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la Documentatia standard nr.

CERERE DE PARTICIPARE

Catre CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

Stimati domni,

Ca urmare a anuntului/invitatiei de participare/de preselectie aparut in Buletinul achizitiilor
publice si/sau Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, nr. ocds-b3wdp1-MD-1773231886742 din
11.03.2026, privind aplicarea procedurii pentru atribuirea contractului privind Achizitionarea
reactive si consumabile medicale intru realizarea Programului National ,Securitatea
transfuzionald si autoasigurarea tarii cu produse sanguine” conform necesitdtilor pentru anul
2026 (repetat 4), noi Medist Grup SRL, am luat cunostintd de conditiile si de cerintele expuse in
documentatia de atribuire si exprimdm prin prezenta interesul de a participa, in calitate de
ofertant/candidat, neavind obiectii la documentatia de atribuire.

Data completarii: 18 martie 2026 Cu stima,
Ofertant/candidat
Medist Grup SRL

Digitally signed by Anghel Gabriela-Cristina . N .
Gabriela-Cristina Anghel

Date: 2026.03.18 11:24:40 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA
MEDIST Grup S.R.L.
Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516
Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova TVA: 0508191
Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469


https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1773231886742

ORDI N DE PLATA NR. 60 Tip.doc. 1
DATA EM TERII: 17 nmartie 2026

PLATI Tl : 5086- 16 LEI: Cinci Mi Optzeci si Sase, 16

PLATI TOR (R) MEDI ST GRUP SRL CODUL | BAN: MD57VI 022242600000269MDL:
CODUL FI SCAL: 1018600004516

PRESTATORUL PLATI TOR
B.C VictoriaBank S. A s.26 Chisinau

BENEFI Cl AR (R) CENTRUL PENTRU ACHI ZI TI1 P CODUL | BAN: MD23TRPCCC518430B01859AA:
UBLI CE CENTRALI ZATE | N SANATATE CODUL FI SCAL: 1016601000212

PRESTATORUL BENEFI Cl AR
M n. Finantel or-Trezoreria de Stat

DESTI NATI A PLATII: /P102/65710,52 Garantia pentru
oferta 2 procente, pentru LP nr.21579230 din 11.03.: NORMAL/ URGENT: NO
2026 :

L.S.
CODUL TRANZACTI El : 101
DATA PRIMRI | : e
DATA EXECUTARI | -
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I.P. "AGENTIA SERVICII PUBLICE"
Departamentul inregistrare a unitatilor de drept (DIUD)

Extras
din Registrul de stat al persoanelor juridice
nr. 195942 din 17.12.2025

Denumirea completa: Societatea cu Raspundere Limitata "MEDIST GRUP"

Denumirea prescurtata: "MEDIST GRUP" S.R.L.

Forma juridica de organizare: Societate cu raspundere limitata

Numarul de identificare de stat si codul fiscal: 1018600004516

Data Tnregistrarii de stat: 02.02.2018

Sediu: MD-2012, str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni 25, ap. 33, mun. Chisinau, Republica
Moldova

Genurile de activitate:

1. Comert cu ridicata al produselor farmaceutice;

2. Comert cu ridicata nespecializat;

3. Repararea echipamentelor electronice si optice;

4. Activitati de testare si analize tehnice;

5. Comert cu amanuntul al articolelor medicale si ortopedice, in magazine specializate;

Capitalul social: 373026 Lei
Administrator(i): ANGHEL GABRIELA-CRISTINA
Asociati:
1. "MEDIST IMAGING & P.O.C." S.R.L., partea sociala 6244 Euro, ce constituie 33%

2. "MEDIST LIFE SCIENCE" S.R.L., partea sociala 6244 Euro, ce constituie 33%
3. "MEDIST" S.R.L., partea sociala 6433 Euro, ce constituie 34%

Beneficiari efectivi: MANOLE IONEL, KLUMPNER CATALINA ANA, VLADESCU CARMEN,
VLADESCU SEBASTIAN-ALEXANDRU

Prezentul extras este eliberat in temeiul art. 34 al Legii nr.220/2007 privind inregistrarea de stat a
persoanelor juridice si a intreprinzatorilor individuali si confirma datele din Registrul de stat la data de
17.12.2025

Specialist coordonator
Ana Pintea
tel. 022-207891

Acest document poate contine date cu caracter personal . .
Extras din Registrul de stat al persoanelor juridice nr. 195942 din 17.12.2025 Pagina 1din1
Prezentul document este semnat electronic in conformitate cu Legea nr.124 din 19.05.2022. Verificarea

semnaturii poate fi realizata la adresa: https://msign.gov.md.
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GUVERNUL
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MOLDOVA evo

SERVICIUL FISCAL DE STAT

CERTIFICAT

privind lipsa sau existenta restantelor fata de bugetul public national

Nr. 4528516 Din

NS or 17.03.2026 15:28

DATE DESPRE CONTRIBUABIL / IHOOPMALA O HANOTOMNATENbLUMKE

Codul fiscal / Numarul de identificare
durckanbHbI Ko / VAeHTUdUKALMOHHBIA HOMep

1018600004516

Denumirea
HanmeHoBaHve

Societatea cu Raspundere Limitata "MEDIST GRUP"

ATESTAREA LIPSEI SAU EXISTENTEI RESTANTELOR CONFORM DATELOR SISTEMULUI
INFORMATIONAL AUTOMATIZAT / MOATBEPXOEHWE OTCYTCBUA MU HATUYMA
3AOOMKHOCTEWM COMMACHO AAHHBIM MHDPOPMALIMOHHOW ABTOMATU3UPOBAHHON
CUCTEMBI

La data emiterii prezentului certificat restanta fata de bugetul public national constituie
Ha paTy Bblgaym gaHHOM CNpaBKM 3a0MKHOCTb NEPE HaLMOHaNbHOM NYy6ANYHBIM BIOI)KETOM COCTaBNAET

0 MDL

VALABIL PANA LA / OEVICTBUTENEH OO 01.04.2026 15:28

Prezentul document este eliberat in temeiul Art. 29, alin. (3) din Legea cu privire la registre nr. 71/2007 si in
baza datelor furnizate de Serviciul Fiscal de Stat in Portalul guvernamental integrat EVO / CnpaBka BblgaHa B
cooTBeTcBME cO CT. 29 n. (3) 3akoHa o peectpax N2 71/2007 Ha OCHOBaHUM AaHHbIX, MPEAOCTOCTaBMIEHHbIX
oCcynapCTBEHHOV HaNoroBow Cryo6om Ha VIHTerpupoBaHHbIvi MpaBuTeIbCTBEHHbIN nopTan EVO.

Generat si semnat de Portalul guvernamental integrat EVO la 17.03.2026 15:28

Prezentul certificat este semnat electronic in conformitate cu Legea nr.124 din 19.05.2022
CepTndukaT NOANMCaH 3NEKTPOHHONM MONANNCHIO B cOoTBeTCBME ¢ 3akoHOM N2 124 o1 19.05.2022

Certificatul este descarcat din Portalul guvernamental
integrat EVO (evo.gov.md) si este semnat electronic de
catre posesorul acestui portal si are aceiasi valoare juridica
ca si documentele eliberate pe suport de hartie de catre
organele cu atributii de administrare fiscala. Verificarea
autenticitatii semnaturii electronice poate fi realizatd cu
ajutorul  Serviciului  Guvernamental de  Semnatura

Electronica (msign.gov.md

CepTndukaTt ckadeH ¢ VIHTerpnupoBaHHbIA NPaBUTENbCTBEHHbIN
noptan EVO (gvo.gov.md) 1 NoAanmncaH aneKTPOHHON NMOANNCHIO
BnafeNbla noprana 1 VMeeT TaKalo e IOPUANYECKYI CUITy,
KaK W [OKYMeHTbl BbljaBaeMble Ha Oymare opraHamu
Haforosom aAMUHUCTPaLN. MpoBepky NOAJIMHOCTM
SMEKTPOHHOM MOAMNCK MOXHO OCYLEeCTBUTb C MOMOLLbIO
VIHTerpnpoBaHHbIi nNpaBUTENbCTBEHHbIN noptan EVO

(msign.gov.md)


https://evo.gov.md/acasa
https://msign.gov.md
https://evo.gov.md/acasa
https://msign.gov.md
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21 MAR 2975 CERTIFICAT t

Prin prezentul, B.C. "EXIMBANK" S.A., Sucursala nr.20, confirma faptul detinerii de catre

compania ,MEDIST GRUP” SRL, IDNO 1018600004516, a urmatorului cont de

decontare 1n valuta MDL, activ la data de 21.03.2025:

Valuta Nr. Cont Cod IBAN

2251874012MD MD59EX0000002251874012MD

MDL

Certificatul este eliberat pentru a fi prezentat la cerere.

Coordonator,
Postu Diana

Ex.: Belecci Lilia
Tel.: 022 301-244

Banca Comerciala "EXIMBANK" S.A. Oficiul Central: Bd. Stefén cel Mare si Sfant nr. 171/1, MD-2004, mun. Chisinau.
Cod bancar/SWIFT EXMMMD22, Licenta Seria A MMII nr. 000516 eliberata de Banca Nationald a Moldovei, IDNO 1002600010273,
TVA 7800065, Capital social 1 260 000 000 lei. Membru al Fondului de Garantare a Depozitelor in Sistemul Bancar din Republica

Moldova. Membru al Grupului Bancar Intesa Sanpaolo (ltalia). Bank of @S oL0
ank of INTESA ANPA



Data prezentarii 30.05.2025 11:15:51

SITUATIILE FINANCIARE
pentru perioada 01.01.2024 - 31.12.2024

Entitatea: MEDIST GRUP S.R.L.
Cod CUIiO: 41247072
Cod IDNO: 1018600004516

Sediul:

MD:

Raionul(municipiul): 105, DDF BUIUCANI

Cod CUATM: 0120, SEC.BUIUCANI

Strada: Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr.25 of.33

Activitatea principala: G4646, Comert cu ridicata al produselor farmaceutice

Forma de proprietate: 23, Proprietatea statelor strdine

Forma organizatorico-juridica: 530, Societdti cu rdspundere limitatd

Date de contact:

Telefon: 022849495

WEB: www.medist.md

E-mail: patalia.mutu@medist.md

Numele si coordonatele al contabilului-sef: DIl (dna) Mutu Natalia Tel. 068681147

Numarul mediu al salariatilor in perioada de gestiune: 5 persoane.

