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Ducos Trading SRL, in calitate de importator si distribuitor de aparatura medicala si reactivi
pentru laboratoare clinice pentru producatori de prestigiu in domeniu, va supunem atentiei oferta
pentru

- echipament de testare M2000 SP-+m2000 RT tip PCR produse de ABBOTT LABORATORIES
— USA si seturile de teste necesare pentru diagnosticare COVID 19
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= . Pret Total
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= CU
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Sistem testare PCR
M2000SP+m2000RT si Bue 1 767.500 813.325
192 teste COVID 19

Termen garantie: 24 luni de la data instalarii si punerii in functiune
Se asigura transport, instalare, punere in functiune si instruire.
Termen livrare: 20 zile de la data primirii comenzii ferme.
Valabilitate oferta: 31.06.2020

Cu speranta ca oferla noastra corespunde cerintelor dumneavoastra,

03143 81094




SP.CL.JUD.DE URG.ARAD

Data 03.03 2020
Moneda: RON

Nr. Oferta: 01049844
Versiunea de pret: PO068762

Versiunea de scenariu 51067089

Prat unitar RON

Nr Catalog

Instrumente

05200881001 cabas 2 480 1 242.000,00 242.000.00
Tatal instrumente 242.000.00

Materiale de instalare

04765044001 CABLE MAINS VDE 2 0,00 0,00

05260132001 Cable. Ethernel. CatSe 1 0.00 0.00

07803150001 UPS KEOR LP 2000VA 1 0.00 0.00

08878927001 HP Laserjel M203dn printer (230 Volt) 15 0.00 0.00
Total materiale de instalare Q.00

Service

ROWA0002111 2 Year Warranty 1 0.00 0.00

0.00

Tolal service

La preturile de mal sus se adauga TVA.

Conditil de livrare: direct la beneficiar

Se ofera garantic pe o perioada de 24 luni de la data Instalaril analizorulul.

Asigurarea service-ului post garanlie se realizeaza pe baza unui contract de service agreat de ambele parti
Termen de livrare in maxim 45 zile de la data primiril comenzil

Modalitalea de plata.in lermen de 60 de zike de Ia plasarea comenzil ferme

Valabilitate ofcrta (zlle): 90

Cu consideratie,
SC ROCHE ROMANIA SRL

Rezvan Dan
Commercial Manager

JUne
Fabic Mascagna
Head of Finance&Logis]
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SP.CL.JUD.DE URG.ARAD

Data: 03032020
Moneda: RON

Nr. Oferta: 01049843
Versiunea de pret PO068TE1
Versiunea de scenariu: 51067088

ntitate Valoare 1otala fara
Nr. Catalog Denumire produs Analizor Impachetare Pret unitar RON 3
anuaka WA

Instrumente
05015278001 LightCycler 480 I, 96 1 180 000,00 180 000,00
Total instrumente 180.000.00

Maleriale de instalare

05102413001 LightCycler480 Muiltiwell Plate 96, clcar 1x%50 PC ik 0.00 0.00

06327672001 LightCycler B-Tube Strips (clear) 1x120 PC 1 0.00 0.00

06612598001 LighiCycler B-Tube Strip Adapler Plate 1x1PC 1 0.00 0.00

07803150001 UPS KEQR LP 2000VA 1 0,00 0.00
Total materiale de instalare 0.00

Service

ROWAQ002139 2 Ycar Warranty 1 0,00 0.00
Tolal service 0.00

La preturile de mai sus se adauga TvA,

Conditii de livrare: direct la beneficiar

Se ofera garanile pe o pericada de 24 lunl de la data instalarii analizorulul.

Asigurarca service-ulul post garantic se realizeaza pe baza unui contract de service agreat de ambele parti
Termen de livrare in maxim 45 zile de la data Pprimirii comenzii

Termenul de plata : 60 de zile cu OP

Valabilitate oferta (zile): 90

Cu consideratie
SC ROCHE ROMANIA SRL

Razvan Dan

Commg{'mal Manager .
|
¥ AN

Fabia Mascagna (i

Head of Finance&Logisti
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Fisa tehnica a instrument LightCycler® 480

Denumirea echipamentului: sistem Real-Time PCR
Tip/Model: LightCycler®480 ||
Producator/Tara: Roche Diagnostic Elvetia

Sistemul LightCycler®480

05015278001 1 instrument (96-well version)
Aplicatii

Sistemul LightCycler“480 este o platfoma PCR de inalta performanta si mare capacitate (placi
de 96) ce pune la dispozitie metode variate de detectie genica, analiza expresiei genice si a
variatiilor genetice. Sistemul este alcatuit din instrumentul LightCycler®480, o platforma
versatila de amplificare prin PCR, in format microplaca, pentru aplicatii monocromatice sau
multicromatice, inclusiv protocoale multiplex. Sistemul poate fi integrat in sistem robotic ca
paltforma de mare capacitate.

Instrument destinat pentru reactii PCR in timp real, rapid, precis, in vederea cuantificarii
absolute sau relative a acizilor nucleici, si analiza post-PCR a produsilor de amplificare. Este
prevazut cu analiza compensarii culorilor, Templates si Macros. Are modul HRM (high
resolution melt) inclus.



Beneficii

o Rezultate foarte sensibile si reproductibile de detectie calitativa si cantitativa a acizilor
nucleici, scanarea pentru mutatii si analiza SNP.

« Designul blocului de reactie si a sistemului optic de detectie permit uniformitatea termica
de la godeu la godeu pe un domeniu extins de temperatura, sensibilitate maxima de
detectie si prin urmare rezultate precise.

« Chimiile suportate de instrument sunt FRET/sonde HybProbe, sonde SimpleProbe, sonde
de hidroliza TagMan) si coloranti de fluorescenta SYBR Green |, ResoLight high-
resolution melting dye, FAM, HEX, Cy5, LC® Red 610, LC® Red 640, LC® CYAN 500. Orice
alt fluorofor ale carui spectre de excitatie/ emisie cad in domeniul optic al aparatului.

« Tip optim de microplaca de reactie (mata sau transparenta) dedicata formatului de
testare, scopului acesteia si a intregului proces de lucru.

« Sistemul LightCycler® 480 are o configuratie modulara (unitati de reactie - blocuri
termice - intersanjabile, de 96 ; module de program suplimentare).

« Metodele de analiza a datelor incorporate in program sunt de ultima generatie.

Descrierea produsului

LightCycler® 480 Il este prevazut cu bloc de argint si elemente Peltier pentru ciclizare termica
rapida si omogenitate extraordinara intre godeuri, ce asigura reproductibilitatea intre probe si
intre cicluri de amplificare. Instrumentul efectueaza online detectia optica in timp real,
folosind componente optice intr-un aranjament special proiectat sa asigure colectarea
uniforma a semnalelor fluorescente de pe intreaga microplaca si sa permita analiza
independenta a pozitiei probei pe diagrama. Canalele si filtrele disponibile pot fi combinate in
felurite moduri asigurand flexibilitate maxima atat in experimentele monocromatice cat si in
cele multiplex. LightCycler®480 Software inclus pune la dispozitie o interfata prietenoasa de
programare in timp real, captura de date si analiza acestora, facilitand analiza complexa si
versatila a expresiei genice si a variatiei genetice, inclusiv automata, prin programele Macro
incorporate. Detectie si cuantificare prin PCR in timp real a tintelor unice sau multiplex , cu
detectia specifica de secventa folosind reactivi variati: SYBR Green, HybProbe, SimpleProbe,
sonde de hidroliza, sau alte tipuri de sonde marcate cu fluorofori in domeniile de
excitatie/emisie ale instrumentului.

» Curbele de topire permit genotiparea, detectia SNP cu sonde HybProbe sau SimpleProbe
sau caracterizarea produsilor PCR cu SYBR Green |.

= Tmcall inclus.

= Genotiparea este posibila atat prin analiza curbelor de topire cat si prin reactie end-point.
Scanare de mutatii cu HRM.

= Module de analiza accesorii (optionale): multiple plate analysis software (pentru analiza
comparativa a datelor provenite din runde de lucru diferite).

« Reactivi optimizati, in flacoane cu liofilizate (UPL) sau gata pipetate in placa (RTR),
grupate pe paneluri de interes, preformate : human reference gene, human cell cycle
regulation, human ABC transporter, human apoptosis, human nuclear receptor; sau
personalizate, la cerere si contra cost
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Stimata Doamna Manager,

Firma Top Diagnostics, distribuitor autorizat in Romania al produselor RANDOX BIQSCIENCES
- Anglia, va informeaza asupra disponibilitatii in portofoliul nostru de produse a kitului Extended
Coronavirus Multiplex Array, test CE-IVD,

Mentionam ca acest kit este singurul test PCR disponibil pe piata care permite identificarea
simultana a 10 virusuri, inclusiv noul coronavirus 2019-nCoV, coronavirusul Sindromului Acut
Respirator Sever (SARS/SARS-like} si coronavirusul sindromului respirator din Orientul Mijlociu
(MERS), precum si diferentierea de visusurile comune care cauzeaza simptome asemanatoare gripei.

Extended Coronavirus Multiplex Array identifica simultan:
Coronavirus uman 2019-nCoV
Coronavirus uman 229E/NL63

Coronavirus uman OC43/HKUI

Coronavirus MERS

Pan Coronavirus {SARS, SARS like, 2019-nCoV)
Adenovirus uman A/B/C/D/E

Enterovirus uman A/B/C

Virus gripal A

Virus gripal B

Rhinovirus uman A/B

REARAARLCELYY 8

Va prezentam atasate oferta de pret pentru pachetul ce include aparatura necesara si testul
Extended Coronavirus Multiplex Array, precum si brosura de prezentare.

In speranta ca propunerea noastra va sustine si va imbunatati calitatea actului medical oferit
pacientilor, impus in situatia actuala, ramanem la dispozitia Dumneavoastra pentru orice detalii sau
informatii suplimentare necesare.

Cu deosebita stima si consideratie,




TOP DIAGNOSTICS

Catre: SP. CL. JUD, DE URGENTA ARAD
In atentia: D-nei Manager Ec. Carmen LUCUTA
Ref.: 20936/MDRDX/A/MD/03.03.2020

Stimata Doamna Manager,

Top Diagnostics SRL, distribuitor autorizat Randox Biosciences in Romania are placerea sa va
supuna atentiei oferta de pret pentru kitul PCR-Extended Coronavirus Multiplex Array si pentru
pachetul de detectie Evidence Investigator necesar pentru procesarea

acestor kituri,

Extended Coronavirus Multiplex Array, test CE-IVD, este singurul test PCR disponibil pe piata care
permite identificarea simultana a 10 virusuri, inclusiv noul coronavirus 2019-nCoV, coronavirusul
Sindromuiui Acut Respirator Sever (SARS/SARS-like) si coronavirusul sindromului respirator din
Orientul Mijlociu (MERS), precum si diferentierea de visusurile comune care cauzeaza simptome
asemanatoare gripei.

Extended Coronavirus Multiplex Array identifica simultan:
Coronavirus uman 2019-nCoV

Coronavirus uman 229E/NLE3

Coronavirus uman OC43/HKUI

Coronavirus MERS

Pan Coronavirus (SARS, SARS like, 2019-nCoV )
Adenovirus uman A/B/C/D/E

Enterovirus uman A/B/C

Virus gripal A

Virus gripal 8

Rhinovirus uman A/B

A R N T T N T N

Tip proba: exsudat nazal, exsudat faringian, sputa, lavaj bronho-alveolar

Volum proba: 5 pl acizi nucleici pentru detectia PCR.



Evidence Investigator

TOP DIAGNOSTICS

H:

Sistemul Evidence Investigator este un sistem semiautomat bazat pe tehnologia de detectie Biochip
Array Technology, considerata tehnologia “Gold Standard” pentru testarea multiplex.

Testare simultana multiplex dintr-o singura proba
54 probein 5 ore

Volum mic de proba

Rezultate precise

Conectivitate LIS

YV VYV

OFERTA PRET PACHET EVIDENCE INVESTIGATOR

.

Denumire Produs
Catalog

Prezentare
(um)

Pret/buc,
RON

Evidence Investigator

imprimanta
» Software analiza si interpretare rezultate
EV3602 s  Barcode scanner

reactia de conjugare (37°C)- 2 unitati
Tavita suport Biochip
e  Sistem thermalcycler Verity®

« Platforma Evidence Investigator, incl PC cu monitor,

e Thermoshaker pentru hibridizarea biochipurilor (60°C) si

pachet

fara TVA

371,435.00

OFERTA PRET EXTENDED CORONAVIRUS MULTIPLEX ARRAY

—

Nr. Denumire Produs
Catalog

Prezentare
(Uum)

Pret/kit,
RON
fara TVA

Pret/test,
RON
fara TVA

Extended Coronavirus Multiplex Array-kit PCR
pentru detectia simultana a:

Coronavirus uman 2019-nCoV

Coronavirus uman 229E/NL63

Coronavirus uman 0C43/HKUI

Coronavirus MERS

Pan Coronavirus (SARS, SARS like, 2019-nCoV)
Adenovirus uman A/B/C/D/E

Enterovirus uman A/B/C

Virus gripal A

Virus gripal B

Rhinovirus uman A/B

EV4418

108
biochipuri
(echivalent
108 probe)

43,740.00

405.00

Termen de livrare: maxim 30 de zilé de la data primirii comenzii.

Conditii de plata: conform conditiilor contractuale.
Valabilitate oferta : 30.05.2020.

Cu stima,

Cristina Marias
Product r\{lanag}e’r
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ANEXA din data 30.12.2019
LA AVIZUL DE FUNCTIONARE
Nr. 5559/05.11.2018 al A.M.S. 2000 TRADING IMPEX SRL

in conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata si in baza documentatiei inaintate, Avizul de functionare nr.
5559/05.11.2018 se completeaza dups cum urmeaza-

- Unitatea este distribuitor al producatorilor:

el Nume producator - : Tara N ISH|CR|
/AB DIAGNOSTIC SYSTEMS GMBH GERMANIA Da
ABBOTT GMBH & CO KG GERMANIA Da] | |
ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION IRLANDA Da i
ABBOTT LABORATORIES DIAGNOSTICS DIVISION S.UA. Da
ABBOTT MOLECULAR INC. S.UA. Da
ACCUMAX LAB TECHNOLOGY INDIA Da ‘
ACON LABORATORIES INC. SUA Da
ALVAREZ REDONDO SA. SPANIA Da |
ANALYTICON BIOTECHNOLOGIES AG GERMANIA Da f
APTEC DIAGNOSTICS NV BELGIA Da
ARTRON LABORATORIES INC. CANADA Da
AWARENESS TECHNOLOGY INC SUA Da
B MEDICAL SYSTEMS SARL LUXEMBURG Da
BIOCIENTIFICA SA ARGENTINA Da

~ BIOVIEW LTD ISRAEL Da
BMT MEDICAL TECHNOLOGY SRO REP.CEHA Da !
BPC BIOSED SRL ITALIA Da |
CELITRON MEDICAL TECHNOLOGIES KFT UNGARIA Da |
CERTEST BIOTEC SL SPANIA Da |
CONVERGENT TECHNOLOGIES GMBH & CO.KG GERMANIA Da |
CORIS BIOCONCEPT BELGIA Da
DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL ITALIA Da
DNA GENOTEK INC. CANADA Da
ELITECH CLINICAL SYSTEMS SAS FRANTA Da
ELITECH GROUP BV OLANDA Da
ELITECH GROUP INC. DBA WESCOR INC. S.UA. Da
ERMIS MEDTECH GMBH GERMANIA Da

Pagina 1 de la Anexa din 30.12.2019 de la Avizul de functionare nr. 5559/05.11.2018



Nume producator Tara N |SH|CR
GEMMY INDUSTRIAL CORP. TAIWAN Da
GESAN PRODUCTION SRL ITALIA Da
HYGECO INTERNATIONAL PRODUITS [FRANTA Da
1.S.E. SRL ITALIA Da
IBL INTERNATIONAL GMBH GERMANIA Da
INNOVACON INC S.UA. Da
INSTITUT VIRION / SERION GMBH GERMANIA Da
KALTEK SRL ITALIA Da
LABORATORIOS CONDA SA SPANIA Da
LAWTON GMBH & CO.KG GERMANIA Da
LDN LABOR DIAGNOSTIKA NORD GMBH & CO KG ~ |GERMANIA Da
MDXHEALTH B.V. OLANDA Da |
MEDITE GMBH B GERMANIA Da !
MELET SCHLOESING LABORATORIES GMBH C & E EUROPE FRANTA Da
MEUS SRL ITALIA pa| |
NATERA INC SUA. Da
NUOVA APTAGA SRL ITALIA Da |
OXOID DEUTSCHLAND GMBH GERMANIA Da|
OXOID LIMITED MAREA BRITANIE |Da| |
REMEL EUROPE LTD MAREA BRITANIE |Da |
REMEL INC. S.UA. ~ |pa i
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS PRODUCTS GMBH GERMANIA Da |
SSI DIAGNOSTICA DANEMARCA Da g
START PROJECT SAS ITALIA pal | |
STRATEC BIOMEDICAL AG GERMANIA Da |
STRECK S.UA Da
SYSMEX CORPORATION JAPONIA Da
TECHNO-PATH MANUFACTURING LTD IRLANDA Da
TURKLAB TIBBI MALZEMELER SAN. VE TIC.AS. TURCIA Da
TUTTNAUER LTD ISRAEL Da
URIT MEDICAL ELECTRONIC CO.LTD CHINA Da i
VACUTEST KIMA SRL ITALIA Da

Prezentul document este valabil numai insotit de avizul initial.

PRESEDINTE,

Marius Daniel $ISU

Pagina 2 de la Anexa din 30.12.2019 de la Avizul de functionare nr. 5559/05.11.2018



MINISTERUL SANATATII

N AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTUL U
»@(L& . SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
{D : Str. Av. Sdnatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti

Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97
www.anm.ro

AVIZ DE FUNCTIONARE
Nr. 5559 din 05.11.2018

in conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare si in baza documentatiei
inaintate, Agentia Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale avizeaza
functionarea unitatii

SC A.M.S. 2000 TRADING IMPEX SRL

cu sediul social in Bucuresti, Str.Turturelelor nr.62, camerele 1, 2, 3,4,5,6,8,9, 11,
13, 15, 16 din imobilul Decebal Tower, etaj 2, sector 3 $i punct de lucru in Bucuresti,
Sos.Dudesti — Pantelimon nr.42, sector 3

pentru activitati de:

import dispozitive medicale DA | NY |;

distributie dispozitive medicale | DA | Nu -

depozitare dispozitive medicale DA | NU |;

protezarel DA [ NU ! : [ ortopedica; O auditivd; [ alte tipuri;

opticad medicali m NU | i

reparare, mentenanti si punere in functiunel/instalare @A NY

pentru dispozitive medicale din urmatoarele domenii :

-uz medical / general spitalicesc (sterilizatoare cu abur, sterilizatoare cu aer
cald) .

-diagnostic in vitro (analizoare de hematologie, biochimie, urina, electroforeza,
termostate, centrifugi, coagulometre)

Pagina 1 a Avizului de functionare nr. 5559/05.11.2018



Unitatea este distribuitor al producatorilor:

Nume producator Tara N |SH[CR|

ABBOTT GMBH & CO KG GERMANIA Da
ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION IRLANDA Da
ABBOTT LABORATORIES DIAGNOSTICS DIVISION S.UA. Da
ABBOTT MOLECULAR INC. S.UA. Da
ACCUMAX LAB TECHNOLOGY INDIA Da
ACON LABORATORIES INC. S.UA. Da
ALVAREZ REDONDO S.A. SPANIA Da
ANALYTICON BIOTECHNOLOGIES AG GERMANIA Da
APTEC DIAGNOSTICS NV BELGIA Da
ARTRON LABORATORIES INC. CANADA Da
AWARENESS TECHNOLOGY INC S.UA. Da
B MEDICAL SYSTEMS SARL LUXEMBURG  |Da
BIOCIENTIFICA SA ARGENTINA Da
BMT MEDICAL TECHNOLOGY SRO REP.CEHA Da
BPC BIOSED SRL ITALIA Da
CELITRON MEDICAL TECHNOLOGIES KFT UNGARIA IDa
CERTEST BIOTEC SL SPANIA IDa
CONVERGENT TECHNOLOGIES GMBH & CO.KG GERMANIA Da
CORIS BIOCONCEPT BELGIA Da
DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES SRL ITALIA Da
ELITECH CLINICAL SYSTEMS SAS FRANTA Da
ELITECH GROUP BV OLANDA Da
GEMMY INDUSTRIAL CORP. TAIWAN Da
HYGECO INTERNATIONAL PRODUITS FRANTA Da
I.S.E. SRL [TALIA Da
IBL INTERNATIONAL GMBH GERMANIA Da
INNOVACON INC S.UA. Da
INSTITUT VIRION / SERION GMBH GERMANIA Da
KALTEK SRL ITALIA Da
LABORATORIOS CONDA SA SPANIA Da
LDN LABOR DIAGNOSTIKA NORD GMBH & CO.KG GERMANIA Da
MELET SCHLOESING LABORATORIES GMBH C & E FRANTA Da
EUROPE

MEUS SRL [ITALIA Da
NUOVA APTACA SRL ITALIA Da
OXOID DEUTSCHLAND GMBH GERMANIA Da
OXOID LIMITED IMAREA Da

BRITANIE

Pagina 2 a Avizului de functionare nr. 5559/05.11.2018




Nume producator Tara N [SHICR
REMEL EUROPE LTD MAREA Da
BRITANIE

REMEL INC. S.UA. Da
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS PRODUCTS GERMANIA Da
GMBH

SSI DIAGNOSTICA DANEMARCA  [Da
START PROJECT SAS [ITALIA Da
STRATEC BIOMEDICAL AG GERMANIA Da
SYSMEX CORPORATION JAPONIA Da
TECHNO-PATH MANUFACTURING LTD IRLANDA Da
TURKLAB TIBBI MALZEMELER SAN. VE TIC A S. TURCIA Da
TUTTNAUER LTD ISRAEL Da
URIT MEDICAL ELECTRONIC CO.LTD CHINA Da
VACUTEST KIMA SRL ITALIA Da

Unitatea este reprezentant autorizat in Uniunea Europeani al producatorului:

Nu este cazul.

Orice modificare a conditiilor stabilite prin reglementarile Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, care au stat la baza avizirii, atrage

anularea prezentului aviz de functionare.

Valabilitatea prezentului aviz poate fi verificata prin solicitare scrisa adresata Agentiei

Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

PRESEDINTE,

ADﬁANA COTEL

Pagina 3 a Avizului de functionare nr. 5559/05.11.2018



CeRT

5.C.SYSCERTS.RL.
Partener International TUV Hessen

81 79/ 21.02.2020
CONFIRMARE / CONFIRMATION

S.C. SYSCERT S.R.L, in calitate de partener al organismului de certiic

TUV Hessen, confirmd prin prezenta finalizarea cu rezultate favorabile a
audnuiul de recertificare pentru: / 8SC SYSCERT S R as pattner of the 11

Hessen certification body, hereby confirms the cornipletion with favoranle resul..
of the recertification audit for

S.C. AMS 2000 TRADING IMPEX S.R.|..
Sediul social /Headquarters: Str Turturelelor, nr 62, et 2 Decebal
Tower, sector 3, Bucuresti, cod (30882

Realizat conform standardelor EN ISO 8001:2015 si EN ISO 14001:2015
cu domeniul: /

Performed according to the EN I1SO 8001:2015 and EN 1SO 14001:201%8
standards with the scope:

Promovare si vanzare reactivi, Promovare, vanzare, punere in functiune si mentenants sisteme,
echipamente gi dispozitive de diagnostic clinic in vitro, sisteme de sterilizare, echipamente cu
raze X, echipamente pentru testarea alimentelor §i echipamente pentru monitorizarea si
testarea calitdtii mediului.

Promation and sale of reagents. Promotion, sale, installation and maintenance of systems,
equipments and medical devices for in vitro diagnosis, sterilization systems, X- ray
equipments, food testing equipments anel monitoring and testing of envireanmental qualizy
equipments.

Urmeaza & fi emise noile certificate de conformitate de catre organismui de
certificare TUV Hessen din Germania./ New conformity certificates will be issueo
by the TUV Hessen certification body in Germany.

