Specificatii Tehnice

Anexa nr.22

Numirul procedurii de achizitie: Licitatie deschisi nr. ocds-b3wdp1-MD-1722410248839 din 05.09.2024

Specificarea tehnica deplina propusa de

catre ofertant

7

Standarde de referinta

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

Limita minima de detectie pentru set: <4 U/L

Interferente: Acid Ascorbic pina la 1.7 mmol/l,

Hemoglobina pina la 3.8 g/l, Lipemie pind la

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa. Determinare Cinetica.

folosire. Bireagent
sau heparinizatd

Coeficientul de variatie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1.0

Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,

21 g/l. Instructiunea de la producitor se
anexeazi.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al

dispozitivelor medicale -
DMO000662794

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA

Interferente: Acid Ascorbic pina la 1.7 mmol/l,

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa. Determinare Cinetica.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent

sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: <4 U/L
Coeficientul de variatie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1.0

Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 3.8 g/l, Lipemie pind la
21 g/l. Instructiunea de la producitor se

anexeaza.

Nr. de inregistrare in

Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DM000662794

Obiectul de achizitiei: Achizitionarea centralizatid a Reagentilor pentru Investigatii Biochimice conform necesitatilor IMSP - beneficiari pentru anul 2025
Nr. . Denumirea ] . d Specifi tehnica deplina solicitata d
Cod CPV Denumire Lot o Modelul articolului Ta.ra. ® | Producatorul | “P! lfarea ehnicd depling so mva ace
Lot pozitiel origine catre autoritatea contractanta
1 2 3 4 5 6
Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa. Determinare Cinetica.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
ALAT (GPT) ALAT (GPT)  folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma
(Flacoane cu (Flacoane cu L
volumul maxim volumul maxim EDTA sau heparinizata
33600000-6( 3,1 175 ml) 175 ml) 01.09.00.05.EC.03 China ZYBIO INC. |Limita minima de detectie pentru set: <4 U/L
L L Coeficientul de variatie intraserial: < 1.5
determinarea la determinarea la . o .
. . Coeficientul de variatie extraserial: < 1.0
analizator automat | analizator automat . -
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1.7
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 3.8 g/l, Lipemie pind la
21 g/l.
Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa. Determinare Cinetica.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
ALAT (GPT) ALAT (GPT) _ folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma
(Flacoane cu (Flacoane cu L
volumul maxim 175 | volumul maxim 175 EDTA sau heparinizata
33600000-6( 3,2 . . 01.09.00.05.EC.03 China ZYBIO INC. |Limita minima de detectie pentru set: <4 U/L
ml) determinarea la | ml) determinarea la . L .
X X Coeficientul de variatie intraserial: < 1.5
analizator analizator . S .
semiautomat semiautomat Coeficientul de variatie extraserial: < 1.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1.7
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 3.8 g/l, Lipemie pind la
21 g/l
Metoda de determinare: Fotometrica cu BCG
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Albumina Albumina Material pentru |nvest|ga?||.: Se'r, plasma
N N EDTA sau heparinizata
(Albumin) (Albumin) . - .
(Flacoane cu (Flacoane cu Limita minima de detectie pentru set: < 2.0
33600000-6| 3,5 . . 01.09.00.04.EC.03 China ZYBIO INC. g/l
volumul maxim 175| volumul maxim 175 . S .
X X Coeficientul de variatie intraserial: < 0,15
ml.) determinarea la| ml.) determinarea la . L .
. i Coeficientul de variatie extraserial: < 0,15
analizator automat | analizator automat . o
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Lipemie pina la 5,6 g/I, Hemoglobina pina la
5,5 g/l, Magneziu pina la 8 mmol/l

Metoda de determinare: Fotometrica cu BCG
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
sau heparinizata

Nr. de inregistrare in

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.
Instructiunea de la producitor se anexeazi.

Registrul de stat al

dispozitivelor medicale -

DMO000662799




33600000-6

3,6

Albumina

(Albumin)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la

analizator
semiautomat

Albumina

(Albumin)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la

analizator
semiautomat

01.09.00.04.EC.03

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometricd 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

Metoda de determinare: Fotometricd cu BCG
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
sau heparinizatd
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.
Instructiunea de la producitor se anexeazi.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DMO000662800

33600000-6

3,8

Acidul Uric (Uric
Acid)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
automat

Acidul Uric (Uric
Acid)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
automat

01.09.01.07.EC.02

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa.

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
EDTA sau heparinizata , urina
Limita minima de detectie pentru set: < 4.2
mcmol/ |
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.1
Coeficientul de variaie extraserial: < 0.15
Interferente: Bilirubina pina la 0,18 mmol/l,
Hemoglobina pina la 1,1 g/l, Lipemie -
trigliceride pind la 21g/1.

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa.

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
sau heparinizatd , urina
Limita minima de detectie pentru set: < 4.2
mcmol/ |
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.1
Coeficientul de variaie extraserial: < 0.15
Interferente: Bilirubina pina la 0,18 mmol/l,
Hemoglobina pina la 1,1 g/l, Lipemie -
trigliceride pind la 21g/l. Instructiunea de la
producitor se anexeaza.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DMO000662791

33600000-6

39

alfa-Amilaza (alfa
-Amylase)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

alfa-Amilaza (alfa
-Amylase)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

01.09.0B.01.EC.02

China

ZYBIO INC.

ica i L
Cinetica. CNP

Metoda de

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minimé de detectie pentru set: < 33,0 U/L
Coeficientul de variatie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 8.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l, Bilirubina pin la 0,7
mmol/l,

Lipemie pina la 11g/1,

Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic
de 12 luni din
data livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, securizat, marcat
si etichetat
de producitor, firi preambalare; Date de identitate (denumirea,
numarul lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului
indicate pe
ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele

incluse in set. ile de utilizare a truselor sa

contina
caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea,
specificitatea,
reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile
privind modul de utilizare si fie prezentate in limba de stat sau limba
rusa. *Vor fi

medicale Tr in Registrul de Stat

doar di

Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale,
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale

