
si reactii false de aglutinare;

Metoda de atilizare a reagentului - aglutinare
pe suprafatd la T¢ 15-25 °C, examen
vizual:

Tipul aniicorpilor — clasu g M;

Titrul auticorpilor - nu mai mic de
metoda de apreciere pe supralatd;
Aspectul si forma de ambalare - tard rulouri $t
precipitat, in flacoane de 10 ml, liviate in ambalaj
securizai, marcat si ctichetat de producitor cu
mentionarea  datelor de identitate  (denumire,
numar lot, seria, termenii de valabtlitate, conditii
| de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie

Caimnerel

{:32 1in



|
6. Reagent
momnoclonal
antt D (1zG)
|
;
i i
|
|
|
|
Y v >
‘ ;)
7. t\uwnt

monocional ant: C

cum produsul a fost
cu cerintele CE sau

- confirmarca pre
produs 1n conformitate

ISO, EN;
- certificat de origine pentru produs;
- scrisoare origial de la producator

privind confirmarea proprietatilor calitative a
produsului, indicarea  acestora 7 Tn
instructiunea de utilizare a produsului;

cu ’

- prezenta instructiunit de utilicare a
produsului, inclusiv si traducerea in timba de
stat.

Tvor coincide in

mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecarei componente a setulul,

Sensibilitate - aviditate conform metodei
conglutinare;

Specificitate - conform Ag lara hemolizd imuna
st reactit {ulse de aglutinare;

Metsda de utilizare a reagentului - aglutinare la
T plus 46~ plus 48°C in viltro (termostat, bac),
reactia cu utilizarea jelatinel, examen vizual;
Tipul anticorpilor — clasu lg G;

Titrul suticorpilor- nu mal mic de 1:04, metoda
de apreciere in eprubetd;

Aspeciul si forma de ambalare - fara rulourti i
precipitat, in {lacoane de 10 ml, livrate in ambalaj
securizat, marcat i ctichetat de producator cu
mentionarca  datelor de  identitate  (denumire,
aumar lot, seria, termenit de valabilitate, conditii
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie
vor coincide In mod obligator cu cele de pe
_etichetele tiecarei componente a sctului.

- confirmarea precum produsul & fost
nrodus in conformitate cu cerintele CE sau
iSO, EN;

- certificat de origine pentru produs;

- scrisoare original de la  producator
privind conﬁrmarea proprietatilor calitative a

]

| vizual,

Seasibilitate - aviditate pana la 60 sec cu
antigenul corespunzitor;

Specnﬁumte - contorm Ag lara hemolizd imund
si reactit false de aglutinare;

Metoda de utilizare a reagentuiui - agluiinare
pe suprafatda la T° camerei 15-25 °C, examen

produsulul, cu indicarea  acestora

in



matruc“ux ¢a de utilizare a produsului; Flpul duﬂCUl’pll(H‘-— clasa I')M
- prezenta instructiunii de  utilizare a | Titrul  anticorpilor- nu mai mic de 1116 in
produsului, inclusiv si traducerea in limba de | metoda de apreciere pe supratula;

stat. Aspeciul si forma de ambalare - {ard rulouri si
precipita,t in {lacoane de 5 ml, livraie in ambalaj
securizat, marcat i ctichetat de producator cu
meniionarca  datelor de  identitate  (denumire,
numai lot, seria, termenii de valabilitate, condifii
de pdsirare). Datele de identitate expuse pe cutie
vor cuincide tn mod obligator cu cele de pe
etichetele fiecarei componente a setului.

l\m%nl - confirmarea pruum plodusul a fost | Sensibilitate - aviditate pand la 60 sec cu
monoclonal anti E | produs in conformitate cu ceringele CE sau | antigenul corespunzator;
[SO, EN; Specificitate - contorm Ag [3rd hemolizd imuné
- certificat de origine pentru produs: st reactit false de aglutinare;

|

- scrisoare original de la  produddtor | Metoda de utilizare a veagentului - aglutinare
privind confirmarea proprietatilor calitative a | pe suprafatd la T° camerei 13-25 °C, cxamen
produsului, cu indicarea acestora  in | vizual

instructiunea de utilizare a produsuluy; Tipul anticorpiior — clasu IgM;

