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CERERE DE PARTICIPARE

Citre 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-b3wdpl-MD-1783076916147
din 03.07.2026, privind Achizitionarea centralizata a Reagentilor pentru Investigatii Clinice,
Hematologice si PATOLOGICE conform necesitatilor IMSP - beneficiari pentru anul 2027, noi
Medist Grup SRL, am luat cunostinta de conditiile si de cerintele expuse in documentatia de atribuire
si exprimam prin prezenta interesul de a participa, in calitate de ofertant/candidat, neavind obiectii

la documentatia de atribuire.

Data completarii 26.08.2026

Digitally signed by Anghel Gabriela-Cristina
Date: 2026.08.26 07:02:48 EEST
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA

Cu stima,
Ofertant/candidat
MEDIST GRUP SRL
Gabriela-Cristina Anghel

MEDIST Grup S.R.L.

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25
Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova
Tel./Fax: +373 22 84 94 95

E-mail: officec@medist.md

Web: www.medist.md

IDNO: 1018600004516

TVA: 0508191

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


https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1783076916147

ORDIN DE PLATA Nr. |313 DATA EMITERII 25 august 2026 TIPDOC: 1
PLATITI: 10036-29 | LEI zece mii trei zeci si sase lei .29 bani
PLATITOR (R) SOCIETATEA CU RASPUNDERE LIMITATA CODUL IBAN: MD59EX0000002251874012MD
MEDI RUP

STGRU COD FISCAL: 1018600004516
PRESTATORUL PLATITOR: B.C. "EXIMBANK" S A. SUCURSALA NR.20 CHISINAU
BENEFICIAR (R) Mf-TR Chisinau bugetul de stat CODUL IBAN: MD23TRPCCC518430B01859A A

COD FISCAL: 1016601000212

PRESTATORUL BENEFICIAR:  MINISTERUL FINANTEL OR - TREZORERIA DE STAT

DESTINATIA PLATII

/P102/10036,29 Plata pentru garantia pentru ofertain cuantum de 2 procente pt L P nr.21643868 din
03.07.2026

TIPUL TRANSFERULUI
NORMAL/URGENT

COD TRANZACTIE: DATA PRIMIRII: DATA EXECUTARII:
101 25 august 2026 25 august 2026 17:01:46
SEMNATURA BANCII: 1A24BATEBFAC22A4E8F653CD1FD03931

SEMNATURILE EMITENTULUI

SEMNATURA BANCII

GABRIELA-CRISTINA ANGHEL
nBPJcmbbjiRph2xFvsV hqoH4RV|cPZI2QYy7erw=
GABRIELA-CRISTINA ANGHEL
nBPJcmbbjiRph2xFvsV hqgoH4RV|cPZI2QYy7erw=

Initiat in sistemul Eximbank Online si

MOTIVUL REFUZULUI:

autorizat cu Semnatura Digitala




I.P. "AGENTIA SERVICII PUBLICE"
Departamentul inregistrare a unitatilor de drept (DIUD)

Extras
din Registrul de stat al persoanelor juridice
nr. 213698 din 26.05.2026

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, strada Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni 25, of. 33, mun. Chisindu, 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 SEBASTIAN-
ALEXANDRU, VLADESCU CARMEN

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
26.05.2026

Specialist coordonator
Ana Pintea
tel. 022-207891

Acest document poate contine date cu caracter personal . .
Extras din Registrul de stat al persoanelor juridice nr. 213698 din 26.05.2026 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
REPUBLICII

MOLDOVA evo

SERVICIUL FISCAL DE STAT

CERTIFICAT

privind lipsa sau existenta restantelor fata de bugetul public national

Nr. 1819516 Din

NS or 21.08.2026 18:19

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 05.09.2026 18:19

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 21.08.2026 18:19

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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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 29.05.2026 18:25:44

SITUATIILE FINANCIARE
pentru perioada 01.01.2025 - 31.12.2025

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

Sediul:

MD: 2012

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:

E-mail: officc@medist.md

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

Numarul mediu al salariatilor in perioada de gestiune: 7 persoane.

Persoanele responsabile de semnarea situatiilor financiare* Gabriela-Cristina Anghel

Anexe la SNC

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

Unitatea de masura: leu

BILANTUL
Anexa 1
la31.12.2025
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 4145923 3478379
din care:
081

3.1. cladiri
3.2. constructii speciale 082
3.3. masini, utilaje si instalatii tehnice 083 4143722 3456945
3.4. mijloace de transport 084
3.5. inventar si mobilier 085
3.6. alte mijloace fixe 086 2201 21434
4. Resurse minerale 090
5. Active biologice imobilizate 100
6. Investitii imobiliare 110
7. Avansuri acordate pentru imobilizari corporale 120
Total imobilizari corporale
(rd.060 + rd.070 + rd.080 + rd.090 + rd.100 + 130 4145923 3478379
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 32788 79763
2. Active biologice circulante 250

3. Productia in curs de executie 260

4, Produse si marfuri 270 1226919 1104575
5. Avansuri acordate pentru stocuri 280

.(I-t%t.gllgt:crlé.:IZSO + rd.260 + rd.270 + rd.280) 290 1259707 1184338
I1. Creante curente si alte active circulante

1. Creante comerciale curente 300 2204438 1458424
2. Creante ale partilor afiliate curente 310

inclusiv: creante aferente intereselor de participare 311

3. Creante ale bugetului 320 891719 373150
4. Creantele ale personalului 330 102
5. Alte creante curente 340 1684147 934092
6. Cheltuieli anticipate curente 350 17093 24488
7. Alte active circulante 360 12417 17678
Total creante curente si alte active circulante

(rd.300 + rd.310 + rd.320 + rd.330 + rd.340 + 370 4809814 2807934
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 5589247 9457212
TOTAL ACTIVE CIRCULANTE 420 11658768 13449484

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




TOTAL ACTIVE

(rd.230 + rd.420) 430 15804691 16927863
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
(440 4 14,050 4 19450 + 16,470 + d.450) 490 373026 373026
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
ihilrgsfligtré\gggs;tizat (pierdere neacoperitd) al 560 7287433 6529827
3. PI?Ofit net (pierdere netd) al perioadei de 570 2905451
gestiune
4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 580
(re-350 + 4,580 + 70,670 + rd.580) 590 7287433 9435278
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 7660459 9808304
rd.610)
DATORII PE TERMEN LUNG
1. Credite bancare pe termen lung 630 123163
2. imprumuturi pe termen lung 640 376589 836921
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 376589 836921
3. Datorii comerciale pe termen lung 650 258645 213401




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 635234 1173485
rd.680 + rd.690)
DATORII CURENTE
1. Credite bancare pe termen scurt 710
2. imprumuturi pe termen scurt, total 720 1129768 717361
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 1129768 717361
3. Datorii comerciale curente 730 17323
4. Datorii fata de partile afiliate curente 740 6298191 5210146
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 741
5. Avansuri primite curente 750 56617 18567
6. Datorii fatd de personal 760 127
7. Datorii privind asigurarile sociale si medicale 770
8. Datorii fatd de buget 780 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 7508998 5946074
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 01.01.2025 pind la 31.12.2025
Anexa 2

Indicatori ‘ Cod rd. |

Perioada de gestiune




precedenta curenta
1 2 3 4

Venituri din vinzari, total 010 25169645 24955613
din care:

011 24721251 24892813
venituri din vinzarea produselor si marfurilor
venifu_ri din prestarea serviciilor si executarea 012 74032 62800
lucrarilor
venituri din contracte de constructie 013
venituri din contracte de leasing 014
venituri din contracte de microfinantare 015
alte venituri din vinzari 016 374362
Costul vinzarilor, total 020 17842250 15871338
din care:

- TP 021 17842250 15871338

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 7327395 9084275
Alte venituri din activitatea operationala 040 151353 8243
Cheltuieli de distribuire 050 223513 205805
Cheltuieli administrative 060 4538666 5074628
Alte cheltuieli din activitatea operationala 070 788039 294668
Rezultatul din activitatea operationala: profit
(pierdere) (rd.030 + rd.040 - rd.050 - rd.060 - 080 1928530 3517417
rd.070)
Venituri financiare, total 090 1438847 712501
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 1438847 712501

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 01.01.2025 pina la 31.12.2025

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

1471126

1471126

-32279

-32279

1896251

329468

1566783

Diminuari

870839

870839

-158338

-158338

3359079
453628

2905451

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 7287433 757606
140 X 2905451
150 X ( (
) )
160 7287433 2905451 757606
170
180
190 7660459 2905451 757606

SITUATIA FLUXURILOR DE NUMERAR

Indicatori

1

Fluxuri de numerar din activitatea
operationala

incasari din vinzari

Plati pentru stocuri si servicii procurate

Plati catre angajati si organe de asigurare sociala si

medicala

Dobinzi platite

Plata impozitului pe venit
Alte incasari

Alte plati

Fluxul net de numerar din activitatea

operationala

(rd.010 - rd.020 - rd.030 - rd.040 - rd.050 +

rd.060 - rd.070)

Fluxuri de numerar din activitatea de

investitii

incaséri din vinzarea activelor imobilizate

Plati aferente intrarilor de active imobilizate

Dobinzi incasate

Dividende incasate

inclusiv: dividende incasate din strainatate

de la 01.01.2025 pind la 31.12.2025

Perioada de gestiune

Cod rd
precedenta
2 3
010 27711653
020 19068111
030 1811062
040 35240
050 329468
060
070 3370499
080 3097273
090
100
110
120
121

curenta

4

6529827

2905451

9435278

9808304

Anexa 4

27961405

20430188

1833048

8609
676600

581448

4431512



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 2025.signed.pdf

130

140

150

160

170
171
180

190

200

210

220

230

240

774160

-774160

2323113

37117

3229017

5589247

213730

90567

712149

712149

-588986

3842526

25439

5589247

9457212
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Solutii pentru sdndtate

DECLARATIE
privind valabilitatea ofertei

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

Stimati domni,

Ne angajdm sa mentinem oferta valabila, privid Achizitionarea centralizati a Reagentilor pentru
Investigatii Clinice, Hematologice si PATOLOGICE conform necesitdtilor IMSP - beneficiari
pentru anul 2027, pentru o duratd de 160 (una sutd sasezeci) zile, respectiv pana la data de 28/02/2026
(ziua/luna/anul), si ea va raméne obligatorie pentru noi si poate fi acceptatd oricind inainte de

expirarea perioadei de valabilitate.

Data completarii 26.08.2026
Cu stima,
Ofertant/candidat
MEDIST GRUP SRL
Gabriela-Cristina Anghel

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, Oficiul 33, declar pe propria raspundere ca:

Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) conform specificatiei tehnice solicitate pentru fiecare
lot in parte, minim 50% din termenul total de valabilitate indicat, dar nu mai putin de 1 an.