Metoda de icd a. L i Cinetica.
CNP
-G3
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru folosire. Bircagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA sau heparinizata
Limita minimé de detectie pentru set: < 33,0 U/L
Coeficientul de variatie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variatie extraserial
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l, Bilirubina pin la 0,7
mmol/l,
Lipemie pind la 11g/1,
Termenul de valabilitate indicat pe ambalaj de producdtor nu mai mic de
12 luni din
data livrarii; Seturile vor fi livrate in ambalaj original, sccurizat, marcat si
etichetat
Date de identitate
lotului,
seria, termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului
indicate pe
ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele
incluse in set. ile de utilizare a truselor sa

de ator, fara numarul

contina
caracteristicile de performanta si calitate: sensibilitatea, liniaritatea,
specificitatea,
reproductibilitatea si interferenta (lipemia, bilirubinemia, hemoliza).
Instructiunile
privind modul de utilizare si fie prezentate in limba de stat sau limba
rusd. *Vor fi
doar medicale i n Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale,
pentru care se va prezinta - extras din Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale . Instructiunea de la producitor se anexeazi.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DMO000662833




alfa-Amilaza (alfa-
Amylase)
(Flacoane cu

alfa-Amilaza (alfa-
Amylase)
(Flacoane cu

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa. Determinare Cinetica. CNP
-G3
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma
EDTA sau heparinizata

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa. Determinare Cinetica. CNP
-G3
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
sau heparinizatd

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al

33600000-6 . . 01.09.0B.01.EC.02 China ZYBIO INC. - . X Limita minima de detectie pentru set: < 33,0 . " .
volumul maxim 175| volumul maxim 175 Limita minima de detectie pentru set: < 33,0 UIL pentru — 77" | dispozitivelor medicale -
ml.) determinarea la| ml.) determinarea la u/L . o . DMO000662833

. X . U . Coeficientul de variatie intraserial: < 5.0
analizator automat | analizator automat Coeficientul de variatie intraserial: < 5.0 . . .
. L . Coeficientul de variatie extraserial: < 8.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 8.0 . R
. N Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 AN .
AR . Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l, . . .
R L Lipemie pind la 11g/l. Instructiunea de la
Lipemie pina la 11g/l, - T
producitor se anexeazi.
. . Metoda de determinare: Fotometrica
Metoda de determinare: Fotometrica . . L
o . L fermentativa. Determinare Cinetica.
fermentativa. Determinare Cinetica. . . L .
. . L . Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru . R
i . folosire. Bireagent
folosire. Bireagent Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
ASAT (GOT) ASAT (GOT) Material pentru investigatii: Ser, plasma P g ] P . N
L sau heparinizata Nr. de inregistrare in
(Flacoane cu (Flacoane cu EDTA sau heparinizatd Limita minima de detectie pentru set: <2 U/L Registrul de stat al
33600000-6 volumul maxim 175| volumul maxim 175 01.09.00.16.EC.02 China ZYBIO INC. |Limita minima de detectie pentru set: <2 U/L . sche p o | megis .
X . . L . Coeficientul de variatie intraserial: < 2,0 dispozitivelor medicale -
ml.) determinarea la| ml.) determinarea la Coeficientul de variatie intraserial: < 2,0 . o .
. . ; o . Coeficientul de variatie extraserial: < 1,5 DMO000662793
analizator automat | analizator automat Coeficientul de variatie extraserial: < 1,5 . N
. N Interferente: Acid Ascorbic pina la 1.7 mmol/l,
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1.7 . .
A . Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l, . . . R
L . Lo Hemoglobina pina la 3.8 g/l, Lipemie pind la
Hemoglobina pina la 3.8 g/l, Lipemie pina la . -
21 g/l 21 g/l. Instructiunea de la producitor se
anexeazi.
. . Metoda de determinare: Fotometrica
Metoda de determinare: Fotometrica . . L
. . L fermentativa. Determinare Cinetica.
fermentativa. Determinare Cinetica. . . L .
. . L. . Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru . R
folosire. Bireagent folosire. Bireagent
ASAT (GOT) ASAT (GOT) . . . g Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
Material pentru investigatii: Ser, plasma . I R
(Flacoane cu (Flacoane cu S sau heparinizata Nr. de inregistrare in
volumul maxim 175| volumul maxim 175 . s E DTA sau he.panmzata Limita minima de detectie pentru set: <2 U/L Registrul de stat al
33600000-6 6 01.09.00.16.EC.02 China ZYBIO INC. |Limita minima de detectie pentru set: <2 U/L -

ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

Coeficientul de variatie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variatie extraserial: < 1,5
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1.7
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 3.8 g/l, Lipemie pina la
21 g/l.

Coeficientul de variatie intraserial: < 2,0
Coeficientul de variatie extraserial: < 1,5
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1.7 mmol/l,
Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 3.8 g/l, Lipemie pina la
21 g/l. Instructiunea de la producitor se
anexeazi.

dispozitivelor medicale -
DMO000662793




33600000-6

Bilirubina directd
(Direct
Bilirubin)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator automat

Bilirubina directa
(Direct
Bilirubin)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator automat

01.09.00.20.EC.02

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica DCA
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma
EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 1.8
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.01
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Hemoglobina pind la 5,5 g/l, Lipemie

pinala 11 g/l,

Metoda de determinare: Fotometrica DCA
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
sau heparinizatd
Limita minima de detectie pentru set: < 1.8
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.01
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Hemoglobina pind la 5,5 g/l, Lipemie
pina la 11 g/l. Instructiunea de la producator
se anexeazi.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DMO000662796

33600000-6

Bilirubina directa
(Direct
Bilirubin)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

Bilirubina directa
(Direct
Bilirubin)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

01.09.00.20.EC.02

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica DCA
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma
EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 1.8
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.01
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie
pina la 11 g/l,

Metoda de determinare: Fotometrica DCA
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 1.8
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.01
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Hemoglobina pind la 5,5 g/l, Lipemie
pind la 11 g/l. Instructiunea de la producitor
se anexeazi.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DM000662796

33600000-6

Bilirubina directa
(Direct
Bilirubin)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

Bilirubina directa
(Direct
Bilirubin)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

01.09.00.20.EC.02

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica Indrasec
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma
EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 1.8
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variatie extraserial: <0.01
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Hemoglobina pina la 5,5 g/, Lipemie

pina la 11 g/l,

Metoda de determinare: Fotometrica Indrasec
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 1.8
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variatie extraserial: <0.01
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie
pind la 11 g/l. Instructiunea de la producitor

se anexeazi.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DMO000662796




33600000-6

Bilirubina directd
(Direct
Bilirubin)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.)determinarea la
analizator
automat

Bilirubina directd
(Direct
Bilirubin)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.)determinarea la
analizator
automat

01.09.00.20.EC.02

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica Indragec
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma
EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 1.8
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.01
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Hemoglobina pind la 5,5 g/l, Lipemie
pinala 11 g/l,

Metoda de determinare: Fotometrica Indragec
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
sau heparinizatd
Limita minima de detectie pentru set: < 1.8
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.01
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Hemoglobina pind la 5,5 g/l, Lipemie
pina la 11 g/l. Instructiunea de la producator
se anexeazi.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DMO000662796

33600000-6

Bilirubina totala
(Total
Bilirubin)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator automat

Bilirubina totala
(Total
Bilirubin)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator automat

01.09.00.21.EC.03

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica Indragec
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent.

