Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numirul procedurii de achizitie:Licitatie deschisi nr. ocds-b3wdp1-MD-1756459700540 din 03.10.2025

Obiectul de achizitiei: Achizitionarea centralizati a Reagentilor pentru Investigatii Biochimice conform necesititilor IMSP - beneficiari pentru anul 2026

analizator automat  (
006396 )

determinarea la
analizator automat  (
006396 )

Limita minima de detectie pentru set: <2 U/L
Coeficientul de variatie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variatie extraserial: < 1,5
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1.7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 3.8 g/l, Lipemie pina la 21
g/l, ml

heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: <2 U/L
Coeficientul de variatie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variatie extraserial: < 1,5
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1.7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 3.8 g/l, Lipemie pina la 21
g/, ml. Instructiunea se anexeazi.

Cod CPV Nr. Denumire Lot Denul.n.lr.ea Modelul articolului Ta.raA de Producitorul Specnﬁ?area tehrpcé deplina sohcl'taté de | Specificarea te}lmcé deplina propusa de Standarde de referin(a
Lot pOthlel origine catre autoritatea contractanta catre ofertant
1 2 3 4 5 6 7 8
ALAT (GPT) si ALAT (GPT) si
ASAT (GOT) ASAT (GOT)
(Flacoane cu (Flacoane cu volumul
volumul maxim 175 maxim 175 ml.)
ml.) determinarea la determinarea la
analizat I "
33100000-11 3 Metoda de Metoda de
determinare: determinare:
Fotometrici Fotometricd
fermentativi. fermentativa.
Determinare Determinare
Cinetici. Cinetici.
ALAT (GPT) (Flacoane cu volumul maxim 175 ALAT (GPT) (Flacoane cu volumul 120 ml.)
ml.) determinarea la analizator automat ~ ( determinarea la analizator automat (006382 ),
006382 ), Metoda de determinare: Fotometrica | Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa.
fermentativa. Determinare Cinetica. Determinare Cinetica.
ALAT (GPT) ALAT (GPT) Tipul rcagcn;i]or:. Lich?d Stabil gata pentru Tipul reagentilor: Lich%d Stabil gata pentru folosire.
(Flacoane cu volumul | (Flacoane cu volumul . fO.IOSeri Blrl?agent . . B_lrca.gcnt
maxim 175 mL.) maxim 175 ml.) Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA | Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau Nr. de inregistrare la
33100000-1| 3.1 . . 01.09.00.05.EC.03 China ZYBIO INC. sau heparinizata heparinizata
determinarea la determinarea la . L . L S . AMDM - DM000662794
. . Limita minima de detectie pentru set: <4 U/L Limita minima de detectie pentru set: <4 U/L
analizator automat (| analizator automat  ( . . . . P .
006382) 006382 CoeﬁC}entul de var}atlle mtraserllal: <15 Cocﬁc.lcmu] de var.1a1.1c mtrascn.al: <15
Coeficientul de variatie extraserial: < 1.0 Coeficientul de variatie extraserial: < 1.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1.7 mmol/l, Interferente: Acid Ascorbic pina la 1.7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pind la 3.8 g/l, Lipemie pind la 21 Hemoglobina pina la 3.8 g/l, Lipemie pina la 21
g/l, ml g/, ml. Instructiunea se anexeaza.
ASAT (GOT) (Flacoane cu volumul maxim 175 ASAT (GOT) (Flacoane cu volumul 120 ml.)
ml.) determinarea la analizator automat ~ ( determinarea la analizator automat (006396 ),
006396 ), Metoda de determinare: Fotometrica Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa.
fermentativa. Determinare Cinetica. Determinare Cinetica.
ASAT (GOT) ASAT (GOT) Tipul reagent‘,ilor:' Lichid Stabil gata pentru Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
(Flacoane cu volumul [ (Flacoane cu volumul . to.] osire. Buﬁeagem . . B.] rea.gent
maxim 175 mL) maxim 175 mL) Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA | Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau Nr. de inregistrare la
33100000-1| 3.2 determinarea I 01.09.00.16.EC.02 China ZYBIO INC. sau heparinizata

