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La Procesul verbal nr. 9771 din 11.09.2018 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si 
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV şi înregistrat prin CA-ICBMV-40139 din 11.09.2018, vă transmitem 
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Lebcontrol, serie 10, valabilitate până la 31.08.2020, ROMVAC 
COMPANY S.A., AC Nr. 170103/26.04.2017, valabilitate : 26.04.2022.

Director Tehnic Di recto

DrA/lirela MARINESCU

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR 
BIOLOGICE Şl MEDICAMENTELOR DE UZ VETERI 

BULETIN DE ANALIZĂ acreditat pentru 
ÎNCERCARE

SR EN ISO/CEI 17025:2005 
CERTIFICAT DE ACREDITARE 

LI 908

Expeditorul probelor; Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV

Contextul prelevării: Control de serie

Deţinătorul autorizaţiei de comercializare (MAH): ROMVAC COMPANY S.A., ROMÂNIA 

Producător: ROMVAC COMPANY S.A., ROMÂNIA

Date cu privire la acţiunea de prelevare a probelor

Locul prelevării: ROMVAC COMPANY S.A, Voluntari

Data prelevării: 11.09.2018-

Proces verbal: 5676/11.09.2018

Responsabil prelevare: VINTILA Elena

Date cu privire ta recepţia probelor

Data şi ora: 
11.09.2018

Temperatura/starea termică: Responsabil:
4,0‘C Med. Vet. MAFTEI Andreea

Opiniile şi interpretările conţinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. în acest BA rezultatele încercării şi concluzia se FA01-BA-P
referă numai la proba analizată. Rezultatele sunt înscrise în ordinea identificării probelor/a unităţilor de probe, conform documentului de prelevare. Ediţia 2/08.01.2016 
Se interzice reproducerea parţială a Buletinului de analiză fără aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin este valabil numai în original. Revizia 1/25.01.2018 
Falsificarea acestui document se pedepseşte în conformitate cu legislaţia în vigoare Acţiunea de prelevare nu face obiectul activităţii laboratorului, 
responsabilitatea eşantionării o are solicitantul CA. încercările marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare, 
vă rugăm, solicitaţi certificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro
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Tabel produse/obiective. probe şi teste (nr total p ro b u l)

1. Produs/Obiectiv: Lebcontrol, set de diagnostic, ROMVAC COMPANY S.A ., AC Nr. 170103/26.04.2017
C od p rob ă
P e rio a d a
a n a litic ă

D e ta lii p rob ă T e s t, m eto d ă  de  a n a liză  /  P a ra m e tri de  
p e rfo rm a n ţă

1

R e zu lta te , IM , UM C o n c lu z ii

P R -IC B M V -
40139-1

s e rie : 10
v a la b il i ta te :  3 1 .08 .2020
cantit. to ta lă : 10,00 s e t 
nr. u n ită ţi/p ro b ă :8  
s ta re  de  prim ire : 
C o res p u n ză to a re  
(S e t x 150 teste)

'

ServiciU/Compartiment: B iro u l C o n tro l s i E v a lu a re  S e tu ri de D ia g n o s tic  s i R ea g e n ti Corespunde
C o n tro l m ac ro s c o p ic  - p ro d u se  
b io lo g ic e  (n r )  /e v .)

\

40139-1.1 (Set de reagenti): A n tigenu l L.E.B se 
prezintă sub form a lio filiza ta ,de  peleta 
com pacta, cu loare a lb-galbuie. Serul m artor 
pozitiv  L.E.B se prezintă sub form a lio filiza ta , 
de peleta com pacta, culoare brun-roscata. 
Corespunde
Condiţii de admisibilitate: Antigenul L.E.B si Serul 
martor pozitiv L.E.B. trebuie sa se prezintă sub 
forma de pelete compacte sau uşor poroase de 
culoare alb-galbuie pentru antigen si brun-roscata 
pentru serul martor pozitiv.

p re ve d e rilo r 
d o c u m e n ta ţie i 

te h n ic e  a p ro d u s u lu i

R eac ţia  de im u n o d ifu z ie  în  g e l de a g a r
(NR) (E V.)

40139-1.2 (Set de reagenti): A n tigenu l L.E.B. si 
Serul m arto r pozitiv  L.E.B formează o lin ie  de 
precip itare clara, continua si ech id istanta  la 24 
ore de la repartizarea reagentilor. |

Corespunde
Condiţii de admisibilitate:Antigenul L.E.B trebuie 
sa formeze cu Serul martor pozitiv L.E.B o linie de 
precipitare clara, continua si echidistanta la 24 ore 
de la repartizarea reagentilor.

I

V e rific a re a  v a lo rii de d ia g n o s tic  (n r )

( M 1.)

40139-1.3 (Set de reagenti):
I.D .S.A.Laboratorul National de Referinţa 
pentru Leucoza Enzootica Bovina 
Raport de ve rifica re  a va lo rii de d iagnostic  Nr. 
51736 din 01.10.2018
Perioada de testare : 21.09.2018 - 01.10.2018 
Tehnica de lucru : Detecţia a n tico rp ilo r seric i 
anti-v irus LEB prin tes tu l de im unod ifuz ie  in 
gel de agar - PSO 002/V irusologie (AR) 
Rezultate obţinu te :

Specific ita te  re lativa: 100% i1
S ensib ilita te  re lativa: 100% 1

Repetabilitate: corespunzătoare .

