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CERTIFICAT
privind lipsa sau existenta restantelor fata de bugetul public national
NE | A2206756 din | 1304.2022

1. Destinatia / Haznauenue

Pentru participarea la proceduri de achzitii publice

2. Date despre contribuabil / Mudopmanua o Hanoromiate/suKe

Denumirea Codul fiscal / Numiirul de identificare
Hanmenosanue DuckanbHbli ko / MaenTndurannonusiii Homep
[BIOSISTEM MLD S.R.L. | 1010600028048 ]
Adresa sediului de bazi (strada, numirul) Codul - Denumirea localitatii

AZpec OCHOBHOIO MECTOPACTIOIOKEHHS (YNHLA, HOMEp) Koz - HanMeHOBaHHE HACEIEHHOIO NYHKTA

|Albisoara nr.16 bl.1 of.7 |0150-SEC.RISCANI |

3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat/
[loaTeepsaeHre OTCYTCTBHA HIIM HAJIAYKMA HEAOMMKH COINIACHO AaHHLIX MH(OopMaLMOHHOH aBTOMAaTU3UPOBAHHOM
CHCTEMBI

La data emiterii prezentului certificat restanta fatd de bugetul public national constituie/ Ha maty
BbIZIaYM TAaHHOMH CMpaBKH HEIOUMKa Nepe/] HALMOHAIBHBIM ITYOJIMYHBIM OIOJKETOM COCTABJISIET:
0,00 lei/nei.

4. Valabil pini la / Jeiicteutenen ao 28.04.2022

: »-'-erviciului Fiscal de Stat/ [lonrpepxnenne [0cy1apcTEBEHHOM HATIOTOBOM CITYHKObI

Petru GRICIUC

Semniitura/Tloanncs Numele gi prenumele/@amiais 1 uns

Digitally signed by Poiata Vitalie
Date: 2022.04.14 18:08:03 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova




CD BC “MOLDINDCONBANK” S.A.
< Filiala “Invest”

Republica Moldova, MD-2068 Pecny6mixa Monaosa, MD-2068
mun. Chisindu, bd. Moscovei, 14/1 Data 1.4 JAN, 2016 wyH. Kummny, 6y71. Mockoseii, 14/1
Tel. : (373-22) 43-44-81, 43-46-24 /, / ) 2 Ten. : (373-22) 43-44-81, 43-46-24
Fax : (373-22) 43-44-22 N Q3L — F9/45 Daxc : (373-22) 43-44-22
cod: MOLDMD2X329 xox MOLDMD2X329

Filiala ,Invest” BC ,,Moldindconbank” SA confirma existenta contului curent
in moneda nationala al “BIOSISTEM MLD” S.R.L. (¢/f1010600028048), cu
IBAN MD95ML000000002251429243.

Codul bancii MOLDMD2X329.

Director vj[{d[ Nina Turcan

Z QAOR. F7pe
et ST, A

Nina Balmus

Ex. Diana Brinza

Tel. 43-45-96



REPUBLICA Wiise sy MOLDOVA

CERTIFICAT
DE IWREGISTRARE

Societatea cu Riaspundere Limitati "BIOSISTEM MLD"
~—ESTE INREGISTRATA LA CAMERA INREGISTRART DE STAT

Numarul de identificare de stat - codul fiscal
1010600028048

12.08.2010

Data inregistrarii e N

12.08.2010

Data eliberarii

Svirepova Ludmila, registrator

" Functia, numele, prenumele persoanei
care a eliberat cerfificatul

MD 0101250

*

80007711 02>
101 4 e




LP. “AGENTIA SERVICII PUBLICE”

Departamentul inregistrare si licentiere a unitatilor de drept

EXTRAS

din Registrul de stat al persoanelor juridice

nr. 8506 din 28.04.2021

Denumirea completi: Societatea cu Rispundere Limitati «BIOSISTEM MLD».

Denumirea prescurtati: «BIOSISTEM MLD» S.R.L.
Forma juridica de organizare: Societate cu Rispundere Limitati.
Numirul de identificare de stat si codul fiscal: 1010600028048.
Data inregistrarii de stat: 12.08.2010.
Sediul: MD-2001, str. Albisoara, 16/1, ap.(of.) 7, mun. Chisindu, Republica Moldova.
Obiectul principal de activitate:
1 Activitatea farmaceutici;
2 Importul, fabricarea, comercializarea, asistenta tehnici si (sau) reparatia dispozitivelor
medicale si (sau) a opticii;
3 Acordarea asistentei medicale de ciitre institutiile medico-sanitare private;
4 Comertul cu ridicata al calculatoarelor, echipamentelor periferice si software-ului;
5 intre;inerea si repararea masinilor de birou si a tehnicii de calcul;
6 Consultatii in domeniul sistemelor de calcul.
Capitalul social: 5400 lei.
Administrator: POIATA VITALIE,
Asociati:
1. POIATA VITALIE 33,40 %
2. NASEDCHIN ALEXANDR 33,30 %
3. KOJEVNIKOV DMITRII 33,30 %.