Esantioane (mostre) vor fi prezentate in 2 bucdti - in termen de 10 zile de la solicitarea in scris a autoritatii
contractante, Intr-o cutie pe care se va indica denumirea operatorului economic si numarul procedurii de
achizitie publica. Se va prezenta lista mostrelor incluse in cutie si numarul de lot al acestora cu scrisoare de
insotire semnatd. Pe fiecare produs (mostrd) in parte va fi indicat numarul lotului si denumirea operatorului
economic. Egantioane (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, producatorul, tara
producerii, numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de sterilizare si pastrare ale produsului.
Informatia indicata pe ambalaj trebuie sa coincidd in mod obligatoriu cu eticheta produsului.

Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat si etichetat de producator, fara preambalare; Date
de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului
indicate pe ambalaj vor coincide Tn mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse in set.

Instructiunile privind modul de utilizare vor fi prezentate in limba de stat (la livrare|).

Livrarea produselor la destinatar se va efectua cu respectarea conditiilor de pastrare si transportare pe tot
parcursul lantului de transportare de la fabricant la beneficiar.

Bunurile ce urmeaza a fi achizitionate sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale,

conform datelor de mai jos:

Cod produs Denumire produs Numar inregistrare AMDM
CPC-402 Caseta de testare rapida PCT DM000922512
CCK-402 Caseta de testare rapida CK-MB DMO000916770
CDM-402 Caseta de testare rapida D-dimer DMO000916766
Data completarii 26.08.2026 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 Chisinau
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469



This is to certify the Quality Management System of:

ACRO BIOTECH, INC.
4650 Arrow Highway, Suite D6
Montclair, CA 91763

has been assessed and found to be in compliance with the requirements:of '7

ISO 13485:2016/EN 1SO 13485:2016

for the following scope:

Repackager/Relabeler of products as a manufacturer wit‘_ﬁg}he following scope:ﬁ
Design and Development, Production and Distribution of Tn. Vitre.Diagnostic Kits for the Detection of Hormone, Drug of
Abuse, Infectious Disease, Tumor Marker, Cardiac Marker, and Test Analyzers

24-, @/

«.‘\‘_ -y

Medical Device Code: In Vitro Diagnostic (IV-EE)

.. T ,
Certificate Number: SARA-2021-CA-0264-B

Originally Registered:
March 24, 2021

Latest Issue:
March 12, 2025

Certification Cycle:
March 24, 2024 ~ March 23, 2027

Expiry Date
March 23, 2027

Standards
American

Registrations
Authority

MSCB-194

President, SARA Registrar

This registration is subject to the company maintaining its system to the required standard which will be monitored annually by SARA Registrar. This certificate remains the property of Standards
American Registrations Authority (SARA Registrar) and shall be returned immediately upon request. SARA Registrar Headquarter Mailing: 18073 Santa Rita Road, #175, Pleasanton, CA 94366

c02570%7/ 03102, 16E. 16R, 6B
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waais? BIOTECH,INC

EC Declaration of Conformity

Manufacturer:
Name: Acro Biotech, Inc.
Address: 4650 Arrow Highway, Suite D-6 Montclair, CA 91763, U.S.A

European Representative:
Name: MedNet EC-REP GmbH
Address: Borkstrasse 10, 48163 Muenster , Germany

Product Name: Myoglobin/ Creatine Kinase MB (CK-MB)/ Cardiac Troponin | (cTnl)
Combo Rapid Test

Model: Cassette

Classification: Other Device of IVDD 98/79/EC

Conformity Assessment Route: IVDD 98/79/EC Annex Il (excluding point 6)

EDMA Code: 12 70 13 70 00

We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition into
national law, the provisions of the following EC Council Directives and Standards. All
supporting documentations are retained under the premises of the manufacturer.

DIRECTIVES

General applicable directives:

DIRECTIVE 98/79/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 27
October 1998 on in vitro diagnostic medical devices

Standard Applied: EN 1SO 13485:2016, EN ISO 14971:2012, EN 13975:2003, EN ISO
18113-1:2011, EN ISO 18113-2:2011, EN 13612:2002/AC:2002, EN 1SO 17511:2003,
EN 1SO 23640:2015, EN 13641:2002, EN ISO 15223-1:2016

Place, Date of Issue: in Montclair on 25/05/2022

Signature: ?

Name: Joseph Fan
Position: President

ACRO BIOTECH, Inc.

4650 Arrow Highway,

Suite D-6 Montclair, CA 91763, U.S.A

Tel: +1 (909) 541-5085 info@acrobiotech.com
www.acrobiotech.com



18487 BIOTECH, INC
EC Declaration of Conformity
Manufacturer:

Name: Acro Biotech, Inc.
Address: 4650 Arrow Highway, Suite D-6 Montclair, CA 91763, U.S.A

European Representative:
Name: MedNet EC-REP GmbH
Address: Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany

Product Name: CK-MB (Creatine Kinase Isoenzymes) Test

Model: Cassette

Classification: Other Device of IVDD 98/79/EC

Conformity Assessment Route: IVDD 98/79/EC Annex Il (excluding point 6)
EDMA Code: 11 01 01 15 00

We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition into
national law, the provisions of the following EC Council Directives and Standards. All
supporting documentations are retained under the premises of the manufacturer.

DIRECTIVES

General applicable directives:

DIRECTIVE 98/79/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 27
October 1998 on in vitro diagnostic medical devices

Standard Applied: EN 1SO 13485:2016, EN ISO 14971:2012, EN 13975:2003, EN ISO
18113-1:2011, EN ISO 18113-2:2011, EN 13612:2002/AC:2002, EN 1SO 17511:2003,
EN 1SO 23640:2015, EN 13641:2002, EN ISO 15223-1:2016

Place, Date of Issue: in Montclair on 25/05/2022

?

Signature: oA

Name: Joseph Fan "{';\ﬁ.-_ lff'f,'_’ _
L. . AR LT\ o

Position: President AT RV ALRY

ACRO BIOTECH, Inc.

4650 Arrow Highway,

Suite D-6 Montclair, CA 91763, U.S.A

Tel: +1 (909) 541-5085 info@acrobiotech.com
www.acrobiotech.com



18487 BIOTECH, INC
EC Declaration of Conformity
Manufacturer:

Name: Acro Biotech, Inc.
Address: 4650 Arrow Highway, Suite D-6 Montclair, CA 91763, U.S.A

European Representative:
Name: MedNet EC-REP GmbH
Address: Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany

Product Name: D-dimer Test

Model: Cassette

Classification: Other Device of IVDD 98/79/EC

Conformity Assessment Route: IVDD 98/79/EC Annex Il (excluding point 6)
EDMA Code: 13 02 05 03 00

We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition into
national law, the provisions of the following EC Council Directives and Standards. All
supporting documentations are retained under the premises of the manufacturer.

DIRECTIVES

General applicable directives:

DIRECTIVE 98/79/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 27
October 1998 on in vitro diagnostic medical devices

Standard Applied: EN 1SO 13485:2016, EN ISO 14971:2012, EN 13975:2003, EN ISO
18113-1:2011, EN ISO 18113-2:2011, EN 13612:2002/AC:2002, EN 1SO 17511:2003,
EN 1SO 23640:2015, EN 13641:2002, EN ISO 15223-1:2016

Place, Date of Issue: in Montclair on 25/05/2022

Signature: ?

Name: Joseph Fan "
Position: President |

ACRO BIOTECH, Inc.

4650 Arrow Highway,

Suite D-6 Montclair, CA 91763, U.S.A

Tel: +1 (909) 541-5085 info@acrobiotech.com
www.acrobiotech.com



18487 BIOTECH, INC
EC Declaration of Conformity
Manufacturer:

Name: Acro Biotech, Inc.
Address: 4650 Arrow Highway, Suite D-6 Montclair, CA 91763, U.S.A

European Representative:
Name: MedNet EC-REP GmbH
Address: Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany

Product Name: Procalcitonin (PCT) Test

Model: Cassette

Classification: Other Device of IVDD 98/79/EC

Conformity Assessment Route: IVDD 98/79/EC Annex Il (excluding point 6)
EDMA Code: 12 06 90 16 00

We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition into
national law, the provisions of the following EC Council Directives and Standards. All
supporting documentations are retained under the premises of the manufacturer.

DIRECTIVES

General applicable directives:

DIRECTIVE 98/79/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 27
October 1998 on in vitro diagnostic medical devices

Standard Applied: EN 1SO 13485:2016, EN ISO 14971:2012, EN 13975:2003, EN ISO
18113-1:2011, EN ISO 18113-2:2011, EN 13612:2002/AC:2002, EN 1SO 17511:2003,
EN 1SO 23640:2015, EN 13641:2002, EN ISO 15223-1:2016

Place, Date of Issue: in Montclair on 25/05/2022

Signature: ?

Name: Joseph Fan rooan BIATERL
Position: President SRR

ACRO BIOTECH, Inc.

4650 Arrow Highway,

Suite D-6 Montclair, CA 91763, U.S.A

Tel: +1 (909) 541-5085 info@acrobiotech.com
www.acrobiotech.com
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- /o\ Caseta de testare rapida PCT
BIOTECH,INC (Sange integral/Ser/Plasma)

Prospectul ambalajului
[ REFCPC-402 [ Engleza |

Un test rapid pentru detectarea calitativa a procalcitoninei in sdngele integral, serul sau plasma umand. Doar

pentru uz profesional in diagnostic in vitro.
ZARE PREVAZUTA
Caseta de testare rapida PCT (sdnge integral / ser / plasma) este un test cromatografic rapid Imunotest

pentru detectarea calitativa a procalcitoninei in sdnge integral, ser sau plasma umana.

Procalcitonina (PCT) este o proteind mica, formata din 116 reziduuri de aminoacizi cu o greutate

moleculara de aproximativ 13 kDa, descrisa pentru prima data de Moullec si colab. in 1984. PCT este

produs& in mod normal in celulele C ale glandelor tiroide. In 1993, a fost raportat un nivel crescut de

PCT la pacientii cu infectii sistemice de origine bacteriana, iar PCT este considerata acum principalul

marker al afectiunilor insotite de inflamatie sistemica si sepsis. Valoarea diagnostica a PCT este

importanta datorita corelatiei stranse dintre concentratia de PCT si severitatea inflamatiei. S-a

demonstrat ca PCT ,inflamatorie” nu este produsa n celulele C. Celulele de origine neuroendocrina sunt

probabil sursa de PCT in timpul inflamatiei.

