Specificatii tehnice

Anexa nr.22

Numarul procedurii de achizitie : ocds-b3wdp1-MD-1637766696595 din 15.12.2021

Obiectul de achizitiei: Achizitionarea Consumabilelor medicale pentru morfopatologie — sistem deschis

pentru anul 2022

Cod
CPV

Denumirea
bunurilor/serviciilor

Denumirea
modelului
bunului/serviciului

Tarade
origine

Producatorul

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre
autoritatea contractanta

Specificarea tehnica deplina propusa de catre
ofertant

Standar-de de
referinta




Mediu de montare
rapid
lamele

DPX 19390

Marea
Britanie

CellPath

Mediu de montare pe baza de xilen compatibile cu
Clear Vue Thermo Scientific. Recipiente plastic 500
ml. Cerinte de calitate: Certificat CE sau declaratie
de conformitate in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru
produsul dat. Certificat ISO 13485 si/sau I1SO 9001
(in dependentd de categoria produsului); 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
componentelor incluse in set. Instructiunile de
utilizare a setului sa contina caracteristicile de
performanta si calitate. Instructiunile privind modul
de utilizare sa fie prezentate n limba de stat sau
limba rusd. De la deschidere sa fie valabile nu mai
putin 12 luni. Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001
(in dependentd de categoria produsului); 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
componentelor incluse in set. Instructiunile de
utilizare a setului sa contina caracteristicile de
performanta si calitate. Instructiunile privind modul
de utilizare sa fie prezentate n limba de stat sau
limba rusd. De la deschidere sa fie valabile nu mai
putin 12 luni. Certificat IVD. Sigilate si preambalate
de la producator. Prezentarea mostrelor in
cantitatea necesara pentru un ciclu de lucru minim.

Mediu de montare pe baza de xilen compatibile cu
Clear Vue Thermo Scientific. Recipiente plastic 1L.
Cerinte de calitate: Certificat CE sau declaratie de
conformitate in functie de evaluarea conformitatii
cu anexele corespunzdtoare pentru produsul dat.
Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependentd
de categoria produsului); 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 componentelor
incluse n set. Instructiunile de utilizare a setului sa
contind caracteristicile de performanta si calitate.
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie
prezentate in limba de stat sau limba rusa. De la
deschidere sa fie valabile nu mai putin 12 luni.
Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependentd
de categoria produsului); 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 componentelor
incluse n set. Instructiunile de utilizare a setului sa
contind caracteristicile de performanta si calitate.
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie
prezentate in limba de stat sau limba rusa. De la
deschidere sa fie valabile nu mai putin 12 luni.
Certificat IVD. Sigilate si preambalate de la
producdtor. Prezentarea mostrelor in cantitatea
necesara pentru un ciclu de lucru minim.

CE/ISO




11

0G6

RBA-4211-00A

Marea
Britanie

CellPath

Reactiv monocromat pentru colorare matur si
imatur celule scuamoase keratinizate. Contine
colorant Orange G care peteaza citoplasma
portocalie. Butelii a cate 1 litru. Certificat ISO
13485 si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria
produsului); Date de identitate (denumirea,
numarul lotului, seria, termenii de valabilitate,
conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe
ambalaj trebuie sd coincida in mod obligatoriu cu
cele de pe etichetele componentelor incluse in set.
Instructiunile de utilizare a setului sa contina
caracteristicile de performanta si calitate.
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie
prezentate in limba de stat sau limba rusa. De la
deschidere sa fie valabile nu mai putin 12 luni.
Certificat IVD. Sigilate si preambalate de la
roducdtor. Prezentarea mostrelor in cantitatea
necesara pentru un ciclu de lucru minim.

Reactiv monocromat pentru colorare matur si
imatur celule scuamoase keratinizate. Contine
colorant Orange G care peteaza citoplasma
portocalie. Butelii a cate 1 litru. Certificat ISO
13485 si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria
produsului); 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 componentelor incluse in set.
Instructiunile de utilizare a setului sa con{ina
caracteristicile de performanta si calitate.
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie
prezentate in limba de stat sau limba rusa. De la
deschidere sa fie valabile nu mai putin 12 luni.
Certificat IVD. Sigilate si preambalate de la
roducator. Prezentarea mostrelor in cantitatea
necesara pentru un ciclu de lucru minim.