Prezentul extras este eliberat in temeiul art. 34 al Legii nr. 220-XVI din 19 octombrie 2007 privind
inregistrarea de stat a persoanelor juridice si a intreprinzitorilor individuali si confirma datele din

Registrul de stat la data de: 28.04.2021.
Aliona

Specialist coordonator
tel. 022-207-840

Date cu caracter personal. Operator: LP. “Agentia Servicii Publice” 10 0000059



BIOSISTEM-MLD S.R.L.

c/f 1010600028048; adresa: or. Chisinau, str. Albisoara 16/1 of.7
tel.+373-22-808-517, +373-22-808719, fax: +373-22-808-519.
Web: www.biosistem-mld.com; e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Lista fondatorilor Biosistem-mld SRL

Nr. Nume, Prenume IDNP

1. Vitalie Poiata 0983103892591
2. Alexandr Nasedchin 2002001070747
3. Dmitrii Kojevnikov  [0972305012362




Machine Translated by Google

Manual de utilizare

Reactiv pentru analizor hematologic (seria M-30)

engleza 12
franceza 34
spaniola 56
portugheza 78
italiana 910
turca 112



Machine Translated by Google

q3

© 2009-2018 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Toate drepturile rezervate.

Pentru acest manual de operare, data emiterii este 2018-08.

Declarat ie de proprietate intelectuala

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (denumitd i n continuare Mindray) det ine drepturile de proprietate
intelectuald asupra acestui produs Mindray s | a acestui manual. Acest manual se poate referila informat ii protejate de drepturi de

autor sau brevete s i nu transmite nicio licent a 1 n baza drepturilor de brevet sau a drepturilor de autor ale Mindray sau ale altora.

Mindray intent ioneaza sa pa streze cont inutul acestui manual ca informat ii confident iale. Dezva luirea informat iilor din acest

manual i n orice mod fa ra permisiunea scrisa a Mindray este strict interzisa .

Eliberarea, modificarea, reproducerea, distribuirea, 7 nchirierea, adaptarea, traducerea sau orice altd lucrare derivata a acestui manual

norice mod, fa r& permisiunea scrisa a Mindray, este strict interzisa .

mindray [l MINDRAY
w————Y sunt ma rci comerciale, 7 nregistrate sau nu, ale Mindray i n China's iin

alte t & ri. Toate celelalte mé rci comerciale care apar i n acest manual sunt utilizate numai T n scopuri informative sau editoriale. Sunt

proprietatea proprietarilor lor.
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Responsabilitatea pa rt ii produca torului

garant ie

Procedura de returnare
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Contactul companiei

Produca tor:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Abordare:

Cla direa Mindray, Keji 12th Road South, Hi-tech
parc industrial, Nanshan, Shenzhen 518057, PRChina

Site:

www.mindray.com

Adresa de e-mail:

service@mindray.com

Tel:

+86 755 81888998

Fax:

+86 755 26582680

CE-reprezentant

Shanghai International Holding Corp.

GmbH (Europa)

Abordare EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germania
Tel 0049-40-2513175
Fax 0049-40-255726

I
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Avertizare
Dacé reactivul ajunge accidental i n gura , solicitat i asistent & medicala
imediat; dacd reactivul se scurge pe piele, spa lat il imediat cu multd apa ; dacad reactivul

seva rsa Tnochi spa lat i-lcumultd apa s isolicitat iimediat asistent & medicala .

A Nota :

Acest produs trebuie utilizat numai de ca tre personalul autorizat Mindray sau de ca tre un clinician calificat/instruit

profesionisti.

SIMBOLULE GRAFICE

Cod lot

Datalimita de utlzare Limita de temperatura

Reprezentant autorizat i n Produca tor Diagnostic medical in vitro

Comunitatea Europeana dispozitiv
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DILUENT M-30D

1. Numele produsului
DILUENT M-30D.

2. Utilizare preva zuts

Pentru utilizare pe Mindray BC-20/BC-21/BC-10/BC11/BC-3000PIlus/BC-3000CT/BC-3200/BC-3300/BC-3600/
Analizor hematologic BC-20s/BC-21s/BC-30s/ BC-31s/BC-30/BC-31/BC-30e/BC-10e.

Pentru utilizare ca solut ie izotonica filtratd , fa ra azide, pentru numa rarea s i dimensionarea celulelor sanguine.

3. Ingrediente active

Clorura de sodiu ..

7,

Sulfat de sodiu anhidru. ,5-11,5g/L

Agent ide tamponare..

Agent i antifungici s i antibacterieni..

4. Avertismente s i precaut ii

Nuinhalat is i/sauingerat i.In caz deinhalare sau ingerare, solicitat iimediat sfatul medicului.

Evitat i contactul cu pielea. I n cazul contactului cu pielea, cla tit iimediat zona afectatd cumultd apa .
Evitati contactul cu ochii. I n cazul contactului cu ochii, cl3 tit izona afectatd cumultd apa s ica utat i
sfatul medicului imediat.

5. Depozitare s i utilizare

Produsul trebuie depozitat la o temperaturd de 2 °C pad la 30 °C (35 °F la 86 °F) s i umiditatea relativa .

nu trebuie si depd s eascd 90%. Camera de depozitare trebuie sa fie bine ventilatd s ifa rd gaze corozive. Raftul
viata este de 2 ani.

Produsul trebuie utilizat la o temperatura de la 15°C la 30°C (59°F la 86°F) s i ra mae valabil timp de 60

zile de la deschidere.

Nu folosit i produse expirate.

Daca produsul a fost T nghet at (partial sau complet), i nca Izit i-l la temperatura camerei s i apoi amestecat i
aceasta prin inversare blanda . Putet i trece la testarea mostrelor numai dupa ce at i confirmat ca

valoarea martor ma suratd este T n intervalul necesar.

Aruncat ides eurile, produsul neutilizat s i ambalajele contaminate  n conformitate cu

cerint e guvernamentale.

