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Operator economic
S.C. CATTUS S.R.L

DECLARATIE
privind partea/ partile din PROPUNEREA TEHNICA si FINANCIARA
care au caracter confidential

Titlul Contractului: Echipamente medicale

Subsemnatul Dr.Budai Alexandru, domiciliat in Baia Mare, Str. Cuza Voda, Nr.2A, SC.B.
ET.3, AP.33, identificat cu act de identitate, (CI), seria MM, nr.485158 eliberat de SPCLEP Baia
Mare, la data de 26.01.2010. CNP 1751215240038, in calitate de reprezentant legal al operatorului
economic S.C. CATTUS S.R.L . avand calitatea de ofertant, precizez ca urmatoarele
parti/informatii din propunerea tehnica si/sau din propunerea financiara:

Toate documentele depuse in cadrul propunerii tehnice: Fise tehnice, brosuri, manuale de
utilizare, certificate CE, declaratii de conformitate, atat cele originale cat si traducerile

au caracter confidential, pentru a nu prejudicia interesele noastre legitime in ceea ce priveste secretul
comercial si dreptul de proprietate intelectuald, avand in vedere:

Lobligatiile Autoritatii contractante prevazute in cadrul art. 57 alin (1) din Legea 98/2016 , Fard a
aduce atingere celorlalte prevederi ale prezentei legi sau dispozitiilor legale privind liberul acces la
informaiile de interes public ori ale altor acte normative care reglementeazd activitatea auloritiii
coniractante, autoritatea contractantd are obligatia de a nu dezvalui informatiile transmise de
operatorii economici indicate de acestia ca fiind confidentiale,inclusiv secrete tehnice sau
comerciale §i elementele confidentiale ale ofertelor.

2. Art. 123, alin (1) din HG 395/2016 ,,Ofertantul elaboreazd oferta in conformitate cu prevederile
documentafiei de atribuire si indicd, motivat, in cuprinsul acesteia care informatii din propunerea
tehnica si/sau din propunerea financiard sunt confidentiale, clasificate sau sunt protejate de un drept
de proprietate intelectuald, in baza legislatiei aplicabile.”

3. Art. 217, alin (5) din Legea 98/2016 "Accesul persoanelor la dosarul achizitiei publice potrivit
alin. (4) se realizeazd cu respectarea termenelor si procedurilor previzute de reglementdrile legale
privind liberul acces la informatiile de interes public si nu poate fi restrictionat decdt in mdsura in
care aceste informatii sunt confidentiale, clasificate sau protejate de un drept de proprietate
intelectuald, potrivit legii,”

4. Art. 217, alin (6) din Legea 98/2016 "Prin exceptie de la prevederile alin. (5), dupd comunicarea
rezultatului procedurii de atribuire, autoritatea contractantd este obligati si permitd, la cerere,
Intr-un termen care nu poate depdsi o zi lucrdtoare de la data primirii cererii, accesul neingradit al
oricdrui ofertant/candidat la raportul procedurii de atribuire, precum i la informatiile din cadrul
documentelor de calificare, propunerilor tehnice si/sau financiare care nu au fost declarate de cditre
ofertanti ca fiind confideniale, clasificate sau protejate de un drept de proprietate intelectuald.

5. Art. 19, alin (1) din Legea 101/2016 " La cerere, partile cauzei au acces la documentele dosarului
constituit la Consiliu, in aceleasi conditii in care se realizeazd accesul la dosarele constituite la
instantele de judecatd potrivit prevederilor Legii nr. 134/2010, republicatd, cu modificarile
ulterioare, cu excepfia documentelor pe care operatorii economici le declard ca fiind confidentiale,
intrucdt cuprind, fara a se limita la acestea, secrete tehnice si/sau comerciale, stabilite conform
legii, iar dezvaluirea acestora ar prejudicia interesele legitime ale operatorilor economici, in special
in ceea ce priveste secretul comercial si proprietatea intelectuald. Caracterul confidential trebuie
demonstrat prin orice mijloace de probd."

6. Art. 19, alin (3) din Legea 101/2016 "In sensul alin. (1 ), documentele sunt marcate sau indicate
de catre ofertanti, in mod explicit si vizibil, ca fiind confidentiale. Consultarea documentelor
confidentiale din oferte este permisd numai cu acordul scris al respectivilor ofertanti."



De asemenea, in virtutea art. 123, alin (1) din HG 395/2016, precizam ca motivele pentru care
partile/informatiile mai sus mentionate din propunerea tehnica si din propunerca financiara sunt
confidentiale sunt urmatoarele: Producatorul solicita pastrarea confidentialitatii

Data 30.03.2020




Cod unic de identificare obiect contract: 3519879 2020 PAAPDI1135382

Formularul nr. 7
Operator economic
S.C. CATTUS S.R.L
DECLARATIE
privind neincadrarea in situatiile de conflict de interese
conform prevederilor art. 60 din Legea 98/2016

Subsemnatul, . Dr.Budai Alexandru. reprezentant imputernicit al S.C. CATTUS S.R.L , in calitate
de ofertant la procedura pentru atribuirea contractului Achizitionare echipamente medicale (6
loturi) cod CPV 33100000-1 , din data de 30.03.2020 (zi/luna/an), declar pe proprie raspundere, ci:
Nu am drept membrii in cadrul consiliului de administratie/organ de conducere sau de supervizare
si/sau nu am actionari ori asociafi persoane care sunt sot/sotie, ruda sau afin pand la gradul al
patrulea inclusiv, sau nu ma aflu in relafii comerciale, astfel cum sunt acestea prevdzute in Legea
98/2016 cu persoanele care detin functii de decizie in cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgenta
Arad dupa cum urmeaza:

1 Duna Flaviu Inginer/Presedinte fara drept de vot Comisie de evaluare
2 Voinitchi Alina Inginer/Membru comisie de evaluare
3 Buzatu Cerasela Medic primar/Membru comisie de evaluare
|4 Gulyas Albu Mihaela Medic primar/Membru comisie de evaluare
; - Medic primar Sef Sectic ATI/Membru supleant comisie de
5 Nicolescu Cristian
evaluare
6 Crisan Adrian Medic primar/Membru supleant Comisie de evaluare
7 Claudiu Coseri Inginer/ Membru supleant Comisie de evaluare
8 Carmen Alina Lucuta Manager
9 Mircea Onel Director medical
10 Florina lonescu Sef Serviciu Financiar Contabil
11 Emilia Otilia Popa Director ingrijiri medicale
12 Daniel Kurunczi Director Directia Patrimoniu si Achizitii Publice B
3 Simona Virciu Consilier Juridic
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,
14 Vasile Ciceac, Camelia Craivan, Consilier judeten
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
15 Cionca-Arghir lustin-Marinel Presedinte Consiliu Judetean Arad
16 | Bilcea Ovidiu Sergiu Vicepresedinte Consiliu Judetean Arad
17 Razvan Olimpiu Cadar Vicepresedinte Consiliu Judetean Arad
18 Andrei Ando Director executiv Consiliu Judetean Arad
19 | Razvan loan Ciubotaru ) _ Director executiv Consiliu Judetean Arad
20 Cristian Cirlugea Director executiv Consiliu Judetean Arad
21 Gabriela Chiriceu Director executiv Consiliu Judetean Arad
22 Gheorghina Ribovici Director executiv Consiliu Judetean Arad
23 Liliana Turjuc Director executiv adjunct Consiliu Judetean Arad




Cod unic de identificare obiect contract: 3519879_2020_PAAPD1135382
Subsemnatul declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si infeleg ca

autoritatea contractantd are dreptul de a solicita, in scopul verificarii i confirmirii declaratiilor,
orice documente doveditoare de care dispun.

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

Pentru orice abatere de la prevederile legislative prezentate mai sus, imi asum raspunderea
exclusivi.

Data completarii 30.03.2020 Operator economic,

S.R.L

---------------------




Cod unic de identificare obiect contract: 3519879_2020_PAAPD1135382

OPERATOR ECONOMIC Formular nr. 1
S.C. CATTUS S.R.L

DECLARATIE PRIVIND RESPECTAREA OBLIGATIILOR
REFERITOARE LA CONDITIILE DE MUNCA $1 DE PROTECTIA MUNCII

Subsemnatul, reprezentant imputernicit al S.C. CATTUS S.R.L . Targu-Mures, Str. Aleea
Carpati, Nr.53, Sc. B, Ap. 64, Jud.Mures declar pe propria raspundere, sub sanctiunile aplicate
faptei de fals in acte publice, ca la elaborarea ofertei am tinut cont de obligatiile referitoare la
conditiile de munci si protectia muncii 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 muncd, care sunt in
vigoare in Romania.

Data completarii 30.03.2020

Operator economic,
S.C. CATTUS S.R.F-\

{(semnatura auw




PROPUNERE TEHNICA

Lot 1.Seringa automata

Nrlot Denumire echipament . Cantitate
L | Seringa automata ' 20 buc
Specificatii Tehnice:
DA NU Referinte

Descriere :

1 .Debite infuzie: 50-1200 ml/h in mod X Brosura ,,DI-4000 1 DS-3000 —

normal Medifusion”, pg. 4

2.Valoare bolus: debit: 0.1-1200 ml/h X Brosura ,,DI-4000 | DS-3000 — Medifusion”,
pg. 4

3.Volum de infuzie cumulat: 0.1- X Brosura ,,DI-4000 | DS-3000 — Medifusion”,

999.9ml. pg. 4

4.Alimentare: AC 220V; 50/60Hz. P ¢ Brosura ,,DI-4000 | DS-3000 — Medifusion”,
Pg. 5

5. Baterie NIMH reincarcabila: X Brosura ,,DI-4000 | DS-3000 — Medifusion”,

6V, 1.8 Ah, functionare peste 5 ore de pg. 5. Superior: 6 ore.

la incarcarea completa

6. Informatia afisata: debit X Brosura ,DI-4000 | DS-3000 — Medifusion”,

seringa; volumul acumulat; pg. 3.

dimensiune seringa; indicator curent

AC Superior: POSIBILITATEA ACTIVARII DE LA
PEDALA.

AC. 7.Alarme: la completare; X Brosura ,DI-4000 | DS-3000 — Medifusion”,

apropiere completare; ocluzare; pg. 3.

baterie descarcata; seringa anormala;

functionare defectuoasa.

Termen de livrare 10 zile X Declaratii conexe

Certificare :

Certificat ISO 9001 / 13485 sau X Atasat

echivalent pentru producator .

Certificat de marcaj european (CE X Atasat

Mark) sau declaratia de conformitate a

producatorului cu Directiva

93/42/EEC.

Garantie :

Termen de garantie : minim 24 de luni X Declaratii conexe




de la data instaldrii si punerii in
functiune a echipamentului.

Timp maxim de interventie in garantie X Declaratii conexe
24 de ore .
Timp maxim de interventie post- X Declaratii conexe

garantie 48 de ore.

SC CATTUS SRL

........

Numele si‘prenumele semnatarului

Dr.Budai Alexandru
Capacitate de semnatura
Administrator

Data 30.03.2020




Pentru Procedura simplificata pentru atribuirea contractului pentru Achizitionare
echipamente medicale (6 loturi) organizata de Spital Clinic Judetean de Urgenta Arad

DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE REFERITOARE LA TERMENUL
DE LIVRARE

Subsemnatul Dr.Budai Alexandru, reprezentant legal al S.C. CATTUS S.R.L, declar pe
propria rispundere, sub sanctiunile aplicate faptei de fals in acte publice, ca termenul de
livrare pentru produsele de mai jos este de maxim 10 zile de la transmiterea comenzii:

Nr. | Denumire echipament
lot

1 Seringa automata 20 buc

Livrare, ambalare, transport si asigurare pe durata transportului
Termenul de livrare este de maxim 10 de zile de la data transmiterii comenzii ferme de
catre achizitor catre furnizor.Un produs este considerat livrat dupa intocmirea procesului
verbal de receptie cantitativa.

Produsele vor fi livrate cantitativ i calitativ catre Autoritatea contractanta la locul indicat
de acesta, iar adresa va fi metionata in comanda ferma transmisa de catre achizitor catre
fumizor. Fiecare produs va fi insotit de toate subansamblele/partile componente necesare
punerii i mentinerii in functiune.

Furnizorul va ambala si eticheta produsele furnizate astfel incat sa previna orice dauna
sau deteriorare in timpul transportului acestora catre destinatia stabilita . Daca este cazul,
ambalajul trebuie prevazut astfel incat sa reziste, fiira limitare, manipularii accidentale,
expunerii la temperaturi extreme, sarii i precipitatiilor din timpul transportului i depozitarii
in locuri deschise. In stabilirea miirimii i greutatii ambalajului furnizorul va lua In
considerare, acolo unde este cazul, distanta fatii de destinatia finala a produselor fumizate i
eventuala absenta a facilitatilor de manipulare la punctele de tranzitare.

Transportul si toate costurile asociate sunt in sarcina exclusivii a fumizorului. Produsele
vor fi asigurate impotriva pierderii sau deteriorarii intervenite pe parcursul transportului si
cauzate de orice factor extern.

Destinatia de livrare este cea mentionta in comanda ferma pe care achizitorul o va
transmite fumizorului.

Fumizorul este responsabil pentru livrarea in termenul agreat al produselor i se considera
ca a avut in vedere toate dificultatile pe care le-ar putea intampina in acest sens si nu va
invoca nici un motiv de intarziere sau costuri suplimentare...

Atributiile si responsabilitatlie Partilor

Fumizorul se obliga sa fumizeze produsele in termenele prevazute la cap.3.5.2.
din prezentul caiet de sarcini.

Fumizorul se obliga sa fumizeze produsele la standardele si/sau performantele
prezentate in propunerea tehnica si a caietului de sarcini. Produsele/echipamentele ce
urmeaza sa fie livrate in cadrul prezentei proceduri vor fi obligatoriu fabricate de catre
producatorul mentionat in declaratia de producator depusa in cadrul ofertei.

Fumizorul se obliga sa despagubeasca autoritatea contractanta impotriva oricaror:

. reclamatii si actiuni in justitie, ce rezulta din incalcarea unor drepturi de




proprietate intelectualii (brevete, nume, marci inregistrate etc.), legate de produsele
achizitionate,

. daune-interese, costuri, taxe si cheltuieli de orice natura, aferente, cu
exceptia situatiei in care 0 astfel de incalcare rezulta din solicitarea ofertei intocmite de
catre entitatea contractanta.

Autoritatea contractanta se obliga sa receptioneze produsele achizitionate.

In cazul in care contractantul nu onorcaza obligatiile, atunci va datora entitatii
contractantepenalitati de conform contractului insusit.

in cazul in care autoritateaa contractanta nu onorcaza obligatiile de plata, atunci va
datora contractantului penalitati conform contractului insusit.

Nerespectarca obligatiilor asumate de catre una dintre parti, in mod culpabil, da
dreptul partii lezate de a considera contractul de drept reziliat si de a pretinde plata de
daune-interese, conform cotractului de fumizare.

Documentatii ce trebuie furnizate Autoritatii Contractante si

Beneficiarului in legdturd cu produsul

Documentatiile pe care Contractantul trebuie sa le livreze Spitalului Clinic Judetean de
Urgenta Arad in cadrul contractului sunt: carti tehnice, cataloage ai alte documentatii
similare (prospecte, fise tehnice etc) care sa prezinte caracteristicile si proprietatile
produselor, conditii impuse pentru pastrarea lor, intretinerea si indeplinirea rolului lor
functional, alte elemente privind manipularea, depozitarea si conservarea precum si
orice instructiuni si documentatie de utilizare emisa de producatorul produselor si
aferenta acestora pe care fumizorul trebuie sa le respecte pentru a nu aduce prejudicii
produselor din necunoasterca lor.

Documentele respective trebuie sa mentioneze concordanta cu paramentrii si
caracteristicile mentionate in standardele in vigoare. Toata documentatia va fi
prezentata in limba romana.

Se vor _prezenta urmatoarele
documente:

« Specificatia tehnica completata insotita de documentatii tehnice in limba romana
(fise tehnice, prospecte, cataloage, manuale de utilizare, etc.) ce demonstreaza
indeplinirea cerintelor din cadrul specificatiilor tehnice din caietul de sarcini.

e Propunerea tehnica va cuprinde toate caracteristicile tehnice, operatiunile de
montaj, consumurile de resurse de orice fel, astfel incat echipamentele sa fie
functionale la receptia a acestora si sa poata fi instalate. In propunerea tehnica
ofertantul va preciza in rubrica "Conditii amplasare” conditiile specifice ce
trebuie satisfacute la locul de instalare astfel incat echipamentul sa poata fi instalat
si pus in functiune in conditii optime.

e Ofertantul va fumiza la livrare un manual cu instructiuni de lucru pentru
echipamentele ofertate tradus in limba romana, care sa includa instructiuni de
exploatare, intretienere si service.

= Tabelul cu detalii producator - se va prezenta in original/ copie legalizata sau "copie
conform cu originalul".

- Declaratii pe proprie raspundere referitoare la indeplinirea activitatilor de instalare,
punere in functiune, instruirea personalului beneficiarului si service-ul in perioada
de garantie pentru fiecare echipament.

« Declaratie privind termenul de garantie ofertat pentru
echipament.



. Receptia produselor

Receptia produselor se va efectua pe baza de proces verbal semnat de Contractant si
Autoritatea contractanta. Receptia produselor se va realiza in mai multe etape, in
functic de progresul contractului, respectiv:
a) receptia cantitativa se va realiza dupa livrarea produselor in cantitatea solicitata la
locatia indicata de Autoritatea contractanta;
b) receptia calitativa se va realiza dupa instalare, punere in functiune si testare a
produselor
i, dupa caz, cand toate defectele au fost remediate.
Procesul verbal de receptie calitativa va include unul din urmatoarele
rezultate:
a) acceptat,
b) acceptat cu observatii minore;
c) acceptat cu rezerve,
d) refuzat.

Data NG i
30.03.2020 885 - ROWES



Pentru Procedura simplificata pentru atribuirea contractului pentru Achizitionare
echipamente medicale (6 loturi) organizata de Spital Clinic Judetean de Urgenta Arad

DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE REFERITOARE LA ASIGURAREA
GARANTIEI

Subsemnatul Dr.Budai Alexandru, reprezentant legal al S.C. CATTUS S.R.L,
declar pe propria rispundere, sub sanctiunile aplicate faptei de fals in acte publice, ca
pentru produsele de mai jos se va asigura garantie de 24 luni:

Nr. | Denumire echipament

lot

1 Seringa automata 20 buc
Garantie

Ofertantul garanteaza ca toate produsele ofertate sunt noi, nu vor avea nici un

defect ca urmare a proiectului, materialelor sau manoperei ori oricarei alte actiuni sau

omisiuni a producatorului si ca acestea corespundcaracteristicilor mentionate in propunerea

tehnica si a cerintelor din prezentul caiet de sarcini.

Perioada de garantie va fi de 24 luni de la data achizitiei.

Beneficiarul are dreptul de a notifica, in scris, furnizorului, orice plangere sau reclamatie ce apare
in conformitate cu aceasta garantie, in termen de maxim 5 zile de la data constatarii lor. La primirea
unei astfel de notificari furnizorul are obligatia de a inlocui produsul necorespunzator in maxim 15
zile, fara costuri suplimentare pentru beneficiar. Produsele care pe timpul garantiei le inlocuiesc pe
cele defecte, beneficiaza de o noua perioada de garantie care curge de la data inlocuirii lor si semnarii
procesul verbal de receptie/punere in functiune si vaacoperi perioada de garantie primita initial. Daca
fumizorul, dupa ce a fost instiintat, nu reuseste sa remedieze defectul in perioada convenita, achizitorul are
dreptul de a lua masuri de remediere pe riscul si pe cheltuiala fumizorului si fara a aduce nici un prejudiciu
oricaror alte drepturi pe care achizitorul le poate avea fata de fumizor prin contract.
Garantia trebuie sa acopere toate costurile rezultate din remedierea defectelor In perioada de garantie,
inclusiv, dar !ara a sc limita la:
« demontare, inclusiv 'inchirierea de unelte speciale necesare pe durata interventiei (daca este
aplicabil);
+ ambalaje, inclusiv fumizarea de material protector pentru transport (carton, cutii, lazi etc.);
« transport prin intermediul transportatorului, inclusiv de transport international (daca este aplicabil);
»  diagnoza defectelor, inclusiv costurile de personal;
+  repararea tuturor componentelor defecte sau furnizarea unor noi componente;
+ inlocuirea partilor defecte;
*  despachetarea, inclusiv curatarea spatiilor unde se efectueaza interventia;
« instalarea in starea initiala;
« testarea pentru a asigura functionarea corecta,
+  repunerea in functiune.

Mentenanta preventiva in perioada de garantie
Mentenanta preventiva trebuie inteleasa ca totalitatea operatiunilor de intretinere i reparatie
ale unui echipament/produs care se efectueaza pe parcursul ciclului de viata al acestuia, la



intervale regulate cu scopul de a asigura functionarea optima a echipamentului/produsului,
pentru a reduce riscurile de defectare si de deteriorare.

Mentenanta corectiva in perioada de garantie
Prin prezentul contract ofertantul nu are nici o obligatie cu privire la mentenanta corcctiva
in perioada post-garantie. Furnizorul va prezenta un grafic de mentenanta.

Suport tehnic
Pe toata durata contractului in perioada de garanfie fumizorul va asigura suport
tehnic,
Fumizorul va asigura un punct de contact dedicat personalului autorizat al Autoritatii
contractante prin SCJU Arad in calitate de beneficiar, unde se poate semnala orice
problema/defectiune care necesita mentenanta preventiva sau solicita suport tehnic
fumizorului in gestionarea unui incident, disponibil, pentru a se asigura ca orice situatie
semnalata este tratata cu promptitudine.
Fumizorul va raspunde in timp util la orice incident sernnalat de Autoritatea contractanta
prin
SCJU Arad in calitate de beneficiar, in functie de nivelul incidentului. Fiecare incident
este caracterizat de un nivel de prioritate, care va evidentia impactul acestuia asupra
functionalitatilor produsului.
Nivelele de prioritate

sunt:
» Urgent - incidentul are impact major asupra functionarii produsului. Problema
impiedica desra urarea activitatii Autoritatii/entitatii contractante
« (Critic_- impact sernnificativ asupra functionarii produsului.  Problema

impiedica des urarea in conditii normale a activitatii Autoritatii/entitatii

contractante. Nici o solutie altemativa nu este disponibila, insa activitatea

Autoritatiilentitatii contractante poate totui continua, insaintr-unmodrestrictiv.

e Major - impact mediu asupra desra urarii activitatii Autoritatiilentitatii

contractante. Problema afecteaza minor functionalitatile produsului. Impactul

reprezinta un inconvenient care necesita solutii alternative pentru refacerea
functionalitatilor.

- Minor - impact minim asupra desra urarii activitatii - Autoritatii/entitatii
contractante. Problema nu afecteaza functionalitafile produsului. Rezultatul este o eroare
minora care nu impiedica desra urarea In bune conditii a activitatii Autoritatii/entitatii
contractante. Fumizorul trebuie sa asigure disponibilitatea serviciilor de suport tehnic. in
cazul incidentelor cu prioritate ,,urgent” interventia va fi asigurata 24x7, din momentul
primirii sesizarii i pana la remedierea definitiva a problemei i asigurarea functionalitatii
integrale a produsului.