CE/ISO




12

EA 50 reagent, Pap

RBA-4212-00A

Marea
Britanie

CellPath

Reactivul policromatic pentru colorarea
si diferentierea celulelor scuamoase.
Contrasteina pentru probele de
ginecologie din citologie, peteaza
citoplasma albastru-verde si roz, cu
accent pe culoarea albastru si roz. Butelii
a cite 1 litru Cerinte de calitate:
Certificat CE sau declaratie de
conformitate 1n functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul dat. Certificat 1ISO 13485
si/sau ISO 9001 (in dependenta de
categoria produsului); 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
componentelor incluse in set.
Instructiunile de utilizare a setului sa
contind caracteristicile de performanta si
calitate. Instructiunile privind modul de
utilizare sa fie prezentate in limba de stat
sau limba rusa. De la deschidere sa fie
valabile nu mai putin 12 luni. Certificat
IVD. Sigilate si preambalate de la
producator. Prezentarea mostrelor in
cantitatea necesara pentru un ciclu de
lucru minim.

Reactivul policromatic pentru colorarea
si diferentierea celulelor scuamoase.
Contrasteina pentru probele de
ginecologie din citologie, peteaza
citoplasma albastru-verde si roz, cu
accent pe culoarea albastru si roz. Butelii
a cite 1 litru Cerinte de calitate:
Certificat CE sau declaratie de
conformitate in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzétoare
pentru produsul dat. Certificat 1ISO 13485
si/sau ISO 9001 (in dependenta de
categoria produsului); 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
componentelor incluse in set.
Instructiunile de utilizare a setului sa
contind caracteristicile de performanta si
calitate. Instructiunile privind modul de
utilizare sa fie prezentate in limba de stat
sau limba rusa. De la deschidere sa fie
valabile nu mai putin 12 luni. Certificat
IVD. Sigilate si preambalate de la
producator. Prezentarea mostrelor in
cantitatea necesara pentru un ciclu de
lucru minim.

CE/ISO




Lame histologie

Foarte transparent si achromatic practic

Foarte transparent si achromatic practic

pentru IHC fara culoare, deformare; omogenitate fara culoare, deformare; omogenitate

opticd ridicata practic fara incluziuni, optica ridicata practic fara incluziuni,
dungi, bule etc. ; transmisie spectrala dungi, bule etc. ; transmisie spectrala
inaltd; planaritate buna; stabilitate inaltd; planaritate bund; stabilitate
chimica foarte bund; indicele de refractie |chimica foarte buna; indicele de refractie
ajustat pentru microscoape;fabricate din [ajustat pentru microscoape;fabricate din

3 sticla sodica clasa hidrolitica 3, sticla sodica clasa hidrolitica 3,

3 dimensiuni: aproximativ 76 x 26 mm, dimensiuni: aproximativ 76 x 26 mm,

1 grosime aproximativ 1.1 mm, lame cu grosime aproximativ 1.1 mm, lame cu

0 margine mata de 20 mm (la un capat, pe |margine mata de 20 mm (la un capat, pe

0 ambele parti), cu cap rodat la 45°, pre- |ambele parti), cu cap rodat la 45°, pre-

0 curatate, gata de utilizare, autoclavabile, [curatate, gata de utilizare, autoclavabile,

0 in cutii de 50 de bucati. compatibile cu |in cutii de 50 de bucati. compatibile cu