Urma toarele condit ii pot produce interferent e cu rezultatele testului: reactiv expirat, reactiv

contaminat cu praf, diluare necurata a probei, reactivamestecat cu cei de la alt i producé tori.
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M-30CFL LYSE

1. Numele produsului
M-30CFL LYSE

2. Utilizare preva zuts

Pentru utilizare pe Mindray BC-3000Plus/BC-3000CT/BC-3200/BC-3300/BC-3600/BC-20s/BC-21s/BC-30s/

Analizor de hematologie BC-31s.

Pentru utilizare ca reactiv litic fa ra cianuri pentru determinarea cantitativa a hemoglobinei s i pentru numa rareas i
dimensionarea leucocitelor. Utiliza i conform instruct iunilor din manualul de utilizare al instrumentului.

3. Ingrediente active

Sa ruri cuaternare de amoniu.... . <50g/L

Surfactant neionic

15g/L

Izopropanol....

Etanol..

4. Avertismente s i precaut ii

Nuinhalat is i/sauingerat i. in caz de inhalare sau ingerare, solicitat iimediat sfatul medicului.

Evitat i contactul cu pielea. T n caz de contact cu pielea, cla tit i imediat cu mults apa .

Evita contactul cu ochii. I n caz de contact cu ochii, cla tit iimediat cu multd apa s ica utat i

sfat medical.

5. Depozitare s i utilizare

Produsul trebuie depozitat la 2 °C payd la 30 °C (35 °F 1a 86 °F) s it ine recipientul T nchis. Perioada de valabilitate
este de 2 ani.

Daca produsul a fost 7 nghet at (partial sau complet), i nca lIzit i-l la temperatura camerei s i apoi
amestecat i prin inversare blada . Verificat i rezultatele de fundal f nainte de a analiza mostrele de pacient i.
Produsul trebuie folosit la 15°C pyd la 30°C (59°F la 86°F) odata deschis s i este stabil timp de 60 de zile.
Aruncat ides eurile, produsul neutilizat s i ambalajele contaminate  n conformitate cu

cerint e guvernamentale.
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Call center: 400 700 5652

(linie telefonica telefonica 24 de ore)

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
Cla direa Mindray, Keji 12th Road South, parc industrial de nalts tehnologie, Nanshan, Shenzhen 518057, PR China
Cod pos tal: 518057
Tel: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

Site: www.mindray.com

P/N: 046-000726-00-9.0



R apldan R INSTRUCTION FOR USE

HBsAg Test, WB/S/P

eSIer HBsAg Detection in

Whole Blood / Serum / Plasma

in vitro dia ginio stic test Only for professional in vitro diagnostic use

Product Code: RTHB04
Hepatitis B Virus Surface Antigen Cassette Test

BACKGROUND INFORMATION

Hepatitis is a general term meaning inflammation of the liver and can be caused by a variety of different viruses such as hepatitis A, B, C, D and E. Of the many viral causes of
h#manhhepatri]tis fewlgre of greater global importance than hepatitis B virus (HBV). Hepatitis B is a serious and common infectious disease of the liver, affecting millions of people
throughout the world.

The severe pathological consequences of persistent HBV infections include the development of chronic hepatic insufficiency, cirrhosis, and hepatocellular carcinoma (HCC). In
addition, HBV carriers can transmit the disease for many years. Infection occurs very often in early childhood when it is asymptomatic and often leads to the chronic carrier state.
Detection of hepatitis B surface antigen (HBsAg) identifies individuals infected with the hepatitis B virus. Serum HBV DNA concentrations quantified by real-time polymerase
chain reaction (PCR) correlate with disease progression and for decisions to treat and subsequent monitoring. HBsAg is typically detected by sensitive immunoassays that uses
antibody to hepatitis B surface. Point-of-care testing offers significant advantages which include reduction of facility costs, rapid delivery of results, early diagnosis, nurses or
technicians with a minimum of training, peripheral health care level and rapid initiation of treatment.

Interpretation of the Hepatitis B Panel

Results Interpretation
HBsAg, anti-HBc, anti-HBs Negative, negative, negative Susceptible
HBsAg, anti-HBc, anti-HBs Negative, positive, positive Immune due to natural infection
HBsAg, anti-HBc, anti-HBs Negative, negative, positive Immune due to hepatitis B vaccination **
HBsAg, anti-HBc, IgM anti-HBc, anti-HBs Positive, positive, positive, negative Acutely infected
HBsAg, anti-HBc, IgM anti-HBc, anti-HBs Positive, positive, negative, negative Chronically infected
HBsAg, anti-HBc, anti-HBs Negative, positive, negative Four interpretations possible *

* Four Interpretations: 1. Might be recovering from acute HBV infection. 2. Might be distantly immune and test not sensitive enough to detect very low level of anti-HBs in serum. 3. Might be susceptible with a false positive
anti-HBc. 4. Might be undetectable level of HBsAg present in the serum and the person is actually chronically infected.

** Antibody response (anti-HBs) can be measured quantitatively or qualitatively. A protective antibody response is reported quantitatively as 10 or more milliinternational units (=10mIU/mL) or qualitatively as positive.
Post-vaccination testing should be completed 1-2 months after the third vaccine dose for results to be meaningful.

DEFINITIONS

* Hepatitis B Surface Antigen (HBsAQg): A serologic marker on the surface of HBV. It can be detected in high levels in serum during acute or chronic hepatitis. The presence of HBsAg indicates that the person is infectious.
The body normally produces antibodies to HBsAg as part of the normal immune response to infection.

* Hepatitis B Surface Antibody (anti-HBs): The presence of anti-HBs is generally interpreted as indicating recovery and immunity from HBV infection. Anti-HBs also develops in a person who has been successfully vaccinated
against hepatitis B.