GENERALMANAGER, [+ ¢
Dr. Ing. Emil Ciobanu \ i p-’h
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S.C. SYSCERT 5 R 1

Bucuresti, sector 6, Drumuf Valea Cricovului nr 184, cod 061083

Tel: 004021 430 2825 Tel/Fax: 004021 430 5436, Tel. mob:!: +40745/ 144 876:+40728/ 983 980
E-mail: ofice@syscert.ro

WWW. syscerl 1o
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Z lﬂf o’ 4 9.9/

privind neincadrarea in art. 164 din Legea 98/2016

Subsemnatul Radion Crijanovschi, reprezentant imputernicit al AMS 2000 TRADING
IMPEX SRL in calitate de ofertant, declar pe propria raspundere, sub sanctiunea excluderii
din procedura de achizitie publica $i sub sanctiunile aplicabile faptei de fals in acte publice, ¢ca
numa aflu in situatia prevazuts Ia art. 164 din Legea 98/2016. respectiv nu am fost condamnat
prin hotarare definitivd a unei instante judecatoresti, pentru comiterea uneia dintre
urmatoarele infractiuni:

a) constituirea unui grup infractional organizat, prevazuta de art. 367 din Legea nr. 286/2009
privind Codul penal. cu modificarile si completarile ulterioare. sau de dispozitiile
corespunzatoare ale legislatiei penale a statului in care respectivul operator economic a fost
condamnat;

b) infractiuni de coruptie, prevazute de art. 289-294 din Legea nr. 286/2009. cu modificarile
$i completdrile ulterioare. si infractiuni asimilate infractiunilor de coruptie prevazute de art. 10-
13 din Legea nr. 78/2000 pentru prevenirea, descoperirea si sanctionarea faptelor de coruptie,
cu modificarile si completarile ulterioare, sau de dispozitile corespunzatoare ale legislatiei
penale a statului in care respectivul operator economic a fost condamnat:

¢) infractiuni impotriva intereselor financiare ale Uniunii Europene, prevazute de art. 18" -
18°din Legea nr. 78/2000, cu modificarile $i completarile ulterioare, sau de dispozitiile
corespunzatoare ale legislatiei penale a statului in care respectivul operator economic a fost
condamnat:

d) acte de terorism. prevazute de art. 32-35 $i art. 37-38 din Legea nr. 535/2004 privind
prevenirea si combaterea terorismului, cu modificarile si completarile ulterioare, sau de
dispozitiile corespunzatoare ale legisiatiei penale a statului in care respectivul operator
economic a fost condamnat;

e) spalarea banilor, prevazuty de art. 29 din Legea nr. 656/2002 pentru prevenirea si
sanctionarea spalarii banilor, precum si pentru instituirea unor masuri de prevenire si
combatere a finantarii terorismului, republicata, cu modificarile ulterioare, sau finantarea
terorismului, prevazutid de art. 36 din Legea nr. 535/2004. Cu modificarile si completarile
ulterioare, sau de dispozitile corespunzatoare ale legislatiei penale a statului in care
respectivul operator economic a fost condamnat;

f) traficul si exploatarea persoanelor vulnerabile, previzute de art. 209-217 din Legea nr.
286/2009, cu modificarile $i completarile ulterioare, sau de dispozitile corespunzatoare ale
legislatiei penale a statului in care respectivul operator economic a fost condamnat;

g) frauda, in sensul articolului 1 din Conventia privind protejarea intereselor financiare ale
Comunitatilor Europene din 27 noiembrie 1995,

Subsemnatul declar ¢ informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu Si
inteleg ca autoritatea contractanta are dreptul de a solicita, in scopul verificarii si confirmarii
declaratiilor, orice documente doveditoare de care dispun.

Subsemnatul declar c3 informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliy si
inteleg ca autoritatea contractanta are dreptul de a solicita, in scopul verificarii si confirmarii
declaratiilor, orice documente doveditoare de care dispun.

inteleg ca in cazul in care aceasta declaratie nu este conforma cu realitatea sunt pasibil de
incalcarea prevederilor legislatiei penale privind falsul in declaratii.

Data completarii 27.03.2020

Radion Crijanovschi
Administrator S
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DECLARATIE
privind neincadrarea in art. 165 din | egea 98/2016

Subsemnatul Radion Crijanovschi, reprezentant imputernicit al AMS 2000
TEADING IMPEX SRL, declar pe propria raspundere, sub sanctiunea excluderii din
procedurd si a sanctiunilor aplicate faptei de fals in acte publice, ca nu ne aflam in situatia
prevazuta la art. 165 din Legea nr. 98/2016 privind atribuirea contractelor de achizitie publica.
a contractelor de concesiune de lucrari publice si a contractelor de concesiune de servicii.
respectiv ca nu am incalcat obligatiile privind plata impozitelor, taxelor sau a contributiilor la
bugetul general consolidat.

Subsemnatul declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu
si inteleg céa autoritatea contractanta are dreptul de a solicita, in scopul verificarii si confirmarii
declaratiilor orice documente doveditoare de care dispunem.

Prezenta declaratie este valabild pana la data de 30.12.2020.

Data completarii 27.03.2020

Radion Crijanovschi
Administrator
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DECLARATIE

privind neincadrarea in art. 167 din Legea 98/2016

Subsemnatul Radion Crijanovschi, reprezentant imputernicit al AMS 2000
TRADING IMPEX SRL in calitate de ofertant la procedura de achizitie publica, declar pe
proprie raspundere ¢& in ultimii 3 ani:

a) nu mi-am incélicat obligatiile stabilite potrivit art. 51 din Legea nr. 98/2016:

b) nu ma aflu in procedura insolventei sau in lichidare, in supraveghere judiciard sau in
incetarea activitatii; (a se vedea art. 167 alin. (2) din Legea nr. 98/2016)

C) nu am comis o abatere profesionala grava care s3 imi puna in discutie integritatea:

d) nu am incheiat cu alti operatori economici acorduri care vizeaza denaturarea concurentei
in cadrul sau in legatura cu procedura in cauzi:

e) nu ma afiu in vreo situatie de conflict de interese in cadrul sau in legatura cu procedura in
cauza;

fy nu am participat la pregatirea procedurii de atribuire sau participarea mea la pregatirea
procedurii nu a condus la o distorsionare a concurentei:

g) nu mi-am incélicat in mod grav sau repetat obligatiile principale ce-mi reveneau in cadrul
unui contract de achizitii publice, al unui contract de achizitii sectoriale sau al unui contract de
concesiune incheiate anterior, nu au existat incalcari care au dus la incetarea anticipats a
respectivului contract, plata de daune-interese sau aite sanctiuni comparabile;

h) nu m-am facut vinovat de declaratii false in continutul informatiilor transmise la solicitarea
autoritatii contractante in scopul verificarii absentei motivelor de excludere sau al indeplinirii
criteriilor de calificare si selectie, am prezentat informatiile solicitate, sunt in masura sa prezint
documentele justificative solicitate:

i} nu am incercat sa influentez in mod nelegal procesul decizional al autoritatii contractante,
sa obtin informatii confidentiale, nu am furnizat din neglijenta informatii eronate care pot avea
o influenta semnificativa asupra deciziilor autoritatii contractante privind excluderea din
procedura de atribuire, selectarea sau atribuirea contractului de achizitie publica/acordului-
cadru catre operatorul economic pe care-i reprezint.

Subsemnatul declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si
inteleg ca autoritatea contractants are dreptul de a solicita, in scopul verificarii si confirmarii
declaratiilor, orice documente doveditoare de care dispun.

Inteleg ca in cazul in care aceasta declarafie nu este conforma cu realitatea sunt pasibil de
incalcarea prevederilor legislatiei penale privind falsul in declaratii.

Data completarii 27.03.2020

Radion Crijanovschi
Administrator
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DECLARATIE
privind neincadrarea in prevederile referitoare la conflictul de interese din Legea nr.
98/2016

Subsemnatul Radion Crijanovschi reprezentant imputernicit al AMS 2000
TRADING IMPEX SRL in calitate de ofertant la procedura de atribuire a contractului de
achizitie pubiica de Spital Clinic Judetean de Urgenta Arad de Furnizare Sistem PCR
de detectie Cov-2 cu accesoriile si consumabilele aferente acestuia declar pe proprie
raspundere sub sanctiunea excluderii din procedura si sub sanctiunile aplicate faptei de fals
in acte publice. ca nu ma aflu in situatii potential generatoare de conflict de interese orice
situatii care ar putea duce la aparitia unui conflict de interese in sensulat =0 cum arfi
urmatoarele:

a) participarea in procesul de verificare/evaluare a solicitarilor de participare/ofertelor a
persoanelor care detin parti sociaie, parii de interes, actiuni din capitalul subscris al unuia
dintre ofertanti/candidati, terti sustinatori sau subcontractanti propusi ori a persoanelor care
fac parte din consiliul de administratie/organul de conducere sau de supervizare a unuia dinti«
ofertanti/candidati, terti sustinatori ori subcontractanti propusi;

b) participarea in procesul de verificare/evaluare a solicitarilor de participare/ofertelor a unei
persoane care este sot/sotie, ruda sau afin, pana la gradul al doilea inclusiv, cu persoane care
fac parte din consiliul de administratie/organul de conducere sau de supervizare a unuia dintre
ofertanti/candidati, terti sustinatori ori subcontractanti propusi;

c} participarea in procesul de verificare/evaluare a solicitarilor de participare/ofertelor a unei
persoane despre care se constata sau cu privire la care existd indicii rezonabile/informatii
concrete ca poate avea, direct ori indirect, un interes personal, financiar, economic sau de
alta natura, ori se aflda intr-o alta situatie de natura sa ii afecteze independenta si
impartialitatea pe parcursul procesului de evaluare;

d) situatia in care ofertantul individual/ofertantul asociat/candidatul/subcontractantul
propus/tertul sustinator are drept membri in cadrul consiliului de administratie/organului de
conducere sau de supervizare si/sau are actionari ori asociati semnificativi persoane care sunt
sot/sotie, ruda sau afin pana la gradul al doilea inclusiv ori care se afla in relatii comerciale cu
persoane cu functii de decizie in cadrul autoritatii contractante sau al furnizorului de servicii
de achizitie implicat in procedura de atribuire;

e) situatia in care ofertantul/candidatul a nominalizat printre principalele persoane
desemnate pentru executarea contractului persoane care sunt sof/sotie, ruda sau afin pana
la gradul al doilea inclusiv ori care se afla in relatii comerciale cu persoane cu functii de decizie
in cadrul autoritatii contractante sau al furnizorului de servicii de achizitie implicat in procedura
de atribuire.

Persoanele din cadrul Autoritatii contractante cu functie de decizie referitoare la organizarea,
derularea si finalizarea prezentei proceduri de atribuire, conform prevederilor art. 59-60. din
Legea nr. 98/2016.
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1 Duna Flaviu Inginer/Presedinte fara drept de vot Comisie de evaluare

2 Pilat Luminita Biochimist/Membru comisie de evaluare

3 Voinitchi Alina Inginer/Membry comisie de evaluare

4 Petrine-Mocanu Cristina Medic primar/Membru comisie de evaluare

5 Popescu Virgiliu Asistent Sef/Membru supleant comisie de evaluare

6 Pele Flavius Economist/Membry supleant Comisie de evaluare

7 Carmen Alina Lucuta Manager

8 Mircea Onel Director medical

9 Florina lonescu Sef Serviciu Financiar Contabil

10 Emilia Otilia Popa Director ingrijiri medicale

11 Kurunczi Danie! Director Directia Patrimoniu si Achizitii Publice

12 Simona Virciu Consilier Juridic

13 Consilieri judeteni: Gyorgy Boloni, Petru Mot, Mircea Purcaru, loan Gligor, Cornel Lucaci
Adrian Tole, Doru Bozga, Cristian

Urzica, Daniel Trifon, Cristian Feies, Florin Remetan, Ciprian Manguci, Simona Stan. Vasile
Ciceac, Camelia Craivan, Corina Crisan,

Petru Padurean, Cristian Salasan, lon Ulici, Vasile Mosneag. Adrian Butunoi, losif Retter,
Gheorghe Sabau, Marius Sulincean, Alin Pop,

Daniel Durus, loan Plaveti. Garofita Popa, Tamas Carol Pero

14 Cionca-Arghir lustin-Marinel Presedinte Consiliu Judetean Arad

15 Bilcea Ovidiu Sergiu Vicepresedinte Consiliu Judetean Arad

16 Razvan Olimpiu Cadar Vicepresedinte Consiliu Judetean Arad

17 Andrei Ando Director executiv Consiliu Judetean Arad

18 Razvan loan Ciubotaru Director executiv Consiliu Judetean Arad

19 Cristian Cirlugea Director executiv Consiliu Judetean Arad

20 Gabriela Chiriceu Director executiv Consiliu Judetean Arad

21 Gheorghina Ribovici Director executiv Consiliu Judetean Arad

22 Liliana Turjuc Director executiv adjunct Consiliu Judetean Arad

Data completarii 27.03.2020

Radion Crijanovschi
Administrator
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DECLARATIE PRIVIND RESPECTAREA OBLIGATIILOR
REFERITOARE LA CONDITIILE DE MUNCA SI DE PROTECTIA MUNCII

sSubsemnatul Radion Crijanovschi, reprezentant imputernicit al AMS 2000 TRADING
IMPEX SRL. declar pe propria raspundere. sub sanctiunile aplicate faptei de fals in acte
publice, cé la elaborarea ofertei am tinut cont de obligatiile referitoare la conditiile de munca
si protectia niuncii si ne angajam sa respectam aceste conditii pe parcursul indeplinirii
contractului, in conformitate cu regulile obligatorii referitoare la conditiile de munca si
protectia muncii, respectiv din domeniile mediului, social si al relatiilor de munca, care sunt
in vigoare in Romania.

Data completarii 27.03.2020
Radion Crijanovschi
Administrator
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DECLARATIE DE ACCEPTARE A CONDITIILOR CONTRACTUALE

Subsemnatul, reprezentant al ofertantului AMS 2000 TRADING IMPEX SRL.
declar ca, in cazul in care vom fi declarati castigatori in cadrul procedurii de atribuire
a contractului de achizitie publica avand ca obiect furnizare Sistem PCR de detectie
Cov-2 cu accesoriile si consumabilele aferente acestuia, organizata de Spital Clinic
Judetean de Urgenta Arad ne vom indeplini toate sarcinile cu stricta respectare a
conditiilor contractului, insusindu-ne continutul acestuia, asa cum a fost publicat in
documentatia de atribuire.

Data completarii 27.03.2020

Radion Crijanovschi AT
Administrator Vas o 0N\
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Sistemul Electronic de Achizitii Publice

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE

ACHIZITII EUROPENE
(DUAE)

Numarul anuntului: SCN1065672, din SEAP

INFORMATII PRIVIND PROCEDURA DE ACHIZITIE PUBLICA

Identitatea achizitorului Raspuns:

Nume: Spital Clinic Judetean de Urgenta Arad

Ce achizitie este vizitata? Raspuns:

Titlu Achizitionare Sistem PCR de detectie Cov-2 cu accesoriile si

consumabilele aferente acestuia

Tipul procedurii

Procedura simplificata

Numarul de referinta atribuit dosarului de catre autoritatea
contractanta sau entitatea contractanta

3519879_2020_PAAPD1135387

Partea II: Informatii referitoare la operatorul economic

A: INFORMATII PRIVIND OPERATORUL ECONOMIC

Identificare:

Raspuns:

Nume:

A.M.S. 2000 TRADING IMPEX S.R.L.

Cod de identificare fiscala:

9603757

Adresa postala:

Strada: Turturelelor, nr. 62, Sector: -, Judet; Bucuresti, Localitate:
Bucuresti, Cod postal: 030882, Tara: Romania

Persoana de contact

VIORICA DOBRE,telefon: +40 213247050 email: sales@ams.ro adresa
de internet, www.ams.ro

Informatii Generale: Raspuns:
Operatorul economic este o microintreprindere, o intreprindere mica | DA

sau o intreprindere mijlocie?

Operatorul economic participa la procedura de achizitie publica Nu

impreuna cu altii?
Va rugam sa precizati rolul operatorului econamic in cadrul grupului

Daca este cazul, se indica lotul (loturile) pentru care operatorul
econamic doreste sa depuna oferte

B: INFORMATII PRIVIND REPREZENTANTII
OPERATORULUI ECONOMIC

Operatorul economic este un atelier protejat sau o ,intreprindere
sociala” sau va asigura executarea contractului in contextul
programelor de angajare protejata?

NU

Daca este cazul, operatorul economic este inscris pe o listd oficial a
odperatonlor economici agreati sau detine o certificare echivalenta
[de exemplu, in cadrul unui sistem national de (pre)calificare?

NU

e) Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze un certificat cu
privire la plata contributiilor la asigurarile sociale si plata impozitelor
sau sa furnizeze informatii care sa ii permita autoritatii contractante
sau entitatii contractante sa obtina acest certificat direct prin
accesarea unei baze de date nationale sau in orice stat membruy,
disponibila in mod gratuit?

DA

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITII
EUROPENE, 27.03.2020 13:08
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Sistemul Electronic de Achizitii Publice

Adresa internet

Autaritatea sau organismul emitent(a)

Referinta exacta a documentatiei

Numele si prenumele insotite de data si locul nasterii, daca sunt
solicitate

Numele si prenumele: RADION CRHANQVSCHI
Data nasterii: 23/10/1973
Locul nasterii:REP. MOLDOVA

Pozitie/actionand in calitate de:

ADMINISTRATOR

Adresa postala

STR. TURTURELELOR, NR 62, BUCURESTI

Telefon

0213247050

E-mail:

OFFICEAMS@AMS.RO

Daca este cazul, va rugam sa furnizati informatii detaliate privind
reprezentarea (formele, amploarea, scopul acesteia...):

C: INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA CAPACITATII ALTOR
ENTITATI

Utilizarea capacitatilor:

Raspuns:

Operatorul economic utilizeaza capacitatile altor entitati pentru a
satisface criteriile de selectie prevazute in partea IV, precum si (daca
este cazul) criteriile si regulile mentionate in partea V de mai jos?

NU

Partea lll: Motive de excludere

A: MOTIVE REFERITOARE LA CONDAMNARILE PENALE

Participare la o organizatie criminala

Raspuns:

Operatorul economic Insusi sau arice persoana care este membru al
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control In cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari
pronuntate printr-o hotarare definitiva pentru participare la o
organizatie criminala, printr-o condamnare pronuntata cu cel mult
cinci ani In urma sau In care continua sa se aplice o perioada de
excludere prevazuta In mod direct In condamnare? Astfel cum este
definita la articolul 2 din Decizia-cadru 2008/841/JAl a Consiliului din
24 octombrie 2008 privind lupta Impotriva crimei organizate (JO L
300, 11.11.2008, p. 42).

NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

NU

Coruptie

Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoana care este membru al
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
coruptie pronuntate printr-o hotérare definitiva, printr-o
condamnare pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care
continua sa se aplice o perioada de excludere prevazuta in mod
direct in condamnare? Astfel cum este definita la articolul 3 din
Conventia privind lupta impotriva coruptiei care implica functionari
ai Comunitatilor Europene sau functionari ai statelor membre ale
Uniunii Europene, JO € 195, 25.6.1997, p. 1, si la articolul 2 alineatul
(1) din Decizia-cadru 2003/568/JAl a Consiliului din 22 iulie 2003
privind combaterea coruptiei in sectorul privat (JO L 192, 31.7.2003,
P. 54). Acest motiv de excludere se refera, de asemenea, la coruptie,
astfel cum este definita in dreptul national al autoritatii contractante
(entitatii contractante) sau al operatorului economic.

NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

NU

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITII
EUROPENE, 27.03.2020 13:08
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Sistemul Electronic de Achizitii Publice

Frauda

Raspuns:

Operatorul ecanomic Insusi sau orice persoana care este membru al
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control In cadrul acestuia a facut obiectul unai condamnari pentru
frauda pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani In urma sau In care continua sa se
aplice o perioada de excludere prevazuta In mod direct In
condamnare? In sensul articolulFlJJi 1 din Conventia privind protejarea
intereselor financiare ale Comunitatilor Europene (JO C 316,
27.11.1995, p. 48).

NU

Daca dogumentelg relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

NU

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitatile terariste

Raspuns:

Operatorul econamic insusi sau orice persoana care este membru al
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari pentru
infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitati teroriste,
pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care continua s3 se
aplice o perioada de excludere prevazut in mod direct in
condamnare? Astfel cum sunt definite la articolele 1 si 3 din Decizia-
cadru a Consiliului din 13 iunie 2002 privind combaterea terorismului
(JO L 164, 22.6.2002, p. 3). Acest motiv de excludere include, de
asemenea, instigare, complicitate sau tentativa de a savarsi o
infractiune, in sensul articolului 4 din respectiva decizie-cadru.

NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

NU

Spalare de bani sau finantarea terorismului

Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoana care este membru al
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a ficut obiectul unei condamnari pentru
infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitati teroriste,
pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care continua si se
aplice o perioada de excludere prevazuta in mod direct in
condamnare? Astfel cum sunt definite la articolul 1 din Directiva
2005/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 26
octombrie 2005 privind prevenirea utilizarii sistemului financiar in
scopul spalarii banilor si finantarii terorismului (JO L 309, 25.11.2005,
p. 15).

NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

NU

Exploatarea prin munci a copiilor si alte forme de trafic de persoane

Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoan care este membru al
organismului de administrare, de conducere sau de supraveghere al
acestuia sau care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei condamnari
pronuntate printr-o hotarare definitivd pentru exploatare prin munca
a copiilor si alte forme de trafic de persoane, printr-o condamnare
pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in care continua sa se
aplice o perioada de excludere prevazuta in mod direct in
condamnare? Astfel cum sunt definite la articolul 2 din Directiva
2011/36/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 5 aprilie
2011 privind prevenirea si combaterea traficului de persoane si
protejarea victimelor acestuia, precum si de inlocuire a Deciziei-
cadru 2002/629/JAl a Consiliului (JO L 101, 15.4.2011, p.1).va
rugam sa repetati de cate ori este necesar.

NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei];

NU

B: MOTIVE LEGATE DE PLATA IMPOZITELOR SAU A CONTRIBUTIILOR
LA ASIGURARILE SOCIALE

Plata impozitelor sau a contributiilor la asigurarile sociale

Raspuns:

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITII
EUROPENE, 27.03.2020 13:08
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Sistemul Electranic de Achizitii Publice

Operatorul economic si-a incalcat obligatiile cu privire la plata NU
impozitelor, atét in tara in care este stabilit, cat si in statul membru
al autoritatii contractante sau entitatii contractante, in cazul in care
este diferit de tara de stabilire?

Operatorul economic si-a incalcat obligatiile cu privire la plata NU
taxelor sau a contributiilor la asigurarile sociale , atat in tard in care
este stabilit, cat si in statul membru al autoritatii contractante sau
entitatii contractante, in cazul in care este diferit de tara de stahilire?

C: MOTIVE LEGATE DE INSOLVENTA, CONFLICT DE INTERESE SAU
ABATERI PROFESIONALE

Informatii privind eventualele cazuri de insolventa, conflict de Raspuns:
interese si abateri profesionale

Incalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei de mediu NU
Incalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei sociale NU
Incalcarea obligatiilor In domeniul legislatiei muncii NU
Falimentul NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatieil:

Insolventa NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Concordat preventiv NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Situatii similare, In temeiul legislatiei nationale, cum ar fi falimentul NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Active administrate de lichidator NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Activitatile economice sunt suspendate NU

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va | NU
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

Acorduri cu alti operatori economici care vizeaza denaturarea NU
concurentel

Vinovat de comiterea unei abateri profesionale grave NU
Conflict de interese care decurge din participarea la procedura de NU
achizitii publice

Implicare directa sau indirecta in pregatirea acestei proceduri de NU
achizitii publice

Incetare anticipata, daune-interese sau alte sanctiuni comparabile NU
Vinovat de interpretare eronata, nedivulgare de informatii, NU

incapacitate de a furniza documentele necesare si obtinere de
informatii confidentiale referitoare la aceasta procedura

Partea IV: Criterii de selectie

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITII Pagina 4
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Sistemul Electronic de Achizitii Publice

A: CAPACITATEA DE A CORESPUNDE CERINTELOR

Inscrierea in registrul comertului

DA

Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va
rugam sa precizati [adresa internet, autoritatea sau organismul
emitent (a), referinta exacta a documentatiei]:

NU

B: SITUATIA ECONOMICA SI FINANCIARA

Situatia economica si financiara |

Raspuns:

C: CAPACITATEA TEHNICA SI PROFESIONALA

Proportia de subcantractare

Descriere:
NU ESTE CAZUL

D: SISTEME DE ASIGURARE A CALITATII S| STANDARDE
DE MANAGEMENT DE MEDIU

Partea V: Reducerea numarului de candidati calificati

Indeplineste criteriile sau regulile obiective si nediscriminatorii
aplicabile pentru limitarea numarului de candidati in urmatorul mod:
in cazul in care sunt solicitate anumite certificate sau alte forme de
documente justificative, va rugam sa precizati pentru fiecare dintre
acestea daca operatorul economic dispune de documentele

solicitate:

DA

Raspunsul dumneavoastra:
CERTIFICATE ISO

CERTIFICATE CONSTATATOARE
AVIZ MIN SANATATII

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITII
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Data

Data

Tipul platii

Beneficiar
Numele beneficiarului
CUI/CNP beneficiar

Banca Beneficiarului

Numar cont
Nume
Suma
Suma
Detalii
Ordonator
Numar cont
Nume

Numar ordin de plata sau Referinta

PLATI BUGETARE

27 Mar 2020 Data valutei 27 Mar 2020

Plata bugetara

SPITALUL JUDETEAN ARAD

3519879
RO26TREZ0215006XXX016233 Cod 361280000
TREZORERII
2,229.00 Valuta RON

GAR PART LICITATIE

8193558910 (RON)
AMS 2000 TRADING IMPEX SRL

BUCURESTI ROMANIA STR TURTURELELOR
BUCHAREST

667



_ERTIFICAT

Management system as per

EN ISO 14001:2015

Evidence of conformity with the above standard(s) has been furnished
and is certified in accordance with TUV PROFICERT procedures for

AMS 2000 TRADING IMPEX S.R.L.
Headquarter: Str. Turturelelor, nr. 62, et. 2 Decebal Tower, sector 3,
Bucuresti, cod RO-030882
Operational location: Calea Dudesti - Pantelimon, nr. 42,
RAMS Business Park
Romania

scope:

romotion and sale of reagents. Promotion, sale, installation and maintenance of system
equipments and medical devices for in vitro diagnosis, sterilization systems,
X- ray equipments, food testing equipments and monitoring and
testing of environmental quality equipments.

