
 

 

 

 

Declaratie Criterii de Calitate 

 

 
Seturile vor fi livrate în ambalaj original, securizat, marcat şi etichetat de producător, fără 

preambalare; Date de identitate (denumirea, numărul lotului, seria, termenii de valabilitate, condiţiile de 

păstrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie să coincidă în mod obligatoriu cu cele de pe etichetele 

componentelor incluse în set. Instrucţiunile de utilizare a truselor să conţină caracteristicile de performanţă 

şi calitate: sensibilitatea, liniaritatea, specificitatea, reproductibilitatea şi interferenţa (lipemia, 

bilirubinemia, hemoliza). Instrucţiunile privind modul de utilizare să fie prezentate în limba de stat sau 

limba rusă. 3. Reagenţii, soluţiile din set să fie lichizi şi gata de lucru, în cazul cînd nu sînt liofilizaţi. 

Soluţiile de lucru să fie stabile mai mult de 30 zile. In instrucţiunea de folosire să fie indicată specificitatea 

şi sensibilitatea testelor. Cerințe conform ordinului MS nr.701 din 18.10.2010 
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