- prezenta instructiuni de  utilizare a§ Titrul  auticorpilor- nu mai mic de 1:16 in
produsului, inclusiv si traducerea in limba de | metoda de apreciere pe suprafu(a;

stat. Aspeetul si forma de aibalare - [3rd rulourt si
precipitat, in {lacoanc de 5 ml, livrate in ambalaj
securtzal, marcat st ctichetat de producator cu
] mentlonarca  datelor  de identitaie  (denumire,
numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditit
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutle
vor coincide in mod obligator cu cele de pe
ctichetele ilecdrel compoiente a sctului.

Reagent - confirmarea precum r;mdusul ‘a fost | Sensibilitate - avidiate pand la 60 sec cu
monoclonal anti ¢ produs In conformitate cu cerinfele Cl sau | antigenui corespunzator;
ISO, EN; Specificitate - contorin Ag fard hemoliza imuna
- certificat de origine peniru produs; si reactii false de aglutinare;
- scrisoare original de la produciior | Mctoda de utilizare a reagentului - aglutinare




10.

privind contirmarea proprietdtilor calitative a

l

1 .
} produsului, ¢ indicarea  acestora  in
- instructiunea de utilizare a produsului;

i . . e ) tye

- prezenia instructiunll de utilizare a

produsului, inclusiv si traducerea in limba de
stat.

l\ L,ﬂ” cl Ll
monocional anti

Kell

Reagent

monoclonal wall ¢

- confirmarea pnuum p:odusui a fost
produs in conformitate cu cerintele CE sau
ISO, EN;

- certificat de origine pentru produs; ,

- scrisoare original de la  producéior
| privind confirmarea proprietatilor calitative a

produsului, c¢u indicarea  acestora  in |
instructiunea de utitizare a produsului;
- prezenta instructiunti de utlizare a

- produsului, inclusiv si traducerea in limba de
stat.

- confirmares preum
produs in conformitate cu
150, EN;

- certificat de origine pentru produs;

- scrisoare original de la producator

produsul a
cerintele CE

pe supralatd la

;i:(') T

camerelr 15-25 °C

, examen
vizual;
Tipui anticorpilor — clasa IgM;
Titrul  aaticorpilor- nu mai mic de 1:16

nmictoda de apreciere pe supralala;

Aspectul si forma de ambalare - {ard rulouri,
precipitat in flacoane de 5 ml, livrate in ambalgj
securizai, marcat $i ctichetat de producator cu
mentionarea  datelor identitate  (denuimire,
numar lot, seria, termenii de valabilitate, conditn
de pastiure). Datele de identitate expuse pe cutie
vor coincide in mod obligaior cu cele de pe
etichetele fiecarei componente a sctulul.
Seasibilitate - aviditate pand la 60
antigenul corespunzator;

Metoda de utilizare a reagentului - aglutinare
pe supratatd la T° camerct 15-25 °C, examen
vizual;

Tipul anticorpilor — clusa [gM;

Titral  auticorpilor- nu mar mic de
metoda de apreciere pe supralaid;
Aspeciul 5i forma de wmbalare - fara
piecipitat, in flacoane de 1O mil, livrate n ambalay
sccurizal, marcat si ctichietat de producitor cu
mentionares  datelor de  identitate  (denumire,
mumar tot, seria, termenii de valabilitate, conditit
de pdstraic). Datele de idenutate expuse pe cutie
vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe
_etichetele fiecarel componente a setului.
Sensibilitate - aviditate pana 1a 60 sec cu
antigenul corespunzator;

Specifivitate - conforim Ag fard hemolizd imuna
st reactii false de aglutinare;

Metoda de utilizare a reageatului - aglutinare

de

16 in

rulourt si




to!

pnvmd confirmarea pm} nctégilor calitative a
produsului, cu indicarea  acestora in
instructiunea de utilizare a produsului;

- prezenta instructiunii de utilizare a

produsului, inclusiv si traducerea in limba de
stat.