Material pentru investigatii: Ser, plasma
EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 3
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 5.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie
pina la 21 g/l,

Metoda de determinare: Fotometrica Indragec
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent.

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 3
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 5.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Hemoglobina pind la 5,5 g/l, Lipemie
pind la 21 g/l. Instructiunea de la producitor
se anexeazi.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DM000662795

33600000-6

Bilirubina totala
(Total
Bilirubin)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator automat

Bilirubina totala
(Total
Bilirubin)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator automat

01.09.00.21.EC.03

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica DCA
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent.

Material pentru investigatii: Ser, plasma
EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 1.3
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 5.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Hemoglobina pina la 5,5 g/, Lipemie

pina la 21 g/l

Metoda de determinare: Fotometrica DCA
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 1.3
mmol/l

Coeficientul de variatie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 5.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie
pind la 21 g/l. Instructiunea de la producitor
se anexeazi.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DMO000662795




33600000-6

Bilirubina totala
(Total
Bilirubin)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

Bilirubina totala
(Total
Bilirubin)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

01.09.00.21.EC.03

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica DCA
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent.

Material pentru investigatii: Ser, plasma
EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 1.3
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 5.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Hemoglobina pind la 5,5 g/l, Lipemie
pina la 21 g/l,

Metoda de determinare: Fotometrica DCA
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent.

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
sau heparinizatd
Limita minima de detectie pentru set: < 1.3
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 5.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Hemoglobina pind la 5,5 g/l, Lipemie
pina la 21 g/l. Instructiunea de la producitor
se anexeazi.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DMO000662795

33600000-6

Bilirubina totala
(Total
Bilirubin)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

Bilirubina totala
(Total
Bilirubin)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

01.09.00.21.EC.03

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica Indrasec
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent.

Material pentru investigatii: Ser, plasma
EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 1.3
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 5.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie
pina la 21 g/l,

Metoda de determinare: Fotometrica Indragec
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent.

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 1.3
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 5.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 5.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Hemoglobina pind la 5,5 g/l, Lipemie
pind la 21 g/l. Instructiunea de la producitor
se anexeazi.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DM000662795

33600000-6

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

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

01.09.0C.01.EC.02

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica cu
crezolftaleina
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire, 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 pina la 0,7 mmol/Il,
Lipemie pina la 21 g/, Hemoglobina pina la
5,5 g/l, Magneziu pina la 8§ mmol/l

Metoda de determinare: Fotometrica cu
crezolftaleina
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire, cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata , urina
Limita minima de detectie pentru set: <0.0lm
mol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.3
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.3
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Lipemie pina la 21 g/, Hemoglobina pina la
5,5 g/l, Magneziu pina la 8 mmol/l.
Instructiunea de la producitor se anexeazi.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DMO000662806




33600000-6

Calciu (Calcium)
(Flacoane cu
volumul maxim 175

analizator
automat

Calciu (Calcium)

volumul maxim 175
ml.) determinarea la| ml.) determinarea la

(Flacoane cu

analizator
automat

01.09.0C.01.EC.02

China

ZYBIO INC.

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/I
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.3
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.3
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Lipemie pina la 21 g/l, Hemoglobina pina la
5,5 g/l, Magneziu pind la 8 mmol/l

Metoda de determinare: Fotometrica cu
Arsenazo 111
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata , urina
Limita minima de detectie pentru set: < 0.0lm
mol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.3
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.3
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Lipemie pina la 21 g/l, Hemoglobina pina la
5,5 g/l, Magneziu pind la 8 mmol/l.
Instructiunea de la producitor se anexeazi.

dispozitivelor medicale -

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al

DMO000662806

33600000-6

Calciu (Calcium)
(Flacoane cu
volumul maxim

semiautomat

175 ml.) 175 ml.)
determinarea la determinarea la
analizator analizator

Calciu (Calcium)
(Flacoane cu
volumul maxim

semiautomat

01.09.0C.01.EC.02

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica cu
Arsenazo 111
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/I
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.3
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.3
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Lipemie pina la 21 g/, Hemoglobina pina la
5,5 g/l, Magneziu pina la 8 mmol/l

Metoda de determinare: Fotometrica cu
Arsenazo 111
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 pina la 0,7 mmol/l,
Lipemie pina la 21 g/, Hemoglobina pina la
5,5 g/, Magneziu pina la 8 mmol/l.
Instructiunea de la producitor se anexeazi.

dispozitivelor medicale -

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al

DM000662806

33600000-6

a

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

volumul maxim 175
ml.) determinarea la

Calciu (Calcium)
(Flacoane cu

analizator
semiautomat

01.09.0C.01.EC.02

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica cu
crezolftaleina
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire, 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 pina la 0,7 mmol/l,
Lipemie pina la 21 g/, Hemoglobina pina la
5,5 g/l, Magneziu pina la 8 mmol/l

Metoda de determinare: Fotometrica cu
crezolftaleina
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire, cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata , urina
Limita minima de detectie pentru set: <0.0lm
mol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.3
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.3
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Lipemie pina la 21 g/, Hemoglobina pina la
5,5 g/l, Magneziu pina la 8 mmol/l.