Persoanele responsabile de semnarea situatiilor financiare* Gabriela Anghel

Anexe la SNC

“Prezentarea situatiilor financiare”
Aprobat de Ministerul Finantelor
al Republicii Moldova

Unitatea de masura: leu

BILANTUL
Anexa 1
la 31.12.2024
Sold la
Nr. cpt. Indicatori Cod rd. inceputul perioadei | Sfirsitul perioadei de
de gestiune gestiune
1 2 3 5
ACTIV
A. ACTIVE IMOBILIZATE
I. Imobilizari necorporale
1. Imobilizari necorporale in curs de executie 010
2. Imobilizari necorporale in exploatare, total 020
din care:
021
2.1. concesiuni, licente si marci
2.2. drepturi de autor si titluri de protectie 022

2.3. programe informatice 023



2.4. alte imobilizdri necorporale 024
3. Fond comercial 030
4. Avansuri acordate pentru imobilizari necorporale 040
Total imobilizari necorporale 050
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040)
I1. Imobilizari corporale
1. Imobilizari corporale in curs de executie 060
2. Terenuri 070
3. Mijloace fixe, total 080 3859991 4145923
din care:
081

3.1. cladiri
3.2. constructii speciale 082
3.3. masini, utilaje si instalatii tehnice 083 3854288 4143722
3.4. mijloace de transport 084
3.5. inventar si mobilier 085
3.6. alte mijloace fixe 086 5703 2201
4. Resurse minerale 090
5. Active biologice imobilizate 100
6. Investitii imobiliare 110
7. Avansuri acordate pentru imobilizari corporale 120 141992 0
Total imobilizari corporale
(rd.060 + rd.070 + rd.080 + rd.090 + rd.100 + 130 4001983 4145923
rd.110 + rd.120)
III1. Investitii financiare pe termen lung
1. Investitii financiare pe termen lung in parti 140
neafiliate
2. Investitii financiare pe termen lung in parti 150
afiliate, total
din care:

S S ) I 151
2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile
afiliate
2.2 imprumuturi acordate partilor afiliate 152
2.3 imprumuturi acordate aferente intereselor de 153
participare
2.4 alte investitii financiare 154
Total investitii financiare pe termen lung 160
(rd.140 + rd.150)
IV. Creante pe termen lung si alte active
imobilizate
1. Creante comerciale pe termen lung 170
2. Creante ale partilor afiliate pe termen lung 180
inclusiv: creante aferente intereselor de participare 181
3. Alte creante pe termen lung 190




4. Cheltuieli anticipate pe termen lung 200

5. Alte active imobilizate 210

Total creante pe termen lung si alte active

imobilizate 220

(rd.170 + rd.180 + rd.190 + rd.200 + rd.210)

ACTIVE CIRCULANTE

I. Stocuri

éhgi;eriale si obiecte de mica valoare si scurta 240 63405 32788
2. Active biologice circulante 250

3. Productia in curs de executie 260

4, Produse si marfuri 270 765931 1226919
5. Avansuri acordate pentru stocuri 280

.(I-t%t.gllgt:crlé.:IZSO + rd.260 + rd.270 + rd.280) 290 829336 1259707
I1. Creante curente si alte active circulante

1. Creante comerciale curente 300 2559140 2204438
2. Creante ale partilor afiliate curente 310

inclusiv: creante aferente intereselor de participare 311

3. Creante ale bugetului 320 991266 891719
4. Creantele ale personalului 330 300 0
5. Alte creante curente 340 1838152 1684147
6. Cheltuieli anticipate curente 350 10942 17093
7. Alte active circulante 360 27708 12417
Total creante curente si alte active circulante

(rd.300 + rd.310 + rd.320 + rd.330 + rd.340 + 370 5427508 4809814
rd.350 + rd.360)

II1. Investitii financiare curente

1. Investitii financiare curente in parti neafiliate 380

2. Investitii financiare curente in parti afiliate, total 390

din care:

2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile 391

afiliate

2.2. imprumuturi acordate partilor afiliate 392

2.3._Tr_nprumuturi acordate aferente intereselor de 393

participare

2.4. alte investitii financiare in parti afiliate 394

Total investitii financiare curente 400

(rd.380 + rd.390)

IV. Numerar si documente banesti 410 3229017 5589247
TOTAL ACTIVE CIRCULANTE 420 9485861 11658768

(rd.290 + rd.370 + rd.400 + rd.410)




TOTAL ACTIVE

(rd.230 + rd.420) 430 13487844 15804691
PASIV
CAPITAL PROPRIU
I. Capital social si neinregistrat
1. Capital social 440 373026 373026
2. Capital nevarsat 450
3. Capital neinregistrat 460
4. Capital retras 470
5. Pat_rimoniul primit de la stat cu drept de 480
proprietate
Fotal capital social s neinregietat ey |40
II. Prime de capital 500
II1. Rezerve
1. Capital de rezerva 510
2. Rezerve statutare 520
3. Alte rezerve 530
Total rezerve 540
(rd.510 + rd.520 + rd.530)
IV. Profit (pierdere)
1. Corectii ale rezultatelor anilor precedenti 550
2. 'Profit nerepar.tizat (pierdere neacoperitd) al 560 5720650 5720650
anilor precedenti
3. PI?Ofit net (pierdere netd) al perioadei de 570 1566783
gestiune
4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 580
(re-350 + 4,580 + 70,670 + rd.580) 590 5720650 7287433
V. Rezerve din reevaluare 600
VI. Alte elemente de capital propriu 610
TOTAL CAPITAL PROPRIU
(rd.490 + rd.500 + rd.540 + rd.590 + rd.600 + 620 6093676 7660459
rd.610)
DATORII PE TERMEN LUNG
1. Credite bancare pe termen lung 630
2. imprumuturi pe termen lung 640 1307469 376589
din care:
641
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: imprumuturi din emisiunea de obligatiuni 642
convertibile
2.2. alte imprumuturi pe termen lung 643 1307469 376589
3. Datorii comerciale pe termen lung 650 299803 258645




4. Datorii fata de partile afiliate pe termen lung 660
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 661
5. Avansuri primite pe termen lung 670
6. Venituri anticipate pe termen lung 680
7. Alte datorii pe termen lung 690
TOTAL DATORII PE TERMEN LUNG
(rd.630 + rd.640 + rd.650 + rd.660 + rd.670 + 700 1607272 635234
rd.680 + rd.690)
DATORII CURENTE
1. Credite bancare pe termen scurt 710
2. imprumuturi pe termen scurt, total 720 951672 1129768
din care:

721
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: Tmprumuturi din emisiunea de obligatiuni 722
convertibile
2.2. alte imprumuturi pe termen scurt 723 951672 1129768
3. Datorii comerciale curente 730 100772 17323
4. Datorii fata de partile afiliate curente 740 4692920 6298191
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 741
5. Avansuri primite curente 750 0 56617
6. Datorii fatd de personal 760 0 127
7. Datorii privind asigurarile sociale si medicale 770 28990 0
8. Datorii fata de buget 780 12542 6972
9. Datorii fata de proprietari 790
10. Venituri anticipate curente 800
11. Alte datorii curente 810
TOTAL DATORII CURENTE
760 + 1770 1760 # 1790 4 rB00 | 820 5786896 7508998
rd.810)
PROVIZIOANE
1. Provizioane pentru beneficiile angajatilor 830
2. Provvifioane pentru garantii acordate 840
cumparatorilor/clientilor
3. Provizioane pentru impozite 850
4. Alte provizioane 860
TOTAL PROVIZIOANE 870
(rd.830 + rd.840 + rd.850 + rd.860)
TOTALPASIVE, 620 + a0

SITUATIA DE PROFIT SI PIERDERE
de la 01.01.2024 pina la 31.12.2024
Anexa 2

Indicatori ‘ Cod rd. |

Perioada de gestiune




precedenta curenta
1 2 3 4

Venituri din vinzari, total 010 20271056 25169645
din care:

011 19719964 24721251
venituri din vinzarea produselor si marfurilor
venifu_ri din prestarea serviciilor si executarea 012 211868 74032
lucrarilor
venituri din contracte de constructie 013
venituri din contracte de leasing 014
venituri din contracte de microfinantare 015
alte venituri din vinzari 016 339224 374362
Costul vinzarilor, total 020 15060163 17842250
din care:

- TP 021 15060163 17842250

valoarea contabila a produselor si marfurilor
vindute
costul serviciilor prestate si lucrarilor executate 022
tertilor
costuri aferente contractelor de constructie 023
costuri aferente contractelor de leasing 024
costuri aferente contractelor de microfinantare 025
alte costuri aferente vinzarilor 026
Profit brut (pierdere brutd) (rd.010 - rd.020) 030 5210893 7327395
Alte venituri din activitatea operationala 040 66300 151353
Cheltuieli de distribuire 050 146520 223513
Cheltuieli administrative 060 4367490 4538666
Alte cheltuieli din activitatea operationala 070 570712 788039
Rezultatul din activitatea operationala: profit
(pierdere) (rd.030 + rd.040 - rd.050 - rd.060 - 080 192471 1928530
rd.070)
Venituri financiare, total 090 991278 1438847
din care:

091
venituri din interese de participare
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 092
venituri din dobinzi 093
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 094
venituri din alte investitii financiare pe termen lung 095
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 096
venituri aferente ajustarilor de valoare privind 097
investitiile financiare pe termen lung si curente
venituri din iesirea investitiilor financiare 098
venituri aferente diferentelor de curs valutar si de 099 991278 1438847

suma




Cheltuieli financiare, total

din care:

cheltuieli privind dobinzile

inclusiv: cheltuielile aferente partilor afiliate

cheltuieli aferente ajustarilor de valoare privind
investitiile financiare pe termen lung si curente

cheltuieli aferente iesirii investitiilor financiare

cheltuieli aferente diferentelor de curs valutar si de
suma

Rezultatul: profit (pierdere) financiar(a)
(rd.090 - rd.100)

Venituri cu active imobilizate si exceptionale
Cheltuieli cu active imobilizate si exceptionale

Rezultatul din operatiuni cu active imobilizate
si exceptionale: profit (pierdere) (rd.120 -
rd.130)

Rezultatul din alte activitati: profit (pierdere)
(rd.110 + rd.140)

Profit (pierdere) pina la impozitare (rd.080 +
rd.150)

Cheltuieli privind impozitul pe venit

Profit net (pierdere netd) al perioadei de
gestiune (rd.160 - rd.170)

SITUATIA MODIFICARILOR CAPITALULUI PROPRIU

100

101

102

103

104

105

110

120

130

140

150

160

170

180

de la 01.01.2024 pina la 31.12.2024

Nr.

d/o Indicatori Cod rd
1 2 3
Capital social si neinregistrat
1. Capital social 010
2. Capital nevarsat 020
3. Capital neinregistrat 030
L |4, Capital retras 040
5. Patrimoniul primit de la stat cu 050
drept de proprietate
Total capital social si
neinregistrat 060
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040
+ rd.050)
II. | Prime de capital 070

III. | Rezerve
1. Capital de rezerva 080

2. Rezerve statutare 090

Sold la
inceputul
perioadei de
gestiune

a4

373026

373026

Majorari

804089

804089

187189

281416

200390

81026

268215

460686

142346

318340

Diminuari

1471126

1471126

-32279

-32279

1896251
329468

1566783

Anexa 3

Sold la sfirsitul
perioadei de

gestiune
7

373026
(
)
(
)

373026



3. Alte rezerve

Total rezerve
(rd.080 + rd.090 + rd.100)

Profit (pierdere)

1. Corectii ale rezultatelor anilor
precedenti

2. Profit nerepartizat (pierdere
neacoperita) al anilor precedenti

Iv.
3. Profit net (pierdere netd) al

perioadei de gestiune

4. Profit utilizat al perioadei de
gestiune

Total profit (pierdere)

(rd.120 + rd.130 + rd.140 + rd.150)

V. | Rezerve din reevaluare

VI. | Alte elemente de capital propriu

Total capital propriu

(rd.060 + rd.070 + rd.110 + rd.160

+rd.170 + rd.180)

100

110

120 X

130 5720650

140 X 1566783

150 X ( (
) )

160 5720650 1566783

170

180

190 6093676 1566783

SITUATIA FLUXURILOR DE NUMERAR

de la 01.01.2024 pind la 31.12.2024

Perioada de gestiune

Indicatori Cod rd
precedenta
1 2 3
Fluxuri de numerar din activitatea
operationala
fncasari din vinzari 010 24793777
Plati pentru stocuri si servicii procurate 020 19703580
Plati catre angajati si organe de asigurare sociala si 030 1905611
medicala
Dobinzi platite 040 19210
Plata impozitului pe venit 050 169911
Alte incasari 060
Alte plati 070 3499117
Fluxul net due numerar din activitatea
?r?fgig?nr?gzo - rd.030 - rd.040 - rd.050 + 080 7503652
rd.060 - rd.070)
Fluxuri de numerar din activitatea de
investitii
incas&ri din vinzarea activelor imobilizate 090
Plati aferente intrarilor de active imobilizate 100
Dobinzi incasate 110
Dividende incasate 120
inclusiv: dividende incasate din strainatate 121

curenta

4

5720650

1566783

7287433

7660459

Anexa 4

27711653

19068111

1811062

35240
329468

3370499

3097273



Alte incasari (plati)

Fluxul net de numerar din activitatea de
investitii

(rd.090 - rd.100 + rd.110 + rd.120 * rd.130)
Fluxuri de numerar din activitatea financiara

Incas&ri sub form3 de credite si imprumuturi

Plati aferente rambursarii creditelor si
fmprumuturilor

Dividende platite

inclusiv: dividende platite nerezidentilor
incasé&ri din operatiuni de capital

Alte incasari (plati)

Fluxul net de numerar din activitatea
financiara

(rd.150 - rd.160 - rd.170 + rd.180 £ rd.190)

Fluxul net de numerar total
(£ rd.080 % rd.140 £ rd.200)

Diferente de curs valutar favorabile (nefavorabile)

Sold de numerar la inceputul perioadei de
gestiune

Sold de numerar la sfirsitul perioadei de
gestiune
(£ rd.210 %+ rd.220 + rd.230)

Documente atasate - Nota explicativa (fisierul pdf)

'E_T@ Nota explicativa la Situatii financiare 2024.signed.pdf

130

140

150

160

170
171
180

190

200

210

220

230

240

800000

1375308

-575308

-1078960

146394

4161583

3229017

774160

-774160

2323113

37117

3229017

5589247


https://declaratie-electronica.fisc.md/ro/declarations/file/6839691bfc19b81f2703dd49

Recipisa
Respondent
Codul fiscal: 1018600004516. denumire: MEDIST GRUP S.R.L.
A prezentat raportul: RSF1 21
Pentru perioada fiscala: A/2024
Data prezentarii: 30.05.2025
Marca temporali a raportului inregistrat in Sistemul de Raportare Electronica si expediat
pentru procesare in Sistemul Informational al BNS : 30.05.2025 11:15:51
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Solutii pentru sandtate

DECLARATIE
privind valabilitatea ofertei

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

Stimati domni,

Ne angajam sa mentinem oferta valabila, privind Achizitionarea reactive si consumabile medicale
intru realizarea Programului National ,Securitatea transfuzionald si autoasigurarea tarii cu
produse sanguine” conform necesititilor pentru anul 2026 (repetat 4) pentru o duratd de 30
(treizeci) zile pana la 15 mai 2026 si ea va ramane obligatorie pentru noi si poate fi acceptata oricand

inainte de expirarea perioadei de valabilitate.

Data completarii 18.03.2026 Cu stima,
Ofertant/candidat
Gabriela-Cristina Anghel

(semnatura autorizata)

MEDIST Grup S.R.L.

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516

Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova TVA: 0508191

Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469
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DECLARATIE

Subsemnata Gabriela Anghel, reprezentant imputernicit al MEDIST GRUP S.R.L, cu sediul in mun. Chisinau, str.
M.G. Banulescu-Bodoni 25, Oficul 33, declar pe propria raspundere ca:
- mostrele vor fi prezentate in 2 buciti — in termen de 10 zile de la solicitarea autoritatii contractante, intr-o cutie pe care
se va indica denumirea operatorului economic si numarul procedurii de achizitie publicd. Vom prezenta lista mostrelor
incluse in cutie si numarul de lot al acestora cu scrisoare de insotire semnata. Pe fiecare produs (mostrd) in parte va fi
indicat numarul lotului ti denumirea operatorului economic. Esantioane (mostre) vor fi prezentate pentru verificarea
conformitatii documentelor ofertei tehnice cu realitatea.

Mostrele vor fi ambalate si etichetate conform prevederilor HG 702/703/704 din 2018.

Obligatoriu vor fi indicate pe ambalaj mostrele date de identitate precum: denumirea, modelul articolului,
producdtorul, tara producerii, numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de sterilizare si pastrare ale
produsului. Informatia indicatd pe ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu eticheta produsului.

- garantam livrarea produselor la destinatar cu respectarea conditiilor de péstrare si transportare pe tot parcursul

lantului de transportare de la fabricant la beneficiar.
- termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui: nu mai putin de 60% din cel initial pentru dispozitivele
medicale cu o valabilitate de 2 ani si mai mult si de 80% din cel initial pentru dispozitivele medicale cu o valabilitate de pana
la 2 ani.
- bunurile ce urmeaza a fi achizitionate sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, mai jos dovada:

REGISTRUL DE STAT AL DISPOZITIVELOR MEDICALE

Denumire 3 Producatorul Reprezentant

[ Jef s e[ [ ___Jel ____Jof ______Jv[ _____Jv[ _____|v[ __H¢
INSTRUMENTE SI HEMOSLL VON

DM000362472 ACCESORI DE WILLEBRAND 0020002300 mﬁggy‘g}?" :ERI.)LI_ST CRI Rg04-000155 30-06-2022
LABORATOR FACTOR ANTIGEN .

INSTRUMENTE SI HEMOSLL VON INSTRUMENT/

DM000362486 ACCESORI DE 'WILLEBRAND 0020004700 LABOR‘;?ORYACEON :?LET P Rg04-000155 30-06-2022
LABORATOR FACTOR ACTIVITY .
INSTRUMENTE SL HEMOSLL SPECIAL INSTR

DM000362509 ACCESORI DE TEST CONTROL 0020011000 LABOR‘:\?(EII‘:-IY—ACEON :ERI.)LI_ST G Rg04-000155 30-06-2022
LABORATOR. LEVEL I .

Data: 18.03.2026 MEDIST GRUP SRL.
DIRECTOARE ADMINISTRATIVA
GABRIELA ANGHEL

MEDIST Grup S.R.L.
Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516

Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova
Tel./Fax: +373 22 84 94 95

E-mail: office@medist.md

Web: www.medist.md

TVA: 0508191

BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL
SWIFT: VICBMD2X469


mailto:office@medist.md
http://www.medist.md/

MINISTERUL MEDIULUI MINISTRY ENVIRONMENT
AL REPUBLICII MOLDOVA OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA
AGENTIA DE MEDIU ENVIRONMENTAL AGENCY

MD-2005 mun.Chisinau, str. Albisoara, 38
Tel. (022) 820-770, Email: am@am.gov.md

CONFIRMARE

privind inregistrarea in ,,Lista producatorilor” de produse
supuse reglementarilor de responsabilitate extinsa a producatorului
(echipamente electrice si electronice)

In scopul plasirii pe piatd a produselor de echipamente electrice si
electronice, In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (5) si alin. (14) lit. b) din
Legea nr. 209 din 29.07.2016 privind deseurile, si punctele 46 — 50 din
Regulamentul privind deseurile de echipamente electrice si electronice, aprobat
prin Hotarirea Guvernului nr. 212 din 07.03.2018, se emite numarul de inregistrare

MD2024-6-EEE-140

pentru MEDIST GRUP SRL, IDNO: 1018600004516, cu adresa juridica:
mun. Chisinau, str. Mitropolit Banulescu-Bodoni 25, of 33.

