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CLARIFICARI : 

EROAREA DE REDACTARE    

In loc de :  ”Punere la dispozitie analizor” A SE CITI  ”FARA PUNERE LA 
DISPOZITIE ANALIZOR ” 

A se vedea si modurile de impachetare. 

Avand in vedere ca raportul procedurii CN1044902/14.07.2022 cu nr. A543/10.03.2023 a 
primit avizul conform neconditionat de la ANAP si a fost publicat in SEAP. 

Va anuntam ca in conformitate cu legislatia aflata in vigoare vom retrage din negociere 
urmatoarele loturi: valoaarea estimata pentru loturile retrase nu se redistribuie. 

LOT  1: REACTIVI PENTRU DOZARE PRIN METODA ECLIA COMPATIBILI 
SAU ECHIVALENTI CU ANALIZORUL COBAS E601 

LOT  2: COLORANT GIEMSA PENTRU CITOGENETICA 

L OT  3: KIT SECVENTIERE NGS 

LOT  4: ACID 5-HIDROXI-3-INDOL ACETIC(5-HIIA) URINAR, ELISA 

LOT  5: NORMETANEFRINE SI METANEFRINE URINARE, ELISA 

LOT  6: CROMOGRANINA A, SER/PLASMA, ELISA 

LOT  8: SEROTONINA, ELISA   

LOT  9: DOPAMINA (PLASMA), ELISA 

LOT  10: REACTIVI PENTRU DOZARE PRIN METODA CLIA COMPATIBILI SAU 
ECHIVALENTI CU ANALIZORUL LIAISON XL 

LOT  12: REACTIVI PENTRU EXTRACTIE ACIZI NUCLEICI 

LOT  13 - Chromosome Medium P 

LOT  14: Inhibina B, Gen II, Elisa 

LOT  15: 5ά-DHT ELISA 

LOT  16: MLPA (Multiplex ligation-dependent probe amplification) 

LOT  18: Primeri  

LOT  21: Reactivi pentru spectrometrie de masa si HPLC 

LOT  22: Reactivi Real-time PCR, compatibili cu echipamente Life technologies 

LOT  29   LAM:   REACTIVI PENTRU TESTELE   DE COAGULARE  

LOT 30  LAM:  REACTIVI  de HEMATOLOGIE   CU DETERMINARE FORMULEI  
LEUCOCITARE   5 DIFF  PRIN CITOMETRIE ÎN FLUX CU TEHNOLOGIE LASER  



LOT 31  LAM:  REACTIVI  de  HEMATOLOGIE CU DETERMINAREA  FORMULEI 
LEUCOCITARE  6 DIFF PRIN CITOMETRIE ÎN FLUX CU FLUORESCENȚĂ  

LOT 32 LAM:REACTIVI DE IMUNOLOGIE  PRIN METODA  
CHEMILUMINISCENTA  

Lot 35:  REACTIVI  STANDARD HISTOPATOLOGIE 

Clarificare lot 27 

LOT  27   LAM:   REACTIVI   pentru  BIOCHIMIE UMEDA  
Reactivii şi consumabilele ofertate trebuie să asigure următoarele tipuri de analize, în 
cantităţile  înscrise în dreptul fiecăreia: 

 

Nr. crt. Denumire 
U/M 

Cant. 
estimata  

1 Fosfataza alcalina kit 4 
2 GPT/ALT kit 7 
3 GOT/AST kit 4 
4 Amilaza kit 2 
5 Creatin kinaza MB kit 6 
6 Creatin kinaza kit 3 
7 GGT kit 3 
8 Albumina serica kit 3 
9 Bilirubina directa kit 3 

10 Bilirubina totala kit 5 
11 Calciu kit 10 
12 Colesterol kit 10 
13 Creatinina Jaffe kit 5 
14 Glucoza kit 10 
15 HDL Colesterol kit 10 
16 Fosfor kit 10 
17 Magneziu kit 10 
18 Proteine Totale kit 4 
19 Trigliceride kit 10 
20 Acid uric kit 5 
21 Uree kit 5 
22 Fier kit 2 
23 Hemoglobina Glicata kit 10 
24 Albumina turbidimetric kit 1 
25 Proteina C reactiva kit 5 
26 ISE Standard High kit 2 
27 ISE Standard Low kit 2 
28 ISE Internal Standard 5x600 ml 3 
29 NaOH  cobas C pack 66 10 



ml/caseta 

30 NaOH/Basic Wash 2x1800 ml 5 
31 Acid Wash 2x1800 ml 5 
32 NaOH pentru spalare ace   3 
33 SMS    2 

34 
Ecotergent solutie 

antibacteriana/antispumanta 
  2 

35 Reactiv de hemoliza  
51 

ml/caseta 
40 

36 SMS spalare ace    2 
 
 
 

