	[bookmark: _Toc356920194][bookmark: _Toc392180206][bookmark: _Toc449539095]



                                                                                                                                                                                                                                      Anexa nr. 22
                                                                                                                                                                                       la Documentația standard nr._____
                                                                                                                                                                             din “____” ________ 20___
[bookmark: _Hlk77771394]Specificaţii tehnice 

		[Acest tabel va fi completat de către ofertant în coloanele 2, 3, 4, 6, 7, iar de către autoritatea contractantă – în coloanele 1, 5,]




	Numărul procedurii de achiziție______________din_________

	Obiectul achiziției:____________________

	
	

	Denumirea bunurilor/serviciilor 
	Denumirea modelului bunului/serviciului
	Ţara de origine
	Produ-cătorul
	Specificarea tehnică deplină solicitată de către autoritatea contractantă

	Specificarea tehnică deplină propusă de către ofertant

	Standarde de referinţă

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	Bunuri/servicii
	
	
	
	
	
	

	FORMALINA 10%
	
	
	
	Format: Soluție (Produs chimic de laborator), lichidă standardă, neutră tamponată, concentrație 10%.
Utilizare: Diagnostic histologic in vitro.
Certificare: certificat sau declarație CE de conformitate.
Aplicație: Fixarea prealabilă a macromaterialului și a mostrelor tisulare la histoprocesare automată în vacuum Componența chimică: Reactivul - formaldehidă, fosfat de sodiu, apă.
Particularități tehnice ale reactivului:
· soluție fluidă, gata pentru utilizare,
· compatibil cu reagenții și coloranții utilizați în histologie,
· compatibil cu sistemele/analizatoarele  de histoprocesare în vacuum și sistemului de colorație automatizate fără efecte coroziv.
Unitatea de măsură: Litru 
Ambalajul: Livrat destinatarului în recepienți de 10 litri  în conformitate cu cerințele de stocare/livrare ale producătorului cu etichetă care să furnizeze informații:
· date de identitate (denumirea reactivului, număr lot reactiv, compoziția reactivului, seria, termenul de valabilitate, volum, condiții de păstrare);
· toate pozițiile lotului să fie produse de același producător;
· termenul de valabilitate  nu mai mic de 11 luni din data livrării
Denumire producător:
· nume și adresa producătorului;
· informații de siguranță în pictograme
Limbajul tichetului: se acceptă un din limbile de circulație internațională.
Compatibil cu procesor de țesuturi Slee medical
	
	

	XILENA
	
	
	
	Format: Soluție (Produs chimic de laborator), lichidă, standard, incoloră, transparentă, non-toxică,
Utilizare: Diagnostic histologic in vitro;
Certificare: Certificat sau declarație CE de conformitate.
Aplicație: degresarea țesuturilor și accelerarea impregnației cu parafină,  predestinate diagnosticului histologic. 
Componența chimică: Reactivul e compus dintru-n  amestec anhidru de alcooli si hidrocarburi alifatice (nearomatice), este substituent a soluțiilor toxice (xilenului, toluenului, metanolului)
Particularități tehnice ale reactivului:
· soluție fluidă, transparentă, incolor miros specific,
· substituent al xilenului, toluenului, metanolului,
· este clasificabil cu  directivele CE
· hidrofil, miscibil cu apă în toate concentrațiile și cu alți solvenți organici,
· să fie gata pentru folosire/utilizare,
· compatibil cu reagenții și coloranții utilizați în histologie,
· compatibil cu sistemele/analizatoarele  de histoprocesare în vacuum și colorație automatizate în procesarea țesuturilor  și secțiunilor (testelor) în histopatologie fără efecte de corozie
Unitatea de măsură: Litru
Ambalajul: Livrat destinatorului în recepienți ≥1 litre și ≤ 5 litre  în conformitate cu cerințele de stocare/livrare ale producătorului cu etichetă care să furnizeze informații:
· date de identitate (denumirea reactivului, număr lot reactiv, compoziția reactivului, seria, termenul de valabilitate, volum, condiții de păstrare);
· toate pozițiile lotului să fie produse de același producător
Denumire producător: 
· nume și adresa producătorului;
· Informații de siguranță în pictograme
Limbajul tichetului: se acceptă un din limbile de circulație internațională. Compatibil cu procesor de țesuturi Slee medical
	