Contractantul va trebui sa respecte urmatorii timpi de raspuns, corelati cu
nivelul de prioritate a incidentului, astfel:

Nivel Timpde Timp de implementare Timpde rezolvare
prioritate raspuns solufie provizorie
Urgent 30 minute 4 ore 24ore
Critic 2 ore 24 ore 48 ore
Major 4 ore Urmatoarea zi lucratoare Urmatoarea zi lucratoare
Minor 6ore A doua zi lucratoare A doua zi lucratoare |

Nerespectarea timpilor de mai sus da

dreptul Autoritatiicontractante de a solicita penalitati/daune
interese in conformitate cu clauzele contractului de achizitie publica de produse



Piese de schimb si materiale consumabile pentru activitatile din programul de
mentenanta corectiva dupa expirarea garantiei

Prin prezentul contract ofertantul nu are nici o obligatie cu privire la asigurarea:
materialelor consumabile pentru activitatile din programul de mentenanta corectiva dupa
expirarea garantiei, acestea vor face obiectul unei noi achizitii pub lice.

Mediul in care este operat produsul

Aparatul se va utiliza in cadrul Compartimentului ATI-COVID al Spitalului Clinic
Judetean de Urgenta Arad, intr-un spatiu amenajat, si va fi operat de cadrele medicale
specializate din cadrul compartimentului, care sunt directi implicati in desfasurarea unui act
medical superior calitativ si care vor realiza administrarea tratamentului pacientilor infectati cu
COVID 19, din randul populatiei judetului Arad.

Numele si prenumele semnatarului

'Dr.Budai dru
Capacitate atura
Administrator

Data 30.03.202



Pentru Procedura _simplificata pentru atribuirea contractului pentru Achizitionare
echipamente medicale (6 loturi) organizatd de Spital Clinic Judetean de Urgenta Arad

DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE REFERITOARE LA INSTALAREA
, PUNEREA IN FUNCTIUNE, INSTRUIREA PERSONALULUI

Subsemnatul Dr.Budai Alexandru, reprezentant legal al S.C. CATTUS S.R.L.  declar pe
propria raspundere, sub sanctiunile aplicate faptei de fals in acte publice, ca instalarea
,punerea in functiune si mentenanta va fi asigurat de persoane instruite de producator dupa
cum urmeaza :

Nr. Denumire echipament - Numele si prenumele personalului
lot tehnic de specialitate
I Seringa automata 20 buc Dr.Budai Alexandru

Instalare, punere in functiune, testare

Instalarea/montarea echipamentului, punerea in functiune si ,verificarea tehnica privind
incadrarea in conditiile de acceptabilitate a echipamentului. Toate acestea se vor realiza
cupersonal autorizat si vor fi incluse in pretul de achizitie a echipamentului.

Procesul verbal de instalare si punere in functiune procesul verbal de receptive calitativa
emitere abuletinul de verificare tehnica.

Fumizorul trebuie sa instaleze toate produsele In mod corespunzator, asigurand-se in
acelasi timp ca spatiile unde s-a realizat instalarea raman curate. Dupa livrarea si instalarea
produselor,fumizorul va elimina toate deseurile rezultate si va lua masurile adecvate pentru
a aduna toate ambalajele si eliminarea accstora de la locul de instalare.

Odata ce produsele sunt asamblate, funizorul va realiza siapoi toate
configurarile/setarile necesare pentru a pune produsele in functiune, Punerea in functiune
include, de asemenea, toate ajustarile si setarile necesare pentru a asigura instalarea
corespunzatoare, In ceea ce prive te performanta si calitatea, cu toate configuratiile necesare
pentru o functionare optima.

Dupa instalare si punere In functiune, Autoritatea contractanta impreuna cu furnizorul
vor efectua teste functionale ale produsului.

Fumizorul va efectua pe cheltuiala sa s i tara nici un fel de costuri din partea Autoritatii
contractante toate testele pentru a asigura functionarea produsului la parametri agreati.
Fumizorul ramane responsabil pentru protejarea produselor luand toate masurile adecvate
pentru a preveni lovituri, zgarieturi si alte deteriorari, pana la acceptare de catre
Autoritatea/entitatea contractanta.

Instruirea personalului pentru utilizare

Fumizorul este responsabil pentru instruirea la fata locului a personalului desemnat de
spital. Scopul instruirii este de a transfera cunostintele necesare pentru a opera produsul.
Numarul persoanelor care vor instruite este de aproximativ 6 persoane.

Instruirea va fi organizata dupa ce produsul/echipamentul este functional si trebuie sa
permita personalului spitalului sa:

Inteleaga componentele produsului/echipamentului;

inteleaga functionarea si operarea produsului/echipamentului;

detina informatii despre mentenanta de rutina care trebuie sa fie efectuata de catre
utilizator;

sa fie instruit in vederea depistarii problernelor si diagnosticarea lor de baza

Fumizorul trebuie sa propuna orice subiect suplimentar care ar putea fi necesar pentru a se
asigura ca personalul Autoritatii contractante este pe deplin instruit pentru a asigura



utilizarea corespunzatoare a produsului.

Durata sesiunii de instruire vafl pana in momentul in care persoanele instruite vorfl
capabile sa utilizeze echipamentele.

Costurile de instruire vor fi incluse in pretul de achizitie al produsului.Sesiunea de
instruire se va desfasura in limba romana.

Fumizorul va asigura pe durata sesiunii de instruire materiale suport in limba romana, care
includ eel pufin: manuale de operare, fise tehnice, prezentari foto/video

Semnitura ofertantului sau a reprezentantului ofertantului

Numele sip
Dr.Budai Al
Capacitate de
Administrato
Data 30.03.2020



Cod unic de identificare obiect contract: 3519879 2020 PAAPD1135382

OPERATOR ECONOMIC Formular nr. 2
S.C.CATTUSS.R.L

FORMULAR DE OFERTA

Citre Spital Clinic Judetean de Urgenta Arad
Strada: Andreny Karoly, nr. 2-4; Localitate: Arad; Cod Postal: 310037: Tara: Romania

I. Examinénd documentatia de atribuire, subsemnatii, reprezentanti ai ofertantului S.C. CATTUS
S.R.L ne oferim ca, in conformitate cu prevederile si cerintele cuprinse in documentatia mai sus
mentionatd, si furnizim Lot 1. Seringa automata -20 bucati si si asigurim toate serviciile
conexe/suport furnizarii precizate in documentatia de atribuire pentru suma de 68,400.00 lei (
saizecisioptmiipatrusutelei). platibild dupa receptia produselor, la care se adaugi TVA in valoare de
12,996.00 lei (doisprezecemiinouasutenouazecisisaselei)

2. Ne angajdm ca, in cazul in care oferta noastrd este stabilita castigitoare, si furnizim Lot 1.
Seringa automata -20 bucati si sd asiguram toate serviciile conexe/suport furnizirii precizate in
documentatia de atribuire in termenul de livrare impus prin documentatia de atribuire respectiv 10
zile

3. Ne angajim sd mentinem aceastd ofertd valabild pentru o durati de 123 zile,
(unasutadouazecisitreizile) respectiv pana la data de 31.07.2020 (ziua/luna/anul) si ea va rdmaéne
obligatorie pentru noi, si poate fi acceptatd oricand inainte de expirarea perioadei de valabilitate.

4. Am ingeles si consimtim ¢, in cazul in care oferta noastra este stabilitd ca fiind céstigitoare, sa
constituim garantia de buna executie in conformitate cu prevederile din documentatia de atribuire.

5. Precizdm cd: (se bifeazd optiunea corespunzitoare)

|_| depunem oferta alternativi, ale carei detalii sunt prezentate intr-un formular de oferti separat,
marcat in mod clar ,,alternativa”/"alta oferta”.

X nu depunem oferta alternativa.

6. Pana la incheierea §i semnarea contractului de achizifie publica aceasta ofertd, impreuna cu
comunicarea transmisd de dumneavoastrd, prin care oferta noastrd este acceptatd ca fiind
cagtigtoare, vor constitui un contract angajant intre noi.

7. intelegem ci nu sunteti obligati sa acceptati oferta cu cel mai scdzut pret sau orice oferta primita.

Data 30.03.2020
Dr.Budai Alexandru

(nume, preniime -4

in calitate de Administrator. legal autorizat si semnez oferta pentru si in numele S.C. CATTUS S.R.L
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Nr. 10699/20.03.2020
Aprobat
Manager
Ec. Lucuta Carmen Alina

Proiect de contract de achizitie publici de produse
privind achizitionare echipamente medicale (6 loturi) de catre Spitalul Clinic Judetean de
Urgenta Arad, cod unic de achizitie: 3519879_2020_PAAPD1135382
nr. din . ;

e ——

Prezentul Contract de achizitie publica de produse, (denumit in continuare "Contract"), s-a incheiat
avand in vedere prevederile din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice (denumita in
continuare "Legea nr. 98/2016"), precum si orice alte prevederi legale emise in aplicarea acesteia
incheiat intre:

Spitalul Clinic Judetean de Urgentii Arad, cu sediul in Arad, str. Andrenyi Karoly nr. 2 - 4,
telefon: 0357407200, fax: 0357407211 cod fiscal: 3519879, cont nr. RO26TREZ0215006XXX0
16233 deschis la Trezoreria Municipiului Arad, reprezentatd prin Manager — Ec. Lucuta Carmen, in

calitate de si denumitd in continuare " Autoritatea contractantd”, pe de o parte
si

5.C. S.R.L./S.A., cu sediul in , inregistrat la ORC
sub nr. , CUL , tel./fax: , cont nr.:
, deschis la . reprezentatd legal prin

. in calitate si denumitd n continuare "Contractant”, pe de altd parte,
denumite, in continuare, impreund, "Partile" si care, avand in vedere cd:
- autoritatea contractanti a derulat procedura de atribuire avand ca obiect achizitionare
echipamente medicale (6 loturi), initiatd prin publicarea anuntului de participare [nr. anunt de
participare ...],
- prin Raportul procedurii de atribuire nr. [nr. Raportului procedurii] din data de [zz/ll/an]
Autoritatea contractantd a declarat castigitoare Oferta Contractantului, [se va completa cu
denumirea Contractantului], au convenit incheierea prezentului Contract.
1. DEFINITII
1.1. In prezentul Contract, urmitorii termeni vor fi interpretati astfel:
a) Autoritate contractantd si Contractant - Partile contractante, aga cum sunt acestea numite in
prezentul Contract;
b) Act Aditional - document prin care se modifica termenii si conditiile prezentului Contract de
achizitic publica de produse, in conditiile Legii nr. 98/2016 privind achizitiile publice;
¢) Caiet de Sarcini - anexa | la Contract care include obiectivele, sarcinile specificatiile si
caracteristicile Echipamentelor descrise in mod obiectiv, intr-o manierd corespunzitoare indeplinirii
necesitatii Autoritdtii contractante, mentionand, dupa caz, metodele si resursele care urmeaza sd fie
utilizate de citre Contractant §i/sau rezultatele care trebuie realizate/prestate si furnizate de catre
Contractant, inclusiv niveluri de calitate, performanta, protectie a mediului, sanatate
publicit/sectoriala, siguranti si altele asemenca, dupa caz, precum si cerinte aplicabile
Contractantului in ceea ce priveste informatiile $i documentele care trebuie puse la dispozitia
Autoritatii contractante;
d) Cazul fortuit - Eveniment care nu poate fi prevazut si nici impiedicat de cétre cel care ar fi fost
chemat sa raspunda daca evenimentul nu s-ar fi produs.
¢) Cesiune - infelegere scrisd prin care Contractantul transferd unei terte parti, in conditiile Legii nr.
98/2016 drepturile si/sau obligatiile detinute prin Contract sau parte din acestea;
f) Conflict de interese - orice situatie influentand capacitatca Contractantului de a exprima o opinie
profesionala obiectivd si impartiald sau care il impiedica pe acesta, in orice moment, sd acorde
prioritate intereselor Autoritatii contractante, orice motiv in legaturd cu posibile co racte in viitor
sau in conflict cu alte angajamente, trecute sau prezente, ale Contractantului. Acetd festrictii sunt,
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de asemenca, aplicabile oricaror Subcontractanti, actiondnd sub autoritatea si  controlul
Contractantului, in conditiile Legii nr. 98/2016 in cazul in care este aplicabil;

g) Contract - prezentul Contract de achizitie publicd de produse care are ca obiect furnizarea de
echipamente medicale, cu titlu oneros, asimilat, potrivit Legii, actului administrativ, incheiat in
scris, intre Autoritatea contractanta si Contractant, care are ca obiect furnizarea de Produse.

h) Contract de Subcontractare - acordul incheiat in scris intre Contractant si un ter ce dobéindeste
calitatea de Subcontractant, in conditiile Legii nr. 98/2016 prin care Contractantul subcontracteaza
Subcontractantului partea din Contract in conformitate cu prevederile Contractului;

i) Despagubire - suma, neprevazutd expres in Contractul, care este acordatd de catre instanfa de
judecatd ca despagubire platibila Partii prejudiciate in urma incalcarii prevederilor Contractului de
catre cealaltd Parte;

j) Dispozitie - document scris(d) emis(d) de Autoritatea contractanti in executarea Contractului §i
cu respectarea prevederilor acestuia, in limitele Legii nr. 98/2016 si a normelor de aplicare a
acesteia;

k) Documentele Autorititii contractante - toate si fiecare dintre documentele necesare in mod
direct sau implicit prin natura Echipamentelor care fac obiectul Contractului, inclusiv, dar fara a se
limita la: planuri, regulamente, specificatii, desene, schite, modele, date informatice §i rapoarte.
furnizate de Autoritatea contractantd §i necesare Contractantului in vederea realizrii obiectului
Contractului;

) Durata de valabilitate a Contractului - intervalul de timp in care prezentul Contract produce
efecte, respectiv de la data intrérii in vigoare a Contractului §i pand la epuizarea conventionald,
legald sau stabilita de instanta de judecata a oricarui efect pe care il produce. Durata Contractului
este egald cu durata de furnizare a Echipamentelor, dacd aceasta din urma este neintreruptd. Durata
Contractului este mai mare decat durata reald de furnizare a Echipamentelor, dacé aceasta din urma
se intrerupe, din orice motiv, caz in care Durata Contractului cuprinde si intervalele de timp in care
furnizarea Echipamentelor este suspendatd sau prelungitd. Durata de furnizare a Echipamentelor nu
poate depdsi, ca termen, limita termenului la care expirad durata Contractului.

m) Contractul este considerat finalizat:

i realizat toate activitatile stabilite prin Contract §i a prezentat toate Rezultatele, astfel cum este
stabilit in Oferta sa

si in Contract,

ii a remediat eventualele Neconformititi care nu ar fi permis utilizarea Echipamentelor de catre
Autoritatea contractantd, in vederea obtinerii beneficiilor anticipate §i indeplinirii obiectivelor
comunicate prin Caietul de Sarcini;

n) Fortd majorid - eveniment independent de controlul Partilor, care nu se datoreaza greselii sau
vinei acestora, care nu putea fi previizut in momentul incheierii Contractului si care face imposibila
indeplinirea obligatiilor de catre una dintre Parti si include calamitati, greve, sau alte perturbari ale
activitatii industriale, acfiuni ale unui inamic public, rdzboaie, fie declarate sau nu, blocade,
insurectii, revolte, epidemii, alunecari de teren, cutremure, furtuni, trasnete, inundatii, deversiri,
turbulente civile, explozii si orice alte evenimente similare imprevizibile, mai presus de controlul
Partilor si care nu ar putea fi evitate prin luarea masurilor corespunzatoare de diligenta;

0) Intarziere - orice esec al Contractantului sau al Autoritatii contractante de a executa orice
obligatii contractuale in termenul convenit;

p) Lege - norma, reglementare cu caracter obligatoriu si care se referd la legislatia romédnd dar si la
Regulamente emise de CE si, de asemenea, la obligatiile care decurg din tratatele la care este parte
statul roman si orice altd legislatie secundard direct aplicabila din dreptul comunitar sau din
jurisprudenta comunitard;

q) Luni - luna calendaristica (12 luni/an); ‘

r) Mijloace electronice de comunicare in cadrul Contractului - echipamente electronice de
procesare, inclusiv compresie digitala, si stocare a datelor emise, transmise si, respectiv, primite
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prin cablu, radio, mijloace optice sau prin alte mijloace electromagnetice §i utilizate inclusiv pentru
transmiterea Rezultatelor obtinute in cadrul Contractului;

s) Neconformitate (Neconformitﬁti) - execulia de slaba calitate sau deficiente car¢ incalca
siguranta, calitatea sau cerintele tehnice si/sau profesionale prevazute de prezentul Contract gi/sau
de Legea aplicabild si/sau care fac Rezultatele furnizarii echipamentelor necorespunzatoare
scopurilor acestora, astfel cum sunt prevazute in prezentul Contract si/sau de Legea aplicabila
precum §i orice abatere de la cerintele si de la obiectivele stabilite in Caietul de Sarcini.
Neconformitatile includ atat viciile aparente, cét si viciile ascunse ale Echipamentelor care fac
obiectul prezentului Contract;

t) Oferta - actul juridic prin care Contractantul si-a manifestat vointa de a se angaja, din punct de
vedere juridic, in acest Contract de achizitie publicé/scctorialé de Produse si cuprinde Propuncrea
Financiard, Propunerea Tehnicd precum si alte documente care au fost mentionate in Documentatia
de Atribuire;

u) Penalitate - suma de bani stabilita procentual in Contract ca fiind platibila de catre una dintre
Partile contractante catre cealaltd Parte in caz de neindeplinire a obligatiilor din Contract, in caz de
neindeplinire a unei parti a Contractului sau de indeplinire cu intarziere a obligatiilor, astfel cum s-a
stabilite prin Documentele Contractului;

v) Personal - persoanele desemnate de catre Contractant sau de catre oricare dintre Subcontractanti
pentru indeplinirea Contractului;

w) Pretul Contractului - Pretul platibil Contractantului de catre Autoritatea contractantd, in baza si
in conformitate cu prevederile Contractului, a ofertei Contractantului §i a documentatiei de
atribuire, pentru indeplinirea integrald §i corespunzatoarc a tuturor obligatiilor asumate prin
Contract;

x) Prejudiciu - paguba produsa Autoritatii Contractante de citre Contractant prin neexecutarea/
executarea necorespunzatoare ori cu intérziere a obligatiilor stabilite in sarcina sa, prin prezentul
contract;

Y) Proces-Verbal de Receptie a Echipamentelor - documentul prin care sunt acceptate
Echipamentele furnizate, intocmit de Contractant gi semnat de Autoritatea contractantd, prin care
acesta din urma confirma furnizarea Echipamentelor in mod corespunzator de catre Contractant $i
cA acestea au fost acceptate de catre Autoritatea contractantd;

7) Receptia - reprezintd operatiunca prin care Autoritatea contractantd isi exprima acceptarea fata
de echipamentele furnizate in cadrul contractului de achizitie publica si pe baza careia efectueaza
plata;

aa) Rezultat/Rezultate - oricare §i toate informatiile, documentele, rapoartele colectate si/sau
pregitite de Contractant ca urmare a Echipamentelor furnizate astfel cum sunt acestea descrise in
Caietul de Sarcini;

bb) Scris(i) sau in scris - orice ansamblu de cuvinte sau cifre care poate fi citit, reprodus §i
comunicat ulterior, stocat pe suport de hartie, inclusiv informatii transmise §i stocate prin Mijloace
electronice de comunicare in cadrul Contractului;

cc) Standarde profesionale - cerintele profesionale legate de calitatea Echipamentelor care ar fi
respectate de cdtre orice Contractant diligent care poseda cunostintele si experienta necesard si pe
care Contractantul este obligat i le respecte in furnizarca tuturor Echipamentelor incluse in
prezentul Contract;

dd) Subcontractant - orice operator economic care nu este parte a acestui Contract §i care executd
si/sau furnizeaza anumite parti ori elemente ale Contractului ori indeplineste activitati care fac parte
din obiectul Contractului, raspunzand in fata Contractantului pentru organizarea si derularea tuturor
etapelor necesare in acest scop:

ee) Termen - intervalul de timp in care Partile trebuie si-si indeplineasca obligatiile, astfel cum este
stabilit prin Contract, exprimat in zile, care incepe s curgd de la inceputul primei ore a primei zile a
termenului si se incheie la expirarea ultimei ore a ultimei zile a termenului; ziua in cursul cireia a
avut loc un eveniment sau s-a realizat un act al Autoritatii/ contractante nu este luatd in calculul
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termenului. Dacé ultima zi a unui termen exprimat altfel decit in ore este o zi de sarbatoare legala, o
duminicd sau 0 simbata, termenul se incheie la expirarea ultimei ore a urmatoarei zile lucritoare;

ff) Zi - inseamna 7i calendaristicd, iar anul inseamna 3635 de zile; in afara cazului 1n care s€ prevede
expres ¢a sunt zile lucratoare.

2. INTERPRETARE

2.1. in prezentul Contract, cu exceptia unei prevederi contrare, cuvintele la forma singular vor
include forma de plural, si invers, iar cuvintele la forma de gen masculin vor include forma de gen
feminin, si invers, acolo unde acest lucru este permis de context.

2.2. in cazul in care se constatd contradictii intre prevederile clauzelor contractuale §i documentele
achizitiei, se vor aplica regulile specifice stabilite prin documentele achizitiei.

3, OBIECTUL CONTRACTULUI

3.1. Obiectul prezentului Contract il reprezintd achizitionare echipamente medicale (6 loturi),
clasificare conform CPV: 33100000-1 Echipamente medicale (Rev. 2), 50421000-2 Servicii de
reparare si de intretinere a echipamentului medical (Rev. 2), 514100009 Servicii de instalare
echipament medicale (Rev. 2), 80320000-3 Servicii de formare profesionald in domeniul
medical (Rev. 2), cod unic de achizitie: 3519879 2020_PAAPDI1 135382, pe care Contractantul se
obligi sa le furnizeze in conformitate cu prevederile din prezentul Contract, Anexa nr. |1 - Caietul de
sarcini, Anexa nr. 2 - Propunerca tehnici, Anexa nr. 3 — Propunerea financiara, cu dispozitiile
legale, aprobarile si standardele tehnice, profesionale si de calitate in vigoare.

3.2. Potrivit prezentului contract furnizorul se obliga sa livreze echipamentele medicale la locatia
indicatd de catre achizitor si sd asigure asistenta necesard achizitorului la instalarea, punerea in
functiune a echipamentelor, respectiv instruirea personalului care va opera cu acestea si orice alta
obligatie prevazula prin Caietul de sarcini.

3.3. Tot in obiectul contractului intrd si activitatile specifice de service a aparaturii medicale
furnizate in perioada de garantie a acesteia.

4. PRETUL CONTRACTULUI

4.1. Pretul prezentului contract este de lei, firda TVA determinat la cantitatile si
pretul unitar identificate in oferta inaintata de catre Contractant, anexa la prezentul.

4.2. Contractantul se obliga sa asigure in pretul convenit toate si orice obligatii impuse prin Caietul
de sarcini/documentatia de atribuire referitoare la echipamentele livrate si asumate de catre la data
depunerii ofertei.

4.3. Autoritatea contractanta s¢ obliga sa plateasca pretul echipamentelor ce fac obiectul prezentului
contract catre Contractant in termen de 60 de zile de la receptia acestora fara obiectiuni in baza
facturii depuse de ctre Contractant.