     CERINŢE TEHNICE REACTIVI   
Fosfataza alcalina - reactiv pentru determinarea fosfatazei alcaline pe analizorul de biochimie pus la 
dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 
Procedura de masurare: colorimetric 
Tip de proba: ser, plasma 
Interval de masurare: 5-1200 U/L (0.084-20.0 µkat/L);  
Stabilitate la bordul analizorului: minim 7 saptamani;   
Calibrare automata la lot  
Trasabilitate: metoda standardizata conform procedurii IFCC (2011) 
Impachetare: minim 1000 teste; a se citi ”  400” 
ALT- reactiv gata de utilizare impachetat in caseta originala a producatorului care se amplaseaza in 
aparat si care este prevazuta cu cod de bare sau chip RFID pentru identificarea lotului, datei de 
expirare si numarul de teste disponibile pentru determinarea alanin aminotransferazei piruvic pe 
analizorul de biochimie pus la dispozitie 
Procedura de masurare: absorbanta UV 
Numar teste caseta – minim 700. Ase citi” 500” 
Stabilitate la bord: minim 80 zile 
Tip de proba: ser, plasma 
Calibrare: per lot 
Interval de masurare: 5 – 700 U/L (Ser/Plasma) 
Trasabilitate: metoda IFCC 
Unitatea de masura la care se raporteaza pretul si cantitatea este kit-ul  
AST - reactiv gata de utilizare impachetat in caseta originala a producatorului care se amplaseaza in 
aparat si care este prevazuta cu cod de bare sau chip RFID pentru identificarea lotului, datei de 
expirare si numarul de teste disponibile pentru determinarea aspartataminotransferazei pe analizorul 
de biochimie pus la dispozitie 
Procedura de masurare: absorbanta UV 
Numar teste caseta – minim 700. Ase citi” 500” 
Stabilitate la bord: minim 80 zile 
Tip de proba: ser, plasma 
Calibrare: per lot 
Interval de masurare: 
5 – 700 U/L (Ser/Plasma) 
Trasabilitate: metoda IFCC 



Unitatea de masura la care se raporteaza pretul si cantitatea este kit-ul  
 
Amilaza - reactiv pentru determinarea amilazei pe analizorul de biochimie pus la dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 
Procedura de masurare: Test colorimetric 
Tip de proba: ser, plasma, urina 
Interval de masurare: 3-1500 U/L (0.05-25.0 μkat/L) 
Stabilitate la bordul analizorului: minim 25 saptamani ;  A SE CITI „MINIM 12 SAPTAMANI” 
Calibrare automata  la lot  
Impachetare: minim 700 teste ; a se citi ”300” 
Creatin kinaza MB  - reactiv pentru determinarea creatininkinasei MB pe analizorul de biochimie 
pus la dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 
Procedura de masurare: absorbanta UV 
Interval de masurare: 3-2000 U/L (0.05-33.4 μkat/L) 
Stabilitate la bordul analizorului: minim 7 saptamani 
Calibrare automata la lot  
Trasabilitate: metoda standardizata conform metodei IFCC cu adaugare de anticorpi 
Tip de proba: ser, plasma 
Impachetare: minim 100 teste  
Trasabilitate: metoda IFCC  
 
