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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Romvac Sos. Centurii nr. 7. Voluntan ILFOV IF-077190 23/04.03.2022 63/2019 /RO
Tel/Fax: 021 350 3109 /021 350 3110
Email: romivic iomvise r
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
ANEMIAECVITEST — set pentru diagnosticul anemiei P I-'Allnl?anzl — mﬂ:‘f’aﬁﬁﬂ
i i vine, prin testul de imunodifuzie in gel de agar
M npeldengar 7 01.2022 27.01.2024
AUT, COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.170104/26.04.2017 1din2
TERMEN AUTORIZATIE
26.04.2022
. COD
REF DATELE TESTARII LIMITE/CRITERIY :» SATISFACATOR
= NS -
POS TERE ApsseiLiTaTe| REAULTAT - hesimaiciion
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAY
F31 PRELEVAREA PROBELOR 28.01 2022 28012022 Se recoltears un nr de S
004 PENTRU EFECTUAREA probe in directa corelatie co 7 setun
CONTROLULUT CALITATHI marimea seriel -7 setun
F3i2 CONTROL LIR 2% 01.022022 01.02.2022 <3gh% Ag=1,27.1.010,0,85 S
013 Amntigen | Ser pozitiv SP=90,79.093; 0,85
CONTROL VALOARE pH 6,080 740.740,739
MLUANT
31.012022 03022022 |Testul este considerat intre Ag AlE 51 serul S
F3.1 CONTROL SPECIFICITATATH cind Intre pozitiv AIE apare o linie
018 ANTIGENULUL ST SERULLY Ag AlE 5 Serul ponity de precipitare
POZITIV AIE apare o Ie de clard evidenta §i
precipitare clard evidentd | |echidistanti
continud §i echidistania
Controlul concentrajici Antigenul AIE
CONTROLUL CONCENTRATIED | 02022022 07.02.2022  |reagentilor setulu de rehidratat cu 1,2 ml
F3.1 ANTIGENULUI S1 A SERULLI diagnostic AfL .in diluant. formeaza cu
0isa  [POZITIV [ & clementele propri-antigen |serul pogitiv AIE din
Us‘ ser pozitiv s fata de set rehidratat in 3,6 mi S
ctaloanele imeme diluant cdt $ cu serul
(arhivaRomvac) prin pozitiy etalon intem o
IDGA singura linie de
Admisibilitate-o singurh  |precipitare clara
linie de precipiture .evidenta si echidistanta
clardevidenta § 9 dozeset
echidistanta.
Antigen - peletd compactd | Antigen — peleth
F3l 28.01.2022 28012022 |de culoare gllbuie-rosicticd (compactd de culoare
006 CONTROLUL PRODUSULUIT pand la bruna galbuie-rogieticd pdna la
BIOLOGIC AMBALAT Ser pozitiv - pelets bruna S
compacth de culoare Ser pozitiv - peleth
galbuic-rogicticd compactd de culoare
Diluant- solujic gaibue-rogictica
incolord clard trasparertd | Diluant- soluie
meolord.¢
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
480 seturi 90 doze /set 43.200 doze
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“ Prin prezenta certific faptul ¢ informa]ﬂ_le mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd. inclusiv

- cambalatd/etichetatd si controlatd in unitat unitatile mai sus menfionatii/e. in conformitate cu cerinfele GMP previizute de caire ANSVSA &
cu specificatiile din autorizatia de com zare. Inregistririle referitoare la fabricajia, ambalarca §i analizele de serie au fost revizuite i s-a
constatal confdrmitatea acestora cu cerinfele GMP. Buletin Analiza Nr.40.004 /24.03.2022 cliberat de 1 C B M V -Bucuresti

DECIZIE
& ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicafii)

O REPROCESARF SAU RETESTARE

SEMNATURA SEF LABC¢ L CALITATH

Dr. Silvia PURCAREA
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