AMDM - DM000662793




ALAT (GPT)si ALAT (GPT) si
ASAT (GOT) ASAT (GOT)
(Fl cu |(FI cu volumul

volumul maxim 175
ml.) determinarea la

maxim 175 ml.)
determinarea la

33100000-1 5
Metoda de Metoda de
determinare: determinare:
Fotometrica Fotometrica
fermentativa. fermentativa.
Determinare Determinare
Cinetica. Cinetica.
ALAT (GPT) (Flacoane cu volumul maxim 175 ALAT (GPT) (Flacoane cu volumul 120 ml)
ml) determinarea la analizator semiautomat (| determinarea la analizator semiautomat (006383
006383 ), Metoda de determinare: Fotometrica ), Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa. Determinare Cinetica. fermentativd. Determinare Cinetica.
ALAT (GPT) ALAT (GPT) Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
(Flacoane cu volumul | (Flacoane cu volumul folosire. Bireagent Bireagent
maxim 175 ml) maxim 175 ml) Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA | Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau N. de inregistrare la
33100000-1| 5.1 determinarea la determinarea la 01.09.00.05.EC.03 China ZYBIO INC. sau heparinizata heparinizata
. . TP . S . AMDM - DM000662794
analizator analizator Limita minima de detectie pentru set: <4 U/L Limita minima de detectie pentru set: <4 U/L
semiautomat  ( semiautomat  ( Coeficientul de variatie intraserial: < 1.5 Coeficientul de variatie intraserial: < 1.5
006383 ) 006383 ) Coeficientul de variatie extraserial: < 1.0 Coeficientul de variatie extraserial: < 1.0
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 3.8 g/l, Lipemie pina la 21 Hemoglobina pina la 3.8 g/l, Lipemie pina la 21
g/l., ml g/L., ml. Instructiunea se anexeazi.
ASAT (GOT) (Flacoane cu volumul maxim 175 ASAT (GOT) (Flacoane cu volumul 120 ml.)
ml.) determinarea la analizator semiautomat (| determinarea la analizator semiautomat (006397
006397 ), Metoda de determinare: Fotometrica ), Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa. Determinare Cinetica. fermentativa. Determinare Cinetica.
ASAT (GOT) ASAT (GOT) Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
(Flacoane cu volumul | (Flacoane cu volumul folosire. Bireagent Bireagent
maxim 175 ml.) maxim 175 ml.) Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA | Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau Nr. de inregistrare la
33100000-1| 5.2 determinarea la determinarea la 01.09.00.16.EC.02 China ZYBIO INC. sau heparinizatd heparinizata §
. . TP . S . AMDM - DM000662793
analizator analizator Limita minima de detectie pentru set: <2 U/L Limita minima de detectie pentru set: <2 U/L
semiautomat  ( semiautomat  ( Coeficientul de variatie intraserial: < 2,0 Coeficientul de variatie intraserial: < 2,0
006397 ) 006397 ) Coeficientul de variatie extraserial: < 1,5 Coeficientul de variatie extraserial: < 1,5
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1.7 mmol/l, Interferente: Acid Ascorbic pina la 1.7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pind la 3.8 g/l, Lipemie pind la 21 Hemoglobina pind la 3.8 g/l, Lipemie pina la 21
g/l, ml g/, ml. Instructiunea se anexeaza.
Albumina (Albumin) (Flacoane cu volumul Albumina (Albumin) (Flacoane cu volumul 120
maxim 175 ml.) determinarea la analizator ml.) determinarea la analizator automat (006386
automat (006386 ), Metoda de determinare: ), Metoda de determinare: Fotometrica cu BCG
Fotometrica cu BCG Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Albumina (Albumin) | Albumina (Albumin) Tip%l] rezf\gengilor: Lichid Stabil g?ta pentru ) Mon.oreag.em.“Cu calibrator
folosire. Monoreagent. Cu calibrator Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau
(Flacoane cu volumul | (Flacoane cu volumul . . R L
. . Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA heparinizata N .
33100000-1 8 maxim 175 ml.) maxim 175 ml.) 01.09.00.04.EC.03 China ZYBIO INC. sau heparinizata Nr. de inregistrare la

determinarea la
analizator automat  (
006386 )

determinarea la
analizator automat  (
006386 )

Limita minima de detectie pentru set: < 2.0 g/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0,15
Coeficientul de variatie extraserial: < 0,15

Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l,

Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Lipemie pina la 5,6 g/I, Hemoglobina pina la 5,5
g/1, Magneziu pina la 8 mmol/l, ml

Limita minima de detectie pentru set: < 2.0 g/l
Coeficientul de variatie intraseri
Coeficientul de variatie extraseri

Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,

Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Lipemie pina la 5,6 g/l, Hemoglobina pind la 5,5

g/l, Magneziu pina la 8 mmol/l, ml. Instructiunea
se anexeazi.

AMDM - DM000662799




33100000-1

Albumina (Albumin)
(Flacoane cu volumul
maxim 175 ml.)
determinarea la
analizator
semiautomat  (
006387 )

Albumina (Albumin)
(Flacoane cu volumul
maxim 175 ml.)
determinarea la
analizator
semiautomat  (
006387)

01.09.00.04.EC.03

China

ZYBIO INC.