Creatin kinaza - reactiv pentru determinarea creatininkinazei pe analizorul de biochimie pus la 
dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 
Procedura de masurare: test UV 
Tip de proba: ser, plasma 
Interval de masurare: 7-2000 U/L (0.12-33.4 μkat/L) 
Stabilitate la bordul analizorului: minim 6 saptamani 
Calibrare automata la lot  
Trasabilitate: metoda standardizata conform metodei IFCC 
Impachetare: minim 400 teste , a se citi ”200” 
Trasabilitate: metoda IFCC 
  GGT- reactiv pentru determinarea gamma glutamil transferaza pe analizorul de biochimie pus la 
dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 
Procedura de masurare: test enzimatic colorimetric   
Tip de proba: ser, plasma 
Interval de masurare: 3-1200 U/L (0.05-20.0 μkat/L) 
Stabilitate la bordul analizorului: minim 10 saptamani 
Calibrare automata la lot  
Impachetare: minim 300 teste , a se citi ” 400” 
Trasabilitate: metoda IFCC. 
Albumina serica  - reactiv pentru determinarea cantitativa a albuminei pe analizorul de biochimie 
pus la dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 
Procedura de masurare: test colorimetric utilizand BCG  
Tip de proba: ser, plasma 
Interval de masurare: 2-60 g/L (30.4-912 µmol/L) 



Stabilitate la bordul analizorului: minim 25 saptamani, ase citi ”84 zile” 
Calibrare automata la lot  
Impachetare: minim 700 teste , a se citi ” 300” 
Trasabilitate: in conformitate cu o metoda standardizata IRMM BCR470/CRM470 
 
Bilirubina directa - reactiv pentru determinarea bilirubinei directe pe analizorul de biochimie pus la 
dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 
Procedura de masurare: metoda Diazo 
Tip de proba: ser, plasma 
Interval de masurare: 1.4-236 μmol/L (0.08-14 mg/dL) A SE CITI „1.5-291 μmol/L ” 
Stabilitate la bordul analizorului: minim 25 saptamani; A SE CITI „minim 6 saptamani” 
Calibrare automata la lot  
Trasabilitate: metoda standardizata conform metodei Doumas 
Impachetare: minim 900 teste, a se citi ” 350” 
 
Bilirubina totala  - reactiv pentru determinarea bilirubinei totale pe analizorul de biochimie pus la 
dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 
Procedura de masurare: test colorimetric  
Tip de proba: ser, plasma 
Interval de masurare: 2.5-650 μmol/L (0.146-38.0 mg/dL) 
Stabilitate la bordul analizorului: minim 5 saptamani 
Calibrare automata la lot  
Trasabilitate: metoda standardizata conform metodei Doumas 
Impachetare: minim 1000 teste; a se citi ” 250”  
 
Calciu  - reactiv pentru determinarea calciului pe analizorul de biochimie pus la dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 
Procedura de masurare: fotometrie de absorbanta 
Tip de proba: ser, plasma, urina 
Interval de masurare- ser / plasma: 0.20-5.0 mmol/L (0.8-20.1 mg/dL) 
                                    - urina: 0.20-7.5 mmol/L (0.8-30.1 mg/dL) 
Stabilitate la bordul analizorului: minim 25 saptamani – a se citi „minim 12 saptamani” 
Calibrare automata la lot  
Trasabilitate: metoda standardizata  
Impachetare: minim 1400 teste a se citi ” 300” 
 
Colesterol  - reactiv pentru determinarea colesterolului total pe analizorul de biochimie pus la 
dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 
Procedura de masurare: colorimetric 
Tip de proba: ser, plasma 
Interval de masurare: 0.1-20.7 mmol/L (3.86-800 mg/dL) 
Stabilitate la bordul analizorului: minim 25 saptamani,  a se citi ” minim 12 saptamani” 
Calibrare automata la lot  
Trasabilitate: metoda standardizata prin ID/MS 
Impachetare: minim 2400 teste ; a se citi ” 400” 
 



Creatinina Jaffe  - reactiv pentru determinarea Creatininei Serice pe analizorul de biochimie pus la 
dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 
Procedura de masurare: test colorimetric  
Tip de proba: ser, plasma 
Interval de masurare - ser/plasma: 15-2200 μmol/L (0.17-24.9 mg/dL) 
                                     - urina: 0.375-55 mmol/L (4.2-622 mg/dL) 
Stabilitate la bordul analizorului: minim 25 saptamani – a se citi „minim 12 saptamani” 
Calibrare automata la lot  
Trasabilitate: metoda standardizata prin ID/MS 
Impachetare: minim 2200 teste , a se citi ” 700” 
Glucoza - reactiv pentru determinarea glucozei pe analizorul de biochimie pus la dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 
Procedura de masurare: absorbanta UV. 
Tip de proba: ser, plasma, urina, LCR 
Interval de masurare: 0.11-41.6 mmol/L (2-750 mg/dL) 
Stabilitate la bordul analizorului: minim 25 saptamani - a se citi „minim 12 saptamani” 
Calibrare automata la lot  
Trasabilitate: metoda standardizata prin ID/MS 
Impachetare: minim 3000 teste a se citi ” 800” 
 