4.4. Pretul Contractului este ferm.

4.5. Prin exceptie de la prevederile pet. 4.3 pretul contractului poate fi actualizat in cazul in care au
loc modificari legislative sau au fost emise de catre autorititile locale acte administrative care au ca
obiect instituirea, modificarea sau renuntarea la anumite taxe/impozite locale al caror efect se
reflecta in cresterea/diminuarea costurilor pe baza carora s-au fundamentat preturile ofertate.

5. DURATA CONTRACTULUI

5.1. Durata prezentului Contract incepe dupa emiterea comenzii si este valabil pana la data de

5. Furnizarea echipamentelor aferente contractului se va face in termen dg ............. Zile de la
comanda a Autoritatea contractanta.

6. DOCUMENTELE CONTRACTULUI

6.1. Documentele prezentului Contract sunt:

(i) Caietul de sarcini, inclusiv, daca este cazul, clarificdrile si/sau masurile de remediere aduse pand
la depunerea ofertelor ce privesc aspectele tehnice si financiare - Anexa nr. 1

(ii) Propunerea tehnica, inclusiv, dacd este cazul. clarificarile din perioada de evaluare - Anexa nr.
2;



s, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD

3 20MANIA - 310037 - ARAD - STR. ANDRENYI KAROLY. NR.2-4
TEL.: (+JoOUO 357 407 200: (-joodO 257 220 000: FAX: (1/oOHO 357 yo7 21

(iii) Propunerea financiard, inclusiv, daci este cazul, clarificarile din perioada de evaluare - Anexa
nr. 3:

(v) Angajamentul ferm de sustinere din partea unui tert, daca este cazul - anexa nr. ......... ;

(vi) Acordul de asociere, daci este cazul - aneXa nr. ... ;

vii) Contractul de subcontractare, daca este cazul - anexa nr. ...

7. ORDINEA DE PRECEDENTA

7.1. in cazul oricérei contradictii intre documentele prevazute la pet. 6, prevederile acestora vor fi
aplicate in ordinea de precedentd stabilita conform succesiunii documentelor enumerate mai sus.
72. In cazul in care, pe parcursul indeplinirii Contractului, se constatd faptul c& anumite elemente
ale Propunerii tehnice sunt inferioare sau nu corespund cerintelor prevazute in Caietul de sarcini,
prevaleaza prevederile Caictului de sarcini.

8. COMUNICAREA INTRE PARTI

8.1. Orice comunicare facutd de Parti va fi redactata in scris i depusa personal de Parte sau
expediatd prin scrisoare recomandata cu confirmare de primire sau prin alt mijloc de comunicare
care asigurd confirmarea primirii documentului.

8.2. Comunicdrile intre Parti se pot face si prin fax sau e-mail, cu conditia confirmarii in scris a
primirii comunicarii.

8.3, In cazul in care expeditorul solicita confirmare de primire, aceasta trebuie sa indice aceastd
cerintd in comunicarea sa si sa solicite 0 astfel de dovada de primire ori de cate ori existd un termen
limita pentru primirea comunicarii. In orice caz, expeditorul ia toate masurile necesare pentru a
asigura primirea la timp si in termen a comunicdrii sale.

8.4. Adresele la care s¢ transmit comunicarile sunt urmatoarele:

Pentru Autoritatea contractantd: Adresd:........ Telefon/Fax:...cooves Eemailiccceeeiinnen Persoana de
contact:
Pentru Contractant: Adreshs..c.ee Telefon/Fax:........... E-mailiee.cooremmemeee Persoana de contact.

8.5. Orice document (dispoziie, adresa, propuncre, inregistrare, Proces-Verbal de Receptic.
notificare si altele) intocmit in cadrul Contractului, este realizat si transmis, in scris, intr-o forma ce
poate fi citita, reprodusa si inregistrata.
8.6. Orice comunicare intre Pir(i trebuie si contind precizdri cu privire la elementele de identificare
ale Contractului (titlul §i numirul de inregistrare) si sd fie transmisa la adresa/adresele mentionate la
pct. 8.4
8.7. Orice comunicare facuta de una dintre Pérti va fi consideratd primita:
(i) la momentul inmandrii, daca este depusa personal de catre una dintre Parti,
(ii) la momentul primirii de catre destinatar, in cazul trimiterii prin scrisoare recomandatd cu
confirmare de primire,
(iii) la momentul primirii confirmarii de catre expeditor, in cazul in care comunicarea este facutd
prin fax sau e-mail (cu conditia ca trimiterea s nu fi intervenit ntr-o zi nelucritoare, caz in car¢ va
fi considerata primita la prima ord a zilei lucratoare urmatoare).
8.8. Partile se declard de acord ca nerespectarea cerintelor referitoare la modalitatea de comunicare
stabilite in prezentul Contract sa fie sanctionatd cu inopozabilitatea respectivei comuniciri.
9. In orice situatic in care este necesard emiterea de notificari, instiingari, instructiuni sau alte
forme de comunicare de catre una dintre Parti, dacd nu este specificat altfel, aceste comunicari vor
fi redactate in limba Contractului gi nu vor fi retinute sau intarziate in mod nejustificat.
8 10. Nicio modificare a datelor de contact previzute in prezentul Contract nu este opozabild
celeilalte Parti, decét in cazul in care a fost notificata in prealabil.
9. GARANTIA DE BUNA EXECUTIE A CONTRACTULUI
Nu este cazul.
10. INCEPERE, INTARZIERI, SISTARE
10.1. Contractantul are obligatia de a incepe furnizarea Echipamentelor in conformitate cu
prevederile art. 5.2 din prezentul contract.

(D
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10.2. in cazul in care orice motive de intarziere, ce nu s datoreazd Contractantului, sau alte
circumstante neobisnuite susceptibile de a surveni, altfel decat prin incilcarea Contractului de catre
Contractant, indreptatesc Contractantul de a solicita prelungirea perioadei de furnizare a
Echipamentelor, atunci Partile vor revizui, de comun acord, perioada de prestare si vor semna un act
aditional.

11. DERULAREA SI MONITORIZAREA CONTRACTULUI

11.1. Raportarea in cadrul Contractului de achizitie publica de Produse

(i) Daca este cazul, Contractantul va prezenta documentele si rapoartele conform celor specificate in
Caietul de Sarcini gi cu respectarea termenului de furnizare ofertat si acceptat de catre Autoritatea
contractantd.

(i) Contractantul are obligatia sa elaboreze. pe perioada de furnizare a Echipamentelor, toate
Rapoartele §i documente solicitate conform prevederilor cuprinse in Caietul de Sarcini.

(iii) Aprobarca de ciitre Autoritatea contractantd a rapoartelor si documentelor realizate si furnizate
de catre Contractant, va fi facutd astfel cum este stabilit in Caietul de Sarcini si va certifica faptul cd
acestea sunt conforme cu termenii Contractului.

11.2. Contractantul va intreprinde toate masurile si actiunile necesare sau corespunzdtoare pentru
realizarea cel pujin a performanielor contractuale astfel cum sunt stabilite in Caietul de Sarcini.

12. MODIFICAREA CONTRACTULULCLAUZE DE REVIZUIRE

12.1. Pe durata perioadei de valabilitate a Contractului Partile au dreptul de a conveni modificarea
si/sau completarea clauzelor acestuia, fard organizarea unei noi proceduri de atribuire, cu acordul
Partilor, fard a afecta caracterul general al Contractului, in limitele dispoziiilor prevazute de actele
normative in vigoare.

12.2. Modificarile contractuale, nu trebuie sa afecteze, in niciun caz si in niciun fel, rezultatul
procedurii de atribuire, prin anularea sau diminuarea avantajului competitiv pe baza céiruia
Contractantul a fost declarat cagtigator in cadrul procedurii de atribuire.

12.3. Partea care propunc modificarea Contractului are obligatia de a transmite celeilalte Parti
propunerea de modificare a Contractului cu respectarea clauzelor previzute la pct. 8 Comunicarea
intre Pérti cu cel putin zile inainte de data la care se considera ci modificarea ar trebui sa produca
efecte.

12.4. Modificarea va produce efecte doar daca pirtile au convenit asupra acestui aspect prin
semnarea unui act aditional. Acceptarea modificarii poate rezulta si din faptul executarii acesteia de
citre ambele parti.

12.5. Revizuirea prezentului Contract se realizeazi ca urmarc a evaluarii activitatilor, rezultatelor i
performantelor Contractantului in cadrul Contractului. Modificarea Contractului prin revizuire
intervine cu scopul atingerii obiectului Contractului, care constd in Echipamentele pe car¢
Contractantul se obligd sa le livreze in conformitate cu prevederile din prezentul Contract, cu
dispozitiilor legale si conform cerintelor din Caietul de Sarcini.

12.6. Clauzele de modificare a contractului se pot referi, fard a s limita la:

(i) Variatii ale activitatilor din contract necesare in scopul indeplinirii obiectului contractului
(diferentele dintre cantitatile estimate initial (in contract) si cele real prestate, fard modificarea
caietului de sarcini);

(ii) Necesitatea extinderii duratei de furnizare a echipamentelor.

13. EVALUAREA MODIFICARILOR CONTRACTULUI SI A CIRCUMSTANTELOR
ACESTORA, DACA ESTE CAZUL

13.1. Identificarea circumstantelor care genereaza Modificarea Contractului este in sarcina ambelor
Parti.

13.2. Modificirile Contractului se realizeaza de Parti, in cadrul Duratei de Executie a Contractului
si cu respectarea prevederilor stipulate la capitolul 8. - Comunicarea intre Pérti din prezentul
Contract, ca urmarc a:
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(i) identificarii, determindrii §i documentirii de solutii juste si necesare, raportat la circumstantele
care ar putea impiedica indeplinirea obiectului Contractului §i obiectivelor urmérite de Autoritatea
contractantd, astfel cum sunt precizate aceste obiective in Caietul de Sarcini gi/sau

(ii) concluziilor obtinute ca urmar¢ a evaludrii activitatilor, rezultatelor §i performantei
Contractantului in cadrul Contractului. Pértile stabilesc, prin consultare, efectele solutiilor asupra
Termenului/Termenelor de livrare si/sau asupra pretului Contractului gi/sau asupra Echipamentelor,
astfel cum fac acestea obiectul Contractului. Efectele solutiilor, cuantificate devin Modificiri
Contractuale, putand conta in:

- prelungirea Termenului/Termenelor de livrare gi/sau

- suplimentarea pretului Contractului, ca urmare a cheltuielilor suplimentare realizate de
Contractant §i a profitului rezonabil stabilit de Par{i ca necesar a fi asociat cheltuielilor
suplimentare.

13.3. Fiecare Parte arc obligatia de a notifica cealaltd Parte, in cazul in care constata existenta unor
circumstante care pot gencra Modificarea Contractului, intarzia sau impiedica livrarea
Echipamentelor sau care pot genera o suplimentar¢ a pretului Contractului.

13.4. Autoritatea contractantd poate emite Dispozitii privind Modificarea Contractului, cu
respectarea clauzelor stipulate la capitolul 17 - Obligatii ale Autorititii contractante, cu respectarea
prevederilor contractuale si cu respeclarca Legii.

13.5. In cazul in care Contractantul inregistreaza intarzieri si/sau se produc costuri suplimentare ca
urmare a unei erori, omisiuni, viciu in cerintele Autoritatii contractante §i Contractantul dovedeste
ca a fost in imposibilitatea de a depista/sesiza 0 astfel de eroare/omisiune/viciu pand la depunerea
Ofertei, Contractantul notifici Autoritatea contractantd, avand dreptul de a solicita modificarea
contractului.

14. SUBCONTRACTAREA, DACA ESTE CAZUL

14.1. Contractantul are dreptul de a subcontracta orice parte a prezentului Contract si/sau poate
schimba Subcontractantul/Subcontractantii speciﬂcat/spcciﬁcagi in Propunerea Tehnicd numai cu
acordul prealabil, scris, al Autoritatii contractante.

142. Contractantul are obligatia de a prezenta la incheierea Contractului contractele incheiate cu
Subcontractantii desemnagi in cadrul Ofertei depuse pentru atribuirea acestui Contract.
Contractul/Contractele de Subcontractare seconstituie anexa la Contract, facand parte integrantd din
acesta.

14.3. Contractantul are dreptul de a solicita Autoritatii contractante, in orice moment pe perioada
derulrii Contractului, numai in baza unor motive justificate, fie inlocuirea/renuntarea la un
Subcontractant, fie implicarea de noi

Subcontractanti. Contractantul trebuie sa solicite, in scris, aprobarea prealabild a Autoritatii
contractante inainte de incheierea unui nou Contract de Subcontractare. Solicitarea in scris in
vederea obtinerii aprobdrii Autoritatii contractante privind implicarea de noi Subcontractan{i s¢
realizeaza numai dupd ce Contractantul a efectuat el insusi o verificare prealabila a
Subcontractantului ce urmeaza a fi propus, prin raportarc la caracteristicile activitdtilor carc
urmeaza a fi subcontractate.

14.4. Autoritatea contractantd notifica Contractantului decizia sa cu privire la inlocuirea unui
Subcontractant/implicarea unui nou Subcontractant, motivand decizia sa in cazul respingerii
aprobarii.

14.5. Contractantul se obligd sd incheie Contracte de Subcontractare doar cu Subcontractantii care
isi exprima acordul cu privire la obligatiile contractuale asumate de catre Contractant prin prezentul
Contract.

14.6. Niciun Contract de Subcontractare nu crecazi raporturi contractuale intre Subcontractant si
Autoritatea contractanta. Contractantul este pe deplin raspunzdtor faga de Autoritatea contractantd
pentru modul in care indeplineste Contractul. Contractantul raspunde pentru actele si faptele
Subcontractantilor sdi ca §i cum ar fi actele sau faptele Contractantului. Aprobarea de citre
Autoritatea contractanta a subcontractdrii oricarei parti a Contractului sau a angajdrii de catre
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Contractant a unor Subcontractanti pentru anumite parti din Contract nu elibereazd Contractantul de
niciuna dintre obligatiile sale din Contract.

14.7. in cazul in care un Qubcontractant nu reuseste si 1si execute obligatiile contractuale,
Autoritatea contractantd poate solicita Contractantului fie sa inlocuiasca respectivul Subcontractant
cu un alt Subcontractant, care sa detind calificarile si experienta solicitate de Autoritatea
contractantd, fie s preia el insusi partea din Contract care a fost subcontractata.

14.8. Partea/partile din Contract incredintatd/incredintate unui Subcontractant de Contractant nu
poate/pot fi incredintate unor terte parti de catre Subcontractant.

14.9. Orice schimbare a Subcontractantului fard aprobarea prealabila in seris a Autoritatii
contractante sau orice incredingare a unei parti din Contract, de Subcontractant catre terte parti este
considerata o fincélcare a Contractului, situatic care indreptateste Autoritatea contractantd la
rezilierea Contractului si obtinerea de despagubiri din partea Contractantului.

14.10. in orice moment, pe perioada derularii Contractului, Contractantul trebuie si s€ asigure ca
Subconlractantul/Subcomractantii nu afecteaza drepturile Autoritatii contractante in temeiul
prezentului Contract.

14.11. In orice moment, p¢ perioada derularii Contractului, Autoritatea contractantd poate solicita
Contractantului sa inlocuiascd un Subcontractant care s¢ afla in una dintre situatiile de excludere
specificate in Lege.

14.12. In cazul in care un Subcontractant si-a exprimat optiunca de a fi platit direct, atunci aceasta
optiune este valabila numai daca sunt indeplinite in mod cumulativ urmatoarele conditil:

(i) aceastd optiune este inclusd explicit in Contractul de Subcontractare constituit ca anexd la
Contract si facind parte integrantd din acesta;

(ii) contractul de Subcontractare include la randul sdu o anexa explicitd si specificd privind
modalitatea in care s¢ efectueazi plata directd de citre Autoritatea contractantd catre Subcontractant
si care precizeaza toate si fiecare dintre clementele de mai jos:

- partea din Contract/activitate realizatd de Subcontractant astfel cum trebuie specificatd n factura
prezentatd la plata,

- modalitatea concretd de certificare a partii din Contract/activitate de catre Contractant pentru
rezultatul obtinut de Subcontractant/partea din Contract executatd de Subcontractant inainte de
prezentarca facturii de catre Contractant Autoritatii contractante,

- partea/proportia din suma solicitata la platd corespunzatoare partii din Contract/activitatii care este
in sarcina Subcontractantului, prin raportarc la conditiile de acceptare la platd a facturilor emise de
Contractant pentru Autoritatea contractantd, asa cum sunt acestea detaliate in Contract,

- stabileste conditiile in care s¢ materializeaza optiunea de plata directd,

- precizeaza contul bancar al Subcontractantului.

15. CESIUNEA

15.1. in prezentul Contract este permisd cesiunea drepturilor §i obligatiilor nascute din acest
Contract, numai cu acordul prealabil scris al Autoritatii contractante si in conditiile Legii nr.
98/2016.

15.2. Contractantul are obligatia de a nu transfera total sau partial obligatiile sale asumate prin
Contract, fard sa obtina, in prealabil, acordul seris al Autoritagii contractante.

15.3. Cesiunea nu va exoncra Contractantul de nicio responsabilitate privind garania sau orice alte
obligatii asumate prin Contract.

15.4. Contractantul este obligat s notifice Autoritatea contractanta, cu privire la intentia de a
cesiona drepturile sau obligatiile nascute din acest Contract. Cesiunea va produce efecte doar daca
toate partile convin asupra acesteia.

15.5. In cazul in care drepturile §i obligatiile Contractantului stabilite prin acest Contract sunt
preluate de catre un alt operator economic, ca urmare a unei succesiuni universale sau cu titlu
universal in cadrul unui proces de reorganizare, contractantul poate sa cesioneze oricare dintre
drepturile §i obligatiile ce decurg din Contract, inclusiv drepturile la platd, doar cu acceptul
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prealabil scris din partea Autoritatii contractante. in astfel de cazuri, Contractantul trebuie sd
furnizeze Autoritatii contractante informatii cu privire la id careia ii cesioneaza drepturile.

15.6. Orice drept sau obligatie cesionat de catre Contractant fard o autorizare prealabild din partea
Autorititii contractante nu este executoriu impotriva Autoritatii contractante.

15.7. In cazul transmiterii/preludrii obligatiilor de cdtre Contractant, Notificarea genereaza ini{ierea
novatiei intre cele doua Parti, cu conditia respectarii cerintelor stabilite prin art. 221 alin. (1) lit. d)
pet. (ii) din Legea nr. 98/2016, pentru:

(i) operatorul Economic ce preia drepturile §i obligatiile Contractantului din acest Contract, care
indeplineste criteriile de calificare stabilite initial, respectiv in cadrul procedurii din care a rezultat
prezentul Contract,

(ii) prezentul Contract, cu conditia ca aceastd modificare sd nu presupund alte modificéri
substantiale ale Contractului,

(iii) autoritatea/ contractantd, dar si nu se realizeze cu scopul de a eluda aplicarea procedurilor de
atribuire previzute de Legea nr. 98/2016.

15.8. in cazul incetdrii anticipate a Contractului, Contractantul principal cesioneazd Autoritdtii
contractante contractele incheiate cu Subcontractantii.

15.9. in cazul in care tertul sustinitor nu gi-a respectat obligatiile asumate prin angajamentul ferm
de sustinere, dreptul de creantd al Contractantului asupra terfului sustinator este cesionat cu titlu de
garantie, catre Autoritatea contractanta.

16. CONFIDENTIALITATEA INFORMATIILOR SI PROTECTIA DATELOR CU
CARACTER PERSONAL

16.1. Contractantul va considera toate documentele si informatiile care ii sunt puse la dispozitie n
vederea incheierii §i executdrii Contractului drept strict confidentiale.

16.2. Obligatia de confidentialitate nu se aplica in cazul solicitdrilor legale privind divulgarea unor
informatii venite, in format oficial, din partea anumitor autoritati publice (ex: instante de judecata,
ANAF, autoritdti contractante etc.) - conform prevederilor legale aplicabile.

17. OBLIGATIILE PRINCIPALE ALE AUTORITATII CONTRACTANTE

17.1. Autoritatea contractantd va punc la dispozitia Contractantului, cu promptitudine, orice
informatii gi/sau documente pe care le detine si care pot fi relevante pentru realizarea Contractului.
in masura in care Autoritatea contractantd nu furnizeaza datele/ informaﬁile/documentele solicitate
de catre Contractant, termenele stabilite in sarcina Contractantului pentru furnizarea echipamentelor
se prelungesc in mod corespunzator.

17.2. Autoritatea contractantd se obliga sd respecte dispozitiile din Caietul de sarcini.

17.3. Autoritatea contractantd igi asuma raspunderea pentru veridicitatea, corectitudinea si
legalitatea datelor/informa;iilor/documentelor puse la dispozitia Contractantului in vederea
indeplinirii Contractului. In acest sens, se prezuma ca toate datele/informatiile. Documentele
prezentate Contractantului sunt nsusite de catre conducitorul unitatii gi/sau de citre persoanele in
drept avand functie de decizie care au aprobat respectivele documente.

17.4. Autoritatea contractantd va colabora, atat cat este posibil, cu Contractantul pentru furnizarea
informatiilor pe care acesta din urma le poate solicita in mod rezonabil pentru realizarca
Contractului.

17.5. Autoritatea contractanta are obligatia s desemneze, in termen de [se completeaza cu numarul
de zile] zile de la semnarea contractului, persoana de contact.

17.6. Autoritatea Contractantd se obliga sa receptioneze echipamentele furnizate si sa certifice
conformitatea lor astfel cum este prevazut in Caietul sarcini.

17.7. Autoritatea Contractantd poate notifica Contractantul cu privire la necesitatea revizuirii/
respingerea Echipamentelor. Solicitarea de revizuire/respingerca va fi motivatd, cu comentarii
scrise. Autoritatea contractantd are dreptul de a rezilia contractul atunci cand se respinge produsul
livrat, de 2 ori consecutiv, pe motive de calitate.

17.8. Receptia echipamentelor se va realiza conform procedurii prevazute in Caietul de sarcini.
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17.9. Autoritatea contractantd se obligi sa plateasca Pretul Contractului catre Contractant, in termen
de maximum 60 de zile de la primirea facturii in original la sediul sdu §i numai in conditiile
Caietului de sarcini.

17.10. Contractantul va emite factura impreund cu documentele justificative in conformitate cu
prevederile Caietului de sarcini privind aprobarea Raportului de activitate aferent activitatii/
perioadei pentru care se solicita plata.

17.11. Autoritatea contractanta isi rezerva dreptul de a rezilia/denunta unilateral contractul daca
intre data comunicarii rezultatului procedurii/semnarii contractului si data emiterii comenzii au fost
retrase sumele asigurate ca finantare pentru executarea acestui contract.

18. ASOCIEREA DE OPERATORI ECONOMICI, DACA ESTE CAZUL

18.1. Fiecare asociati este responsabil individual si in solidar fatd de Autoritatea contractantd, fiind
considerat ca avand obligatii comune si individuale pentru executarea Contractului.

18.2. Membrii asocierii inteleg i confirma cé liderul stabilit prin acordul de asociere este desemnat
de asociere si actioneze fin qumele siu si este autorizatd sd angajeze asocierea in cadrul
Contractului.

18.3. Membrii asocierii inteleg si confirma ca liderul asocierii este autorizat s primeasca Dispozitii
din partea Autoritatii contractante si sa primeascd plata pentru si in numele persoanelor care
constituie asocierea.