Certificate registration No. 73 104 5477 Certificate valid from 2017-03-13 to 2020-03-12
Audit report No. 4318 4742 First certification 2017-03-13




CERTIFICA

Pentru sistemul de management conform

EN ISO 14001:2015

Avand in vedere demonstrarea conformitatii cu standardul de mai sus,
pe baza procedurilor TUV PROFICERT, se certifica

AMS 2000 TRADING IMPEX S.R.L.
Sediu Social: Str. Turturelelor, nr. 62, et. 2 Decebal Tower, sector 3,
Bucuresti, cod RO-030882
Punct de lucru: Calea Dudesti - Pantelimon, nr. 42, RAMS Business Park
Romania

Domeniu de valabilitate:

Promovare si vanzare reactivi. Promovare, vanzare, punere in functiune si
mentenanta sisteme, echipamente si dispozitive de diagnostic clinic in vitro,
isteme de sterilizare, echipamente cu raze X, echipamente pentru testarea alimentelor !
echipamente pentru monitorizarea si testarea calitatii mediului.

lumar inregistrare certificat 73 104 5477 Certificatul valabil din 2017-03-13 pana la 2020-03-1
Jumar raport de audit 4318 4742 Prima certificare 2017-03-13




_ERTIFICAT

Management system as per

ENI1SO9001:2015

Evidence of conformity with the above standard(s) has been furnished
and is certified in accordance with TUV PROFICERT procedures for

AMS 2000 TRADING IMPEX S.R.L.
Headquarter: Str. Turturelelor, nr. 62, et. 2 Decebal Tower, sector 3,
Bucuresti, cod RO-030882
Operational location: Calea Dudesti - Pantelimon, nr. 42,
RAMS Business Park
Romania

scope:

romotion and sale of reagents. Promotion, sale, installation and maintenance of system
equipments and medical devices for in vitro diagnosis, sterilization systems,
X- ray equipments, food testing equipments and monitoring and
testing of environmental quality equipments.

Certificate registration No. 73 100 5477 Certificate valid from 2017-03-13 to 2020-02-24
Audit report No. 4318 4742 First certification 2014-02-25
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CERTIFICAT

Pentru sistemul de management conform

ENI1SO 9001:2015

Avand in vedere demonstrarea conformitatii cu standardul de mai sus,
pe baza procedurilor TUV PROFICERT, se certifica

AMS 2000 TRADING IMPEX S.R.L.
Sediu Social: Str. Turturelelor, nr. 62, et. 2 Decebal Tower, sector 3,
Bucuresti, cod RO-030882
Punct de lucru: Calea Dudesti - Pantelimon, nr. 42, RAMS Business Park
Romania

Domeniu de valabilitate:

Promovare si vanzare reactivi. Promovare, vanzare, punere in functiune si
mentenanta sisteme, echipamente si dispozitive de diagnostic clinic in vitro,
isteme de sterilizare, echipamente cu raze X, echipamente pentru testarea alimentelor
echipamente pentru monitorizarea si testarea calitatii mediului.

lumar inregistrare certificat 73 100 5477 Certificatul valabil din 2017-03-13 péana la 2020-02-Z
lumar raport de audit 4318 4742 Prima certificare 2014-02-25




AMS 2000 TRADING IMPEX SRL
STR.TURTURELELOR NR 62, ETAJ 2
CLADIREA DECEBAL TOWER
SECTOR 3, BUCURESTI

TEL: 021 3247050

FAX:021 3247679

CUI: RO 9603757

J40/5527/1997

INFORMATII GENERALE

1.Denumirea societatii
S.C. AMS 2000 Trading Impex SRL

2. Cod fiscal: RO 9603757
3 Adresa sediul central: Str. Turturelelor nr 62, etaj 2, Decebal Tower, sector 3,
Bucuresti

Telefon: 021 3.24.70.50

Fax: 021 3.24.76.79

Email: office.ams@ams.ro

4. Certificat de inmatriculare: J40/5527/15.07.1997.

5. Obiect de activitate: comert cu ridicata reactivi si aparatura de laborator

6. Punct de lucru: SOS.DUDESTI PANTELIMON NR 42, SECT 3, BUCURESTI

7. Principala piata a afacerilor :Cabinete medicale individuale, policlinici, spitale,
D.S.P.-uri, D.S.V.-uri, industria alimentara, industria farmaceutica, institutii de
cercetare etc.

8. Contul IBAN: RO29TREZ7005069XXX002456- TREZ.OP.A MUN.BUCURESTI
RO92INGB0001008193558910- ING BANK

9. Cifra de afaceri pe ultimii 3 ani:

Anul Cifra de afaceri anuala Curs mediu Cifra de afaceri anuala
La 31 decembrie LEI EURO la 31 decembrie (EURO)

2017 39.883.878 4.5681 8.730.955

2018 50.295.789 4 6535 10.808.163

2019 58.211.422 4.7452 12.267.432

Media anuala 49.463.696 10.602.183

PAULA DRAGOMIR
ADMINISTRATOR



Assist, pipette series

48 DESCRIPTION o P
ot /
The Assist series pipettes are single or 8, 12 channel variable volume pipettes designed to measure and ’ & 0 &

transfer volumes from 0.1 pl to 10000 ul depending on the model,
Multichannel pipettes are produced in four ranges of volumes: 0.5-10 i, 5-50 i, 20-200 pil, 50-300 .

The pipettes are equipped with a analog counter which shows the pipetting volume. The volume setting is
done by turning the pipetting pushbutton knob or the black adjustment knob in the right direction. The
volume range is shown on the pipetting pushbutton.

Features:

Contoured shape of the handle and light weight

Praven accuracy and precision

UVresistant & fully autoclavable

5810 ml shaft protected by filter

Available in 8- & 12-channel version

Colour coded for easy volume identification

The adjustable ejector height system - to accommodate virtually all brands of tips
Dual volume setting using the pushbutton or the thumbwheel

Soft spring system for smoath, effortless pipetting

Common pipettes usage depending on the volume:

e 7-104l

Measurement and transfer of microvolumes, DNA sequencing and enzyme assay applications.
® 10-1000 l

Measurement and transfer of general aqueous solution, acids and bases.
® 5000- 10000 pl

Measurement and transfer of large volumes.

Pipette - Max. volume

APZ-2ul
AP10- 10pl
AP20 - 20,1
APS0 - 5041

AP100 - 100yl
AP200 - 200yl
AP250 - 2501
AP1000 - 1000l
AP5000 - 5000pl
AP10000 - 100004l

8 ch Pipette - Max. volume
AP8-10-8x 10ul
AP8-50 - 8 x 50pl

AP8-200 - 8 x 200pl
AP8-300 - 8 x 300l

12 ch Pipette - Max. volume

AP12-10 - 12 x 10y



AP12-50 - 12 x S0y
AP12-200- 12 2001
AP12-300 - 12 x 300y

Pipette sets

AP10, AR20, AP200, AP1000
AP10, AP100, AP1000, APSC00

A CAT. NUMBER

Adjustable volume pipettes - Single channel

BS-010501
BS-010502
BS-010503
B5-010504
BS-010505
BS-010506

BS-010507

BS-010508

BS-010509

BS-010510

Adjustable volume pipettes -8 channels

BS-010511

B8S-010513

BS-010515

BS-010517

Adjustable volume pipettes - 12 channels

85010512

BS-010514

B85-010516

BS-010518

Sels

BS-010519

BS-010520

Adjustable volume
pipettes - Single
channel

Ap2-0.1-2
AP0 —=05-10
AP20 - 220 4
APS0 - 550 4
AP100 - 10-100
AP200 - 20-200 i
AP250 - 50-250

AP1000 - 100-1000
ul

AP5000 - 500-5000
l

AP10000 -- 1000-
10000 ul

Adjustable volume
pipeltes - 8
channels

AP8-10--0.5-10 yl
APB-50--5-50
AP3-200 - 20-200
ul

AP8-300 -- 50-300
ul

Adjustable volume

pipettes - 12
channels

AP12-10-0.5-10
AP12-50 - 550
AP12-200 - 20-200
l

AP12-300 - 50-300
l

Sels

AP10, AP20, AP200,
AP1000, 4-position
stand, demo tips

AP10, AP100,
AP1000, AP3000, 4-
position stand,
demo tips



M ACCESSORIES

Multiple stand Carousel stand 1-pasition stand 4-position stand
BS-010523 BS-010522 BS-010524 BS-010525
Multiple stand Carousel stand
(fived) for 8 (rotating) for 6

pipettes pipettes



Catre: Spital Clinic Judetean de Urgenta Arad
In atentia: Comisiei de Evaluare a Ofertelor

6. Ultra- Congelator -80°C

Producator: B Medical Systems, Luxembourg
Model ofertat: U401, Ultra-congelator Linia Premium

Ultra Congelatoarele sunt dispozitive pentru depozitarea de componente sanguine si plasma, celule umane,
tesuturi si alte probe de laborator la temperature de pana la -86°C. Sistemul de racire este are un design
optim conceput pentru a avea un consum energetic scazut precum si al emisiei de caldura si zgomot.
Interval de temperatura ajustabil de la -40°C la -86°C.

In condordanta cu DIN 58371; Dispozitive Medicale Clasa IIa conform cu MDD 93/42/EEC.
Clasa ISO 5 / EC GMP A.

Interior Standard 3 rafturi (4 compartimente)
i 2 usi interioare

{ Capacitate
<o Volum Brut: 4511
. Volum Net: 434 |

Capacitate maxima Cryo-Rack-uri
cu sertare dispuse pe verticala 12 bucati (4buc/raft)
pentru cutii cu H50 (model D Rack)*optionale:

Capacitate depozitare maxima

(cryo-cutii, HSO0mm)*optionale: 240 bucati (20 crio-cutii/rack)
Dimensiuni Externe: 1988 x 699 x 1039 mm (H x W x D)
Dimensiuni Interne: 1370x 447 x 713 mm (H x W x D)
kﬁ Greutate Neta: 250 kg
N Material
W ior: Otel inoxidabil — 1.4301
o ’,_. Interior: :
Exterior Carcasa: DX51D + Z100 culoare alb si gri
(otel galvanizat cu zinc)
Izolatie : Carcasa 77-82mm PU + 20-30mm VIP
Usa 65-82 mm PU + 20mm VIP
Usi interioare Aluminiu anodizat

SC AMS 2000 TRADING IMPEX SRL
Str. Turturelelor Nr. 62, Decebal Tower, Etajul 2, Sector 3, Bucuresti, e-mail:office.ams@ams.ro
Tel.: +40 21 3247050 / +40 21 3247309, Fax: +40 21 3247679



AMS 2000

Temperatura & Senzori
Interval Temperatura: -86°C la -40°C
Set temperature (set point): -82°C (presetat din fabrica)

Setari Alarma:
Limite alarma temperatura inferioara presetata | -87°C
din fabrica:

Limite alarma temperatura superioara presetata | -77°C

din fabrica:
1 Senzor Reglare | Tip: PT1000
Temperatura Acuratete: +/-0,2°C (de la -80°C la +180°C)
1 Senzor pentru | Tip: PT1000
Afisaj Acuratete: +/- 0,2°C (de la -80°C la +180°C)
Date Tehnice
Tip Refrigerent: R290/R170
Clasa Climatica: SN (+10°C la +32°C)
Umiditate Relativa: < 75%
Tehnica Dezghetare: Manuala

Mentinere Temperatura (in caz de intreruperi de alimentare cu 1.3 h(dela -80°C la -60°C)
energie electrica) la o temperatura a mediului ambient de

+20°C:

Balama usa: Pe partea dreapta (standard)
Alimentare curent: 230V
Frecventa: 50 Hz
Nivel zgomot : (masurat la 1m inaltime si 1m distanta) 60 dB(A)
Timp lucru Compresor: 46 %
Consum Energetic: 9,1 kWh/24h
Caldura emisa: 326 kcal/h
Putere: 2000 W

Oprire automata a ventilatorului la deschiderea usii
~ Raotile pentru a facilita deplasarea

Y

» Panou control cu display cu touch screen de 7", integrat in
manerul usii.

- Tasta "ON/OFF” cu LED verde pentru statusul "ON"/pormit.
Protejat cu parola pentru functia de oprire/"OFF”. In caz de
intreruperi ale alimentarii cu energie, usa se deblocheaza
automat.

- Sistem de siguranta pentru deschiderea usii: Cartela de acces
sau posibilitate setare parola pentru login/deschidere usa.

SC AMS 2000 TRADING IMPEX SRL
Str. Turturelelor Nr. 62, Decebal Tower, Etajul 2, Sector 3, Bucuresti, e-mail:office.ams@ams.ro
Tel.: +40 21 3247050 / +40 21 3247309, Fax: +40 21 3247679



AMS 2000

- In conditii normale de operare pe display sunt afisate: temperatura interna actuala in

incremente de 0.1°, temperatura senzorului de reglare al temperaturii; voltajul, ora
curenta, garnitura de incalzire, statusul de logare al utilizatorului;
- Prezinta taste touch pentru a decuia usa, curatare, meniu, tasta “mute” pentru alarma
auditiva si functia pentru mesaje .
- Port USB pentru export date & SD - slot — card ‘

- Alarme vizuale si acustice. In caz de alarma, LED-ul pentru alarma se aprinde si
mesajul corespunzator alarmei apare pe display impreuna cu valoarea temperaturii ' -82.0°C ’
din interiorul unitatii. Daca mai multe evenimente de avertizare apar simultan

mesajele sunt afisate alternativ.

- Permite vizualizarea graficului de temperatura. Setarea standard a graficului de
temperatura permite afisarea acestuia pe ultimele 24h. Meniul permite selectarea perioadei de
timp care se doreste a fi vizualizata (mai mult de 24h). Functia de marire “zoom” a unui peak,
furnizand detalii privind data, ora, temperatura evenimentului,

(

~ Sistem de alarma

- Alarma vizuala & acustica — pentru temperatura, si intreruperi de alimentare cu energie, usa
deschisa

- Istoric al alarmelor pe panoul de control care stocheaza toate datele relevante din timpul
alarmelor pentru temperatura, usa deschisa (afiseaza infomatii privind temperatura minima,
maxima, media si durata alarmei/evenimentului, timpul de inceput si sfarsit al evenimentului)

- Functie de cautare a unui eveniment specific.

» Standarde de siguranta:
- Intrerupator de pornit/oprit cu parola.
- Sistem de siguranta pentru inchiderea usii - cartela de acces sau posibilitate setare parola
- Sistem de alarma cu baterie integrata (12V — 7Ah) care preia functia de alarma si de masurare
a temperaturii in caz de caderi de energie pentru cel putin 48h
- Posibilitatea transmiterii alarmei la distanta in caz de alarma de temperatura sau de energie
electrica (prin contact potential liber)

= Livrare/Garantie/Service Ofertare
1. CONDITII DE LIVRARE * La sediul beneficiarului suportatd de furnizor
2. TERMEN DE LIVRARE e 10 zile de la semnare contract

e ~ 27-29 Aprilie 2020

3. SERVICE IN PERIOADA DE GARANTIE

¢ Perioada o 24 |uni
* Timp maxim de interventie e 24-48 de ore de la solicitare
4. SERVICE IN PERIOADA DE * Pe toatd perioada functiondrii echipamentului se
POSTGARANTIE asigura piese de schimb, consumabile si asistenta
tehnica postgarantie pe o perioada de 10 ani, pe
¢ Perioada baza unui contract de service post-garantie.
e Timp maxim de interventie e La 48 de ore de la solicitare

SC AMS 2000 TRADING IMPEX SRL
Str. Turturelelor Nr. 62, Decebal Tower, Etajul 2, Sector 3, Bucuresti, e-mail:office.ams@ams.ro
Tel.: +40 21 3247050 / +40 21 3247309, Fax: +40 21 3247679



AMS 2000

5. INSTRUIRE PERSONAL La sediul beneficiarului  pe baza specificatiilor tehnice de
la producétor, suport scris al instruirii demonstratie practica

Personal autorizat conform procedurilor standard

6.DOCUMENTE INSOTITOARE La livrare echipamentul va fi insotit de:

Carte tehnicd in limba roman3 si engleza, certificatul de
conformitate al producdtorului, ISO si certificatul de
garantie

Proces verbal de instalare, receptie

Conditii amplasare:

Verificati Manualul de utilizare in limba romana transmis - pg. 10 - capitolul 3. Procedura de
instalare.

3.1 Amplasare

o Sectiunea urmatoare oferd informatii despre cum s3 instalati si sd plasati dispozitivul in locatia
dvs. V& rugam s retineti c3 toate distantele indicate sunt distante minime.

A WARNING

Nu folositi dispozitivul in aer liber. in cazul in care unitatea este expusa la apa de ploaie. pot apérea scurgeri de curent
sau socuri electrice.

Asigurati-va ¢a unitatea este fixa si perfect dreaptd si ¢a nu are contact cu niciun obiect in jur. Daca podeaua nu este
suficient de solida sau locul de instalare nu este adecvat, acest lucru poate duce la caderea sau la rasturnarea unitatii.

Nu instalati niciodata unitatea in care sunt prezente gaze acide sau corozive, deoarece pot aparea pierderi de curent sau
socuri electrice din cauza coroziunii.

Priza de perete trebuie sa fie usor accesibila.

ATENTIONARE

« fUncin optimad a aparatului este datd la temperatura mediului indicata in datele tehnice (vezi capitolul 18) cu
umiditatea relativii maxima de 75%.

o Asigurati-vd ci existd suficient spatiu in jurul unitatii pentru circularea aerului. Consultati imaginile 1 si 2 pentru
distante minime fatd de un perete sau unitati adiacente.

e Dispozitivul trebuie sa fie instalat intr-un loc uscat si bine ventilat. Evitati lumina directd a soarelui sau amplasarea in
apropierea unei surse de cildurd (imaginea 3).

o Nu localizati unitatea sub un ventilator de plafon sau chiar langa echipamentul de aer conditionat.

e Acest dispozitiv nu poate fi utilizat / nu este destinat utilizirii in spatii la o altitudine de 3000 m sau mai mare.

SC AMS 2000 TRADING IMPEX SRL
Str. Turturelelor Nr. 62, Decebal Tower, Etajul 2, Sector 3, Bucuregti, e-mail:office.ams@ams.ro
Tel.: +40 21 3247050 / +40 21 3247309, Fax: +40 21 3247679
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imaginea 1 imagined”

distanta minima fata de alte dispozitive distanta minima fata de perete ; ;
imaginea 3:

evitali amplasarea dispozitivului in
apropierea oricéirei surse de cilduri

3.2 Rotile

* Toate unitdtile sunt echipate cu rotile. Odat3
ce unitatea se afld in pozitia finald, piciorul
integrat in rotild trebuie si fie desurubat
pentru a imobiliza unitatea si a preveni
deplasarea acesteia. Intoarceti piciorul pana
cand este la acelasi nivel cu p3mantul
(imaginea 4).

picior

imaginea 4: manevrarea rotilelor

3.3 Fixare

* Frigiderul / congelatorul trebuie fixat pe
perete cu lanturile situate in partea din spate
a unitatii.

* Trebuie sa se foloseascd un carlig, asa cum se
aratd in imagine sau similar, cu un diametru al
filetului de minim 5 mm. Carligele de perete
necesare nu sunt furnizate de B Medical
Systems.

imaginea 3: fixarea pe perete

SC AMS 2000 TRADING IMPEX SRL
Str. Turturelelor Nr. 62, Decebal Tower, Etajul 2, Sector 3, Bucuresti, e-mail:office.ams@ams.ro
Tel.: +40 21 3247050 / +40 21 3247309, Fax: +40 21 3247679
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A AVERTISMENT

o Lipsa fixarii sau fixarea defectuoasa pe perete poate duce la
rdsturnarea unitatii in anumite conditii.

3.4 Curitarea initiali si dezinfectarea

ATENTIONARE

e Utilizarea peroxidului de hidrogen H202 (VHP) pentru dezinfectarea (sterilizarea) aparatelor nu
este adecvata. Aceastd procedurd poate fi aplicatd exclusiv aparatelor dedicate.

« nainte de a folosi frigiderul sau congelatorul, trebuie curatat in interior si in exterior.

e Pentru curdtare, utilizati numai agenti de curatare delicati. Nu folositi niciodata agenti de
curatare agresivi sau caustici, pulbere de curatat, land de otel, bureti abrazivi sau solventi
chimici.

e Pentru dezinfectare, recomandam toti agentii de dezinfectare a suprafetei utilizate in mod
obisnuit de citre client, cu conditia sa fie recomandati de organizatiile nationale. Pentru
dezinfectarea zonelor reduse, vi recomandam sa utilizati un agent alcoolic concentrat.

« Consultati sectiunea 15 pentru mai multe informatii despre curdtare.

o in afard de procedurile de curdtare descrise in acest manual, urmati politica internd si
procedurile privind curdarea, dezinfectarea siintretinerea stabilite de facilitatea dvs.

3.5 Conectarea alarmei la distanta

e Conectati alarma la distanta situata in spatele unitatii la
sistemul dvs. de supraveghere respectand diagrama de
conectare din sectiunea 9.8.

imaginea ¢: alarma la distanta

SC AMS 2000 TRADING IMPEX SRL
Str. Turturelelor Nr. 62, Decebal Tower, Etajul 2, Sector 3, Bucuresti, e-mail:office.ams@ams.ro
Tel.: +40 21 3247050 / +40 21 3247309, Fax: +40 21 3247679



3.6 Conexiunea electrica

A‘ AVERTISMENT

° ati-va numai la o priza cu impamantare. Daca priza de alimentare nu este impamantata, va fi necesari instalarca
unei impamantari de catre personalul calificat.

e Inainte de conectare. verificati daca detaliile de pe placuta de identificare din interior corespund valorilor locale.
Utilizarea oricarei alte tensiuni sau frecvente, alta decét cea de pe placa de identificare, poate provoca incendiu sau soc
electric.

e Deconectati aparatul de la sursa de alimentare Tnainte de orice reparatie sau intretinere, pentru a preveni socurile
electrice sau ranirea.

* Nu atingeti piese electrice (cum ar fi stecherul de alimentare) si nu folositi intrerupdtoarele cu mana umeda. Aceasta
poate provoca soc electric.

* Cand deconectati, trageti intotdeauna stecherul si niciodata cablul. Tragerea cablului poate duce la soc electric sau
incendiu prin scurtcircuit,

A ATENTIONARE
aMte de a conecta si porni aparatul pentru prima data, lasati-| sa stea 30 de minute.

* Pentru a preveni problemele cu alte echipamente electrice care cauzeaza defectiuni, unitatea trebuie conectata la un
circuit separat. Nu il conectati niciodati la o singura priza cu alte echipamente electrice cu ajutorul unei prize multiple.

* Asigurati-vd cd stecherul este usor accesibil, astfel incat, daci este necesar. acesta poate fi deconectat usor, fard a fi
nevoie s mutati alte echipamente sau mobilier.

3.7 Conexiunea la retea (optional)

* Existd un port Ethernet in partea din spate a unitdtii. Conectati cablul de retea la acest port.
Consultati capitolul Configurare retea pentru mai multe informatii.

3.8 Echipamente electrice de protectie

* in functie de model si tensiune, unitatile sunt echipate fie cu sigurante, fie cu eliberare
supracurent. Consultati tabelul de mai jos pentru detalii despre echipamentul dvs.

Serie model Tensiune Sigurante Eliberare supracurent
serie B, L. P toate .
serie I’ 230V / 50Hz .
serie F 220V / 60Hz .
serie F 115-127V / 60Hz .
serie U toate .

SC AMS 2000 TRADING IMPEX SRL
Str. Turturelelor Nr. 62, Decebal Tower, Etajul 2, Sector 3, Bucuresti, e-mail:office.ams@ams.ro
Tel.: 440 21 3247050 / +40 21 3247309, Fax: +40 21 3247679
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3.8.1 Sigurante

¢ Doud sigurante sunt amplasate in carcasa sigurantelor din
partea din spate a unitatii.

¢ Unitatea nu functioneaza daca una dintre sigurante s-a ars.

o in cazul arderii unei sigurante, inlocuiti-o cu una noua, numai
de acelasi tip si valoare. Tipul si valoarea sigurantei sunt
indicate pe eticheta de langa cuplajul aparatului. fncercati s3
porniti din nou unitatea. Dacd problema persistd, va rugam
i informati un specialist electrician sau serviciul pentru
clienti.