Numadrul de inregistrare este valabil incepind cu data de 20.06.2024 pind la
data de 20.06.2027.

Director adjunct
Radu STRATUTA
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Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016

A

By Royal Charter

This is to certify that: Instrumentation Laboratory Company
180 Hartwell Road
Bedford
Massachusetts
01730-2443
USA

Holds Certificate Number: MD 724522

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 & EN ISO
13485:2016 for the following scope:

Design and Development, Manufacture, Distribution and Servicing of In Vitro Diagnostic
Devices, Kits, Reagents, Analyzers/Software used in the Screening, Diagnosis and Management
of Hemostasis, Fibrinolysis, Immunology, Chemistry, Blood Gas, CO-Oximetry, pH, Electrolytes,
Glucose, Lactate and Blood Analytes, including Near Patient In Vitro Diagnosis Devices.

For and on behalf of BSI: QM \nds g <

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Global Regulatory & Quality

Original Registration Date: 2020-07-29 Effective Date: 2024-11-10
Latest Revision Date: 2024-10-14 Expiry Date: 2027-11-09
Page: 1 of 2

N
IS

RAC 179 ..making excellence a habit’

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact:
BSI Group The Netherlands B.V., John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands | Tel: +31 20 3460 780
BSI Group The Netherlands B.V. is registered in The Netherlands under number 33264284 | A Member of the BSI Group Holdings B.V.


https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MD+724522&ReIssueDate=14%2f10%2f2024&Template=uk

Certificate No: MD 724522

Location

Registered Activities

Instrumentation Laboratory Company
180 Hartwell Road

Bedford

Massachusetts

01730-2443

USA

Design and Development, Manufacture, Distribution and
Servicing

Instrumentation Laboratory Company
18 Independence Drive

Devens

Massachusetts

01434-5294

USA

Manufacture and Distribution

Instrumentation Laboratory Company
526 Route 303

Orangeburg

New York

10962-1309

USA

Original Registration Date: 2020-07-29

Latest Revision Date: 2024-10-14

Design, development and manufacture

Effective Date: 2024-11-10
Expiry Date: 2027-11-09

Page: 2 of 2

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.

An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact:

BSI Group The Netherlands B.V., John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands | Tel: +31 20 3460 780
BSI Group The Netherlands B.V. is registered in The Netherlands under number 33264284 | A Member of the BSI Group Holdings B.V.


https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MD+724522&ReIssueDate=14%2f10%2f2024&Template=uk

bsi.
Certificat de inregistrare

SISTEM DE MANAGEMENT AL CALITATII - ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016

! i3

il e o
de Royal Charte

Prin prezentul document se certificd faptul c&: Instrumentation Laboratory Company
180 Hartwell Road
Bedford
Massachusetts
01730-2443
SUA

Detine certificatul numarul: MD 724522
si utilizeaza un Sistem de Gestionare a Calitatii care este conform cu cerintele ISO 13485:2016 si EN ISO 13485:2016

<

n urmatoarele domenii de activitate:

Proiectarea si dezvoltarea, fabricarea, distributia si service-ul dispozitivelor de diagnostic in vitro,
kiturilor, reactivilor, analizoarelor/software-ului utilizate in screening-ul, diagnosticarea si
gestionarea hemostazei, fibrinolizei, imunologiei, chimiei, gazelor din sange, CO-oximetriei, pH-ului,
electrolitilor, glucozei, lactatului si analitilor sanguini, inclusiv dispozitivele de diagnostic in vitro in

Pentru si in numele BSI: <:-==4-~L \\LN)SVCAV

Graeme Tunbridge, Vice Presedinte Senior Calitate Global3 si reglementare

Data initiala a inregistrarii: 29.07.2020 Data intrdrii in vigoare: 10.11.2024
Data ultimei revizuiri: 14.10.2024 Data expirarii: 9.11.2027
Pagina: 1 din 2
N

...making excellence a habit!

ML 121

Prezentul certificat a fost emis electronic si rdméane in proprietatea BSI si este legat de conditiile contractuale.
Un certificat electronic poate fi autentificat_online.
Exemplarele tiparite pot fi validate la www.bsigroup.com/ClientDirectory

Informatii si contact:
BSI Group The Netherlands B.V., John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Tarile de Jos | Tel: +31 20 3460 780
BSI Group The Netherlands B.V. este inmatriculata in Tarile de Jos sub numarul 33264284 | Membrd a BSI Group Holdings B.V.


quot;https:/pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MD+724522&ReIssueDate=14/10/2024&Template=uk&quot
quot;http:/www.bsigroup.com/ClientDirectory&quot

Nr. certificat: MD 724522

Locatie Activitdtile inregistrate

Instrumentation Laboratory Company Proiectare si dezvoltare, productie, distributie si service
180 Hartwell Road

Bedford

Massachusetts

01730-2443

SUA

Instrumentation Laboratory Company Productie si distributie
18 Independence Drive

Devens

Massachusetts

01434-5294

SUA

Instrumentation Laboratory Company Proiectare, dezvoltare si productie

526 Route 303
Orangeburg
New York
10962-1309
SUA

Data initiala a inregistrarii: 29.07.2020 Data intrdrii in vigoare: 10.11.2024
Data ultimei revizuiri: 14.10.2024 Data expirarii: 9.11.2027

Pagina: 2 din 2

Prezentul certificat a fost emis electronic si rdmane in proprietatea BSI si este legat de conditiile contractuale.
Un certificat electronic poate fi autentificat online.
Exemplarele tiparite pot fi validate la www.bsigroup.com/ClientDirectory

Informatii si contact:
BSI Group The Netherlands B.V., John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Tarile de Jos | Tel: +31 20 3460 780
BSI Group The Netherlands B.V. este inmatriculata in Tarile de Jos sub numarul 33264284 | Membra a BSI Group Holdings B.V.


quot;https:/pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MD+724522&ReIssueDate=14/10/2024&Template=uk&quot
quot;http:/www.bsigroup.com/ClientDirectory&quot

Subsemnata, LIGIA MARIA COSTA, traducator autorizat pentru limbile engleza si italiana, in temeiul autorizatiei nr.
22863/ 7.08.2017, eliberata de Ministerul Justitiei, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba romana,
ca textul prezentat a fost tradus in intregime si ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.
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CERTIFICATO

Nr. 50 100 15087 Rev.004

SI ATTESTA CHE / THIS IS TO CERTIFY THAT

IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI
THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OF

INSTRUMENTATION LABORATORY S.p.A.

SEDE LEGALE E OPERATIVA:
REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL SITE:

VIALE MONZA 338 IT - 20128 MILANO (MI)

SEDI OPERATIVE: VEDI ALLEGATO 1 / OPERATIONAL SITES: SEE ANNEX 1

E CONFORME Al REQUISITI DELLA NORMA
HAS BEEN FOUND TO COMPLY WITH THE REQUIREMENTS OF

UNI CEIl EN ISO 13485:2021

SISTEMI QUALITA — DISPOSITIVI MEDICALI
QUALITY SYSTEMS — MEDICAL DEVICES

QUESTO CERTIFICATO E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE
THIS CERTIFICATE IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE OF APPLICATION

Distribuzione, installazione e assistenza post-vendita di strumenti, software e
reagenti, per la diagnostica in vitro e dispositivi medici non attivi non impiantabili
per incisione. Logistica di reagenti e strumenti per la diagnostica in vitro.
Etichettatura, verifica, movimentazione, stoccaggio, imballaggio e rilascio conto
terzi di reagenti per la diagnostica in vitro ed erogazione del servizio di logistica di
dispositivi medici impiantabili non attivi. Progettazione, fabbricazione e immissione
In commercio di reagenti e strumenti diagnostici in vitro per analisi di chimica
clinica e farmacotossicologia e produzione conto terzi di reagenti per la
diagnostica in vitro.
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Distribution, installations and post sales service of in-vitro diagnostic instruments,
software and reagents, and distribution of non-active non-implantable medical
devices for incision. Logistics of reagents and instruments for in vitro diagnostics.
Labelling, testing, handling, storage, packaging and release for third-party of In
vitro diagnostic reagents and Provision of logistics of non-active implantable
medical devices. Design, manufacturing and placing on the market of in-vitro
diagnostic reagents and instruments for clinical chemistry and
pharmacotoxicology analysis and contract manufacturing of in-vitro diagnostic

reagents.
Per 'Organismo di Certificazione Validita /Validity
For th_@ Certification Body
ACC RE D | A \ TUV ltalia S.r.l. Dal / From: 2023-12-21
L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO AI / To: 2026-12-20

SGQ N° 049A
Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento
EA, IAF e ILAC m

Data emissione / Issuing Date

Francesco Scarlata

Direttore Divisione Business Assurance 2023-09-05
Business Assurance Division Manager

Signatory of EA, |AF and ILAC Mutual
Recognition Agreements

PRIMA CERTIFICAZIONE/ FIRST CERTIFICATION: 1995-06-23

DATA DI SCADENZA DELL'ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE 2023-12-20
EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE: 2023-12-20

“LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESI E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA DI
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE”
“THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS AND ON THE COMPLETE REVIEW OF
COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS”

TUV Italia ® Gruppo TUV SUD e Viale Fulvio Testi, 280/6 ® 20126 Milano e Italia ® www.tuvsud.com/it TUV®

ZERTIFIKAT € CERTIFICATE @
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ALLEGATO 1 AL CERTIFICATO NR 50 100 15087 Rev.004
ANNEX 1 TO CERTIFICATE NO 50 100 15087 Rev.004
paginaldil/pagelofl

IL CERTIFICATO NR 50 100 15087 Rev.004 COPRE ANCHE LE SEGUENTI SEDI OPERATIVE:
THE CERTIFICATE N 50 100 15087 Rev.004 COVERS ALSO THE FOLLOWING OFFICES:

INSTRUMENTATION LABORATORY S.p.A.