Albumina (Albumin) (Flacoane cu volumul
maxim 175 ml.) determinarea la analizator
semiautomat (006387 ), Metoda de
determinare: Fotometrica cu BCG
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 2.0 g/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0,15
Coeficientul de variatie extraserial: < 0,15
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Lipemie pind la 5,6 g/l, Hemoglobina pina la 5,5
¢/1, Magneziu pina la 8 mmol/l, ml

Albumina (Albumin) (Flacoane cu volumul 120
ml.) determinarea la analizator semiautomat ~ (
006387 ), Metoda de determinare: Fotometrica cu
BCG
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau
heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 2.0 g/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0,15
Coeficientul de variatie extraserial: < 0,15
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,

Lipemie pina la 5,6 g/l, Hemoglobina pina la 5,5
g/l, Magneziu pina la 8 mmol/l, ml. Instructiunea
se anexeazi.

Nr. de inregistrare la
AMDM - DM000662799

33100000-1

23

Calciu (Calcium)
(Flacoane cu volumul
maxim 175 ml.)
determinarea la
analizator
semiautomat  (
006415 )

Calciu (Calcium)
(Flacoane cu volumul
maxim 175 ml.)
determinarea la
analizator
semiautomat  (
006415)

01.09.0C.01.EC.02

China

ZYBIO INC.

Calciu (Calcium) (Flacoane cu volumul maxim
175 ml.) determinarea la analizator semiautomat
(006415 ), Metoda de determinare: Fotometrica
cu Arsenazo III
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata , urina
Limita minima de detectie pentru set: <0.01m
mol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.3
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.3
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Lipemie pina la 21 g/I, Hemoglobina pina la 5,5
g/l, Magneziu pina la 8 mmol/l, ml

Calciu (Calcium, N
determinarea la analizator semiautomat (006415
), Metoda de determinare: Fotometrica cu Arsenazo

I
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata , urina
Limita minima de detectie pentru set: <0.01m
mol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.3
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.3
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Lipemie pind la 21 g/I, Hemoglobina pind la 5,5 g/1,
Magneziu pina la 8 mmol/l, ml. Instructiunea se

acoane cu volumul

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DM000662806

Calciu (Calcrum lacoane cu volumul

33100000-1

24

Calciu (Calcium)
(Flacoane cu volumul
maxim 175 ml.)
determinarea la
analizator automat  (
006414 )

Calciu (Calcium)
(Flacoane cu volumul
maxim 175 ml.)
determinarea la
analizator automat  (
006414)

01.09.0C.01.EC.02

China

ZYBIO INC.

Calciu (Calcium) (Flacoane cu volumul maxim
175 ml.) determinarea la analizator automat ~ (
006414 ), Metoda de determinare: Fotometrica cu
Arsenazo III
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata , urina
Limita minima de detectie pentru set: < 0.01m
mol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.3
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.3
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,

Lipemie pina la 21 g/l, Hemoglobina pina la 5,5
g/1, Magneziu pina la 8 mmol/l, ml

determinarea la analizator automat (006414 ),
Metoda de determinare: Fotometrica cu Arsenazo
1
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata , urina
Limita minima de detectie pentru set: <0.01m
mol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.3
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.3
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Lipemie pina la 21 g/l, Hemoglobina pina la 5,5 g/l
Magneziu pina la 8 mmol/l, ml. Instructiunea se

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DM000662806

33100000-1

33

Creatinchinaz a totala
(Creatinkinase totale)
(Flacoane cu volumul
maxim 175 ml.)
determinarea la
analizator
semiautomat  (
006470 )

Creatinchinaz a totala
(Creatinkinase totale)
(Flacoane cu volumul
maxim 175 ml.)
determinarea la
analizator
semiautomat  (
006470 )

01.09.04.03.EC.02

China

ZYBIO INC.

Creatinchinaz a totala (Creatinkinase totale)
(Flacoane cu volumul maxim 175 ml.)
determinarea la analizator semiautomat ~ (
006470 ), Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa. Determinare Cinetica.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: <2 U/L
Coeficientul de variatie intraserial: <2,0
Coeficientul de variatie extraserial: < 2,5
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pina la 1,1 mmol/l, lipemie
pina la 600 mg/dl., ml

Creatinchinaz a totala (Creatinkinase totale)
(Flacoane cu volumul 120 ml.) determinarea la
analizator semiautomat (006470 ), Metoda de
determinare: Fotometrica fermentativa. Determinare
Cinetica.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Bireaget
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau
heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: <2 U/L
Coeficientul de variaie intraserial: <2,0
Coeficientul de variatie extraserial: < 2,5
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pind la 1,1 mmol/l, lipemie
pind la 600 mg/dl., ml. Instructiunea se anexeaza.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DM000662817




Creatinchinaz a totala (Creatinkinase totale)

33100000-1

01.09.04.03.EC.02

China

ZYBIO INC.