PRINCIPIU

Caseta de testare rapida PCT (sange integral/ser/plasma) este un test imunologic calitativ cu flux lateral

pentru detectarea PCT in sange integral, ser sau plasma. Membrana este pre-acoperita cu anticorp anti-

PCT pe regiunea liniei de testare. In timpul testarii, proba de sange integral, ser sau plasma

reactioneaza cu particula acoperita cu anticorp anti-PCT. Amestecul migreaza in sus pe membrana

cromatografic prin actiune capilara pentru a reactiona cu anticorpul anti-PCT de pe membrana si a

genera o linie colorata. Prezenta acestei linii colorate in regiunea de testare indica un rezultat pozitiv, in

timp ce absenta ei indica un rezultat negativ. Ca un control procedural, o linie colorata va aparea
intotdeauna in regiunea liniei de control, indicand ca a fost addugat volumul corespunzator de proba si
ca a avut loc absorbtia membranei.

REACTIVI

Caseta de testare contine particule de anticorpi anti-PCT de soarece si anticorpi anti-PCT de soarece depuse pe

membrana.

PRECAUTII

Va rugam sa cititi toate informatiile din acest prospect inainte de a efectua testul.

1. Pentru profesionistiin vitroDoar pentru uz diagnostic. Nu utilizati dupa data de expirare.

2. Nu méncati, nu beti si nu fumati in zona in care se manipuleaza specimenul sau kiturile.

3. Manipulati toate probele ca si cum ar contine agenti infectiosi. Respectati precautiile stabilite
Tmpotriva pericolelor microbiologice pe tot parcursul testarii si urmati procedurile standard pentru
eliminarea corecta a probelor.

4. Purtati iTmbracaminte de protectie, cum ar fi halate de laborator, manusi de unica folosinta si ochelari de protectie atunci

cand se testeaza probele.

5. Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.

A se pastra asa cum este ambalat la temperatura camerei sau la frigider (2-30 °C). Testul este stabil

pana la data de expirare imprimata pe punga sigilata. Testul trebuie sa ramana in punga sigilata pana la

utilizare.NU CONGELATINu utilizati dupa data de expirare.
COLECTAREA SI PREGATIREA SPECIMENULUI

-Testul rapid PCT in casetd (sange integral/ser/plasma) poate fi efectuat folosind séange integral (din

venopunctura sau punctie digitald), ser sau plasma.

-A colectaProbe de sange integral prin venipunctura Colectati proba de sdnge anticoagulant

(heparina sodica sau litica, EDTA de potasiu sau sodic, oxalat de sodiu, citrat de sodiu)

urmand procedurile standard de laborator.

A colectaProbe de sdnge integral prin punctie pe deget :

-Spalati mana pacientului cu apa calda si sapun sau curatati-o cu un tampon mbibat cu alcool. Lasati-o sa se usuce.

-Masati mana fara a atinge locul punctiei, frecandu-o in jos spre varful degetului mijlociu sau

inelar.

-Perforati pielea cu o lanceta sterila. Stergeti primul semn de sange.

-Frecati usor mana de la incheietura mainii la palma si apoi la deget pentru a forma o picatura de sange rotunjita peste
locul punctiei.

-Adaugati proba de sénge integral prelevata din deget la test utilizandun tub capilar :

-Atingeti capatul tubului capilar de sange pana cand se umple cu aproximativ 50 pL. Evitati bulele
de aer.

-Asezati becul pe capatul superior al tubului capilar, apoi strangeti becul pentru a distribui sangele
integral in godeul pentru proba (S) al casetei de testare.

-Separati serul sau plasma de sdnge cat mai curand posibil pentru a evita hemoliza. Folositi doar probe
transparente, nehemolizate.

-Testarea trebuie efectuatd imediat dupa recoltarea probei. Nu ldsati probele la temperatura camerei
pentru perioade lungi de timp. Probele de ser si plasma pot fi pastrate la 2-8 °C timp de pana la 3 zile.
Pentru depozitarea pe termen lung, probele trebuie pastrate sub -20 °C. Sdngele integral recoltat prin
venopuncturd trebuie pastrat la 2-8 °C daca testul urmeaza sa fie efectuat in termen de 2 zile de la
recoltare. Nu congelati probele de sange integral. Sangele integral recoltat prin punctie digitala
trebuie testat imediat.

-Aduceti probele la temperatura camerei inainte de testare. Probele congelate trebuie complet decongelate si bine
amestecate Tnainte de testare. Probele nu trebuie congelate si decongelate in mod repetat.

Daca specimenele urmeaza sa fie expediate, acestea trebuie ambalate in conformitate cu reglementarile locale

privind transportul agentilor etiologici.

MATERIALE
Materiale furnizate
+ Casete de testare * Pipetoare * Prospect « Tampon
Materiale necesare, dar nefurnizate
« Recipiente pentru colectarea probelor + Centrifuga - Cronometru

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Lasati caseta de testare, specimenul, solutia tampon si/sau controalele s& se echilibreze la temperatura camerei (15-30
°C) inainte de testare.
. Scoateti caseta de testare din punga de folie si utilizati-o cat mai curand posibil. Cele mai bune rezultate se vor
obtine daca testul este efectuat in decurs de o ora.
2. Asezati caseta de testare pe o suprafata curata si plana.
PentruSer sau plasma specimene:
Tineti pipeta vertical si transferati1 picatura de ser sau plasma (aproximativ 25 l)la
godeul pentru specimen (S) al casetei de testare siadaugati 1 picatura de solutie tampon (aproximativ 40 -L), apoi porniti
cronometrul. Consultati ilustratia de mai jos.
PentruVenopunctura de sdnge integral specimene:
Tineti pipeta vertical sitransferati 2 picaturi de sange integral (aproximativ 50 -L)cdtre
godeul pentru specimen (S) al casetei de testare siadaugati 1 picatura de solutie tampon (aproximativ 40 -L), apoi porniti
cronometrul. Consultati ilustratia de mai jos.
Pentrugange integral in punctie de deget specimene:
Pentru a utiliza un tub capilar: Umpleti tubul capilar sitransferati aproximativ 50 | de proba de sange integral prelevata
din degetla godeul pentru specimen (S) al casetei de testare, apoiadaugati 1 picatura de solutie tampon

(aproximativ 40 l)si porniti cronometrul. Consultati ilustratia de mai jos.
3. Asteptati pana cand linia coloraté apare. Rezultatul ar trebui citit.la 15 minute.Nu interpretati
rezultatul dupa20 de minute.
P. OSITIVE:* Dou&apar linii colorateO linie colorata ar trebui sa fie in regiunea de control (C) si d lin. e ar
Cfélﬁﬁ colo retrebui sa se afle in regiunea de testare (T).
*NOT. ExcoiceacacinregDSINtensitatea culorii in regiunea liniei de testare (T) va varia in functie de
cop, c.entration.of.Antigenul PCT prezent in proba. Prin urmare, orice nuanté de culoare din test
regon(T) shoular fi considerat pozitiv.
NEO T.VE@. : OnLinia colorata apare in regiunea de control (C).Nu apare nicio linie colorata in
tESTrg e (T.).

INVALID: Linia de control nu apare.Volumul insuficient de proba sau tehnicile procedurale incorecte
sunt cele mai probabile motive pentru defectarea liniei de control. Revizuiti procedura si repetati testul
cu o caseta de testare noud. Daca problema persista, intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si
contactati distribuitorul local.

1 Gota de Suero o Plasma 2 Gotas de Sangre Total 50 il de sangre total obtenida
con un puncién en el dedo

5 1 Gota de Buffer 1 Gota de Buffer & 1 Gota de Buffer
& g
Q a
Es) - o - o
b} ]
= 3 = =) g
= =

10d

PCT
[
C c C C C
s @ Positivo Negativo Invélido

CONTROLUL CALITATII

Un control procedural intern este inclus in test. O linie colorata care apare in regiunea de control (C) reprezintd un
control procedural intern. Acesta confirma un volum suficient de probd si o tehnica procedurala corecta.

Standardele de control nu sunt furnizate impreuna cu acest kit; cu toate acestea, se recomanda testarea controalelor pozitive
si negative, ca o buna practica de laborator, pentru a confirma procedura de testare si pentru a verifica performanta corecté a
testului.

LIMITARI

1. Caseta de testare rapida PCT (sange integral/ser/plasma) este destinaté/n vitroDoar pentru uz diagnostic. Acest
test trebuie utilizat pentru detectarea PCT in probe de sange integral, ser sau plasma.

2. Caseta de testare rapida PCT (sange integral/ser/plasma) nu poate detecta mai putin de 1 ng/ml de
PCT in specimene.

3. Cafn cazul tuturor testelor de diagnostic, toate rezultatele trebuie luate in considerare Tmpreuna cu alte informatii clinice
disponibile medicului.

4.In unele cazuri, se pot observa niveluri crescute de procalcitonina din motive neinfectioase:

-In primele zile dupa traume sau interventii chirurgicale, arsuri, eliberare de citokine
proinflamatorii, cancer pulmonar (carcinom cu celule de ovaz), carcinom medular tiroidian
(carcinom cu celule C).

- Nou-nascuti, < 48 de ore. Soc

- cardiogen sever. 3

Sensibilitate
Caseta de testare rapida PCT (sange integral/ser/plasma) a identificat corect un grup de probe si a fost
comparata cu un test PCT EIA comercial de top, care utilizeaza probe clinice. Rezultatele arata ca
sensibilitatea relativa a casetei de testare rapida PCT (sange integral/ser/plasma) este de 98,7%, iar
specificitatea relativa este de 98,9%.

Metoda EIA totale
Test rapid PCT Rezultate Pozitiv Negativ
Caset3 (intreagd Pozitiv 231 3 234
Sange/Ser/Plasma) Negativ 3 280 283
totale 234 283 517

Sensibilitate relativa: 98,7% (IC 95%*: 96,3%-99,7%)
Specificitate relativa: 98,9% (IC 95%*: 96,9%-99,8%)
Precizie: 98,8% (IC 95%%*: 97,5%~99,6%) Intervale de incredere
Precizie
Intra-analiza
Precizia intra-runda a fost determinata utilizand 15 replicari a trei specimene continand valori negative,
valori slab pozitive si valori inalt pozitive. Valorile negative si pozitive au fost identificate corect in 99%
din cazuri.
Inter-test
Precizia ntre runde a fost determinata utilizand aceleasi trei probe PCT negative, slab pozitive
si tnalt pozitive n 15 teste independente. Trei loturi diferite de casete de testare rapidd PCT
(sénge integral/ser/plasma) au fost testate pe o perioada de 10 zile utilizdnd probe negative,
slab pozitive si nalt pozitive. Probele au fost identificate corect in 99% din cazuri.
Reactivitate incrucisata
Caseta de testare rapida PCT (sdnge integral/ser/plasma) a fost testata pentru HAMA, factor reumatoid
(FR), HAV, sifilis, HIV,H. Pylori, probe pozitive pentru MONO, CMV, Rubeola si TOXO. Rezultatele nu au
evidentiat reactivitate incrucisata.
Substante interferente
Caseta de testare rapida PCT (sdnge integral/ser/plasmad) a fost testata pentru posibile
interferente cu probele vizibil hemolizate si lipemice. Nu s-a observat nicio interferenta.
in plus, nu s-a observat nicio interferenta in probele care contin pana la 2.000 mg/dl hemoglobina,
1.000 mg/dl bilirubina si 2.000 mg/dl albumina sericd umana.
BIBLIOGRAFIE
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Caseta de testare rapida CK-MB
(sange integral/ser/plasma)
Prospectul ambalajului
[ REFCCK-402 [ Englezs |

Un test rapid pentru diagnosticarea infarctului miocardic (IM) pentru detectarea calitativd a CK-MB in sdngele integral, serul sau
plasma umana.