* Total Hepatitis B Core Antibody (anti-HBc): Appears at the onset of symptoms in acute hepatitis B and persists for life. The presence of anti-HBc indicates previous or ongoing infection with hepatitis B virus (HBV) in an
undefined time frame.

*1gM Antibody to Hepatits B Core Antigen (IgM anti-HBc): This antibody appears during acute or recent HBV infection and is present for about 6 months.

INTENDED USE

HBsAg Test is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative detection of Hepatitis B surface antigen (HBsAg) in human whole blood / serum / plasma.

REAGENTS

Anti-HBs monoclonal antibody, goat anti-mouse IgG polyclonal antibody and anti-HBs monoclonal antibody conjugated with colored particles.

METHOD

HBsAg Test uses immunochromatographic technology for the qualitative detection of HBsAg in human whole blood / serum / plasma. Sample is introduced from sampling pad. If there is
HBsAg in the sample at detectable level, HBsAg binds to the mobile anti-HBs monoclonal antibodies conjugated with colored particles. Together they move to the test area “T". A visible
colored signal due to the accumulation of colored particles in the test area “T” (a colored test line) indicates positive test result. If there is no HBsAg in the sample at detectable level then
sample moves to the test area “T” together with unbound anti-HBs monoclonal antibodies conjugated with colored particles. Therefore, there is no visible colored signal in the test area “T"
(no colored test line) be obtained, indicating negative test result. Regardless of HBsAg content of the liquid sample, accumulation of colored particles produces a visible colored signal in the
control area “C" (a colored control line), indicating a valid test result. Colored line always appears in the control area “C" in every case; if no visible colored line in control area “C”, test result
should be indicated as invalid.

PRECAUTIONS AND LIMITATIONS

1. For professional and in vitro diagnostic use only.

2. Read this insert completely and carefully prior to use of the test. Test must be performed in strict accordance with these instructions to obtain accurate results.

3. The test is designed for whole blood / serum / plasma samples. Using other types of samples may cause invalid or false results.

4. Do not use test kit beyond the indicated expiry date. The test device is single use. Do not reuse.

5. The test device should remain in its original sealed pouch until usage. Do not use the test if the seal is broken or the pouch is damaged.

6. Use a new pipette for each sample. Close the buffer bottle cap after using. Buffer is stable until expiry date after the first use in routine.

7. Adequate lighting is required to read the test results.

8. The test device should be discarded in a proper biohazard container after testing.

9. This test kit should be handled only by adequately qualified personnel trained in laboratory procedures and familiar with their potential hazards. Wear appropriate protective clothing,
gloves and eye/face protection and handle appropriately with the requisite Good Laboratory Practices.

10. All patient samples should be handled as taking capable of transmitting disease into consideration. Observe established precautions against microbiological hazards throughout all
procedures and follow the standard procedures for proper disposal of samples.

11. Do not freeze and thaw the serum, plasma samples repeatedly. Using of frozen and thawed samples should be avoided whenever possible, due to the blocking of the membrane by the
debris.

12. Do not use turbid, hemolyzed samples. Turbid test samples should be centrifuged.

13. Hemolytic samples should not be used since they can lead to invalid or false results.

14. A negative result does not exclude the possibility of HBV infection. If the test result is negative and clinical symptoms persist, additional follow-up testing using other clinical methods is
required.

15. A false negative result can occur in the following a recent exposure to HBV; the recent exposure may take several months to reach detectable levels due to recent infection. In exceptional
cases; presence of mutant virus and infection with a variant of the virus may lead to observation of false negative results.

16. Positive samples should be retested using another method and the results should not be used as the only basis for the diagnosis of hepatitis viral infection.

17. As with all diagnostic tests, it should be kept in mind that an identification diagnosis can't be based on a single test result. Diagnosis can only be reached by an expert after the evaluation
of all clinical and laboratory findings.

STORAGE

Test device should be kept away from direct sunlight, moisture, heat and radiation sources. Store at 4 - 30°C (39 - 86°F). Do not freeze. The test in the original packaging retains stable until
expiry date at storage conditions.

The test device should be used in maximum one hour after the foil is opened.

Kit components : Test cassettes, pipettes, diluents (for whole blood samples only) and instructions for use.

Additional materials required but not provided : Sample collection tube, centrifuge, timer, for fingerstick whole blood: sterile lancet and capillary tubes.

Additional materials recommended but not provided : Micropipettes to deliver mentioned amount of sample in the test procedure, negative and positive control materials.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

The test can be performed using whole blood (venous blood and capillary blood), serum or plasma. To avoid hemolysis, serum or plasma should be separated from blood as soon as possible
and tested immediately after collection. If the sample cannot be tested on the day of collection, serum or plasma samples should be refrigerated at 2 to 8°C for up to 3 days prior to testing.
If testing within 3 days is not possible, serum or plasma samples should be frozen at -20°C or colder. Frozen serum, plasma samples must be completely thawed and mixed well prior to
testing. Bring the samples to room temperature before testing.

Plasma and venous blood can be collected with the following anticoagulants: K3EDTA, K2EDTA, sodium citrate (3,2%), sodium citrate (3,8%), lithium heparin, sodium heparin.

Serum Samples: Collect blood into a collection tube without anticoagulant, leave to settle for 30 minutes for blood coagulation and then centrifuge the blood. At the end of centrifuge
period remaining supernatant is used as serum (Centrifugation time & speed: 2300-2880 x g for ~ 10 min).

Plasma Samples: Collect blood into a collection tube with anticoagulants to avoid coagulation of blood sample and then centrifuge the blood. At the end of centrifuge period supernatant
is used as plasma (Centrifugation time & speed: 2300-2880 x g for ~ 10 min).