Creatinchinaz a totala (Creatinkinase totale)

determinarea la analizator automat
Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa.

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA

Limita minima de detectie pentru set: <2 U/L
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,

Gamma-G1 (Gamma -G 1) (Flacoane cu volumul

(Flacoane cu volumul maxim 175 ml.)

(006469), anali

determin:

Determinare Cinetica.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent

sau heparinizata

Coeficientul de variatie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variatie extraserial: < 2,5

Bilirubina pina la 1,1 mmol/l, lipemie
pind la 600 mg/dl., ml

(Flacoane cu volumul 120 ml.) determinarea la

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau

Limita minima de detectie pentru set: <2 U/L
Coeficientul de variaie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variatie extraserial: <2,5
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pind la 1,1 mmol/l, lipemie
pina la 600 mg/dl., ml. Instructiunea se anexeaza.

Gamma-GT (Gamma -GT) (Flacoane cu volumul

zator automat (006469 ), Metoda de
are: Fotometrica fermentativa. Determinare
Cinetica.

Bireagent

heparinizata

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DM000662817

33100000-1

01.09.00.03.EC.02

China

ZYBIO INC.

maxim 175 ml.) determinarea la analizator
semiautomat (006429 ), Metoda de
determinare: Fotometrica fermentativa.
Determinare Cinetica.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: <2 U/L
Coeficientul de variatie intraserial: < 1,5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1,0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 4,5 g/1, Lipemie pina la 21
o/l _ml

Gamma-GT (Gamma -GT) (Flacoane cu volumul

120 ml

006429 ), Metoda de determinare: Fotometrica
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Material pentru investigatii: Ser, plasma
Limita minima de detectie pentru set: <2 U/L
Coeficientul de variatie intraserial: < 1,5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1,0

Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l,

Hemoglobina pina la 4,5 g/l, Lipemie pin la 21

Gamma-GT (Gamma -GT) (Flacoane cu volumul
120 ml.)determinarea la analizator automat  (

.) determinarea la analizator semiautomat  (
fermentativa. Determinare Cinetica.
Bireagent

heparinizata

Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,

g/, ml. Instructiunea se anexeaza.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -

DM000662802

33100000-1

01.09.00.03.EC.02

China

ZYBIO INC.

maxim 175 ml.)determinarea la analizator automat
(006428 ), Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa. Determinare Cinetica.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: <2 U/L
Coeficientul de variatie intraserial: < 1,5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1,0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 4,5 g/l, Lipemie pind la 21
g/l, ml

HDL Colesterol (HDL Cholesterol) (Flacoane cu

Tipul

L

Hi

006428 ), Metoda de determinare: Fotometrica

Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,

fermentativa. Determinare Cinetica.

I reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.

Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata
imita minima de detectie pentru set: <2 U/L
Coeficientul de variatie intraserial: < 1,5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1,0

Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
emoglobina pina la 4,5 g/l, Lipemie pina la 21
g/l., ml. Instructiunea se anexeazi.

HDL Colesterol (HDL Cholesterol) (Flacoane cu

volumul 120 ml.) determinarea la analizator

Nr. de inregistrare in

dispozitivelor medicale -

Registrul de stat al

DM000662802

33100000

Creatinchinaz a totala [ Creatinchinaz a totala
(Creatinkinase totale) | (Creatinkinase totale)
(Flacoane cu volumul | (Flacoane cu volumul
34 maxim 175 ml.) maxim 175 ml.)
determinarea la determinarea la
analizator automat (| analizator automat  (
006469 ) 006469 )
Gamma-GT (Gamma -| Gamma-GT (Gamma -
GT) (Flacoane cu GT) (Flacoane cu
volumul maxim 175 | volumul maxim 175
45 | ml.) determinareala | ml.) determinarea la
analizator analizator
semiautomat  ( semiautomat  (
006429 ) 006429 )
Gamma-GT (Gamma -| Gamma-GT (Gamma -
GT) (Flacoane cu GT) (Flacoane cu
volumul maxim 175 | volumul maxim 175
46 . .
ml.)determinarea la | ml.)determinarea la
analizator automat (| analizator automat ~ (
006428 ) 006428 )
HDL Colesterol HDL Colesterol (HDL
(HDL Cholesterol) Cholesterol)
(Flacoane cu volumul | (Flacoane cu volumul
-1 55 maxim 175 ml.) maxim 175 ml.)
determinarea la determinarea la
analizator automat (| analizator automat  (
006467 ) 006467 )

01.09.02.03.EC.02

China

ZYBIO INC.

volumul maxim 175 ml.) determinarea la

analizator automat (006467 ), Metoda de

determinare: Fotometrica fermentativa cu
imunoinhibitia a colesterolului

LDL si VLDL. Fara sedimentare.