mium Jelating
1 0%

S

‘*a> m AJA"I n

er/plasma umand

i

e

pe suprafat@ la T° camerer 15- 25 OL examen

vizual;
Tipul anticorpilor — clasa [gM;

Titrul  anticorpilor- nu mat mic de

metoda de apreciere pe supratila;

[-16 n

Aspeciul si forma de ambalare - {ard rulouri si
precipitat, in flacoanc de 5 ml, livrate in ambalaj
securizat, marcat si ctichetat de producitor cu
mengionarea  datelor de  identitate
numdr lot, seria, termenii de valabilitate, conditii
de pastrare). Datele de identitate expuse pe cutie
cele de pe

vor coincide in mod obligator

cu

(denumire,

u(l(,ht,[dt, ficcdrei componente a sctului.

- confirmarea pxwum pmduaui a iosti Destinaiia — pentru cXaminari de laborator

produs in conformitate cu cerintele CE sau
ISO, EN, sau normele nationale din 4ara

- producétorului;

- certiticat de origine pentru produs;

- confirmarea proprietatilor calitative a
produsului, cu indicarca  accstora  In
instructiunea de utilizare a produsului;

- prezenta instructiunit  de  utilizare a
- produsului, inclusiv st traducerea in himba de
stat.

- confirmarea precum )mdmul a fost
produs in conformitate cu cerintele CE sau
ISO, EN;

- certificat de origine pentru produs;

- confirmarca proprietitilor calitative a

clintee;

Metod:: de wutilizare - cu conglutinant pentru
metoda de aglutinare In determinared apartencnted
de grup sanguin dupd sisitemul Rhezus;
Specificitate - {ard rcactii fulse de aglutinaic;
Aspectil si formma de ambalare -
lichifiatd transparentd, fard precipitat si rulourti,
nu va avea miros neplacut, hole de 10 ml, livrate
ctichetat  de
producitor cu mentionarca datelor de identitate
{denunmire, numar lot, seria,
valabilitate, conditii de  pastrare).
identitate cxpuse pe cutic vor coincide in mod
obligator cu cele de pe  ctichetele

in ambalaj securizat, marcat

componerite a setului.

Mctoda de  determinsre

Sl

fermentativa, determinare cineticd;
Tipul reageantului - lichid stabil gata pentru

folosire, bircagent;

\/laterlal _pentru lg_vggtﬂ'ggggj

in stare

terrnent de
Datele de

S

liecarel

totomux 1ca

Cr,

_plasma_



£

S

determinarea Ag

HBs

Test pentru

e e

' produsului, cu indicarea acestora  in

instructiunea de utilizare a produsului;
- prezenta instrucpiunii de utilizare a
produsului, iclusiv si traducerea n limba de
stat.
,
S
- confirmarea precum produsal a fost
rprodus in conformitate cu cerintele CIY sau
ISO, EN; .
- certilicat de origine pentru produis;
- scrisoare original de la producdtor
privind confirmarea proprietitilor calitative a
cprodusului.  cu  indicarca  acestora  in
| instructiunea de utihzare a produsului;
- prezenta  instructiunii  de  uiibizare 4
produsului, inclusiv g1 traducerea n fimba de
| stat.

EDTA;
Limita minimad de detectic pentru set — pind la
4 U/L, inclusiv;

Ambalaj solicitat - Flacoane cu volumul de 250
ml, livrate in ambala] sccurizalt, marcat si
etichetat de producator cu mentionarca datelor de
identitate (denumire, numar lot. seria, termenii de
valabilitaic, conditit  de  pastrare).  Datele
identitate expuse pe cutic vor coincide in mod
obligator cu de ficcarei
L componenic a setuli.

Prezenia obligatorie a materixlului de controi
normal si patologie, cite 24 unuati de fiecare tip,
fivrate in ambala) sccurizat, marcat si ctichetat de
producdior cu mentionarca datelor de identitate

de

cele pe  ctichetele

(denumiire, numar lot, seria,  termenti  de
valabilitate, conditit  de  pastrare). Datele  de

utie vor coincide In mod
pe  etichetele  fiecare:

identitate expuse pe ¢
obligator cu cele de
componenie a setului. o
Tip reactie — Imunoenzimaticd, determinarea
antigenulul de suprafata in ser/plasmd umana

| Sensibilifutea analitica - pana la 0,15 ng/ml,
inclusiv sau cchivalentul acestuia in Ul/ml.
Sensibilitutea tehnica - 100%.