Whole Blood Samples: Collect venous blood into a collection tube with anticoagulants to avoid coagulation, test should preferably be performed immediately. Otherwise, whole blood
samples should be stored at 2 - 8 °C until they are being tested in a period of 2 days after collection. Do not freeze whole blood sample.

For Capillary Blood; according to the laboratory practice, use a sterile lancet and an appropriate capillary tube to collect blood by capillary action. Test should be performed immediately.



TEST PROCEDURE

1. Bring the tests and whole blood / serum / plasma samples to room temperature. Take the test out of its pouch.
2. For Serum / Plasma Samples: Draw serum / plasma into pipette and put 3 drops (75 pl) into the sample well of the cassette. Do not use diluent for serum /
plasma samples.

For Whole Blood Samples: Draw whole blood into pipette and put 2 drops (50 pl) into the sample well of the cassette. Immediately after, 1 drop of diluent
is added into the sample well and allowed to soak in.

When using Capillary Blood Samples: Collect 50 pl of fingerstick whole blood using the capillary tube (not provided) and transfer it into the sample well of
the cassette. Immediately after, 1 drop of diluent is added into the sample well and allowed to soak in.

Avoid the formation of any air bubbles.
3. Results should be read at 15 minutes as shown below. Do not interpret results beyond 20 minutes, results forming after 20 minutes should be regarded as
invalid.

INTERPRETATION OF RESULTS

Negative: Only one colored line is visible in “C" area.
Positive: Two colored lines are visible in “C" and “T" areas.

forS/P for WB

|

} =
Low concentration of hepatitis B surface antigen may cause a faint line in “T" area. Even such a faint line in “T" area should be | §
regarded as “positive”. } o
Invalid: No colored line is visible or only one colored line is visible in “T" area; test should be repeated using a new test device. |
Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the test with }
anew test device. If the problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local distributor. ¢ } FS

¢ | ¢
|
ol ) of I [ r olC_ ) o D)~ ¢
NEGATIVE POSITIVE INVALID INVALID (%) -

QUALITY CONTROL

Tests have built in procedural quality control features. When the test is complete, the user will see a colored line in the “C” area of the test on negative samples
and a colored line in the “T" and “C” area on positive samples. The appearance of the control “C” line is considered as an internal procedural control. This line
indicates that sufficient volume of sample was added as well as valid test result. It is recommended that a negative control and a positive control be used to
verify proper test performance as an external control. Users should follow appropriate federal, state and local guidelines concerning the external quality
controls.

PERFORMANCE EVALUATION

HBsAg Test can detect all subtypes of hepatitis B virus surface antigens.

Sample Status Sample S /P Sample Type WB Sample Type
P HBsAg Status Study Number | Com.Assay | Result Study Number | Com.Assay | Result
Naturally acute or chronic infected Positive 100 %

Blood donors Negative 99,8 %

Clinical samples Negative 100 %

Pregnant women Negative 100 %

Sensitivity and Specificity
Using results of positive samples (947/947) and negative samples (1799/1801); sensitivity, specificity with the 95% confidence interval values are calculated as;

Sensitivity : 100 % [95% Cl =99,61% - 100%)] Specificity : 99,89 % [95% Cl = 99,60% - 99,99%]

Analytical Sensitivity  Cut-off: 0,26 [lU/mL

Seroconversion panels: 30 seroconversion panels were studied with Tirklab HBsAg Test and compared to results from CE Marked ElAs as reference assays.
Tlrklab HBsAg Test was capable of detecting antigens of HBsAg in a similar manner of the CE Marked EIA tests.

Interferences: Following potentially interfering substances were tested with HBsAg Test: Hemoglobin, Bilirubin, Triglycerides, Rheumatoid Factor (RF). No
interference was observed.
Hemolytic samples should not be used since they can lead to invalid or false results.

Cross Reactivity: Cross reactivity has been tested with below samples, no cross reactivity was found with the HBsAg Test.
- Anti-HCV serum / plasma samples,
- Anti-HBs serum / plasma samples,
- Whole blood / serum / plasma samples from pregnant women.

Capillary Blood: Positive and negative capillary whole blood specimens collected by fingerstick were performed with HBsAg Test. The results showed that
there was a good correlation of testing results between venous whole blood and capillary blood.
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Rapidan® INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Testul HBsAg, WB/S/P

esrer Detectarea HBsAg in
Sange integral / Ser / Plasma

test de diagnostic in vi , o o
Numai pentru diagnostic profesional in vitro

Cod produs: RTHB04
Testul casetei antigen de suprafatd pentru virusul hepatitei B

INFORMATII GENERALE
Hepatita este un termen general care inseamna inflamatia ficatului si poate fi cauzata de o varietate de virusuri diferite, cum ar fi hepatita A, B, C, D si E. Din multele cauze virale ale hepatitei umane,
putine sunt de o importanta globala mai mare decat virusul hepatitei B (VHB). Hepatita B este o boala infectioasa grava si frecventa a ficatului, care afecteaza milioane de oameni din intreaga lume.

Consecintele patologice severe ale infectiilor persistente cu VHB includ dezvoltarea insuficientei hepatice cronice, cirozei si carcinomului hepatocelular (HCC). In plus, purtatorii de VHB pot transmite
boala de multi ani. Infectia apare foarte des in copildria timpurie cand este asimptomatica si duce adesea la starea cronica de purtator.