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru

folosire. Bireagent. Cu calibrator.

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA

sau heparinizata

Limita minima de detectie pentru set: < 0.03

mmol/l

Cocficientul de variatie intraserial: < 1.5

Coeficientul de variatie extraserial: < 2.0, ml

automat

(006467 ), Metoda de determinare:

Fotometrica fermentativa cu imunoinhibitia a
colesterolului

LDL si VLDL. Fara sedimentare.

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.

Bireagent. Cu calibrator.

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau

heparinizata

Limita minima de detectie pentru set: < 0.03
mmol/l

Coeficientul de variatie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variatie extraserial: < 2.0, ml.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al

dispozitivelor medicale -

DM000662797

Instructiunea se anexeazi.




HDL Colesterol
(HDL Cholesterol)

maxim 175 ml.)

(Flacoane cu volumul

HDL Colesterol (HDL
Cholesterol)
(Flacoane cu volumul
maxim 175 ml.)

HDL Colesterol (HDL Cholesterol) (Flacoane cu
volumul maxim 175 ml.) determinarea la
analizator semiautomat (006468 ), Metoda de
determinare: Fotometrica fermentativa cu
imunoinhibitia a colesterolului
LDL si VLDL. Fara sedimentare.

HDL Colesterol (HDL Cholesterol) (Flacoane cu
volumul 120 ml.) determinarea la analizator
semiautomat (006468 ), Metoda de determinare:
Fotometrica fermentativa cu imunoinhibitia a
colesterolului
LDL si VLDL. Fara sedimentare.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.