18.4. Prevederile contractului de asociere nu sunt opozabile Autoritétii contractante.

19. OBLIGATIILE PRINCIPALE ALE CONTRACTANTULUI

19.1. Contractantul va furniza echipamentele si isi va indeplini obligatiile in conditiile stabilite prin
prezentul Contract, cu respectarea prevederilor documentatiei de atribuire §i a ofertei in baza céreia
i-a fost adjudecat contractul.

19.1.1. Expedierea si transportul echipamentului medical este in sarcina Contractantului si se va
face cu mijloacele de transport ale Contractantului in prezenta delegatului acestuia si cu respectarea
tuturor prevederilor legale incidente.

19.2. Contractantul se obligd sa transmitd Autoritatea contractantaului documentele care insotesc
echipamentul respectiv:

a). aviz de insotire a marfii;

b). factura fiscala;

¢). certificat de origine;

d). certificat de garantie;

¢). certificat de calitate;

f). declaratie de conformitate CE;

g). instructiuni de folosire/manual pentru utilizare in limba romana;

h). carte tehnicé a echipamentului.

19.3. Contractantul are obligatia de a livra, instala si pune in functiune echipamentul mentionat la
art. 4 al prezentului contract la locatia indicata de catre Autoritatea contractanta.

19.4. Certificarea livrarii echipamentului medical se face pe baza documentelor prezentate la pct.
19.2.. documente care stau la baza receptiei initiale a echipamentului.

19.5. in cazul in care echipamentul livrat nu corespunde cu cerintele cuprinse in caietul de sarcini si
asumate de catre Contractant prin oferta depusa, anexe la prezentul contract, Contractantul se obliga
s inlocuiasca echipamentul refuzat de Autoritatea contractanta fard a modifica pretul contractului.
19.6.1. Contractantul se obligd si asigure service-ul in perioada de garantie a echipamentului
medical ( luni) perioada care incepe sa curgd de la data receptiei efectuate dupa livrarea,
instalarea si punerea in functiune a echipamentului la destinatia indicatd de catre Autoritatea
contractanta si dupd instruirea personalului in operarea cu acest echipament.

19.6.2. in aceastd perioadd Contractantul are obligatia sd asigure piese de schimb necesarc
echipamentului si sa acorde asistentd tehnic personalului utilizator (care exploateazd echipamentul)
ori de céte ori va fi nevoie, fard costuri suplimentare, conform caietului de sarcini si ofertei asumate,
anexe la prezentul contract.



Z£. sPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD

E ROMANIA - 310037 - ARAD - STR. ANDRENY! KAROLY. NR.2-4
TEL.: (+)OOMO 357 407 200: (+Joouo 257 220 000! FAX: (1oOuO 357 HOT an

19.6.3. Service-ul va fi asigurat de personal autorizat de producator.

19.7. Contractantul se obliga sd intervind in cazul unei defectiuni a echipamentului furnizat in
maximum 48 de ore de la solicitarea Autoritatea contractantaului.

19.8. Perioada de garantie a echipamentului va curge de la intocmirea procesului-verbal semnat fara
obiectiuni de citre Autoritatea contractanta dupd instalarea si punerea in functiune a echipamentului
medical respectiv dupa instruirea personalului care opereaza cu acest echipament.

19.9. Daci echipamentul medical furnizat nu corespunde cerintelor prevazute in caietul de sarcini si
in oferta inaintata de ctre Contractant, anexe la prezentul contract, Contractantul se obligd sd
inlocuiasci acest echipament.

19.10. In cazul unui echipament inlocuit in perioada de garantie, termenul previzut la pct. 19.6
incepe sa curgd de la data inlocuirii.

19.11. Contractantul se obligd sa mentind pretul prezentat in propunerea financiard pe toata perioada
de derulare a contractului.

19.12. Contractantul va respecta toate prevederilor legale n vigoare in RomAnia §i se va asigura ca
si Personalul sdu, implicat in Contract, va respecta prevederi legale, aprobdrile i standardele
tehnice, profesionale si de calitate in vigoare.

19.13. in cazul in care Contractantul este o asociere alcatuitd din doi sau mai multi operatori
cconomici, toti acestia vor fi tinugi solidar responsabili de indeplinirea obligatiilor din Contract.
19.14. Partile vor colabora, pentru furnizarea de informatii pe care le pot solicita in mod rezonabil
intre ele pentru realizarea Contractului.

19.15. Contractantul va adopta toate masurile necesare pentru a asigura, in mod continuu,
Personalul, echipamentele i suportul necesare pentru indeplinirea in mod eficient a obligatiilor
asumate prin Contract.

19.16. Contractantul are obligatia de a desemna, in termen de 5 (cinci) zile de la semnarca
contractului, persoana de contact.

19.17. Contractantul are obligatia de a asigura disponibilitatea Personalului, pe toatd durata
Contractului. Contractantul are obligatia de a asigura desfasurarea activitatilor stipulate in Contract
prin acoperirea cu Personal specializat pe toatd durata implementarii Contractului. Contractantul
trebuie si se asigure cd, pentru toatd perioada Contractului, Personalul principal alocat fiecarei
activitati vor indeplini obli gatiile stabilite in sarcina acestora.

19.18. Contractantul nu va efectua schimbari in cadrul Personalului stabilit, fara aprobarea
prealabild scrisd a Autoritatii contractante. Autoritatea contractantd va transmite aprobarea/
respingerea schimbarilor de Personal in termen de maximum 5 zile, calculat de la primirea
documentelor justificative in forma completd §i corectd. Aprobarea inlocuirii personalului/de
personal produce efecte cu data emiteril acesteia de citre Autoritatea contractantd.

19.19. in situatia in care Contractantul sau Autoritatea contractantd solicitd inlocuirea Personalului,
Contractantul va transmite Autoritatii contractante, pentru verificare si aprobare, documente
justificative privind calificarea educationala si/sau profesionala, abilitatile, experienta profesionald
generald §i specifica a Personalului propus. in cazul in care Personalul inlocuit a generat
Contractantului un avantaj pe perioada derularii procedurii, la momentul aplicarii criteriului de
atribuire, Autoritatea contractantd are dreptul de a aproba inlocuirea Personalului cu un Personal cu
caracteristici ce sunt inferioarc celor ale Personalului inlocuit numai in situatia in care noul Personal
nominalizat pentru indeplinirea Contractului obtine cel putin acelasi punctaj ca Personalul propus la
momentul aplicarii factorilor de evaluare, chiar si in cazul in care caracteristicile Personalului
propus sunt inferioare celor ale Personalului inlocuit. in cazul respingerii Personalului propus,
Autoritatea contractantd va notifica, in seris, motivele respingerii si termenul de prezentare a unei
noi propuneri.

19.20. In cazul in care Contractantul nu este in masurd si furnizeze un tnlocuitor in conditiile
stabilite la pet. 19.19, care sd nu diminueze avantajul obginut de Contractant ca urmare a aplicarii
criteriului de atribuire din prezentul Contract, Autoritatea contractantd poate.sa decida rezilierea
Contractului.
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19.21. Costurile suplimentare generate de inlocuirea Personalului incumba Contractantului.

19.22. Contractantul se obliga s emitd factura aferentd echipamentelor furnizate prin prezentul
Contract numai dupa aprobarea/receptia echipamentelor in conditiile din Caietul de sarcini.

19.23. Contractantul este pe deplin responsabil pentru furnizarea echipamentelor in conditiile
Caietului de sarcini, in conformitate cu propunerea sa tehnica. Totodata, este rdspunzator atat de
siguranta tuturor operatiunilor si metodelor de prestare, cat si de calificarea personalului folosit pe
toata durata contractului.

19.24. Contractantul nu poate fi considerat raspunzator pentru incilcarea de citre Autoritatea
Contractantd sau de catre orice altd persoand a reglementarilor aplicabile in ceea ce priveste modul
de utilizare a Echipamentelor.

20. CONFLICTUL DE INTERESE

20.1. Contractantul va lua toate masurile necesare pentru a preveni ori stopa orice situatie carc ar
putea compromite derularea obiectiva si impartiald a Contractului. Conflictele de interese pot
apirea, in mod special, ca rezultat al intereselor economice, afinitégilor politice ori de nationalitate,
legiturilor de rudenie ori afinitate sau al oricdror alte legaturi ori interese comune. Orice conflict de
interese aparut in timpul derularii Contractului trebuie notificat in scris Autorititii contractante, fara
intarziere.

20.2. Contractantul se va asigura ¢ Personalul sdu nu s¢ afl3 intr-o situatie care ar putea genera un
conflict de interese. Contractantul va inlocui, imediat si fard vreo compensatie din partea Autoritatii
contractante, orice membru al Personalului sdu, car¢ s¢ regiseste intr-0 astfel de situatie (ex.:
inlocuire, incetare, aprobare, deplasare/delegare, orar/program), cu o alta persoand ce indeplineste
conditiile minime stabilite prin prezentul Contract.

20.3. Contractantul are obligatia de a respecta prevederile legale in domeniul achizitiilor publice cu
privire la evitarea conflictului de interese. Contractantul nu are dreptul de a angaja sau de a incheia
orice alte intelegeri privind furnizarea de produse, direct ori indirect, in scopul indepliniril
Contractului, cu persoane fizice sau juridice care au fost implicate in procesul de verificare/evaluare
a solicitarilor de participare/ofertelor depuse in cadrul unei proceduri de atribuire ori angajati/fosti
angajati ai autoritatii/ contractante sau ai Contractantului de servicii de achizifie implicati in
procedura de atribuire cu care autoritatea/ contractanté./Contractantul de servicii de achizitie
implicat in procedura de atribuire a incetat relatiile contractuale ulterior atribuirii Contractului de
achizitie publicd/sectoriald, pe parcursul unei perioade de cel putin 12 (douasprezece) luni de la
incheierea Contractului, sub sanctiunca rezilierii contractului.

21. CONDUITA CONTRACTANTULUI

21.1. Contractantul/Personalul Contractantului/Subcontractan;ii va/vor actiona intotdeauna loial si
impartial $i ca un consilier de incredere pentru Autoritatea contractanta, conform regulilor gi/sau
codului de conduitd al domeniului sdu de activitate precum si cu discretia necesard.

21.2. In cazul in care Contractantul sau oricare dintre Subcontractantii sai se oferd s4 dea/sd acorde
sau dau/acordd oricéirei persoane mita, bunuri, facilitati, comisioane in scopul de a determina sau
recompensa Tndeplinirea/neindeplinirea oriciror acte sau fapte in legaturd cu prezentul Contract sau
pentru a favoriza/defavoriza orice persoand in legatura cu prezentul Contract, Autoritatea
contractantd poate decide incetarea Contractului.

21.3. Contractantul §i Personalul sdu vor respecta secretul profesional, pe perioada executarii
Contractului, inclusiv pe perioada oricdrei prelungiri a acestuia, precum si dupd incetarea
Contractului.

22. OBLIGATIILE PRIVIND DAUNELE SI PENALITATILE DE INTARZIERE

22 1. Contractantul s¢ oblig sd despagubeasca Autoritatea contractantd in limita prejudiciului creat,
impotriva oricaror:

(i) reclamatii §i actiuni in justitie, ce rezultd din incalcarea unor drepturi de proprietate intelectuald
(brevete, nume, marci inregistrate ete.), legate de echipamentele, materialele, instalatiile folosite
pentru sau in legéturd cu Echipamentele furnizate, si/sau 1
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(ii) daune, despagubiri, penalitdti, costuri, taxe si cheltuieli de orice naturd, aferente eventualelor
incalcari ale dreptului de proprictate intelectuald, precum si ale obligatiilor sale conform
prevederilor Contractului.

7272, Contractantul va despigubi Autoritatea contractanta in masura in care sunt indeplinite
cumulativ urmdtoarele conditii:

(1) despagubirile si se refere exclusiv la daunele suferite de citre Autoritatea contractantd ca urmare
a culpei C ontractantului;

(ii) Autoritatea contractantd a notificat Contractantul despre primirea unei notificari/cereri cu privire
la incidenta oricareia dintre situatiile prevazute mai sus,

(iii) valoarea despagubirilor a fost stabilitd prin titluri executorii emise conform prevederilor
legale/hotdrdri judecatoresti definitive, dupa caz.

22.3. In cazul in care, Contractantul nu isi indeplineste la termen obligatiile asumate prin contract
sau le indeplineste necorespunzator, atunci Autoritatea contractantd are dreptul de a percepe
dobanda legald penalizatoare previzutd la art. 3 alin. 21 din O.G. nr. 13/2011 privind dobanda
legald remuneratorie §i penalizatoare pentru obligatii banesti, precum si pentru reglementarea unor
masuri financiar-fiscale in domeniul bancar, cu modificarile si completarile ulterioare. Dobénda se
aplica la valoarea echipamentelor nelivrate pentru fiecare 7i de intarziere, dar nu mai mult de
valoarea contractului.

22 4. Raspunderea Contractantului nu opereaza in urmitoarele situatii:

a) datele-/informal;iile/documentele necesare pentru indeplinirea Contractului nu sunt puse la
dispozitia Contractantului sau sunt puse la dispozitie cu intarziere;

b) neexecutarea sau executarea in mod necorespunzator a obligatiilor ce revin Contractantului se
datoreaza culpei Autorititii contractante:

c) Contractantul se afld in imposibilitatea fortuitd de executare a obligatilor contractuale imputate.
225, in cazul in care Autoritatea contractantd, din vina sa exclusiva, nu isi indeplineste obligatia de
platd a facturii in termenul prevazut la pet. 17.9, Contractantul are dreptul de a solicita plata
dobanzii legale penalizatoare, aplicati la valoarea plagii neefectuate, in conformitate cu prevederile
art. 4 din Legea 72/2013 privind masurile pentru combaterea intarzierii in executarca obligatiilor de
platd a unor sume de bani rezultdnd din contracte incheiate intre profesionisti si intre acestia i
autoritati contractante, dar nu mai mult decat valoarea platii neefectuate, care curge de la expirarea
termenului de plata.

22.6. Penalitatile de intarziere datorate Curg de drept din data scadentei obligatiilor asumate
conform prezentului contract.

22.7. Daca Autoritatea contractantd nu plateste, in mod nejustificat, facturile, in termenul prevazut
la pet. 17.9, Contractantul are dreptul de a suspenda furnizarea Echipamentelor, in baza unei
notificari scrise, acordand un preaviz de cel putin 15 zile in vederea remedierii acestel situatii.

22.8. In misura in carc Autoritatea contractantd nu efectueazi plata n termenul de preaviz stabilit la
pet. 22.7, Contractantul are dreptul de a rezilia contractul, fara a-i fi afectate drepturile la sumele
cuvenite pentru furnizarea echipamentelor i la plata unor daune interese.

23. OBLIGATII PRIVIND ASIGURARILE SI SECURITATEA MUNCII CARE TREBUIE
RESPECTATE DE CATRE CONTRACTANT

23.1. Contractantul se obligd sa respecte reglementrile referitoare la conditiile de munca si
protectia muncii si, dupa caz, standardele internationale agreate cu privire la forfa de munca,
conventiile cu privire la libertatea de asociere $i negocierile colective, eliminarea muncii fortate si
obligatorii, eliminarea discriminarii in privinia angajarii §i ocuparii fortei de munca si abolirea
muncii minorilor.

232. Contractantul este Partea asiguratoare, care arc obligatia de a incheia, inainte de inceperea
Contractului, Asigurérile, astfel cum este stabilit in Caietul de Sarcini.

23.3. Toate costurile ce decurg din sau in legaturd cu incheierea i mentinerea Asigurdrilor
Contractantului stabilitd in prezentul Contract s suporta de catre Contractant.
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23.4. Orice daune neacoperite de beneficiile de asigurare cad in sarcina Partii obligate sa suporte
aceste daune conform Legii si/sau prevederilor contractuale.

24. DREPTURI DE PROPRIETATE INTELECTUALA

24.1. Orice Rezultat/Rezultate elaborat(e) §i/sau prelucrat(e) de catre Contractant in executarea
Contractului vor deveni proprictatea exclusivd a Autoritatii contractante, la momentul efectudrii
platii sumelor datorate Contractantului conform prevederilor prezentului Contract.

24.2. Orice Rezultate ori drepturi, inclusiv drepturi de autor sau alte drepturi de proprietate
intelectuald ori industriald, dobandite in executarca Contractului vor fi proprietatea exclusiva a
Autoritatii contractante, carc le va putea utiliza, publica, cesiona ori transfera aga cum va considera
de cuviintd, fara limitare geograficd ori de altd naturd, cu exceptia situatiilor in care existd deja
asemenea drepturi de proprietate intelectuald ori industriald.

25. OBLIGATII IN LEGATURA CU CALITATEA ECHIPAMENTELOR

25.1. Contractantul garanteaza Autoritatii contractante i acesta opereaza un sistem de management
al calitatii pentru Echipamentele furnizate in cadrul Contractului §i ca va aplica acest sistem, pe
toatd perioada derularii  Contractului. Contractantul va corecta, pe cheltuiala sa, orice
Neconformitate, astfel incAt sa demonstreze, in orice moment, Autoritatii contractante, ca
remedierea acestor Neconformitati, se realizeaza conform Planului de management al calitatii.

252, Autoritatea contractanta notifica Contractantul cu privire la ficcare Neconformitate imediat ce
acesta o identificd. La Finalizare, Contractantul notifica Autoritatea contractantd cu privire la
Neconformitatile care nu au fost remediate i comunicd Autoritafil contractante perioada de
remediere a acestora. Drepturile Autoritatii contractante cu privire la orice Neconformitate
neidentificat(#) sau nenotificatd de catre Contractant, pe perioada de derulare a Contractului, nu sunt
afectate. Contractantul remediaza Neconformitégile, in termenul comunicat de Autoritatea
contractanta.

25.3. Dreptul Autoritatea contractantaului de a inspecta, testa si, dacd este necesar, de a respinge nu
va fi limitat sau amanat datorita faptului ca echipamentul medical a fost inspectat si testat de
Contractant, cu sau fard participarea unui reprezentant al Autoritatea contractantaului, anterior
livrarii acestuia la destinatia convenitd cu Autoritatea contractantaul pentru livrare.

25.4. Se vor pune la dispozitia Contractantului acte care sd certifice conditiile de calitate si de
garantie ale echipamentului furnizat inclusiv ca se asigurd pentru acesta o perioadd de ___ luni de
garantie si tot ce deriva din aceastd garantie.

55 5. Contractantul va raspunde pentru calitatea echipamentului medical in termenul de valabilitate,
Autoritatea contractantaul fiind in drept sd solicite inlocuirea gratuitd a echipamentului medical
depreciat n interiorul acestui termen.

25.6. Perioada de garantie a echipamentului medical furnizat incepe de la data receptiei efectuate
dupa livrarea, instalarea si punerea in functiune a echipamentului la destinatia indicatd de catre
Autoritatea contractanta si dupd instruirea personalului in operarea cu acest echipament.

25.7. Autoritatea contractantaul are dreptul de a notifica imediat Contractantului, in scris, orice
plangere sau reclamatie ce apare in conformitate cu aceastd garantie.

25.8. La primirea unei astfel de notificiri, Contractantul are obligatia de a remedia defectiunca sau
de a inlocui echipamentul in perioada convenitd, fard costuri suplimentare pentru Autoritatea
contractanta. Echipamentul care, in timpul perioadei de garantie, il inlocuieste pe cel defect
beneficiaza de o noud perioada de garantie care curge de la data inlocuirii echipamentului.

759, Daci Contractantul, dupé ce a fost instiintat, nu reuseste ¢4 remedieze defectul in perioada
convenitd, Autoritatea contractantaul are dreptul de a lua masuri de remediere pe riscul §i pe
cheltuiala Contractantului si fard a aduce niciun prejudiciu oricaror alte drepturi pe care Autoritatea
contractantaul le poate avea faid de Contractant prin contract.

26. FACTURARE S1 PLATI IN CADRUL CONTRACTULUI

26.1. Platile care urmeaza a fi realizate in cadrul contractului se vor face numai dupd emiterca
facturii ca urmare a aprobarii de catre Autoritatea Contractantd a echipamentelor aferente
activitatilor efectuate de Contractant, in conditiile Caietului de sarcini.
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26.2. Plata contravalorii Echipamentelor furnizate se face, prin virament bancar, in baza facturii,
emisd de catre Contractant pentru suma la care este indreptatit conform prevederilor contractuale,
direct in contul Contractantului indicat pe factura.

26.3. Termenul de plata este de maxim 60 de zile de la primirca facturii in original la sediul
Autoritatii contractante in conditiile stabilite mai sus.

26.4. Moneda utilizata in cadrul prezentului Contract: RON

26.5. Facturile furnizate vor fi emise si completate in conformitate cu legislatia roméana in vigoare.
26.6. Dacd factura arc clemente gresite si/sau gregeli de caleul identificate de Autoritatea
Contractantii, si sunt necesare revizuiri, clarificdri suplimentare sau alte documente suport din
partea Contractantului, termenul de 60 de zile pentru plata facturii se suspenda. Repunerca in
termen se face de la momentul indeplinirii conditiilor de forma si de fond ale facturii.

26.7. Contractantul este raspunzitor de corectitudinea i exactitatea datelor inscrise in facturi si s¢
obligi sa restituie atat sumele incasate in plus cat si foloasele realizate necuvenit, aferent acestora.
Sumele incasate in plus, cat si foloasele necuvenite aferente acestora (pe perioada de la incasare
pana la constatarea lor), vor fi stabilite in urma verificarilor executate de citre Organele de Control
Intern ale contractantului sau alte Organisme de control abilitate de lege.

26.8. Solicitarile de plata catre ter{i pot fi onorate numai dupd operarea unei cesiuni de
drepturi/obligatii ale Contractantului catre terti, cu respectarea clauzelor prezentului Contract.

27. SUSPENDAREA CONTRACTULUI

27.1. In situatii temeinic justificate, partile pot conveni suspendarea executarii Contractului.

172 in cazul in care se constatd cd procedura de atribuire a Contractului de Produse sau executarca
Contractului este viciata de erori esentiale, nereguli sau de frauda, Partile au dreptul si suspende
executarea Contractului.

27.3. in cazul suspendrii/sistdrii temporare d furnizarii Echipamentelor, durata Contractului se va
prelungi automat cu perioada suspendarii/sistdrii.

28. FORTA MAJORA

28.1. Forta majord si cazul fortuit exonereazi de rispundere Partile in cazul neexecutdrii partiale
sau totale a obligatiilor asumate prin prezentul Contract, in conformitate cu prevederile art. 1.351
din Codul civil.

28.2. Forta majora si cazul fortuit trebuie dovedite.

28.3. Partea care invocd foria majord sau cazul fortuit are obligatia sa o aduca la cunostinta
celeilalte parti, in seris, de indata ce s-a produs evenimentul.

28.4. Partea care a invocat forta majord sau cazul fortuit are obligatia sd aduca la cunostinia
celeilalte parti incetarea cauzei acesteia de indata ce evenimentul a luat sfarsit.

28.5. Indeplinirea contractului va fi suspendatd in perioada de actiune a fortei majore, dar fard a
prejudicia drepturile ce li se cuvencau partilor pand la aparitia acesteia.

28.6. Daci forta majord actioneazd sau se estimeaza ¢ va actiona 0 perioadd mai mare de 15 zile,
fiecare parte va avea dreptul sa notifice celeilalte parti incetarea de plin drept a prezentului contract,
fard ca vreuna din pargi sa poatd pretinde celeilalte daune-interese.