HDL Colesterol - reactiv pentru determinarea colesterolului HDL pe analizorul de biochimie pus la 
dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 
Procedura de masurare: test colorimetric enzimatic  
Tip de proba: ser, plasma 
Interval de masurare: 0.08-3.88 mmol/L (3.09-150 mg/dL) 
Stabilitate la bordul analizorului: minim 11 saptamani 
Calibrare automata la lot  
Trasabilitate: metoda standardizata conform metodei de referinta CDC 
Impachetare: minim 500 teste se citi ” 200” 
 
Fosfor - reactiv pentru determinarea fosforului seric pe analizorul de biochimie pus la dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 
Procedura de masurare: molibdat UV  
Tip de proba: ser, plasma, urina 
Interval de masurare - ser/plasma: 0.10-6.46 mmol/L (0.31-20.0 mg/dL) 
                                     - urina: 1.1-92 mmol/L (3.4-285 mg/dL) 
Stabilitate la bordul analizorului: minim 25 saptamani - a se citi „minim 12 saptamani” 
Calibrare automata la lot  
Trasabilitate: metoda standardizata conform materialului de referinta primar NERL 
Impachetare: minim 700 teste se citi ” 250” 
 
Magneziu - reactiv pentru determinarea Magneziului pe analizorul de biochimie pus la dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 
Procedura de masurare: test colorimetric  
Tip de proba: ser, plasma, urina 
Interval de masurare - ser/plasma: 0.10-2.0 mmol/L (0.243-4.86 mg/dL) 
                                     - urina: 0.56-11.0 mmol/L (1.36-26.7 mg/dL) 



Stabilitate la bordul analizorului: minim 25 saptamani - a se citi „minim 12 saptamani” 
Calibrare automata la lot  
Trasabilitate: metoda standardizata prin AAS 
Impachetare: minim 600 teste se citi ” 250” 
 
Proteine totale  - reactiv pentru determinarea Proteinelor totale pe analizorul de biochimie pus la 
dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 
Procedura de masurare: Test colorimetric 
Tip de proba: ser, plasma 
Interval de masurare: 2.0-120 g/L (0.2-12 g/dL) 
Stabilitate la bordul analizorului: minim 25 saptamani - a se citi „minim 12 saptamani” 
Calibrare automata la lot  
Trasabilitate: metoda standardizata conform SRM 927 
Impachetare: minim 1000 teste se citi ” 300” 
 
Trigliceride - reactiv pentru determinarea trigliceridelor pe analizorul de biochimie pus la dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 
Procedura de masurare: test colorimetric  
Tip de proba: ser, plasma 
Interval de masurare: 0.1-10.0 mmol/L (8.85-885 mg/dL) 
Stabilitate la bordul analizorului: minim 25 saptamani - a se citi „minim 12 saptamani” 
Calibrare automata la lot  
Trasabilitate: metoda standardizata prin ID/MS 
Impachetare: minim 800 teste , a se citi ”250” 
Acid uric - reactiv pentru determinarea acidului uric pe analizorul de biochimie pus la dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 
Procedura de masurare: test colorimetric  
Tip de proba: ser, plasma, urina 
Interval de masurare - ser/plasma: 0.2-25 mg/dL (11.9-1487 μmol/L) 
                                     - urina: 2.2-275 mg/dL (131-16362 μmol/L) 
Stabilitate la bordul analizorului: minim 25 saptamani - a se citi „minim 12 saptamani” 
Calibrare automata la lot  
Trasabilitate: metoda standardizata prin ID/MS 
Impachetare: minim 1200 teste a se citi ” 400” 
Uree  - reactiv pentru determinarea ureei pe analizorul de biochimie pus la dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 
Procedura de masurare: test cinetic cu ureaza si glutamat dehidrogenaza. 
Tip de proba: ser, plasma, urina 
Interval de masurare  
ser/plasma: 0.5-40 mmol/L (3.0-240 mg/dL urea, 1.4-112 mg/dL urea nitrogen) 
urina: 1-2000 mmol/L (6-12000 mg/dL urea, 2.8-5600 mg/dL urea nitrogen) 
Stabilitate la bordul analizorului: minim 7 saptamani 
Calibrare automata la lot  
Trasabilitate: metoda standardizata prin ID/MS 
Impachetare: minim 500 teste  
 