Nr. de inregistrare in

. Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru . . i
33100000-1| 56 _ . 01.09.02.03.EC.02 China | ZYBIOINC. pul reagentilo gatap Bireagent. Cu calibrator.  Registrul de stat al
determinarea la determinarea la folosire. Bireagent. Cu calibrator. Material pentru investieatii: Ser. plasma EDTA sa dispozitivelor medicale -
analizator analizator Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA pentru vhe irini‘zaté’ P ! DM000662797
semiautomat  ( semiautomat  ( sau heparinizatd Limita minima de Zetectie entru set: < 0.03
006468 ) 006468 ) Limita minima de detectie pentru set: < 0.03 mmoll pentru set: = 0.
mmol/l . I .
. L . Coeficientul de variaie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variatie intraserial: < 1.5 . . .
. . X Coeficientul de variatie extraserial: < 2.0, ml.
Coeficientul de variafie extraserial: < 2.0, ml . ,
Instructiunea se
. LDH (LDH) (Flacoane cu volumul 120 ml.
LDH (LDH) (Flacoane cu volumul maxim 175 ,( ) ( . )
X . determinarea la analizator automat (006441 ),
ml.) determinarea la analizator automat ~ ( R . .
. o Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa.
006441 ), Metoda de determinare: Fotometrica X .
. . . Determinare cinetica
fermentativa. Determinare cinetica Tipul ilor: Lichid Stabil gat tru folosi
. . S B ipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
LDH (LDH) LDH (LDH) Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru pul reagentilo saap
8 . . Bireagent. Cu calibrator N . -
(Flacoane cu volumul | (Flacoane cu volumul folosire. Bireagent. Cu calibrator . . L Nr. de inregistrare in
maxim 175 ml.) maxim 175 ml.) Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau Registrul de stat al
33100000-1| 59 ) ) 01.09.04.06.EC.02 China ZYBIO INC. p sati: ser, p heparinizata | neeis ,
determinarea la determinarea la sau heparinizata Limita minima de detectic pent <50 UL dispozitivelor medicale -
analizator automat (| analizator automat  ( Limita minima de detectie pentru set: < 5,0 U/L . ¢ de c.c .c Pc ru S.C T DM000662790
. L . Coeficientul de variatie intraserial: < 10,0
006441 ) 006441 ) Coeficientul de variatie intraserial: < 10,0 . L .
. L . Coeficientul de variatie extraserial: < 8,0
Coeficientul de variatie extraserial: < 8,0 . L
R L Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l,
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, L
A . Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, . . L o
. . L L Lipemie - trigliceride pind la 21g/l., ml.
Lipemie - trigliceride pina la 21g/1., ml . <
Instructiunea se anexeaza.
LDH (LDH) (Flacoane cu volumul 120 ml.
LDH (LDH) (Flacoane cu volumul maxim 175 . ( ) ( . . )
N . A determinarea la analizator semiautomat (006442
ml.) determinarea la analizator semiautomat  ( ), Metoda de determinare: Fotometrica
006442 ), Metoda de determinare: Fotometrica - . . L
N N L. fermentativa. Determinare cinetica
fermentativa. Determinare cinetica Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
LDH (LDH) LDH (LDH) Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru P s 1Birea ent. Cu ca]iiratci’
(Flacoane cu volumul | (Flacoane cu volumul folosire. Bireagent. Cu calibrator . R 8 L N . N
. . . . T Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau Nr. de inregistrare in
maxim 175 ml.) maxim 175 ml.) Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA heparinizata Registrul de stat al
33100000-1| 60 determinarea la determinarea la 01.09.04.06.EC.02 China ZYBIO INC. sau heparinizata . N parin . g . .
. . . L . Limita minima de detectie pentru set: < 5,0 U/L dispozitivelor medicale -
analizator analizator Limita minima de detectie pentru set: < 5,0 U/L .. NN .
R . . AR R Coeficientul de variatie intraserial: < 10,0 DM000662790
semiautomat  ( semiautomat  ( Coeficientul de variatie intraserial: < 10,0 . L .
. L . Coeficientul de variatie extraserial: < 8,0
006442 ) 006442 ) Coeficientul de variatie extraserial: < 8,0 . N
A L Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l, A .
A e Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l, . .
Li . Lipemie
ipemie ST
L - trigliceri ind la 21g/1., ml. Instructiunea
- trigliceride pind la 21g/1., ml gliceride pina la 21g/1, - structiunea se
anexeazi.
LDL Colesterol (LDL Cholesterol) (F1 ny
Colestero (. Cholesterol) (_ AC0AME U | 1 BI. Colesterol (LDL Cholesterol) (Flacoane cu
volumul maxim 175 ml.) determinarea la . .
R volumul 120 ml.) determinarea la analizator
analizator automat (006465 ), Metoda de .
5 . L automat (006465 ), Metoda de determinare:
determinare: Fotometricd fermentativa cu o n - . L
. . Fotometrica fermentativa cu protectia selectiva a
protectia selectiva a . e
lesterolului LDL. Fird sedi ¢ colesterolului LDL. Fara sedimentare.
colesterolului . Fara sedimentare. . ; L . .
LDL Colesterol (LDL | LDL Colesterol (LDL . . L . Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru .
Cholesterol) Cholesterol) R R Bireagent N . .
folosire. Bireagent . . P Nr. de inregistrare in
(Flacoane cu volumul | (Flacoane cu volumul Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau Registrul de stat al
33100000-1| 61 maxim 175 ml.) maxim 175 ml.) 01.09.02.00.EC.02 China ZYBIO INC. P gaLll: Ser, p heparinizata _ Registrul de stat
determinarea la determinarea la sau heparinizatd Limita minima de detectie pentru set: < 0.03 dispoztivelor medicale -
R R Limita minima de detectie pentru set: < 0.03 p - DM000662798
analizator automat (| analizator automat ~ ( mmol/l

006465 )

006465 )

mmol/l
Coeficientul de variaie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1.0
Interferente: Acid Ascorbic pind la 3,0 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,9 mmol/l,
Hemoglobina pind la 5,5 g/l, Lipemie - trigliceride
pinala 1l g/, ml

Coeficientul de variaie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1.0
Interferente: Acid Ascorbic pind la 3,0 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,9 mmol/l,
Hemoglobina pind la 5,5 g/1, Lipemie - trigliceride
pindla 11 g/l, ml. Instructiunea se anexeaza.




LDL Colesterol (LDL Cholesterol) (Flacoane cu
volumul maxim 175 ml.) determinarea la
analizator semiautomat (006466 ), Metoda de
determinare: Fotometrica fermentativa cu
protectia selectiva a

LDL Colesterol (LDL Cholesterol) (Flacoane cu
volumul 120 ml.) determinarea la analizator
semiautomat (006466 ), Metoda de determinare:
Fotometrica fermentativa cu protectia selectiva a
colesterolului LDL. Fara sedimentare.