29. INCETAREA CONTRACTULUI

29.1. Prezentul Contract inceteazi de drept prin ajungere la termen sau la momentul la care toate
obligatiile stabilite in sarcina partilor au fost executate.

29.2. Autoritatea contractantd isi rezerva dreptul de a rezilia Contractul, fard insa a fi afectat dreptul
Partilor de a pretinde plata unor daune sau alte prejudicii, daca:

(i) Contractantul nu se conformeazd, in perioada de timp rezonabild, conform notificarii emise de
catre Autoritatea contractantd, prin care i se solicita remedierea Neconformitatii sau executarea
obligatiilor care decurg din prezentul Contract;

(ii) Contractantul subcontracteaza parti din Contract fara a avea acordul scris al Autoritatii
contractante;

(iii) Contractantul cesioneaza drepturile si obligatiile sale fard acordul scris al Autoritatii
contractante;
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(iv) Contractantul inlocuieste personalul/expertii nominalizati fara acordul Autoritatii Contractante;
(v) Are loc orice modificare organizationald care implica o schimbare cu privire la personalitatea
juridicd, natura sau controlul Contractantului, cu exceptia situatiei in care asemenca modificari sunt
realizate prin Act Aditional la prezentul Contract, cu respectarca dispozitiilor legale;

(vi) Devin incidente oricare alte incapacitii legale care sa impiedice executarea Contractului;

(vii) Contractantul esucazd in a furniza/mentine/prelungi/reintrcgi/completa garantiile ori asigurdrile
solicitate prin Contract;

(viii) in cazul in care, printr-un act normativ, se modifica interesul public al Autoritdtii contractante
in legdturd cu care se furnizeaza Echipamentelor care fac obiectul Contractului;

(ix) la momentul atribuirii Contractului, Contractantul se afla in una dintre situatiile care ar fi
determinat excluderea sa din procedura de atribuire;

(x) in situatia in care Contractul nu ar fi trebuit si fie atribuit Contractantului deoarece au fost
incalcate grav obligatiile care rezultd din legislatia europeand relevanta iar aceastd imprejurarea fost
constatata printr-o decizie a Curtii de Justitic a Uniunii Europene;

(xi) in cazul in care impotriva Contractantului se deschide procedura falimentului;

(xii) Contractantul a sivarsit nereguli sau fraude in cadrul procedurii de atribuire a Contractului sau
in legdturd cu executare acestuia. ce au provocat 0 vatamare Autoritdtii contractante;

(xiii) Valorificarea de catre Autoritatea contractantd a rezultatelor prezentului contract este grav
compromisé ca urmare a intarzierii prestatiilor din vina Contractantului.

29.3. Contractantul poate rezilia Contractul fird insé a fi afectat dreptul Partilor de a pretinde plata
unor daune sau alte prejudicii, in cazul in care:

(i) Autoritatea contractantd a comis erori esentiale, nereguli sau fraude in cadrul procedurii de
atribuire a Contractului sau in legdturd cu executare acestuia, ce au provocat o vatdmare
Contractantului.

(ii) Autoritatea contractantd nu igi indeplineste obligatiile de plata a echipamentelor prestate de
Contractant, in conditiile stabilite prin prezentul Contract.

29 4. Rezilierea Contractului in conditiile pet. 29.2 §i pet. 79 3 intervine cu efecte depline, fard a
mai fi necesard indeplinirea vreunei formalitagi prealabile si fard a mai fi necesard interventia
yreunei instante judecatoresti si/sau arbitrale.

79.5. Prevederile prezentului Contract in materia rezilierii Contractului se completeazd cu
prevederile in materie ale Codului Civil in vigoare.

29.6. in situatia rezilierii totale/partiale din cauza neexecutarii/executarii pargiale de citre
Contractant a obligatiilor contractuale, acesta va datora Autoritdtii contractante daune-interese cu
titlu de clauza penald in cuantum egal cu valoarea obligatiilor contractuale neexecutate.

29.7. in cazul in care Contractantul nu transmite garantia de buna executie in perioada specificatd,
contractul este reziliat de drept, fard obligatia de notificare sau indeplinire a oricarei formalitati de
citre Autoritatea contractanta.

70 8. Autoritatea contractantd isi rezervd dreptul de a denunta unilateral contractul de furnizare
produse, in cel mult 15 zile de la aparitia unor circumstanie care i au putut fi previizute la data
incheierii contractului, cu conditia notificarii Contractantului cu cel putin 3 zile inainte de
momentul denuntarii.

30. INSOLVENTA SI FALIMENT

30.1. in cazul deschiderii unei proceduri generale de insolventd impotriva Contractantului, acesta
are obligatia de a notifica Autoritatea contractantd in termen de 3 (trei) zile de la deschiderea
proceduril.

30.2. Contractantul, are obligatia de a prezenta Autoritatii contractante, in termen de 30 (treizeci) de
zile de la notificare, o analiza detaliata referitoare la incidenta deschiderii procedurii generale de
insolventa asupra Contractului si asupra livrarilor §i de a propune masuri, actionand ca un
Contractant diligent.

30.3. in cazul deschiderii unei proceduri generale de insolventd impotriva unui Subcontractant, unui
tert sustindtor sau, daca este cazul, in situatia mentionatd la capitolul 18. - Asocierea de operatori

D
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economici din prezentul Contract, Contractantul are aceleasi obligatii stabilite la clauzele 28.1 si
28.2 din prezentul Contract.

30.4. in cazul in care Contractantul intrd in stare de faliment, in proces de lichidare sau se afla intr-o
situatie care produce efecte similare, Contractantul este obligat sa actioneze in acelasi fel cum este
stipulat la clauzele 29.1,29.2 5i 29.3 din prezentul Contract.

30.5. Nicio astfel de masurd propusd conform celor stipulate la clauzele 29.2, 29.3 si 29.4 din
prezentul Contract, nu poate fi aplicata, daca nu este acceptatd, in scris, de Autoritatea contractanta.
31. LIMBA CONTRACTULUI

31.1. Limba prezentului Contract si a tuturor comunicarilor scrise va fi limba oficiald a Statului
Romén, respectiv limba romana.

32. LEGEA APLICABILA

Legea aplicabila prezentului Contract, este legea romand, Contractul urmand a fi interpretat potrivit
acestei legi.

33. SOLUTIONAREA EVENTUALELOR DIVERGENTE SI A LITIGIILOR

33.1. Partile vor depune toate eforturile pentru a rezolva pe cale amiabild, prin tratative directe si
negocicre amiabild, orice neintelegere sau dispute/divergente care s¢ poate/pot ivi intre ele in cadrul
sau in legdturd cu indeplinirea

Contractului.

33.2. Dacid disputa nu a fost astfel solutionatd si Partile au, in continuare, opinii divergente in
legaturd cu sau in indeplinirea Contractului, acestea trebuie sa se notifice reciproc §i in scris, in
privinta pozitiei lor asupra aspectului in disputd precum si cu privire la a solutia pe care o intrevad
pentru rezolvarea ei.

33.3. Daci incercarea de solugionare pe cale amiabila esucaza sau daca una dintre Parti nu raspunde
in termen [se precizeazd termenul de raspuns] la solicitare, oricare din Parti are dreptul de a se
adresa instantelor de judecata competente.

Drept pentru care, Pirtile au incheiat prezentul Contract azi, [data incheierii Contractului], in
[localitatea], in [numar exemplare in cifre] ([numar exemplare in litere]) exemplare.

Autoritatea contractanta, Contractant,
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD  cmmmmemmeenes S.R.L./S.A.
MANAGER, prin reprezentant

Ec. Lucuta Carmen

VIZA JURIDICA
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FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE

ACHIZITII EUROPENE
(DUAE)

Numarul anuntului: SCN1065674, 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 echipamente medicale (6 loturi)
Tipul procedurii Procedura simplificata

Numarul de referinta atribuit dosarului de catre autoritatea 3519879_2020_PAAPD1135382

contractanta sau entitatea contractanta

Partea II: Informatii referitoare la operatorul economic

A: INFORMATII PRIVIND OPERATORUL ECONOMIC

Identificare: Raspuns:

Nume: CATTUS SRR.L

Cod de identificare fiscala: 14544908

Adresa postala: Strada: Aleea Carpati, nr. 53, Sector: -, Judet: Mures, Localitate: Targu

Mures, Cod postal: 540311,Tara: Romania

Persoana de contact ALEXANDRU BUDAI telefon: +40 724-044076 email: office@erond.ro
adresa de internet, www.cattus-medical.com

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 economic in cadrul grupului

Daca este cazul, se indica lotul (loturile) pentru care operatorul Seringa automata (20 bucati)
economic doreste sa depuna oferte

B: INFORMATII PRIVIND REPREZENTANTII
OPERATORULUI ECONOMIC

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

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

e) Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze un certificat cu DA
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 membru,
disponibild in mod gratuit?

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITII Pagina 1
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Adresa internet

Autoritatea sau organismul emitent(a)

Referinta exacta a documentatiei

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

Numele si prenumele: Budai Alexandru
Data nasterii: 15/12/1975
Locul nasterii:Baia Mare

Pozitie/actionand in calitate de:

Administrator

Adresa postala

Targu-Mures, Str. Gheorghe Doja, Nr. 177 cladirea C1, in incinta
Prodcomplex, Jud. Mures

Telefon

+40 724-044.076

E-mail:

office@erond.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 Ill: Motive de excludere

A: MOTIVE REFERITOARE LA CONDAMNARILE PENALE

Participare la o organizatie criminala

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
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 documentatieil:

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 hotdrare 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 C 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, 26.05.2020 08:31
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Frauda Raspuns:

Operatorul economic Insusi sau orice persoana care este membru al | NU
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
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 articolului 1 din Conventia privind protejarea
intereselor financiare ale Comunitatilor Europene (JO C 316,
27.11.1995, p. 48).

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

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activitatile teroriste Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoana care este membru al | NU
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 sa se
aplice o perioada de excludere prevazuta in mod direct in
condamnare? Astfel cum sunt definite la articolele 1 si 3 din Decizia-
cadru a Consiliului din 13 junie 2002 privind combaterea terorismului
(JO L1164, 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.

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

Spalare de bani sau finantarea terorismului Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoana care este membru al [ NU
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 sa se
aplice o perioadd 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).

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

Exploatarea prin munca a copiilor si alte forme de trafic de persoane | Raspuns:

Operatorul economic insusi sau orice persoana care este membru al | NU
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 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 perioadd 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). V&
rugam sa repetati de cate ori este necesar.

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

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 Pagina 3
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Operatorul economic si-a incalcat obligatiile cu privire la plata NU
impozitelor, atat 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 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?

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

Informatii privind eventualele cazuri de insolventd, 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 documentatiei]:

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 documentatieil:

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 documentatieil:

Acorduri cu alti operatori economici care vizeaza denaturarea NU
concurentei

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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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 S| PROFESIONALA

Proportia de subcontractare

Descriere:
2% Lot 4

D: SISTEME DE ASIGURARE A CALITATII SI 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:

FORMULAR STANDARD PENTRU DOCUMENTUL UNIC DE ACHIZITII
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Deutsche

Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

Product Service

No. Q5 027515 0003 Rev. 00

Holder of Certificate:

Facility(ies):

Certification Mark:

Scope of Certificate:

Applied Standard(s):

DAIWHA CORP., LTD.

135 Donghwagongdan-ro, Munmak-eup
Wonju-si, Gangwon-do 26365
REPUBLIC OF KOREA

DAIWHA CORP., LTD.
135 Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si, Gangwon-do
26365, REPUBLIC OF KOREA

DAIWHA CORP., LTD.
DAIWHA Bldg. 3, Yeoksam-ro 33-gil, Gangnam-gu, Seoul 06224,
REPUBLIC OF KOREA

EN IS0 13485

tuv-sud.com/ps-cert

Design and Development, Production and
Distribution of Infusion pump, Syringe pump,
Electro-surgical unit and Ultrasonic & electro-
surgical unit

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

(ISO 13485:2016)

DIN EN ISO 13485:2016

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.:

Valid from:
Valid until:

Date, 2018-12-07

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH -

74951822

2018-12-07
2021-12-06

[ oo

Stefan Preil}

Certification Body « Ridlerstrale 65 « 80339 Munich » Germany
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Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex |l excluding (4)
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Product Service

Manufacturer: DAIWHA CORP., LTD.
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REPUBLIC OF KOREA

Product Category(ies): Infusion pump, Syringe pump, Electro-
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unit

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 II. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.
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Declaration of Conformity

No: TCF-008

This document declare that the following designated product,

» Manufacturer information

Manufacturer DAIWHA CORP.,LTD.
DAIWHA Bldg. 3, Yeoksam- -gil - 106224
Head Office address W dg. 3, Yeoksam-ro 33-gil, Gangnam-gu, Seoul 06224,
REPUBLIC OF KOREA
Factory address 135, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si, Gangwon-do 26365,
REPUBLIC OF KOREA
Website www.daiwha.com

* Product information

Product Name Infusion Pump
MEDIFUSION
Brand N
rand Name = Model Name: DS-3000
GMDN Code 38471
Classification Class I1b (According to Rule 11 of Annex IX)
Conformity

Annex II of (Excluding Section 4) MDD 93/42/EEC as amended by2007/47/EC
Assessment Route

mdi Europa GmbH

EU R tati
cpresentative (Langenhagener Str. 71, D-30855 Hannover- Langenhagen Germany)

We here with declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council Directive
93/42/EEC as amended by 2007/47/EC and relevant harmonized standards applied for the above product under
the supervision of Notified Body TUV SUD Product Service GmbH (Ridlerstr. 65, D- 80339 Miinchen,
Germany, NB No. 0123).

*Related standards for Medical Device Directive 93/42/EEC as amended by directive 2007/47/EC as
demonstrated by compliance with:

1 EN ISO 13485 [2016] Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory
purposes
EN ISO 14971 [2012] Medical devices - Application of risk management to medical devices

3 EN ISO 15223-1 [2016] Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied — Part 1: General requirements

4 MEDDEV 2.7.1 [Rev.4, 2016] Evaluation of Clinical Data - A Guide for Manufacturers and Notified
Bodies

5 EN 1041 [2008] Information supplied by the manufacturer with medical devices
EN 60601-1:2006/A1 [2013] Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance

For Use Only By DAIWHA Corp., Ltd.

THIS DOCUMENT CONTAINS CONFIDENTIAL AND PROPRIETARY INFORMATION.
IT MUST NOT BE REPRODUCED OR DISCLOSED TO OTHERS WITHOUT PRIOR WRITTEN APPROVAL.
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EN 60601-1-2 [2015] Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and tests

EN 62304 [2006] Medical device software - Software life cycle processes

EN 60601-1-6 [2010] Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral standard: Usability

EN 60601-1-8 [2007] Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in
medical electrical equipment and medical electrical systems

EN 60601-2-24 [2012] Medical electrical equipment - Part 2-24: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of infusion pumps and controllers

IEC 62321 [2008] Electro technical products - Determination of levels of six regulated substances (lead,
mercury, cadmium, hexavalent chromium, polybrominated biphenyls, polybrominated diphenyl ethers)
IEC 62366-1 [2015] Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical devices

IEC 60529 [2013] Degrees of Protection Provided by Enclosures (IP Code)

*Related standards for Directive 2011/65/EU of European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the
use of hazardous substances in electrical and electronic equipment:

RoHS: IEC62321:2008

Declaration of conformity with the Medical Device Directive has been completed and signed by the

manufacturer.

EC certificate: G1 027515 0004 Rev. 00

Republic of Korea / 2019.04.05 r s
@ i == O

President Dai Young Yoon Signature:
For and On behalf of Daiwha Corp., Ltd

For Use Only By DAIWHA Corp., Ltd.

THIS DOCUMENT CONTAINS CONFIDENTIAL AND PROPRIETARY INFORMATION.
IT MUST NOT BE REPRODUCED OR DISCLOSED TO OTHERS WITHOUT PRIOR WRITTEN APPROVAL.
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1. Masuri de precautie

1.1 Prezentare generala

© Acest manual descrie modul de utilizare a pompei de perfuzie (model: DS-3000), fabricatd de DAIWHA Corporation, precum si
caracteristicile sale tehnice.

© Aceasta pompa este conceputa pentru a indeplini cerintele de administrare ale medicamentelor in sectiile generale, la nou-
nascuti si Tn camerele de urgenta.

© Pompa pentru seringa este destinata utilizarii in terapiile de administrare intravenoasa a medicamentelor, cum ar fi cele utilizate
la antibiotice, anestezice sau analgezice si altele asemanatoare, in care este necesara o perfuzie cu alimenatare precisa.

© Asigurati-va ca numai medicii si asistente medicale, care sunt familiarizati cu functionarea acestei pompe o pot folosi.
Puteti seta intervalul vitezei de curgere de la 0,01 ml/ h pana la 1500 ml/ h.

© Aceasta pompa va permite sa setati modul de perfuzare normal precum si modul de dozare.

© Repararea sau modificarea circuitului acestui echipament poate fi efectuatda numai de catre personalul autorizat de DAIWHA.
Garantia nu se aplica defectelor sau deteriorarilor cauzate de reparatii sau demontare de catre altcineva decat personalul
autorizat de DAIWHA, iar siguranta nu este asigurata.

© Piesele sau circuitele utilizate Tn cadrul acestui echipament pot fi inlocuite pentru a imbunatati siguranta si performanta
acestuia.

© Tnainte de a utiliza pompa, cititi cu atentie acest manual si intelegeti functiile sale si modul de utilizare n siguranta.

© Contactati DAIWHA daca aveti intrebari cu privire la echipament sau Manualul de utilizare.

© Acest manual este aplicabil doar pentru pompele cu Versiunea programului v1.xx sau mai noi.

Masurile de sigurantd sunt clasificate mai jos, in functie de pericolul preconizat, gravitatea
pagubelor sau gradul de urgenta.

& Masura de precautie care poate duce la vatdmari grave ale personalului sau la o
Pericol | Pierdere imediata a vietii daca instructiunile nu sunt respectate.

& Masura de precautie care poate duce la vatamari grave ale personalului sau la o

Avertizare | Pierdere imediata a vietii daca instructiunile nu sunt respectate.

& Masura de precautie care ar putea duce la vatadmari minore ale personalului sau la
Atentie | deteriorarea produsului daca nu sunt respectate instructiunile.

1.2 Avertismente

1. Nu folositi pompa de perfuzie DS-3000 in prezenta anestezicelor inflamabile, lichidelor inflamabile
sau gazelor explozive (pericol de incendiu sau explozie).

2. Nu atingeti partea de admisie cu mana umeda sau si nu o udati (pericol de electrocutare sau
scurtcircuit).

3. Nu utilizati pompa intr-o zona in care exista surse puternice de unde de inalta frecventa si campuri
electromagnetice sau acolo unde are loc oxidarea de inalta presiune (poate cauza defectiuni sau
performante scazute).

4. Asigurati-va ca seringa este instalata corect.

5. Verificati cu atentie volumul perfuziei, debitul, timpul si setarile inainte de perfuzare.

Pot aparea diferentele de perfuzare sau erori critice, deoarece aceasta pompa nu are un dispozitiv
pentru determinarea perfuzarii.

6. Verificati functiile si diferentele de perfuzare ale pompei daca pompa a fost grav afectata. Aceasta
pompa nu are un dispozitiv care sa detecteze automat forta de impact.

7. Nu utilizati pompa in cazul in care se folosesc echipamente de iradiere si RMN sau unde se poate
produce oxidarea de Tnaltd presiune. (Poate provoca defectarea produsului, spargere, degradare
sau explozie.)

8. Nu lasati pompa pentru seringa intr-un mediu umed sau in care exista un gaz activ

1.Precautions6
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(Gaz de dezinfectare cuprinzatoare). (Aceste medii pot afecta componentele electrice interne si
pot provoca degradarea sau deteriorarea echipamentului.)

9. Nu pastrati sau utilizati pompa de perfuzie in prezenta unui lichid sau gaz inflamabil. (Acest lucru

poate provoca aprindere sau explozie.)

10. Nu utilizati pompa de perfuzie intr-un mediu de tipul unui circuit extracorporal, unde poate aparea

N

0 presiune pozitiva si o presiune negativa. (se poate ca perfuzarea sa nu fie exacta si functia de
alarma a ocluziei sa nu functioneze corect.)

1.3 Atentie

Numai personalul desemnat (instruit, cu experienta) este autorizat sa opereze pompa pentru o
utilizare sigura.
Actionati pompa folosind procedura corecta.
La instalarea pompei trebuie asigurate urmatoarele conditii
1) Acordati atentie procedurilor de siguranta, de ex. vibratii, impact (inclusiv transport).
2) Locul de instalare nu trebuie sa fie afectat de temperatura, umiditate si presiune.
3) Asigurati-va ca pompa este intotdeauna curata.
4) Trebuie asigurata energia electrica corecta.
5) Locatia trebuie sa fie bine impamantata.
6) Evitati expunerea directa la lumina puternica a soarelui.
La functionarea pompei cu o sursa externa de alimentare trebuie asigurate
urmatoarele.
1) Stecherul trebuie conectat la o prizé cu impamantare din spital si
trebuie verificata in prealabil tensiunea nominala si frecventa.
2) Nu utilizati un cablu prelungitor care contine fire ce nu sunt
impamantate.
3) Verificati stecherul Thainte de utilizare.
4) Nu conectati curentul continuu si curentul alternativ la pompa in mod simultan.
5) Fiti atenti la polaritate si tensiune atunci cand utilizati alimentarea cu DC.
La functionarea pompei cu o baterie trebuie asigurate urmatoarele.
1) Acordati atentie timpului de utilizare atunci cand utilizati pompa conectata la o baterie.

(Bateria poate suporta o rata de functionare de 5 ml/ h timp de pana la 4 ore cu o seringa de 50 ml
cand este complet incarcata.)

2) Conectati cablul de alimentare la pompa pentru a incérca bateria daca indicatorul "Baterie
descarcatad" de pe ecranul LCD clipeste sau daca alarma se stinge.

3) Incarcati acumulatorul cel putin o data pe lun& pentru a preveni reducerea duratei de functionare
a acestuia, daca nu este utilizat pentru o perioada mai lunga de timp.

4) Daca este posibil, reincércati complet bateria dupa ce a fost pe deplin descarcata.

5) Capacitatea bateriei este indicata pe ecranul LCD in timp ce bateria se incarca. incarcati complet
bateria.

6) Tnlocuit,i bateria daca timpul de utilizare al acesteia scade drastic dupa ce a fost complet
incarcata. (Contactati furnizorul de la care ati achizitionat produsul pentru Tnlocuirea bateriei.)

In timpul perfuziei trebuie sa se asigure urmatoarele:

1) Verificati periodic conditiile de functionare a pompei si starea pacientului.

2) Verificati daca exista o deteriorare a seringii, de ex. o scurgere sau un tub prelungit.

3) Utilizati functia de blocare pentru a impiedica modificarea setarilor, chiar daca unele taste sunt
apasate in timp ce pompa este in uz.

La utilizarea seringii trebuie sa se asigure urmatoarele.

1) Utilizati numai seringa indicata, ih caz contrar debitul poate avea o alta viteza decét cea dorita si
acest lucru poate cauza functionarea defectuoasa a alarmei de ocluzie. Contactati un furnizor
Daiwha sau sediul central daca nu puteti utiliza seringa indicatd de catre Daiwha sau Modul
Utilizator.

2) Nu reutilizati seringa. Daca reutilizati seringa, aceasta poate duce la disfunctionalitatea volumului
perfuziei sau a senzorilor.