7 BIOTECH, INC

Numai pentru uz profesional in diagnostic in vitro.

UTILIZARE PREVAZUTA

Caseta de testare rapida CK-MB (sange integral/ser/plasma) este un test imunocromatografic

rapid pentru detectarea calitativd a CK-MB umana n sange integral, ser sau plasmad umana, ca

ajutor n diagnosticarea infarctului miocardic (IM).

Creatin kinaza MB (CK-MB) este o enzimd prezenta in muschiul cardiac cu o greutate moleculara de 87,0

kDa.1Creatin kinaza este o molecula dimerica formata din doua subunitdti denumite ,M" si ,B”, care se

combina pentru a forma trei izoenzime diferite, CK-MM, CK-BB si CK-MB. CK-MB este izoenzima creatin
kinazei cea mai implicata in metabolismul tesutului muscular cardiac.2

Eliberarea CK-MB in sange dupa un infarct miocardic poate fi detectaté in decurs de 3-8 ore de la debutul simptomelor. Aceasta

atinge un varfin decurs de 9 pana la 30 de ore si revine la nivelurile initiale in decurs de 48 pana la 72 de ore.3

CK-MB este unul dintre cei mai importanti markeri cardiaci si este recunoscut pe scara larga ca markerul traditional pentru

diagnosticul infarctului miocardic.

Testul rapid in caseta CK-MB (sange integral/ser/plasma) este un test simplu care utilizeaza o combinatie

de particule acoperite cu anticorpi si reactivi de captare pentru a detecta calitativ CK-MB in sange

integral, ser sau plasma. Nivelul minim de detectie este de 5 ng/mL CK-MB.

Testul rapid in casetd CK-MB (sange integral/ser/plasma) este un test imunologic calitativ, bazat pe

membrand, pentru detectarea CK-MB in sange integral, ser sau plasma. Membrana este pre-acoperita cu

anticorpi de captare specifici in regiunile liniei de testare. In timpul testarii, specimenul de sange integral,
ser sau plasma reactioneaza cu particula acoperitd cu anticorpi specifici. Amestecul migreaza in sus pe
membrana cromatografic prin actiune capilara pentru a reactiona cu reactivi de captare specifici de pe
membrana si a genera o linie coloratd. Prezenta acestei linii colorate in regiunea specifica a liniei de
testare indica un rezultat pozitiv, in timp ce absenta acesteia indica un rezultat negativ. Ca un control
procedural, o linie colorata va aparea intotdeauna in regiunea liniei de control, indicand faptul ca a fost
adaugat volumul corespunzator de specimen si cd a avut loc absorbtia membranei.

Testul contine particule coloidale de aur conjugate cu anticorpi anti-CK-MB si reactivi de captare aplicati

pe membrana.

PRECAUTII

-Pentru profesionistiin vitroDoar pentru uz diagnostic. Nu utilizati dupa data de expirare.

-Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona in care se manipuleaza probele sau kiturile.

-Nu utilizati testul daca punga este deteriorata.

-Manipulati toate probele ca si cum ar contine agenti infectiosi. Respectati precautiile stabilite impotriva pericolelor
microbiologice pe parcursul tuturor procedurilor si urmati procedurile standard pentru eliminarea corecta a
probelor.

-Purtati imbracaminte de protectie, cum ar fi halate de laborator, manusi de unica folosinta si ochelari de protectie atunci cdnd
se analizeaza probele.

-Testul utilizat trebuie eliminat conform reglementarilor locale.

-Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.

DEPOZITARE SI STABILITATE

A se pastra asa cum este ambalat, in punga sigilata, fie la temperatura camerei, fie la frigider (2-30°C).

Testul este stabil pana la data de expirare imprimata pe punga sigilata. Testul trebuie sa ramana in

punga sigilatd pana la utilizare.NU CONGELATI.Nu utilizati dupa data de expirare.

COLEC A SI PREGATIREA SPECIMENULUI

Testul rapid in casetd CK-MB (sange integral/ser/plasma) poate fi efectuat folosind sange integral (din
venopunctura sau punctie digitala), ser sau plasma.

A colectaProbe de sdnge integral prin punctie pe deget :

-Spélati mana pacientului cu apa calda si sapun sau curatati-o cu un tampon imbibat cu alcool. Lasati-o sa se usuce.
-Masati mana féra a atinge locul punctiei, frecandu-o in jos spre varful degetului mijlociu sau
inelar.

- Perforati pielea cu o lancetd sterild. Stergeti primul semn de sénge.

- Frecati usor mana de la incheletura mainii la palma si apoi la deget pentru a forma o picatura rotunjitain locul ~ Sange peste

punctiei.

Adaugati proba de sénge integral prelevata din deget la test utilizindun tub capilar :

- Atingeti capatul tubului capilar de sdnge pana cand acesta se umple cu aproximativ 75 I. Evitati bulele de
aer.

- Asezati becul pe capatul superior al tubului capilar, apoi strangeti becul pentru a distribui sangele integral
n godeul pentru proba al casetei de testare.

Adaugati proba de sange integral prelevata din deget la test utilizandpicaturi atarnate :

- Pozitionati degetul pacientului astfel incat picdtura de sange sa fie putin deasupra godeului pentru specimen din
caseta de testare.

- Permiteti 3 picaturi suspendate de sange integral prelevat din deget sa cada in centrul zonei
probei de pe caseta de testare sau miscati degetul pacientului astfel incat picatura suspendata
sa atinga bine centrul probei. Evitati atingerea directa a degetului de zona probei.

-Separati serul sau plasma de sange cat mai curand posibil pentru a evita hemoliza. Folositi doar probe
transparente, nehemolizate.

- Testarea trebuie efectuata imediat dupa recoltarea probelor. Nu ldsati probele la temperatura camerei
pentru perioade lungi de timp. Probele de ser si plasma pot fi pastrate la 2-8°C timp de pana la 3 zile.
Pentru depozitarea pe termen lung, probele trebuie pastrate sub -20°C. Sangele integral recoltat prin
venopuncturd trebuie pastrat la 2-8°C daca testul urmeaza sa fie efectuat in termen de 2 zile de la
recoltare. Nu congelati probele de sange integral. Sangele integral recoltat prin punctie digitala
trebuie testat imediat.

-Aduceti probele la temperatura camerei inainte de testare. Probele congelate trebuie complet decongelate si bine
amestecate Tnainte de testare. Probele nu trebuie congelate si decongelate in mod repetat.

-Daca specimenele urmeaza sa fie expediate, acestea trebuie ambalate in conformitate cu reglementarile
locale privind transportul agentilor etiologici.

MATERIALE
Materiale furnizate
- Casete de testare -Pipeta -Tampon - Prospectul ambalajului
Materiale necesare, dar nefurnizate
- Recipiente pentru colectarea probelor -Centrifugé - Cronometru

Pentru sdnge integral prin punctie in deget
-Lancete
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Lasati testul, specimenul si solutia tampon sa ajunga la temperatura camerei (15-30°C) inainte de testare.
1. Aduceti punga la temperatura camerei inainte de a o deschide. Scoateti caseta de testare din punga sigilata si

utilizati-o in decurs de o ora.
2. Asezati caseta pe o suprafata curata si plana.

PentruSer sau plasma specimen:

- Tineti pipeta vertical si transferati2 picaturi de ser sau plasma (aproximativ 50 -L)

la zona probei, apoiadaugati 1 picatura de solutie tampon(aproximativ40 -L) si porniti cronometrul. Consultati ilustratia

-Tuburi capilare heparinate si bec de dozare

de mai jos.

pentruv. enipunctura de sange integralspecimen:

-Tineti ptpeta vertical si transferati3 picaturi de sdnge integral(aproximativ75 -L) catre
zona specimenului, apoiadaugati 1 picatura de solutie tampon(aproximativ40 -L) si porniti cronometrul. Consultati
ilustrafi@de mai jos.

PentruSange integral in punctie de imen:

- Pentru a utiliza un tub capilar: Umpleti tubul capilarsi transferati aproximativ 75 litri de proba de sange integral
prelevata din degetin godeul pentru specimen al casetei de testare, apoiadaugati 1 picatura de solutie tampon
(aproximativ 40 |) si porniti cronometrul. Consultati ilustratia de mai jos.

-Pentru a utiliza picaturi suspendate: Permiteti3 picaturi suspendate de proba de sdnge integral prelevata din deget
(aproximativ 75 |) sa cada in godeul probei din caseta de testare, apoiadaugati 1 picatura de solutie tampon
(aproximativ 40 |) si porniti cronometrul. Consultati ilustratia de mai jos.

3. Asteptati sa apara linia (liniile) colorata(e).Cititi rezultatele la 10 minute.Nu interpretati rezultatul dupa 20 de
minute.

2 Drops of Serum or Plasma

g 1 Drop of Buffer
‘ «n| - 0

3 Drops of Venipuncture
Whole Blood

g 1 Drop of Buffer

; - 0
BI=
CK-MB

3 Drops of Fingerstick c
Whole Blood © 9 © N N
» T ‘ T T T T T
3) 10rop of Buffer 1 Drop of Buffer
F Positive Negative Invalid
s@
4o, - o o f <4 0

INTERPRETAREA REZULTATELOR

(Va rugam sa consultati ilustratia de mai sus)
POZITIV:*O linie colorata n regiunea liniei de control (C) si prezenta unei alte linii colorate n
regiunile liniei de test indica un rezultat pozitiv.Aceasta indica faptul ca concentratia de CK-MB este
peste nivelul minim de detectie.
* NOTA:Intensitatea culorii in regiunea (regiunile) liniei de testare va varia in functie de
concentratia de CK-MB prezenta in proba. Prin urmare, orice nuanta de culoare din regiunile
liniei de testare trebuie consideratd pozitiva.
NEGATIV: In regiunea liniei de control (C) apare o linie coloratd.Nu apare nicio linie in regiunea liniei
de testare (T). Aceasta indica faptul ca concentratia de CK-MB este sub nivelurile minime de detectie.

k[ pie]
=\ piiel

75 wl of Fingerstick
Whole Blood

=\ psie]
AWM

INVALID: Linia de control nu apare.Volumul insuficient de proba sau tehnicile procedurale incorecte
sunt cele mai probabile motive pentru defectarea liniei de control. Revizuiti procedura si repetati testul
cu un test nou. Daca problema persista, intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si contactati
distribuitorul local.

