SPECIFICATII TEHNICE
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bunului o citre ofertant
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Reagenti s1 consumabile pentru sectia morfopatologie (sistem 1nchis)
BRAF V600E compatibil cu dispozitivul Ventana
BenchMark GX. Cerinte de calitate: Certificat CE.
BRAF V600E Mouse Monoclonal Primary Antibody sau %ertlﬁcat I:O 13485 i/ sauVISIOl 90(1)1" Date de
echivalent compatibil cu dispozitivul Ventana BenchMark Gx |identitate (denumirea, numarul lotului, Seria,
Cerinte de calitate: Certificat CE sau declaratie de termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele pL(I)_dusull_Jl Indlca:tedpe amb_alzj Vell coincide in mIOd
corespunzatoare pentru produsul dat. Certificat ISO 13485 0 llgatoflu Cu cele de .pe 'eltlii ete.i componeni[e.or
BRAE V600E [SUA Ventana [si/sau ISO 9001 (in dependenti de categoria produsului); Date H}C use.lnv set. Instr.uc.tu.llm; N utEl 1zare ? ss:tu ul CE
Roche  |de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de safon‘;lna carac‘Ferllsltlcl § .ej)er (Zlmlle(linta Sll

valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe Cfl ;:[ate. Instructllmll.e I;fl‘:iln modu y N Etl 1zafe
ambalaj trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe Sa lie p rezer_ltate mn 1m_ ade St"_lt Sau 1m_ a rl_lsa.

Lot 1. BRAF V600E, . . . . De la deschidere o sa fie valabile nu mai putin 12

; etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de uni

VENTANA anti- utilizare a setului sa contina caracteristicile de performanta si unt.

BRAF V600E (VE1) calitate. Instructiunile privind modul de utilizare sa fie

Mouse Monoclonal prezentate in limba de stat sau limba rusa. De la deschidere sa

Primary Antibody fie valabile nu mai putin 12 luni.




anti-CK 17 (SP95), Rabbit Monoclonal Primary Antibody sau
echivalent compatibil cu dispozitivul Ventana BenchMark GX
Cerinte de calitate: Certificat CE sau declaratie de
conformitate 1n functie de evaluarea conformitatii cu anexele
corespunzatoare pentru produsul dat. Certificat ISO 13485

compatibil cu dispozitivul Ventana BenchMark
GX. Cerinte de calitate: Certificat CE. Certificat
ISO 13485 si/sau ISO 9001. Date de identitate
(denumirea, numarul lotului, seria, termenii de
valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului
indicate pe ambalaj va coincide in mod obligatoriu
cu cele de pe etichetele componentelor incluse in
set. Instructiunile de utilizare a setului sa contina

anti- SUA Ventana [si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria produsului); Date R S CE
CKL17(SP95) Roche [de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de caracter.lsn.cﬂe d.e Performan;a 51 (?ahhtate.
valabilitate, conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe Instruc';lunile prlvmd modul de pt1hzare fﬁ fie
ambalaj trebuie si coincida in mod obligatoriu cu cele de pe P rezer.ltate mn hm?a de St"_lt sau hm.ba rusa. De 1?
etichetele componentelor incluse in set. Instructiunile de deschidere o sa fie valabile nu mai putin 12 luni.
utilizare a setului sa contind caracteristicile de performanta si
calitate. Instructiunile privind modul de utilizare sa fie
Lot 2. anti-CK prezentate in limba de stat sau limba rusa. De la deschidere sa
17(SP95) fie valabile nu mai putin 12 luni.
compatibil cu dispozitivul Ventana BenchMark
GH (Growth Hormone) Rabbit Polyclonal Antibody sau GX. Cerinte de calitate: Certificat CE. Certificat
echivalent compatibil cu dispozitivul Ventana BenchMark GX [[SO 13483 si/sau ISO 9001. Date de identitate
Cerinte de calitate: Certificat CE sau declaratie de (denu‘n}lrea, nume}r}}l lotului, seria, termenii de .
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele Yalgblhtate, Condltl_ﬂe de pés.trarAe) ale p rodflsulul_
corespunzitoare pentru produsul dat. Certificat ISO 13485 indicate pe amb.alaj va coincide in mod _obllgat?rlu
si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria produsului); Date cu cele de pf! eFIChetele, (?omponentelqr IPCIUS? I?
GH SUA Ventana [de identitate (denumirea, numarul lotului, seria, termenii de set. Instructiunile de utilizare a setului sa conind CE