3.8.2 Eliberare supracurent
o Tntrerupétorul este situat pe partea din spate a unitatii.
e Unitatea nu functioneazd daca intrerupatorul a fost
eliberat sau dacad a fost oprit.
e Dacd intreruptorul nu s-a declansat corect, incercati sd
porniti din nou. Dacd problema persista, va rugdm sa
informati un specialist electrician sau serviciul pentru clienti.

Livia Triscas
Product Manager

SC AMS 2000 TRADING IMPEX SRL

priza
conectare

carcasd sigurantl

prizi
conectare

eliberare
supracurrent

imaginea 7: sigurania / eliberare supracurent

Str. Turturelelor Nr. 62, Decebal Tower, Etajul 2, Sector 3, Bucuresti, e-mail:office.ams@ams.ro
Tel.: +40 21 3247050 / +40 21 3247309, Fax: +40 21 3247679
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SAVING LIVES
THROUCH RELIABLE
AND INNOVATIVE
TECHNOLOGY

Ultra Low
B Medical Sys

Ultra Low Freezers 3
the storage of blooc
human cells, tissues
at ultra low temperz

Compliant to DIN 5837!
according to MDD 93/4:;

MODELS

Blood Ma




BLOOD MANACEMENT SOLUTICNS

ANGE | U

U RS

Safety Standards EBIEE
B Medical Systems P B

o m

The Safety Standards developed by B Medical Systems define ce
features of a product. These ensure the safe storage of the prepai
setting the highest standards of safety for the user.

PREMIUM

8 Medical Systems Electronics

B Medical Systems 27 full touchscreen display

Dewer indicator light and digital temperature indicator {display: 0.1 digits}

takes over the alarm function and termperature value

alarm and syste

nt values during 3 femper:

Remote transmiss:

opening alarm {vis

Designed and tested for

interior made from stainless steel

ramote transmission alarm signal (via potennai-free contact} in case of system failure {change-¢ver contact)

!

eeCOCscccoee 00000

1 castors for optimum flexsbility of movement

Pwater ¢ &

t temperaturs senscr

ected - Universal software for the monitaning of refrigeration devices, including the acquisition, recording and visualize

suabization of all operating and contral functions {hardware and software settings) via °8 Cennacted ma

B Medical Systems | Blood Management Solutions



Ultra Low Freezers

B Medical Systems | U Range

In conformity with national and international guidel

MODELS U401-501-701-907 | PREMIUM LINE

Volume 451>895L « Sot temperature -82°C

O Exclusive integrated
electronics handle bar e
All functionalities are easily accessible:

* Digital control with full functionalities -
New B Medical Systems 7" full touchscreen
display integrated at optimal level in the
door handfe with pre-installed connection
allowing exclusive °B Connected monitoring
functionalities

* Open/close - Heavy duty door lock
mechanism

O High quality materials

New high quality coating, certified medical

devices quality and antibacterial, high quality
steel for better longevity and easy hygiene
control,

Climate class SN Compliant to DIN 58375 | MDD 93/42/EEC, Class lla

ines, regulations far Medical Devices offering reliabil

ity, efficiency and s

O Special fea

* Integrated press
door permitting
move, and offeri

* Insulated inner d
loss of cooling w

* Full compatibility
rails, no need to
keep racks provic
maodels

O versatile
Excellent storage ¢

Large choice of rac
for every need.

N

Ultra Low Freezers are devices intended for the starage of blood components and bl
tissues and other laboratory samples at ultra low temperatures down to -86°C. U m
uncompromising requirements with state-of-the-art techno
respect to energy consumption as well as to the development of waste heat and nois
temperature is adjustable from -40°C to -86°C.

logy and economy. The coc

210 change without prior notice Some of the accessonies shown in the pictures are opticnal.

SAVING LIVES THROL



BLUUL IHATNRUERICIE B AL TRETE

Technical Data
General features

Gross / Net volume (1}

Plasma bags
Storage

{ Cryoboxes
capacity

Vials
Set temperature (preset)

Set temperature (setting range)
con be adjusted in steps of 0.1°C

Temperature cold / warm alarm limit

Hold aver time (-80°C to -60°C)

Climate class (ambient temperature range)
Defrosting technigue

Refrigerant type

External dimensions H x W x D (mm}

inner dimensions H x W x D {mm]}

Net weight with standard equipment (kg)

uuol

451 / 434
300 (35Cmi
300 imodal HS0
30000 (2mi)

1h 18 min.

1988 x 699 x 1039
1370 x 447 x 713

250

uso U701
598 /577 747 /720
A00 {350mij 500 {350mi

400 {maodet H50) 500 (meda! H50)

40000 (2mh 50000 {2emi}
-82°C
86°C to -40°C
8P ITC
1h 18 min. 1 h 18 min.

SN {+10°C to +32°C)
Manual
R280 / R170
1988 x 845 x 1039 1988 x 992 x 1039

1370 x 581 x 713 1370x 740x 713

276 297
230 230
50 50
920 850
11.3 119
AGA 436
51 50
57 57

U0
395 /863
600 (350mi}

600 imadel HHG)
60000 (2mi)

1h 24 min

1988 x 1139 x 1039
1370 x 887 x 713

320




Technical Data
Specifications

Regulation sensor
Precision (from -80°C to +180 03¢

Display sensor

Precision (from -80°C to +180°C) + 0.3°C
in reference body / 100 mi DOW

ina 200-5CST (Silicon Cii}

"

Accu data / function time of the control

panel when system failure

Relative humidity ot +32°C

Door insulation (polyurethane)

Casing insulation (polyurethane)
Inner body
Quter body
Inner door

Material
Outer door

Separate interior doors

Shelf

European Medical Device Directive

EMC directive

Low voltage directive
FDA regulation
CCSAus certificate

GMP - Clean room classification

| ' ] R
U401 Uso1 U701 U901

PT1000
PTi000

12V-7 AH / 48h

$75%

65-82 mm PU with 20 mm vip
77-82 mm PU with 20-30 mm VIP
Stainless steel (1.4301)
DX51D + 2100 coated
Stainless steel (1,4301)
DX51D + 2100 coated
Anodized aluminium

Stainless steel (1.4301)

93 /42 / EEC, Class l1g imoders 230% 50 1z}
2014 / 30 / EU imodele 230 v- 50 1
2014 / 35 / EU (modets 230 501

Class Il medical devices acc. to 21CFR Part 864.9700 imadets: 220V 50 1y

Yes (models: 220 - 60 Hz)

Class ISO 5 / EC GMP A

@ without prior notice. Some of the accessories shown in the pictures are optional. SA‘“NG L]VES TH R ”Ix



j l SEPARATE
Equipment
Standard & optional
u4ao usoi uz01 U901

B Medical Systems Electronics
7" full touchscreen display

Interior

4 ST-Shel, 3 3 3 3
equipment f ® ® ® g
Separate interior doors

1 order to minimize the loss of cold air . . . .
integrated pressure release valve ® & @ ]

°g Cannected - Monitoring Software ] & & &
Ethernet interface ® ® @ @ -
Ambient temperature sensor O 3 (B O
Potential-free alarm contact

in case of system failure . . . .
Integrated port for external sensor

{instalied by custemer) . ‘ . .
External water cooling 0, O @ O

CO2 BackUp / Emergency coaling system ¢ O 3 )

fce scraper & [i ] i)
Smooth castors with stabilizers @ @ @ L ]
Door hinge Right | Left ® O ® O ® O ® O

:mis | Blood Management Solutions



CRYO-RACK
—_—

Accessories
Optional

U401 usol U701 uso1

Crya-Rack H50 / H75 /H100

for the storage of Cryobaves O=12 O=<16 O=<20 O<24
D-Rack H50 / H75 / H100 ”
for the storoge of Cryohaves Os=12 Os16 O=20 Os24
D-Rack microtiter H22 Q=12 Ox<16 O<20 O=24
O < 300 twith Cryo-Rack} (7)< 400 {with Cryo-Rach) (O £ 500 (with Cryo-Rack) () £ 600 twith Cryo-Rac k)
H50 (H 505 W 136 ¢ D 136 mm)
Carion O <240 twith D-Rack} (O =320 {with D-Rack) O < 400 (with 0-Rack) () = 480 twith 0 Rack)
~4 Cryobox H75 (1 75 W 136 ¥ 0 136 mm) O=s180 (O =240 (=300 (O=360
H100 1+ 100 x W 135 x D 136 mm) O=120 Os160 O <200 O=240
Carton separator
for Cryoboxes H50/H75 / H100 O O O O

S-Rack (1100 xw113x D638 mm)

< < <2 =24
far the storoge of bags O 212 O 16 O 0 O
Separator for S-Rack : . <920 <24
to facilitate the handling and storage manogement of bags O s12 O =16 O Al O E
Temperature chart recorder
pre mounted (in the form of a circular chort recorder) O O O O

\ ; > SEPARATOR
A S-RACK 3 FOR S-RACK et 3

cal Systems | Bload fManagement Solutions



The new B Medical 5t

cull functionalities at a glance

gperations (via exter
" and individual display
B Wedical Systems | Electronics —

PREMIUM LINE | Multi-function electronics with 7" full touchscreen display, integratet
in the door handle with pre-installed connection allowing exclusive °g Connected mor

O Power switch O Acoustic and visu
OFF / ON alarm signal
« To switch on press the ONJOFF button 5 . when an alarm occur

far 1 second. The green LED will light up e LED lights up and an ¢

« Switch off protected by password.
The door will automatically uniock
hefore powering down

an the
inside temper
simultaneo

alternately

O Keycard read

Login / Unlock using 3 NFC ¢

‘ O Touchscreen 7" full display

¢ n puring normal operation the display shows:
-82.0° PR .
82.0°C gs « At the top: current voltage, current ime, O Touch buttons

gasket heater and login status {user level) « DOOR UNLOCK bu

- o Lefthand side: temperature of the
regulation sensor {displaying this

‘ temperature can be disabled through the
" settings} and internal temperature displayed

oo a in°C i(@lsigs) or °F (Fahrenheit) :

‘ a " ' in increments of 0.1° o USB—DQF’C.ED‘ SD-card-slot

« Right-hand side: touch buttons to access ALARM MUTE button: dea

' door unlock, ciean, menu, alarm mute for a predefined period ot

and message functions ;i
ME

color ¢

o CLEAN bulton: the cieanm
the touch cape
order 1o
button when any user 1510

MENLU hutton. allows acue

sk

information or

by pressing ihe

SAVING LIVES THRO!
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Optimum control and protection
B Medical Systems | °B Connected

°B CONNECTED | MONITORING SOFTWARE

Universal software for the monitoring I @ CONFIGURATION

of refrigeration devices, including the acquisition,
recording and visualization of temperature data.
B cennecled

* Unigue monitoring software for the full range of Blood Management Solutions
and Medical Refrigeration products

* Web-based interfaces for computers and mobile devices

* Modern design for simple and intuitive use

* Graphic display of temperature curves

* Integrated event and activity history of appliances’ components

« Data recording on centralized database for long-term archiving

* Easy setting of specific alarm forwarding, via email or SMS

* Generation of reports compiling crucial data and activities

* Temperature and detailed device data export for third-party software

* Important price advantage compared to a traditional circular chart recorder
and its spare parts

* REST APl to access raw data directly from the database in read only mode .

KEY BENEFITS:

* Unique interface for the monitoring of the full range of refrigeration devices
* Centralized database providing data access to entire customer network

. | Blood Management Solutions

ALARMA

= Paramete

{da

* Adarm

alar




°g Connected offer a highly flexible system that is adaptable to specific customer requirements

> Complete & legally safe documentation of temperature data
> Comprehensive applications and diagnostic possibilities

‘, REAL TINME
B o GRAPHICS
s Graphic

ey temperature

A : . : progress {in real time)

» Adjustable time axis
» CHfline navigation

HABT A -
el
: I3

CONTROL
CENTER

Overview (Control

wonitor} of

all monitored

applicances:

o Information regarding

status, appliance name, location,
connection, upper and lower limit,
current temperature, avents / alanmns
» Dashboard to combine several
temperature measurements

w1 one single graph

Subject b changa withe

€ ANALYSING

QL

= INTERACTIVE
ANALYSIS

» No limitation in

M terms of time range
e N * Freely scalable
l « Detailed information
for any point of time

« Temperature data, events and alarms
« Login histery and audit trails

PRINTED
ANALYSIS

« Customisabie
print reports

on daily, weekly and
monthly hasis

= Exports in various file types
« Standardised format

SAVING LIVES THROL



Blood
Management % Vaccine B
Solutions Cold Chain ‘@

Safe global biood monagement: Reliable solutions for safe veccination
from coliection to transfusion, around the world
transportotion, processing end stornge

- medical
- systems

SAVING LIVES THROUGH RELIABLE AND INNOVATIVE TECHNOLOGY

8 Medicol Systems (formerly Dometic Medical Systems) has more than 35 years’ experience in the medical refrigeration sector

The company, formerly known as Electrolux Medical Systems, was founded in 1979 when the World Health Orgonizetion approached Electrolux in Vianden,
tuxembourg, to create o solution for the safe storage and transport of vaccines around the world. In 2001, Electrolux Medical Systems become part of the
Dometic Group, and was renomed Dometic Medical Systems. Having established o legitimate reputation in the medical equipment industiy, the company
has alse become o global teader in vaccine cold chain.

B Medical Systems S.5r.l.

17 0p der Hei
3809 Hosingen, Luxembourg

000D (500

www.bmedicalsystems.com LUXEMBCIURS

B MEDICAL SYSTEMS; the ‘8 loga; Ultra SDD and Saving lives through reliable and innovative technology; are trademarks of B Medical Systems 5.a vl | B Medical Systems products are protected by granted
and pending patents and registered designs. All rghts resarvad. All indications without guarantee and excluding all liability due to faul ¥, Incomplete or cutdated information. All technical data subyert §

pricr nohee
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

E C C o rt i f i ca t e Product Service

Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lia, ilb or 1il)

No. G116 04 95256 002

Manufacturer: B Medical Systems S.a r.l.
17, Op der Hei
9809 Hosingen
LUXEMBOURG
Facility(ies): B Medical Systems S.ar.l.

17, Op der Hei, 9809 Hosingen, LUXEMBOURG

Product Refrigerators and freezers for
Category(ies): the storage of blood products

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex I1. This
quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ili devices an additional Annex II (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: 713080274
Valid from: 2016-08-01
Valid until: 2021-07-31

Date, 2016-05-20 M

Stefan Preilt

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
Page 1 of 1

TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraRe 65 - 80339 Miinchen - Germany TV
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EC DECLARATION OF CONFORMITY
Manufacturer: B Medical Systems S.ar.l.
17, op der Hei
9809 Hosingen
Luxembourg
Product: Ultralow freezers
Models: U401, U401W, U501, US01W, U701, U701W, U901, U901W
GMDN Code: 40513
Intended use: Ultra low freezers are devices intended for the storage of blood components and

blood plasma, human cells, tissues and other laboratory samples at ultra low
temperatures down to -86°C. The devices include an integrated alarm system that
warns against unexpected temperature excursions and power failures.

We hereby declare under sole responsibility, that the above listed products are in conformity with the
following directives, standards or other referenced normative documents and regulations.

Directive 93/42/EEC (Medical Devices) amended by 2007/47/EC
Class: lla
Classification rule:  Rule 2 acc. to the MDD 93/42/EEC, Annex IX — Non-invasive products

Assessment: Annex |l (excluding Section 4)

Certificate No.: G1 16 04 95256 002

Validity: 31.07.2021

Notified body: TUV SUD Product Service GmbH, N° 0123

Ridlerstraite, 65
D-80339 Miinchen

Directive 2014/35/EU (Low Voltage)
Applied standards: EN 61010-1:2010
EN 61010-2-011:2017

IEC 61010-1:2010 (3" Edition)
IEC 61010-2-011:2016

Report No.. 244848-7218810

Test Institute: CSA Group
Weismiillerstr. 45
D-60314 Frankfurt

B Medical Systems 5.ar.l. 17 op der Hei L - 9809 Hosingen Luxembourg | T +352 9207 311 | F+352 5207 31300 |
| VAT NO. LU 105 180 71 | REG. NO. RC Luxembourg B 91535
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Directive 2014/30/EU (EMC)
Applied standards: EN 61326-1:2013

CISPR 11:2009 mod.+A1:2010, CISPR 11:2015 mod.

EN 55011:2009+A1:2010, EN 55011:2016

EN 61000-3-2:2006+A1:2009+A2:2009, EN 61000-3-2:2014
EN 61000-3-3:2008, EN 61000-3-3:2013

EN 61000-4-2:2009

EN 61000-4-3:2006+A1:2008+A2:2010

EN 61000-4-4:2004+A1:2010, EN 61000-4-4:2012

EN 61000-4-5:2006, EN 61000-4-5:2014

EN 61000-4-6:2009, EN 61000-4-6:2014

EN 61000-4-11:2004

IEC 61326-1:2012

IEC 61000-3-2:2005+A1:2008+A2:2009, IEC 61000-3-2:2014
IEC 61000-3-3:2008, IEC 61000-3-3:2013

IEC 61000-4-2:2008

IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010

IEC 61000-4-4:2004+Cor.06:2007+A1:2010, IEC 61000-4-4:2012
IEC 61000-4-5:2005+Cor.10:2009, |EC 61000-4-5:2014

IEC 61000-4-6:2008, |IEC 61000-4-6:2014

IEC 61000-4-11:2004

Report No.. 0081/17, 0089/17, 0090/17, 0091/17, 0092/17

Test Institute: Steep GmbH
Justus-von-Liebig-Stralte 18
D-53121 Bonn

Regulation (EC) No 1907/2006 (REACH)

We hereby declare that the products covered in this declaration meet the provisions of the REACH
regulation concerning the Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals. We declare
that none of the substances in the Conditions of restriction is present in our products.

Directive 2011/65/EU and 2015/863 (RoHS)

We hereby declare that the products covered in this declaration are compliant with all provisions and
exemptions set by the European RoHS 2.0 Directive 2011/65/EU & the European Delegated Directive (EU)
2015/863 on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic
appliances.

Directive 2012/19/EU (WEEE)

We hereby declare that the products covered in this declaration meet the provisions of the WEEE
Directive. B Medical Systems's obligation is to ensure the correct disposal of Electrical and Electronic
Equipment (EEE) we produce when it reaches the end of its useful life and becomes waste.

Regulation (EC) No 1005/2009 on substances that deplete the ozone layer

We hereby declare that the products covered in this declaration are CFC and HCFC free, have no ozone
depletion potential and therefore comply with the provisions of the Regulation (EC) No. 1005/2009. As
insulating material polyurethane foam containing polyol, cyclopentane and isocyanate is used.

Regulation (EU) No 517/2014 on fluorinated greenhouse gases

We hereby declare that the products covered in this declaration are compliant to the provisions of the
Regutation (EU) No 517/2014 on fluorinated greenhouse gases.

B Medical Systems S.ar.l. 17 op der Hei L 9809 Hosingen Luxembourg | T +352 9207 311 | F+352 9207 31 300 |
| VAT NO, LU 105 180 /1 | REG. NO. RC Luxembourg B 91535
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DIN 58375:2004 (Plasma storage)

We hereby declare that the products covered in this declaration meet the requirements of DIN 58375:2004
on plasma storage freezers.

DIN 13221:2016 (Laboratory refrigerators and freezers)
We hereby declare that the products covered in this declaration meet the requirements of DIN 13221:2016.

ISO 14644-1:2015 (Cleanrooms and associated controlied environments) and EU GMP Guidelines

We hereby declare that the products covered in this declaration are manufactured according to good
manufatcturing practices, do not generate primary particle emission and therefore may be used in clean
rooms with following classifications:

Class ISO 5/ EC GMP A

3 e | ical
) R | medica
; . \ A 55_.‘@?_5){'1'15
O i
. \;17.opdarHei
Admilson Pinto L - 2809 Hosingen

Quality Manager

Stamp and signature of approval holder Rev. 02
Issue date: 05.04.2019

B Medical Systems 5.3 r.l. 17, op der Hei L - 9809 Hosingen Luxembourg | T +352 9207/ 311 | F+352 89207 31300 |
| VAT NO. LU 105 180 71 | REG. NO. RC Luxembourg B 51535



E C C e rt i f i ca te Product Service
Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Ii excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or IlI)

No. G116 04 95256 002

Manufacturer: B Medical Systems S.ar.l.
17, Op der Hei
9809 Hosingen
LUXEMBOURG
Facility(ies): B Medical Systems S.ar.l.

17, Op der Hei, 9809 Hosingen, LUXEMBOURG

Product Refrigerators and freezers for
Category(ies): the storage of blood products

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This
quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to

periodical surveillance. For marketing of class Ili devices an additional Annex |l (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.
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R& Report No.: 713080274
o
Valid from: 2016-08-01
Valid until: 2021-07-31

04052767091872 ﬁ

Date, 2016-05-20 ‘”“4

Stefan Preil}

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

Page 1 of 1

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen - Germany v
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DECLARATIE

Subsemnatul, reprezentant al ofertantului AMS 2000 TRADING IMPEX SRL, declar ca, in
cazul in care vom fi declarati castigatori in cadruyf procedurii de atribuire a contractului de
achizitie publica avangd ca obiect furnizare Sistem PCR de detectie Cov-2 cu accesoriile si
consumabilele aferente acestuia, organizata de Spital Clinic Judetean de Urgenta Arad
ne vom indeplini toate sarcinile CU stricta respectare a conditiilor si termenlor de livrare.
instalare si punere in functiune si instruire a personalului, precum si service-yl in perioada de

- Termen de livrare: 10 zile de la semnarea contractului sau primirea comenzii, iar
cel de instalare de maxim 2 zile de la livrare.

- La livrare, echipamentul va fi insotit de: certificat ISO, certificat de conformitate si
garantie si manualul de utilizare si manualul de service in limba romana sau engleza.

- Instruire personal: g sediul beneficiarului pe baza specificatiilor tehnice de la
producator, suport scris al instruirii demonstratie practics conform procedurilor
standard

- Termenul de garantie este de 24 luni. Se asigura asistenta tehnica s piese de
schimb postgarantie. pe baza unui contract de service post-garantie.

