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La Procesul verbal inregistrat ia ICBMY nr, 12057 din 23.10.2024 emis de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV i Inregistrat prin CA-ICBMV-40184 din
23.10.2024, va transmitem rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Platelia Rabies Il kit, serie 4H0051,
valabilitate pand la 16.12.2025, DAC : BIO - RAD LABORATORIES, AC Nr. 210165/25.10.2021, valabilitate :
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Expeditonut probeior: Institutul pentru Controlul Produselor Biologlce st Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV

Contextul prelevarii: Control de serle
Detinétorul autorizatiei de comercializare (DAC). BIO - RAD LABORATORIES, FRANTA

Producator: BIO - RAD LABORATORIES , FRANTA
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Locul prelevarii: 8.C.Dialab Solutlons S.R.L , Bucuresti
Data prelevérii, 23.10.2024 -
Digitally signed by Levinta Alexandru
Nr. proces verbal, loc 458 { 23.10.2024 Date: 2025.12.29 13:34:14 EET
prelevare/DSVSA ; Reason: MoldSign Signature
i Location: Moldova
Responsabil prelevare:  Chim. Luminita FATU e .
- - ~MOLDOVA EUROPEANA
Data gl ora; Temperatura/starea termica: Responsabill:
23.10.2024 4,9'C Med. Vet, Anca Tranulea
Opinille sl interpretérile confinute de prezentul raport nu sunt acoperile de dcraditarea RENAR sau cerlificarea EDGMIMJA. Tn acest Buletin de analiza FAQ1-BA-P
rezultalele incercdril 1 concluzia se referd numai la proba analizald. Rezultatele sunt Inserise In ordinea idenlificarii probelor/a unitalilor de probe, Edilia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducerea pariiala a Buletinului de anallzé fara aprobarea laboratorulul emitent. Prezentul buletin 08.01,2018
este valabil numai original. Falsificarea acestul document se pedepseste in conformitate cu legislatia In vigoare. Pentru produsele medicinale velerinare
incluse in Planul de prelevare §i testare cal §i pentru cele aflale in procedura de autorizare, acdliunea de prelevare nu face obiectul activitaii laboratorului, Roe;rles 1
25.01.2018

responsabilitatea esanliondrii o are solicilantul cererii de analiza. incercarile marcale cu (*) nu sunl acoperile de acredilarea RENAR gi nicl de cerlificaren
EDQM. Toale activitdiie raferitoare la controlul de laboratar af calitafil produselor medicinale velerinare gl @ allor produse veterinare se realizeaza n
conformitate cu prevaderie standardulul 1ISO 9001. Panlru detali suplimeniare, v& rugdm sa consultal cedificatele afisate pe www.icbmv.ro
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Tabel produse/obiective, probe gi teste (nr total probe:1)

1. Produs/Obiactiv: Platelia Rabies Il kit, sel de diagnostic, BIO - RAD LABORATORIES , AC Nr. 210165/25.10.2021

Cod probd
Perloada Detalli proba
analitica

Test, metod3 de analizd ! Parametri de

performanta Rezultate, IM, UM Concluzii

PR-ICBMV-serie: 4H0051 Serviciu/Comparliment. Compartiment Control si Evaluare Seturi de Diagnostic sl Corespunde
40184-1 |valabilitate: 16.12.2025 Reagenti prevederilor
cantit. totala: 3,00 set x |Raspunsul martorilor (NR) (CE) (LF} 40184-1.1 (Set ELISA)  Placa 1 documentaliei
2 placi 0.0. R} =0,011; 0,010 tehnice a produsului
nr_ unitafi/proba:z g-g' ﬁR':die ff;ﬁ 0‘10:13
P 0. Rda = 1,186; 1,
Sclz:i::u‘:m?a'r . D.0. Medie R4a= 1,157
A . D.0. Rdb = 3,235; 3,224
{3 seturi x 2 placi) D.0. Medie R4b = 2,230
Placa validi
Placa 2
D.0. R3=0,013; 0,013
D.0. Medie R3 = 0,013
D.0. Rda=1,128; 4,176
D.Q. Medie Rda= 1,162
D.O. R4b = 3,234; 3,204
‘D.O. Medie R4b = 3,221
Plac3 valida
‘Corespunde

Instruciiuni de utilizare Ref @ 3550180
Conditii de validare.

DO R3 < 0,05

0,300 <= DO Rda <= 1,200

1,500 <= DO Rab <= 3,500

Data leslarii: 05 11 2024

|Specificitate (vR) (CENLF ) 40184-1 1 (Set ELISA).  Protocol

24 seruri negative de cdine in 4 repetilii pe 2
placi.