Un control procedural este inclus in test. O linie colorata care apare in regiunea liniei de control (C) este
considerata un control procedural intern. Acesta confirma un volum suficient de probd, o absorbtie
adecvata a membranei si o tehnica procedurala corecta.

Standardele de control nu sunt furnizate impreuna cu acest kit; cu toate acestea, se recomanda testarea controalelor pozitive si
negative, ca o buna practica de laborator, pentru a confirma procedura de testare si pentru a verifica performanta corecta a
testului.

1. Caseta de testare rapida CK-MB (sange integral/ser/plasma) este destinatain vitroNumai pentru uz
diagnostic. Acest test trebuie utilizat numai pentru detectarea CK-MB in probe de sange integral, ser
sau plasma. Nici valoarea cantitativa, nici rata de crestere a CK-MB nu pot fi determinate prin acest
test calitativ.

. Testul rapid in caseta CK-MB (sange integral/ser/plasma) va indica doar nivelul calitativ al CK-
MB din proba si nu trebuie utilizat ca unic criteriu pentru diagnosticarea infarctului miocardic.

N

w

. Testul rapid in caseta CK-MB (sdnge integral/ser/plasma) nu poate detecta mai putin de 5 ng/ml CK-MB
n probe. Un rezultat negativ in orice moment nu exclude posibilitatea unui infarct miocardic.

IS

. Cain cazul tuturor testelor de diagnostic, toate rezultatele trebuie interpretate impreuna cu alte informatii clinice

disponibile medicului.
. Unele probe care contin titruri neobisnuit de mari de anticorpi heterofili sau factor reumatoid (FR) pot afecta
rezultatele asteptate. Chiar daca rezultatele testului sunt pozitive, trebuie luatd in considerare o evaluare clinica
suplimentara, impreuna cu alte informatii clinice disponibile medicului.
Exista o micd posibilitate ca unele probe de sdnge integral cu vascozitate foarte mare sau care au fost
depozitate mai mult de 2 zile sa nu functioneze corect pe caseta de testare. Repetati testul cu o proba
de ser sau plasma de la acelasi pacient, utilizdnd o noua caseta de testare.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Sensibilitate si specificitate

Testul rapid CK-MB Tn caseta (sange integral/ser/plasma) a fost evaluat cu un test ELISA comercial de top,
CK-MB, utilizadnd specimene clinice. Rezultatele arata ca, in comparatie cu testele ELISA de top, testul
rapid CK-MB in casetd (sdnge integral/ser/plasma) prezinta o sensibilitate >99,9% si o specificitate de
99,4% pentru CK-MB.

v

o

Testul rapid CK-MB vs. ELISA

Metoda ELISA
— - totale
Caseta de testare rapidi CK-MB Rezultate Pozitiv Negativ
(Intreg Pozitiv 62 3 65
Sange/Ser/Plasma) Negativ 0 468 468
Rezultate totale 62 471 533

Sensibilitate relativa: >99,9% (IC 95%%*: 94,2%~100%);
Specificitate relativa: 99,4% (IC 95%%*: 98,1%~99,9%);
Precizie: 99,4% (IC 95%%*: 98,4%~99,9%). Intervale de incredere
Precizie
Intra-analiza
Precizia in cadrul rundei a fost determinata utilizand 15 replicari a mai putin de cinci probe: nivelurile
probelor CK-MB la 0 ng/mL, 5 ng/mL, 10 ng/mL, 20 ng/mL si 40 ng/mL. Probele au fost identificate corect
n >99% din cazuri.
Inter-test
Precizia ntre runde a fost determinata prin 3 teste independente pe aceleasi cinci probe: 0 ng/
mL, 5 ng/mL, 10 ng/mL, 20 ng/mL si 40 ng/mL de CK-MB. Trei loturi diferite de caseta de testare
rapida CK-MB (sange integral/ser/plasma) au fost testate folosind aceste probe. Probele au fost
identificate corect in >99% din cazuri.
Reactivitate incrucisatd
Caseta de testare rapida CK-MB (sénge integral/ser/plasma) a fost testata cu 3.200 ng/mL CK-MM, 1.700
ng/mL CK-BB, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcADb, sifilis, anti-HIV, anti-H. pylori, probe pozitive pentru
MONO, anti-CMV, anti-rubeold si anti-toxoplasmoza. Rezultatele nu au evidentiat reactivitate incrucisata.

Substante interferente
Urmaétoarele substante potential interferente au fost addugate la probele CK-MB negative,
respectiv pozitive.
Acetaminofen: 20 mg/dl Acid
acetilsalicilic: 20 mg/dl Acid
gentisic: 20 mg/dl Acid ascorbic: 20 mg/dl Colesterol: 800 mg/dl
Hemoglobina: 1.000 mg/d| Albumina: 10.500 mg/d| Trigliceride: 1.600 mg/dl
Niciuna dintre substantele la concentratia testata nu a interferat cu analiza.

Cafeina: 20 mg/dl
Creatina: 200 mg/d|

Bilirubina: 1.000 mg/d|
Acid oxalic: 600 mg/dl
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Caseta de testare rapida D-dimer

BIO CH.INC (Sange integral/Plasma)
- ! Prospectul ambalajului

[ REF CDM-402 [ Englezs ]

Un test rapid pentru detectarea calitativ a D-dimerului in sangele integral sau plasma umand. Doar

pentru uz profesional in diagnostic in vitro.
Testul rapid in casetd pentru D-dimer (sdnge integral/plasma) este un test imunocromatografic rapid pentru detectarea
calitativa a D-dimerului uman in sangele integral sau plasma umana, ca ajutor in diagnosticarea coagulopatiei intravasculare
diseminate (CID), trombozei venoase profunde (TVP) si emboliei pulmonare (EP).
D-dimerul (sau dimerul D) este un produs de degradare a fibrinei (sau FDP), un mic fragment proteic prezent in sange dupa ce
un cheag de sange este degradat prin fibrinoliza. Este numit astfel deoarece contine doua fragmente D reticulate ale proteinei
fibrinei.1.2Concentratia de D-dimer poate fi determinata printr-un test de sange pentru a ajuta la diagnosticarea trombozei. De
la introducerea sa in anii 1990, a devenit un test important efectuat la pacientii cu suspiciune de tulburari trombotice. In timp
ce un rezultat negativ exclude practic tromboza, un rezultat pozitiv poate indica tromboza, dar nu exclude alte cauze
potentiale. Prin urmare, principala sa utilizare este de a exclude boala tromboembolica acolo unde probabilitatea este scazuta.
In plus, este utilizat in diagnosticarea tulburarii Coagulopatiei Intravasculare Diseminate.s.4
Testul rapid in caseta pentru D-dimer (sange integral/plasma) este un test simplu care utilizeaza o combinatie de particule acoperite cu
anticorpi anti-D-dimer si reactivi de captare pentru a detecta calitativ D-dimerul in sdnge integral sau plasma. Nivelul minim de detectie este de
500 ng/ml.
Testul rapid in casetd pentru D-dimer (sdnge integral/plasma) este un test imunologic calitativ, bazat pe membrana, pentru
detectarea D-dimerului in sdnge integral sau plasma. Membrana este pre-acoperité cu anticorpi specifici de captare in
regiunea liniei de testare. In timpul testarii, proba de sange integral sau plasma reactioneaza cu particula acoperita cu
anticorpi specifici. Amestecul migreaza in sus pe membrana cromatografic prin actiune capilara pentru a reactiona cu
anticorpii specifici de captare de pe membrana si a genera o linie coloratd. Prezenta acestei linii colorate in regiunea specifica a
liniei de testare indica un rezultat pozitiv, in timp ce absenta acesteia indicd un rezultat negativ. Ca un control procedural, o
linie colorata va aparea intotdeauna in regiunea liniei de control, indicand faptul ca a fost adaugat volumul corespunzator de
proba si ca a avut loc absorbtia membranei.
Testul contine particule coloidale de aur conjugate cu anticorpi anti-D-dimer si anticorpi de captura aplicati pe
membrana.

PRECAUTII

Pentru profesionistiin vitroDoar pentru uz diagnostic. Nu utilizati dupa data de expirare. Nu

mancati, nu beti si nu fumati in zona n care sunt manipulate probele sau kiturile. Nu utilizati
testul dacd punga este deteriorata.

- Manipulati toate probele ca si cum ar contine agenti infectiosi. Respectati precautiile stabilite impotriva pericolelor
microbiologice pe parcursul tuturor procedurilor si urmati procedurile standard pentru eliminarea corecta a probelor.

Purtati fimbrécaminte de protectie, cum ar fi halate de laborator, manusi de unica folosinga si ochelari de protectie atunci cand se analizeaza probele. Testul
- utilizat trebuie aruncat in conformitate cu reglementarile locale.

Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.
A se pastra asa cum este ambalat in punga sigilata, fie la temperatura camerei, fie la frigider (2-30 °C). Testul este stabil pana la
data de expirare imprimata pe punga sigilata. Testul trebuie sa ramana in punga sigilata pana la utilizare. NU CONGELATIL.Nu
utilizati dupd data de expirare.
Testul rapid pe caseta pentru D-dimeri (singe integral/plasma) poate fi efectuat folosind sange integral (din venopunctura sau punctie
digital3) sau plasma.
A colectaProbe de sdnge integral prin punctie pe deget :
- spalati mana pacientului cu ap calda si spun sau curétati-o cu un tampon imbibat cu alcool. Lasati-o sa se usuce.
- Masati mana fara a atinge locul punctiei, frecAndu-o in jos spre varful degetului mijlociu sau inelar.

Perforati pielea cu o lancetd sterila. Stergeti primul semn de sange.
Frecati usor mana de la incheietura mainii la palma si apoi la deget pentru a forma o picatura de sange rotunjita peste locul

punctiei. Adaugati proba de sange integral recoltata din deget la test folosindun tub cap
- Atingeti capatul tubului capilar de sdnge pana cand acesta se umple cu aproximativ 25 |. Evitati bulele de aer.
- Plasati becul pe capatul superior al tubului capilar, apoi strangeti becul pentru a distribui sdngele integral in zona
probei din caseta de testare.
- Acolectasénge integral din venopunctura :
- Colectati sange din venopunctura cu ajutorul tubului cu anticoagulante (EDTA, heparing, citrat si oxalat) si utilizati-I
direct pentru test.