Instructiunea de la producitor se anexeazi.

dispozitivelor medicale -

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al

DMO000662806




. . Metoda de determinare: Fotometrica
Metoda de determinare: Fotometrica L. . L
N . . L fermentativa Determinare Cinetica.
fermentativa Determinare Cinetica. . . L .
. . L . Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru . R
. . folosire. Bireagent
folosire. Bireagent . . Lo
Material pentru investigatii: Ser, plasma

Nr. de inregistrare in

Fosfataza alcalind | Fosfataza alcalind

(Alkaline (Alkaline Material pentru investigatii: Ser, plasma L

N heparinizata

Phosphatase) Phosphatase) heparinizata RPTTI X
L. . R Limita minima de detectie pentru set: < 3,0 )
. Limita minima de detectie pentru set: < 3,0 Registrul de stat al

China ZYBIO INC. u/iL . -~ .

u/L . o . dispozitivelor medicale -
Coeficientul de variatie intraserial: < 3.0 DMO000662800
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0

(Flacoane cu 11 49 00.13.EC.03
Coeficientul de variatie intraserial: < 3.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,

(Flacoane cu
volumul maxim 175
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0
Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,

33600000-61 3,36 | o\ mul maxim 175
ml.) determinarea la| ml.) determinarea la
analizator automat | analizator automat
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
. mr‘nol/ﬂl, }3111rubma pind la 0,7Ammle/£, Lipemie pina la 21 g/l, Hemoglobina pina la 2
Lipemie pind la 21 g/l, Hemoglobina pina la 2 . -
" ¢/l. Instructiunea de la producitor se
gl anexeazi.
Metoda de determinare: Fotometrica Metoda de, d_e termmafe: Fotqmet.n'c 4
. . Lo fermentativa Determinare Cinetica.
fermentativa Determinare Cinetica. . . L R
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru

folosire. Bireagent Material pentru investigatii: Ser, plasma

heparinizata N . N
P Nr. de inregistrare in

Fosfataza alcalind | Fosfataza alcalina

(Alkaline (Alkaline Material pentru investigatii: Ser, plasma

Phosphatase) Phosphatase) . . heparmlz@ta Limita minima de detectie pentru set: < 3,0 N

. Limita minima de detectie pentru set: < 3,0 Registrul de stat al

China ZYBIO INC. u/L . -~ .
u/iL . L . dispozitivelor medicale -
Coeficientul de variatie intraserial: < 3.0 DMO000662800
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0

(Flacoane cu | o1 49 00.13.EC.03
volumul maxim 175
ml.) determinarea la Coeficientul de variatie intraserial: < 3.0
Cocficientul de vfma@le ext.r asefl? l:<3.0 Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 AR .
Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Lipemie pina la 21 g/l, Hemoglobina pina la 2

33600000-6| 3,37 | (Flacoane cu
volumul maxim 175

ml.) determinarea la
analizator analizator
semiautomat semiautomat
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/1,
Lipemie pind la 21 g/lé /i—[emoglobma pind la 2 ¢/l. Instructiunea de la producitor se
' anexeazi.
Metoda de determinare: Fotometrica CHOD Metoda de determlria;r;:PFotometrlca CHOD
-PAP Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru P 28 i gaap
. . folosire. Monoreagent. Cu calibrator
folosire. Monoreagent. Cu calibrator Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
Cholesterol total Cholesterol total Material pentru investigatii: Ser, plasma sau he arini.zaté’
(Cholesterol) (Cholesterol) EDTA sau heparinizata . - parir . Nr. de inregistrare in
(Flacoane cu (Flacoane cu Limita minima de detectie pentru set: < 0,08 Limita minimé de detectie pentru set: < 0,08 Registrul de stat al
33600000-6| 3,39 . . 01.09.02.10.EC.02 China ZYBIO INC. B mmol/l . -~ X
volumul maxim 175 [ volumul maxim 175 mmol/l . Lo . dispozitivelor medicale -
X X . L . Coeficientul de variatie intraserial: < 2.0
ml.) determinarea la| ml.) determinarea la Coeficientul de variatie intraserial: < 2.0 . L . DM000662789
X . L R Coeficientul de variatie extraserial: < 2.5
analizator automat Coeficientul de variatie extraserial: <2.5 . L
. N Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,3 mmol/l,
Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,3 S
mmol/l, Bilirubina pina la 0,35 mmol/l Bilirubina pind la 0,35 mmol/l,
oV}, Brirubina pind 'a o, o/ Hemoglobina pina la 2,1 g/l, Lipemie pind la
21 g/l. Instructiunea de la producitor se

analizator automat

Hemoglobina pina la 2,1 g/l, Lipemie pina la

21 g/l. =
anexeaza.




33600000-6

Cholesterol total
(Cholesterol)
(Flacoane cu

volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

Cholesterol total
(Cholesterol)
(Flacoane cu

volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

01.09.02.11.EC.02

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrici CHOD
-PAP
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 0,08
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 2.5
Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,3
mmol/l, Bilirubina pina la 0,35 mmol/l,
Hemoglobina pina la 2,1 g/l, Lipemie pind la
21 g/l.

Metoda de determinare: Fotometrica CHOD
-PAP
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 0,08
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 2.5
Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,3 mmol/l,
Bilirubina pina la 0,35 mmol/l,
Hemoglobina pina la 2,1 g/l, Lipemie pina la
21 g/l. Instructiunea de la producitor se
anexeazi.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DMO000662789

33600000-6

Creatinina
(Creatinine)
(Flacoane cu

volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator automat

Creatinina
(Creatinine)
(Flacoane cu

volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator automat

01.09.01.05.EC.03

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometricad Jaffe
fard deproteinizare. Determinare cinetica
cu calibrator.

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizatd , urina
Limita minima de detectie pentru set: < 15
mcmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.05
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.05
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie pind la
21 g/l

Metoda de determinare: Fotometrica Jaffe fara
deproteinizare. Determinare cinetica
cu calibrator.

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata , urina
Limita minima de detectie pentru set: < 15
memol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.05
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.05
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie pina la
21 g/l. Instructiunea de la producitor se
anexeaza.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DMO000662839

33600000-6

Creatinina
(Creatinine)
(Flacoane cu

volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

Creatinina
(Creatinine)
(Flacoane cu

volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

01.09.01.05.EC.03

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica Jaffe
fara deproteinizare. Determinare cinetica
cu calibrator.

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata , urina
Limita minima de detectie pentru set: < 15
mcmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.05
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.05
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/Il,
Hemoglobina pina la 5,5 g/1, Lipemie pina la
21 g/l.

Metoda de determinare: Fotometrica Jaffe fara
deproteinizare. Determinare cinetica
cu calibrator.