LDL Colesterol (LDL | LDL Colesterol (LDL colesterolului LDL. Fara sedimentare. . R L. R .
. . L . Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Cholesterol) Cholesterol) Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru Bircagent
(Flacoane cu volumul | (Flacoane cu volumul folosire. Bireagent . . reag Nr. de inregistrare in
maxim 175 ml.) maxim 175 ml.) Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau Registrul de stat al
33100000-1| 62 . - i - 01.09.02.00.EC.02 China ZYBIO INC. P SHEALL Ser, plas heparinizata | nepistrut de stata
determinarea la determinarea la sau heparinizatad . R . dispozitivelor medicale -
. . L L . Limita minima de detectie pentru set: < 0.03
analizator analizator Limita minima de detectie pentru set: < 0.03 mmol/] DM000662798
semiautomat semiautomat  ( mmoll Coeficientul de variatie intraserial: < 1.5
006466 ) 006466 ) Coeficientul de variatie intraserial: < 1.5 . . 1. T
. L R Coeficientul de variatie extraserial: < 1.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 1.0 . L
. L. Interferente: Acid Ascorbic pina la 3,0 mmol/l,
Interferente: Acid Ascorbic pina la 3,0 mmol/l, A .
AN . Bilirubina pina la 0,9 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,9 mmol/l, . . . . T
N 5 R L Hemoglobina pind la 5,5 g/l, Lipemie - trigliceride
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie - trigliceride . . N
L pindla 11 g/l, ml. Instructiunea se anexeaza.
pindla 11 g/l, ml N
Lipaza (Lipase) (Flacoane cu volumul maxim 175 | Lipaza (Lipase) (Flacoane cu volumul maxim 175
ml.) determinarea la analizator automat  ( ml.) determinarea la analizator automat (006443
006443 ), Metoda de determinare: Colorimetric ), Metoda de determinare: Colorimetric
fermentativa fermentativa
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Lipaza (Lipase) Lipaza (Lipase) folosire. Bireagent. In set sa fie inclusi minim 3 Bireagent. In set Calibrator 1 Level x 1.0 mL x 1
(Flacoane cu volumul | (Flacoane cu volumul calibratori cu minim 2 nivele de control. Control 2 Levels x 1.0 mL x 11. Nr. de inregistrare in
i . i X . i i Material pentru investigatii: Ser, pl is
33100000-1| 63 maxim .1 75 ml) maxim .1 75 ml.) 01.09.0B.01.EC.02 China ZYBIO INC. Material pentru mvés?lgat-u Ser, plasma aterial pentru mvc':s.lgafl Ser, plasma ) Regl§trul de staF al
determinarea la determinarea la heparinizata heparinizata dispozitivelor medicale -
analizator automat (| analizator automat  ( Limita minima de detectie pentru set: <2,0 U/L Limita minima de detectie pentru set: <2,0 U/L DMO000662805
006443 ) 006443 ) Coeficientul de variaie intraserial: < 1,5 Coeficientul de variaie intraserial: < 1,5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1,0 Coeficientul de variatie extraserial: < 1,0
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l, Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pind la 1,0 mmol/l, Bilirubina pind la 1,0 mmol/l,
Lipemie- trigliceride pina la 11g/l. Hemoglobina | Lipemie- trigliceride pind la 11g/I. Hemoglobina
pindla5,5 g/l., ml pind la 5,5 g/l., ml. Instructiunea se anexeaza.
. . Strip-test la ti inalf 006479 ), Test I
ZHEJIANG Strip-test la troponina Iin ser (006479 ), Test [rrl: p::in: [ri‘;p;);lgz tiglsster::p te(st sau Iip)cas::é 2
Strip-test la troponina | Strip-test la troponina . ORIENT GENE | la troponina I in ser de tip strip-test sau tip caseta. s : : Nr. de inregistrare la
33100000-1| 76 GDTRO-402b Chi . S Sensibilitatea 98,6 % 1 t-
Tinser (006479) | Iinser (006479 ) na BIOTECH Sensibilitatea minim 98,5 % (valoarea cut- offs e:i“g;t‘aiezzz iy é’e(stal‘:;rtiifiunea s | AMDM - DM000450645
CO.,LTD off),specificitatea minim 98,4%, Test P 27 B v
anexeazi.
Uree (Urea) (Flacoane cu volumul maxim 175
ml.) determinarea la analizator semiautomat ~ ( Uree (Urea) (Flacoane cu volumul 120 ml.)
006458 ), Metoda de determinare: Cinetica ureaze | determinarea la analizator semiautomat (006458
Uv. ), Metoda de determinare: Cinetica ureaze UV.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
ire. Bi ) . Bi t li
Uree (Urea) (Flacoane | Uree (Urea) (Flacoane folosue B}reage‘rlt (Eu calibrator . lreagen C.u c_a_ ibrator
. . Material pentru investigatii: Ser, plasma fara Material pentru investigatii: Ser, plasma fara N . N
cu volumul maxim cu volumul maxim . N . . N . Nr. de inregistrare in
175 ml.) determinarea| 175 ml.) determinarea hepariniat de amoniu, urina proaspata hepariniat de amoniu, urina proaspata Reeistrul de stat al
33100000-1 | 81 : : 01.09.01.06.EC.02 China ZYBIO INC. Limita minima de detectie pentru set: <0.3 | Limita minima de detectie pentru set: < 0.3 mmol/l egistrul de stat &

la analizator
semiautomat  (
006458 )

la analizator
semiautomat  (
006458 )

mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.5
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie- trigliceride
pinala2lg/l.

ml

Coeficientul de variatie intraserial: <2.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.5
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie- trigliceride
pinala21g/l.