Detectarea antigenului de suprafata al hepatitei B (HBsAg) identifica persoanele infectate cu virusul hepatitei B. Concentratiile serice de ADN VHB cuantificate prin reactia in lant a polimerazei (PCR)

in timp real se coreleaza cu progresia bolii si pentru deciziile de tratament si monitorizarea ulterioara. HBsAg este de obicei detectat prin imunotestari sensibile care utilizeaza anticorpi la suprafata

hepatitei B. Testarea la punctul de ingrijire ofera avantaje semnificative, care includ reducerea costurilor unitatii, livrarea rapida a rezultatelor, diagnosticarea precoce, asistente sau tehnicieni cu un
minim de pregatire, nivel de ingrijire a sdnatatii periferice si initierea rapida a tratamentului.

Interpretarea panoului de hepatitd B

Rezultate
HBsAg, anti-HBc, anti-HBs Negativ, negativ, negativ Susceptibil
HBsAg, anti-HBc, anti-HBs Negativ, pozitiv, pozitiv Imun datoritd infectiei naturale
HBsAg, anti-HBc, anti-HBs Negativ, negativ, pozitiv Imun datorité vaccinarii impotriva hepatitei B
HBsAg, anti-HBc, IgM anti-HBc, anti-HBs Pozitiv, pozitiv, pozitiv, negativ Infectat acut
HBsAg, anti-HBc, IgM anti-HBc, anti-HBs Pozitiv, pozitiv, negativ, negativ Infectat cronic
HBsAg, anti-HBc, anti-HBs ngitiv, pozitiv, nggitiv Patru interpretdri posi

* Patru interpretdri: 1. S-ar putea sa se recupereze dupa infectia acuta cu VHB. 2. Poate fi imun la distanta si testul nu este suficient de sensibil pentru a detecta un nivel foarte scazut de anti-HBs in ser. 3. Poate fi susceptibil cu un fals pozitiv
anti-HBc. 4. Ar putea fi un nivel nedetectabil de HBsAg prezent n ser si persoana este de fapt infectata cronic.
** Raspunsul anticorpilor (anti-HBs) poate fi masurat cantitativ sau calitativ. Un raspuns de anticorp protector este raportat cantitativ ca 10 sau mai multe unitati miliinternationale ( 10mIU/mL) sau calitativ ca pozitiv.
Testarea post-vaccinare trebuie finalizata la 1-2 luni dupa a treia doza de vaccin pentru ca rezultatele sa fie semnificative.
DEFINITII
Antigenul de suprafata al hepatitei B (HBsAg): un marker serologic pe suprafata HBV. Poate fi detectat in niveluri ridicate Tn ser in timpul hepatitei acute sau cronice. Prezenta HBsAg indica faptul ca persoana este infectioasa.
i*n mod normal, organismul produce anticorpi impotriva HBsAg ca parte a raspunsului imun normal la infectie.
Anticorp de suprafatd pentru hepatita B (anti-HBs): prezenta anti-HBs este in general interpretata ca indicand recuperarea si imunitatea de la infectia cu HBV. Anti-HBs se dezvolta si la o persoana care a fost vaccinata cu succes
impotriva hepatitei B.
* Anticorp total al hepatitei B Core (anti-HBc): Apare la debutul simptomelor in hepatita acuta B si persista toata viata. Prezenta anti-HBc indica infectia anterioara sau in curs de desfasurare cu virusul hepatitei B (VHB) intr-un interval de timp nedefinit.

*
Anticorp IgM la antigenul de baza al hepatitei B (IgM anti-HBc): Acest anticorp apare in timpul infectiei cu VHB acute sau recente si este prezent timp de aproximativ 6 luni.

UTILIZAREA PREVAZUTA
Testul HBsAg este un test imunocromatografic rapid pentru detectarea calitativa a antigenului de suprafata al hepatitei B (HBsAg) in sangele integral / ser / plasma uman.

REACTIVI

Anticorp monoclonal anti-HBs, anticorp policlonal IgG de capra anti-soarece si anticorp monoclonal anti-HBs conjugat cu particule colorate.

METODA

Testul HBsAg foloseste tehnologia imunocromatografica pentru detectia calitativa a HBsAg in sange integral uman / ser / plasma. Proba este introdusa din panoul de esantionare. Daca existd HBsAg in proba la un nivel detectabil,
HBsAg se leaga de anticorpii monoclonali anti-HBs mobili conjugati cu particule colorate. Impreun se deplaseaza in zona de testare ,T". Un semnal colorat vizibil datorat acumulrii de particule colorate in zona de testare ,T” (o linie de
test coloratd) indica rezultatul testului pozitiv. Daca nu exista HBsAg in proba la un nivel detectabil, atunci proba se deplaseaza in zona de testare ,T” impreuna cu anticorpi monoclonali anti-HBs nelegati conjugati cu particule colorate.
Prin urmare, nu exista un semnal color vizibil in zona de testare , T" (nici o linie colorata de testare), indicand rezultatul testului negativ. Indiferent de continutul de HBsAg al probei lichide, acumularea de particule colorate produce un
semnal colorat vizibil in zona de control ,C" (o linie de control colorata), indicand un rezultat valid al testului. Linia coloratd apare intotdeauna in zona de control ,C" in fiecare caz; daca nu exista o linie colorata vizibila in zona de control
,C", rezultatul testului trebuie indicat ca nevalid.

PRECAUTII SI LIMITARI

1. Numai pentru uz profesional si pentru diagnostic in vitro.

2. Cititi acest insert complet si cu atentie inainte de a utiliza testul. Testul trebuie efectuat in strictd conformitate cu aceste instructiuni pentru a obtine rezultate precise.

3. Testul este conceput pentru probe de sange integral/ser/plasma. Utilizarea altor tipuri de mostre poate cauza rezultate nevalide sau false.