1.Precautions?



10.
11.

12.

13.
14.

15.

16.

3) Instalati corect seringa. Instalarea incorecta poate duce la un debit si volum al perfuziei incorect.
4) Daca seringa nu este instalata corect, poate aparea un flux liber sau o scurgere.

5) Nu conectati si nu utilizati alte dispozitive sau produse pentru a infuza un medicament intr-un
pacient care este conectat la tubul prelungitor (linia pacientului). Poate duce la un debit si volum al
perfuziei incorect si poate afecta functiile de alarma

Va rugam sa retineti ca volumul perfuziei poate sa difere in urmatoarele conditii.

1) Timpul de activare al alarmei de ocluzie este preungit atunci cand perfuzarea medicamentului are
loc la o viteza mica si aceasta nu se poate produce,
2) Pompa functioneaza intr-un mediu diferit fatd de temperatura ambianta °C (10 ~ 40 °C), umiditate
relativa (20% RH ~ 90% RH) si presiune atmosferica (70 kPa ~ 106 kPa).
La curatarea pompei trebuie asigurate urmatoarele:
1) Nu dezinfectati pompa cu gaz de oxid de etilena sau prin autoclavare.
2) Nu stergeti pompa cu diluant, solventi, benzen, amoniac sau acetona. Stergeti pompa cu tifon
umed si apoi uscati-o cu o carpa neteda si uscata.
3) Nu utilizati pompa in conditii de umiditate.
4) Nu scufundati pompa in apa si nu o uscati cu forta.
Nu desfaceti si nu demontati pompa.

In cazul in care unitatea se opreste din lucru sau se reseteaza brusc din cauza factorilor externi,
cum ar fi electricitatea statica, incercati sa apasati tasta de PORNIRE timp de mai mult de 8
secunde pentru a reporni unitatea. De asemenea, confirmati valoarea setatd pentru unitatile
reincarcate Tnainte de a le utiliza.

Se declanseaza alarma de ocluzie; anti bolus va functiona automat pentru a preveni injectarea
accidentala chiar si pe durata dezactivarii alarmei. Fiti atenti atunci cdnd manipulati sau eliberati
presiunea din seringa, pentru a evita injectarea accidentala.

Presiunea maxima de injectie este 850mmHg.

Are loc conditia de defectiune unica; injectia se va opri imediat pentru a preveni injectarea
accidentala. V& rugdm sa contactati departamentul de service al distribuitorului local sau al
departamentului HQ, odata ce apare frecvent o conditie de eroare unica.

In pompa de perfuzie pot fi utilizate doar medicamente aprobate in acea regiune sau tara. Doar
persoanele autorizate din punct de vedere medical pot folosi produse si medicamente.

In plus, nu recomandam utilizarea acestui produs cu medicamente neautorizate sau interzise Si
nu suntem responsabili pentru eventualele accidente cauzate de acestea.

n cazul Europei, ar trebui sa fie utilizate medicamente aprobate de CE.
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Centrul de

PR Adresa: 3, Yeoksam-ro 33-gil, Gangnam-gu, Seoul, Coreea
vanzari si
service Tel: + 82-2-558-1711~6
Fax: + 82-2-554-0317
Website: www.daiwha.com
EC REP
Adresa: mdi Europa GmbH (Langenhagener Str. 7, D-30855 Hannover-
Langenhagen, Germania)
Tel:
+ 49-511-3908 9530
Acesta este un echipament medical.
DAIWHA Corporation
M 135, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Coreea
Denumirea produsului Pompa pentru seringa
Denumirea modelului DS-3000
Unitate de ambalare 1 set
Scop Perfuzare consecventa a medicamentului
Depozitare A se vedea mediul de stocare
Utilizari si precautii Consultati Manualul de utilizare
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1.4 Simboluri

O

Alimentare pornita (alimentare
principala activata)
Alimentare oprita (alimentare
principala dezactivata)

U

AC

DC

AN

Tasta sus

Tasta jos

<

Tasta stanga

Tasta dreapta

B (O V] <

BOL BOLUS (perfuzie rapida) Anulare tasta
SLARTY i i
STOP Tasta pornire / oprire Tasta alarma clara / informatii

(Pornire / Oprire perfuzie)

=
|
)

93/42 | CEE.

Data fabricatiei M Producator
Dispozitiv in conformitate
cu cerintele Directivei CE .

' Atentie

Tip CF

SN

Numar de serie

P32

Protectie impotriva prafului si
picaturilor de apa

Numar de referinta

EC | REP

Reprezentant autorizat

13 |

DEEE
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1.5 Eticheta

G Model Name : DS-3000 \
M Product Name : Syringe Pump
W RATED VOLTAGE:
100~240V~, 50/60Hz, 12\ -{1A)
W POWER CONSUMPTION : 34VA
B CLASSIFICATION:

CLASS 1, TYPECEF, IP32

DW-DS3000-0OP-EN

al

DAIWHA CORP, LTD.
135, Donghwagongdan-ro, Munmak-gup,

Wonju-si, Gangwon-do, Korea
TEL:82-33-743-9383~6

FAX :82-33-742-9387

http #/www.daiwha.com

Made in Korea

mdi Europa GmbH

Langenhagener Str. 71 D-30855
Hannover-Langenhagen Germany

ce=% W [

J

Nr. Articol Descriere

1 | Denumirea modelului | Denumirea modelului

2 | Denumirea produsului | Denumirea produsului

3 | Tensiune nominala Tensiunea nominala de alimentare AC / DC

4 | Consum de energie Consum de energie
Indica clasificarea pentru gradul si tipul de protectie impotriva

5 | Clasificare socurilor electrice si clasificarea pentru protectia Tmpotriva
patrunderii apei.

6 | REF Numarul Manualului de utilizare

7 | SN Numarul de serie al produsului

8 &, Data fabricatiei

9 d Denumirea producatorului

10 | [ = | rer] Adresa reprezentantului UE

11 | simboluri Indica simbolurile pentru Marcajul CE, Reciclare, TIP CF,

Consultati manualul.
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2. Specificatii

2.1 Specificatii

Denumirea produsului

Pompa volumetrica pentru seringa

Denumirea modelului

DS-3000

Mecanismul de pompare

Motorul pas cu pas actioneaza arborele de antrenare.

Debit .01-1,500 ml/ h
1 3% (Dedicat Seringa)
Se masoara fiecare ora la temperatura camerei (25 °C) folosind apa sau
Precizie solutie salina (peste 1,00 ml/ h debit).
* Precizia poate diferi in functie de tipul de fluid medical si seringa.
0,01 - 99,99 ml (in cresteri de 0,01 ml)
Total Vol. 25?11"%?2?9 M 100,0- 999,9 ml (in cresteri de 0,1 ml)
1000 - 9999 ml (in cresteri de 1 ml)
Interval de
perfuzare 0,01 - 99,99 ml (in cresteri de 0,01 ml)
Vol. Perfuzat | 0,00 - 9999 ml 100,0 - 999,9 ml (in cresteri de 0,1 ml)
1000 - 9999 ml (in cresteri de 1 ml)

Rata Bolus (Purjare)

700 ml / h (implicit)

* 5ml Seringa: 200 ml / h

* 10ml Seringa: 300 ml/ h

* 20 ml Seringa: 400 ml/ h

* 30ml Seringa: 500 ml/ h

* 50 / 60ml Seringa: 1500 ml / h

Volum Bolus (Purjare)

0,01 - 99,99 ml (in 0,01 ml incremente)

Presiunea ocluziei

60 - 850 mmHg

Ecran

Mono grafic LCD (Rezolutie: 240 x 64)

alarme

* Alarma pentru ocluzie (capacitate de detectie: 60 - 850 mmHg)
- Noua trepte reglabile pentru ocluzia in aval

* Alarme pentru baterie descarcata si pentru baterii goale

* Alarma pentru eliminarea curentului AC / DC

* Alarma de administrare aproape completa

* Alarma de asteptare (la un interval de 2 minute cand nu se
perfuzeaza

* Alarma completa

* Alarma aproape goala

* Pompa se opreste din functionare atunci cand alarmele se sting, cu
exceptia alarmelor pentru baterie scazuta si Start Memento.

* Defectiune
Starea pompei este afisata si se declanseaza o alarma.
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Masuri de siguranta

* Perfuzarea nu este disponibila atunci cand clema seringii este
deschisa.

* Blocare taste: functioneaza numai tastele START / STOP si
PORNIRE / OPRIRE .

* Senzor de ocluzie: Detecteaza colmatarea tubului prelungitor .

* Apelare medicala: Monitorizarea este posibila daca alarma se stinge.

* Fragmentarea motorului sau a treptei de viteza este detectata prin
monitorizarea miscarilor arborelui de antrenare.

Alte functii

* Mod Timp: Calculeaza debitul prin setarea timpului de perfuzare.

* Mod Dozare: Calculeaza debitul prin setarea dozei.

* Titrarea: Debitul poate fi modificat in timpul perfuziei
(Disponibil numai cand timpul ramas pentru perfuzie este mai mare
de 5 minute).

* Baterie descarcata, descarcata : Alarmele se sting 30 minute si 3
minute inainte ca bateria sa se opreasca .

* Data si ora: data si ora pot fi verificate fara o sursa de alimentare,
deoarece este instalat un ceas desemnat.

* Mod de asteptare: Intrerupe functionarea pompei.
1min ~ 24 ora (in trepte de 1 min.)

* |storicul evenimentelor: salveaza pana la 2000 de jurnale de
evenimente.

* Jurnal evenimente: salveaza 50 jurnale de evenimente.

* Toate Tnregistrarile evenimentelor de perfuzare vor fi stocate
automat si permanent dupa oprirea alimentarii .

Putere

* AC 100 - 240 VAC, 50 - 60 Hz (Siguranta: 250 V, T3.15A)
*DC 12V (1A)
* Baterie reincarcabila Ni-MH
- 2000mAnh, tip AA, 1,2 V,8 ea
- Timp de functionare: aprox. 6 ore la un debit de 5 ml/ h
- Timp de reincarcare: aprox. 5 ore

Consum de energie

34 VA

Tip de protectie

* Protectie impotriva socurilor electrice: Clasa |
* Capacitatea de protectie pentru socuri electrice: Tip CF
* Protectie Impotriva infiltrarii lichidelor: 1P32

Dimensiuni (D x W x H)

260 x 130 x 91mm

Greutate

Aproximativ. 1,8 kg

Mediu de lucru

Temperaturd: 10-40C Umiditate: 20 - 90% RH
Presiune atmosferica: 70 - 106 kPa (525 - 795 mmHg)

Mediu de stocare

Temperatura: -10-60 C, Umiditate: 10-95% RH
Presiune atmosferica: 65-120 kPa (487 - 900 mmHQg)

Accesorii

Manual de utilizare 1 ea (nr. manual: vezi coperta frontala a
manualului)

Clema de prindere 1 ea (model: clema de prindere-A)
Statia Medifusion 1 ea (optional)

Cablu de alimentare CA 1 ea (4 m, 0,75 mi x 3C)

KS C IEC 60227-5 300/500 V 60227KSIEC 53)
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Comunicare

USB (in scopul intretinerii si reparatiei)

2.2 Caracteristicile de detectare a ocluziei

1. Au fost masurate presiunea de ocluzie si presiunea anti-bolus la o viteza de curgere de 5 ml / h,

utilizand o seringa de 50 ml.
2. Seringa folosita pentru masurare: Korea Vaccine (la temperatura ambianta 25 °C)
NOTA: Urmatorul tabel este furnizat ca referinta. (Instrument de masurare: FLUKE IDA4PLUS)

Nivelul Presiunea Presiune
Debit Ocluziei Ocluziei Anti-bolus
(setare) (mmHg) (mmHg)
1 77 65
2 144 125
3 220 160
4 317 170
5mil/ 5 402 175
h 6 487 184
7 601 193
8 707 202
9 849 205

2.3 Seringi utilizabile

1. Producatorii de seringi utilizabile sunt Korea Vaccine, JMS, Shinchang, CPL, BD, SBD,
SUNGSHIM, HWAJIN, JUNGRIM, COSMO, B.Braun, FeelTech, MedHarmony.

2. Vor fi disponibile diferite seringi prin actualizarile continue ale produselor .

Manufacturer Code Name i

5 10 20 30 50
KOREA VACCINE KOVAX (@) (0] (@] (@) (0]
IMS IMS O (0] (@] (@) (@)
SHINCHANG MEDICAL Shinchang (@] (0] (0] (0] (@]
CPL CPL (0] (0] (@] (@] (@]
BD BD Plastipak (o} 0
SBD SBD (0] (0] (@]
SUNGSHIM MEDICAL SUNGSHIM (0] (0] (0] (0]
HWAJIN MEDICAL HWAJIN SOFJEC (@] (9) (0]
B.Braun B.Braun Omnifix (e} (o} o}
JUNGRIM JUNGRIM (0] (0] (0]
COSMO MEDICAL COSMO (6] (@] (@]
COSMO MEDICAL COSMO-L
FEELTECH FEEL ject (6] @] (6]
MdeHarmony MedHarmony

Atentie

Volumul de perfuzare poate fi diferit in functie de tipul seringii.
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2.4 Functia de memorie

Debitele recente si volumul perfuziei dorit sunt stocate in memoria interna chiar si dupa ce
alimentarea este oprita, iar datele salvate in memorie sunt stocate permanent.

Data, ora, volumul perfuziei si starea sunt stocate, si le puteti vizualiza pe ecranul LCD, sau prin
USB (in scopul intretinerii si reparatiei).

2.5 Clasificare

Clasa | echipament alimentat intern

Tip CF

IP32

Echipamentul nu este adecvat pentru utilizarea in prezenta unui amestec anestezic inflamabil cu
aer, oxigen sau oxid de azot.

Functionare continua

2.6 Probleme EMS

Acest echipament a fost testat si s-a constatat faptul ca respecta limitele pentru dispozitivele
medicale prevazute de EN 601-1-2. Aceste limite sunt concepute pentru a oferi o protectie
rezonabild impotriva interferentelor ddunatoare din cadrul unei instalatii medicale tipice.

Acest echipament genereaza, foloseste si poate radia energie cu frecventa radio si, daca nu este
instalat si folosit in conformitate cu instructiunile, poate provoca interferente daunatoare altor
dispozitive din vecinatate.

Cu toate acestea, nu exista nicio garantie ca nu se vor produce interferente intr-o anumita instalatie.
Daca acest echipament provoaca interferente daunatoare altor dispozitive, ceea ce poate fi
determinat prin oprirea si pornirea echipamentului, utilizatorul este incurajat s& incerce sa
corecteze interferentele prin una sau mai multe dintre urmatoarele masuri:

- Reorientarea sau mutarea dispozitivul de receptie.

- Cresterea distantei dintre echipament.

- Conectarea echipamentului la o prizé de pe un circuit diferit fatd de cel la care sunt conectate
celelalte dispozitive.

- Consultarea producatorului sau tehnicianului de service pentru asistenta.
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2.7 Curbe Caracteristice

* Urmatoarele Curbe caracteristice au fost atinse in cele aceleasi conditii ca prevazute de IEC
60601-2-24.
1. Curba de pornire: Aceasta curba prezinta o perfuzare la fiecare 30 de secunde in decurs de 2
ore de la masurare. Aceasta curba de pornire arata caracteristicile perfuzarii dupa instalarea
perfuziei, atunci cand raportul devine stabil.
2. Curba trompeta: Aceasta curba prezinta raportul de fluctuatie prin diferentele maxime si minime
ale debitului pe axele orizontale si verticale. (Cu cét diferentele sunt mai mici, cu atat mai putine
fluctuatii apar).

NOTA: Urmatoarele date sunt prevazute doar in scopuri de referintd.(Instrument de masurare: METRON QA-IDS
MKII)

KOVAX Plasticpak 50ml, 1ml/h Start-up Curve KOVAX Plasticpak 50ml, 1mi/h T1 Trumpet Curve
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KOVAX Plasticpak 50ml, 5mi/h Start-up Curve KOVAX Plasticpak 50ml, 5mi/h T1 Trumpet Curve
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1. Denumire si functii

@G ©® e @GB0C ®DLOB®RRD

© o

10.

11.

12.

13.

0) ©) |

3.1 Taste

Tasta BLOCARE - Céand apasati tasta BLOCARE , pe ecranul LCD apare pictograma
corespunzatoare. In acest moment, functioneaza doar tastele START / STOP si PORNIRE /
OPRIRE .

Tasta BOLUS - Cand apasati tasta BOLUS in timpul intreruperii sau in timpul perfuziei, pompa
perfuzeaza la debitul si volumul setat in modul Setare (volum si viteza BOLUS ).

Tasta MENIU - Va permite sa setati sub-functii. (Aceastd tastd nu functioneaza in timpul
perfuziei.

Tasta CANCEL- Va permite sa anulati trecerea de la submeniu la meniul de root sau setari. De
asemenea, puteti utiliza aceasta tastd atunci cand doriti sa resetati valorile de intrare din
fereastra Setari

Tasta DREAPTA - Utilizata la mutarea meniului.

Tasta STANGA - Utilizata la mutarea meniului.

Tasta SUS - Utilizata la mutarea meniului. Atunci and apasati aceasta tasta in fereastra Setari,
puteti creste, de asemenea, si valorile setate. Informatiile despre setéri sunt afisate pe ecranul
perfuziei.

Tasta JOS - Utilizata la mutarea meniului. Cand apasati aceasta tasta in fereastra Setari ,

de asemenea, puteti scadea valorile setate. Informatiile despre setari sunt afisate pe ecranul
perfuziei.

Tasta OK - Va permite sa va treceti din submeniu la meniul de root. Acest buton va permite sa va
mutati in meniul de root atunci cand setarile din ecranul Setari sunt complete.

Tasta INFO - Cand selectati VOL P. si apoi apasati tasta INFO de pe ecranul perfuziei, va fi
afisat timpul ramas. Apéasati tasta INFO pentru a sterge un sunet pentru alarma .

Tasta START / STOP - Daca apasati aceasta tasta dupa finalizarea setarilor de pe ecranul
perfuziei, va incepe perfuzarea. Daca apasati din nou aceasta tasta, perfuzia se va opri.

Tasta PORNIRE- Pompa porneste cand apasati tasta PORNIRE / OPRIRE , dar atunci cand
apasati si tineti apasata tasta PORNIRE / OPRIRE, pompa se opreste.
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3.2 Ecran LCD

® Afisare alarma

Afisare stare

© Afisare presiune

© Blocare / Deblocare afisaj
© Afisare Baterie

® VOL T. (Volum total)

@ VOL P.(Volume Perfuzat)
B Debit

(D Afisare informatiil

<Afisare nivel baterie in functie de capacitatea bateriei>

Nr. Starea bateriei Capacitate baterie Ecran LCD Comentarii

1 75-100%

2 50 - 75%

NEBEEA

3 20-50%

4 7-20% Alarma baterie scazuta
0,

5 Sub 7% Alarma baterie goala

Baterie goala

6 Incarcare Afiseaza starea curenta a
bateriei
7 Incarcare completa

Atentie

Bateria nu se incarca la furnizarea de curent continuu.

3.3 Ecran LED

@® LED perfuzie (verde) - Cand pompa perfuzeaza, acest LED clipeste. Cand pompa este oprita
temporar, LED-ul se stinge.

LED de alarméa (Rosu) - Atunci cand se declanseaza o alarma, LED-ul se aprinde. Atunci cand
alarma este stearsa, LED-ul se stinge.

© LED AC / DC (Chihlimbar) - Atunci cand bateria este in lucru, LED-ul se stinge. Cand este conectat
curentul alternativ, LED-ul se aprinde.
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3.4 Altele

© Clema - Sustine seringa in pozitie si este utilizata la verificarea tipului de seringa.
® Ambreiaj - Sustine seringa in pozitie atunci cand incepe perfuzia si capul de antrenare se misca.
(® Bratul de antrenare - Sustine seringa n pozitie pe durata perfuziei, si este utilizat pentru verificarea
ocluziei.

Arborele de transmisie- Bratul de antrenare este actionat de arborele de transmisie.

3.5 Zona de interfata externa

@ SIGURANTA

@ Port USB (in scop de intretinere si reparatii)
® Intrare de curent continuu

@ Port APELARE MEDICALA

® Port CURGERE / INJECTARE

® Intrare de curent alternativ

Atentie

Interfata externa trebuie separata atunci cand pompa este utilizata cu sistemul Rack.
Dar, pentru o singura utilizare a pompei, nu se separa interfata externa de pompa.

3.6 Accesorii

@ Cablu de alimentare AC

@ Clema stativ

® Manual de utilizare

@ Statie Medifusion (optional)
®Comutator de picior (optional)

.S
S

=" 1

Cablu de alimentare AC Clema stativ.  Manual de utilizare Statie Medifusion Comutator de picior (optional)

(optional)
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2. Instalare

4.1 Instalarea DS-3000 si conectarea alimentarii

Instalarea DS-3000 pe suportul perfuziei

1. Montarea DS-3000 pe suportul perfuziei prin
fixarea butonului stativului.

<inainte de instalare>

<Dupa instalare>

Atentie

1. Pompa trebuie utilizata in pozitie orizontald. Tn caz de urgenta sau in functie de circumstante,
puteti utiliza, de asemenea, pompa in pozitie verticala.
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Conectarea alimentarii externe

1. Conectati cablul de alimentare in mufa cablului de
alimentare CA in partea din spate a pompei.

2. LED-ul portocaliu AC / DC de pe partea frontala se
aprinde.

3. Apasati tasta PORNIRE (@) din fata.

4. Afisajul din partea frontala se aprinde si functiile pompei
sunt verificate Tn mod automat.

Utilizarea energiei bateriei

1. Apasati tasta PORNIRE ((©)) din fata.

2. Afisajul din partea frontala se aprinde si functiile pompei
sunt verificate Th mod automat.

3. Cand autotestul este complet, setarile perfuziei sunt
afisate pe ecranul LCD si apoi pompa trece in modul de
Pregatire pentru perfuzie
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4.2 Instalarea Seringii

Y 1
bew | 680 ce —
~ | "

. Pomiti pompa si ridicati clema. Bratul de antrenare

se deplaseaza
initiala.

fnapoi si pompa revine la starea

A=V

. Este deschis ambreiajul.

. Cand instalati seringa si impingeti clema in jos, bratul
de antrenare se deplaseaza automat inainte.

. Tineti seringa
atunci cand bratul de antrenare intra in contact cu

pistonul seringii

in loc prin deplasarea ambreiajul

. Pentru a porni perfuzarea, setati modul de perfuzare

cu ajutorul tastaturii, apoi apasati tasta START (

).

. Atunci cand porneste perfuzia, ecranul LCD afiseaza
volumul perfuzat, timpul ramas si ocluzia.

Atentie

1) Utilizati numai seringa indicata, in caz ¢

mtrar debitul-poa

e avea o alta viteza decat cea dorita si

acest lucru poate cauza functionarea defectuoasa a alarmei de ocluzie. Daca nu puteti utiliza
seringa indicata de Daiwha, contactati magazinul din care ati achizitionat pompa sau folositi Modul

Utilizator.

2) Instalati corect seringa. Instalarea gresita poate duce la un debit si volum al perfuziei incorect
3) Nu reutilizati seringa. Daca reutilizati seringa, aceasta poate duce la disfunctionalitatea

volumului perfuziei sau a senzorilor.