Data: 30.03.2020

SC AMS 2000 TRADING IMPEX SRL
Str. Turturelelor, nr.62, Sector 3, Bucuresti. e-mail* office amc@ame rn



FORMULAR PRIVIND IDENTIFICAREA PROVENIENTEI PRODUSULUI
( TABEL DETALII PRODUCATOR)

Denumire produs / grup produse: proiectare, dezvoltare, fabricare Frigidere si
Congelatoare pentru depozitarea produselor sanguine

jr. crt. | Informatii solicitate | Raspuns - B
E " Denumire producdtor | B Medical Systems
|2 " Tara de resedintd a | 17, op der Hei

producétorului — Adresa . 9809 Hosingen
E— postala ; | Ltuxembourg R .
|3 T Tara / adresa/ unitatii de JﬁT 7, op der Hei
] productie | 9809 Hosingen
I S __ Luxembourg
1 4 - Pagina web (daca este i

] disponibild) www.bmedicalsystems.com

i

L | ]

15 | State membre UE unde ' toate |
| - produsul/produsele este/sunt [ 1
} ‘ comercializat(e) i i
e | - e —
i 6 . Sistemul Calitatii ‘ ‘

.

exciuzand (4)

Dispozitivelor Medicale (MDD), Anexa "

|

l i - Activitati acoperite de

" . Standard aplicat ' 1 SO 13485, conform Directivei 93/42/EEC a . h
i

Proiectare, dezvoltare, fabricare Frigidere si
standard | Congelatoare pentru depozitarea produselor

l sanguine. Asigurarea sistemului de calitate |
pentru dezvoltare, productie si inspectare E
1 finala a dispozitivelor respective/ categorii de

|
|

1 i | dispozitive in concordanta cu MDD Anexa li. |

| - Organismul de certificare ~ | TUV SOD Product Service GmbH, N° 0123

D-80339 Miinchen

l ' Ridlerstralie, 65
I
1

7 ) i Declaratie sau autorizatie " Autorizatie |
| o - -
‘j ‘ Numele semnatarului Stefan Preifll
9 "~ Pozitia in compania Reprezentat TUV SOD | 7N
\ | producatoare ! l
| 10 |- Contact (telefon fax/e-mail) B Medical Systems:
. | Telefon +352 9207 311
| | ' Fax +352 9207 31300
- [ i ]
AMS 2000 TRADING IMPEX SRL %i:;‘ LSRN
. . . /& ﬁ‘, o, "Q/‘\\s
Radion Crijanovschi - 4%‘&:; |
Administrator * ANTEVAL -

e Pl i
'6) '3',"92: o !:‘ . ":
- e if
' 2 37
L, 4 an

,.\‘ % B
\Hog



FORMULAR PRIVIND IDENTIFICAREA PROVENIENTEI PRODUSULUI
( TABEL DETALII PRODUCATOR)

Denumire produs / grup produse: Design, dezvoltare, productie si distributie

roduse pentru diagnosticul in vitro
Nr. crt. | Informatii solicitate Raspuns .
1 | Denumire producitor CERTEST BIOTEC, S.L. j
‘ , J
2 Tara de resedinti a - CALLE J N°1 POL. IND. RIO GALLEGO I
i producatorului — Adresa — 50840 SAN MATEO DE GALLEGO
- postala  (ZARAGOZA) SPAIN
3 Tara / adresa/ unitatii de CALLE J N°1 POL. IND. RIO GALLEGO JI
| productie ' — 50840 SAN MATEO DE GALLEGO
- _(ZARAGOZA) SPAIN
4 Pagina web (daca este | VL W.ceriest.es/ B
disponibila) — ‘
L i Bttt 9 ST il
| § | State membre UE unde toate
- produsul/produsele

~ este/sunt comercializat(e)

6 Sistemul Call:fé?ii
- Standard aplicat _ENISO 13485:2012
- Activitati acoperite de Design, dezvoltare, productie si
standard distributie produse pentru diagnosticul

in vitro
- Organismul de certificare IQNET

7 Declaratie sau autorizatie | Autorizatie
'8 Numele semnatarului Flavio Ornago ‘
l 9 - Pozitia in compania Management Systems Division
[ producatoare
10 - Contact (telefon /fax/e-mail) | Tel: +34 976 520 354, +34 976 684 594
[ Fax: +34 976 106 268

AMS 2000 TRADING IMPEX SRL

Radion Crijanovschi
Administrator




FORMULAR PRIVIND IDENTIFICAREA PROVENIENTEI PRODUSULUI

( TABEL DETALII PRODUCATOR)

Denumire produs / grup produse: Design, productie si distributie reactivi
diagnostic in-vitro si dispozitive pentru diagnosticul molecular-genetic m

edical

| Raspuns

Nr. crt. | Informatii solicitate

1 ' Denumire producator . «DNA-Technology
: _ | Research&Production», LLC
2 Tara de resedinta a | Site 4: “DNA-Technology,
producatoruiui — Adresa . Research&Production”, LLC, Russia,
postala 142281, Moscow region, |
b . Protvino, Zheleznodorozhnaya street, 3 |
3 Tara / adresa/ unitaii de Site 4: “DNA-Technology,
productie Research&Production”, LLC, Russia,
142281, Moscow region,
P o . Protvino, Zheleznodorozhnaya street, 3
4 ' Pagina web (daca este hiinsisitedioteeluinlogy ruieng/ |
disponibila) ’ i
5 State membre UE unde toate |
produsul/produsele

' este/sunt comercializat(e)

6 Sistemul Calitatii

| o

. Standard aplicat

EN ISO 13485:2016

- Activitati acoperite de

"Design, productie si distributie reactivi

standard - diagnostic in-vitro si dispozitive pentru
 diagnosticul molecular-genetic medical
- Organismul de certificare LL-C (Certification) Czech Republic a.s.
F g | Declaratie sau autorizatie Autorizatie
8 Numele semnatarului “Semnatura indescifrabila a organismului
- de certificare
|
9 - Pozitia in compania ! Validity code 18497190-2A0
i producatoare
10 - Contact (telefon /fax/e-mail) | TEL: +7 (495) 640-17-71 Fax: +7 (495)
L | 640-17-71; info@dna-technoiogy.com

AMS 2000 TRADING IMPEX SRL

Radion Crijanovschi
Administrator




FORMULAR PRIVIND IDENTIFICAREA PROVENIENTEI PRODUSULUI
( TABEL DETALII PRODUCATOR)

D_enumire produs / grup produse: Proiectare, fabricare si vanzare de centrifuge si
piese de schimb dedicate analizei clinice, separarea sangelui pentru transfuzie
sau autotransfuzie. Activitati de reparatie si intretinere a centrifugelor

' Nr. crt. | Informatii solicitate Raspuns S
1 Denumire producator ALVAREZ REDONDO S.A. .
r 2 Tara de regedinta a . Pologono Industriai Los.Frailes .C/ |
producatorului — Adresa ] Los.Frailes 121 !
| | postala b ~ 28814 Daganzo de Arriba, Madrid, Spain
I 3 | Tara / adresa/ unittii de ' Pologono Industrial Los.Frailes .C/ i
i productie | Los.Frailes 121 |
[ - _ , 28814 Daganzo de Arriba, Madrid, Spain l
4 Pagina web (daca este hitps://ortoalresa.com/
| | disponibila)
' 5 State membre UE unde toate
produsul/produsele
| este/sunt comercializat(e)
6 Sistemul Calitatii
. = Standard aplicat 1SO 9001:2015
‘ - Activitati acoperite de Proiectare, fabricare si vanzare de
’ standard . centrifuge si piese de schimb dedicate
analizei clinice, separarea sangelui
] | ' pentru transfuzie sau autotransfuzie.
; Activitati de reparatie si intretinere a
centrifugelor iy
{ - Organismul de certificare SGS
LT _ Declaratie sau autorizatie Autorizatie
8 Numele semnatarului Penélope Alvarez e
T 9 - Pozitia in compania - Export Manager
| - producatoare Ortoalresa
10 . - Contact (telefon /fax/e-mail) | Phone: (+34) 91 884 40 16

Fax: (+34) 91 884 44 23
info@ortoalresa.com

AMS 2000 TRADING IMPEX SRL

Radion Crijanovschi
Administrator




Denumire produs / grup produse: Cercetare, dezvoltare ,productie si distributie

FORMULAR PRIVIND IDENTIFICAREA PROVENIENTEI PRODUSULUI

( TABEL DETALII PRODUCATOR)

echipamente medicale si analitice

‘Nr. crt. | Informatii solicitate Raspuns
; Denumire producator  SIABiosan T
2 Tara de resedinta a 5 "Ratsupites 7, build.2
producatorului — Adresa ' LV-1067, Riga, Latvia
L postala
9 Tara / adresa/ unitatii de Ratsupites 7, build.2
productie LV-1067, Riga, Latvia
4 Pagina web (daca este www.biosan.lv o
: . disponibila)
i 5 State membre UE unde | toate
produsul/produsele
este/sunt comercializat(e)
6 “Sistemul Calitatii
F i
- Standard aplicat ) ISO 9001:2015
5 - Activitati acoperite de Cercetare, dezvoltare ,productie si
| standard distributie echipamente medicale si
| analitice
! - Organismul de certificare Bureau Veritas
2 Declaratie sau autorizatie Autorg;qtg - T
8 _ Numele semnatarului Aleksey Konstantmox
9 ' - Pozitia in compania - Sales Director
. producatoare - SIA Biosan
10 ~Contact (telefon /fax/e-mail) | tel:+371 6 7426137

fax:+371 6 7428101
www.biosan.lv

AMS 2000 TRADING IMPEX SRL

Radion Crijanovschi
Administrator




SC AMS 2000 TRADING IMPEX SRL
Str. Turturelelor, nr. 62, Decebal Tower, Sector 3, Bucurest;.
e-mail: office ams@ams.ro

Tel.+40 21 3247050 / +40 21 3247309
Fax: +40 21 3247679

Catre: Spital Clinic Judetean de Urgenta Arad
In atentia: Comisiei de Analiza Specificatii Tehnice Echipamente sj Departament Achizitii

Buna zjua,

Ca urmare a postarii in SICAP a anultulyj participare simplificat nr. SCN1065672 referitoar |a
»Achizitionare Sistem PCR de detectie Cov-2 cy accesoriile si consumabilele aferente
acestuia”, ca urmare 3 specificatiilor tehnice primite si in urma analizei acestora coroborata cuy
produsele pe care le avem in portofoliu nostru, va flugam sa regasiti detaliata in cele ce urmeaza
propunerea tehnica pentru o serie dintre echipamentele solicitate dupa cum urmeaza:

¥ Hota model UVC / T-AR produsa de catre Biosan

v Centrifuga cu racire pentru tuburi si placi PCR model Digicen 21R produsa de catre Olrto
Alresa Spania

v Vortex V-32 produs de catre Biosan

2. Hota model UVC / T-AR

Hota model UVC / T-AR este proiectatd pentru a

i SRR T desfasura cu ajutorul ei operatii curate folosind probe de
2 m — s ADN. Aceasta hota UV tip benchtop asigura protectie
S = impotriva contaminarii. Modelul este realizat dintr-un cadru

metalic, pereti din plexiglas si suprafatd de lucru vopsita cu
smalt sub forma de pudra. Aparatul este echipat cu o lampa
UV deschisd instalats in partea superioars. Radiatie UV
produse de catre acesta dezinfecteazd zona de lucru
inactivand fragmentele de ADN / ARN in 15-30 de minute
de expunere. Un cronometry digital controleaza durata
iradierii directe cu radiatii UV O lampa de zi asigurd o
iluminare corespunzatoare a Suprafatei de lucru. Aceste
hote UV sunt echipate cu un agent de curdtare UV
bactericid de tip flux - recirculat AR, care ofera
decontaminare constants in interiorul hotei in timpul functionarii. Agentul de curatare UV bactericid de

permanente.
Avantajele hotelor UV:

v" Decontaminare UV de inalt densitate in atmosfera lipsita de ozon Lampi UV cu
durata lung de viatd (in medie 9.000 ore)

v" Oprirea automats a lampilor UV la deschiderea ecranului de protectie

v' Agent de curatare UV bactericid de tip flux - recirculat AR care ofers o decontaminare
permanenta in interiorul cutiei de curatare

v Nivel redus de poluare fonica, consum redus de energie

AMA_20200330_Echipamente RT-PCR.Doc




SC AMS 2000 TRADING IMPEX SRL _
Str. Turturelelor, nr. 62, Decebal Tower, Sector 3, Bucuresti.
e-mail; office.ams@ams.ro

Tel.:+40 21 3247050 / +40 21 3247309

AMS 2000 ™

Fax: +40 21 3247679

Specificatii generale
polimetil metacrilat ALTUGLAS EX
Otel cu strat de protectie sub forma de rezistent
la actiunea produselor chimice
lampal x 25W bactericida incorporata,

Material pereti Plexiglas

Material suprafata de lucru

Lampa UV deschisa TUV25WG13

Nivelul radiatiei UV Nivelul radiatiei UV 15 mW/ cm2 / sec

Tip de radiatie tip (A = 253,7 nm), fara ozon

3‘3}”33 digitala a expunerl directe Ia 1 min — 24 ore / non-stop (increment 1 min)

Sistem de recirculare al UV ) 1x25W (eficienta> 99% pe 1 ora)

Lampa de zi (pentru iluminarea zonei de

1 x TLD-15W
lucru)
Grosimea panourilor laterale 4 mm
Grosimea panoului frontal superior 8 mm =
Grosimea ecranului g8 mm
Transmisie optica 92%
Protectie UV > 99.90% polimetil metacrilat | ALTUGLAS EX
Suprafata de lucru 650 x 475 mm
Dimensiuni de deschidere (complet 645 x 170 mm

ridicat de protectie ecran)
Masuri de siguranta

Prize de alimentare

Dimensiuni generale (L x P x H)
Greutate (net/ brut)

Consumul de energie

Tensiune nominala de functionare

Oprirea automata a lampii UV este opritd cand
ecranul este deschis

in interiorul unitatii pentru cablurile de alimentare
690 x 535 x 555 mm

23/33 kg

67 W

100-240 V, 50/ 60Hz

3. Centrifuga cu racire model Digicen 21R

. nnm«m’”"‘”‘"
B

Specificatiii tehnice generale

Centrifuga Digicen 21R este caracterizata prin versatilitatea
fuzionata cu eficacitatea. Centrifuga Digicen 21R are o gama larga
de rotoare cu care poate fi echipata astfel incat utilizatorul final sa
poata preluca probe in microplaci, criotuburi, microtuburi,tuburi de
la 100 mL, cu optiuni versatile precum rotor tip swing ount pentru
28 tuburi x 15 mL, rotor in unghi fix pentru 32 tuburi conice X 15
mL precum si rotoare de mare vitez& pentru tuburi de 85 mL, 80
mL, 50 mL, 30 mL si 10 mL. Accesoriile si componentele sunt
concepute pentru a facilita curatarea si schimbul rapid al

rotoarelor. Acest echipament poate prelucra probe extrem de

variate un control exhaustiv al procesului de centrifugare.Programarea pe etape permite utilizatorului
s controleze fiecare dintre ele, asigurand trasabilitatea si repetabilitatea procesului in orice moment.

Ecran LED:

v Afiseazd RPM / RCF si timpul

v Programarea vitezei in pasi de 10 RPM /10 xg

v Contorizare temporizata spre valori mici / mari de la ,0" sau la ,valoare setata RPM / RCF pentru
teste reproductibile

AMA_20200330_Echipamente RT-PCR.Doc
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SC AMS 2000 TRADING IMPEX SRL i

Str. Turturelelor, nr. 62, Decebal Tower, Sector 3, Bucuresti. AMS 2000
e-mail: office.ams@ams.ro R e ST R

Tel..+40 21 3247050 / +40 21 3247309
Fax: +40 21 3247679

v Cronometru de la 1 la 99 min. programabil in trepte de 5 sec. si functie de mentinere pozitie

v" 16 programe de centrifugare existente in memoria apartului

v Sistem integrat PCBS ( progessive controlled acceleration and braking system) cu pana la 175
de rampe selectabile care previn omogenizarea probei dupa separare

Mesaje acustice si vizuale pe ecran avertizand utilizatorul despre starea echipamentului

Caracteristici tehnice

<

v Dimensiuni: 590 x 680 x 320 mm;

v Greutate: 65 kg;

v Adaptor: 220-230 V, 50-60 Hz;

v Putere: 700 W
Usor de folosit

v Microprocesor controlat

v Intretinerea motorului cu inductie (fara perii)

v' Lista rotorilor din memorie

~ v Nivel de zgomot: sub 56 dB

v Functii de Pornire, Oprire, Deschidere capac si rotire scurtd cu ajutorul butoanelor reglabile ale
vitezei

v Optiunea de reglare libera / blocata a RPM / RCF pe parcurs

v Capac deschis automat, programanbil

v Inaltime scazuta pentru acces usor

v Ultimele valori rdman in memorie

v' Protectie impotriva excesului de viteza
Siguranta

v Capacul este prevazut cu sisteme de securitate:

v' Sistem automat de blocare al capacului, motorizat cu blocare dubl

v Eliberare a functiei de blocare a capacului in caz de urgents

v Blocare si protectie impotriva deschiderii de-a lungul rulajului

v" Protectie impotriva caderii capacului

v Portin capac pentru verificarea calibrarii si a functionarii

v’ Sistem de detectare al opririi si dezechilibrului

v Inel de siguranta de protectie intre camera de centrifugare si carcasa

v Camera de centrifugare din otel inoxidabil este usor de curatat

v Suportul port-tuburi poate fi indepartat cu capacul inchis, capacele fiind ermetice

- v" Rotori si adaptoare autoclavabile, usor de instalat de catre utilizator

v Ventilatie fortata pentru a reduce cresterea temperaturii

v Deconectare automata pentru economisirea energiei de pana la 8h
Directive si Standarde

v 2011/65/EU, 2012/19/EU, 2014/30/EU., 2014/35/EU, 98/79/EC

v' EN61010-1, EN 61010-2-101, EN 61010-2-020, EN 61326-2-6, EN 61326-1
Racire

v Mentine refrigerarea dupa procesul de centrifugare

v Program de pre-racire cu rotirea rotorului si selectarea temperaturii

¥' Asigura mentinerea valorii de 4°C chiar si la turatie maxima

v Intervalul de temperatura de la -20°C (-4°F) la 40°C (104°F) in trepte de 1°C

v' Senzor de temperatura in interiorul camerei

v" Racire cu agent HFO R 449A (fara CFC)

Model ofertat: Digicen 21R cu racire cu rotor RT 151 cu ,,unghi fix” si rotor RT 150 »Swing
out”
¥ Rotor RT 151 ,,unghi fix" avand urmatoarele caracteristici:
* Capacitate: 24x 1,5 -2 mL;
*  Raza: 82 mm
*  RPM max.: 16.500:

AMA 20200330 Echipamente RT-PCR.Doc



SC AMS 2000 TRADING IMPEX SRL

Str. Turturelelor, nr. 62, Decebal Tower, Sector 3, Bucuresti.
e-mail: office ams@ams.ro

Tel.:+40 21 3247050 / +40 21 3247309

Fax: +40 21 3247679

AMS 2000

«  RCF max.: 24.959
v Rotor RT 150 ,,swing out" avand urmatoarele caracteristici:
. Capacitate: 6/4/2 microtiter (placi cu 96 godeuri)
« Raza: 122 mm
« RPM max.: 4.000;
«  RCF max.: 2.182
v Adaptor RE401 (2 bucati) pentru 72 de microtuburi de 1,5-2 mL compatibil cu rotorul RT150

4. Agitator multitubular (tuburi de 1,5 - 2 mL) model V-32

Prezentare generala

Modelul V-32 este un dispozitiv universal multifunctional
tip vortex care poate fi dotat cu diferite accesorii. Este livrat cu o
platforma PV-32 cu 32 de lacasuri universale pentru tuburi de tip
Eppendorf de pana la 15 ml (1.5 /0,5/0,2 ml - 16/8/8) si un cap
PL-1 pentru vortexarea unui singur tub de pana la 50 ml. La
cerere, poate fi furnizata o platforma optionala cu 6 locasuri PV-
6/10 pentru tuburi de 10 ml (diametrul maxim al tubului 15 mm)
sau o platforma PV-48 pentru 6 benzi cu microtuburi de 8 x 0,2
mL.

T e Vortex V-1 plus are doua moduri de operare:
v - operatie continua;

v - functionarea prin impuls.

Unitatea este proiectatd pentru a functiona in conditii optime si in camere reci, incubatoare
(cu exceptia incubatoarelor de CO2) si camerele de laborator inchise la temperatura ambianta de la +
4°C la+ 40 ° C intr-o atmosfera fara condens si umiditate relativa maxima 80% pentru temperaturi
de pana la 31°C, scézand liniar la 50% umiditate relativa la 40°C.

Domenii de aplicabilitate

Vortex este aplicabil in toate domeniile de cercetare de laborator in biotehnologie, microbiologie
si medicina pentru:
v efectuarea diverselor operatii ADN - deproteinizarea complexelor ADN / proteine;
v purificarea fragmentelor de ADN / ARN cu molecule scazute in diagnosticul PCR.

Specificatii tehnice

Principiu de amestecare excentric
Interval viteza de rotatie

Timp de accelerare

Timp maxim continuu de operare
Mode operare: continua / prin impuls
Incarcare maxima

Modul de amestecare prerabil pentru tuburi
Raza

Dimensiuni (WxDxH)
Greutate

Alimentare

v

500-3000 RPM
3s

24

v

7049

dela 0.2 to 50 mL
2 mm

120x180x100 mm
1.5kg

12V,320mA /3.8 W
100-240 V; 50/60 Hz
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5. Pipete Assist

o = Pipetele din seria Assist sunt pipete cu un volum

é / variabil monocanal say multicanal ( 8 sau 12 canale)

ﬁ& ’$ concepute pentru a masura si transfera volume de Ia 0,1 ulla
’;; 2 10000 pl in functie de model.

Pipetele multicanal sunt produse in patru intervale de
volume: 0,5-10 pl, 5-50 Ml, 20-200 pl, 50-300 ul. Acestea sunt
echipate cu un contor analogic care indica volumul pipetei.
Reglarea volumului se face prin rotirea butonului de pipetare
sau a butonului de reglare negru in directia corecta. Intervalul
de volum este afisat pe butonul de pipetare.

Caracteristici:

Forma conturats a manerului si greutatea usoara

Precizie si precizie dovedita

Rezistent la UV si complet autoclavabil

Canal de tragere 5 & 10 ml protejat de filtru

Disponibila in versiunea cu 8 $i 12 canale

Codificat color pentru identificarea usoara a volumului

Sistem reglabil de indltime a ejectorului - pentru a gazdui practic toate marcile de sfaturi
Setarea dubla a volumului folosind butonul sau butonul rotativ

Sistem moale pentru o pipetare lina, fara efor

NSRS

Utilizarea pipetelor obisnuite in functie de volum:
v 2 - 10 pl: Masurare si transfer de microvolume, secventiere ADN si aplicatii de testare
enzimatica
v 10 - 1000 ul: Masurarea si transferul solutiei apoase generale, acizilor si bazelor

v~ 5000 - 10000 ul: M&surarea si transferul volumelor mari.

Pipette: Volume (ul) Cc(z:g:r Fit to tips
AP2 0.1-20 &

& 10 pl
AP10 05-10.0 &
AP20 230
AP50 5-50 2004
AP100 10-100
AP200 20- 200
AP250 50 - 250 5 300 pl
AP1000 100 - 1,000 ] 1,000 i
AP5000 500 - 5,000 QO 5,000 ul
AP10000  1,000-10000 (O 10,000 i

Note:
Echipamentele ofertate sunt noi si neutilizate.
Aceasta oferta este valabila pentru 120 zile de Ia data limita de primire a ofertgelor.
Conditii de plata: in conformitate cu cele stabilite de comun accord cu beneficiarul.

LD

Transportul produselor la beneficiar, instalarea si instruirea utilizatorilonj se vor asigura
gratuit de catre specialistii firmei noastre. Instalarea si instruirea autoclavului se realizeaza gratuit de
catre inginerii firmei nostre, ingineri ce sunt instruiti pe parte tehnica.

AMA 20200330_Echipamente RT-PCR.Doc



SC AMS 2000 TRADING IMPEX SRL ]
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Termenul de garantie este de 24 luni. Se asigura asistenta tehnica si piese de schimb
postgarantie pe 0 perioada de 5 ani, pe baza unui contract de service post-garantie.

Termen de livrare: 10 zile de la semnarea contractului sau primirea comenzii, iar cel de
instalare de maxim 2 zile de la livrare.

La livrare, echipamentul va fi insotit de: certificat 1SO, certificat de conformitate si garantie si
manualul de utilizare si manualul de service in limba romana sau engleza.

Va multumim pentru increderea acordata companiei AMS 2000 Trading Impex SRL si
producatorilor aflati in portofoliu.

Pentru alte detalii sau clarificari referitoare la prezenta propunere va stam cu drag la
dispozitie prin e-mail sau telefon.

Cu stima,

Digitally signed by Alina Anghelache

Alina Anghelache g 20200330 110142 40300

Alina Anghelache
Product Manager
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0.2-2

0.5-10
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5-50
10-100
20-200
50-250

100-1000
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5-50
20-200
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0,1-10

- ]

0,5-20 |22492021
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L ]
®

20-300

50-1000]22491954

NON FILTER

1000-

080
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0,1-10 122491202

2-200 |22491083
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50-1000]22491253
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Nr. Cat.Nr. Pipette Volume range tips without filter
il BS-010501 AP2 0,2-2,0 ul
2 BS-010502 AP10 0,5-10,0 ul 70,113
3 BS-010503 AP20 2-20,0 ul 70,1114
4 BS-010504 AP50 5-50,0 ul
5 BS-010505 AP100 10-100,0 ul 70.760.012
6 BS-010506 AP200 20-200,0 ul
7 BS-010507 AP250 50-250,0 ul 28760,00
70,765
BS-010508 AP1000 100-1000,0 ul 70.762.010
BS-010509 AP5000 500-5000,0 ul 70.1183.001
10 BS-010510 AP10000 1000-10000,0 ul 70.1187.101
ikl BS-010511 AP8-10 0,5-10,0 ul 70,113
12 BS-010513 AP8-50 5-50,0 ul
13 BS-010515 AP8-200 20-200,0 ul 70.760.012
14 BS-010517 AP8-300 50-300,0 ul
15 BS-010512 AP12-10 0,5-10,0 ul 70,113
16 BS-010514 AP12-50 5-50,0 ul
17 BS-010516 AP12-200 20-200,0 ul 70.760.012
18 BS-010518 AP12-300 50-300,0 ul
19 50ml
1ml
1ml
2ml
2ml
2ml 86.1252.011
5ml
S5ml
BS-010521 Assistboy 10ml
10ml
25ml
25ml
50ml
1.1ml
1.1ml
5ml

10ml




MOQ ( minimum order quantity) tips with filter MoQ
n/a 70.1130.212 96 psc/box
1000 psc/bag 70.1130.215 1920 psc/box
1000psc/bag 70.760.213 96psc/box
500psc/bag 70.760.211 96psc/box
500psc/bag n/a
500psc/bag 70.765.210 96psc/box
250psc/bag 70.762.211 100psc/bag
250psc/bag n/a
25psc/bag n/a
1000 psc/bag 70.1130.215 1920 psc/box
500psc/bag 70.760.211 96psc/box
1000 psc/bag 70.1130.215 1920 psc/box
500psc/bag 70.760.211 96psc/box
n/a 86.1256.001 90psc
n/a 86.1251.001 100psc
n/a 86.1251.025 25psc
n/a 86.1252.001 100psc
n/a 86.1252.025 25psc
1000psc n/a
n/a 86.1253.001 50psc
n/a 86.1253.025 25psc
n/a 86.1254.001 50psc
n/a 86.1254.025 25psc
n/a 86.1685.001 25psc
n/a 86.1685.020 200psc
n/a 86.1689.001 100psc
n/a 86.1686.025 1000psc
n/a 86.1686.225 1000psc
n/a 86.1687.010 500psc
n/a 86.1688.010 10psc




ipette: Volume (pl)
ingle channel:

P2 0.1-2.0

\P10 0.5-10.0
P20 2-20

WP50 5-50

\P100 10- 100

WP200 20 - 200

\P250 50 - 250

WP1000 100 - 1,000
\P5000 500 - 5,000
\P10000 1,000 - 10,000
Aultichannel:

\P8-10

\P12-10 -

\P8-50

u 12-50 =30

\P8-200

\P12-200 20 - 200

WP8-300

\P12-300 =300
ets:

\P10, AP20, AP200, AP1000,
-position stand, demo tips

Colour

code

CO0e

\P10, AP100, AP1000, AP5000,

-position stand, demo tips

Fit to tips

10 pl

200 pl

300 pl
1,000 pl
5,000 pl
10,000 pl

10 pl

200 pl

300 pl

Cat.
number

BS-01050
BS-01050
BS-01050
BS-01050
BS-01050
BS-01050
BS-01050
BS-01050
BS-01050
BS-01051

BS-01051
BS-01051

BS-01051
BS-01051

BS-01051
BS-01051

BS-01051
BS-01051

BS-01051

B5-01052
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VIASURE Real Time PCR Detection Kits

Maisuri de precautie pentru siguranta

CITITI ACEST MANUAL INAINTE DE A INCEPE OPERATIUNEA DE PUNERE iN FUNCTIUNE!