Concluzii:Setul LEBCONTROL, seria 10, 
valabilitate 31.08.2020, este corespunzător pentru 
a fi utilizat pentru detecţia anticorpilor serici prin 
testul de imunodifuzie in gel de agar pentru 
diagnosticul leucozei enzootice bovine, conform 
specificaţiilor din Prospectul produsului, referitoare 
la dimensiunile matriţei (6 mm diametru si 3 mm 
distanta intre godeuri) si dispunerea serurilor in 
godeuri.

I

1

1
Serviciu/Compartiment: B iro u l C o n tro l si E v a lu a re  S e tu ri de D ia g n o s tic  s i R ea g e n ti Corespunde
D ete rm in a rea  u m id ită ţii re z id u a le * (NR)
(L.F.)

40139-1.4 (Antigen): 1,13 g% Corespunde 
(maxim=3 g%)
40139-1.5 (Antigen): 1,21 g% Corespunde
(maxim=3 g%)
40139-1 6 (Ser martor pozitiv): 0,87 g% 
Corespunde(maxim=3 g%)
40139-1.7 (Ser martor pozitiv): 0,95 g% 
Corespunde(maxim=3 g%)

prevederilor 
d o c u m e n ta ţie i 

te h n ic e  a p ro d u s u lu i, 
s i P h .E u r., e d iţia  9

________

D ete rm in a rea  p H -u lu i p rin  m eto da  
p o te n tio m e tric a * (Ph. Eur. Ed. cu ren ta , 
C ap. 2 .2 .3 ) (AR) [ L F )

40139-1.8 (Diluant): 7,14 Corespunde(minim=6 
; m axim =8)

--------------1------— ------------------------------------------------------------------------ ■ ■ ■ ■ — — ----------- ---------------------------------------------- ------- -------------------------------------_  ---------------------- ------------- —

C o n c lu zia  fin a lă : Produsul LEBCONTROL, seria 10, valabilitate 31.08.2020, produs de S.C. Romvac Company S.A., a corespuns la parametrii 
'analizaţi, conform specificaţiilor din instrucţiunile de utilizare ale produsului. OBSERVAŢIE: Aceasta serie va fi comercializata doar in Republica 
Moldova si va fi utilizata doar cu instrucţiunile din set.

O piniile  şi in te rpretănle conţinu te  de prezentu l raport nu sunt acoperite  de acreditarea RENAR. în acest BA rezulta te le încercării şi concluzia se 
re fe ră  num ai la proba ana liza tă R ezultate le sunt înscrise  în ordinea identificării probelor/a unită ţilor de probe, conform  docum entu lu i de prelevare. 
Se in terzice reproducerea parţia lă a Buletinu lu i de ana liză fă ră  aprobarea laborato ru lu i em itent. P rezentul buletin  este valabil num ai în orig inal. 
Fa ls ificarea acestu i docum ent se pedepseşte  în conform ita te cu leg is la ţia  în v igoare. Acţiunea de pre levare nu face obiectul activ ită ţii laboratoru lu i, 
responsabilita tea eşantionării o are solic itantu l CA. încercările  m arcate cu NR nu sunt acoperite  de acreditare RENAR Pentru deta lii suplim entare, 
vă rugăm  solicita ţi certificatu l de acred ita re  la icbmv@icbmv.ro
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Responsabili teste/analize:
E. V. = Med. Vet. Elena VINTILA M. I. = Med. Vet. Marina 1VASCU..X.

L. F. = Chim. Luminiţa FATU....^:/...,.\h'^
Responsabil BIROUL CONTROL SI EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC SI REAGENTI: Biochim. CIOCIOI Costin

Abrevieri / Definiţii:
(AR) - A c re d ita t R E N A R  
(nr) - N e a c re d ita t R E N A R
IM - incertitudine de măsurare 
UM - unităţi de măsură

P o triv it re z u lta te lo r - când nu sunt precizate criterii de admisibilitate referitoare la rezultatele investigaţiei efectuate sau când interpretarea rezulta­
tului nu poate fi încadrată cu certitudine ca fiind corespunzător/necorespunzător (ex. acceptabil conf. Reg 2073/2005; dacă rezultatul măsurării ± 
incertitudinea extinsă (obligatoriu menţionată în BA) cu o probabilitate de acoperire de 95% se suprapune peste limita specificaţiei, etc, ).________

Număr de exemplare din care se distribuie: Q  a n s v s a Număr anexe
I

'/
-------- 1--------

u

ICBMV Q ]  Altele:......................................................

ROMVAC COMPANY S A.
□ ....................

□ ....................

Opiniile şi interpretările conţinute de prezentul raport nu sunt acoperite de acreditarea RENAR. în acest BA rezultatele încercării şi concluzia se 
referă numai la proba analizată Rezultatele sunt înscrise în ordinea identificării probelor/a unităţilor de probe, conform documentului de prelevare. 
Se interzice reproducerea parţială a Buletinului de analiză fără aprobarea laboratorului emitent. Prezentul buletin este valabil numai în original. 
Falsificarea acestui document se pedepseşte în conformitate cu legislaţia în vigoare. Acţiunea de prelevare nu face obiectul activităţii laboratorului, 
responsabilitatea eşantionării o are solicitantul CA. încercările marcate cu NR nu sunt acoperite de acreditare RENAR. Pentru detalii suplimentare, 
vă rugăm, solicitaţi certificatul de acreditare la icbmv@icbmv.ro
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