	

	PARAFINA
	
	
	
	Format: Granule (Produs chimic de laborator), standard, în granule solide, non-toxic;
Utilizare: Diagnostic histologic in vitro;
Certificare: Certificat sau declarație CE de conformitate;
Aplicație: imprignarea și întărirea structurilor tisulare, în probe/mostre histologice, încorporarea și fasonarea blocului histologic predestinate pentru efectuarea testelor/secțiunilor histologice;
Componența chimică: amestec de polimeri și parafină de înaltă puritate în granule mici;   
Particularități tehnice ale reactivului:
· Soluție chimică în granule, miros specific,
· este clasificabil cu  directivele CE 
· să fie gata pentru folosire/utilizare cu punct de topire 54º - 58º C,
· imprignare rapidă a mostrei tisulare în cadrul procesării; 
· pătrunderea joasă sau lipsa pătrunderii a  aburilor de apă
· compatibil cu reagenții și coloranții utilizați în histologie,
· compatibil cu sistemele/analizatoarele  de histoprocesare în vacuum și de încorporare a mostrei tisulare  în bloc histologic
Unitatea de măsură: Kilogram
Ambalajul: livrat destinatorului în recepienți in saci 20 -kg în conformitate cu cerințele de stocare/livrare ale producătorului cu etichetă care să furnizeze informații:
· date de identitate (denumirea reactivului, număr lot reactiv, compoziția reactivului, seria, termenul de valabilitate, volum, condiții de păstrare);
· toate pozițiile lotului să fie produse de același producător
Denumire producător: 
· nume și adresa producătorului;
· informații de siguranță în pictograme
Limbajul tichetului: se acceptă un din limbile de circulație internațională. Compatibil cu procesor de țesuturi Slee medical și stație de impregnare în parafină MYR
	
	

	FORMALINA 37%
	
	
	
	Format: Soluție (Produs chimic de laborator), lichidă standard, neutră tamponată, concentrație 37%.
Utilizare: Diagnostic histologic in vitro.
Certificare: certificat sau declarație CE de conformitate.
Aplicație: Fixarea prealabilă a macromaterialului și a mostrelor tisulare la histoprocesare automată în vacuum Componența chimică: Reactivul - formaldehidă, fosfat de sodiu, apă.
Particularități tehnice ale reactivului:
· soluție fluidă, gata pentru utilizare,
· compatibil cu reagenții și coloranții utilizați în histologie,
· compatibil cu sistemele/analizatoarele  de histoprocesare în vacum și sistemului de colorație automatizate fără efecte coroziv.
Unitatea de măsură: Litru 
Ambalajul: Livrat destinatarului în conformitate cu cerințele de stocare/livrare ale producătorului cu etichetă care să furnizeze informații:
· date de identitate (denumirea reactivului, număr lot reactiv, compoziția reactivului, seria, termenul de valabilitate, volum, condiții de păstrare);
· toate pozițiile lotului să fie produse de același producător;
· termenul de valabilitate  nu mai mic de 11 luni din data livrării
Denumire producător:
· nume și adresa producătorului;
· informații de siguranță în pictograme
Limbajul tichetului: se acceptă un din limbile de circulație internațională.  Compatibil cu procesor de țesuturi Slee medical
	
	

	HEMATOXILIN CARAZZI
	
	
	