4.Instalare 22



4.3 Selectarea seringii

KOVAX S@cc?
0k or Cancel

Size 5@
KOVAX

IMS
Shinchang

Syringe Select
Size 20
Size 30

i »Size 50

Infusion

0.00

Syringe:KOVAX 30

)|

[1/12] denaw

[5/5]

Dupa instalarea seringii, dimensiunea va fi

recunoscuta Tn mod automat de catre pompa.

Se afiseaza dimensiunea si producatorul seringii inainte de
utilizare, apoi pe ecran va aparea mesajul ,cum ar trebui

utilizata seringa”.

Daca seringa curenta si cea utilizata in prealabil coincid.
Apasati tasta OK si treceti la modul de asteptare a

perfuziei.

Daca seringa curenta si cea utilizata in prealabil
nucoincid apasati tasta ANULARE si treceti la

fereastra de selectare a producatorului.

Selectati producatorul curent si apasati tasta
OK, apoi treceti la modul de asteptare a

perfuziei.

Daca dimensiunea seringii curente si cea a seringii utilizate
n prealabil nu coincid, apasati tasta CANCEL 1n fereastra
de selectie a producatorului si treceti la fereastra de
selectare a dimensiunii.

Selectati producatorul curent si Apasati

Tasta OK, apoi treceti la modul de asteptare a perfuziei.

Atentie

1. Instalati corect seringa. Instalarea gresita poate duce la un debit si volum al perfuziei incorect.

2. Asigurati-va ca pentru a verifica corect de producator si dimensiunea unei seringi, Tnainte de a

utiliza.

4.Instalare 23




4.4 Schimbarea seringii

- . Cand perfuzia se afla in modul de asteptare, ridicati clema

—

-

dupa care pe ecranul LCD va fi afisat mesajul de ,

Schimbare seringa?“

Infusion ] (e

Syringe Change 2 Apasati tasta OK, apoi ambreiajul se va deschide si bratul
Ok or Cancel

Syringe:KOVAX 58 de antrenare se va deplasa inapoi, iar pompa va reveni la

starea initiala.

Syringe Reload
[0lReload Complete

Infusion i —

m va reveni la modul de perfuzie in asteptare.

Syringe:KOVAX 3@

Apasati tasta CANCEL, apoi trageti clema in jos si pompa

Atentie

1. Este interzisa inlaturarea sau inlocuirea unei seringi in timpul perfuziei. Retineti faptul ca lichidul

excesiv ar putea fi perfuzat brusc in functie de tipul seringii.

4.5 Comutator de picior (optional)

Conectati comutatorul de picior la portul INJECTARE situat
pe partea din spate a unitatii.

Atentie

- Nu conectati comutatorul de picior la portul de apelare
asistenta

- Se porneste Modul de injectare din meniul de optiuni,
dupa care comutatorul de picior va fi recunoscut.

- Aveti grija sa evitati utilizarea comutatorului de picior atunci
cand acesta este apasat.

In modul de asteptare, apasati comutatorul de picior n
conformitate cu setarile Debitului (F.Rate) si Volumului Total
(Vol.T.) pentru injectare. In timp ce perfuzia este pornit,
apasarea comutatorului de picior va opri injectarea.

Atentie
- Daca comutatorul de picior nu este conectat corect, este
posibil ca functia de injectare sa nu functioneze.
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3. Moduri de perfuzare

5.1 Perfuzie normala

Flow Rate Setting

Infusion

0.00 | 0.00

syringe:KOVAX 3@

FPress Up/Down ke
to change Flow Rate,
Fress OK key,

Infusion [7

AT |
| F.RATE |

0.00 | 0.00 | 500.0

Syringe:KOVAX 3@

Infusion

0.00 | 0.00 |

Syringe:KOVAX 3@

500.0

Fress Up/Down key
to change the Total,

T.Vel Set

T.Vol(ml) ool . 00

R.Time: 8:84

Setati VOL. T (VOLUMUL TOTAL). TIMP R. (TIMPUL RAMAS) si DEBITUL cu ajutorul tastatelor.

Fress OFK kew,

F.Rate(ml/h)

R.Timg:!————

Set Total Volume,

Infusion

- 30.00 |

Syringe:KOVAX 30

Fress OK kew,

__T.Vol Set
T.Vol({ml})

R.Time:————

Press OK key.

Infusion

ol

30.00

Syringe:KOVAX 3@

Fress Stam kew
to start infusion,

0.00

Total Yolume Setting

0o0E. 00

Fress Start key
to start infusion.

0.00
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Remain Time Setting

Infu510n

Syringe:KOVAX 30

InFu51on

Press OK key.

Syringe:KOVAX 30

R.Time Set

R.Time(hh/mm}) Press Up/down

F.Rate: ©.0ml/h

key to change

the remaining.
Min.Limit:>=00:03 L[]

Press OK key.

F.Rate: 600ml/h

Infu51on

R
600. 0 o

start infusion.

Syringe:KOVAX 30

x Asigurati-va ca setati mai intéi Vol.T. (Volumul Total), dupa care Timp R. (Timpul Ramas).

# Intervalul Timp R. (Timpului Ramas) este de la 00:01 ~ 99:59 ( ora : min )

Se afiseaza TIMP R. (Timpul Ramas) valabil in ceea ce priveste Vol.T. (Volumul Total).
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5.2 Perfuzie medicamentoasa

Dupa setarea denumirii medicamentului, setati volumul total si debitul in aceiasi pasi ca la modul normal

de perfuzare.

Drug Infusion

Press MENU key. Option
Config Mode

MENU [1/4] imm

»Special Function

Special Function [2/4] 1umam

IVSet Select .
Press OK 1o move to sub-ite
menu bar.

Drug Select [1/5] v
Press Up/down key to

select the Drug Select
bar and press OK key.

A~D [1/7] (o

Alprostadil alphabet index and press OK key.

Alteplase

Select the drug name Infusion

and press OK key )
'
30.00 0.00 500.0

Syringe:KOVAX 30

Press MENU key to move to main
window. Set the Total Volume and
Flow Rate and press Start key to
start infusion.
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5.3 Dozarea perfuziei

Setati medicamentele, greutatea si VOL .T. cu ajutorul tastaturii.

Dosage Setting (Drug)

Press MENU key .

Special Function [2/4] wmm

IVSet Select

»Drug Select
Dosage Set

Press Up/Down key to
select the Drug Select
bar and press OK key.

[1/8]
[DAlprostadil |
Calfens
alfentanii |

Select the drug name
and press OK key.

Select Dosage Set
menu and press OK.

Dosage Set [2/5] i

Weight (kg) 80.0
»T.vol(ml) 30.0

Dose(mcg/kg/min) 9.050

[5/5]

Dosage Set (1]
Dose(mcg/ka/min)
Cons({mg/ml)

PF.Rate(ml/h)

0.050

After setting, press
MENU key to move to
Main Window.

[1/4] iam

MENU
»Special Function

Option
Config Mode

Press OK key to move to sub-title
menu bar.

Drug Select [1/5] v
ZA~D
E~H

I~L

Press Up/Down key to select the
alphabet index and press OK key.

Special Function [3/4]

Drug Select
»Dosage Set
Secondary Mode

[1/5]
0.9
0.9

©.650

Dosage Set iy
»Weight(kg)
T.Vol(ml)

Dose(mcg/kg/min)

Press the Up/Down to
set the Weight, Total
volume, Flow rate.

F—
0.00

Infusion LTI}

30.00

Syringe:KOVAX 30

Press Start key to start infusion.

1. Intervalul de greutate este de la 0,1 ~ 300
kg 0,1 ~ 99,9 kg (cresteri 0,1 kg)

100 ~ 300 kg (cresteri de 1 kg).
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5.4 Dozarea perfuziei (Manuala)
in cazul In care nu sunt utilizate Setarile medicamentelor, utilizatorul poate modifica setarea concentratiei, dozei,
unitatii de masura. In cazul setarii initiale pentru Dozare, asigurati-va mai intai ca Stergeti Terapia, dupa care

incepeti setarea Dozatrii.

Dosage Setting (Manual)

1. Press the menu key on standby display.
2. Choose a Special function using UP and
DOWN keys and press OK key.

Conc Units [1/6] wmm

1. Choose Concentration set using UP
and DOWN keys and press OK key.
Conc Set
Drug(mcg) 0010. 000
Conc.:0.880 mcg/ml

Conc Set

Drug Amount(ml)

Conc.:1.800 mcg/ml

Conc Set

Drug(mcg)
»Amount(ml)
Conc.:1.880 mcg/ml

1. Press Cancel key to be a setting
display for Dose measure.

Weight Set ([T

Weight(Kg) 0070.000

F.Rate: ©.00ml/h

1. Input weight value using UP and DOWN
keys and press OK key to be a Dose
display.

Dosage Set [2/5]

Weight(kg)

5T.Vol(ml) 30.0
Dose(mcg/ka/min) 9.950

1. You can check current set mode.
2. Press T.Vol and move to standby
display by pressing Menu key.

Special Function

Drug Select

»Dosage Set

Secondary Mode

1. Choose a Dosage Set using UP and
DOWN keys and press OK key.

[1/6]
©.000
©.000

Conc Set
»Drug(mcg)

Amount(ml)
Conc.:0.800 mcg/ml

1. After choosing Drug by pressing OK key
to set Drug amount and | press OK Key.

2. After choosing Amount ana oress ~g
OK key to set dilution amoL~. a~a press
OK key.

Dose Units
»mcg/kg/min

mcg/kg/hr
mcg/min

1. Choose a Dose measure by UP and
DOWN keys and press OK key.

Weight Setting

Tmnal ea’
we gm. "0.5¢.. g

Dose Set [[TTT]

0000.001

Dose(mcg/kg/min)

F.Rate: 4.20ml/h

1. Input Dose value using UP and DOWN
keys and press OK key.

Infusion

2L WL [[T1T]
30.00 | 0.00 | 0.050

Syringe:KOVAX 30

Complete Settings. Press Start key.
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Pasii de mai sus se refera la la setarea initiald. In caz de resetare si schimbare a dozei, mergeti la

Meniu Setari Doze si la informatiile actuale de setare a Dozei.

Dosage Setting (Manual)

1. Press the Menu key in standby display.
2. Choose Special Function using UP and
DOWN keys and press OK key.

[4/5]  dmmy)
0.100

»Conc(mcg/ml) 1.000

F.Rate(ml/h) 4,20

Dosage Set
Dose(mcg/kg/min)

Special Function [3/4] =

Drug Select

»Dosage Set

Secondary Mode

1. Choose a Dosage Set using UP and
DOWN keys and press OK key to
move to Dosage set display.

concentratiei este acelasi ca la setarea initiala.

Vol. T., Doza, Greutatea pot fi modificate din Meniul de Setare a Dozei. Dar, procesul de modificare a
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5.5 Perfuzie de inductie

Perfuzie controlata la tinta disponibila cu selectarea medicamentelor de catre utilizator.

Puteti seta informatiile pentru perfuzie in cadrul sectiunii incarcare si Intretinere, iar valorile standard
vor aparea la intrarea in meniu.

Asigurati-va ca [Stergeti terapia] mai intai, apoi incepeti setarea inductiei.

Induction Setting

Press MENU key. Select the Special
Functionand press OK key.

Infusion

(I

Syringe:KOVAX 50
Press Up/Down key to select the Specisl EuncEion
Induction Infusionand pressOK key. Calibration
Infusion Relay
»Induction Infusion

Induction Infusion [1/6] 1umw Select Drung Name and Press

»Remifentanil OK key.
Propofol 1%

Press Up/Down key to set the Weight,

L-Dose, L-Dose Time, L-T.Vol. Induction Set [1/9] imumy
»Weight(kg) 50.0
L-Dose(mcg/kg) 1.000

L-Dose Time(mm:ss)

Induction Set Press Up/Down key to set
| L-Dose(mcg/kg) the M-Dose, M-T.Vol.
»L-Dose Time(mm:ss)
L-T.vol(ml)

After setting, press MENU key to

in i Induction Set
move to Main Window. nduction Se

L-F.Rate(ml/h)

»M-Dose(mcg/kg/min)

M-F.Rate(ml/h)

[[TTT]
60.00 Press Start key to start infusion

Cand incarcarea perfuziei este completa, aceasta va trece automat la Perfuzia de intretinere.
Reglarea perfuziei este destinata utilizarii unice. Este necesara resetarea atunci cand se utilizeaza din
nou functia.

Syringe:KOVAX 50
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5.6 Perfuzie prin injectare

Perfuzia poate fi efectuata cu ajutorul comutatorului de picior conectat.

Puneti in functiune pompa dupa conectarea comutatorului de picior. Referinta - [4.5 Comutatorul de
picior] Valorile standard pentru perfuzia injectabila sunt: Debit 102ml / h, Vol T. 10ml/ h.

Valorile Debitului si ale Volumului Total pot fi modificate la alegere. Reglarea setarilor si intervalul
de setare sunt aceleasi cu cele de la Perfuzia normala. Referinta- [5.1 Perfuzie normala ]

Injection Setting

Press MENU key. Select the Option
and press OK key.

Infusion

[T}

Syringe:KOVAX 50

Press Up/Down key to select the
Injection Mode and press OK key.

[12/14] g

Anti-Bolus on/off
»Injection Mode
Injection Sound

Press Up/Down key to select the
Injection Sound and press OK key.

[13/14] W]

Injection Mode
»Injection Sound
VTBI Mode Set

After setting, press MENU key to
move to Main Window.

Injection

[[TTT]

Syringe:KOVAX 50

MENU [2/4] im

Special Function

»0Option
Config Mode

Press Up/Down key to select the
On, and press OK key.

Injection Mode

On/Off

Choose Beep Interval, and pressOK
key.

Injection Sound mn

Beep Interval(sec) 7

Press Foot Switch to starnt infusion

Aceasta functie poate fi selectatd numai atunci cdnd este conectat comutatorul de picior.
Comutatorul trebuie sa fie achizitionat in mod optional pentru executarea acestei functii.
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6. Setari

1. Puteti seta modul de perfuzare 1 (Normal) sau modul de perfuzare 2 (Medicament), modul de
perfuzare 2 (dozare manualda) dupa cum urmeaza:

1) La modul de perfuzare 1 (Normal), puteti seta debitul si timpul de perfuzare .

2) La modul de perfuzare 2 (Medicament), puteti seta Doza (mcg / kg / min), Greutatea (Kg) si Vol T.
(ml).

3) La modul de perfuzare 3, puteti seta modul de dozare, concentratia, doza fara a selecta
medicamentul.

e Modificarea modului de perfuzare

Categorie

Ecran LCD Descriere Comentarii
Mod

Infusion 2 —

Mod de perfuzare 1

Nu este nevoie sa selectati
(Normal)

Syringe:KOVAX 30 un medicament.

Infusion

Mod de perfuzare 2

. 30.00 | 0.00  0.050 Trebuie s selectati un
(Medicamentos) Syringe:KOVAX 30 medicament.
Mod de perfuzare 3 =l ,

30.00 0.00 o050 Puteti seta modul de

(Dozare manuald) Syringe:KOVAX 30 dozare, concentratia, doza

fara a selecta
medicamentul.
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e Setarea modului de perfuzare

Categorie Ecran Descriere Comentarii
Mod
Setarea Infu o Setati debitul (ml/ A se vedea
debitului m.m-\ h) si volumul total | capitolul 5. Modul
Syringe:KOVAX 3@ (ml) de perfuTare
Mod de (normal) -
Setarea vitezei
perfuzare
1 de curgere
(Normal) Setarea ncusson [—) sgrtﬁ'zggpw de A se vedea
timpului | 600.0 viteza de capitolul 5. Modul
Syringe:KOVAX 3@ de perfuzare
de i curgere (ml/
) (Normal) -
perfuzare h), si volumul . .
’ Setarea timpului
total (ml) de
de perfuzare
curgere.
KD | mediamenti, | 4SS o0
o ' Capitolul 5.
Setarea B[ XM  setativiteza de Setarga modului
?nig:ﬁlam Syringe:KOVAX 30 gurgere (ml/h) de perfuzare
$i volumul (medicament)
total (ml).
Mod de
perfuzar Dupa setarea
e2 medicamentului, A se vedea
(Medica | Stabilir Infusion setati modul de Capitolul 5
ment) ea 30.00 0.00 dozare (mcg / Setarea modului
dozei Syringe:KOVAX 30 kg / mln),
) de perfuzare
(medic greutatea (kg), D
ament) doza (mg) si -bozare
g (Medicament)
volumul total
(ml).
Reglarea — A se vedea
dozgei e = Porneste Capitolul 5.
(Manual3) 30.00 |_0.00 perfuzarea, Setarea modului
N dupa setarea de perfuzare
modului de -Dozare
dozare. (Manuala)
Setarea e : Dupa setarea A se vedea
inductiei ll_OOOi medicamentului, s Capitolul 5.
’ Syringe:KOVAX 50 ) . etarea perfuziei
setati valorile de . .
) " de inductie
inductie ’
e Modificarea modului de perfuzare
Categorie . .
¢ Butoane Functionare Comentarii

Mod

Mod Setare perfuzie

®. ©
© ©

Schimbare cifre si valori.

A se vedea meniul

pentru fiecare
setare.
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e Puteti seta functiile suplimentare in modul urmator:

1.

Functie Ecran LCD Descriere
Daca pe ecran exista o valoare setata
F.Rate set . o o .
Stergeti  rate(nl/h) existenta, e}pasa’gl tasta ANUVLARE” (@)
valoarea de pentru a schlmpa yaloart_aa setata la ,0”. )
intrare * Atentie: Daca inserati ,0“ in dreptul valorii
predefinite, aceasta nu va fi salvata.
Sterget Infusion s In fereastra principala, apasati tastele
valoarea _ ocor cancel ANULARE (&) si ok & pentru a
setata Ivol: 602l sterge toate valorile setate. (Vol T., VDC.,
totala Timp R., Medicament, VVol. P.)
In modul de perfuzare, apasati tastele SUS ( @) si JOS (@) pentru a vizualiza
valorile setate.
Ll o=k __ de exemplu) Seringd: KOVAX 30
mi.im- Seringa actuald este o seringa de 30 ml
Syringe:XOVAX 38 KOVAX.
Infusion i — de exemplu) Medicamente: Fara medicamente
ﬁ ~ Modul de perfuzare 1 (Normal) este
v e Dire ‘ setat si acest lucru este afisat atunci
' cand selectati Arhivd Medicamente.
Consultati Mod de perfuzare
(Medicamente).
Infusion
[E-vou de exemplu) Vol. T.: 30.00 mi
Se afiseaza ‘ Este afisat Volumul total (ml).
valorile —
predefinite

Infusion

] ﬁ
\

T.Vol: 0.01ml

de exemplu) Vol. P. 0,00 ml
Este afisat Volumul perfuzat (ml).

Infusion 7 —

R.Time: @:84ml

de exemplu) Timp R.: 00:04
Este afisat timpul ramas pentru
finalizarea perfuziei.

i — 1

ﬂm!‘ F.RATE
| 5000

Infusion

F.Rate: S@eml/h

de exemplu) VDC: 500 ml / h
Este afisata viteza de curgere (ml / h).

i — 1]

m 0
\

No SLOT

Infusion

EX) FARA SLOT

Nr. Slot este afisat atunci cand estee instalata
o statie.

, FARA SLOT” este afisat atunci cand nu este

instalata o statie.

Pentru areseta o valoare setata anterior, apasati tastele ANULARE (@) si OK (@) din afisajul
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pentru Setari.

2. Pentru areseta toate valorile setate anterior, apasati tastele ANULARE (@) si OK (@) din

fereastra Pregatire Perfuzie.

e Resetarea Volumului Acumulat (ml) - Mod de perfuzare 1 (Normal)

Puteti reseta Volumul Acumulat (ml) in modul urmator:

Nu. Ecran LCD

Descriere

Infusion

X |

Syringe:KOVAX 3@

In fereastra Pregatire Perfuzie, selectati Vol. P.
(ml) prin apasarea tastelor stanga (%$i dreapta (

). Atunci cand apasati tasta OK (&), este
afisat volum acumulat.

I.Vel Set

I.vel

Pentru areseta valoarea din afisajul Vol. P. (ml),
apasati tastele ANULARE ((©)) si oK (D)

Infusion

; |

Syringe:KOVAX 3@

Atunci cand apasati tasta OK (@), va apare
fereastra Pregatire Perfuzie.

1. Apasati tasta START ( @) pentru a incepe perfuzarea.
* Volumul acumulat al perfuziei este afisat dupa cum urmeaza:

0,01 - 99,99 ml (in trepte de 0,01 ml)
100,0 - 999,9 ml (in trepte de 0,1 ml) 100
0-9999 ml (in trepte de de 1 ml)
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e Functia de titrare - Mod de perfuzare 1 (Normal)
Puteti seta functia de titrare Th modul urmator:

Nr. Ecran LCD Descriere

Infusion L] (g

T:30.00ml

l I:8.07ml .0 ml/h
50

Syringe:KOVAX

in starea de Perfuzare, atunci cand apasati

tasta OK ( "), este afisat debitul perfuziei

F.Rate Set IIII:
2 F.Rate(ml/h) 040E.0
R.Time: ©@:85
F.Rate Set iy
3 F.Rate(ml/h) 050E. 2 Apésati tastele SUS (@), JOS (@) pentru a
R.Time: 9:04 seta deb|tu|
Infusion 7 {11}
4 1i30,00m1 500.0 " Cand apasati tasta OK ( (), perfuzarea este

Syringe:KOVAX 50 reluata la debitul modificat.

1. Aceasta functie va permite sa modificati debitul in timpul perfuzarii.
* Este necesara o atentie suplimentara, deoarece aceasta functie va permite sa modificati viteza de
curgere in timpul perfuzarii.
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/. Functionare

. Setarile de functionare pot fi clasificate dupa cum urmeaza.
e Tipuri setdrilor de functionare

Mod
Afisaj Descriere Comentarii
Categori
Infusion . Pompa de seringa poate
Fereastra (ﬂlﬂ_}mﬂ 1 s008™ fi operata imediat dupa
principala Shdoge:NO/AS S0 apasarea tastei START (

(7))

Stare Perfuzie

ﬁl.ao

Syringe:KOUAX 58

[EEITY MEeDIFUSION

A fost apasata tasta

START (D) si
perfuzarea a inceput.

Standby o ..
Syringe:KOVAX Dupa setarea valorii
Asteptare Drug:No Drug perfuziei, se apasa
: . 5
Cancel @]Tlme set tasta PORNIRE (O)
Purge 7 i o .
. ol Apasati tasta BOLUS
Purjare =>-06m 700 ) : —
PerfUZIe I:1.00ml ™ ml/h ( I_\Igl.._l) n Starea de
TFEREL S Pregatire Perfuzie .
Bolus 7 iy o )
e Noor] Apésati tasta BOLUS
BOIUS 0. m ..__.—.\ ;
) I:7.50ml .0 BN (') in starea de
Perfuzie . — -
TGRS e perfuzare normala .
Atunci cand tasta
Pauza STOP ( ) este
apasata in starea
normala de perfuzie,
aceasta se va opri.
Infusion 7 i
Mod de ‘T:Be.eaml 500 Nu este nevoie sa selectati
perfuzare 1 1:8.36ml .0 BIih un medicament.
(Normal) Syringe:KOVAX 50
Infusion 7 i
Mod de T:30.00m1 0 400 lmﬂ Trebuie s& selectati un
perfuzare 2 I:1.1eml . =Lk medicament.
(Dozare) Syringe:KOVAX 5@

Stare Injectare

Injection
T:10.06ml

I:1.0eml
Syringe:KOVAX

Cand apasati comutatorul
de picior Tn Fereastra
Principald, injectarea
porneste.
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7.1 Pregatire Perfuzie (Inainte de utilizare)

. Pompa de seringa poate fi operat imediat dupa apasarea tastei START ( @) in starea de

Pregatire Perfuzie .