Specificitate - inclusiv 99,90% 1 mai mare.
Durats pericadei de imcubare In reactia de
testare - pind la 120 minute, inclusiv.

Pericada de incubare a reactiel de testare - nu
va include procesul de agitare;

Verificarea spectrofotometrica si vizuala a
schimbirii culorii continutului din  godeu la
realizarca  consecutivd  a  ctapelor, conforim
| instructiunii de utilizare a testului.




.

.
! Test pentru
l

determinarea
atiticorptlor anu
HBc¢ total

i

confirmarea pluum plodtisul a fost
produs in conformitate cu cerintele CE sau
ISO, EN;

certificat de origine pentru produs; -
scrisoare original de la  producator
' privind confirmarea proprietdtilor calitative a
produsului, cu indicarea  acestora - in
instructiunca de utilizare a produsului;

prezenta instructiunii  de uuhzare a
produsului, inclusiv si traducerea in limiba de |
stat.

l

|
|
|
T
|

marcat $i

Setul va include Ubhg,,atonu ‘toate Lomponunelc
necesare pentru realizarea reactiel de lestare, in
cantitati  suficiente  numarului  indicat  de
examindri, conform instructiunti de utilizare a
produsuluL

Ambalaj setal liveat e ambala) securizat,

ctichetat de producdilor cu mentionarea

datelor de identitate (denumire, numar lot/serie,

termenti

de

valabtlitate,

conditit de  pastrare).

Datele de identitate expuse pe cutie

vor coincide

in mod obligator cu cele de pe ctichetele tiecdrel

_componente a selului,

Tip reactic - imunoecnzimatica.
simultand a anticorptlor clusa 1gG
spectficitate fuld de Ag core
virale B.

determinarea
si 1gM, cu

a virusulul hepatitel

Sensibilitatea analitica — inclusiv 99,9% si mai

mare
Sensibilitatea tehnica -
Specificitate - inclusiv 99.¢

i \]U(/ (N

20/

/0 \l mal mare.

Durata perioadei de incubare in reaciia de

testare - pind la 120 minute
Perioada de incubare a reuctict de
va include procesul de agitare;

Verificarca specirofotometiica
schimbariy  culortt  continutului
realizarca  consecutiva
instructiunii de utilizare « testulut.

d

si
din godeu
clapelor,

, inclusiv:

testare - nu
vizuxla a
la
conform

Setul va include obligatoriu ate componentele
necesare pentru realizarea reactiel de testare, in

cantitafi  suficiente  numadrului
examindri, conform instructiunil de
produsulut.

Ainbalaj -

setul Tivrat i ambal

indicat  de
utilizare a

aj sccurizat,



P

~.
. v

test pentru
determinarca
anticoptlor anti
Hi3s

1 L“ﬁl }‘\.IIU U

‘ Nﬁics‘ﬂ}%i}éﬁf@a

- confirmarea precum produsul a fost
produs in conformitate cu cerintele CE sau
[SO, EN;

- ceritficat de origine pentru produs;

- scrisoare original de la  producitor
privind confirmarea proprictatilor calitative
produsului, cu indicarea  acestora
instructiunea de utilizare a produsului;

- prezemta instructiunii de  utilizare a
produsului, inclusiv si traducerea in limba de
stat.

1

- coniirmarea pu,cum )1()dUSUl a

S

marcat \1 etichetat de plk)dhkdlol cu mmtmnama
datelor de identitate (denumire, numir lot/serie,
termenit de  valabilitate, conditii de pastrare).
Datele de 1dentitate expuse pe cutie vor cotneide
in moed obligator cu cele de pe etichetele fiecarei
componente a setulut.

' Tip reactie imunoenzimatici,  determinarea
anticorpilor anti 1iBs
Scasibiliiatea analitica - pana la 2Mur/iml,

| inclusiv.