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata , urina
Limita minima de detectie pentru set: < 15
memol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.05
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.05
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pind la 5,5 g/l, Lipemie pind la
21 g/l. Instructiunea de la producitor se
anexeaza.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DMO000662839




33600000-6

Gamma-GT
(Gamma
-GT) (Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.)determinarea la
analizator
automat

Gamma-GT

(Gamma

-GT) (Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.)determinarea la

analizator
automat

01.09.00.03.EC.02

China

ZYBIO INC.

Limita minima de detectie pentru set: <2 U/L

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa. Determinare Cinetica.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent

Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata

Coeficientul de variatie intraserial: < 1,5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1,0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 4,5 g/l, Lipemie pind la
21 g/l.

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
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 pina la 1,7 mmol/l,

Hemoglobina pina la 4,5 g/l, Lipemie pind la
21 g/l. Instructiunea de la producitor se

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa. Determinare Cinetica.

folosire. Bireagent

heparinizata

Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,

anexeaza.

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

DMO000662802

33600000-6

3

Gamma-GT
(Gamma
-GT) (Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

Gamma-GT
(Gamma

-GT) (Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la

analizator
semiautomat

01.09.00.03.EC.02

China

ZYBIO INC.

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 pina la 0,7 mmol/l,

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

21 g/l.

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru

Limita minima de detectie pentru set: <2 U/L

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

Hemoglobina pina la 4,5 g/l, Lipemie pina la
21 g/l. Instructiunea de la producitor se

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa. Determinare Cinetica.

folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma

heparinizata

Coeficientul de variatie intraserial: < 1,5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1,0

Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,

anexeaza.

Metoda de determinare: Fotometrica cu

Nr. de inregistrare in

dispozitivelor medicale -

Registrul de stat al

DM000662802

33600000-6

w
N
©

Glucoza (Glucose)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
automat

Glucoza (Glucose)

(Flacoane cu

volumul maxim 175
ml.) determinarea la

analizator
automat

1080203

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica cu
Hexokinaza
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
EDTA, fluorinizata sau heparinizata , urina
Limita minima de detectie pentru set: < 0.1
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 7.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,9
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/1, Lipemie pina la
21 g/l.

Hexokinaza

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent. Cu calibrator

Material pentru investigatii: Ser, plasma

EDTA, fluorinizata sau heparinizata , urina

Limita minima de detectie pentru set: < 0.1

mmol/l

Coeficientul de variatie intraserial: < 7.0

Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0

Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,9 mmol/l,

Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie pina la
21 g/I. Instructiunea de la producitor se

anexeaza.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al

dispozitivelor medicale -

DMO000662788




. .. Metoda de determinare: Fotometrica cu
Metoda de determinare: Fotometrica cu

- Hexokinaza
Hexokinaza . . o .
. . S . Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru " . A
? . h folosire. Bireagent. Cu calibrator
folosire. Bireagent. Cu calibrator . . L
. N L Material pentru investigatii: Ser, plasma
Glucoza (Glucose) | Glucoza (Glucose) Material pentru investigatii: Ser, plasma S AP
L L . EDTA, fluorinizata sau heparinizata , urina N . N
(Flacoane cu (Flacoane cu EDTA, fluorinizata sau heparinizata , urina T . Nr. de inregistrare in
volumul maxim 175| volumul maxim 175 Limita minima de detectie pentru set: < 0.1 Limita minimd de detectic pentru sct: < 0.1 Registrul de stat al
33600000-6| 3.50 . . 1080203 China ZYBIO INC. p - mmol/l | Regis .
ml.) determinarea la| ml.) determinarea la mmol/l Coeficientul de variatic intraserial: < 7.0 dispozitivelor medicale -
analizator analizator Coeficientul de variatie intraserial: < 7.0 . . l( ) DMO000662788
. . . L . Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0
semiautomat semiautomat Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0 . R
. N Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,9 mmol/l,
Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,9 . .
AR . Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l, . . . R
. . Lo Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie pind la
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie pind la . -
21 g/l 21 g/l. Instructiunea de la producitor se
anexeazi.

. . Metoda de determinare: Fotometrica cu GOD
Metoda de determinare: Fotometrica cu GOD

PAP -PAP
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pent
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru pu rease ! or: He d Stab gata pentru
: . h folosire. Bireagent. Cu calibrator
folosire. Bireagent. Cu calibrator . . SR
. . Lo Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
Glucoza (Glucose) | Glucoza (Glucose) Material pentru investigatii: Ser, plasma L S
. . . , fluorinizata sau heparinizata , urina N . .
(Flacoane cu (Flacoane cu EDTA , fluorinizata sau heparinizata , urina LT . Nr. de inregistrare in
volumul maxim 175 volumul maxim 175 Limita minima de detectie pentru set: < 0.1 Limita minim de detectie pentru set: < 0.1 Registrul de stat al
. u set: < 0.
33600000-6( 3,53 X X 1080203 China ZYBIO INC. p - mmol/I _ megis .
ml.) determinarea la| ml.) determinarea la mmol/Il . L . dispozitivelor medicale -
. . . U . Coeficientul de variatie intraserial: < 7.0
analizator analizator Coeficientul de variatie intraserial: < 7.0 . L . DMO000662788
X L R Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0
automat automat Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0 . .
N N Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,9 mmol/l,
Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,9 RO
AR . Bilirubina pina la 0,9 mmol/l,
mmol/l, Bilirubina pina la 0,9 mmol/1, . . . N
Hemoglobina pina Ia 5 ¢/I, Lipemic pind la 20 Hemoglobina pind la 5 g/l, Lipemie pind la 20
s P ol - P P g/l. Instructiunea de la producitor se
anexeaza.

. . Metoda de determinare: Fotometrica cu GOD
Metoda de determinare: Fotometrica cu GOD

-PAP
. . —FA,P . Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru " . k
: . A folosire. Bireagent. Cu calibrator
folosire. Bireagent. Cu calibrator . . S
. . o Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
Glucoza (Glucose) | Glucoza (Glucose) Material pentru investigatii: Ser, plasma . S
L L , fluorinizata sau heparinizata , urina N . N
(Flacoane cu (Flacoane cu EDTA , fluorinizatd sau heparinizata , urina LT . Nr. de inregistrare in
volumul maxim 175 volumul maxim 175 Limita minima de detectie pentru set: < 0.1 Limita minim de detectie pentru set: < 0.1 Registrul de stat al
33600000-6| 3,54 X X 1080203 China ZYBIO INC. p - mmol/l | megrs X
ml.) determinarea la| ml.) determinarea la mmol/Il . L . dispozitivelor medicale -
. . . U . Coeficientul de variatie intraserial: < 7.0
analizator analizator Coeficientul de variatie intraserial: < 7.0 . L . DMO000662788
X . . L . Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0
semiautomat semiautomat Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0 . .
N N Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,9 mmol/l,
Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,9 Bilirubina pini Ia 0.9 mmol/]
mmol/l, Bilirubina pina la 0,9 mmol/l, p ’ ’

. . . L Hemoglobina pina la 5 g/l, Lipemie pina la 20
Hemoglobina pind la 5/:;/1, Lipemie pind la 20 g/l. Instructiunea de Ia producitor se
o anexeazi.