Toate serurile testate au fost interpretate
negativ,

Corespunde

Criterii de decizie

DO probd » DO medie R4b - prolaciie +++

| 00 medie Rda <= DO proba «= D0 medis Rab -
proleclie

DC proba < DO medie R4a - proteclie absenla
Dala tesldri 05 11 2024

Sensibilitate ovR) (CE) (L.F) 40184-1 1 (Sel ELISA).  Protocol
21 seruri pozitive de caine in 4 repetitii pe 2
pMCI.
Toate serurile testate au fost interpratate
pozitiv,
Corespunde

‘Dala teslan: U5 11 2024

Repetabilitate (R (CE} (L F) 40184-1 7 (Sel ELISA).  R3I in 4 valori
individuale pe 2 placi.
CV % =12,7%
R4a in 4 valori individuale pe 2 placi,
CV% = 1,8%
Rab in 4 valori individuale pe 2 placi.
CV%= 0.4%
Corespunde

Data lestar: 05.11.2024

Verificarea valorii de diagnostic ) ¢ F) 40184-12 (Sel ELISA).  IDSA, Serviciul
Biologie Viral3 5i Imunologie - LNR pentru
Rabie
Raport de Verificare a Valorii de Diagnostic Nr.
8040 din 26.11.2024
Perioada de testare: 12.11.2024 - 26.11.2024
Tehnica de lucry;

Detectia anlicorpilor antirabici postvaccinali
ptin testul imunoenzimatic ELISA, cod PSO 19
VIRUSOLOGIE - [AR}

Rezupltate obtinute:

Opinile si interpretarile confinule de prezaniul rapon nu sunt acoperie de acreditarea RENAR sau cerificarea EDOMMJIA. In acest Bulelin de analiza FAQ1-BA-P
rezultalele incercarii si concluzia se referd numai la proba analizata Rezullatele sunt inscrise in ordinea identificarii probelor/a unitailor de probe, Edilia 2
conform documeritului de prelevare. Se inlerzice reproducerea partiala a Bulelinului de analiza fard aprobarea laboratorulul emitent Prezeniul buletin 08 01 2016
este valabil numiai original Falsificarea acestul document se pedepsesie in confarmitate cu legislatia in vigoare Pentru produsele medicinale veterinare

incluse in Planul de prelevare sitestare ¢l gi pentru cele aflate in procedura de aulorizarg, acliunea de prelevare nu face abieclul activitatil laberatorulul, Revizia 1
responsabililatea esantionarll o are solicitantul cererii de analiza Incarcarile marcate cu (*) nu sunl acoperite de acraditarea RENAR s nicl de certificarea 25,01.2018

EDOM. Toale activitatile referitoare la eontrolul de laborator al calitalll praduselor medicinale veterinare $i a altor produse velerinare se realizeazd in
confarmitate cu prevederile standardulul IS0 9001 Pentru detalll suplimentare. va rugam sa consultall certificatele alisale pe www.ichimv.ro
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Sensibilitate relativa = 100%

Spacificilate relativa = 100%

Repetabilitate: corespunzatoare

[Produsul teslat, Platelia Rables I Kit, BIO-RAD
Laboralories, Franta, seria aHD051, valabilitale
16.12.202%, corespunde pentru paramelrii
analizall,

Concluzia finald: Setul de diagnostic Plalelia Rabies Il kit, producator BIO-RAD Laboralories, Franta, lolfseria 4H0051, vatabilitate 16,12.2025,
prezinla parametrii de calitate in conformitate cu Documentatia lebnica si Instructiunile de utilizare prezentaie de producator.

|

Responsabili teste/analize: 5
L. F. = Chim, Luminita l’ATl.l"é"";‘é‘i

Responsabil COMPARTIMENT CONTROL S| EVALUARE SETUR! DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI: Biochim. Costin CIOCIOI
; s Z =

Abrevieri / Definitii:

DAC - Detinatorul Autorizatiel de Comercializare

(AR) - Acredital RENAR

(NR) - Neacredilat RENAR

(CE} - Certificat EDQM/MIA

(NE) - Necertifical EDQRM/MJA

(*) - Neacredilat RENAR si nacertificat EDQM

IM - incertitudine de masurare

UM - unitdii de masura

EDQM - Directoratul European pentru Califalea Medicamentelor
MJA « Audil Comun Reciproc

Numér de exemplare| 2_ |din care se distribuie: [ Ansvsa Numar anexe

ICBMV I -1

BIO - RAD LABORATORIES

EJ‘QM“L% JOUTIONS JRL 0

Opiniile gi inferpretérile confinute de prezentul raport nu sunl acoperite de acredilarea RENAR sau cerlificarea EDQMMJA. In aces! Buletin de analiza Fa01-Da-F
rezuilatele incercérii | concluzia se refers numai ta proba analizals. Rezullalele sunl inscrise Tn ordinea idenlllcArii probelora unitatilor de probe, Editia 2
conform documentului de prelevare. Se interzice reproducarea parfialad a Buletinului de analiza fara aprobarea laboratorulul emitent, Prezentul buletin 0801 2016
este valabil numal original. Falsificarea acestui document se pedepseste In conformitate cu legislalia in vigoare. Penltu produsele medicinale velerinare

incluse in Planul de prelevare i lestare cal §i peniru cele aflate In procedura de aulorizare. acliunea de prelevare nu face obieclul activitatii laboratorului, Revizia 1
responsabilitatea esantionaril o are solicitantul cerarli de analiza. inceredrile marcate cu {*) nu sunt acoperile de acredilarea RENAR si nici de cerlificarea 25.01 2018

EDQM. Toate aclivitaile rateritoare la controlul de laboralor al calitaii produselor medicinale veterinare $i a altor produse velerinare se realizeaza In
conformilaie cu prevederile slandarduiui 1ISO 9001, Peniru delalli suplimenlare, v& rugdm sa consultall cerificatele afisale pe www.lcbmyv.ro
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Bucuresli, Sir. Dudului 39, sector 6, Cod Poslal 060603,
Telefon: 021.220.21 12, Fax: 021.221.31.71, E-mail; ichmv@icbmy ro, Web: www icbmv ro
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