Seasibilitatea tehaica - 10074,
Specificitate - mclusiv 99,40% si imat mare
Durata perioadei de incubare In reactia de
testare - pind la 150 minute, inclusiv.

Perioada de incubare a reaciici de testare - nu
va include procesul de agitare.
Verificarea spectrofotometrica

si vizuala a

schimbdrii  culorii  continutului  din godeu la
realizarea  consecutivd  a  etapelor,  conform

instructiunii de utilizare a testului.
Setul va include obligatoriu toate componeniele
necesare pentru realizarca reactier de testare, in
antitali - suficiente numdrului  indicat  de
«.,\ammati,_ contorn mstructiuni de utilizare  a
pmdmului.
alaj - sctul liveat in ambala) scecurizat,
5 marcat i etichetat de producitor cu mentionarca
ldatelm‘ de identitate (denumire, numar lot/serie,
termenit de  valabilitate, condifii de  pastrare).
'Datele de identitate expuse pe cutic vor coincide
in imod obligator cu cele de pe etichetele fiecarei
cmnponuﬂc a sctulut, ‘
Tip reaciic - nmmou./mmum

~ determinare

} rodus in conformitate cu cerintele LL“ Al Lan‘mowpx umani antt HCV, o cdrui faza solidd



i

]
.

Jnu\,m,)ilul antt

CHCV

Test pentru

detectia simultana
niicorpilor anti-
HIV !/’ anti rHvV2

1

ad

genului

!

1SO, EN;

- certificat de origine pentru produs;

- scrisoare original de la producator |
privind confirmarca proprietatilor calitative a

produsului, cu indicarea  acestora  in
instructiunea de utilizare a produsului;
- prezenta instruciiunii  de  utilhizare a

produsului, inclusiv si raducerca tn limba de
stat.

F
- contirmarca m ecum nmd sul o tost
produs in conformitate cu ceringele CE sau

ISO, EN;
certificat de origine pentru produs:

- serisoare original de la  producator
privind confirmarca proprietatilor calitative a
| produsului,  cu indicarea

‘-,CL Lum n

simetice
T, NS3,

confine antigene  recombinate  yi/sau
reprezentind obligatoriu zonele genomice €
NS4, NS5 in ser/piasmd amana;
Sensibilitatea analitica - inclusiv Y9.8% s1 mat
| mare;
Sensibilitatea tehnica — 100%;
Specificitate - inclusiv Y9,7% st mai mare;
Durata perioader de incubare in reactiei de
testare - pind la 120 minute, inclusiv.
Pericada de incubaire a reactia de testaye
va include procesul de agitare;
Verificarea spectiofoiometrica  si
schiibarii  culorii - continutului  din
realizarca consecutivi  u etapelor,
instructiunil de utihizare a testului.
Setiil va include obligatoriu toate componentele
necesare pentru realizarea eactici de testare, in
cantitati  suficiente numarulur  indicat  de
xainindri, conform insteuctiunii de utilizare  a
produsului.
Ambalaj - scetul hiviat i ambala) securizat,
maircat i clichetat de producdtor cu mentionarea

-

vizuala a
codeu  la
contorm

datelor de identitate (denumire, numar tot/serte,
ternienit e valabilitate, conditii de  pastrare),

Datele de dentitate expuse pe cutie vor coincide
in mod obligator cu cele de pe ctichetele fiecarei
coiupoiciie a setului,
Tip reacilte — determinare
simuliand a anticorpiior antt HIV-1, grupul M si
O, anii HIV-2 si a antigenuiui P24 a HIV-1 in
ser/plasma umana;

Sensibilitatea  analitica 1 determinarea
anticorpifor- iaclusiv 99,9% si imai mare
 Sensibilitates T determinarea  ai t,i,g?ayiu_t

nnunuu]/mulmd

in
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|

Fest pentru
detectia

L)
*

anticorpilor anti-

| Treponenia
| Pallidum

mstrualuma de utilizare a pJ odusului;

Rzenta instructiunii de  utilizare a
pTOdLSUIUl inclusiv si traducerea in limba de
stat.