LDH (LDH)
(Flacoane cu

LDH (LDH)
(Flacoane cu

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa. Determinare cinetica
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa. Determinare cinetica
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
sau heparinizata

Nr. de inregistrare in

. . EDTA sau heparinizata - L. . .
volumul maxim 175 volumul maxim 175 . AT . Limita minima de detectie pentru set: < 5,0 Registrul de stat al
33600000-6| 3.60 X X 01.09.04.06.EC.02 China ZYBIO INC. | Limita minima de detectie pentru set: < 5,0 p -7 . g X .
ml.) determinarea la| ml.) determinarea la UIL U/L dispozitivelor medicale -
analizator analizator . S . Coeficientul de variatie intraserial: < 10,0 DMO000662790
Coeficientul de variatie intraserial: < 10,0 . L .
automat automat . . X Coeficientul de variatie extraserial: < 8,0
Coeficientul de variatie extraserial: < 8,0 . R
. N Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 PO .
AU . Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l, . . T .
Lipemie - trigliceride pin la 21/l Lipemie - trigliceride pina la 21g/1.
P g P Instructiunea de la producitor se anexeaza.
. . Metoda de determinare: Fotometrica
Metoda de determinare: Fotometrica . X -
. X L fermentativa. Determinare cinetica
fermentativa. Determinare cinetica . . - .
. X S . Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru g . A
: . ; folosire. Bireagent. Cu calibrator
folosire. Bireagent. Cu calibrator Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
LDH (LDH) LDH (LDH) Material pentru investigatii: Ser, plasma P gatit: . P
. sau heparinizatd . N
(Flacoane cu (Flacoane cu EDTA sau heparinizata RPTITI . Nr. de inregistrare in
volumul maxim 175| volumul maxim 175 Limita minima de detectie pentru set: < 5,0 Limita minimé de detectie pentru set: < 5,0 Registrul de stat al
33600000-6 X X 01.09.04.06.EC.02 China ZYBIO INC. P ’ u/iL | negts X
ml.) determinarea la| ml.) determinarea la uU/L . s . dispozitivelor medicale -
R . . S . Coeficientul de variatie intraserial: < 10,0
analizator analizator Coeficientul de variatie intraserial: < 10,0 A L . DMO000662790
. . . L . Coeficientul de variatie extraserial: < 8,0
semiautomat semiautomat Coeficientul de variatie extraserial: < 8,0 . R
. N Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 A .
AN . Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l, . .
Lipemie Lipemie
S P . - trigliceride pina la 21g/l. Instructiunea de la
- trigliceride pina la 21g/1. < M
producitor se anexeaza.
. . } Metoda de determinare: Colorimetric
Metoda de determinare: Colorimetric )
. fermentativa
fermentativa . . - .
. . o . Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru X .
. X folosire. Bireagent.
folosire. Bireagent, Material pentru investigatii: Ser, plasma
Lipaza (Lipase) Lipaza (Lipase) Material pentru investigatii: Ser, plasma P he arinizglté Soen P
(Flacoane cu (Flacoane cu heparinizata e P . Nr. de inregistrare in
volumul maxim 175 volumul maxim 175 Limita minima de detectie pentru set: < 2,0 Limita minim de detectie pentru set: < 2,0 Registrul de stat al
33600000-6 2 X X 01.09.0B.01.EC.02 China ZYBIO INC. p - u/iL | megrs X
ml.) determinarea la| ml.) determinarea la u/L dispozitivelor medicale -

analizator
automat

analizator
automat

Coeficientul de variatie intraserial: < 1,5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1,0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Bilirubina pina la 1,0 mmol/l,
Lipemie- trigliceride pind la 11g/1.
Hemoglobina pind la 5,5 g/l.

Coeficientul de variatie intraserial: < 1,5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1,0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pina la 1,0 mmol/l,
Lipemie- trigliceride pind la 11g/1.
Hemoglobina pina la 5,5 g/I. Instructiunea de
la producitor se anexeaza.

DM000662805




33600000-6

Lipaza (Lipase)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

Lipaza (Lipase)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

01.09.0B.01.EC.02

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Colorimetric
fermentativa
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 2,0
u/L
Coeficientul de variatie intraserial: < 1,5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1,0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Bilirubina pina la 1,0 mmol/l,
Lipemie- trigliceride pind la 11g/1.
Hemoglobina pind la 5,5 g/l.

Metoda de determinare: Colorimetric
fermentativa
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent.
Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 2,0
u/iL
Coeficientul de variatie intraserial: < 1,5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1,0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pina la 1,0 mmol/l,
Lipemie- trigliceride pind la 11g/1.
Hemoglobina pina la 5,5 g/l. Instructiunea de
la producitor se anexeaza.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al

dispozitivelor medicale -

DMO000662805

33600000-6

Magneziu
(Magnesium)
(Flacoane cu

volumul maxim 175
ml.) determinarea la

Magneziu
(Magnesium)
(Flacoane cu

volumul maxim 175
ml.) determinarea la

01.09.0B.01.EC.02

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata ,urina, LCR.

Limita minima de detectie pentru set: <
0.02m mol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.06
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/1,
Lipemie- trigliceride pind la 21g/1.

Metoda de determinare: Fotometrica
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata ,urina, LCR.

Limita minima de detectie pentru set: < 0.02m
mol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.06
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Lipemie- trigliceride pind la 21g/1.
Instructiunea de la producitor se anexeazi.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DM000662804

33600000-6

(Magnesium)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

analizator analizator
automat automat
Magneziu Magneziu

(Magnesium)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

01.09.0B.01.EC.02

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata ,urina, LCR.

Limita minima de detectie pentru set: <
0.02m mol/Il
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.06
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Lipemie- trigliceride pina la 21g/l1.

Metoda de determinare: Fotometrica
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
heparinizata ,urina, LCR.