	Format: Produs chimic de laborator, lichid, aspect color și miros specific,
Utilizare: Diagnostic histologic de rutină in vitro;
Certificare: certificat de analiză (COA) sau declarație CE;
Aplicație: imprignarea coloră a elementelor nuclear-celulare în secțiune/ test histologic
Componența chimică: Hematoxilina, clicerol aluan de potasiu apa distilată, iodat de potasiu 
Particularități tehnice ale reactivului:
· Soluție chimică lichidă, miros specific,
· Soluție gata de utilizare,
· compatibil cu reagenții și coloranții utilizați în histologie, compatibil cu sistemele  automatizate de colorație  
Unitatea de măsură: Litre
Ambalajul: livrat destinatarului în recepienți de 1 litru în conformitate cu cerințele de stocare/livrare ale producătorului cu etichetă care să furnizeze informații:
· date de identitate (denumirea reactivului, număr lot reactiv, seria, termenul de valabilitate, volum, condiții de păstrare);
· toate pozițiile lotului să fie produse de același producător
· denumire producător: nume și adresa producătorului;
· Informații de siguranță în pictograme
Limbajul tichetului: Română, Rusă, Engleză
	
	

	EOZINA Y solutie apoasa 1%
	
	
	
	Format: Produs chimic de laborator, lichid, aspect color și miros specific,
Utilizare: Diagnostic histologic de rutină in vitro;
Certificare: certificat de analiză (COA) sau declarație CE;
Aplicație: imprignarea coloră a elementelor celulare tisulare ale țesuturilor în secțiune/ test histologic
Componența chimică:  eozina Y 1% apoasa
Particularități tehnice ale reactivului:
· soluție chimică lichidă, miros specific,
· soluție gata de utilizare,
· compatibil cu reagenții și coloranții utilizați în histologie, compatibil cu sistemele  automatizate de colorație  
Unitatea de măsură: Litre
Ambalajul: livrat destinatorului în recepienți de 1 litru în conformitate cu cerințele de stocare/livrare ale producătorului cu etichetă care să furnizeze informații:
· date de identitate (denumirea reactivului, număr lot reactiv, seria, termenul de valabilitate, volum, condiții de păstrare);
· toate pozițiile lotului să fie produse de același producător
· denumire producător: nume și adresa producătorului;
· Informații de siguranță în pictograme
Limbajul tichetului: Română, Rusă, Engleză
	
	

	EOZINAYsolutie alcoolică 1%
	
	
	
	Format: Produs chimic de laborator, lichid, aspect color și miros specific,
Utilizare: Diagnostic histologic de rutină in vitro;
Certificare: certificat de analisă (COA) sau declarație CE;
Aplicație: imprignarea coloră a elementelor celulare tisulare ale țesuturilor în secțiune/ test histologic
Componența chimică:  eozina Y 1% alcoolică
Particularități tehnice ale reactivului:
· soluție chimică lichidă, miros specific,
· soluție gata de utilizare,
· compatibil cu reagenții și coloranții utilizați în histologie, compatibil cu sistemele  automatizate de colorație  
Unitatea de măsură: Litre
Ambalajul: livrat destinatorului în recepienți de 1 litru în conformitate cu cerințele de stocare/livrare ale producătorului cu etichetă care să furnizeze informații:
· date de identitate (denumirea reactivului, număr lot reactiv, seria, termenul de valabilitate, volum, condiții de păstrare);
· toate pozițiiile lotului să fie produse de același producător
· denumire producător: nume și adresa producătorului;
· Informații de siguranță în pictograme
Limbajul tichetului: Română, Rusă, Engleză
	
	

	ALCIAN BLUE PH 2,5 Kit
	
	
	
	Format: Produs chimic de laborator, standard lichid, aspect color și miros specific,
Utilizare: Diagnostic histologic histochimic in vitro;
Certificare: certificat de analisă (COA) sau declarație CE;
Aplicație: imprignarea coloră a elementelor celulare de tip caliciforme ale celulelor caliciforme intestinale în diferite procese tumorale și non-tumorale în secțiune/ test histologic
Componența chimică:  Alcian Blu 8 GX, acid acetic (pH 2,5)
Particularități tehnice ale reactivului:
1. soluție chimică lichidă, culoare și miros specific,
1. soluție gata de utilizare,
1. compatibil cu reagenții și coloranții utilizați în histologie, 
Protocol: prezența protocolului standartizat de la producător
Unitatea de măsură: ml/litre
Ambalajul: livrat destinatorului în recepienți de 500ml Kit în conformitate cu cerințele de stocare/livrare ale producătorului cu etichetă care să furnizeze informații:
1. date de identitate (denumirea reactivului, număr lot reactiv, seria, termenul de valabilitate, volum, condiții de păstrare);
1. toate pozițiiile lotului să fie produse de același producător
1. denumire producător: nume și adresa producătorului;
1. Informații de siguranță în pictograme
Limbajul tichetului: Romînă, Rusă, Engleză, Germană, Franceză, Italiană,
	