| - confirmarca precum produsul a fost
produs n conformitate cu \umlulu CE sau
ISO, EN;

- certificut de origine penwru prodis;

| - scrisoare original de la  producator
privind conlirmarea proprietajiior calitative a
produsului, cu indicarea acestora  in
instructiunea de utilizare a produsului;

- prezenta instructiunit de utilizare a
_produsului, inclusiv si traducerca in limba de

ITp24- nmd la 25 pn/ml “inclusiv sau echivalentul
acesiula in Ul/ml;

Sensibilitatea tehnicd - 100%;

Specificitate - inclusiv 99,8% si mal mare;
Durats perioadei de incubare in reactia de
testare - pina la [20 minute, inclusiv;

Perioada de incubare a reactiel de testare - nu
va include procesul de agitire.

Verificarca spectrofotomcetrica si vizuala a
| schimbarii culortt continutului din godeu  la
realizarca  consceutivd  w ctapelor,  conform
instructiunti de utilizare o wesiulut.

Sctut va include obligatoriu toate componentele
necesare pentru realizarca reactier de lestare, in
caniitdti  suficiente  numdrului  indicat
examindri, conform instructiunii de utilizare a
produsulut.

Ambalaj - sctul liveat T ambala) securizat,
inarcat si ctichetat de producitor cu menticnarea
datelor de identitate (denumire, num lovserie,
termcnii de valabilitate, conditt de  pastrare).
Datcle de identitate expuse pe cutic voi colncide
in mod obligator cu cele de pe etichetele fiecdred

de

| componente a setulul.

Tip rveactic imunociizimaticd,
anticorpi umani anti Treponema Palliduni,
IgM si I2Gin ser/plasma umana
Sensibifitatea analitci - inclusiv 99.9% s1 mai
marc;

Sensibifitatea tehmica - 100%;

Specificitate - inclusiv 99,4% si mai maie

Durata perioadei de incubare in rcactiu de
testare - pind la 120 minute, i""luxiv'

Perivada de incubare a reuctici de testare - nu

‘determinare
tip
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Set de luwum
pentru extragere

ARN i1 infec

HIV

IJ

*a

stat

- confirmarea precum produsul a fost
produs in conformitate cu cerinjele CE sau

predusului, inclusiv st traducerca in limba de
stat.

ISO, EN;
- certiticat de origine pentru produs;

- scrisoare original de o producitor
l privind confirmarea proprietatilor calitative a
E produsului,  cu  indicarea  acestora  In
% instructiunea de utilizaie a produsului;

i— prezenta instructivnn de uatilizare a
|

|

|

componente a setulut.

va include prmuul de a ylan

Verificarca spectrofotometrica si
schimbarii culorii - continutului - din
calizarea  consecutiva  a etapelo,
instructiunit de utilizare a testului.

Setul va include obligatoriu toate componentcele
pentru realizarea reactier de testare, in
suficiente  numdrului  indicat  de
conform instructiunit de utilizare  a

vizuala a
codeu la
contorm

necesare
cantitatl
exannart,
produsulut.
Axbalaj - setul liveat In ambala) securizat,
marcat si ctichetat de producitor cu mentionarca
datelor de identitate (denumire, numar [ot/serie,
termenii de valabilitate, conditit de  pastrare).
Datele de identitate expuse pe cutic vor coincide
in mod obligator cu cele de pe ctichetele fiecarel

Proprictati: C ompdubxi

& cu extractorul automat MagMux;

emetoda de extragere sa fie bazatd pe microsfere

paramagnetice;

erandamentul produsalui final 75% s1 mai mare;

sprotocoale  de pentru

extractorul MagMax;

Setul va include obligatoriu toale componentele
pentru realizarca reactiel de testare, In

sufliciente numarului  indicat  de

conform instructiunii de uitlizare  a

extragere  adaptate

neee
cantuatt

examindri,
produsulul.
Ambalay - scwl livrat in ambala) securizat,
marcat $i etichetat de producator cu mentionarea
dateior de identitate (denumire, numar lot/serie,
termenii de valabilitate, conditit de  pastrare).
Datele de identitate expuse pe eutie vor coincide

sare