4. Nu utilizati trusa de testare dupa data de expirare indicata. Dispozitivul de testare este de unica folosinta. Nu reutilizati.

5. Dispozitivul de testare trebuie sd ramana in punga sa originala sigilata pana la utilizare. Nu utilizati testul daca sigiliul este rupt sau punga este deteriorata.

6. Utilizati o pipeta noua pentru fiecare proba. Inchideti capacul sticlei tampon dupa utilizare. Bu er este stabil pana la data de expirare dupa prima utilizare de rutina.

7. Este necesard o iluminare adecvata pentru a citi rezultatele testului.

8. Dupa testare, dispozitivul de testare trebuie aruncat intr-un recipient adecvat pentru riscuri biologice.

9. Acest kit de testare trebuie manipulat numai de personal calificat corespunzator, instruit in procedurile de laborator si familiarizat cu pericolele potentiale ale acestora. Purtati imbracaminte de protectie adecvata, manusi si protectie
pentru ochi/fata si manipulati corespunzator cu bunele practici de laborator necesare.

10. Toate mostrele pacientului trebuie tratate ca fiind capabile sa transmita boala in considerare. Respectati masurile de precautie stabilite impotriva pericolelor microbiologice pe parcursul tuturor procedurilor si urmati procedurile
standard pentru eliminarea corecta a probelor.

11. Nu inghetati si dezghetati serul, probele de plasma in mod repetat. Utilizarea probelor congelate si dezghetate trebuie evitata ori de cate ori este posibil, din cauza blocarii membranei de catre reziduuri.

12. Nu utilizati probe tulburi, hemolizate. Probele de testare tulburi trebuie centrifugate.
13. Probele hemolitice nu trebuie utilizate deoarece pot duce la rezultate nevalide sau false.
14. Un rezultat negativ nu exclude posibilitatea infectiei cu VHB. Daca rezultatul testului este negativ si simptomele clinice persista, sunt necesare teste suplimentare de urmarire folosind alte metode clinice.

15. Un rezultat fals negativ poate aparea in urmétoarea expunere recenta la HBV; expunerea recenta poate dura cateva luni pentru a atinge niveluri detectabile din cauza infectiei recente. In cazuri exceptionale; prezenta virusului
mutant si infectia cu o varianta a virusului poate duce la observarea unor rezultate fals negative.

16. Probele pozitive trebuie retestate folosind o altd metoda, iar rezultatele nu trebuie folosite ca baza unica pentru diagnosticul infectiei virale hepatite.

17. Ca si in cazul tuturor testelor de diagnostic, trebuie retinut ca un diagnostic de identificare nu se poate baza pe un singur rezultat al testului. Diagnosticul poate fi atins doar de un expert dupa evaluarea tuturor constatérilor clinice
si de laborator.

DEPOZITARE

Dispozitivul de testare trebuie tinut departe de lumina directa a soarelui, umiditate, caldura si surse de radiatii. A se pastra la 4 - 30 ° C (39 - 86 ° F). Nu inghetati. Testul in ambalajul original se pastreaza stabil pana la data de expirare
n conditiile de depozitare.

Dispozitivul de testare trebuie utilizat in maximum o ora dupa deschiderea foliei.

Componente kit: casete de testare, pipete, diluanti (numai pentru mostre de sange integral) si instructiuni de utilizare.

Materiale suplimentare necesare, dar nu sunt furnizate: Tub de colectare a probei, centrifuga, cronometru, pentru sange integral prin inghitire: lanceta sterila si tuburi capilare.

Materiale suplimentare recomandate, dar nefurnizate: Micropipete pentru a furniza cantitatea mentionata de proba in procedura de testare, materiale de control negativ si pozitiv.

COLECTAREA SI PREGATIREA PROBE

Testul poate fi efectuat folosind sange integral (sdnge venos si sdnge capilar), ser sau plasma. Pentru a evita hemoliza, serul sau plasma trebuie separate de sdnge cat mai curand posibil si testate imediat dupa recoltare. Daca proba nu
poate fi testata in ziua recoltarii, probele de ser sau plasma trebuie refrigerate la 2 pana la 8°C timp de pana la 3 zile Tnainte de testare.

Daca testarea in decurs de 3 zile nu este posibild, probele de ser sau plasma trebuie congelate la -20°C sau mai rece. Probele de ser si plasma congelate trebuie sa fie complet dezghetate si amestecate bine inainte de testare. Aduceti
probele la temperatura camerei inainte de testare.

Plasma si sangele venos pot fi recoltate cu urmatoarele anticoagulante: K3EDTA, K2EDTA, citrat de sodiu (3,2%), citrat de sodiu (3,8%), heparina de litiu, heparina de sodiu.

Probe de ser: Se colecteaza sange intr-un tub de colectare fara anticoagulant, se lasa sa se stabileasca timp de 30 de minute pentru coagularea sangelui si apoi se centrifugheaza sangele. La sfarsitul perioadei de centrifugare,
supernatantul rémas este utilizat ca ser (timp si vitezd de centrifugare: 2300-2880 xg timp de ~ 10 min).

Probe de plasma: Colectati sdngele intr-un tub de colectare cu anticoagulante pentru a evita coagularea probei de sdnge si apoi centrifugeti sdngele. La sfarsitul perioadei de centrifugare, supernatantul este utilizat ca plasma (timp si
viteza de centrifugare: 2300-2880 xg pentru ~ 10 min).