Limita minima de detectie pentru set: < 0.02m
mol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.03
Coeficientul de variatie extraserial: < 0.06
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,
Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Lipemie- trigliceride pina la 21g/1.
Instructiunea de la producitor se anexeazi.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DMO000662804

33600000-6

Trigliceride
(Triglicerides)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
automat

Trigliceride
(Triglicerides)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
automat

01.09.02.01.EC.02

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrici GPO
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 0,01
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 3.5
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,35
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 2,6 g/l.

Metoda de determinare: Fotometrici GPO
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
sau heparinizatd
Limita minima de detectie pentru set: < 0,01
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 3.5
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,35
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 2,6 g/l. Instructiunea de
la producitor se anexeaza.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DMO000662787




[y

Trigliceride
(Triglicerides)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

Trigliceride
(Triglicerides)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

01.09.02.01.EC.02

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrici GPO
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Monoreagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
EDTA sau heparinizata
Limita minima de detectie pentru set: < 0,01
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 3.5
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,35
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 2,6 g/l.

Metoda de determinare: Fotometrici GPO
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Monoreagent. Cu calibrator

sau heparinizatd
Limita minima de detectie pentru set: < 0,01
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 3.5
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 0,35
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 2,6 g/l. Instructiunea de
la producitor se anexeaza.

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al

dispozitivelor medicale -

DMO000662787

N

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

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

01.09.01.06.EC.02

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa
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 pina la 0,7 mmol/1,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie-
trigliceride pina la 21g/1.

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa
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 pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie-
trigliceride pind la 21g/l. Instructiunea de la
producitor se anexeaza.

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

al

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

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

01.09.01.06.EC.02

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa
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 pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie-
trigliceride pina la 21g/1.

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa
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 pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie-
trigliceride pind la 21g/l. Instructiunea de la
producitor se anexeazi.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DMO000662792




Metoda de determinare: Cinetica ureaze UV.

33600000-6| 3,76

volumul maxim 175
ml.)determinarea la

Uree (Urea)
(Flacoane cu

volumul maxim 175
ml.)determinarea la
analizator automat | analizator automat

Uree (Urea)
(Flacoane cu

01.09.01.06.EC.02 China

ZYBIO INC.

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 variatie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.5
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,
Hemoglobina pind la 5,5 g/l, Lipemie-
trigliceride pind la 21g/1.

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru

Material pentru investigatii: Ser, plasma fara
hepariniat de amoniu, urina proaspata
Limita minima de detectie pentru set: < 0.3

Coeficientul de variatie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.5
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,

Hemoglobina pind la 5,5 g/l, Lipemie-
trigliceride pina la 21g/l. Instructiunea de la

folosire. Bireagent. Cu calibrator

mmol/I

Bilirubina pina la 0,7 mmol/l,

producitor se anexeaza.

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

DMO000662792

Ny

33600000-6| 3,7

Uree (Urea)
(Flacoane cu

analizator
semiautomat

Uree (Urea)
(Flacoane cu

volumul maxim 175| volumul maxim 175
ml.) determinarea la| ml.) determinarea la

analizator
semiautomat

01.09.01.06.EC.02 China

ZYBIO INC.

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 variatie intraserial: < 2.0
Coeficientul de variatie extraserial: < 3.5
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7
mmol/l, Bilirubina pina la 0,7 mmol/1,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie-
trigliceride pina la 21g/1.

Metoda de determinare: Cinetica ureaze UV.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru

Material pentru investigatii: Ser, plasma fara
Limita minima de detectie pentru set: < 0.3
Coeficientul de variatie intraserial: < 2.0

Coeficientul de variatie extraserial: < 3.5
Interferente: Acid Ascorbic pina la 1,7 mmol/l,

trigliceride pind la 21g/l. Instructiunea de la

folosire. Bireagent. Cu calibrator
hepariniat de amoniu, urina proaspata

mmol/l

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

producitor se anexeaza.

Metoda de determinare: Fotometrica

Nr. de inregistrare in

dispozitivelor medicale -

Registrul de stat al

DMO000662792

33600000-6| 3,8

Acidul Uric (Uric
Acid)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

s

Acid)
(Flacoane cu

analizator
semiautomat

Acidul Uric (Uric

volumul maxim 175| 01.09.01.07.EC.02
ml.) determinarea la

China ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent. Cu calibrator
Material pentru investigatii: Ser, plasma
EDTA sau heparinizata , urina
Limita minima de detectie pentru set: < 4.2
memol/ |
Coeficientul de variatie intraserial: < 0.1
Coeficientul de variatie extraserial: <0.15
Interferente: Bilirubina pina la 0,18 mmol/l,
Hemoglobina pind la 1,1 g/l, Lipemie -
trigliceride pind la 21g/1.

Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru

fermentativa.

folosire. Bireagent. Cu calibrator

Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA

sau heparinizata , urina

Limita minima de detectie pentru set: < 4.2
memol/ |

Coeficientul de variatie intraserial: < 0.1
Coeficientul de variatie extraserial: <0.15
Interferente: Bilirubina pina la 0,18 mmol/l,
Hemoglobina pind la 1,1 g/l, Lipemie -

trigliceride pina la 21g/l. Instructiunea de la

producitor se anexeaza.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al

dispozitivelor medicale -

DM000662791




N

Hemoglobina
glicozilata
(HbA1c) (Flacoane
cu volumul maxim
175 ml.)
determinarea la
analizator automat

Hemoglobina
glicozilata
(HbAc) (Flacoane
cu volumul maxim
175 ml.)
determinarea la
analizator automat

01.09.06.03.EC.02

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Imunoturbidim etrica
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent. Cu calibrator,
minimum 3 niveluri.

Material pentru investigatii: Singe integru cu
EDTA
Limita minima de detectie pentru set: < 1,5%
Coeficientul de variatie intraserial: < 0,3
Coeficientul de variatie extraserial: <0,2
Interferente: Acid Ascorbic pina la 3.5
mmol/l, Bilirubina pina la 4,4 mmol/l,
Lipemie - trigliceride pina la 21g/1,
Hemoglobina pina la 5.5 g/l, Factorul
reumatoid pina la 500 Ul/ml
a) Reactive Tn ambalaj original de la
producator pentru analizoare automate (fara
adaptare locala a instructiunilor cu efortul
specialistilor din firma). Standardizare
autorizata de organele competente. b) Setul sa
contina control pozitiv, control negativ si
calibratori pentru determinarea HbA1c.
Cu material de control normal si patologic
inclus

Metoda de determinare: Imunoturbidim etrica
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent. Cu calibrator,
minimum 3 niveluri.