	

	ALCIAN BLUE PAS PH 2,5, Kit
	
	
	
	Format: Produs chimic de laborator, standard lichid, aspect color și miros specific,
Utilizare: Diagnostic histologic histochimic in vitro;
Certificare: certificat de analisă (COA) sau declarație CE;
Aplicație: imprignarea coloră a mucinei epitelial acide (sialomucină, sulfomucină) și mucina mezenchimală în diferite procese tumorale și non-tumorale în secțiune/ test histologic
Componența chimică:  Alcian Blu pH 1 Kit (conform standardului)
Particularități tehnice ale reactivului:
1. soluție chimică lichidă, culoare și miros specific,
1. soluție gata de utilizare,
1. compatibil cu reagenții și coloranții utilizați în histologie, 
Protocol: prezența protocolului standartizat de la producător
Unitatea de măsură: ml/litre
Ambalajul: livrat destinatorului în recepienți de 500ml Kit în conformitate cu cerințele de stocare/livrare ale producătorului cu etichetă care să furnizeze informații:
1. date de identitate (denumirea reactivului, număr lot reactiv, seria, termenul de valabilitate, volum, condiții de păstrare);
1. toate pozițiiile lotului să fie produse de același producător
1. denumire producător: nume și adresa producătorului;
1. Informații de siguranță în pictograme
Limbajul tichetului: Romînă, Rusă, Engleză, Germană, Franceză, Italiană,
	
	

	CONGO RED  Kit
	
	
	
	Format: Produs chimic de laborator, standard lichid, aspect color și miros specific,
Utilizare: Diagnostic histologic histochimic in vitro;
Certificare: certificat de analisă (COA) sau declarație CE;
Aplicație: imprignarea coloră a testelor histologice în amiloidoză, 2a șighela Flexner, diagnosticul altor chisturi amebiale 
Particularități tehnice ale reactivului:
1. soluție chimică lichidă, culoare și miros specific,
1. soluție gata de utilizare,
1. compatibil cu reagenții și coloranții utilizați în histologie, 
Protocol: prezența protocolului standartizat de la producător
Unitatea de măsură: Kit
Ambalajul: livrat destinatorului în recepienți cu reactivi pentru 50 de reacții/Kit în conformitate cu cerințele de stocare/livrare ale producătorului cu etichetă care să furnizeze informații:
1. date de identitate (denumirea reactivului, număr lot reactiv, seria, termenul de valabilitate, volum, condiții de păstrare);
1. toate pozițiiile lotului să fie produse de același producător
1. denumire producător: nume și adresa producătorului;
1. Informații de siguranță în pictograme
Limbajul tichetului: Romînă, Rusă, Engleză, Germană
	
	

	MASON TRICROM   Kit
	
	
	
