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AVIZ DE FUNCTIONARE
Nr. 318 din 04.04.2025

[n conformitate cu art. 926 din Legea nr. 9572006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completirile ulterioare, in baza documentatiei inaintate si a raportului de evaluare pentru
cererea nr. 10808/19.02.2025 care face parte integranta din prezentul aviz de functionare, Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania avizeazi operatorul economic:

CLINI-LAB SRL

cod unic de inregistrare: 3102218

numar de ordine in Registrul Comertului: J26/119/1993

Nt ert Adresele sediilor operatorului cconomic supuse Activitate desfaguratia
avizirii Import|Distributie{Instalare|Mentenanta

| Sediu social : Tirgu Mures, Str.Rodnei nr. 15, judetul DA DA DA DA
Mures

5 Punct de lucru : Tivgu Mures, Str. Bineasa, Nr.8, judetul NU DA NU NU
Murcs
Punct de lucru 2: Bucuresti,, Sectorul I, Str. PICTOR

3 : Y ’ N D A A
IOSIF ISER, Nr. 19-21 . A S 2

Operatorul economic este avizat si presteze activitati de instalare si/sau mentenan{a pentru urmatoarele grupe
de dispozitive medicale:

Mentenanti
Nr crt Grupe dispozitive medicale Instalare = :
Intrefinere Reparare
[ |Analizor biochimie DA DA DA
2 [Analizor hematologie DA DA DA
3 |Analizor imunologie DA DA DA
4 |Analizor urind DA DA DA
5 |Analizor microbiologie DA DA DA
6 |Analizor coagulare DA DA DA
7 |Analizor electroforeza DA DA DA
§  |Centrifuga dc laborator DA DA DA
Operatorul economic este importator al producdtorilor:
Nr erf Nume producitor Tara
1 [AWARENESS TECHNOLOGY INC SUA
5 |DIAMOND DIAGNOSTICS INC. SUA
3 |GUANGZHOU WONDFO BIOTECH CO.LTD China
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Nr erf Nume producator Tara
4 |[HUNAN MINDRAY MEDICAL TECHNOLOGY CO LTD China
5 |ZYBIO INC China

Operatorul economic este distribuitor al producitorilor:

Nrert Nume producitor Tara
I |77 ELEKTRONIKA KFT Ungaria
2 |ANDREAS HETTICH GMBH & CO KG Gerinania
3 |IBIOLIFE ITALIANA S.R.L. [talia
4 IDIATRON MI ZRT Ungaria
5 |F.L. MEDICAL S.R.L. UNIPERSONALE Italia
6 KO%\/IMANDITGESELLSCHAFT BEHNK ELEKTRONIK GMBH Germania
& CO KG
7 |LABITEC LABOR BIOMEDICAL TECHNOLOGIES GMBIIT Germania
8 |MERCK GMBH Germania
9 [RANDOX LABORATORIES LTD xl;x;'ja Britanie, doar Irlanda de
10 SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS China
CO.LTD
11 |[TECHNOCLONE GMBH Austria
12 |TOSOH CORPORATION Japonia
13 |VITREX MEDICAL A/S Danemarca

Operatorul economic este reprezentant autorizat in Uniunca Europeand al producatorilor:
Nu este cazul.

Orice modificare a condititlor stabilite prin reglementdrile Agentici Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romiénia carc au stat la baza avizarii atrage anularea prezentului aviz de
functionare.

Avizare initiala la data 04.04.2025

Valabil pand la 03.04.2028

VICEPRESEDINTE

VINISTERUL SANATATH
AGENTIANATIONALA A MEDICAMEN TLLULSE
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ANEXA din data 22.07.2025
LA AVIZUL DE FUNCTIONARE
Nr. 318/04.04.2025 al CLINI-LAB SRL
CUI 3102218, J26/119/1993

In conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatafii,
republicatd §i In baza documentafiei inaintate si a raportului de evaluare pentru cererea

33845/20.05.2025 care face parte integrantd din prezenta anexd, Avizul de functionare nr.
318/04.04.2025 se actualizeaza dupd cum urmeaza:

Operatorul economic este importator al producatorilor:

Nr
~crt | Nume producator | Tara
I | AWARENESS TECHNOLOGY INC SUA
2 | CERUS CORPORATION SUA
3 | DIAMOND DIAGNOSTICS INC. SUA
4 | DYNEX TECHNOLOGIES INC. SUA
5 | GUANGZHOU WONDFO BIOTECH CO.LTD China
6 | HUNAN MINDRAY MEDICAL TECHNOLOGY CO LTD - China
7 | MEDICA CORPORATION SUA
8 | ZYBIO INC China ]
Operatorul economic este distribuitor al producatorilor:
Nr
crt | Nume produciétor Tara
1 | 77 ELEKTRONIKA KFT | Ungaria
2 | AIDIAN OY Finlanda
3 | ANDREAS HETTICH GMBH & CO KG Germania
4 | BIOLIFE ITALIANA S.R.L. Ttalia
5 | CLINICHEM KFT. Ungaria )
6 | DIAMETRA S.R.L. Italia
7 | DIATRON MI ZRT B Ungaria
8 | ELITECHGROUP BV Tarile de Jos
9 | F.L. MEDICAL S.R.L. UNIPERSONALE Italia
10 | GREINER BIO-ONE GMBH Germania
11 | HUMAN GESELLSCHAFT FUR BIOCHEMICA UND
DIAGNOSTICA MBH Germania
12 | KOMMANDITGESELLSCHAFT BEHNK ELEKTRONIK
GMBH & CO KG Germania
13 | LABITEC LABOR BIOMEDICAL TECHNOLOGIES
GMBH Genmania
14 | MERCK GMBH Germania
15 | NAL VON MINDEN GMBH Germania
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16 | RANDOX LABORATORIES LTD Marea Britanie, doar Irlanda de Nord
17 | REAGENS KFT | Ungaria
18 | SANQUIN REAGENTS BV Térile de Jos B
19 | SELEO S.R.L. Italia
20 | SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS
CO.LTD o - China
21 | SIFIN INSTITUT FUR IMMUNPRAPARATE UND
NAHRMEDIEN GMBH Germania
22 | TECHNOCLONE GMBH | Austria
23 | THERMO FISHER SCIENTIFIC OY Finlanda
24 | TOSOH CORPORATION | Japonia
25 | VITREX MEDICAL A/S Danemarca

Prezentul document este valabil doar 1nsotit de avizul initial,

PRESEDINTE
Razvan Mitmi PRISADA
S

5, I"{{.) flomet i

Pagina 2 de la Anexa din 22.07.2025 de la Avizul de functionare nr. 318/04.04.2025
e L A



%, MINISTERUL SANATATII

N PN AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
é«@fj) (%é%‘m S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
| N a2 Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti

Tel: +4021-317.11.00
» Fax: +4021-316.34.97

Yy WWW.anm.ro
“ANMDMR

ANEXA din data 30.06.2025
LA AVIZUL DE FUNCTIONARE
Nr. 318/04.04.2025 al CLINI-LAB SRL
CUI 3102218, J26/119/1993

In conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatagii,
republicatd si in baza documentatiei inaintate si a raportului de evaluare pentru cererea
26327/16.04.2025 care face parte integrantd din prezenta anexd, Avizul de functionare nr.
318/04.04.2025 se actualizeazd dupa cum urmeaza:

Operatorul economic este importator al producatorilor:

Nr
crt | Nume producator | Tara
1 | AWARENESS TECHNOLOGY INC SUA
2 | CERUS CORPORATION - | SUA
3 | DIAMOND DIAGNOSTICS INC. SUA
4 | DYNEX TECHNOLOGIES INC. SUA
5 | GUANGZHOU WONDFO BIOTECH CO.LTD China
6 | HUNAN MINDRAY MEDICAL TECHNOLOGY CO LTD China
7 |ZYBIOINC China
Operatorul economic este distribuitor al producitorilor: o
Nr
crt | Nume producator Tara
1 | 77 ELEKTRONIKA KFT ) Ungaria
2 | AIDIAN OY Finlanda
3 | ANDREAS HETTICH GMBH & CO KG N Germania
4 | BIOLIFE ITALIANA S.R.L. Italia
5 | CLINICHEM KFT - B ' Ungaria
6 | DIAMETRA SR.L. Italia ]
7 | DIATRON MI ZRT Ungaria
8 | ELITECHGROUP BV Tarile de Jos
9 | F.L. MEDICAL S.R.L. UNIPERSONALE Italia
10 | GREINER BIO-ONE GMBH Germania
11 | HUMAN GESELLSCHAFT FUR BIOCHEMICA UND DIAGNOSTICA
MBH Germania
12 | KOMMANDITGESELLSCHAFT BEHNK ELEKTRONIK GMBH & CO KG | Germania
13 | LABITEC LABOR BIOMEDICAL TECHNOLOGIES GMBH Germania
14 | MERCK GMBH o B Germania
15 | NAL VON MINDEN GMBH Germania
16 Marea Britanie,
doar Irlanda de
RANDOX LABORATORIES LTD Nord
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17 | REAGENS KFT ) Ungaria

18 | SANQUIN REAGENTS BV - Trile de Jos

19 | SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.LTD China

20 | SIFIN INSTITUT FUR IMMUNPRAPARATE UND NAHRMEDIEN GMBH | Germania

21 | TECHNOCLONE GMBH ) Austria

22 | THERMO FISHER SCIENTIFIC OY Finlanda

23 | TOSOH CORPORATION Japonia
24 | VITREX MEDICAL A/S Danemarca

Prezentul document este valabil doar insofit de avizul inifial.
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ANEXA din data 20.08.2025
LA AVIZUL DE FUNCTIONARE

Nr. 318/04.04.2025 al CLINI-LAB SRL

CUI 3102218, J26/119/1993
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fn conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicatd §i in baza documentatiei inaintate si a raportul de evaluare pentru cererea
51920/29.07.2025 care fac parte integranti din prezenta anexd, Avizul de functionare nr.
318/04.04.2025 se completeazd dupid cum urmeazi:

Operatorul economic este distribuitor $i pentru urmatorii producétori:

NR. CRT.

PRODUCATORI

TARA

1.

BIOLAB DIAGNOSTIC LABORATORY PRIVATE

LIMITED

UNGARIA

Prezentul document este valabil doar insotit de avizul initial.
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