Separati plasma de sange cat mai curand posibil pentru a evita hemoliza. Folositi doar probe transparente, nehemolizate.
Testarea trebuie efectuatd imediat dupa recoltarea probelor. Nu lasati probele la temperatura camerei pentru perioade
lungi de timp. Probele de plasma pot fi pastrate la 2-8 °C pana la jumatate de zi, pentru depozitare pe termen lung, probele
trebuie pastrate sub -20 °C. Sangele integral recoltat prin venopuncturd trebuie pastrat la 2-8 °C daca testul urmeaza sa fie
efectuat Tn decurs de o jumatate de zi de la recoltare. Nu congelati probele de sdnge integral. Sangele integral recoltat prin
punctie digitala trebuie testat imediat.

- Aduceti probele la temperatura camerei inainte de testare. Probele congelate trebuie complet decongelate si bine amestecate inainte de
testare. Probele nu trebuie congelate si decongelate in mod repetat.

- Daca specimenele urmeaza sa fie expediate, acestea trebuie ambalate in conformitate cu reglementarile locale privind
transportul agentilor etiologici.

EDTA K2, heparina sodicg, citratul de sodiu si oxalatul de potasiu pot fi utilizate ca anticoagulante pentru
recoltarea probei.

MATERIALE
Materiale furnizate
- Casete de testare -Pipeta - Tampon - Prospectul ambalajului
Materiale necesare, dar nefurnizate
- Recipiente pentru recoltarea probelor Lancete (doar pentru - Centrifuga
- sangeintegral prin punctie in deget) - Cronometru

- Tuburi capilare heparinate si bec de dozare (doar pentru sénge integral prelevat din deget)
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Lasati testul, specimenul, solutia tampon si/sau ¢ s ajunga la camerei (15-30 °C) inainte de testare.
1. Aduceti punga la temperatura camerei nainte de a o deschide. Scoateti caseta de testare din punga sigilata si utilizati-o in
decurs de o ora.
2. Asezati caseta pe o suprafata curata si plana.
PentruPlasma specimen:
-Tineti pipeta vertical si transferati1 picatura de plasma (aproximativ 25 litri)la zona probei, apoiadauga
2 picaturi de solutie tampon(aproximativ 80 I) si porniti cronometrul. Vedeti ilustratia de mai jos.
PentruVenopuncturs de sange integral specimen:
- Tineti pipeta vertical si transferati1 picatura de sange integral(aproximativ 25 -L) in zona specimenului,
apoiadaugati 2 picaturi de solutie tampon(aproximativ 80 -L) si porniti cronometrul. Vedeti ilustratia de mai jos. Pentrugange.
integral in punctie de deget specimen:
- Pentru a utiliza un tub capilar: Umpleti tubul capilarsi transferati aproximativ 25 | de sange integral prelevat din deget

specimenin zona probei din caseta de testare, apoiaddugati 2 picaturi de solutie tampon(aproximativ 80 -L) si porniti cronometrul.
Vezi ilustratia.

3. Asteptati aparitia liniei (liniilor) colorate. Cititi rezultatul la10 minute.Nu interpretati rezultatul dupa 20 de minute. Nota:Se

recomanda sé nu utilizati solutia tampon mai mult de 6 luni de la deschiderea flaconului.

1 Drop of Plasma 1 Drop of Venipuncture
Whole Blood

g 2 Drops of Buffer g 2 Drops of Buffer

L7l S o T4 S o

=

25 ul of Fingerstick
Whole Blood

g 2 Drops of Buffer
=

®
0
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Positive Negative Invalid

EMPREZENTAREA REZULTATELOR
POSIVEEU :* O c..or d | regiunea liniei de control (C) si prezenta unei linii colorate in linia de test
regiuneg, EMlEOOte . PSitirezultatul este.Aceasta indic faptul ca concentratia de D-dimer este peste limita minimé de detectie.

I
*NOD E: I el eup, tensityDaca culoarea din regiunea liniei de testare va varia in functie de concentratia de D-dimer,

prezent in proba. Prin urmare, orice nuanta de culoare din regiunea liniei de testare trebuie considerata pozitiva. NEGATIV: In

regiunea liniei de control (C) apare o linie colorata.Nu apare nicio linie in regiunea liniei de testare (T). Aceasta indica faptul

ca concentratia de D-dimer este sub nivelurile minime de detectie.

INVALID: Linia de control nu apare.Volumul insuficient de proba sau tehnicile procedurale incorecte sunt cele mai probabile

motive pentru defectarea liniei de control. Revizuiti procedura si repetati testul cu un test nou. Daca problema persista,

intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si contactati distribuitorul local.

CONTROLUL CALITATII

Un control procedural este inclus in test. O linie colorata care apare n regiunea liniei de control (C) este considerata un control

procedural intern al calitatii. Acesta confirma un volum suficient de proba, o absorbtie adecvata a membranei si o tehnica

procedurala corecta.

Standardele de control nu sunt furnizate impreund cu acest kit; cu toate acestea, se recomanda testarea controalelor pozitive si negative, ca o

buné practica de laborator, pentru a confirma procedura de testare si pentru a verifica performanta corectd a testului.

LIMITARI

1. Caseta de testare rapida pentru D-dimeri (sdnge integral/plasma) este destinatd/n vitroDoar pentru uz diagnostic. Acest test trebuie utilizat
numai pentru detectarea D-dimerului in probe de sange integral sau plasma. Nici valoarea cantitativa, nici rata de crestere a D-dimerului
nu pot fi determinate prin acest test calitativ.

2. Testul rapid in caseta pentru D-dimer (sange integral/plasma) va indica doar nivelul calitativ al D-dimerului din
proba si nu trebuie utilizat ca unic criteriu pentru diagnosticul coagulopatiei intravasculare diseminate (CID),
trombozei venoase profunde (TVP) si emboliei pulmonare (EP).

3. Testul rapid in caseta pentru D-dimer (sdnge integral/plasma) nu poate detecta mai putin de 500 ng/ml de D-dimer in probe.
Un rezultat negativ in orice moment nu exclude posibilitatea aparitiei coagulopatiei intravasculare diseminate (CID),
trombozei venoase profunde (TVP) si emboliei pulmonare (EP).

4. Pot aparea rezultate fals negative dacé proba este prelevata fie prea devreme dupa formarea trombului, fie daca testarea
este amanata cu cateva zile, fie daca proba a fost prelevata prea tarziu dupa aparitia infarctului tromboembolic, deoarece
concentratia de D-dimer poate scadea la valori normale dupa o saptamana. In plus, un tratament cu anticoagulante inainte
de prelevarea probei poate face testul negativ, deoarece previne extinderea trombului.z4

5. Ca in cazul tuturor testelor de diagnostic, toate rezultatele trebuie interpretate impreuna cu alte informatii clinice disponibile medicului. De
exemplu, utilizati ,scorul Wells” pentru TVP respectiv EP, ecografie, rezultate cantitative de laborator ale D-dimerilor etc.z

6. Exista o mica posibilitate ca unele probe de sange integral cu vascozitate foarte mare sau care au fost depozitate mai mult
de 2 zile sa nu functioneze corect pe caseta de testare. Repetati testul cu o proba de plasma de la acelasi pacient, utilizind o
noua casetd de testare.

7. Hematocritul sdngelui integral trebuie sa fie intre 25% si 65%.

VALORI ASTEPTATE

O concentratie crescuta de D-dimer peste valoarea limita larg acceptata de 500 ng/ml FEU (Unitate Echivalenta Fibrinogen) este

un semn al unei fibrinolize active si a fost verificata la pacientii cu CID, TVP si EP. Astfel de concentratii crescute apar dupa

interventii chirurgicale si traumatisme, precum si in timpul anemiei falciforme, bolilor hepatice, infectiilor severe, sepsisului,
inflamatiei, bolilor maligne sau la persoanele in varsta. Concentratia de D-dimer creste si in timpul unei sarcini normale.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Sensibilitate si specificitate
421 de probe clinice cu status cunoscut al D-dimerului peste sau sub valoarea limita de 500 ng/ml, colectate din centrele locale de
Spitalele au fost testate cu caseta de testare rapida D-dimer (sdnge integral/plasma) in cadrul spitalului. Rezultatele au indicat valori relative
Sensibilitatea a fost de 97,2%, specificitatea relativa a fost de 94,0%, iar precizia generala a fost de 96,4% comparativ cu ITM.
Rezultatul studiului clinic (intern)

Metoda IT™
- - totale
D-dimer Rapid Rezultate Pozitiv Negativ
Casetd de testare Pozitiv 312 6 318
(Sange integral/Plasma) Negativ 9 94 103
Rezultate totale 321 100 421

Sensibilitate relativa: 97,2% (IC 95%%*: 94,7%~98,7%);

Specificitate relativa: 94,0% (IC 95%%*: 87,4%~97,8%);

Precizie: 96,4% (IC 95%*: 94,2%~98,0%). Intervale de incredere

396 de specimene clinice au fost evaluate cu o caseta de testare rapida pentru D-dimer (sdnge integral/plasma) la un centru
din Germania, rezultatele indicand o sensibilitate relativa de 92,0%, o specificitate relativa de 89,9%, iar precizia generala de
90,2% Tn comparatie cu ITM.

studiului clinic (la sediul german)

Metoda IT™
. " 0-250 250-500 500-2500 >2500
Test_ragld D-dimer Rezultate ng/ml ng/ml ng/ml ng/ml
Caseta (sange integral/ —

Plasma) Pozitiv 5 30 e 11
Negativ 104 207 4 0
totale 109 237 39 11

Precizie: 95,4% 87,3% 89,7% 100%

Sensibilitate relativa: 92,0% (IC 95%*: 80,8%-97,8%)
Specificitate relativa: 89,9% (IC 95%%*: 86,2%-92,9%)
Precizie: 90,2% (IC 95%%*: 86,8%-92,9%) Intervale de incredere
Precizie

Intra-analiza
Precizia intra-cursa a fost determinata utilizand 10 replicari a mai putin de cinci probe: nivelurile probelor de D-dimer la 0 ng/
mL, 500 ng/mL, 1.000 ng/mL, 1.500 ng/mL si 3.000 ng/mL. Probele au fost identificate corect la momentul prescris pentru
citire.

Inter-test
Precizia intre runde a fost determinata prin 3 teste independente pe aceleasi cinci probe: 0 ng/ml, 500 ng/ml,
1.000 ng/ml, 1.500 ng/ml si 3.000 ng/ml de D-dimer. Trei loturi diferite de caseta de testare rapida pentru D-dimer
(sange integral/plasma) au fost testate folosind aceste probe. Probele au fost identificate corect la momentul de
citire prescris.

Reactivitate incrucisatd

Caseta de testare rapida D-dimer (sange integral/plasma) a fost testatd cu HBsAg, anti-sifilis, FR, anti-HIV, anti-HCV, anti-H.
pylori, probe pozitive IgG anti-Rubeola, IgG anti-CMV si IgG anti-Toxovirus. Rezultatele nu au evidentiat reactivitate incrucisata.