Fier - reactiv pentru determinarea fierului pe analizorul de biochimie pus la dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 



Procedura de masurare: test colorimetric  
Tip de proba: ser, plasma 
Interval de masurare: 0.90-179 μmol/L (5.00-1000 μg/dL, 0.05-10.0 mg/L) 
Stabilitate la bordul analizorului: minim 11 saptamani – a se citi „minim 6 saptamani” 
Calibrare automata la lot  
Trasabilitate: metoda standardizata conform SRM 937 
Impachetare: minim 600 teste; a se citi ” 200” 
Hemoglobina glicata - reactiv gata de utilizare impachetat in caseta originala a producatorului care 
se amplaseaza in aparat si care este prevazuta cu cod de bare sau chip RFID pentru identificarea 
lotului, datei de expirare si numarul de teste disponibile pentru determinarea hemoglobinei glicozilate 
pe analizorul de biochimie pus la dispozitie 
Procedura de masurare: turbidimetrie 
Numar teste caseta – minim 400 a se citi ” 150” 
Stabilitate la bord: minim 25 zile – a se citi „minim 7 zile” 
Tip de proba: sange integral, hemolizat 
Calibrare: per lot 
Trasabilitate: metoda IFCC 
Limite detectie : HbA1c: 0.186-1.61 mmol/L 
Unitatea de masura la care se raporteaza pretul si cantitatea este kit-ul  
 
Albumina turbidimetric  reactiv pentru determinarea albuminei pe analizorul de biochimie pus la 
dispozitie 
Reactiv gata de utilizare 
Procedura de masurare: test imunoturbidimetric  
Tip de proba: ser, plasma, urina, LCR 
Interval de masurare - urina: 3-400 mg/L (0.05-6.08 µmol/L) 
                                    - ser/plasma: 3-101 g/L (46-1540 µmol/L) 
                                    - LCR: 36-4800 mg/L (0.55-73.0 µmol/L) 
Stabilitate la bordul analizorului: minim 25 saptamani – a se citi „minim 12 saptamani” 
Calibrare automata la lot  
Trasabilitate: metoda standardizata conform ERM-DA470k/IFCC 
Impachetare: minim 400 teste a se citi ” 100” 
 
Proteina C reactiva - reactiv gata de utilizare impachetat in caseta originala a producatorului care se 
amplaseaza in aparat si care este prevazuta cu cod de bare sau chip RFID pentru identificarea lotului, 
datei de expirare si numarul de teste disponibile pentru determinarea proteinei C reactiva pe 
analizorul de biochimie pus la dispozitie 
Procedura de masurare: imunoturbidimetrie 
Numar teste caseta – minim 400. a se citi ” 250” 
Stabilitate la bord: minim 80 zile 
Tip de proba: ser, plasma 
Calibrare: per lot 
Interval de masurare: 
0.3 – 350 mg/L (Ser/Plasma) 
Trasabilitate: metoda IFCC 
Unitatea de masura la care se raporteaza pretul si cantitatea este kit-ul  
 
     CERINŢE TEHNICE REACTIVI  
Reactivi gata de utilizare in casete, cu cod de bare sau cod RFID 



 Stabilitate mare a reactivilor la bord: minim 4 saptamani 
Kit-urile de control sa fie insotite de insert in care sa se mentioneze conditiile de depozitare, 
compozitia, tipul de proba, modul de reconstituire, stabilitate, intervalele de acceptabilitate specific 
reactivilor utilizati si in cantitate suficienta pentru controlul fiecarui tip de test minim o data pe zi 

ALTE CERINŢE 

Fiecare lot de reactivi sa fie insotit de certificate de analiza de la producator care sa ateste calitatile 
acestuia 
Reactivii sa aiba certificate de conformitate cu marca CE IVD. 
Producatorul sa puna la dispozitie certificate de trasabilitate ale calibratorilor 
La fiecare livrare de reactivi se vor prezenta certificatele de calitate a lotului respectiv. 

 

 

 

Ref.Spec I ing. Elena Sararu 
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