., ml. Instructiunea se anexeazi.

dispozitivelor medicale -
DM000662792




33100000-1
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Uree (Urea) (Flacoane
cu volumul maxim
175 ml.)determinarea
la analizator automat
(006457 )

Uree (Urea) (Flacoane
cu volumul maxim
175 ml.)determinarea
la analizator automat
(006457 )

01.09.01.06.EC.02

China

ZYBIO INC.

Uree (Urea) (Flacoane cu volumul maxim 175
ml.)determinarea la analizator automat (006457
), Metoda de determinare: Cinetica ureaze UV.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara
hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minima de detectie pentru set: < 0.3
mmol/l
Coeficientul de variaie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.5
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie- trigliceride
pindla2lg/l., ml

Uree (Urea) (Flacoane cu volumul 120
ml.)determinarea la analizator automat (006457
), Metoda de determinare: Cinetica ureaze UV.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara
hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minima de detectie pentru set: < 0.3 mmol/l
Coeficientul de variaie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.5
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie- trigliceride
pind la 21g/l., ml. Instructiunea se anexeaza.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DM000662792

33100000-1
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Uree (Urea) (Flacoane
cu volumul maxim
175 ml.) determinarea
la analizator automat (
006455 )

Uree (Urea) (Flacoane
cu volumul maxim
175 ml.) determinarea
la analizator automat (
006455 )

01.09.01.06.EC.02

China

ZYBIO INC.

Uree (Urea) (Flacoane cu volumul maxim 175
ml.) determinarea la analizator automat ( 006455
), Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa dupa punctul final
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara
hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minima de detectie pentru set: < 0.3
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.5
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie- trigliceride
pindla21g/l., ml

Uree (Urea) (Flacoane cu volumul maxim 120 ml.)
determinarea la analizator automat ( 006455 ),
Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa
dupa punctul final
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara
hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minima de detectie pentru set: < 0.3 mmol/l
Coeficientul de variaie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.5
Interferente: Acid Ascorbic pind la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie- trigliceride
pind la 21g/l., ml. Instructiunea se anexeaza.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DM000662792

33100000-1
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Uree (Urea) (Flacoane
cu volumul maxim
175 ml.) determinarea
la analizator
semiautomat (
006456 )

Uree (Urea) (Flacoane
cu volumul maxim
175 ml.) determinarea
la analizator
semiautomat ( 006456
)

01.09.01.06.EC.02

China

ZYBIO INC.

Uree (Urea) (Flacoane cu volumul maxim 175
ml.) determinarea la analizator semiautomat (
006456 ), Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa dupa punctul final
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara
hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minima de detectie pentru set: < 0.3
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.5
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie- trigliceride
pinala2lg/l., ml

Uree (Urea) (Flacoane cu volumul 120 ml.)
determinarea la analizator semiautomat ( 006456 ),
Metoda de determinare: Fotometrica fermentativa
dupa punctul final
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire.
Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma fara
hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minima de detectie pentru set: < 0.3 mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.5
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pind la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie- trigliceride
pind la 21g/l., ml. Instructiunea se anexeaza.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DM000662792

33100000-1
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Determinarea
Microalbuminei in
urind, test tip cartridj
(007956 )

Determinarea
Microalbuminei in
urind, test tip cartridj (
007956 )

IF1009+Getein 1100
Immunofluorescence
Quantitative Analyzer

China

GETEIN
BIOTECH, INC.

Determinarea Microalbuminei in urina, test tip
cartridj (007956 ), Determinarea Microalbuminei
in urind (U-albumina) la analizatorul semiautomat
existent ,,Finecare FIA” test tip cartridj. Set = 24

teste. Metoda cromatografica, cantitativa., Test

OFERTA ALTERNATIVA. Determinarea
Microalbuminei in urin, test tip cartridj ( 007956 ),
Determinarea Microalbuminei in urina (U-
albumina) la analizatorul semiautomat, analizatorul
GETEIN 1100, compatibil cu testul propus va fi
dotat cu titlu gratuit.. Set 25 teste. Metoda
cromatografica, cantitativa., Test. Brosura si

instructiunea se anexeazi.

Nr. de inregistrare la
AMDM - Getein 1100

Immunofluorescence
Quantitative Analyzer -

DM000428989, mAlb Fast
Test Kit

(Immunofluorescence
Assay) - DM000428998
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