Lot 3. GH (Growth
Hormone)

Roche

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 n limba de stat sau limba rusa. Termenul de
valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui 90% din
termenul total al produsului, dar nu mai mic de 12 luni.

caracteristicile de performanta si calitate.
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie
prezentate in limba de stat sau limba rusa. De la
deschidere o sa fie valabile nu mai putin 12 luni.
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Antibody sau echivalent compatibil cu dispozitivul Ventana
BenchMark GX Cerinte de
calitate: Certificat CE sau declaratie de conformitate Tn
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare
pentru produsul dat. Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in
dependenta de categoria produsului); Date de identitate
(denumirea, numarul lotului, seria, termenii de valabilitate,

(U7 YO TV

Herpes Simplex Virus | (L0A3) compatibil cu
dispozitivul Ventana BenchMark GX. Cerinte de
calitate: Certificat CE. Certificat ISO 13485 si/sau
ISO 9001. Date de identitate (denumirea, numarul
lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de
pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj va
coincide Th mod obligatoriu cu cele de pe

Herpes Simplex SUA Ventana (conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj etIChete,Ie c.ompone.n.telor incluse !n ?Et' L CE
Virus | (10A3) Roche  [trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe etichetele Instruc';l.un.ﬂfe de utilizare a seEul}ll sa contina
componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a caracter.1st1.c11e d.e Performan;a 51 (?ahhtate. .
setului sa contina caracteristicile de performanta si calitate. Instruc';lunile Perlnd modul de }1t1llzare fa fie
Instructiunile privind modul de utilizare sa fie prezentate in prezer}tate mn hml.oa de Sta_lt sau l1m.ba rusa. De 12}
limba de stat sau limba rusd. Termenul de valabilitate restant deschidere o sa fie valabile nu mai putin 12 luni.
(la momentul livrarii) va constitui 90% din termenul total al
Lot 4. Herpes produsului, dar nu mai mic de 12 luni. Certificat IVD. Sigilate
Simplex Virus 1 si preambalate de la producator. Prezentarea mostrelor in
IMP3 (286) compatibil cu dispozitivul Ventana
BenchMark GX. Cerinte de calitate: Certificat CE.
Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001. Date de
identitate (denumirea, numarul lotului, seria,
termenii de valabilitate, conditiile de pastrare) ale
produsului indicate pe ambalaj va coincide in mod
IMP3 (286)Rabbit Monoclonal Antibody, CONFIRM sau gbligathAriu cu cele de ’pe 'etichetel'e' componente!or
Ventana |echivalent compatibil cu dispozitivul Ventana BenchMark Gx |neluse in set. Instructiunile de utilizare a setului
IMP3 (286) [SUA Roche sd contina caracteristicile de performanta si CE

Lot 5. IMP3(Ep286)

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 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

calitate. Instructiunile privind modul de utilizare
sd fie prezentate in limba de stat sau limba rusa.
De la deschidere o sa fie valabile nu mai putin 12
luni.