Probe de sange integral: Colectati sdnge venos ntr-un tub de colectare cu anticoagulante pentru a evita coagularea, testul ar trebui efectuat de preferintd imediat. In caz contrar, probele de sange integral trebuie pastrate la 2 - 8 °C
pana cand sunt testate intr-o perioadd de 2 zile dupa recoltare. Nu congelati proba de sénge integral.

Pentru sangele capilar; conform practicii de laborator, utilizati o lanceta sterila si un tub capilar adecvat pentru a colecta sdnge prin actiune capilara. Testul trebuie efectuat imediat.
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PROCEDURA DE TESTARE

1. Aduceti testele si probele de sédnge integral/ser/plasma la temperatura camerei. Scoateti testul din husa.
2. Pentru probe de ser/plasma: Atrageti ser/plasma n pipeta si puneti 3 picaturi (75 pl) in godeul de proba a casetei. Nu utilizati diluant pentru probe de ser/plasma.

Pentru probe de sange integral: Atrageti sdnge integral in pipeta si puneti 2 picaturi (50 pl) in godeul de proba a casetei. Imediat dupd, 1 picatura de diluant
se adauga n godeu de proba si se lasa sa se Tnmoaie.
Cand utilizati probe de sange capilar: Colectati 50 pl de sdnge integral prin inghitire cu ajutorul tubului capilar (nu este furnizat) si transferati-l in godeul de proba a
caseta. Imediat dupa, se adauga 1 picatura de diluant in godeul de probad si se lasa sd se Tnmoaie.
Evitati formarea oricaror bule de aer.
3. Rezultatele trebuie citite la 15 minute, dupa cum se aratd mai jos. Nu interpretati rezultatele peste 20 de minute, rezultatele care se formeaza dupa 20 de minute ar trebui considerate nevalide.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

pentru S/P pentru WB
Negativ: doar o linie colorata este vizibila in zona ,C". |
Pozitiv: doud linii colorate sunt vizibile in zonele ,C" si , T". I z
Concentratia scazuta de antigen de suprafata al hepatitei B poate provoca o linie slaba in zona ,T". Chiar si o astfel de linie slaba in zona ,T" ar trebui | é
considerata ,pozitiva”. I Q
Invalid: nu este vizibila nicio linie colorata sau doar o linie colorata este vizibila in zona , T"; testul trebuie repetat folosind un nou dispozitiv de testare. I I I
Volumul insuficient al specimenului sau tehnicile procedurale incorecte sunt cele mai probabile motive pentru defectiunea liniei de control. Revizuiti procedura si repetati testul cu |
un nou dispozitiv de testare. Daca problema persista, intrerupeti imediat utilizarea setului de testare si contactati distribuitorul local. t I " &
¢ | b
o - o - o+ o D)~ ¢ !

NEGATIV POZITIV INVALID INVALID (3] = \

CONTROL DE CALITATE

Testele au integrate caracteristici procedurale de control al calitatii. Cand testul este finalizat, utilizatorul va vedea o linie colorata in zona ,C" a testului pe probele negative si o linie colorata in zona ,T"
si ,C" pe probele pozitive. Aparitia liniei de control ,,C" este considerata ca un control procedural intern. Aceasta linie indica faptul ca a fost adaugat un volum suficient de proba, precum si un rezultat
valid al testului. Se recomanda utilizarea unui control negativ si un control pozitiv pentru a verifica performanta corespunzatoare a testului ca control extern. Utilizatorii trebuie sa urmeze indrumarile
federale, statale si locale corespunzatoare privind controalele externe de calitate.

EVALUAREA PERFORMANTEI

Testul HBsAg poate detecta toate subtipurile de antigene de suprafata ale virusului hepatitei B.

) ) Proba
Sl el Starea AgHBs Numarul studiului | Com. Test Rezultat
Infect natural acut sau cronic Pozitiv 536 EIA 100 % 4n EIA 100 %
Donatori de sange Negativ 1041 EIA 99,8 % - - -
Probele clinice Negativ 225 EIA 100 % 225 EIA 100 %
Femeile insdrcinate Negativ 280 EIA 100 % 30 EIA 100 %

Sensibilitate si specificitate

Utilizarea rezultatelor probelor pozitive (947/947) si probelor negative (1799/1801); sensibilitatea, specificitatea cu valorile intervalului de incredere de 95% sunt calculate ca;

Sensibilitate: 100 % [95% CI = 99,61% - 100%] Specificitate : 99,89 % [95% CI = 99,60% - 99,99%]

Senzitivitate analitica : 0,26 UI/mL

Panouri de seroconversie: 30 de panouri de seroconversie au fost studiate cu testul Tlirklab HBsAg si comparate cu rezultatele din EIA marcate CE ca teste de referinta.
Testul Turklab HBsAg a fost capabil sa detecteze antigenele HBsAg intr-un mod similar cu testele EIA marcate CE.

Interferente: Urmatoarele substante potential interferente au fost testate cu Testul HBsAg: hemoglobind, bilirubina, trigliceride, factor reumatoid (RF). Nu a fost observata nicio interferenta.

Probele hemolitice nu trebuie utilizate, deoarece pot duce la rezultate nevalide sau false.

Reactivitate incrucisata: Reactivitatea incrucisata a fost testata cu mostrele de mai jos, nu a fost gasita reactivitate incrucisata cu testul HBsAg.
- Probe de ser/plasma anti-HCV,
- Probe de ser/plasma anti-HBs,
- Probe de sange integral/ser/plasma de la gravide.

Sange capilar: Specimenele de sénge total capilar pozitive si negative colectate prin intepare cu degetul au fost efectuate cu testul HBsAg. Rezultatele au aratat ca a existat o buna corelatie a rezultatelor
testarii intre sangele integral venos si sangele capilar.
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