	Format: Produs chimic de laborator, standard lichid, aspect color și miros specific,
Utilizare: Diagnostic histologic histochimic in vitro;
Certificare: certificat de analisă (COA) sau declarație CE;
 Aplicație: imprignarea coloră a fibrelor colagene mature si imature în țesuturi patologice și non-patologice, 
Particularități tehnice ale reactivului:
1. soluție chimică lichidă, culoare și miros specific,
1. soluție gata de utilizare,
1. compatibil cu reagenții și coloranții utilizați în histologie, 
Protocol: prezența protocolului standartizat de la producător
Unitatea de măsură: Kit
Ambalajul: livrat destinatorului în recepienți  cu reactiv pentru 100 de reacții/Kit în conformitate cu cerințele de stocare/livrare ale producătorului cu etichetă care să furnizeze informații:
1. date de identitate (denumirea reactivului, număr lot reactiv, seria, termenul de valabilitate, volum, condiții de păstrare);
1. toate pozițiiile lotului să fie produse de același producător
1. denumire producător: nume și adresa producătorului;
1. Informații de siguranță în pictograme
Limbajul tichetului: Romînă, Rusă, Engleză, Germană

	
	

	Toluena C7H8
	
	
	
	Format: Soluție (Produs chimic de laborator), lichidă, standard, incoloră, transparentă, non-toxică,
Utilizare: Diagnostic histologic in vitro;
Certificare: Certificat sau declarație CE de conformitate.
Aplicație: degresarea țesuturilor și accelerarea imprignației cu parafină,  predestinate diagnosticului histologic. 
Componența chimică: Reactivul e compus dintru-n  amestec anhidru de alcooli si hidrocarburi alifatice (nearomatice), este substituent a soluțiilor toxice (xilenului, toluenului, metanolului)
Particularități tehnice ale reactivului:
· soluție fluidă, transparentă, incolor miros specific,
· substituent al xilenului, toluenului, metanolului,
· este clasificabil cu  directivele CE
· hidrofil, miscibil cu apă în toate concentrațiile și cu alți solvenți organici,
·  să fie gata pentru folosire/utilizare,
· compatibil cu reagenții și coloranții utilizați în histologie,
· compatibil cu sistemele/analizatoarele  de histoprocesare în vacuum și colorație automatizate în procesarea țesuturilor  și secțiunilor (testelor) în histopatologie fără efecte de corozie
Unitatea de măsură: Litru
Ambalajul: Livrat destinatorului în recepienți 1 litru  în conformitate cu cerințele de stocare/livrare ale producătorului cu etichetă care să furnizeze informații:
· date de identitate (denumirea reactivului, număr lot reactiv, compoziția reactivului, seria, termenul de valabilitate, volum, condiții de păstrare);
· toate pozițiile lotului să fie produse de același producător
Denumire producător: 
· nume și adresa producătorului;
· Informații de siguranță în pictograme
Limbajul tichetului: Romînă, Rusă, Engleză, Germană, Franceză, Italiană
	
	

	Ață de mătasă Nr.7/8/9 în bobine
	
	
	
	Format; Ață de mătasă, culoare alba/neagră Nr7/8/9.
Utilizare: Necesar pentru necropsii 
Ambalaj: Bobine 100m/300m
	
	

	BALSAM histologic
	
	
	
	Balsam p/u acoperire a lamelor histologice.
BIOMOUT
Format; Produs chimic de laborator, standart, lichid, transparent, cu miros slab pronuntat. Component: acril mixatin xelina
Ambalaj; flacon-500ml
	
	

	Casete din plastic standard
	
	
	
	Casete din plastic standard cu orificii dreptunghiulare, capac atașat, culoare verde, din polimer acetat pentru procesare, includere și secționare; rezistente la solvenții histologici, suprafața de scriere în unchi 45,0o. Compatibil cu microtom rotativ Slee medical
	
	

	Casete de plastic pentru biopsii
	
	
	
	Casete din plastic pentru biopsii cu capac atașat culoare galbenă cu orificii rotunde mici, din polimer acetat pentru procesare, includere și secționare; rezistente la solvenții histologici, suprafața de scriere în unchi 45,0o Compatibil cu microtom rotativ Slee medical. 
	