Substante interferente

Urmatoarele substante potential interferente au fost addugate la probele negative si, respectiv, pozitive pentru D-dimer.

Acetaminofen: 20 mg/dl Cafeina: 20 mg/d|

Acid acetilsalicilic: 20 mg/dl Acid gentisic: 20 mg/d|

Acid ascorbic: 20 mg/d| Albumina: 10.500 mg/d|

Creatina: 200 mg/dl Hemoglobina: 1.000 mg/dl

Bilirubina: 1.000 mg/d! Acid oxalic: 600 mg/dl

Colesterol: 800 mg/dl Trigliceride: 1.600 mg/dl

Niciuna dintre substantele la concentratia testata nu a interferat cu analiza.
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AN Combinatie Mioglobina/CK-MB/Troponina I

= Caseta de testare rapida

(Sange integral/Ser/Plasma)
Prospectul ambalajului

[ REF CMA-435  [Engleza |
Un test rapid pentru diagnosticarea infarctului miocardic (IM) pentru detectarea calitativa a mioglobinei, CK-MB si
troponinei cardiace I (cTnl) in sdngele integral, serul sau plasma umand.
Numai pentru uz profesional in diagnostic in vitro.
UTILIZARE PREVAZUTA
Testul rapid combinat Mioglobina/CK-MB/Troponina I (sange integral/ser/plasma) pe caseta
este un test imunocromatografic rapid pentru detectarea calitativd a mioglobinei umane, CK-
MB si troponinei I cardiace (cTnl) In sdnge integral, ser sau plasma, ca ajutor in diagnosticarea
infarctului miocardic (IM).
REZUMAT
Mioglobina (MYO), creatin kinaza MB (CK-MB) si troponina I cardiaca (cTnI) sunt proteine eliberate in fluxul
sanguin dupa leziunile cardiace. Mioglobina este o proteina hem care se gaseste in mod normal in muschii
scheletici si cardiaci, cu o greutate moleculara de 17,8 kDa.1Cand celulele musculare sunt deteriorate, mioglobina
este eliberata rapid in sdnge datoritd dimensiunii sale relativ mici. Nivelul de mioglobina creste considerabil peste
valoarea initiald in decurs de 2-4 ore dupa infarct, atingand un vérf la 9-12 ore si revenind la valoarea initiala in
decurs de 24-36 de ore.23CK-MB este o enzima prezenta si in muschiul cardiac, cu o greutate moleculara de 87,0
kDa.sCreatin kinaza este o molecula dimerica formata din doua subunitati denumite ,M" si ,B”, care se combina
pentru a forma trei izoenzime diferite, CK-MM, CK-BB si CK-MB. CK-MB este izoenzima creatin kinazei cea mai
implicata in metabolismul tesutului muscular cardiac.sEliberarea CK-MB in sange dupa un infarct miocardic poate
fi detectata in decurs de 3-8 ore de la debutul simptomelor. Aceasta atinge un varf in decurs de 9 pana la 30 de
ore si revine la nivelurile initiale in decurs de 48 pana la 72 de ore.sTroponina I cardiaca este o proteina care se
gaseste in muschiul cardiac, cu o greutate moleculard de 22,5 kDa.7Troponina I face parte dintr-un complex cu
trei subunitati format din troponina T si troponina C. Impreuna cu tropomiozina, acest complex structural
formeaza componenta principala care regleaza activitatea ATP-azei sensibile la calciu a actomiozinei in muschiul
scheletic striat si cardiac.sDupa aparitia leziunii cardiace, troponina I este eliberata in sange la 4-6 ore dupa
debutul durerii. Modelul de eliberare a troponinei I este similar cu cel al CK-MB, dar in timp ce nivelurile CK-MB
revin la normal dupa 72 de ore, troponina I rémane crescuta timp de 6-10 zile, oferind astfel o fereastra mai
lungd de detectare a leziunilor cardiace.

Testul rapid combinat Mioglobind/CK-MB/Troponina I (sénge integral/ser/plasma) pe caseta este un
test simplu care utilizeaza o combinatie de particule acoperite cu anticorpi si reactivi de captare pentru
a detecta calitativ mioglobina, CK-MB si troponina I cardiaca (cTnI) in sdnge integral, ser sau plasma.
Nivelul minim de detectie este de 50 ng/ml mioglobina, 5 ng/ml CK-MB si 0,5 ng/ml troponina 1.

PRINCIPIU

Testul rapid combinat in caseta Mioglobind/CK-MB/Troponina I (sange integral/ser/plasma) este un test
imunologic calitativ, bazat pe membrana, pentru detectarea mioglobinei, CK-MB si troponinei I
cardiace (cTnl) in sdnge integral, ser sau plasma. Membrana este pre-acoperita cu anticorpi de captare
specifici in fiecare dintre regiunile liniei de testare. In timpul testarii, proba de sange integral, ser sau
plasma reactioneaza cu particula acoperita cu anticorpi specifici. Amestecul migreaza in sus pe
membrana cromatografic prin actiune capilara pentru a reactiona cu reactivi de captare specifici de pe
membrana si a genera o linie colorata. Prezenta acestei linii colorate in regiunea specifica a liniei de
testare indica un rezultat pozitiv, in timp ce absenta acesteia indica un rezultat negativ. Ca control
procedural, o linie colorata va aparea intotdeauna in regiunea liniei de control, indicand ca a fost
adaugat volumul corespunzator de proba si cd a avut loc absorbtia membranei.

Testul contine particule coloidale de aur conjugate cu anticorpi anti-mioglobina, particule coloidale de aur

conjugate cu anticorpi anti-CK-MB, particule coloidale de aur conjugate cu anticorpi anti-troponina I si reactivi de

captura aplicati pe membrana.

PRECAUTII

-Pentru profesionistiin vitroDoar pentru uz diagnostic. Nu utilizati dupa data de expirare.

-Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona in care se manipuleaza probele sau kiturile.

- Nu utilizati caseta de testare daca punga este deteriorata.

- Manipulati toate probele ca si cum ar contine agenti infectiosi. Respectati precautiile stabilite impotriva
pericolelor microbiologice pe parcursul tuturor procedurilor si urmati procedurile standard pentru eliminarea
corecta a probelor.

-Purtati imbracaminte de protectie, cum ar fi halate de laborator, manusi de unica folosinta si ochelari de protectie atunci
cand se analizeaza probele.

- Materialele de testare utilizate trebuie eliminate conform reglementarilor locale.

- Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.

DEPOZITARE SI STABILITATE

A se pastra asa cum este ambalat in punga sigilata, fie la temperatura camerei, fie la frigider (2-30°C). Caseta de

testare este stabild pana la data de expirare imprimata pe punga sigilata. Caseta de testare trebuie sa ramana in

punga sigilata pana la utilizare.NU CONGELATI.Nu utilizati dupa data de expirare.

COLECTAREA SI PREGATIREA SPECIMENULUI

-Testul rapid combinat Mioglobind/CK-MB/Troponina I pe caseta (sange integral/ser/plasma) poate fi
efectuat folosind sédnge integral (din venopunctura sau punctie digitald), ser sau plasma.

-A colectaProbe de sange integral prin punctie pe deget :

- Spalati mana pacientului cu apa calda si sapun sau curatati-o cu un tampon imbibat cu alcool. Lasati-o sa se usuce.

- Masati mana fara a atinge locul punctiei, frecandu-o in jos spre varful degetului mijlociu
sau inelar.

-Perforati pielea cu o lanceta sterila. Stergeti primul semn de sange.

- Frecati usor mana de la incheietura mainii la palma si apoi la deget pentru a forma o picatura de sange rotunjita peste
locul punctiei.

- Addaugati proba de sange integral prelevata din deget in caseta de testare utilizaindun tub capilar :
-Atingeti capatul tubului capilar de sdnge pana cand acesta se umple cu aproximativ 50 |. Evitati bulele de
aer.

-Asezati becul pe capatul superior al tubului capilar, apoi strangeti becul pentru a distribui sangele integral
n godeul pentru proba al casetei de testare.

-Adaugati proba de sédnge integral prelevata din deget in caseta de testare utilizandpicaturi atarnate :
-Pozitionati degetul pacientului astfel incat picitura de sange sé fie putin deasupra godeului pentru specimen din

caseta de testare.

-Permiteti 2 picaturi suspendate de sange integral recoltat prin punctie digitald sa cada in centrul zonei
probei de pe caseta de testare sau miscati degetul pacientului astfel incat picatura suspendata sa atinga
bine centrul probei. Evitati atingerea directa a degetului de zona probei.

-Separati serul sau plasma de sange cat mai curand posibil pentru a evita hemoliza. Folositi doar probe
transparente, nehemolizate.

Testarea trebuie efectuata imediat dupa recoltarea probelor. Nu lasati probele la temperatura camerei pentru
perioade lungi de timp. Probele de ser si plasma pot fi pastrate la 2-8°C timp de pana la 2 zile, pentru
depozitare pe termen lung, probele trebuie pastrate sub -20°C. Sangele integral recoltat prin venopunctura
trebuie pastrat la 2-8°C daca testul urmeaza sa fie efectuat in termen de 2 zile de la recoltare. Nu congelati
probele de sange integral. Sange integral recoltat prin punctie digitala

artrebui bSi testat imediat.

Adu-le pe®Probele congelate trebuie sa fie complet récite.

Probele deddngelate si amestecate bine Tnainte de testare. Nu trebuie congelate si decongelate in mod repetat.

-Daca specimdele urmeaza sa fie expediate, acestea trebuie ambalate in conformitate cu reglementarile locale.

care acopera transportul agentilor etiologici.
MATERIALE
Materiale furnizate
- Casete de testare -Pipeta -Tampon - Prospectul ambalajului
Materiale necesare, dar nefurnizate
Recipiente pentru colectarea probelor Pentru singe - Centrifuga - Cronometru
integral prin punctie in deget
- Lancete - Tuburi capilare heparinate si bec de dozare
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Lasati caseta de testare, specimenul, solutia tampon si/sau controalele sa ajunga la temperatura camerei
(15-30°C) inainte de testare.
1. Aduceti punga la temperatura camerei fnainte de a o deschide. Scoateti caseta de testare din punga sigilata si
utilizati-o cat mai curand posibil.
2. Asezati caseta pe o suprafata curata si plana.

PentruSer sau plasma specimen:

-Tineti pipeta vertical si transferati2 picaturi de ser sau plasma (aproximativ 50 -L)
la sonda cu specimen, apoiadaugati 1 picatura de solutie tampon(aproximativ40 -L) si porniti cronometrul.
Consultati ilustratia de mai jos.