Misuri generale de precautie pentru siguranta

Respectati instructiunile cind intilniti semnul A ., Atentie, pericol!"

inainte de a utiliza Termociclul de detectare ..DTlite”, trebuie sa va familiarizati cu acest manual $i s3
acordati o atentie deosebitd atentiondrilor de sigurantd. Respectafi cu atenfie urmatoarele masurt de
siguranta pentru a evita ranirile sau defectiunile dispozitivului dvs. si ale echipamentului utilizat impreuna
cu acesta.

Utilizarea dispozitivului incalcand regulile de functionare sau o utilizare necorespunzitoare pot afecta —
protectia oferitd de echipament si pot pune in pericol sdnatatea.

Dispozitivul nu trebuie sa functioneze daca umiditatea din incdpere este mai mare de 80%. Formarea
condensului poate provoca deteriorarea circuitelor electronice ale dispozitivului.

Dispozitivul trebuie protejat de socuri si caderi.
Dispozitivul trebuie depozitat si transportat doar in pozitie verticald.

Dupa transport sau depozitare in conditii de umezeala si frig. dispozitivul trebuie uscat (2-3 ore) inainte de a-l
conecta la sursa de alimentare. In timpul uscérii, poate fi afectatd protectia interna.

Protejati dispozitivul de orice lichide sau obiecte care intrd in interior, deoarece acestea pot deteriora
dispozitivul.

.DNA-Technology, Reseach & Production”, LLC nu raspunde pentru nicio vitimare sau afectare a starii
de sanatate daca dispozitivul este utilizat in alte scopuri decat utilizarea prevazutd, sau daca este reparat
sau modificat fara autorizatie.

Siguranta din punct de vedere electric

inainte de a conecta dispozitivul la reea. asigurati-va ca este impamantat prin verificarea prezentei unei
impamantari de protectie in priza, la care va fi conectat dispozitivul, precum si a integritatii cablulur de
conectare. Nu conectati dispozitivul la o priza fard conductor de impamantare. Utilizati cablul de
conectare furnizat impreuna cu dispozitivul., pentru a-1 conecta la retea.

Conectati-vi la reteaua electricd cu tensiunea indicata pe placa de identificare a dispozitivului. Daca
lichidul patrunde in dispozitiv, deconectati dispozitivul si contactati serviciul pentru clienti.

A Atentie, pericol de electrocutare! Sigurantele trebuie inlocuite doar dupa ce echipamentele sunt
dezactivate. Echipamentul este considerat a fi dezactivat doar atunci cand conectorul dispozitivului este
deconectat sau daca este deconectat conectorul de alimentare de la priza. precum si atunci cdnd cablul
este deconectat de la portul 2.0 al USB pentru comunicare cu un calculator.
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VIASURE Real Time PCR Detection Kits

in timpul functionarii

Tineti dispozitivul departe de caldura $i de lumina directa a soarelui sau de alte surse puternice de lumina,

A Atentie, pericol! Dispozitivul prevede incércarea si descarcarea automati a probelor studiate cu
fixarea unitdtii de control termostatice a eprubetei (unitatea termicd) in pozitia de operare, Operatorul
trimite o comandd pentru a muta (deschide sau inchide) unitatea termici Nu esle necesard nicio
manipulare odatd cu unitatea termic atunci cand este deplasata, deoarece poate provoca strivirea sau
prinderea pielii operatorului, spargerea unui panou frontal decorativ sau blocarea mecanismului de

miscare. Daca apare un obstacol la inchiderea unititii termice. ea trece automat in modul de deschidere.

& Atentie, suprafata fierbinte! In timpul functionarii dispozitivului, unitatea de control termostatic

al eprubetei (unitatea termica) st modulul ..acoperire la cald™ se pot incélzi pani la temperatura de 100°C

st 105°C. Este interzisa scoaterea eprubetelor din unitatea termica pana cand dispozitivul trece in modul
“de stocare i apare urmétorul mesaj:

Attention!

i Program has been completed, device remaines in holding mode!
\/’ You may proceed to data analysis!

Intretinerea

Nu deschideti singur dispozitivul! Interiorul dispozitivului nu contine componente care pot fi reparate de
utilizator.

Dispozitivul este un dispozitiv medical IVD si nu prezinta risc biologic direct. Intretinerea dispozitivului
~Irebuie efectuatd doar de personal calificat, special instruit.

Important! Utilizatorul nu trebuie s3 modifice setdrile regulatoarelor motorului $i parametrii de
calibrare ai unitatilor optice si de temperatur3 ai dispozitivului. Calibrarea acestor instrumente se face
de catre producdtor in conformitate cu protocoalele interne de control al calitatii. Daca este necesar,
datele de calibrare ale instrumentelor mentionate pot fi obtinute de la departamentul de asistenta
tehnica al ~DNA-Technology, Reseach & Production”, LLC. Parametrii ajustabili trebuie setati in
conformitate cu Manualul de Utilizare.

Reguli de siguranti in timpul functionirii
Dispozitivul este destinat utilizarii in conditii normale de mediu:
— Ininterior;

— altitudini de pana la 2.000 m;

— temperatura ambiental3 de 5°C + 35°C;

vl

g
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VIASURE Real Time PCR Detection Kits

— umiditatea relativd maxima de 80% pentru temperaturi de pand la 31°C si o scadere liniara a
umiditatii relative pana la 50% cand temperatura creste pana la 35°C;

_ tensiunea de alimentare de la 100 la 240 V; frecventa de 50/60 Hz. Capacul dispozitivului are un grad

de protectie IP 20 impotriva influentelor externe.

Siguranta biologica

&Risc biologic! Probele pot contine ageni infectiosi. Utilizatorii trebuie sa fie constienti de
riscurile asupra sandtdtii, cauzate de acesti agenti si trebuie sa utilizeze, sa stocheze si sa arunce
aceste probe in conformitate cu reglementarile de sigurantd solicitate.

Lucririle cu orice probe de material biologic si eliminarea acestora trebuie efectuate in conformitate cu
regulile de manipulare a materialelor potential infectioase. Evitati contactul direct cu probele de
material biologic. Evitati virsarea sau pulverizarea lor. inainte de a indeparta orice material care a intrat
in contact cu probe biologice, acestea trebuie autoclavate la o presiune de 2,0 kgf/cm2 (0,2 MPa) la o
temperatura de 132 + 2°C timp de 60 de minute.

Orice reactivi si materiale utilizate in studiu trebuie manipulate si eliminate in conformitate cu regulile
de manipulare a materialelor potential infectioase. Evitati contactul direct cu acesti reactivi. Evitati
virsarea sau pulverizarea lor. Deseurile trebuie gestionate si evacuate sub rezerva reglementirilor de
siguranta. Materialele combustibile ar trebui si fie incinerate. Deseurile lichide care contin acizi sau baze
ar trebui neutralizate inainte de eliminare.

Purtati imbricaminte de protectie si manusi; protejeaza-ti ochii si fata. Nu trageti niciodatd solutia in pipeta
ajutandu-va de gura.

Nu mancati, nu beti, nu fumati si nu aplicati machiaj pe suprafata de lucru. Spalati-va bine pe maini dup”
manipularea probelor si a reactivilor.

Eliminati deseurile sau manipulati reactivii neutilizati in conformitate cu normele si reglementarile

actuale de siguranta. Inainte de a efectua analiza, familiarizati-va cu Instructiunile de utilizare

atasate kitului. Cand efectuati o analizd, urmati instructiunile prezentate in Instructiunile de utilizare.

Nu utilizati kituri cu duratd de viaté expirata.

Utilizati doar reactivi continuti in kit sau recomandati de producitor. Nu amestecati reactivi din kituri sau serii

diferite.

W
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Impactul asupra mediului

normala.

Dispozitivul trebuie aruncat in conformitate cu reglementarile locale aplicabile. Dispozitivul nuy conline
substante care reprezinti o ameninfare directd pentru mediu,

Nota

Acest dispozitiv este proiectat si certificat in conformitate cu standardul de siguranti EN-61010.

Produsele certificate conform EN-61010 sunt sigure pentru utilizare in conformitate cu Manualul de
Utilizare.

Acest Manual contine informatii protejate prin drepturi de autor. Nicio parte a acestuia nu poate fi
produsd fara permisiunea scrisd prealabili a ~ADN-Technology, Reseach & Production™, LLC.
Produsele, articolele si descrierile software-ului, mentionate in text. pot fi marci comerciale ale
proprietarilor respectivi.

L N L ',”

h
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VIASURE Real Time PCR Detection Kits

Introducere

Termociclul DTlite de detectare (In continuare - dispozitivul) permite analiza calitativi si cantitativa a
PCR fira electroforeza produselor PCR in gel de agaroza, folosind kituri de reactivi pe baza principiilor
de detectare a fluorescentei. Cantitatea de produs de amplificare PCR acumulati este evaluata direct in
timpul ciclurilor temperaturii de reactie (PCR in timp real). Analiza cantitativi s¢ bazeaza pe studierea
cineticii unei parti vizibile a PCR folosind sistemul matematic adecvat.

Utilizarea detectrii fluorescente a produselor PCR are cateva avantaje semnificative:

— specificitate ridicatd a detectdrii (in cazul utilizarii de godeuri oligonucleotide care dezviluie doar
ampliconii de interes):

— productivitate ridicata:

~ timp redus de cercetare:

— detectarea intr-o eprubeta inchisa, care eliminz practic contaminarea experimentelor
ulterioare;

= cCapacitatea de a cuantifica sablonul original de ADN;

— Inregistrarea si contabilizarea datelor in format electronic,

DTlite

@ DNA-TECHNOLOGY

Vs

/

4

R —

Fig. 1 Aspectul dispozitivului

—_—
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VIASURE Real Time PCR Detection Kits

1. Date generale referitoare la dispozitiv

1.1 Scopul

Dispozitivul este un echipament medical IVD si este proiectat pentru a efectua studii calitative si
cantitative ale ADN-ului prin metoda reactiei in lant a polimerazei (PCR) in modul RealTime, utiliznd
reactivi pe baza efectului fluorescentei. Domeniul de aplicare: institutii medicale si stiintifice, diagnostice
de laborator.

Dispozitivul este conceput pentru testare simultand pana la 48 sau pand la 192 de godeuri, in functic de
modilicare (S sau L).

Pregitirea si initializarca experimentelor pe dispozitiv se efectueazd pe un calculator compatibil IBM: un
program de configurare poate fi executat suplimentar in mod autonom. De asemenea, dupd executarea
programului de amplificare, dispozitivul va trece la modul de stocare, iar daca optiunea Oprire dispozitiv
dupa finalizarea amplificarii a fost activata in fercastra de Executie a programului, dispozitivul va
trece in modul de repaus.

Rezultatele masuratorilor optice pot fi evaluate preliminar pe parcursul derularii programului de
amplificare, iar evaluarea finala poate fi efectuata oricand dupa finalizarea acestuia. Toate datele celei mai
recente amplificari sunt inregistrate in memoria dispozitivului si pot fi citite chiar si dupa o pana de curent
(cadere de curent) in timpul amplificarii. Cand reapare alimentarea electrica din retea. operatiunca va fi
continuata cu starea programului de amplificare complet restaurat. O defectiune a sistemului de operare
sau o oprire a unui calculator extern nu opreste experimentul. Astfel, dispozitivul este protejat la
maximum de factorii principali care pot cauza o defectiune in timpul PCR.

Un calculator poate controla functionarea mai multor dispozitive, inclusiv diferite tipuri de dispozitive
(DT-322. DT-96, DTlite. DTprime) conectate la acesta prin porturi USB.

Dispozitivul este controlat printr-un program de utilizator RealTime PCR oferind acces la urmatoarcle
operatiuni:

— crearea unui test;

— crearea unui protocol PCR;

. verificarea setarilor gecometrice si optice ale dispozitivului;
—  crearea si pornirea unui program de amplificare:

—  monitorizarea progresului programului de amplificare:

— analiza rezultatelor masurdratorilor optice;

—  setari si diagnosticari ale functionarii dispozitivului.

Probele studiate pot fi incarcate si descarcate automat atunci cand dispozitivul este integrat intr-un sistem
robotizat.

Dispozitivul nu este legat de sisteme specifice de testare si este un sistem deschis.

1.2 Set livrare
1. Termociclu de detectare Dtlite .......ccoivienninninns AT . SRR 1 buc.
2. Cablu de conectare la PC de tip USB2.0 de mare viteza A-B ................ T —— e 1huc,

M
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VIASURE Real Time PCR Detection Kits

3. Cablu de alimentare - conector SCZ-1 (104, 250V, 3 x L RS 1 buec.
4. Sigurante T10AH250V (10A, 250V, A e AL S 2 buc.
5. CD cu software si L 1 buc.
6. Manual de utilizare (2 L T eI 1 buc.

La cererea clientului, dispozitivul este livrat impreund cu un calculator personal (laptop) cu software
instalat.

1.3 Specificatii tehnice

| Specificatii Valoa b
L re
& Formatul unitatii termice (versiunea S) 48 eprubete a cite 0,2 m| (8x6)
Ermatul unitatii termice (versiunea L) Placa de microtitrare pentru 192 de orificii
! Tip de eprubeta (versiunea S) Eprubete pentru PCR 0,2 ml, separate sau in
benzi de cate 8 buc.
Fip eprubeta (versiunea L) Placd de microtitrare 16x12 pentru 192
| orificii,capacitate de 45 ul
f Volumul amestecului de reactie (versiunea S) 10-50 pl
Blolumui amestecului de reactie (versiunea L) 5-30 ul
.‘ Intervalul de reglare a temperaturii unitatii termice 0°C-100°C
{Ee,sterea setarii temperaturii 0.1 C
| Eroare absolutd de mentinere a temperaturii, a nu se 20270

! i
E_cfepasl

} Neuniformitatea temperaturii in unitate, a nu se depasi 0.3 °C

[ e R T
~ Rata medie de incilzire a unitatii termice in intervalul 0 ..| 5.0 °C /s
1 100 °C (versiunea S)

Witeza maxima de incdlzire a unititii termice, intre 0 ..| 5.0 °'C/s
100 °C (versiunea S)

Rata medie de racire a unitatii termice in intervalul 100 ..} 2.5°C /s
' 55°C (versiunea S)

Viteza maximd de ricire a unitatii termice in intervalul 4.0 ‘C/s
100... 55 °C (versiunea )

| Rata medie de incdlzire a unitatii termice in intervalul 0 ..] 3.5 /s
| 100 °C (versiunea L)

Viteza maxima de incilzire a unitatii termice, intre 0 ..| 3.5°C/s
100 °C (versiunea L)

SRR

e ———
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[ Rata medie de ricire a unitatii termice in intervalul 100 ..| 1.5°C/s ]
l 55°C (versiunea L)
TViteza maxima de ricire a unitatii termice in intervalull 3.0°C/s
l 100 ... 55 °C (versiunea L}
| Temperatura ,capacului cald” 105°C +1°C
Dispozitiv de actionare a unitatii termice Elemente Peltier
Ejrsa de excitatie LED
| Detector Matricea CCD
“ Canale de misurare a fluorescentei 5
|rLungime de und3 de excitatie/detectare 470/515, 530/560, 580/620, 630/660,

690/730 **

| Pragul de sensibilitate al fiecarui canal pentru
| solutii de fluorofor standard

0.05x10E-12M

Interfata calculator

USB 2.0 Viteza mare

Consum de energie

nu mai mare de 550 W

Dimensiuni WxDxH 210x480x310 mm
| Tensiunea retelei de alimentare 100 V panala 240V
[ Frecventa retelei de alimentare 50/60 Hz

Timp de pregatire dupa pornire nu mai mult de 5 minute
 Greutate 17 kg

* Al cincilea canal este instalat conform acordului cu clientul.

** Dup cum s-a convenit cu clientul, caracteristicil

intervalul 450 = 750 nm.

1.4 Conditii de functionare

Dispozitivul este destinat utilizdrii in interior in urmatoarele conditii climatice:

—  temperatura ambianta ar trebui s fie cuprinsa intre 5°C 51 35°C;
—  umiditatea relativa pentru temperaturi de pana la 31°C nu trebuie sa depaseasca 80%:
_  umiditatea relativa cu o temperatura in crestere de la 31°C la 35°C ar trebui sd scada liniar la 50%.

1.5 Cerinte PC

e spectrale ale canalelor pot fi modificate in

Dispozitivul este utilizat sub supravegherea unui PC compatibil IBM, cu urmatoarele cerinte minime:

_ Procesor Pentium IV cu o frecventd de ceas de cel putin 1000 MHz:

—  RAM nu mai putin de 512 Mb;

— spatiu liber pe disc nu mai putin de 100 MB:

m
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VIASURE Real Time PCR Detection Kits

— disponibilitatea unei unitati CD-ROM;
— rezolulia minima a ecranului de 1024x768 pixeli;

— disponibilitatea porturilor gratuite in calculator conform standardului USB 2.0 de mare vitez

Pentru a controla dispozitivul, calculatorul trebuie si aiba un software instalat, care este inclus in pachetul
de livrare a dispozitivului si cuprinde:

— driverul dispozitivului:
= software pentru controlul dispozitivului si analiza datelor.

Dacad este necesar. software-ul poate fi descdrcat gratuit de pe site-ul oficial al companiei, URL:
ht{p:fﬁ’dn:i—tcchrm[ogy.ru/pn/

Software-ul este proiectat pentru sistemele de operare Windows 98, Windows ME., Windows 2k/XP.
Windows Vista, Windows 7, Windows 8, Windows 10.

2. Proiectarea si principiul de functionare a dispozitivului

Termociclul de detectare DTlite este un dispozitiv specializat care combina functiile unui termociclu
programabil de precizie si un sistem optic care permite utilizatorului si inregistreze fluorescenta
amestecului de reactie in eprubete direct in cursul PCR.

Din perspectiva functionala. dispozitivul are trei sisteme principale:

%+ sistem de reglare termica de mare vileza;
“ sistem optic:
% sistem de control si afisaj.

2.1 Sistemul de reglare termici de mare vitezi

-Sistemul de reglare termica de mare vitezi include o unitate termicd, nodul de deplasare si pozitionare al
+0itatil termice $i un modul denumit ..capac fierbinte™.

Unitatea termicd asigura termociclarea eprubetelor in conformitate cu legea specificatad in programul de
amplificare, cu abateri minime de la aceasti lege. Dispozitivul utilizeaza 2 elemente termoelectrice Peltier
pentru racirea si incalzirea matricei, care se caracterizeaza prin precizie ridicata a controlului temperaturii.
functionare silentioasd. parametri buni privind greutatea - dimensiunile si fiabilitate ridicatd. Fiecare
dintre elementele Peltier are propriul senzor de temperaturd si propriul sau controler de temperatura. ceea
ce permite utilizatorului sa stabileascd diferentele de temperaturi necesare pe matrice.

Fluxul de céldura din elementele termoelectrice este suflat de un ventilator catre un radiator.
Matricea dispozitivului este realizatd dintr-un aliaj de aluminiu avand un raport optim intre o buna

conductibilitate termica, greutate si caracteristicile procesului. Aceasta versiune a conceptului matricei are
o structurd celulara cu nervuri de rigidizare i numarul corespunzitor de orificii:

L

2
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VIASURE Real Time PCR Detection Kits

— pentru versiunea S - 48 orificii pentru eprubete PCR standard cu un volum de 200 ul in trepte ale
unei placi standard cu 48 de orificii. Forma orificiului este optimizatd pentru a asigura transferul
de caldura la probele amestecului de lucru cu un volum de pana la 50 pl.

— pentru versiunea L - 192 orificii, 45 pl fiecare. in treptele unei placi standard de 192 orificii.
Atentie! Pentru a obtine rezultate stabile. utilizati eprubete cu un unghi pe partea conicd de 17°20 '+ 30.

Nodul de deplasare si pozitionare al unitatii termice este proiectat pentru pozitionarea precisd a
sistemului optic in pozitia de functionare. impiedicand patrunderea luminii externe in calea optic. Se
asigurd ca unitatea termica se deplaseaza pe un interval orizontal de 140 mm si oferd acces confortabil la
eprubete pentru inlocuirea lor.

Modulul ,,capac fierbinte” ¢stec conceput pentru a asigura un contact termic fiabil intre eprubete 51
matrice si pentru a mentine temperatura capacelor eprubetelor la 105 & 1°C, ceea ce este necesar pentru a
preveni formarea condensului pe capacele eprubetelor si distorsiuni semnificative in masurdtorile fluxului
de lumini. Proiectarea ..capacului cald” asigurd o fort variabila pentru presarea eprubetelor pe matrice. in
functie de numirul de eprubete instalate.

2.2 Sistemul optic

Sistemul optic al dispozitivului consta intr-o unitate optica si o unitate pentru transportul fasciculelor usoare.

Unitatea optici este un sistem de lentile. oglinzi si filtre de lumina, care asigurd combinarea fluxului de
lumina de la mai multe proiectoare de-a lungul aceleiasi axe optice si separarea acestuia de fluxul de
luming care intrd in matricea CCD. Lumina provine de la LED-uri puternice. Pentru a obtine un flux de
lumina stabil, conceptul proiectorului asigura o disipare cficientd a céldurii de la cristalele emitente.

Unitatea de transport a fasciculului de lumini asigurd transmiterea luminii de la proiectoarele unitatii
optice la eprubete si fluxul de lumina fluorescenta de la eprubete la matricea CCD situatd in unitatea
optica.

Unitatea de transport a fasciculului de lumina este in esentd o caseta dreptunghiulara. In partea din fatd a
casetei existd o oglinda dreptunghiulara. care asigura trecerea luminii in directia dorita.

Sistemul de blocare a luminii proiectate asigurd o izolare completa a cii optice fata de iluminatul exterior.
Caracteristica de calibrare a caii optice (dependenta intensitatii fluorescente inregistrate de concentratia de
{luorofor) este liniard in gama de substante a fluoroforului standard, de la 0.05 x 10E-12M pénd la 0.2 x
10E-12M.

2.3 Sistem de control si afisare

Sistemul de control si afisare include un panou cu buton, conceput pentru controlul manual al actuatorului

unitatii termice si un indicator cu cristale lichide proiectat pentru a afisa progresul executdrii programului
de amplificare (Fig. 2).
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01:06:55 &4.1°¢C
A?DZ2D04 Running
DnaTech—64 12«
% %

ettt e

Fig. 2 Indicator LCD si butoane de control

Butonul de meniu, situat pe ecran (stinga) afiseaza informatii despre functiile celorlalte butoane ale panoului
din acest mod de operare al dispozitivului pe ecranul monitorului.

Butonul de control al unitatii termice (central) este utilizat pentru a incepe urmatoarele operatiuni:
— extinderea unitd{ii termice din carcasa dispozitivului pentru a instala eprubetele in orificiile
matricei sale Tnainte de a efectua PC R:
— pozitionarea precisd a unitdtii termice si a elementelor optice in pozitia de functionare pentru a
impiedica patrunderea exterioard a luminii in calea opticd si a fixa solid eprubetele de testare in
matrice.,

Cénd dispozitivul ruleaza sub supravegherea PC-ului, operatiunile de miscare a unitatii termice sunt

l. situate sub butonul

; ; Open black ' : Close block
pornite cu ajutorul butoanelor & Ooeribioo  si o s

e

Start program

l in fereastra Run Amplification Program.

Indicatorul cu cristale lichide este previzut pentru a indica starea dispozitivului si progresul executarii
programului de amplificare. Afiscaza urmatoarele informatii:

— denumirea programului de amplificare;
— timpul rimas pana la finalizarea programului de amplificare;
— lemperatura curentd a amestecului de reactie:
— starea dispozitivului.
2.4 Proiectarea dispozitivului

Proiectarea dispozitivului se bazeazi pe principiul unitatii.