VIALE MONZA 338 IT - 20128 MILANQO (Ml)

Distribuzione, installazione e assistenza post-vendita di strumenti, software e
reagenti, per la diagnostica In vitro e dispositivi medicl non attivi non impiantabili per
Incisione. Progettazione, fabbricazione e immissione in commercio di reagenti e
strumenti diagnostici In vitro per analisi di chimica clinica e farmacotossicologia.

Distribution, installations and post sales service of in-vitro diagnostic instruments,
software and reagents, and distribution of non-active non-implantable medical
devices for incision. Design, manufacturing and placing on the market of in-vitro
diagnostic reagents and instruments for clinical chemistry and pharmacotoxicology
analysis.

Z.I. CAMPOLUNGO - VIA TRECENTOVENTISETTESIMA, 11
IT - 63100 ASCOLI PICENO (AP)

Progettazione, fabbricazione e immissione in commercio di reagenti e strumenti
diagnostici in vitro per analisi di chimica clinica e farmacotossicologia e produzione
conto terzi di reagenti per la diagnostica In Vitro.

Design, manufacturing and placing on the market of in-vitro diagnostic reagents and
Instruments for clinical chemistry and pharmacotoxicology analysis and contract
manufacturing of in-vitro diagnostic reagent.
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VIA LEONARDO DA VINCI 36 IT - 20877 RONCELLO (MB)

Logistica di reagenti e strumenti per la diagnostica in vitro. Etichettatura, verifica,
movimentazione, stoccaggio, Imballaggio e rilascio conto terzi di reagenti per la
diagnostica In vitro ed erogazione del servizio di logistica di dispositivi medici
Impiantabili non attivi.

Logistics of reagents and instruments for in vitro diagnostics. Labelling, testing,
handling, storage, packaging and release for third-party of in vitro diagnostic
reagents and provision of logistics of non-active implantable medical devices.

Per I'Organismo di Certificazione Validita /Validity
For the Certiﬁca’[ion Body ...........................................................................................
ACC RE D IA \ TUV Italia S.r.l. Dal / From: 2023-12-21
L/ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO y - Al/ To: 2026-12-20
SGQ N° 049A
Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento i D . . .
EA IAF 6 ILAC . ata emissione / Issuing Date
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual ﬁhw ...... § .....................................................................................................................
Recognition Agreements FranceSCO car ata
Direttore Divisione Business Assurance 2023-09-05

Business Assurance Division Manager

PRIMA CERTIFICAZIONE/ FIRST CERTIFICATION: 1995-06-23

DATA DI SCADENZA DELL’'ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE 2023-12-20
EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE: 2023-12-20

“LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESI E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA DI
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE”
“THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS AND ON THE COMPLETE REVIEW
OF COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS”

ZERTIFIKAT € CERTIFICATE @

TUV Italia ® Gruppo TUV SUD e Viale Fulvio Testi, 280/6 ® 20126 Milano e Italia ® www.tuvsud.com/it TUV®
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ZERTIFIKAT 4 CERTIFICATE @

ltalia

CERTIFICAT

Nr. 50 100 15087 Rev.004

PRIN PREZENTUL DOCUMENT SE CERTIFICA FAPTUL CA

SISTEMUL DE MANAGEMENT AL CALITATII AL

INSTRUMENTATION LABORATORY S.p.A.

SEDIUL SOCIAL SI PUNCTUL DE LUCRU:

VIALE MONZA 338 IT - 20128 MILANO (M)

PUNCT DE LUCRU: CONSULTATI ANEXA 1

UNI CEI EN ISO 13485:2021

SISTEME DE CALITATE - DISPOZITIVE MEDICALE

CERTIFICATUL ESTE VALABIL PENTRU URMATORUL DOMENIU DE APLICABILITATE

Distributie, instalare si servicii post-vanzare de instrumente de diagnosticare in
vitro, software si reactivi si distributie de dispozitive medicale neimplantabile
inactive pentru incizie. Distributia reactivilor si a instrumentelor pentru
diagnostic n vitro.

Etichetarea, testarea, manipularea, depozitarea, ambalarea si eliberarea pentru
terti a reactivilor de diagnostic in vitro si distributia dispozitivelor medicale
implantabile inactive. Proiectarea, fabricarea si introducerea pe piata a
reactivilor si instrumentelor de diagnostic in vitro pentru analize de chimie
clinica si farmacotoxicologie si fabricarea prin contract de reactivi de
diagnostic in vitro.

_ - Valabilitate
Pentru Organismul de Certificare

TUV ltalia S.r.l. De la: 21.12.2023
ACCREDIA X,
L’ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO ¥ - Cétre 20122026

SGQ N° 049A

Semnatar al acordurilor de recunoastere reciproca

EA, IAF si ILAC Data emiterii

Semnatura indescifrabila

Francesco Scarlata 05.09.2023

Manager divizie Asigurare a afacerilor

PRIMA CERTIFICARE: 23.06.1995

DATA DE EXPIRARE A ULTIMULUI CICLU DE CERTIFICARE: 20.12.2023
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Distributie, instalare si servicii post-vanzare de instrumente de diagnosticare in vitro,
software si reactivi si distributie de dispozitive medicale neimplantabile inactive pentru
incizie. Proiectarea, fabricarea si infroducerea pe piata a reactivilor si instrumentelor de
diagnostic in vitro pentru chimie clinica si analize farmacotoxicologice.

Z.1. CAMPOLUNGO -VIA TRECENTOVENTISETTESIMA, 11
IT - 63100 ASCOLI PICENO (AP)

Proiectarea, fabricarea si introducerea pe piatéa a reactivilor si instrumentelor de
diagnostic in vitro pentru analize de chimie clinica si farmacotoxicologie si fabricarea prin
contract de reactivi de diagnostic in vitro.

VIA LEONARDO DA VINCI 36 IT - 20877 RONCELLO (MB)

Distributia reactivilor si a instrumentelor pentru diagnostic in vitro. Etichetarea,
testarea, manipularea, depozitarea, ambalarea si eliberarea pentru terti a reactivilor
de diagnostic in vitro si distributia dispozitivelor medicale implantabile inactive.
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HemosIL®

Activitatea factorului von Willebrand - 0020004700 ROMANA - Revizia prospectului 1212023 €3
Utilizarea prevdzutd Instrumentul/procedurile de_test Caracteristici de performantd
Imunoanaliza automata imbunatatita cu latex, pentru determinarea cantitativa a activitatii Consultati manualul corespunzator de utilizare al instrumentului IL si/sau manualul de Precizia:

factorului von Willebrand (activitatea VWF) in plasma citratd umang, cu sistemele de
coagulare IL.

Rezumat si principii
Diagnosticarea afectiunii von Willebrand (VWD), probabil cea mai comuna afectiune
hemoragica congenitald, necesita un numar de teste speciale la nivel de laborator.
Masurarea si compararea nivelurilor de antigen factor von Willebrand (VWF:Ag), de
activitate VWEF si de Factor VIII (FVIII) din plasma ajuta la diferentierea intre defectele
cantitative (de tip 1 sau tip 3) sau defecte calitative (de tip 2) de VWF si, prin urmare,
diagnosticarea diferitelor tipuri de VWD."2

Atunci cand se obtine un nivel extrem de scazut sau nedetectabil de VWF:Ag, poate fi
preconizata o afectiunea VWD de tip 3. Daca este obtinut un rezultat moderat sau chiar
normal, trebuie efectuate testele privind activitatea VWF si FVIII si comparate cu rezultatul
VWF:Ag. Daca toate cele trei niveluri sunt cuprinse in intervalul normal, VWD si hemofilia A
pot fi excluse. Daca cel putin un parametru este anormal de scazut, este necesara
calcularea rapoartelor de activitate VWF/VWF:Ag si FVIII/VWF:Ag. Daca ambele rapoarte
sunt apropiate de 1 (unii autori sugereaza 0,7 ca valoare limitd), poate fi diagnosticat tipul 1
de VWD.1-2 Atunci cand raportul VWF/Activitate/VWF:Ag este scazut (0,7 este limita
sugerata), pot fi diagnosticate tipurile 2A, 2B sau 2M. Aceste subtipuri sunt caracterizate de
tiparul multimetric anormal si/sau afinitatea alterata pentru trombocite.’ Sunt necesare
teste de laborator suplimentare precum RIPA (Agregarea trombocitara indusa de
ristocetind), analiza multimetrica si testele de legatura pentru a distinge intre diferitele
subtipuri.?

Atunci cand raportul FVIII/VWF:Ag este scazut (0,7 reprezinta limita recomandatd), poate fi
diagnosticata o hemofilie de tip 2N sau A, fiind necesara o evaluare de legatura FVIII pentru
a le diferentia.

Setul pentru activitatea VWF reprezinta un test imunoturbidimetric imbunatatit, din
particule de latex, pentru cuantificarea activitatii VWF in plasma. Activitatea VWF este
determinata prin masurarea cresterii turbiditatii produse de aglutinarea reactivului cu latex.
Un anticorp monoclonal anti-VWF specific, adsorbit in reactivul cu latex, directionat spre
locul de legare a trombocitelor din VWF (receptor Ib glicoproteina), reactioneaza cu VWF
din plasma pacientului. Gradul de aglutinare este direct proportional cu activitatea VWF din
proba si este determinat prin masurarea scaderii luminii transmise cauzatd de agregate.