MART-1/melan A (AlUs) IViouse Monoclonal Primary MART-1/melan A (A103) compatibil cu
A_m'bo_d_y' CONFIRM sau echivalent compatibil cu dispozitivul Ventana BenchMark GX. Cerinte de
dispozitivul Ventana BenchMark GX calitate: Certificat CE. Certificat ISO 13485 si/sau
Cerinte de calitate: Certificat CE sau declaratie de : : : 5
; ; ISO 9001. Date de identitate (denumirea, numarul
conformit:ite in functie de evaluarea confo'rmité'gii cu anexele lotului, seria, termenii de valabilitate, conditiile de
Cf;reSPIllsfléa;%%rle ([Zen(‘;ru pr Zdutsjﬂddat' tCenlﬁcat I(?O 1134)8?) . pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj va
si/sau in dependenta de categoria produsului); Date | ~nincide 7 i i
MART-1/melan Ventana : . ’ 3 OHA | Y cq|n0|de in mod obllgator!u cu cele de pe
A (AL03 SUA Roch de identitate (denumirea, numdrul lotului, seria, termenii de  |gtichetele componentelor incluse in set CE
oche .- ‘e - .. . .
Lot 6. Melan- ( ) Valabﬂl’tate, C(')ndi‘gule. dej pvaftrare) ale produsplm indicate pe Instructiunile de utilizare a setului s contind
A/Mart 1. MART- arpbalaj trebuie sa c01n01d.a in mOfl obligatoriu c.u c.ele de pe |caracteristicile de performanti si calitate.
Umelan A (A103) et%c}letele compo.nevntelor' ujcluse in s.et: Ipstrucgumle de __ |Instructiunile privind modul de utilizare s fie
y M I | utllllzare a setuhp sg con‘;.m.a caracterlstlcﬂ? .de performanta $1 |prezentate in limba de stat sau limba rusa. De la
(_)use ono_c ona calitate. Instructiunile privind modul de utilizare sa fie deschidere o sa fie valabile nu mai putin 12 luni.
Primary Antibody, prezentate 1n limba de stat sau limba rusd. De la deschidere sa
CONFIRM fie valabile nu mai putin 12 luni.
MSHS (44) Mouse Monoclonal Primary Antibody MSH6 (44) compatibil cu dispozitivul Ventana
CONFIRM sau echivalent compatibil cu dispozitivul Ventana Benc,hMark GX. Cerm.‘ge de calitate: Certificat CE.
BenchMark GX Cerinte de Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001. Date de
calitate: Certificat CE sau declaratie de conformitate in idenhtaﬁe d(den;l?}lr.eta; numaflgl. }{)tl;ilul,vsirla, 1
functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare errorgzzijlluieizz i?:a}[el aee;r:;:;l;t'lilz Cgiﬁiis dr:rT?])rioe q
pentru produsul dat. Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in gb“ e dpe hatols oo T
Ventana |dependentd de categoria produsului); Date de identitate ) lg o set. Inst .p e de utili P cului
MSH6 (44) [SUA Roche [|(denumirea, numdrul lotului, seria, termenii de valabilitate, H}C use.mv set- nts ru(t:nulmde cu fl 17are il setuiut CE
conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj sa lﬁfftltlnla ctarac .erllsl e .ej)er (Zlmllznta tsi
trebuie sd coincidd Tn mod obligatoriu cu cele de pe etichetele Cfl ttate. s mctllml © PrivInG modut ¢e Ut 1zafe
Lot 7. MSH 6, . R . . sé fie prezentate in limba de stat sau limba rusa.
componentelor incluse in set. Instructiunile de utilizare a De la deschidere o sa fie valabile nu mai outin 12
MSHG (44) Mo_use setului sa contind caracteristicile de performanta si calitate. luni P
Monoclonal Primary Instructiunile privind modul de utilizare si fie prezentate in '
Antibody, limba de stat sau limba rusa. De la deschidere sa fie valabile
CONFIRM nu mai putin 12 luni.
butelie 2 litri, compatibil pentru BenchMark GX, mentenata  |butelie 2 litri, compatibil pentru BenchMark GX,
LCS SUA Ventana [cu inginer calificat prin certificat Roche Ventana. mentenata cu inginer calificat prin certificat Roche| ~g
Roche
Lot 8. LCS Ventana.
Semnat: Numele, prenumele:1.Buznea Tn calitate de: Product manager
Ofertantul : Adresa: str.Calea Orheiului 111/50
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