Dispozitivul include o structura de sustinere cu urmétoarele unititi montate:

e S S P S T B £ 2. i s 7 T T E A
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— nodul de deplasare si pozitionare al unitatii termice;

—  unitate optica. care include surse de lumina si un sistem de primire a luminii cu un dispozitiv
pentru separarea fasciculelor de lumina;

— fascicule de lumind: unitate de transport;

— placi de circuite imprimate ale componentelor electronice ale dispozitivului:

—  surse de alimentare RS-50 (2 buc.) si SP-500-12.

Structura de sustinere cu noduri montate i unitati amplasate in carcasa.
Panoul posterior al dispozitivului (Fig. 3) are:

— intrerupator:

—  prizd de retea,

— doud suporturi cu sigurante:
— port USB (tip B) pentru conectarea dispozitivului la un calculator.

Fig.3. Locatia prizelor pe panoul din spate al dispozitivului

Atentie! Dispozitivul are componente mecanice sensibile. Pentru a exclude deplasarea sistemului optic.
trebuie evitate socurile si impacturile in timpul functionarii §i miscérii dispozitivului. Dispozitivul poate fi
transportat doar daca unitatea termica este in pozitie de blocare (in stare inchisa).
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3. Pregitirea dispozitivului pentru functionare
3.1 Despachetarea dispozitivului

Termociclul de detectare DTlite este livrat in ambalaje furnizate de producitor. respectiv intr-o cutie de
carton sau placaj cu insertii din spuma polietilenicd destinate sj protejeze dispozitivul de deteriorarca
mecanica in timpul transportului si depozitirii sale.

[nainte de a-1 pune in cutie. dispozitivul este asezat intr-o punga specialad din material durabjil §i rezistent
la umiditate, previzut cu fermoar si curele de transport.

Atentie! Pe langa dispozitiv (amplificator), in interiorul cutiei sunt introduse urmatoarele componente:

= CD cu software si documentatie 1 buc,
~ — Cablu de conectare la PC de tip USB2.0 A-B de mare 1 buc.
viteza
— Cablu de alimentare - conector SCZ-1 (10A., 250V, 3 x 1 buc.
0.75 mm?2)
— Sigurante TI0AH250V (10A, 250V, 5x20 mm) 2 buc.
— Manual de operare (2 parti) 1 buc.

Dispozitivul este livrat in locul de instalare de douz persoane, in pachetul furnizat de producitor. [nainte de
a scoate dispozitivul din cutie, efectuati urmatoarele operatiuni;

— pregatiti locul pentru dispozitiv pe 0 mas§;

— asezati cutia cu dispozitivul langa masa si deschideti capacul;

— Scoateti din cutie componentele prevazute in livrare;

— verificati disponibilitatea componentelor in functie de scopul livrarii (punctul 1.2 de mai sus)

?

— ludnd m3suri de precautie, doud persoane vor regla centurile de transport, vor scoate dispozitivul din

-~ Cutie si il vor aseza pe masj;
— scoateti dispozitivul din ambalaj si verificati dac3 exist defectiuni exterioare.

Daca dispozitivul sau componentele sale sunt deteriorate sau lipsesc, contactati imediat reprezentanta locala a

DNA-Technology.

3.2 Instalarea si conectarea dispozitivului

Atentie! Atunci cand alegeti un loc pentru instalarea dispozitivalui, luati in considerare faptul ca trebuie
sd existe o distantd de cel putin 14 cm de la panoul frontal al dispozitivului pand la marginea mesei, fir3
alte obiecte. In caz contrar. placa frontald a unititii termice poate fi deterioratd din cauza obiectelor
strdine care sunt plasate sau apar in zona sa de miscare.

Dispozitivul trebuie instalat intr-un loc convenabil pentru utilizare, cu o ventilatie suficientd. eliminand
condensul si asigurand accesul liber Ia unitatea termicd si la comutatorul de alimentare. Pentru
functionare normala. trebuie si existe un spatiu liber de cel putin 12 ¢m in partea dreapta. stingi si in
spatele dispozitivului.

Dispozitivul este pornit cu ajutorul unui intrerupitor de alimentare situat pe panoul din spate al dispozitivului.

|
Poirt 14 ;
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Pentru a deconecta complet dispozitivul. este necesar accesul la panoul din spate al dispozitivului si la
priza de alimentare pentru a deconecta cablul si cablul de comunicare USB 2.0 de la calculator.

Puterea retelei. consumaté de dispozitiv. in timpul functionarii. nu depageste 550 W.

Dispozitivul nu arc nevoie de echipamente suplimentare care stabilizeaza tensiunea retelei. Dacd esle
hecesar sa conectati dispozitivul la surse de alimentare neintrerupte. trebuie mentionat ¢ acesta din
urma trebuie sa furnizeze o putere de iesire de cel putin 550 W pentru a alimenta dispozitivul in plus
fata de alte sarcini.

inainte de a conecta dispozitivul la retea. asigurati o impamantare de protectie disponibila la priza la care va
fi conectat dispozitivul. Mai intéi conectati cablul de alimentare furnizat la dispozitiv. Apoi. dupd ce va
asigurati ¢ intrerupatorul este in pozitia ..0” (Oprit), introduceti mufa de alimentare in priza.

Conectati dispozitivul la calculator utilizand cablul de comunicatie USB HighSpeed AB USB 2.0 furnizat.

Atentie! Este importantd conectarea fiabild la prizele la care este conectat dispozitivul si calculatorul de
control. Daci aceasta conditie nu este respectatd, pot aparea defectiuni ale dispozitivului.

Atentie! Pentru a utiliza dispozitivul DTprime, trebuie sa folositi calculatoare care acceptd o interfatd mai
mare de 2.0 la USB de mare viteza.

Atentie! Daci dispozitivul a ramas la rece mult timp, mentineti dispozitivul 4 ore la temperatura camerei
(+18 - 25°C) inainte de pornire.

3.3 Instalarea software-ului
Pentru a controla dispozitivul. calculatorul trebuie si aiba instalat software. care este inclus in pachetul de
livrare a dispozitivului. Software-ul ruleaza cu sistemele de operare Windows 98, Windows ME. Windows

2/XP. Windows Vista. Windows 7, Windows 8, Windows 10.

Software-ul trebuie instalat doar dacd dispozitivul este achizitionat separat de calculator. Daci a fost furnizat
si calculatorul impreuna cu dispozitivul, acesta are deja software-ul instalat.

Atentie! Cand achizitionati dispozitivul separat de calculator, nu este furnizat discul de instalare cu sistemul
de operare Windows.

Instalarea software-ului include doud etape:

1. Instalarca unui driver de dispozitiv (care este un program cc¢ permite unui calculator sd interactioneze
cu dispozitivul).

Instalarea software-ului pentru controlul dispozitivului (un program care permite operatorului sa
interactioneze cu dispozitivul).

b

3.3.1 Instalarea driverului dispozitivului

Instalarea driverului dispozitivului nu diferd de instalarea unui driver de dispozitiv standard si se realizeaza
dupa cum urmeaza:
—  Porniti calculatorul si asteptati pand cénd sistemul de operare s-a incarcat complet.

#
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—  Descareati driverul de pe site-ul oficial al companiet, la adresa URL: dna-te
= Porniti dispozitivul utilizind comutatorul de pe panoul din spate.

Dupd 1-2 minute, sistemul de operare va detecta noul dispozitiv (

chnology.ru/en g/support/).

un mesaj

i/ Found New Hardware
D7-954

va aparea pe monitor).

— Deschideti fereastra ~Manager dis

pozitive”, faceti clic dreapta pe linia DT-964 (cu semnul de
exclamare pe fundal galben)

si alegeti din listd , Actualizare driver software”.

=8
& Conpuis Manssmnay
File  Actron View  Heip
ot Al 5 8 7 iR
i : [ Actions
d | Device Manager &
More Actigns »

Y Mice and cther poinhing devices
& tlontor

@ ' Saorage £ Hetwork adapters

+enbile Host Contglier
g 6 10 Root Hat:
¥ USE Composte Device

— In fereastra aparut3 »Actualizare driver”, alegeti ,Ciutare manual3 si instalare driver” si apasati

butonul ,Browse”, apoi specificati folderul Drivers_DT96x_W32_2014 (pentru sistem pe 32 de
biti) sau Drivers_DT96x_W64_2014 (pentru sistem pe 64 de biti)

. Update Dnver Software - DT.964
HOW 30 you want 1o search for driver sofhwara?
* Search automatically for updated driver software
Wndevs sl rearch cour computer and the Internes for the fatet draer softaare
for vour device, urless you ve duabled this feature i vour de e rotaliation
sethings
a ) " i
1 al
Cancel

ﬁ
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/

o7

s

g . Update Dnver Software - DT-964
Browse for driver software on your computer

Search for driver software in this location:

D Users komarevi Desktop: Drivers_DT9%6x_W6d_2014 - Browse.., |

4 Include subfolders

 Let me pick from a list of device drivers on my computer
Thus hist will show installed dry er software campatible with the device and all chrrver
software in the same category as the device

P

! Browse For Folder 53

| Select the folder that contains drivers for your hardware.

I 3D Objects =
| ¢ i Contacts
4 g Desktop
i i Drivers_DT96x_Wo4_2014
i i HP
‘ | LeaderS_Ru
i & Downloads
i .. Favorites
@ Links
by Documents i

Folder: Drivers_DT96x_W64_2014

La intrebarea ,.Doriti s instalati software-ul acestui dispozitiv?™ ar trebui si selectati i
NNNNNNN__=————— :
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= - = .- I AT e

Ving Secunty

Would you like to install this device software?
Mame: UMA Technelogy Universal Serial Bus cont,
i Publcher: OMA-Technclogy
/' Always trust software from ' DNA-Technology” Install m60"1795!d;?mi
b fou should only install driver software from publizhers you trust. How can | decde

which device software is ssfe ts metall

— — Daca instalarea driverului este reusita, sistemul afiseaza urmitorul mesaj pe monitor:

1 Found New Hardware

Your new hardware is installed and ready to use.

Atentie! Driverul dispozitivului este instalat doar daca dispozitivul cu aceastd serie este conectat pentru
prima data la un calculator.

3.3.2 Instalarea programului RealTime PCR
Procedura de instalare a programului Real T ime_PCR este urmatoarea:

— Rulati programul de instalare situat pe CD-ul inclus in livrare (puteti de asemenea s3 descarcati
ghidul gratuit de instalare de pe site-ul oficial al companiei la: http://dna-technology.ru/po/).
~. — Duparularea programului de instalare, se afiseaza caseta de dialog solicitind s3 alegeti limba de
- instalare: PyccknnfEnglish (Pnc.133).

Select Setup Language
. ;Iﬁ! Select the language to use during the installation:

Fig.13. Selectarea limbii de instalare a programului

Selectati limba de instalare a programului si apasati butonul . Caseta de dialog va apirea pe
ccran afisand versiunea programului si recomandarile de instalare (Fig. 14)

m
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welcome to the RealTime_PCR
Setup Wizard

This will install RealTime_PCR 7.3 on your computer.

It is recommended that you close all ather applications betore
continuing

Click Newt to continue, or Cancel to ext Setup,

Next » l[ Cancel

Iig.14. Expertul de instalare RealTime PCR

Respectati recomandarile programului si apoi apasafi butonul' Next > l

Va aparea caseta de dialog care solicita selectarea folderului pentru instalarea programului (Fig. 15).
Puteti fi de acord si instalati RealTime_PCR in folderul setat ca implicit, sa specificati calea catre folderul
necesar in campul de intrare de la tastaturd sau sa selectati orice folder de pe hard disk apasand butonul

|_Bromse. | (se recomanda instalarea programului in folderul setat ca implicit).

= Setup - RealTime_PCR

Select Destination Location
Where should RealTime_PCR be installed?
/_} Setup will install RealTime_PCR into the following folder.

To continue. click Next. If you would like to select a different folder, click Browse.

D:\Program Files\Dna-TechnclogysHealTime

At least 18.5 MB of free disk space is required.

< Back Next » i! Cancel
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Fig.15. Selectarea folderului pentru instalarea programului

Selectati folderul si apasati butonul _Nex> J

Dacd acest folder exista deja, de exemplu, atunci cind programul este reinstalat, confirmati-l apasand

butonul ]L_J

Folder Exists

e The folder

Ci\Program Files\Dna-Technology'\Real Time_PCR

already exists. Would you like to install to that folder anyway?

—

/a aparea caseta de dialog solicitand selectarea denumirii folderului in meniul Start unde vor fi create
pictogramele programului (Fig. 16).

16 Setup - RealTime_PCR

Select Start Menu Folder
Where should Setup place the program's shortcuts?

Setup will create the program's shortcuts in the following Start Menu folder.

To continue, click Next. If you would like to select a different folder, click Browse.

lealTime PCH |

( < Back _][ Naxt)jl Cancel

Fig.16. Selectarea folderului in care sunt create pictogramele

Agreati varianta sugerata implicit sau selectati varianta dvs., apoi apisati butonul lmﬁgMI

Va apirea caseta de dialog informand ca programul de instalare este gata si sugerdnd instalarea
programului (Fig. 17).

TR R
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18 Setup - RealTime_PCR

Ready to Install
Setup is now ready to begin instaling AealTime_PCR on your computer.

Click Install to continue with the installation, or click Back if you want ta review of
change any settings.

Destination location: :
D:\Program Files\Dna-Technology\RealTime_PCR

Start Menu folder:
RealTime_PCR

{ < Back }[ Install ][ Cancel

Fig.17. Mesaj care indica faptul ca programul este gata de instalare

Daci sunteti de acord sa instalati programul, apasati butonul .

& Setup - RealTime_PCR

Completing the RealTime_PCR
Setup Wizard

Setup has hinished installing RealTime_FCR on youwr computer
The application may be launched by selecting the nstalled
ons

Click Finish to exit Setup

Fig.18. Oprirea Expertului de Instalare RealTime PCR
Apasati butonul pentru a parasi programul.

Atentie! Programul RealTime_PCR include serviciul corespunzétor, Server_RTDevice , care oferd modul
de operare cu mai multe dispozitive. Acest serviciu este lansat la prima pornire a programului in
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% : a5 5 %
modul . Device handing | cand pictograma @apare In partea dreapti a barei de activitati i
este salvata in memoria RAM pénd la oprirea calculatorului.

Urmitoarea fereastri va apirea pe ecran cand faceti clic dreapta pe aceasta pictograma:

Show List_Device

x Close Server_RT

Faceti clic stanga pe ,Afisare list3 dispozitive” pentru a afisa fereastra ecranului care contine lista
dispozitivelor conectate la calculator.

I JAS24901 96 (Ox1964 Ox199A 000000000

2 |Asz405 9%  Ox194 0x199A 0x0000000

3 |a7zant 48 Ox1964 (0x1994 0x00000000
m

Faceti clic stanga pe ,Oprire Server_RT” pentru a sterge acest serviciu din memoria RAM (aceast3
operatiune este utilizatd cdnd se actualizeaz3 programul).

4. Procedura de functionare a dispozitivului

—

..1 Conectarea si pornirea dispozitivului RealTime PCR

Asigurati-va c¢a dispozitivul este conectat la calculator cu cablul USB, apoi conectati dispozitivul si
calculatorul.

s
Utilizati pictograma S de pe Desktop sau in meniul Start al sistemului de operare Windows pentru a
porni programul RealTime_PCR. Operatorul Guest este afisat in mod implicit in fereastra de selectare a
modului de operare (Fig. 19). Apasati sigeata spre dreapta si completati campurile ,,Operator” si
wDirector” pentru a selecta un alt operator, daci este necesar, sau pentru a adduga un operator nou.
Apasati OK si selectati modul ,,Operare Dispozitiv”.

Prim 24 i
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RealTime PCR v7.9

Operator: Guest -
]_ Device opergtion l
l Archive vigwer 1
i Cancel i

@nm-tmﬂhum.
tast edition: 7.9.5.25 20032018 M T

Fig. 19. Fereastra de selectare a modului de operare. -

Dupa pornirea programului RealTime_PCR in modul ,,Operare Dispozitiv”, ecranul afiseaza fereasira
de operare a programului indicand starea dispozitivului in bara de stare EEELLSETESLMEE §1 cascla de
dialog ..Lista dispozitivelor” cu lista dispozitivelor conectate la calculator (Fig. 20).

Seialrumber | Staus| PD | VID | Handewin ~

1 ASZAD1 96 0x1964 0x1994 00000
2 ABZAOS 96  0x1964 COx1994  0xDOOD
3 | ATZA01 48 Oxl964 Ox1994 00000

e

Fig. 20. Fercastra de conectare la dispozitiv.

Selectati dispozitivul pentru pornire $i apasati butonul __%_MJ

Dispozitivul va fi conectat la calculator, iar starea de indicare a dispozitivului va i modificata cu
Device is ON in bara de stare a ferestrei de functionare a dispozitivului.

Dupi testarea dispozitivului si incalzire. indicatia starii sale va fi schimbata ¢ Davkerds ON.55 In bara de
stare. iar dispozitivul va fi gata sa execute programul de amplificare.

Descrierea detaliatd a procedurilor de pornire si operare pentru programul RealTime PCR este prezentatd
in a doua parte a manualului de operare ..Software™.

Indicatia privind starca dispozitivului din bara de stare aratd urmatoarele:

Device s ON . _ (dispozitivul este pornit si este gata de functionare (fundal verde).
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| DeviceisON  _ dispozitivul este pornit, dar nu este pregatit pentru functionare (fundal galben)
- dispozitivul se incalzeste. Dupd incilzire (nu mai mult de 10 minute de la pornire, de obicei), culoarea

de fundal se va schimba de Ia galben la verde.

- dispozitivul este oprit la pornirea programului sau dispozitivul nu este conectat la
calculator prin cablu USB2.0 A-B sau nu este selectat in fereastra , Lista dispozitivelor”.

Atentie! Un calculator poate controla mai multe dispozitive. Prin urmare. dispozitivele ar trebui conectate
la calculator prin porturi USB.

Atunci cand functioneaza in modul cu o singurd fereastrd, operatorul ar trebui si conecteze si sa

deconecteze dispozitivele selectate cu ajutorul butoanelor % Connect | v SRR | ista

Dispozitivelor care este afisatd automat pe ccran dupa pornirea RealTime PCR. Céand lucrati in program,
Tuteti apela accasta fereastra folosind meniul Setari/Lista dispozitivelor.

Atunci cand functioneaza in modul multiwindow, programul RealTime PCR este lansat intr-o fereastri
separata pentru fiecare dispozitiv. In acest caz, puteti controla mai multe dispozitive simultan.

22 Mapr 2010, 20:44:53

Bara de stare afiseaza data si ora curente, 0 serie a dispozitivului si o versiune de

firmware a unui controller optic, de exemplu: ATD406 OPTICS 3.07 48 06/09/1 »

4.2 Pregatirea dispozitivului pentru executarea PCR

Testul de pregatire a dispozitivului pentru executarea PCR se efectueazd automat de fiecare data cand
aparatul este pornit. Prin urmare, se verifici conditiile de temperaturd ale blocului termic: daci
temperatura radiatorului, temperatura termostatului si temperatura capacului corespund valorilor admise.

4.2.1 Verificarea setiirilor geometrice

«tentie! Cand dispozitivul este pornit pentru prima data dupd transport sau orice miscare, se recomandi
verificarea setarilor geometrice ale blocului optic.

Descrierea detaliatd a procedurii de verificare a setérilor geometrice este prezentatd in partea a doua a
manualului de operare ..Software™.

Pe imaginea orificiilor blocului termic, contururile care indica limitele zonei de masurare (cercuri rosii) ar
trebui sd acopere complet punctele de lumini. Daci cercurile sunt deplasate din punctele de lumina. este
necesara ajustarca geometriei optice a imaginii (Fig. 21).

TR IR L ';;

O S S e O SN A | el
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4  Hex Comer poirts Coordinates

Al %= .83 i Y o4

A %63 |2 yalpe |2
Fl: x= 3 4 Y= dd &
F8: X= 6 3 Yu &
Light spot suze
Rew.28 2 Ay 0
G Vew
[ Show mask [] adatonni comactan
Ok
Cancel
- Retum to intial values
iolse - Expostion settng (0 12000 meec
a)
-
w Hex v Comer points coordinates
Al: X= 54 * Y= 249
Al6: X= 830 Y= 249
Li: X= 31 : Y= 38
L16: X= 845 Y= 38
Light spot size
Re= 18 Ry« 8
G Ve
{21 Show mask [7] Adational correction
Ok
Cancel
= " - Retum to inttial values
£ - Expostion settng (0-10000 msec)

Fig.21. Verificarea setarilor geometrice (modificarea a - S, modificarea 6 - L)
4.2.2 Setarea expunerii misuritorii optice
Fereastra setirilor de expunere a misurdtorii optice este prezentata in
Fig. 22. Valorile de lucru ale expunerii pentru fiecare canal:

Fam — 500; Hex — 500; Rox — 500; Cy5 — 500; Cy5.5 - 500

Atentie! Setdrile din fabrica ale expunerii masuratorilor optice pentru fiecare canal sunt optime pentru
lucrul cu seturile de reactivi fabricati de ,DNA Technology” SPA LLC si sunt potrivite pentru lucrul cu
seturi de reactivi ai celor mai multi producatori.

Expunerea trebuie modificati doar daca existd o diferenta semnificativa intre nivelurile de semnal optic
pentru diferite canale, deoarece poate rezulta o defectiune a egalizérii culorilor in timpul analizei
rezultatelor misuratorii optice.
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Dezvoltatorilor de seturi de reactivi li se recomand3 s3 determine valorile optice de expunere pentru
canale atunci cand un set este adaptat pentru lucrul cu dispozitivul si s3 le specifice impreund cu
parametrii de analizd din Manualul de utilizare atasat unui set.

:

%e'  Last measurement

; [ Ok Cancel

<« Device_ ON

Figura 22. Fereastra setdrilor de expunere a misuritorii optice.

Descrierea detaliatd a procedurii de selectie a valorii de expunere este dati in partea a doua a
manualului de operare ,Software”.

4.2.3 Verificarea curiteniei orificiilor blocurilor termice
Curdtenia orificiilor blocului termic este indicati prin absenta unor puncte luminoase pe tmaginile
~arificiilor goale la verificarea setirilor geometrice ale blocului optic. Prin urmare, se recomanda cresterea

-alorii expunerii de 2-3 ori in comparatie cu valoarea de lucru.

Se recomanda verificarea curateniei orificiilor imediat inainte de instalarea eprubetelor cu probe pentru
executarea PCR., daca acestea ar fi fost contaminate inainte.

Operatorul trebuie si verifice curatenia orificiilor blocului termic in conformitate cu procedurile de
intretinere a dispozitivului (consultati punctul c. 5).

4.2.4 Misurarea iniltimii eprubetei

Se recomandd masurarea indltimii eprubetei atunci cand incepeti sd utilizati o altd eprubeta sau bandi sau
daca exista dubii in ceea ce priveste calitatea apasarii eprubetei prin ,.capacul cald”.

Procedati dupa cum urmeaza pentru a masura iniltimea eprubetei:
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— apasati butonul &) Spentice si instalati eprubete sau benzi in matricea blocului termic
uniform;

— selectati comanda Setari/Diagnostice dispozitiv/ Masurarea indltimii eprubetei si asteptati urmatorul
mesaj:

fttertion! Measurement of the tube height passed successfully! (h=61 15)

]
'*-'r'/ Do you save this value For following optical measurements?

L Yes ] 1 Mo J

s ek 5 " . BrarR ¥
— salvati in3ltimea masuratd a eprubetei apasand butonul l__fs__}

Atentie! Cand masurati inltimea eprubetelor, instalati cel putin 16 eprubete sau 2 benzi uniform intr-o =

matrita.

4.3 Crearea unui raport de misurare sau a unui program de amplificare

Porniti dispozitivul si apoi creati (editati) un raport de masurare si un program de amplificare si introduceti
parametrii unui inceput, care urmeaza sd utilizeze programul de servicii RealTime_PCR.

4.3.1 Completarea raportului de masurare

Fereastra de completare a raportului (Fig.23) este afisatd imediat dupa pornirea RealTime PCR. Aceasta
fereastra include: campul de introducere a datelor, butoanele pentru completarea raportului si cdmpul pentru
afisarea schematica a locatiei eprubetei pe matricea blocului termic.

Completati raportul utilizind una dintre urmatoarele metode:

— utilizarea procedurii de testare cu parametrii de cercetare standard salvati (recomandat la efectuarea
cercetarilor standard intr-un laborator clinic);
— folosind sabloane de raport salvate anterior.

Atentie! Este interzisi completarea unui raport fard procedura de Testare, deoarece fereastra Parametrii de
analizii nu va fi activa in acest caz, iar coeficientii calibrarii optice a dispozitivului nu vor fi Utilizai.

Introduceti urmatoarele informatii la crearea testului si la completarea raportului:

— Numirul de identificare (descriere) pentru fiecare eprubets;

— un tip din fiecare eprubeta;

— un numar de duplicate pentru fiecare proba;

— o concentratie de probe de calibrare (pentru investigatii cantitative);
— un fluorofor utilizat (etichet3 fluorescentd) si denumirea acestuia;

T 00 e e T T T
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\

— amplasarea eprubetelor in blocul amplificatorului;

— numar raport;

— numele operatorului.