Compozitie

Setul HemoslIL pentru activitatea factorului von Willebrand contine:

|E| Reactiv cu latex (Nr. cat. 0020004710): 2 flacoane x 4,5 ml de suspensie liofilizata de
particule de latex din polistiren acoperite cu un anticorp monoclonal anti-VWF
purificat, de soarece, directionat spre un epitrop functional VWF, cu continut de
albumina serica boving, stabilizatori si conservant.

Tampon (Nr. cat. 0020004720): 2 flacoane x 4,5 ml de tampon Tris cu continut de
albumina serica bovina, stabilizatori si conservant.

Precautii si avertismente

Clasa de pericol: Niciuna

Fraze de pericol: Niciuna

Fraze de precautie: Niciuna

Informatii suplimentare de

pericol:

Reactiv latex: Pana la 3% din amestec contine componente cu toxicitate acuta necunoscuta
(pe cale orala, cutanatd, prin inhalare) pentru sanatatea umana si toxicitate necunoscuta
pentru mediul acvatic.

Tampon: Pana la 2,1% din amestec contine componente cu toxicitate acuta necunoscuta (pe
cale orala, cutanata, prin inhalare) pentru sanatatea umana si toxicitate necunoscuta pentru
mediul acvatic.

Tamponul contine sub 0,1% azida de sodiu care poate forma azide explozive in instalatiile
sanitare din metal. Utilizati procedurile de eliminare adecvate.

Acest produs este destinat utilizarii pentru diagnostic in vitro.

Pregatire

Tampon: Reactivul este gata de utilizare.

Reactiv latex: Dizolvati continutul fiecarei flacoane prin turnarea intregului continut al
unei flacoane de tampon intr-o flacon de reactiv cu latex. inlocuiti dopul de pluta si
agitati usor timp de cel putin 20 de secunde pentru a dizolva complet latexul liofilizat.
Asigurati-va de reconstituirea completa a produsului. Acesta trebuie sa aiba un aspect de
suspensie omogena si usor laptoasa. Pastrati reactivul la 15-25°C timp de 30 de minute
si amestecati prin rasturnare inainte de utilizare. A nu se agita.

NOTA: Evitati formarea spumei atunci cdnd omogenizati reactivii reconstituiti. Bulele de la
suprafata lichidului pot interfera cu senzorii de lichid ai instrumentelor.

Pdstrarea si stabilitatea reactivilor

Reactivii din flacoanele nedeschise sunt stabili pana la data expirarii indicata pe flacon, daca
sunt pastrati la 2-8°C.

Reactiv cu latex - Stabilitate dupa reconstituire: 1 luna la 2-8 °C in flaconul original, 3 zile
la 15°C'in ACL® Elite/Elite Pro sau 5 zile la 15°C in familia de sisteme ACL TOP ® /ACL
TOP Seria 50t.. A nu se congela.

Pentru stabilitate optima, eliminati reactivii din sistem si pastrati-i la 2 - 8°C in flaconul
original.

Bibliografie

aplicare corespunzator pentru instructiunile complete privind procedura testului.

Recoltarea si pregdtirea probei
Noua parti de sange venos proaspat extras sunt colectate intr-o parte de citrat de trisodiu
3,2%. Pentru instructiuni suplimentare privind colectarea, manipularea si depozitarea
probelor, consultati documentul CLSI (fostul document NCCLS) H21-A5.2

Probele de plasma inghetate trebuie decongelate rapid la 37°C si amestecate usor inainte
de testare. Dupa decongelare, testul trebuie efectuat in decurs de 2 ore.

Reactivi suplimentari si plasme de control suplimentare

In cadrul rularii si per total (la fiecare rulare si zilnic), precizia a fost evaluata pe multiple rulari.

ACL Elite/Elite Pro Medie (% activitate VWF) CV% (in cadrul ciclului) CV% (Total)

Produsele urmatoare nu sunt furnizate impreuna cu setul si trebuie achizitionate separat.

Nr. cat. Nr. de Nu
Plasma de calibrare 0020003700 Control  test special nivelul 1
0020011000 Analizat  prin  control normal
0020003110 Diluant pentru factori
0009757600 Neanalizat prin control normal 1
0020003120
Controlul calitatii

Pentru un program complet de control al calitatii sunt recomandate controale normale si
anormale.4 Pentru acest program sunt concepute controlul normal si nivelul 1 de control
de test special. Fiecare laborator trebuie sa-si stabileasca valorile proprii pentru abaterea
medie si cea standard si trebuie sa stabileasca un program de control al calitatii pentru a
monitoriza analizele de laborator. Controalele trebuie analizate cel putin o data la fiecare
schimb de 8 ore, in conformitate cu practicile de laborator bune. Consultati manualul
corespunzator de utilizare al instrumentului pentru informatii suplimentare. Consultati
Westgard et al pentru identificarea si solutionarea cazurilor situate in afara valorilor de
control.?

Rezultate

Rezultatele legate de activitatea VWF sunt raportate in procente din nivelul normal.
Consultati manualul corespunzator de utilizare al instrumentului pentru informatii
suplimentare. Rezultatele testului trebuie utilizate impreuna cu celelalte informatii, inclusiv
contextul clinic, pentru stabilirea unui diagnostic.

Limitdri/substante interferente
Rezultatele legate de activitatea VWF cu ACL Elite/Elite Pro nu sunt afectate de bilirubina de
pana la 3,8 mg/dl si lipidele de pané la 265 mg/dl.

Prezenta factorului reumatoid produce o supraestimare a rezultatului testului. Probele
hemolizate si cu turbiditate nu trebuie testate. Rezultatele legate de activitatea VWF cu
familia de sisteme ACL TOP si ACL TOP seria 50t nu sunt afectate de hemoglobina de

pana la 70 mg/d|, bilirubina de pana la 4,2 mg/dl, trigliceridele de pana la 1020 mg/dl si
factorul reumatoid de pana la 200 Ul/ml.

@ Probele de la pacientii care au primit preparate cu anticorp monoclonal de soarece
pentru diagnosticare sau terapie pot contine anticorp uman anti-soarece (HAMA).
Prezenta anticorpului HAMA poate duce la supraestimarea rezultatelor in
imunoanalizele care folosesc anticorpi monoclonali de soarece. Tamponul HemosIL
pentru activitatea factorului HemosIL von Willebrand contine un agent de blocare
impotriva anticorpului HAMA pentru a minimiza interferenta cu rezultatele testului.

@ Prezenta nivelurilor marite de anticorpi IgG umani anti-bovini (HABIA) la anumiti

1 pacienti poate duce la supraestimarea rezultatelor.8
Rezultatele acestei evaluari trebuie utilizate cu celelalte informatii, inclusiv contextul
clinic, pentru alcatuirea unui diagnostic. Nu utilizati acest test ca unica baza pentru
luarea deciziilor terapeutice.

Valori asteptate
Un studiu in intervalul normal a fost efectuat folosind setul pentru activitatea VWF.

Sange tip ABO 6 N ACL Elite/Elite Pro
(0] 122 38,0 - 125,2 (% activitate VWF)
A+ B+ AB 126 49,2 - 169,7 (% activitate VWF)

intr-un studiu separat cu 266 de probe de sange de la donatori individuali s-au obtinut
rezultatele urmatoare:

Sange tip ABO 6 N ACL TOP
¢} 132 40,3 - 125,9 (% activitate VWF)
A+ B+ AB 134 48,8 - 163,4 (% activitate VWF)

NOTA: VWF este un reactant de faza acutd, iar stresul, sarcina si alte situatii afecteaza
concentratia din plasma, astfel fiind recomandata repetarea analizei cu alta proba de
sange obtinuta in alta zi.1

Intervalele au fost calculate conform recomandarii din partea Federatiei Internationale de
Biochimie Clinica (IFCC).7 Aceste rezultate au fost obtinute folosind un lot specific de
reactiv. Ca urmare a multor variabile care pot afecta rezultatele, fiecare laborator trebuie sa
isi stabileasca propriul interval normal pentru activitatea VWF.

Analizat prin control 79,6 27 49

normal

Control test special nivelul 49,8 46 90

1

Control anormal VWF 27,7 75 87

ACL TOP Medie (% activitate VWF) CV% (in cadrul ciclului) CV% (Total)
Analizat prin control 102,4 2,6 34

normal

Control test special 684 35 63

nivelul 1

Control anormal VWF 303 6,5 8,0

Familia de sisteme ACL TOP Seria 50+ Medie (% activitate VWF) CV% (in cadrul ciclului) CV% (Total)
Analizat prin control 934 28 38

normal

Control test special nivelul 53,0 35 35

1

Control anormal VWF 209 87 87
Corelatie:

Sistem Panta Interceptare r Metoda comparativa
ACL Elite/Elite Pro 0,832 4,782 0972 EIA activitate VWF

ACL TOP 0,988 2,288 0,995 Activitatea VWF cu familia de sisteme ACL Advance ACL TOP
Seria 50t 0,989 -0,873 0,999 Activitatea VWF cu ACL TOP 500 CTS

Tn urma unui studiu clinic suplimentar (n=114), pentru compararea acestui set pentru
activitatea VWF in ACL 9000 cu un test pentru activitatea cofactorului de ristocetina
(VWF:RCo) intr-un coagulometru optic automat, a rezultat o valoare r de 0,950 si o panta de
0,841. Rezultatele privind precizia si corelatia au fost obtinute folosind loturi specifice de
reactivi si controale.

Limita de detectie:

Sistem

ACL Elite/Elite Pro 12 (% activitate VWF)

Familia de sisteme ACL TOP/ACL TOP seria 50t 3,2 (% activitate VWF)

Liniaritate:

Sistem Test normal (% activitate VWF) Reanalizare (% activitate VWF)
ACL Elite/Elite Pro 21-200
Familia de sisteme ACL TOP/ACL TOP Seria 50t 19 - 130

57 -390

Daca este depasit intervalul liniar (reanalizare), probele trebuie diluate manual in raport de
1:4 cu diluantul de factor (100 pl de proba + 300 pl diluant de factor) in ACL Elite/Elite Pro
sau 1:10 cu diluantul de factor (50 pl de proba + 450 pl diluant de factor) in familia de
sisteme ACL TOP/ ACL TOP seria 50t si reanalizate in testul standard. Rezultatele obtinute
trebuie multiplicate cu 4 sau 10 pentru corectarea dilutiei.