Material pentru investigatii: Singe integru cu
EDTA
Limita minima de detectie pentru set: < 1,5%
Coeficientul de variatie intraserial: < 0,3
Coeficientul de variatie extraserial: <0,2
Interferente: Acid Ascorbic pina la 3.5 mmol/l,
Bilirubina pina la 4,4 mmol/l,
Lipemie - trigliceride pina la 21g/1,
Hemoglobina pind la 5.5 g/1, Factorul
reumatoid pina la 500 Ul/ml
a) Reactive Tn ambalaj original de la
producitor pentru analizoare automate (fara
adaptare locald a instructiunilor cu efortul
specialistilor din firmd). Standardizare
autorizatd de organele competente. b) Setul sa
contina control pozitiv, control negativ si
calibratori pentru determinarea HbAlc.
Cu material de control normal si patologic
inclus. Instructiunea de la producitor se
anexeazi.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al

dispozitivelor medicale -

DMO000662803

w

Hemoglobina
glicozilata
(HbA1c) (Flacoane
cu volumul maxim
175 ml.)
determinarea la
analizator
semiautomat

Hemoglobina
glicozilata
(HbALc) (Flacoane
cu volumul maxim
175 ml.)
determinarea la
analizator
semiautomat

01.09.06.03.EC.02

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Imunoturbidim etrica
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent. Cu calibrator,
minimum 3 niveluri.

Material pentru investigatii: Singe integru cu
EDTA
Limita minima de detectie pentru set: < 1,5%

Coeficientul de variatie intraserial: < 0,3
Coeficientul de variatie extraserial: <0,2
Interferente: Acid Ascorbic pina la 3.5
mmol/l, Bilirubina pina la 4,4 mmol/l,
Lipemie - trigliceride pina la 21g/1,
Hemoglobina pina la 5.5 g/l, Factorul
reumatoid pina la 500 Ul/ml

Metoda de determinare: Imunoturbidim etrica
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent. Cu calibrator,
minimum 3 niveluri.

Material pentru investigatii: Singe integru cu
EDTA
Limita minima de detectie pentru set: < 1,5%
Coeficientul de variatie intraserial: < 0,3
Coeficientul de variatie extraserial: <0,2
Interferente: Acid Ascorbic pina la 3.5 mmol/l,

Bilirubina pina la 4,4 mmol/l,
Lipemie - trigliceride pina la 21g/1,
Hemoglobina pina la 5.5 g/I, Factorul
reumatoid pind la 500 Ul/ml. Instructiunea de
la producitor se anexeazi.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al

dispozitivelor medicale -

DM000662803




33600000-6

LDL Colesterol
(LDL
Cholesterol)
(Flacoane cu

analizator automat

volumul maxim 175
ml.) determinarea la

LDL Colesterol
(LDL
Cholesterol)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator automat

01.09.02.00.EC.02

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa cu protectia selectivd a
colesterolului LDL. Fara sedimentare.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent
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: < 1.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 3,0
mmol/l, Bilirubina pina la 0,9 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie -
trigliceride pind la 11 g/l

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa cu protectia selectivd a
colesterolului LDL. Fara sedimentare.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent
Material pentru investigatii: Ser, plasma EDTA
sau heparinizatd
Limita minima de detectie pentru set: < 0.03
mmol/l
Coeficientul de variatie intraserial: < 1.5
Coeficientul de variatie extraserial: < 1.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 3,0 mmol/l,
Bilirubina pina la 0,9 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie -
trigliceride pina la 11 g/l. Instructiunea de la
producitor se anexeaza.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DMO000662798

33600000-6

LDL Colesterol
(LDL
Cholesterol)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

LDL Colesterol
(LDL
Cholesterol)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

01.09.02.00.EC.02

China

ZYBIO INC.

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa cu protectia selectiva a
colesterolului LDL. Fara sedimentare.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent
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: < 1.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 3,0
mmol/l, Bilirubina pina la 0,9 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie -
trigliceride pind la 11 g/l

Metoda de determinare: Fotometrica
fermentativa cu protectia selectiva a
colesterolului LDL. Fara sedimentare.
Tipul reagentilor: Lichid Stabil gata pentru
folosire. Bireagent
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: < 1.0
Interferente: Acid Ascorbic pina la 3,0 mmol/l,
Bilirubina pina la 0,9 mmol/l,
Hemoglobina pina la 5,5 g/l, Lipemie -
trigliceride pina la 11 g/l. Instructiunea de la
producitor se anexeaza.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DM000662798

33600000-6

HDL Colesterol
(HDL
Cholesterol)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator automat

HDL Colesterol
(HDL
Cholesterol)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator automat

01.09.02.03.EC.02

China

ZYBIO INC.

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

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.
Instructiunea de la producitor se anexeazi.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DM000662797




33600000-6

HDL Colesterol
(HDL
Cholesterol)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

HDL Colesterol
(HDL
Cholesterol)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
semiautomat

01.09.02.03.EC.02

China

ZYBIO INC.

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

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.
Instructiunea de la producitor se anexeaza.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DM000662797

33600000-6

Creatinchinaz a
totald
(Creatinkinase
totale)
(Flacoane cu
volumul maxim 175
ml.) determinarea la
analizator
automat

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

01.09.04.03.EC.02

China

ZYBIO INC.

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.

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. Instructiunea de la
producitor se anexeaza.

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DMO000662817

33600000-6

w
@
©

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

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

01.09.04.03.EC.02

China

ZYBIO INC.

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.

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
pind la 600 mg/dl. Instructiunea de la
producitor se anexeaza.

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

33600000-6

Strip-test la
troponina | n ser

Strip-test la
troponina I in ser

GDTRO-402a

China

ZHEJIANG
ORIENT
GENE
BIOTECH
CO.,LTD.

Test la troponina I Tn ser de tip strip-test sau
tip casetd. Sensibilitatea minim 98,5 %
(valoarea cut-off),specificitatea minim 98,4%

Test la troponina I Tn ser de tip strip-test sau
tip casetd. Sensibilitatea 98,6 % (valoarea cut-
off), specificitatea 99,7 %. Instructiunea si

talog de la producitor se za

Nr. de inregistrare in
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale -
DMO000450645
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