i coversliper Thermo Scientific Microm [coversliper Thermo Scientific Microm

17 Superfrost Plus Belgia VWR CTM6, Ventana BenchMark GX Cerinte |CTM6, Ventana BenchMark GX Cerinte ISO/CE
de calitate: de calitate:
Certificat CE sau declaratie de Certificat CE sau declaratie de
conformitate 1n functie de evaluarea conformitate in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzitoare |conformitdtii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul dat. Certificat 1ISO 13485 [pentru produsul dat. Certificat ISO 13485
si/sau ISO 9001 (in dependenta de si/sau ISO 9001 (in dependenta de
categoria produsului); Date de identitate [categoria produsului); Date de identitate
(denumirea, numarul lotului, seria, (denumirea, numarul lotului, seria,
termenii de valabilitate, conditiile de termenii de valabilitate, conditiile de
pastrare) ale produsului indicate pe pastrare) ale produsului indicate pe
ambalaj trebuie sd coincida in mod ambalaj trebuie sa coincidd in mod
obligatoriu cu cele de pe etichetele obligatoriu cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in set. componentelor incluse in set.
Instructiunile de utilizare a setului sa Instructiunile de utilizare a setului sa
contind caracteristicile de performanta si [contind caracteristicile de performanta si
Hematoxilin Solutie modificata de hematoxilind Harris|Solutie modificatd de hematoxilind Harris
pentru colorarea nucleara potrivit pentru colorarea nucleara potrivit
97 RBA4213-00A B’\:Ii?f:i?e CellPath Papanicolaou. Reactiv pentru intensitate |Papanicolaou. Reactiv pentru intensitate CENSO

puternica pentru colorarea progresiva si
regresiva 1n citologia exfoliativa. Butelii
acite 1 litri.

puternica pentru colorarea progresiva si
regresiva in citologia exfoliativa. Butelii
a cite 1 litri.




Miner pentru
sectionarea
materialului tisular
T260

Marea

lungime maner-T260mm, realizat din
cauciuc special, Certificat ISO 13485
si/sau ISO 9001 (in dependenta de
categoria produsului); Date de identitate
(denumirea, numarul lotului, seria,
termenii de valabilitate, conditiile de

lungime méaner-T260mm, realizat din
cauciuc special, Certificat ISO 13485
si/sau ISO 9001 (in dependenta de
categoria produsului); Date de identitate
(denumirea, numarul lotului, seria,
termenii de valabilitate, conditiile de

28 CAH-0400-00A Britanie CellPath 8 o g > CE/ISO
pastrare) ale produsului indicate pe pastrare) ale produsului indicate pe
ambalaj trebuie sa coincida in mod ambalaj trebuie sa coincidd in mod
obligatoriu cu cele de pe etichetele obligatoriu cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in set. componentelor incluse in set.
Instructiunile de utilizare a setului sa Instructiunile de utilizare a setului sa
B4 s ictaiazlao d L 43 VSNe-4 4 S | | L -4
Lame pentru Cutie a cite 50 bucéti, Lungimea 260 Cutie a cite 50 bucati, Lungimea 260
sectionare T 260 mmm. Dispasable Trimming mmm. Dispasable Trimming
Blades.latimea:18mm; 35grade;otel- Blades.latimea:18mm; 35grade;otel-
carbon(cutie-50 buc). Cerinte de calitate: [carbon(cutie-50 buc). Cerinte de calitate:
Certificat CE sau declaratie de Certificat CE sau declaratie de
conformitate in functie de evaluarea conformitate in functie de evaluarea
conformitatii cu anexele corespunzitoare |conformitdtii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul dat. Certificat 1ISO 13485 [pentru produsul dat. Certificat ISO 13485
si/sau ISO 9001 (in dependenta de si/sau ISO 9001 (in dependenta de
categoria produsului); Date de identitate [categoria produsului); Date de identitate
Marea (denumirea, numarul lotului, seria, (denumirea, numarul lotului, seria,
30 CAH-0200-00A Britanie CellPath | ermenii de valabilitate, conditiile de termenii de valabilitate, conditiile de CEAISO

pastrare) ale produsului indicate pe
ambalaj trebuie sa coincida in mod
obligatoriu cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in set.
Instructiunile de utilizare a setului sa
contind caracteristicile de performanta si
calitate. Instructiunile privind modul de
utilizare sa fie prezentate in limba de stat
sau limba rusd. De la deschidere sa fie
valabile nu mai putin 12 luni.

pastrare) ale produsului indicate pe
ambalaj trebuie sa coincida in mod
obligatoriu cu cele de pe etichetele
componentelor incluse in set.
Instructiunile de utilizare a setului sa
contind caracteristicile de performanta si
calitate. Instructiunile privind modul de
utilizare sa fie prezentate In limba de stat
sau limba rusd. De la deschidere sa fie
valabile nu mai putin 12 luni.
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