Testul nu afiseaza efectul prozona (adica excesul de antigen) de pana la 700% in ACL Elite/
Elite Pro si de pana la 1000% in familia de sisteme ACL TOP/ACL TOP seria 50t.

+ Familia de sisteme ACL TOP seria 50 = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP 750 CTS; ACL TOP 750 LAS

1. Montgomery RR, Coller BS. Von Willebrand Disease. In: Hemostasis and Thrombosis. Basic Principles
and Clinical Practice. Third edition. Chapter 7. Edited by Colman RW, Hirsh J, Marder VJ and Salzman
EW. JB Lippincott Company, Philadelphia, 1994.

2. Veyradier A, Fressinaud E, Meyer D. Laboratory diagnosis of von Willebrand disease. Int J Clin Lab
Res 1998; 28: 201-210.

3. Clinical and Laboratory Standards Institute/NCCLS. Collection, Transport, and Processing of Blood
Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays, Fourth Edition, CLSI/NCCLS Document
H21-A5; Vol. 23 No. 35.

4. Zucker S, Cathey MH, West B. Preparation of Quality Control Specimens for Coagulation, Am J Clin
Pathol 1970; 53: 924-927.
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HemosIL®

Control test special nivelul 1-0020011000

ce

ROMANA - Revizia prospectului

Utilizarea prevdzuta

Precautii si avertismente:

Pentru controlul calitatii testelor cromogenice in interval anormal inferior
(antitrombina, plasminogen, inhibitor plasming, proteina C si factor VIII) si
a testului cu proteina S libera, efectuate cu sistemele de

coagulare IL. Pentru controlul calitatii testelor pentru factorul von
Willebrand (antigen si activitate) in intervalul normal, cu sistemele de

coagulare IL.

Rezumat si principii

Nivelul 1 al testului de control special este pregatit din plasma citrata
umana de la donatori sanatosi, modificata, prin intermediul unui proces
special, pentru a simula o proba de coagulare anormala.

Are scopul evaluarii preciziei si acuratetei testelor cromogenice si a testului
cu proteina S libera in intervalul de activitate 50-60%.

Valorile factorului von Willebrand (antigen si activitate) sunt cuprinse in

intervalul normal.

Se recomanda utilizarea controalelor normale si anormale pentru un

program complet de control al calitatii. Compozitie

HemoslL Control de test special nivelul 1 contine:

Control test special nivelul 1

flacoane x 1,0
stabilizatori. Nu

ml cu plasma umana
sunt inclusi conservanti.

(Nr.
liofilizata continand tampon si

cat. 0020011100): 10

Instrumentul/procedura de test

Materialul din acest produs a fost testat cu procedurile de testare aprobate
de FDA, constatandu-se lipsa de reactie la antigenul de suprafata de
hepatita B (HBsAg), anticorpii anti- HCV si HIV. Manevrati aceste produse
considerandu-le potential infectioase.

Clasa de pericol:

Niciuna Fraze de

pericol: Nicicuna

Fraze de precautie:

Niciuna

Informatii suplimentare de pericol:

= 33,1% din amestec contine componente cu toxicitate acuta necunoscuta
(pe cale orala, prin piele, prin inhalare) pentru sdnatatea umana si
toxicitate necunoscuta pentru mediul acvatic.

Acest produs este destinat utilizarii pentru diagnostic in vitro.

Pregadtire

Dizolvati continutul fiecérei flacoane in 1,0 ml de apa de tip CLSI conform
normelor CRLW sau echivalenta.2 inlocuiti dopul de pluté si agitati usor. Asigurati-va de
reconstituirea completa a produsului. Péstrati controlul la 15-25°C timp de
30 de minute si amestecati usor inainte de utilizare. A nu se agita. Evitati
formarea spumei.

A Pdstrarea si stabilitatea reactivilor

Controlul nedeschis este stabil pana la data expirarii indicata pe flacon,
daca este pastrat la 2-8°C. Stabilitatea dupa reconstituire: 8 ore la 15-25°C
sau 24 de ore la -20°C in flaconul original. Controalele congelate pot fi
decongelate la 37°C si amestecate usor inainte de utilizare. A nu se
recongela.
Pentru stabilitate optima, eliminati controlul din sistem si pastrati-I la 2-8°C
in flacoanele originale. Umiditatea relativ scazuta este asociata cu
A evaporarea crescuta a reactivilor neacoperiti si a controalelor
neacoperite care pot reduce stabilitatea in cadrul instrumentului.
Pentru o stabilitate
optima, trebuie controlata temperatura si umiditatea laboratorului.

Dupa reconstituire, nivelul 1 al testului de control special trebuie
manipulat in acelasi mod ca plasma citrata proaspata.

Trasabilitatea calibratorilor si a materialelor de control
Valorile raportate au fost determinate prin mai multe cicluri cu sistemele
de coagulare IL, folosind un lot specific de reactivi si in comparatie cu un
standard intern de plasma de calibrare care este trasabila la standardele
internationale actuale, identificate in tabelul cu intervalele de acceptanta.
in cazul testelor pentru care nu sunt disponibile standardele
internationale, parametrii respectivi (plasmogen si inhibitor de
plasmind) au fost atribuiti in functie de un standard intern, trasabil la un
grup de plasma inghetata normala de la 100 de donatori.

Limitari

Acest produs este conceput drept control anormal pentru monitorizarea
testelor cromogenice si cu proteina S libera, precum si ca nivel normal
pentru controlul calitatii testului cu factorul von Willebrand.

Controlul se supune limitarilor sistemului de analiza. Abaterile valorilor
controlului pot indica probleme in privinta uneia sau mai multor
componente din sistemul de test.

Caracteristici de performantd/valori asteptate

Consultati prospectele de reactiv specifice pentru caracteristicile de
performanta. Intervalele raportate au fost determinate pe baza mai multor
cicluri pe sistemele de coagulare IL utilizand loturi specifice de reactivi IL.
Media valorilor de control determinate in laboratorul dvs. poate varia
datorita reactivului utilizat.

Datorita diferentelor dintre reactivi si dintre instrumente, fiecare
laborator trebuie sa-si stabileasca propriile valori de referinta si
intervalul de valori acceptate (abaterea de la valoarea medie si valoarea
standard). Cu toate acestea, orice sistem de coagulare care functioneaza
corect trebuie sa urmareasca valorile medii din intervalul de acceptare
din prospectul acestor controale.

VALOARE TINTA [__INTERVAL ACCEPTANTA ]
II’ [__DENUMIREA PRODUSULUI | ITATH ACLEli | Familia de sisteme ACL . : Familia de sisteme ACL STD OMS
ite Pro: TOPY/ ACL Elite Pro: TOPY/
ACL TOP Seria 50t ACL TOP Seria 50t
Factor VIIl Factor VIIl cromogenic % Nu se aplica Nu se aplica
AT Antitrombina %
PLG Plasminogen % Nu se aplica
Pl Inhibitor de plasmina % Nu se aplica
PC Proteina C %
Proteina S libera

PS (Imunologic-latex) %
VWF:Ag Antigen factor von Willebrand %
Activitate VWF Activitate factor von Willebrand %
VWF:RCo Activitate cofactor Ristocetin factor von Willebrand % Nu se aplica Nu se aplica

t Familia de sisteme ACL TOP = ACL TOP; ACL TOP CTS; ACL TOP 300 CTS; ACL TOP 500 CTS; ACL TOP 700; ACL TOP 700 CTS, ACL TOP 700 LAS
t Familia de sisteme ACL TOP Seria 50 = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP 750 CTS; ACL TOP 750 LAS
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SPECIFICATII TEHNICE
HARTIE: Hartie alba, greutate 50-60 g/m2, PCS00400073.
DIMENSIUNE: 11 x 17" (280 x 432 mm.).
IMPRIMARE: Fata/spate.
CULOAREA IMPRIMARII: Fata - banda de sus verde Pantone 382,
restul tiparit cu negru.
Spate - Totul tiparit cu negru.
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HemosIL®

Antigen factor von Willebrand - 0020002300

ROMANA - Revizia prospectului c €

Utilizarea prevdzutd
Imunoanalizd automata imbunatatita cu latex, pentru determinarea cantitativa a
antigenului factorului von Willebrand (VWF:Ag) in plasma citratd umana, cu sistemele de
coagulare IL.

Rezumat si principii

Diagnosticarea afectiunii von Willebrand (VWD), probabil cea mai comuna afectiune
hemoragica congenitald, necesitd un numar de teste speciale la nivel de laborator." Printre
acestea, determinarea VWF:Ag este esentiala si trebuie efectuata in cazul fiecarui pacient
pentru a obtine un diagnostic corespunzator.1 In functie de aceste rezultate de laborator,
VWD este clasificata ca fiind de tip 1 (cea mai frecventa forma, reprezentand 70-80 % din
VWD), tip 2 sau de tip 3 (1-3 % din VWD).2* Tipul 1 prezinté o scddere a VWF, desi
structura si functionalitatea sunt normale. In cazul tipului 3, VWF este aproape absent din
plasma. In cazul tipului 2, cantitatea de VWF din plasma poate fi normala sau putin
scazutd, insa structura moleculara si functionalitatea acesteia sunt anormale.