	

	Lame microscopice
	
	
	
	Lame de microscopie 25x75x1,0mm, margine colorată unghi/colțuri 45, cu adeziune. Ambalaj 50 lame
	
	

	Lame microtom
	
	
	
	Lame microtom, premium MX35 Ultra, per microtom, fateta nr 3 cu un unghi de 340, 1 cutie - 50 lame Particularități tehnice Metal (oțel utilizat în medicină) lamă, ultra, de o singură folosință, cu profil înalt și mic, L × W: 31,5 × 3,13in. (80 × 8mm), grosime: 0,01in. (0.25mm), unghiul de tăiere: 34°, proiectat pentru aplicații de rutină, adecvat tuturor tipurilor de țesuturi; ce oferă un suport de tăiere și poate fi utilizat pentru orice microtom semiautomat, automat. Ambalaj specializat - casetă de polipropilen în cutie: 1 casetă - 50lam.  Pe ambalajul produsului sa fie indicate: Pictogramele adecvate de performanța si trimiterea la standardul EN. Compatibil cu microtom rotativ Slee medical 
	
	

	Lamele de acoperire Cover glass
	
	
	
	Lamele de acoperire pentru lame microscopice dimensiuni 24*50 grosimea 0,1/0,15mm .
Transparente.  Ambalaj 100 lamele
	
	

	Solutie de decalcificare (pentru histologie)
	
	
	
	Solutie (Produs chimic pe baza de acid.Se recomanda p/u fragmente osoase,biopsii ale maduvei osoase.
Unitate demasura –litruAmbalat ,livrat destinatorului in recipient de 1litru.
Termen de valabilitate indicat pe ambalaj de producator nu mai mic de 12 luni de la data fabricarii.
Solutiea va fi livrate de producator in ambalaj original ,securiza  marcata si etichetat.
Date deidentitate (denumire numarul lotului ,seria,termenul de valabilitate ,conditiile de pastrare)ale produsului indicate pe ambalaj trebue sa corespunda in mod obligator cu etichetca componentului inclus si ,instructia de utilizare a solutiei, sa contina caracteristicile de performanta a calitatii.
Prezenta urmatoarelor documente a)declaratia de conformitateCEsi/sa;.Certificat confirmare CE.b)ISO(in dependent de tipul produsului)
	
	

	Burete de paralon  pentru biopsii (2,5X3cm)
	
	
	
	Cerinte de calitate:IVD .Certificat CE sau declaratie de conformitate în functie  de evaloarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul dat.Certificat ISO13485 si/sau ISO9001(în dependenta de categorie produsului) Date de identitate(denumirea,numarul lotului,seria, termenul de valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sa coincida în mod obligatoriu cu cele de pe etichetele componentelor incluse în set.
Instructiunele de utilizare setului sa contina caracteristicile de performanta si calitate.Instructiunile privind modul de utilizare  sa fie prezentate in limba de stat sau rusa.

	
	

	Set de marcare pentru țesuturi 5x50
	
	
	
	Format: Produs chimic de laborator, standard lichid, aspect color și miros specific,
Utilizare: Diagnostic histologic histochimic in vitro;
Certificare: certificat de analisă (COA) sau declarație CE;
 Aplicație: colorarea marginelor de rezecție în timpul orientării macroscopice a materialului post-operator .
Particularități tehnice ale reactivului:
1. soluție chimică lichidă, culoare și miros specific,
1. soluție gata de utilizare,
1. compatibil cu reagenții și coloranții utilizați în histologie, 
Protocol: prezența protocolului standartizat de la producător
Unitatea de măsură: kit.
Ambalajul: livrat destinatorului în recepienți  cu reactiv pentru 5 culori/kit în conformitate cu cerințele de stocare/livrare ale producătorului cu etichetă care să furnizeze informații:
1. date de identitate (denumirea reactivului, număr lot reactiv, seria, termenul de valabilitate, volum, condiții de păstrare);
1. toate pozițiiile lotului să fie produse de același producător
1. denumire producător: nume și adresa producătorului;
1. Informații de siguranță în pictograme
Limbajul tichetului: Romînă, Rusă, Engleză, Germană

	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	TOTAL
	
	
	
	
	
	

	

Semnat:_______________ Numele, Prenumele:_____________________________ În calitate de: ________________
Ofertantul: _______________________ Adresa: __________________________