PentruVenopuncturd de sdnge integral specimen:

-Tineti pipeta vertical si transferati2 picaturi de sange integral(aproximativ50 -L) catre
specimenul bine, apoiadaugati 1 picatura de solutie tampon(aproximativ40 -L) si porniti cronometrul. Consultati
ilustratia de mai jos.

PentruSange integral in punctie de imen:

-Pentru a utiliza un tub capilar: Umpleti tubul capilar sitransferati aproximativ 50 | de proba de sange
integral prelevata din degetin godeul pentru specimen al casetei de testare, apoiadaugati 1 picatura de
tampon(aproximativ 40 -L) si porniti cronometrul. Vedeti ilustratia de mai jos.

-Pentru a utiliza picaturi suspendate: Permiteti2 picaturi suspendate de proba de sange integral prelevata din deget
(aproximativ 50 -L) sa cada Tn godeul probei din caseta de testare, apoiadaugati 1 picatura de solutie tampon
(aproximativ 40 ) si porniti cronometrul. Consultati ilustratia de mai jos.

. Asteptati aparitia liniei (liniilor) colorate. Cititi rezultatul la10 minuteNu interpretati rezultatul dupa

20 de minute.
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NTERPRETAREA REZULTATELOR

(Va rugam sa consultati ilustratia de mai sus)
POZITIV:* O linie colorata in regiunea liniei de control (C) si prezenta uneia sau mai multor linii
colorate Tn regiunile liniei de test indica un rezultat pozitiv.Aceasta indica faptul ca concentratia de
mioglobina, CK-MB si/sau troponind I cardiaca este peste nivelul minim de detectie.
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* NOTA:Intensitatea culorii in regiunea (regiunile) liniei de testare va varia in functie de concentratia de
mioglobina, CK-MB si/sau troponina cardiaca I prezenta in proba. Prin urmare, orice nuanta de
culoare din regiunile liniei de testare trebuie considerata pozitiva.

NEGATIV: In regiunea liniei de control (C) apare o linie colorata.Nu apare nicio linie in regiunea liniei

de testare (T). Aceasta indica faptul ca concentratia de mioglobind, CK-MB si troponind I cardiaca este

sub nivelurile minime de detectie.

INVALID: Linia de control nu apare.Volumul insuficient de proba sau tehnicile procedurale incorecte

sunt cele mai probabile motive pentru defectarea liniei de control. Revizuiti procedura si repetati testul

cu un test nou. Daca problema persista, intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si contactati
distribuitorul local.

Un control procedural este inclus in test. O linie colorata care apare in regiunea liniei de control (C) este

consideratd un control procedural intern. Acesta confirma un volum suficient de proba, o absorbtie adecvata a

membranei si o tehnica procedurala corecta.

Standardele de control nu sunt furnizate impreuna cu acest kit; cu toate acestea, se recomanda testarea controalelor pozitive

si negative, ca o buna practica de laborator, pentru a confirma procedura de testare si pentru a verifica performanta corecta a

testului.

LIMITARI
1. Testul rapid combinat Mioglobind/CK-MB/Troponina I (sdnge integral/ser/plasma) in caseta este
destinatin vitroNumai pentru uz diagnostic. Acest test trebuie utilizat doar pentru detectarea
mioglobinei, CK-MB si troponinei I cardiace (cTnI) in probe de sange integral, ser sau plasma. Nici
valoarea cantitativa, nici rata de crestere a mioglobinei, CK-MB si troponinei I cardiace nu pot fi
determinate prin acest test calitativ.

. Testul rapid combinat Mioglobina/CK-MB/Troponina I (sange integral/ser/plasma) pe caseta
va indica doar nivelul calitativ al mioglobinei, CK-MB si troponinei I din proba si nu trebuie
utilizat ca unic criteriu pentru diagnosticarea infarctului miocardic.

. Testul rapid combinat Mioglobina/CK-MB/Troponina I in caseta (sdnge integral/ser/plasma) nu poate
detecta mai putin de 50 ng/ml mioglobina, 5 ng/ml CK-MB si 0,5 ng/ml troponina cardiaca.
I(cTnI)in probe. Un rezultat negativ in orice moment nu exclude posibilitatea unui infarct
miocardic.

. Can cazul tuturor testelor de diagnostic, toate rezultatele trebuie interpretate impreuna cu alte
informatii clinice disponibile medicului.

. Unele probe care contin titruri neobisnuit de mari de anticorpi heterofili sau factor reumatoid (FR) pot afecta

rezultatele asteptate. Chiar daca rezultatele testului sunt pozitive, trebuie luata in considerare o evaluare

clinica suplimentara, impreuna cu alte informatii clinice disponibile medicului.

Exista o mica posibilitate ca unele probe de sange integral cu vascozitate foarte mare sau care au

fost depozitate mai mult de 2 zile sé nu functioneze corect pe caseta de testare. Repetati testul cu o

proba de ser sau plasma de la acelasi pacient, utilizand o noua caseta de testare.

Sensi i ifici

Testul rapid combinat Mioglobind/CK-MB/Troponina Iin caseta (sange integral/ser/plasma) a fost

evaluat cu ajutorul unor teste comerciale de top pentru Mioglobina ELISA, CK-MB ELISA si cTnI ELISA,

utilizdnd specimene clinice. Rezultatele arata cd, in comparatie cu testele ELISA de top, testul rapid
combinat Mioglobina/CK-MB/Troponina I'in caseta (sange integral/ser/plasma) prezinta o sensibilitate

>99,9% si o specificitate de 97,2% pentru Mioglobing, o sensibilitate de 99,4% si o specificitate de 99,0%
pentru Troponina I cardiaca (cTnl) si o sensibilitate >99,9% si o specificitate de 99,4% pentru CK-MB.
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Test rapid pentru mioglobina vs. ELISA

Metoda ELISA
7 n totale
Test rapid pentru mioglobina Rezultate Pozitiv Negativ
Casetd (intreag3) Pozitiv 54 11 65
Sange/Ser/Plasma) Negativ 0 379 379
Rezultate totale 54 390 444
Sensibilitate relativa: >99,9% (IC 95%*: 93,4%~100%);
Specificitate relativa: 97,2% (IC 95%%*: 95,0%~98,6%);
Precizie: 97,5% (IC 95%%*: 95,6%~98,8%). Intervale de incredere
Test rapid pentru troponina I cardiaca vs. ELISA
Metoda ELISA
— = totale
Troponina I cardiaca rapida Rezultate Pozitiv Negativ
Caset3 de testare (intreaga Pozitiv 172 5 177
Sange/Ser/Plasma) Negativ 1 472 473
Rezultate totale 173 477 650
Sensibilitate relativa: 99,4% (IC 95%*: 96,8%~100%);
Specificitate relativa: 99,0% (IC 95%%*: 97,6%~99,7%);
Precizie: 99,1% (IC 95%%*: 98,0%~99,7%) Intervale de incredere
Testul rapid CK-MB vs. ELISA
Metoda ELISA
Test rapid CK-MB Rezultate Pozitiv Negativ totale
Casetd (intreagd) Pozitiv 62 3 65
Sange/Ser/Plasma) Negativ 0 468 468
Rezultate totale 62 471 533
Sensibilitate relativa: >99,9% (IC 95%%*: 94,2%~100%);
Specificitate relativa: 99,4% (IC 95%%*: 98,1%~99,9%);
Precizie: 99,4% (IC 95%%*: 98,4%~99,9%). Intervale de incredere

Precizie
Intra-analiza
Precizia in cadrul rundei a fost determinata utilizand 15 replicari a mai putin de cincisprezece probe:
nivelurile probelor de mioglobina la 0 ng/mL, 50 ng/mL, 100 ng/mL, 200 ng/mL si 400 ng/mL, nivelurile
probelor de CK-MB la 0 ng/mL, 5 ng/mL, 10 ng/mL, 20 ng/mL si 40 ng/mL si nivelurile probelor de
troponina I cardiaca (cTnI) la 0 ng/mL, 1,0 ng/mL, 5,0 ng/mL, 10 ng/mL si 40 ng/mL. Probele au fost
identificate corect in >99% din cazuri.
Inter-test
Precizia intre runde a fost determinata prin 3 teste independente pe aceleasi cincisprezece specimene:
0 ng/mL, 50 ng/mL, 100 ng/mL, 200 ng/mL si 400 ng/mL de mioglobina, 0 ng/mL, 5 ng/mL, 10 ng/mL,
20 ng/mL si 40 ng/mL de CK-MB si 0 ng/mL, 1,0 ng/mL, 5 ng/mL, 10 ng/mL si 40 ng/mL de troponina I
cardiaca (cTnI). Trei loturi diferite de caseta de testare rapidd combinata Mioglobind/CK-MB/Troponina
I(sénge integral/ser/plasma) au fost testate folosind aceste specimene. Specimenele au fost
identificate corect in >99% din cazuri.
Reactivitate incrucisat
Testul rapid combinat in caseta Mioglobind/CK-MB/Troponina I (sdnge integral/ser/plasma) a fost
testat cu probe pozitive pentru 10.000 ng/ml troponina I scheletica, 2.000 ng/ml troponina T, 20.000
ng/ml miozina cardiaca, 1.800 ng/ml CK-MM, 1.200 ng/ml| CK-BB, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb,
HBcADb, sifilis, anti-HIV, anti-H.pylori, MONO, anti-CMV, anti-rubeold si anti-toxoplasmoza. Rezultatele
nu au aratat nicio reactivitate incrucisata.
Substante interferente
Urmatoarele substante potential interferente au fost adaugate la probele negative, respectiv pozitive
pentru mioglobina, CK-MB si/sau troponina I cardiaca (cTnI).

Acetaminofen: 20 mg/dl Bilirubina: 1.000 mg/d| Albumina: 10.500 mg/dl
Acid acetilsalicilic: 20 mg/dl Colesterol: 800 mg/dl Hemoglobina 1.000 mg/dl
Acid ascorbic: 20 mg/dl Cafeina: 20 mg/dl Acid oxalic: 600 mg/dl
Creatina: 200 mg/dl Acid gentisic: 20 mg/d| Trigliceride: 1.600 mg/dl

Niciuna dintre substantele la concentratia testata nu a interferat cu analiza.
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acut.Jurnalul Eur. al Inimij, 3:122, 1982.

4. Apple FS, Preese LM. Creatin kinaza-MB: detectarea infarctului miocardic si monitorizarea
reperfuziei. Test imunologic / Clin, 17:24-9, 1994.

5. Lee TH, Goldman L. Testele enzimelor serice in diagnosticul infarctului miocardic acut.Ann Intern
Medic, 105:221-233, 1986.

6. Kallner A, Sylven C, Brodin U, si altii. Diagnosticul precoce al infarctului miocardic acut; o comparatie
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