Tipul 2 poate fi caracterizat suplimentar in subtipuri in functie de analiza multimetrica a
structurii VWF. Pe langa VWD mostenita descrisa mai sus, a fost raportata si VWD
dobandita ca urmare a autoanticorpilor sau a diverselor stari ale afectiunii, care duc la
valori scazute de sinteza VWF. De cealalta parte, afectiunile inflamatorii cronice sau acute
sau procesele care implica deteriorarea endoteliului capilar rezulta in concentratii
anormal de ridicate de VWF.*

Setul VWF:Ag reprezinta un test imunoturbidimetric imbunatatit, din particule de latex,
pentru a cuantifica VWF:Ag in plasma. Atunci cand o plasma cu continut de VWF:Ag este
amestecata cu reactivul cu latex si tamponul de reactie incluse in set, particulele de latex
acoperite aglutineaza. Gradul de aglutinare este direct proportional cu concentratia de
VWEF:Ag din proba si este determinat prin masurarea scaderii luminii transmise cauzata de
agregate.®

Compozitie

Setul HemoslL cu antigen pentru factorul von Willebrand contine:

Reactiv cu latex (Nr. cat. 0020002310): 2 flacoane x 3 ml de suspensie de particule de
latex din polistiren acoperite cu un anticorp policlonal de iepure, directionat in VWF:Ag
cu continut de albumina serica bovina, tampon, stabilizator si conservant.

Tampon de reactie (Nr. cat. 0020002320): 2 flacoane x 4 ml de tampon HEPES cu
continut de albumina serica boving, stabilizatori si conservant.

Precautii si avertismente

Clasa de pericol:

Niciuna Fraze de

pericol: Niciuna

Fraze de precautie:

Niciuna

Informatii suplimentare de pericol:

Reactiv latex: Niciuna

Tampon de reactie: Pana la 4% din amestec contine componente cu toxicitate acuta
necunoscuta (pe cale orala, cutanata, prin inhalare) pentru sanatatea umana si toxicitate
necunoscuta pentru mediul acvatic.

Toti reactivii contin sub 0,1% azida de sodiu care poate forma azide explozive in

instalatiile sanitare din metal. Utilizati procedurile de eliminare adecvate.
Acest produs este destinat utilizarii pentru diagnostic in vitro.

Pregdtire

Reactiv latex: Inainte de utilizare, amestecati prin rasturnare.

Tampon de reactie: inainte de utilizare, amestecati prin rasturnare.

NOTA: Evitati formarea spumei atunci cand amestecati reactivii. Bulele de la suprafata
lichidului pot interfera cu senzorii de lichid ai instrumentelor.

Pdstrarea si stabilitatea reactivilor

Reactivii din flacoanele nedeschise sunt stabili pana la data expirarii indicata pe flacon, daca

sunt pastrati la 2-8°C.

Reactivii deschisi sunt stabili timp de 14 zile la 2-8°C in flaconul original sau 1 sdptamana la

15°Cin ACL Elite®/Elite® Pro si familia de sisteme ACL TOP® /ACL TOP Seria 50". A nu se

congela.

Pentru stabilitate optima, eliminati reactivii din sistem si pastrati-i la 2 - 8°C in flaconul

original.

A Umiditatea relativ scazuta este asociata cu evaporarea crescutd a reactivilor
descoperiti, care pot reduce stabilitatea acestora pe platforma. Pentru o stabilitate
optima pe platforma, temperatura si umiditatea din laborator ar trebui sé fie
controlate.

Instrumentul/procedurile de_test
Consultati manualul corespunzator de utilizare al instrumentului IL si/sau manualul de
aplicare corespunzator pentru instructiunile complete privind procedura testului.
Recoltarea si pregdtirea probei
Noua parti de sange venos proaspat extras sunt colectate intr-o parte de citrat de trisodiu
3,2%. Pentru instructiuni suplimentare privind colectarea, manipularea si depozitarea
probelor, consultati documentul CLSI H21-A5.6 Decongelati probele inghetate, la 37°C
timp de cel putin 15 minute si centrifugati plasma inaintea testarii. Dupa decongelare,
testul trebuie efectuat in decurs de 2 ore.

Reactivi suplimentari si plasme de control suplimentare
Produsele urmatoare nu sunt furnizate impreuna cu setul si trebuie achizitionate separat.

Nr. Cat. Nr. Cat.
Analizat prin control 0020003110 Control test special 0020011000
normal nivelul 1
Neanalizat prin control 0020003120 Control test special 0020012000
normal 1 nivelul 2
Plasma de calibrare 0020003700 Diluant factor 0009757600

Controlul calitdtii

Pentru un program complet de control al calitatii sunt recomandate controale normale si
anormale.7 Pentru acest program sunt concepute controalele normale, testul special de
nivelul 1 (care contine un nivel de VWF:Ag in interval normal) si testul special de nivelul 2
(care contine un nivel de VWF:Ag in interval anormal). Fiecare laborator trebuie sa-si
stabileasca valorile proprii pentru abaterea medie si cea standard si trebuie sa stabileasca
un program de control al calitatii pentru a monitoriza analizele de laborator. Controalele
trebuie analizate cel putin o data la fiecare schimb de 8 ore, in conformitate cu practicile de
laborator bune. Consultati manualul corespunzator de utilizare al instrumentului pentru
informatii suplimentare. Consultati Westgard et al pentru identificarea si solutionarea
cazurilor situate in afara valorilor de control.8

Rezultate

Rezultatele VWF:Ag sunt raportate in % din nivelul normal.

Consultati manualul corespunzator de utilizare al instrumentului pentru informatii
suplimentare.

Rezultatele testului trebuie utilizate impreuna cu celelalte informatii, inclusiv contextul clinic,
pentru stabilirea unui diagnostic.

A Limitdri/substante interferente
Rezultatele legate de VWF:Ag cu familia de sisteme ACL TOP nu sunt afectate de
hemoglobina de pana la 90 mg/dl, bilirubina de pana la 15 mg/d|, lipidele de pana la
750 mg/dl si factorul reumatoid de pana la 50 Ul/ml.

Rezultatele VWF:Ag cu familia de sisteme ACL TOP si ACL TOP seria 50t nu sunt afectate
de hemoglobina de pana la 120 mg/d|, bilirubina de pana la 14 mg/dl, trigliceridele de
pana la 1500 mg/dl si factorul reumatoid de pana la 50 Ul/ml.

Valori asteptate
A fost efect%limu In Interval hormail Tolosind 5|55tgme|e de coagulare IL. 477 -

VWFAgsing 12
BO sange9 N Familia de
_ TipA O sisteme ACL (%

VWF:Ag) dilutie efectuati) pentru corectarea dilutiei. Instrumentele cu capabilitate de reanalizare
automata (Auto Rerun) efectueaza dilutia probei si corectia rezultatului in mod automat.
Aceste rezultate au fost obtinute folosind mai multe loturi de reactivi. + Familia de sisteme ACL TOP seria 50 = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP 750 CTS; ACL TOP 750 LAS
Intervalele (medie + 2SD) au fost estimate prin testarea probelor de
plasm&8XgQ-de la donatori adulti de sange sanatosi. Intr-un studiu separat
cu 252 de probe de sange de la donatori individuali s-au obtinut rezultatele
urmatoare:
Tip ABO sange9 N Familia de sisteme ACL TOP (% VWF:Ag)
o 126 42,0 - 1408
A+B+AB 126 66,1-176,3

Caracteristici de performantd
Precizia:

in cadrul rulérii si per total (la fiecare rulare si zilnic), precizia a fost evaluata pe multiple rulari.
Familia de sisteme ACL _Medie (% VWF:Ag)  CV% (in cadrul ciclului) CV% (Total)

Analizat prin control normal 105,0 13 16
Control test special nivelul 1 80,8 13 22
Control test special nivelul 2 337 22 39
Familia de sisteme ACL TOP Medie (%VWF:Ag) CV% (in cadrul ciclului) CV% (Total)
Analizat prin control 123,5 20 30
normal
Control test special 68,1 29 42
nivelul 1
Control test special 329 47 57
nivelul 2
Familia de sisteme ACL TOP seria 50t Medie
Analizat prin control 115,8 17 20
normal
Control test special 60,6 14 18
nivelul 1
Control test special 280 24 28
nivelul 2
Corelatie:
Sistem panta interceptare r Metoda comparativa
Familia de sisteme ACL 1,00 -2 0,996 VWF:Ag EIA
2
Familia de sisteme ACL TOP 0972 0,995 VWEF:Ag cu ACL
2 Advance
Familia de sisteme ACL TOP*Seria 50 0,98,7 0,999 VWEF:Ag cu ACL TOP
1500 CTS

Rezultatele privind precizia si corelatia au fost obtinute folosind loturi specifice de reactivi si controale.
Limita de detectie:

Sistem

Familia de sisteme ACL 3,5 (% VWF:AQ)

Familia de sisteme ACL TOP/ACL TOP seria 50 2,2 (% VWF:AQ)
Liniaritate:

Sistem

Familia de sisteme ACL 10 - 150 (% VWF:Ag)

Familia de sisteme ACL TOP/ACL TOP seria 50° 8,5 -

250 (% VWF:Ag) Fara efectul prozona pana la 1600%.

Daca este depasit intervalul linear, probele trebuie diluate in proportie de 1:4 cu diluant de
factor (100 pl de proba + 300 pl de diluant de factor) si retestate.

Aceasta procedura trebuie repetata daca rezultatul se afla din nou peste 600% sau 1000%, in functie de instrument (rata de dilutie

1:16). Rezultatele tiparite trebuie multiplicate cu 4 sau 16 (in functie de numarul de pasi de

stabilitatea la bord. Pentru o stabilitate optima, trebuie controlata temperatura si umiditatea laboratorului.

Intervalele au fost calculate conform recomandarii din partea Federatiei internationale de
Biochimie Clinica (IFCC).10 Aceste rezultate au fost obtinute folosind un lot specific de
reactiv.

Ca urmare a multor variabile care pot afecta rezultatele, fiecare laborator trebuie sa isi stabileasca propriul interval normal pentru VWF:Ag.
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CULOAREA IMPRIMARII: Fata - Banda de sus verde pantone 382, tot restul tiparit cu negru.
Spate - Totul tiparit cu negru.
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