Descrierea detaliatd a procedurii de executie a raportului (editare) este prezentats in partea a doua a
manualului de operare ,Software”.

“ RealTime_PCR_A7Z401

Mode Test Preference Help
i = ~ m—]
Protocol ! Start program ! _1 New protocel 7 Open [ Archived data viewer
Pratocol number: 0 & Operator name: Date: 17 May 2011
N ; Tube | Concertistion | @ | @ | . | @ | @ |~
| Identificator IH[ Test | type @9 @@ o Fam | He [Ron | cys |ciss :
A Al A A A
C8 |24 Stendad 12 Y TEST Q) 0 v & « « ( ™ Adien )
= D1 |25 Stendad 13 i TEST (O 0 ¥ « v « =
' 2|2 Stendad13 ¥ TEST O 0 o o o 1 (P _Addine I
08|27 Stendad 14 [ TEST O 0 v v b ( = Delete fine ] g
4|2 Stadwd e 9 TEST O AT AR T D
05 (28 Standad_15 § TEST ® 0 vV &« ¥ « 'i = Urdo | ) Scientific
06 [ 30  Standard_15 TEST O 0 v ¥ ¥ «
o7 |3 Stendad 16 D TEST O 0 v « « «
06 (32 Standaid 16 ¥ reer (] 0 ¥ ¥ « «
E1 |33 Standad 17 ) TEST (D 0 & « &« «
T2 |3 Stnded 17 9 TEST @) 0 v ¥ ¥ ¥
B335 Standad 18 [ TEST O 0 v ¢ « «
TEe| % Standadts O TSt '®) 0 & « «
B5 |37 Standaid 19 [ TEST O 0 v v v «
T |3 Standad 13 0 TesT O 0 v ¥ & «
7|39 Slndad 20 D TEST O 0¥ « v «
T (40 Stndwd2 ¥ TEST ) 0 o o &
R4 Stndad2l () TEST O 0 v ¥ ¥ «
TR |42 Stndsd 2l O TEsT O 0 W o
TR |43 Stendadzz o TEST O 0 v & « « [¥] AutoFill
F4 |44 Standad 22 $ €8T @ 0 v & ¥ « = Orderfil
K+ 1 TEST C+ v ¥ ¥
K+ | TEST c+ v « ¥ «
K- 1y TEST | (G- v ¥ v ¥
c: TEST  C- v ¥ ¥ ¥ i O Aooh | [ Cancal |
— 17 May 2011, 9:59.02 A7Z401 OPTICS 3.03.48 08112/1C

Fig. 23. Raportarea completirii ferestrei.

4.3.2 Crearea/editarea programului de amplificare

Completati raportul de masurare si accesati fila inceputul programului de amplificare. In mod implicit.
va fi afisat programul de amplificare care este specificat in procedura de Testare utilizata pentru
completarea raportului. Dacd raportul a fost completat fard procedura de Testare. va fi afisat ultimul
program de amplificare inceput.

Procedati dupa cum urmeaza. daci este necesar:

I Deschideti programul de amplificare de pe disc cu ajutorul bu tonului. s Browse..
2. Creati un nou program de amplificare (butonul &L_J) utilizand fereastra Sabloane din
programul de amplificare (Fig. 24).
3. Lditati un program de amplificare existent (butonul £ Edi I 1
e
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i

|

|

Preliminary heating
Holding mode

r Apply ] r Cancel 1

Fig.24. Crearea unui program de amplificare utilizind un sablon.

<+ Amplification program editor

&
Program title; example_ﬂ Description: g.,_ Add stiing ) . B
¢ belte 223 after
7 . ++
Ne blockl Temperature °C | min |se: i Mumnber of cycles ‘ @ | I *C ] Arsec | At'T |4 {++ Add black
| —— Delete block
94.0 0 10 P
B ook type
58.0 0 0 50 v e
2 (2} Cycles
| B7.0 a 10 ) Pause
l 10.0 halding {73 "Melting Curve"
- Temperature gradient across the matix
- Inerement in time
"
. Increment in temperature
x1 x 60 1 holding
100 94.0°C !
o 01:30
80
O
= 70
[
=
®
o 50
(=X
5 a0
.
0
20
o
0 10.0°C
l A Ok g { Cancel

Fig.25. Editarea unui program de amplificare existent.

Descrierea detaliatd a procedurii de creare (editare) a unui program de amplificare este prezentata in
partea a doua a manualului de operare ,Software”.
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4.4 Instalarea eprubetelor cu probe

Procedati dupd cum urmeaza pentru a instala sau pentru a indepdrta eprubetele cu probe:

B TS TR N A ot il i 8

AL s LI e

o i -l e i
g:llgﬁznmnwguzurmnﬁmmumcnm |
IR wE s s s
LD T s s iy
IR TN T I €
b wlp Wb W W i Ui

a)

b)

Fig. 26. Aspectul matricei blocului termic in pozitia extinsa (modificare a - S, modificare 6
S E

. 0
1. apasati butonul o Open block

| in fereastra Pornirea programului de amplificare sau butonul
controlului manual al actionarii blocului termic s asteptati pana cand blocul termic este fixat in pozitia
extins (Fig. 26).

Daca dispozitivul este pornit pentru prima datd, stergeti orificiile blocului termic cu alcool (puteti
utiliza 96% etanol sau 100% izopropanol) conform descrierii din sectiunea 8 (‘.fntretinerc"). Cand
dispozitivul este in functiune, stergeti orificiile conform recomandarilor din sectiunca ,._fntrcginere“.

1

A T———
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3. Instalati eprubete cu probe in orificiile blocului termic conform raportului completat privind
performanta PCR.

; Close block ‘ i . . :

4, Apdsati butonul " AR in fereastra Pornirea programului de amplificare sau butonul
controlului manual al dispozitivului si asteptati pana cAnd blocul termic este fixat in pozitia de operare
(Fig. 1).

Atentie! Este necesar sa instalati cel putin 8 eprubete pentru a preveni deformarea acestora. Daca sunt
putine eprubete de lucru, se recomandi adaugarea unor eprubete goale cu aceeasi indltime.

A Atentie, pericol! Dispozitivul are optiunea de a porni automat procedura de deplasare a blocului de
control al termostatului eprubetei (blocul termic) in pozitia deschisé pentru instalarea probei sau in pozitia de
lucru inchisd. Céand blocul se deplaseaza, asigurati-va ca degetele operatorului si obiectele strdine nu intrd in
zona de deplasare a acestuia, deoarece acest lucru poate duce la blocarea mecanismului de deplasare si
deteriorarea dispozitivului, prinderea si blocarca pielii operatorului.

& Atentie, suprafata fierbinte! In timpul functionarii dispozitivului. blocul de control al termostatului
eprubetei (blocul termic) si modulul ..acoperire la cald”™ se pot incalzi pana la temperatura de 100 °C si 105 °C.
Este interzisi scoaterea eprubetelor din unitatea termicd pana cand dispozitivul trece in modul de stocare si
apare urmatorul mesaj:

o )

i Program has been completed, device remaines in holding mode!
‘You may procesd to data analysis!

(el

4.5 Pornirea unui program de amplificare

Introduceti observatiile necesare privind particularitatile si caracteristicile pornirii preconizate si volumu._
amestecului de lucru din eprubeta;

Asigurati-va ca dispozitivul este pornit si interactioneaza cu calculatorul, asa cum este indicat cu galben

Deviceis ON___ say indicatorul verde | Deviceis ON  (in bara de stare a programului si porniti

£ Start peogram
programul de amplificare prin apdsarea butonului -

in timp ce porniti programul de amplificare, selectati o denumire de fisier, un format de date pentru
salvarea rezultatelor viitoare ale masuratorilor optice si un folder pentru salvarea fisierului.

#
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Atentie! Dacd apasati butonul Pornire program in timpul incalzirii dispozitivului (indicatorul

galben Dice &s ON in bara de stare), fereastra Profil de temperaturi va afisa mesajul
intermitent care va informa ca incilzirea dispozitivului va continua:

Temperature profile

‘ Scale

80 -
60 -
40 -
04T =2000°C

Y g 2 v ¥
00:05:00 00:10:00 00:15:00

Acelasi mesaj va fi afisat pe monitorul dispozitivului. Dupa terminarea incalzirii, dispozitivul va trece
~1a executarea programului de amplificare.

dacd este necesar si incepeti utilizarea dispozitivului in mod autonom cu oprire automati (trecerea in
modul de repaus) dupi executarea programului de amplificare, procedati dupa cum urmeaza:

1. Activati urmitoarea optiune in fereastra de Executie a programului:

Standby after the run

| 3% : | A7Z605 OPTICS 3.04 48 1405111

2. fnchidegi programul apasand mm coltul din dreapta sus al ferestrei sale.
3. Dupd executarea programului de amplificare, dispozitivul va intra in modul de repaus indicat de
LED-ul intermitent pe tasta de expirare a meniului afisaj.

~Atentie! Dispozitivul intrd in modul de repaus doar daca optiunea de Oprire a dispozitivului in momentul
dnalizarii amplificirii si daca programul de amplificare executat de dispozitiv este terminat prin modul de
Stocare.

4.6 Executarea programului de amplificare
Executarea programului de amplificare este controlati de programul de servicii

RealTime_PCR. Daci este necesar, puteti:

— opriexecutarea programului de amplificare;

— termina executarea sa;

— adaugati numarul necesar de cicluri in blocul curent sau treceti peste executarea ciclurilor
ramase si continuati cu executarea urmétorului bloc de temperatura;

— editati raportul mésuratorilor optice:

i '5-')’“‘3“\5Wr

M
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|
_ atunci cand executati programul de amplificare, puteti SEIECta"!Iﬁ revizuirea datelor despre
masuritorile optice pentru eprubetele selectate, prezentate ca histograma 3-D in fereastra
Distributia datelor optice in functie de blocul termic (Fig. 27).

&> Distribution of the optical measurements at the wells plate

4000
35000
300
2500 -
2000 |
1500
1000
500

Fig.27. Datele privind masuratorile optice pentru eprubetele selectate.

Daci optiunea de Oprire a dispozitivului in momentul finalizirii amplificirii nu este activata, atunci
la finalizarea programului de amplificare, mesajul apare pe ccran, informand ¢a programul intrd in modul
de Stocare (Fig. 28).

in acest caz. imaginea intermitentd de stocare ... si markerul cu temperatura de stocare sunt afisate in
diagrama care ilustreazd dependenta temperaturii matricei de momentul executdrii programului de
amplificare.

—Temperature profile—

BB v a e e
i‘; Holding... 01:15 -

»{|T=284°C

:%: Scale l

00:09:28 00:14:28 00:19:28

Fig.28. Mesajul programului despre finisarca amplificaril.
Acecasi legenda apare pe monitorul dispozitivului.

Cand temperatura ajunge aproape de temperatura de stocare. pe monitor se afiseaza fereastra de mesaje.
informand ca programul este terminat si se afla acum in modul de stocare (Fig. 29).

w
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L Attention!
100 i Program has been completed, device remaines in holding mode!
You may proceed to data analysis!
e B S|
50 4
A—
0 4
T i T T 1 ]

T 1] 1 i i T i T

I
2 4 1] 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Cycle number

Temperature profile

30 4 iy ﬁ Yoot/ : &
I A ARV AV ACAV

w{|[T=99°C \

: - : -
00:05:55 00:10:55 00:15:55

17May 2011, 11:18:12 [ Diteas 0N

Fig.29. Indicarea modului de stocare.

Cand apasati OK, programul RealTime PCR intrd in modul de Revizuire a arhivei (fila Analiza
rezultatelor masurarii optice).

Dacéd optiunea de Oprire a dispozitivului in momentul finalizirii amplificirii este activatd, atunci
dupd executarea programului de amplificare, dispozitivul intrd in modul de repaus indicat de LED-ul
intermitent de pe tasta de expirare a meniului afisaj.

~Porniti in mod exact programul RealTime_PCR si conectati dispozitivul in fereastra Lista dispozitivelor
pentru a dezactiva acest mod in dispozitiv.

Atenticl Ar trebui sa utilizati comanda Setadri/Ultima pornire in dispozitiv pentru a citi rezultatele
executici programului de amplificare dupi ce dispozitivul iese din modul de repaus.

Descrierea detaliatd a analizei rezultatelor masurdrii optice este exprimatd in partea a doua a
manualului de operare ,Software”,

8 intretinerea
5.1 Prevederi generale

Scopul intretinerii Termociclului de detectare DTlite este de a mentine starea de functionare a
dispozitivului si de a asigura durata de viatd maxima.

gk

gy

P
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intretinerea dispozitivului trebuie efectuata de angajatii calificati care au studiat cu atentie acest

manual.

Proiectarea dispozitivului este optimizatd pentru intrefinerea minima in timpul functionarii standard de
laborator.

A Atentie, pericol de electrocutare! Sigurantele trebuie inlocuite doar dupa ce echipamentele
sunt dezactivate. Pentru inlocuire, utilizati numai sigurante TLOAH250V cu parametrii (10A, 250V cu
intarziere si cu o capacitate mare de rupere) cu dimensiunea de 5x20 mm. Echipamentul este
dezactivat prin deconectarea cablului de alimentare sau prin deconectarea cablului pentru
comunicarea cu calculatorul de la conectorul portului 2.0 USB. Locatia dispozitivului ar trebui sd asigure
deconectarea conexiunilor mentionate mai sus.

Este necesar si protejati dispozitivul impotriva defectiunilor mecanice si impotriva varsarii lichidelor }_
carcasa.

Cartusul mobil al dispozitivului trebuie si fie intotdeauna fixat (inchis) pentru a mentine orificiile

termostatului si elementele sistemului optic curate (cu exceptia perioadei necesare pentru instalarea sau
scoaterea eprubetelor cu probe).

Atentie! Este interzisa utilizarea oricdror substante (paste rezistente la caldurd, uleiuri etc.) pentru a se crea un
contact mai bun intre o eprubeta si un orificiu de blocare termica pentru a evita defectarea sistemului optic al
dispozitivului.

5.2 Procedura de intretinere

Personalul de service trebuie si efectueze urmaitoarea activitate cu intervalele specificate:

1) Examinarea vizuald a dispozitivului pentru integritatea suprafetei dispozitivului. Starea cablului de

alimentare (integritatea), fiabilitatea conexiunii sale la dispozitiv.

Intervalele de examinare vizuala: inainte de fiecare pornire. )

2) Indepartarea corespunzitoare a prafului si a murdiriei de pe suprafata dispozitivului utilizind un prosop
uscat.

Intervalele de functionare: dacad sunt murdare.

3) Stergerea orificiilor de blocare termica folosind o bucata de panza din bumbac imbibata cu solutie de 96%

etanol sau 100% alcool izopropilic (puteti utiliza ,tampoane de vatd” vandute la farmacie sau tampoane

artizanale din bumbac si chibrituri).
Atentie! Este strict interzis sa utilizati articole metalice in locul chibriturilor (agrafe, sirma etc.)!
Cind curatati orificiile, nu lisati alcoolul si curgi in spatiul liber, de-a lungul marginilor blocului termic!

Intervalele de curatare: dupi fiecare 20 de porniri ale dispozitivului, ar trebui si revizuiti imaginea blocului
termic pentru toate canalele (asa cum este descris la punctul c.4.2). Dacé exista puncte luminoase in orificiile

blocului termic in orice interval de inregistrare a fluorescentei, este necesar sa curitati orificiile blocului
termic.
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3.3 Posibile defectiuni si depanarea acestora

3

Descrierea defectiunii Cauza posibild Depanare

Verificati disponibilitatea tensiunii. starea
prizei

Verificati contactul cablului de alimentare si al
i : Contact slab sau rupereal dispozitivului, Tnlocuiti-1 cu cablu de acelasi
mllorm_apc - dupa pornireal cablului  de alimentare, fel (10A. 250 V. 3 x 0,75 mm2), TnEocuii;i
dispozitivului sigurantd sarita sigurantele (10A, 250V) incluse in scopul
livrdrii. Este permisd o singurd dat3 inlocuirea
sigurantelor sarite!

Nu exista tensiune in retea

Monitorul LCD nu afiseaz3 nicio

Contact slab sau ruperea
cablului pentru | Verificati cablul de legaturs intre dispozitiv si

Mesajul .Device IS
: calculator

~ SWITCHED OFF" este afisat in | cOmunicare cu
bara de stare RealTime PCR calculatorul
atunci cand dispozitivul este | Driverul dispozitivului nu Instalati  driverul dispozitivului  (consultati

pornit este punctul ¢.
instalat 331D
Defectiunea sistemului Reporniti calculatorul
Windows

Fundalul mesajului .. Device is
SWITCHED ON™ nu se schimba

din galben in verde in bara de | Dispozitivul este defect Consultati furnizorul dispozitivului
stare RealTime_PCR dupa 10-15
minute de incdlzire a

dispozitivului.
Urmatorul mesaj este afisat in

fereastra  RealTime PCR in Restabiliti conexiunea dintre dispozitiv si
timpul executdrii programului de calculator, apoi programul RealTime PCR va
amplificare: .Eroare! Programul | Pierderea conexiunii Tntre gasi dispozitivul si va citi datele omise n
~.| este pornit in dispozitiv, dar dispozitiv si calculator timpul executdrii programului de amplificare

dispozitivul nu  raspunde la
comandd! Daca acest mesaj
apare constant. ar trebui sa opriti
aplicatia si

sa o reporniti.”

6. Transport si depozitare

Atentie! Daca dispozitivul a rimas la rece mult timp, mentineti dispozitivul 4 ore la temperatura camerei
(+18 - 25°C) inainte de pornire.

Dispozitivul trebuie depozitat intr-o incapere inchisi, cu ventilatie proprie. la temperatura de +5°C - +40
°C si umiditatea relativa de 80% la temperatura de pani la 31°C. La depozitarea pe termen lung. fard
functionare, dispozitivul trebuie pastrat in ambalajul producitorului.

Incaperea in care se depoziteaza sau functioneaza dispozitivul trebuie sa fie lipsita de praf, vapori de acid
sau substanfe alcaline. gaze agresive si alte substante nocive care corodeazi componente metalice sau
distrug 1zolatia electrica.

L 4
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in timpul transportului. dispozitivul trebuie protejat de patrunderea prafului §i a precipitatiilor. Este

interzis s porniti dispozitivul. Inainte de transport, dispozitivul trebuie sa fie fixat pentru a asigura
pozitia fixd si pentru a evita schimbarile si impacturile.

Dispozitivul trebuie transportat prin orice mod de transport din containerul de transport al producatorului.
in conformitate cu cerintele privind marcajele de manipulare de pe suprafata exterioard a containerului de
transport. Conditiile de mediu acceptabile pentru dispozitiv (versiunea climaticd - VXu 4.2) sunt
urmatoarele. atunci cand transportati in conformitate cu conditiile de stocare 5 conform GOST 15150:
temperatura de la -30 ° C la

50 © C si umiditatea relativa maxima de 80% la 6 ° C.

Dispozitivul trebuie transportat pe cale aeriana in compartimente plane incalzite sub presiune

Atentic! Dispozitivul are componente mecanice sensibile. Pentru a evita deteriorarea acestora in timpul
manipularii si transportului. trebuie sa respectati cu strictete cerintele marcajelor de manipulare.

Atentie! Dispozitivul trebuie transportat doar atunci cand blocul termic este in pozitie fixa (inchis)
7. Controlul calititii

.DNA-Technology, Reseach & Production”, LLC a stabilit urmitoarele obiective penfru implementarea
politicii de control al calitatii. orientate spre satisfacerea nevoilor clientilor si conformitatea sistemului de
management al calitatii cu cerintele ISO9001 si ISO1 3485

— controlul calitatii la fabricarea dispozitivelor de diagnosticare in vitro
— abordare individuala a clientilor
—  Controlul calitatii serviciilor si al nivelului de asistenta tehnica.

8. Garantia

Producatorul garanteaza functionarea corectd a amplificatorului de detectare .DTlite” si conformitatea
acestuia cu TU 9443-003-96301278-2010. respectand regulile de utilizare descrise in prezentul manual.

Durata medie de viatd a dispozitivului ar trebui s fie de cel putin 5 ani.
Durata garantici dispozitivului este de 24 de luni de la data vanzarii acestuia.

Reparatiile efectuate in perioada de garantic se realizeaza doar la prezentarea cardului de garantie pentru
acest dispozitiv, impreund cu o serisoare de reclamatie completata.
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9. Proba de marcare CFE

Lticheta de pe panoul posterior al dispozitivului (exemplu):

=

. DNA-TECHNOLOGY Real-time PCR

EC

REP

Detecting termocycler DTlite 4S1

IVD Medical Equipment
T59443-003-96301278-2010

~%1 2018 €€ SN A7G505

e DEELE
. ‘ :
& % pwn Vgl

#
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#

10. Certificat de ambalare

Termociclu de detectare DTlite

Numar de fabricatie fabricat

DNA-Technology . Research & Production, LLC, ambalat conform cerintelor prevazute de TR 9443-003-

06301278-2010.
Data ambalari ceeeeeevvciieeennnnnn. 201

Ambalat de (semnatura)

Dupi ambalare, produsul a fost acceptat de (semnaturd)

5.5

Noti. Formularul se completeaza in momentul ambalarii efectuate de intreprindere.
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I1. Certificat de Acceptare

Termociclu de detectare DTlite

Numir de fabricatie produs de

DNA-Technology, Research & Production, LLC a trecut testele de acceptare si s-a constatat ci respecti
TR 9443-003-96301278-2010 si a fost calificat pentru functionare.

Data emiterii 201....

$.35.

Semnaturi ale persoanelor responsabile de acceptare

|4
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12. Carduri de reparatii in garantie

Cardurilenr. 1 care trebuie completate de Producdtor

Pentru reparatia in garantie (intretinere tehnica) a Termociclului de Detectare DTlite

(Numarul de fabricatie al produsului) (data)

Reprezentantul departamentului QC al producatorului .o
Stampila QCD)

Nota de vinzare

(denumirea companiei)

QoW eervevessnrnsnsnensnannens 2001 stampila intreprinderii (data) (semndtura personald)

Proprietarul si adresa acestuia

(semnatura personala)
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Cardul nr. 2 care trebuie completat de Producitor

Pentru reparatia in garantie (intretinere tehnica)

a Termociclului de Detectare DTlite

(Numérul de fabricatie al produsului) (data)

Reprezentantul departamentului QC al producatorului

Stampila QCD)

Nota de vinzare

(denumirea companiei)
..... R | i stampila intreprinderii
(data) (semnitura personala)

Proprietarul si adresa acestuia

(semnatura personal3)

RN

_—
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Reversul Cardului nr. 1, care trebuie completat de citre furnizorul serviciilor de reparatii
Numirul de fabricatie al dispozitivului ..o

Scopul

..................................................................................................................

Data reparatiei ...

(zi/luna/an)
Persoana responsabild ... Proprietarul ..o s onsnn onmmansis
(semniturd, stampila) (semnatura)
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Reversul Cardului nr. 2, care trebuie completat de citre furnizorul serviciilor de reparatii
Numarul de fabricatie al dispozitivului ...,

Scopul reparatiei

Data reparatiei ..........c.ooovovovmreoeoo
(zi/lund/an)
Persoana responsabila ................... Proprietarul ..............................
(semnatura, stampili) (semnatura)

Py 4A I
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/

13. Lista reclamatiilor si a procedurii de dezinfectare a instrumentelor

Numirul seriei dispozitivului:

Descrierea detaliatd a erorilor:

Agenti utilizati pentru dezinfectarea dispozitivului:

Procedura de dezinfectare a dispozitivului:

Numele $i prenumele:

Functia:

Companie:

Semnitura :

Data:

W
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Producitor: DNA-Technology , Research & Production, LLC

Rusia, 142281, regiunea Moscova,
Protvino, Sf. Zheleznodorozhnaya 20
Telefon\Fax: +7 (4967) 31-06-70

E-mail: protvino@dna-technology.ru

http://www.dna-tech nology.ru

)

Vanzator: DNA-Technology , Research & Production, LLC

Rusia, 117587, Moscow, Varshavskoye road, bld.125H, apt. 6
Telefon\fax: +7 (495) 640-17-71

E-mail: protvino@dna-technology.ru

Serviciu asistenta clienti:

~. Telefon: 8 800 200-75-15 (apel gratuit in Rusia)

E-mail: protvino@dna-technology.ru

Putefi gdsi un chestionar pentru feedback pe site-ul DNA-Technology, Research &
Production, LLC:

http://www.dna-technology.ru/customer support/

Serviciu Clienti:

Telefon: +7(4967) 31-14-67, +7(4967) 31-06-71 (add. 3126)

E-mail: protvino@dna-technology.ru

TR ¥ BT
R
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Linie telefonica pentru tarile CSI si strainatate:

Telefon: +7(495) 640-16-93

Reprezentant autorizat in UE:

OBELIS S.A

Sediul social:

53 General Vakhis av.
1030 Bruxelles, Belgia
Telefon: +32.2,732.59.54
Fax :+32.2,732.60.03

E-mail: mail@obelis.net

http://www.obelis.net

Versiunea 10, lunie 2018
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