Puteti accesa orice mod, in starea de asteptare. Cu toate acestea asigurati-va ca tasta BLOCARE
este activata. (A se vedea capitolul 7.5 Functia de blocare a tastelor.)

. Alarma de asteptare se stinge daca nu sunt apasate tastele in timpul configurat din fereastra

pentru Pregatire Perfuzie. LED-ul rosu va clipi. (A se vedea capitolul 9. Setarea alarmei de
asteptare.)

Cand apasati tasta BOLUS ( (L)), perfuzia incepe la debitul prestabilit cu volumul de bolus
predeterminat.

Atentie

Atunci cand apasati tasta BOLUS () imtimpul perfuzarii, este detectata ocluzia in starea de bolus.
Retineti faptul ca lichidul in exces poate fi perfuzat brusc.

7.2 Pornire perfuzare (inceput Functionare)
1. Apasati tasta START ( @) de pe partea din fata pentru a porni pompa.

. Volumul de perfuzie inscrisa pe ecran |.Vol ca pompa continua sa functioneze. Volumul perfuziei pe

afisat pe ecranul Vol F. creste pe masura ce pompa continua sa functioneze.

. Cand se apasati tastele sus / jos, puteti vizualiza informatii, cum ar fi de Medicamentul, Timp R.,

Vol T., Vol P, Debit si Seringa.

. Cand apaésati tasta BOLUS ( (=), perfuzia Tncepe la debitul prestabilit cu volumul de bolus

predeterminat.

Atentie

Atunci cand apasati tasta BOLUS () imtimpul perfuzarii, este detectata ocluzia in starea de bolus.
Retineti faptul ca lichidul in exces poate fi perfuzat brusc.

5.

7.

Apdsati tasta OK ( @) pentru a modifica debitul in timpul perfuziei. A se vedea capitolul 6.1.4
Functia de titrare.

Daca apasati tasta STOP ( @) in timpul functionarii si nici o tasta nu este apasata in timpul de
asteptare configurat, alarma de asteptare se va stinge, iar LED-ul rosu de alarma va clipi.

Alarma aproape completa este declansata daca timpul de finalizare a perfuziei este in termen de 5
minute, in conformitate cu volumul total stabilit si volumul perfuzat. Consultati Capitolul 9. Setarea
alarmei complete complete

Daca functia de salvare este activata, volumul si debitul perfuziei sunt salvate. Atunci cand
aparatul este oprit si pornit din nou, se afiseaza datele anterioare.

% Daca nu este setata functia de Salvare, volumul si debitul perfuziei nu vor fi salvate. Prin urmare, atunci cand aparatul
este oprit si pornit din nou, volumul si debitul perfuziei sunt afisate ca ,0".

Atentie

1.

Tnainte de a incepe perfuzie, asigurati-va ca seringa este instalat corect, iar debitul si volumul
destinat sunt stabilite in mod corespunzator.

Apasati tasta START @ ) si monitorizati perfuzia pentru un timp pentru a va asigura ca
aceasta functioneaza in mod corespunzator.
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7.3 Oprire si Pauza

1. Daca este apasata tasta STOP (@) in timpul perfuziei normale sau a bolusului, perfuzia se
opreste si LED-ul verde se stinge.

2. Daca perfuzia nu incepe in timpul pauzei presetate dupa apasarea tastei STOP (@), Alarma de
asteptare se stinge, iar LED-ul rosu clipeste.

7.4 Vizualizarea Volumului Perfuzat si a Timpului Ramas

1. Apasati pe tastele sus( @) si jos (@) pentru a vizualiza informatii, cum ar fi Medicamentul,
Timpul R., Vol T., Vol P, Viteza de curgere si Seringa.

7.5 Functie de Blocare a tastelor

1. Aceasta functie este utilizatd pentru a preveni proasta functionare a tastelor in timpul perfuziei.

2. Céand apasati tasta de blocare (pe tastatura, apare pictograma Blocare taste pe afisajul LCD. In
acest moment, doar tastele START / STOP (@) Si PORNIRE ( @) vor functiona.

7.6 Functia jurnal

1. Functia Jurnal salveaza evenimentele echipamentului in memorie.

2. Pana la 2.000 de evenimente pot fi salvate, iar atunci cand existd mai mult de 2.000 de
evenimente, cele mai vechi sunt suprascrise.

3. Evenimentele sunt salvate la pornirea, completarea si oprirea infuziei si la aparitia alarmelor .

4. Evenimentele contin data si ora (data si ora cand a avut loc un eveniment), modul de operare,
volumul total , debitul, volumul perfuzat si tipurile de alarme.

1) Data si ora: An, lund, zi, ora, minut, secunda

2) Moduri de functionare: Pregatire, Normal, Bolus, Purjare si Pauza
3) Volumul total : 0.00 - 9999
4) Viteza de curgere: 0,00 - 1500
5) Volum perfuzat : 0,00 - 9999
6) Tipuri de alarme
5. Puteti vizualiza jurnalele de evenimente pe ecranul LCD. Consultati manualul de service pentru
informatii detaliate .
6. Cele mai recente 50 de jurnalele de alarma sunt salvate in Istoricul jurnal si in altd memorie.
Si cénd exista mai mult de 50 de alarme, cele mai vechi sunt rescrise.
Puteti vizualiza jurnalele de alarmé pe ecranul LCD. Consultati manualul de service pentru informatii
detaliate.
7. Jurnalele de alarméa si evenimente sunt mentinute chiar si dupéa oprirea alimentarii, deoarece
sunt stocate Tn memorie. Adica, jurnalele vor raméne depozitate chiar daca pompa nu este
alimentata pentru o anumitad perioada de timp. Timpul de oprire al pompei nu este inregistrat in
jurnale.

8. Inregistréarile din jurnal sunt pierdute atunci cand setéarile implicite din fabrica sunt restaurate sau
atunci cand este instalat un firmware.

7.7 Functia Timp de asteptare

1. Aceasta functie este utilizatd pentru a modifica durata alarmei de asteptare atunci cand aparatul se
afla in modul de asteptare.

2.Daca nu exista nicio actionare a tastei PORNIRE ( ®) in perioada de setare a Modului de
Asteptare, se va produce o alarma de asteptare.

3. Pentru a schimba ora in Modul de Asteptare, apéasati tasta OK ( @).
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Timpul minim de setare este de 1 minut si maximul de 24 de ore.

7.8 Functia VBTI ( Volumul care trebuie perfuzat)

1. Aceasta functie este utilizata pentru a afisa volumul ramas péana la finalizare.

2. Dupa ce introduceti VBTI in Vol. T. si are loc perfuzarea , Vol. T. va fi redus corespunzator volumului
perfuzat.

3. Modul VBTI poate fi setat ih meniul Optiuni .

7.8 Functia de setare pre-alarma Occl

1. Daca setarea prealarmei este deasupra nivelului,se genereaza un sunet de alarma ori de cate ori
nivelul se schimba Tnainte de a atinge nivelul de alarma pentru ocluzie si prezinta utilizatorului
modificarea acestuia.

2. Nivelul poate fi setat ca Dezactivat, 1 ~ 9.
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8. Setari utilizator

8.1 Meniu tip arbore

Fuction Mode Mode

=

L Special J ~ option J L Config J t Service J

Bolus F.Rate Clamp Check

Alarm Volume

Bolus VVolume Clutch Check

Key Volume

Standby Alarm

Occl Sensitivity

Occl Check

Alarm Log Checker Check

SMPS Check

Event Log

Induction - - m— — —
AutoSave - o

gr?/o?/e Time Set Disp Check

K.V.O F.Rate Set Factory Reset 1 Key Check

- Auto Bolus™ <
Contrast

Check

~ Anti-Bolus
On/Off

10 Check

I

Contrast -
CAL Chec
(Standb ) S8

|

Injection Mode Language

{ f
wy
0
>
=~

J \

Injection Sound Length Check

VTBI Mode Set F/W Check |

LCD Contrast

—Occl PreAlarm ™

Set

" Foot Switch
Check

Maintenance

Meniul este compus din submeniurile Functie speciala, Optiune, Mod de configurare si Mod Service.
Meniul Functii Speciale dispune de functii precum cea de selectie a seringii, selectia
medicamentelor, setari pentru dozare, calibrare si perfuzie releu.

Meniul Optiune prezinta setari care configureaza viteza bolusului, alarma de asteptare, alarma de
ocluzie, KVO

Modul de configurare are setari de sunet de alarma, sunetul tastelor, jurnal de alarme, jurnal de
evenimente, si luminozitatea ecranului LCD.

Modul Service reprezinta functia de inspectie a produsului constand in functii pe care trebuie sa le
examineze inginerii biomedicali sau membrii departamentului de servicii.
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8.2 Functii speciale

1. Modificati starea sau valorile predefinite folosind tastele directionale si apasati tasta OK ( @) pentru
a finaliza setarea.

8.2.1 Selectarea seringii
1. Cand ati instalat o seringa definitd de la un alt producator, puteti seta acest nou producator.
2. Cand ati instalat o seringa nedefinita, puteti seta producatorul si dimensiunea seringii .

8.2.2 Selectarea medicamentelor

1. Setati modul de perfuzare a medicamentului.
A se vedea capitolele 5.2 Perfuzie medicamentoasa si 6. Mod de perfuzare (medicament).

8.2.3 Setarea dozei
1. Modificati setarile detaliate in Perfuzie medicamentoasa.
Consultati Capitolul 5.3 Dozarea perfuziei (medicament).
A se vedea capitolul 5.4 Dozarea perfuziei (manuala).

Atentie

1. Asigurati-va ca verificati producatorul si dimensiunea seringii inainte de utilizare.
2. Daca utilizati o seringa nedefinita, setati producatorul si dimensiunea inainte de calibrarea
acesteia.

8.2.4 Calibrarea
1. O functie de calibrare este disponibila pentru a creste precizia pompei.
2. Asigurati-va ca setati seringa la dimensiunea specificatd, apoi efectuati calibrarea.
3. Cand calibrarea este completa, pompa trece la starea de Pregatire Perfuzie.
4. Va rugam sa consultati informatii detaliate cu privire la <Supliment -. Proces de calibrare>

8.2.5 Releu de perfuzare
1. Doua pompe sunt conectate prin actionare automata / manuala pentru perfuzare.
2. Releul de perfuzie poate functiona numai atunci cand exista o statie Medifusion suplimentara .
3. Releul de perfuzie functioneaza o singura daté pentru o setare. Daca doriti din nou utilizarea
releului de perfuzare, este necesar ca acesta sa fie resetat.
4. Va rugam sa consultati informatii detaliate cu privire la <Supliment -. Releu de perfuzare>

8.2.1 Perfuzie de inductie
1. Perfuzie controlata prin tinta, disponibild pentru medicamentele inregistrate .
2. Setarea informatiilor de perfuzie pentru incarcare si intretinere disponibile. A se vedea capitolul 5.5

Infuzia de inductie .
3. Cand incarcarea perfuziei este finalizata, aceasta va trece in mod automat la perfuzia de intretinere
4. Setarea perfuziei este destinata utilizarii unice. Resetarea este necesara atunci cand utilizati din nou

functia .

8.3 Optiuni
1. Modificati starea si valorile setate folosind tastele directionale, si apasati tasta OK ( @) Pentru a
finaliza setarea.
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8.3.1 Viteza de Curgere Bolus
1. Apasati tasta BOLUS ( **)) pentru a modifica debitul bolusului.

8.3.2 Volum Bolus
1. Apasati tasta BOLUS ( |**)) pentru a modifica volumul bolusului.

8.3.3 Timp de asteptare

1. Daca nu exista nicio actionare a tastelor timp de 2 minute, apare alarma de asteptare.
2. Alarma de asteptare poate fi pornita / oprita.

8.3.4 Alarma aproape completa

1. Alarma aproape completa se stinge cand infuzia se apropie de timpul de finalizare a perfuziei
prestabilite, in conformitate cu volumul total presetat si volumul perfuzat .

2. Puteti schimba ora la care se va opri alarma aproape completa .
3. Puteti seta ora la minim 1 minut si maxim 24 ore.

8.3.5 Nivelul de presiune

1. Puteti modifica nivelul de producere a alarmei de ocluzie.

2. Daca presiunea masurata in timp real este mai mare decéat nivelul presiunii presetate, alarma de
ocluzie se va opri.

8.3.6 Apelare asistenta
1. Puteti activa sau dezactiva modul de Apelare Asistenté atunci cand alarma este oprita.

8.3.7 Salvare automata oprita/ pornita
1. Puteti activa si dezactiva functia Salvare .
2. Daca functia Salvare este activata, volumul perfuziei si debitul sunt salvate. Cand alimentarea este
opritd si pornita din nou, datele anterioare sunt afisate.
3. Daca functia Salvare nu este setata, volumul si debitul perfuziei nu vor fi salvate. Prin urmare,
atunci cand perfucia este oprita si pornita din nou, volumul si debitul perfuziei sunt afisate ca ,0”.

8.3.8 Alarma deconectare AC/ DC

1. Puteti activa sau dezactiva aceasta alarma atunci cand conectati sau deconectati alimentarea AC /
DC.

8.3.9 K.VO F.RateSet

1. Puteti seta debitul KVO (Lasati vena deschisa) si il puteti porni sau dezactiva.

8.3.10 Verificare auto Bolus

1. Mesajul de confirmare Bolus poate fi pornit / oprit.

2. Dupa pornirea verificarii automate a bolusului, pompa va afisa mesajul popup de confirmare a
functionarii bolusului .

3. Apasati tasta OK pentru Perfuzie Bolus sau Apdasati tasta ANULARE pentru efectuarea unei perfuzii
normale.

8.3.11 Anti-Bolus pornit / oprit

1. Pentru a anula presiunea atunci cand se declanseazéa alarma de ocluzie, puteti seta daca doriti sau
nu sa retrageti unitatea.

2. Daca Anti-Bolus este pornit atunci cand se declanseaza alarma de ocluzie, va fi inlaturata presiunea
prin retragerea unitatii.

3. Daca Anti-Bolus este oprit atunci cand se declanseaza alarma de ocluzie, unitatea nu se retrage,
dar aveti grija deoarece pot aparea bule in exces .

4. Setati activarea Anti-Bolus n timpul perfuziei.
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8.3.12 Mod de injectare
1. Puteti selecta modul de injectare ca Pornit / Oprit.
2.Daca modul de injectare este setat ca Pornit, puteti efectua perfuzarea, prin intermediul unui
comutator de picior.
3. In cazul in care modul de injectare este setat ca Pornit, vor fi afisate Tn mod implicit Viteza de curgere
si Volumul total.

8.3.13 Sunet injectare
1. Puteti ajusta efectele sonore care apar in timpul injectarii.

8.3.14 Setarea modului VTBI

1. Puteti activa si dezactiva functia VTBI .

2. Daca functia VTBI este activata, Vol.T. apare ca fiind redus corespunzator volumului perfuzat.
Odata ce valoarea Vol T. ajunge la 0, fie pompa opreste perfuarea sau ori aceasta trece ih modul
KVO .

3. Daca functia VTBI este oprita, pompa functioneaza in modul de perfuzare normala .

8.3.15 Setarea prealarmei Occl

1. Puteti seta prealarma Occl ca pornitd sau oprita.

2. 1n cazul in care setarea prealarmei este egald sau mai mare decét Nivelul prevazut, un semnal
sonor este generat de fiecare data cand Nivelul este modificat inainte de a atinge Nivelul Alarmei
de Ocluzie.

3. Daca Nivelul Prealarmei este setat ca Dezactivat, nu va suna nicio alarma .

8.4 Mod de configurare

1. Modificati starea si valorile setate folosind tastele directionale, si apasati tasta OK ( @) Pentru a
finaliza setarea.

8.4.1 Volumul sunetului
1. Va permite sa reglati volumul alarmelor si al efectelor sonore.

8.4.2 Volum sunet la tastare
1. Va permite sa reglati volumul tastelor atunci cand acestea sunt apasate.

8.4.3 Sensibilitate Occl
1. Poate sa apara frecvent o alarma de ocluzie in timpul perfuziei datorita caracteristicilor seringii.
2. Valoarea de sensibilitate este data de nivelul de presiune.
3. Daca mairiti nivelul de presiune sau scadeti nivelul de sensibilitate la ocluzie, nu vor mai aparea
alarme la fel de frecvent..
4. Daca inca apar alarme excesive fara a exista alarme de ocluzie, puteti verifica daca nivelul de

sensibilitate al alarmei de ocluzie apare ca fiind scazut.

8.4.4 Jurnal de alarme
1. Puteti vizualiza jurnalele de alarme.
2. Sortate dupa jurnalele recente.

8.4.5 Jurnal de evenimente
1. Puteti vizualiza jurnalele de evenimente .
2. Sortate dupa jurnalele recente .
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8.4.6 Setare data
1. Va permite sa setati data.

8.4.7 Setare ora
1. Va permite sa setati ora.

8.4.8 Restabilirea setarilor din fabrica
1. Va permite sa readuceti pompa la setarile din fabrica .
2. Introduceti parola pentru a readuce pompa la setarile din fabrica .
3. Parola este furnizata separat.

8.4.1 Contrast
1. Puteti controla contrastul ecranului LCD.

8.4.2 Contrast (de asteptare)
1. Puteti controla contrastul ferestrei de asteptare

8.4.3 Limba
1. Engleza, italiana, spaniola, franceza, olandeza
2. Este permisa schimbarea limbii pompei.
3. Adaugati alte limbi prin actualizari continue ale produselor .
4. Selectati Limba si apasati tasta OK pentru setarea acesteia.

Atentie

1. Setati data si ora pompei in mod corect.
2. Data si ora prevazute pentru pompa se aplica jurnalelor de alarma si de evenimente.

8.5 Modul de service

1. Modificati starea si valorile setate folosind tastele directionale, si apasati tasta OK pentru a finaliza
setarea.
2. Submeniul este un meniu de servicii si va deveni, astfel, disponibil ulterior.
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9. Alarme

in cele ce urmeaza sunt descrise alarmele si actiuni corective efectuate atunci cand pompa nu
functioneaza corect. Opriti perfuzia imediat daca pompa nu functioneaza corect. Pentru
siguranta pacientului, existd mai multe alarme de siguranta. Alarmele se sting si utilizatorul este
notificat de fiecare stare prin declansarea alarmelor si a LED-urilor de stare si a afisajelor LCD.
Operatorul poate identifica starea pompei de la o distantd de un metru fatd de pompa si de la
trei metri cu ajutorul LED-urilor de stare si alarmelor.

& 0cclusion

BTarnT 1. Alarma cu LED-uri

__Release: Any Key

- LED rosu pornit: O alarma este activata.
- LED rosu oprit: Alarma este dezactivata.

9.1 Prioritatea alarmelor

1. Prioritatile alarmelor sunt urméatoarele:

1.

Nr. Prioritate Alarma

Alarma de ocluzie
Alarma detector

1 INALTA Alarma ambreiaj

Alarma clema

Alarma comutator de picior
Alarma de pauza

Alarma baterie descarcata
Alarma de eroare

Alarma baterie descarcata

Alarma eliminare AC / DC
Alarma KVO

Alarma aproape completa
3 SCAZUTA Alarmé aproape goala
Alarma completa

2 MEDIE

Alarma de asteptare

9.2 Alarma de ocluzie

Alarma de ocluzie se declanseaza si perfuzia se opreste atunci cand seringa este instalata
incorect sau cand acul este infundat.
Alarma se opreste, iar LED-ul corespunzator se aprinde atunci cand se declanseaza alarma
de ocluzie.
- Sunet de alarma.
- Afigsare pictograma de alarma.
- LCD-ul indicator de stare: ,Occl” clipeste.

Apasati tasta OK (@) pentru a opri alarma de ocluzie si pentru a comuta la modul de asteptare
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Atentie

1. Inainte de a incepe perfuzarea, asigurati-va ca seringa este instalata corect si ca debitul si volumul
destinate sunt stabilite in mod corespunzator.

9.3 Alarma baterie scazuta

1. Alarma de baterie scazuta se declanseaza cu 30 de minute fnainte ca pompa sa se
opreasca din lucru in cazul in care pompa este alimentata de la o baterie fara o sursa de
alimentare externa.

2. Urmatoarea alarma se stinge, iar LED-ul corespunzator se aprinde atunci cand se declanseaza

alarma de baterie scazuta.

- Sunet de alarma.

- Afisare pictograma de alarma.

- LCD-ul indicator de stare: , Baterie Scazuta “ clipeste.

3. Cand pompei i este furnizata energie externa, alarma de Baterie Scazuta este eliminata.

9.4 Alarma baterie descarcata

1. Tn cazul in care pompa functioneaza cu ajutorul unei baterii fara o sursa de alimentare
externa, alarma de baterie descarcata este declansata cu 3 minute inainte ca pompa sa se
opreasca.

2. Urmatoarea alarma se stinge, iar LED-ul corespunzétor se aprinde atunci cand se declanseaza

alarma de baterie descarcata.

- Sunet de alarma.

- Afisare pictograma de alarma.

- LCD-ul indicator de stare: ,Baterie Descarcata“ clipeste.

3. Cand pompei 1i este furnizata energie externa, alarma de Baterie Descarcata este eliminata.

4. Atunci cand apare alarma baterie descarcata, aceasta nu poate fi eliminata prin apasarea tastei

ANULARE ( ().

3. Dupa ce are loc alarma de baterie descarcata pompa ramane pornita timp de 3 minute, apoi se

opreste.

4. Daca porniti pompa atunci cand bateria este descéarcata, urmatoarea alarma se stinge, iar LED-

ul corespunzator se aprinde, dupa care pompa se opreste.

- Sunet de alarma.
- Afisare pictograma de alarma.
- LCD-ul indicator de stare: ,Baterie descarcata“ clipeste.

9.5 Alarma de perfuzie completa

1. In cazul in care volumul setat de perfuzare este finalizat, perfuzia se opreste si pompa trece in
modul de asteptare.
2. 1n cazul in care KVO este setat pe OPRIT, pompa trece in modul , Alarm& Completa “ dupa care
alarma se stinge.
- Alarma se stinge.

- LED-ul verde se stinge
- Pictograma alarmei este afisata pe ecranul LCD.
- LCD-ul indicator de stare: ,Complet” clipeste.

)
3. Alarma poate fi dezactivata prin apasarea tastei INFO ( ).

9.6 Alarma eliminare alimentare AC

1. Alarma pentru eliminarea alimentarii cu AC este declansata in cazul in care se opreste alimentarea
de curent alternativ
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- Sunet de alarma .
- LED de conexiune AC / DC: Oprit
- Afisare pictograma de alarma .
- Indicatorul LCD de stare: ,Alarma de eliminare AC” clipeste.
2. Alarma se stinge timp de 2 secunde atunci cand se declanseaza alarma de eliminare a curentului
alternativ .
3. Tn cazul in care este reluata alimentarea cu AC , Alarma de eliminare AC este eliminata si
dispare dupa doua secunde.

9.7 Alarma eliminare alimentare DC

1. Alarma pentru eliminarea alimentarii cu AC este declansata in cazul in care se opreste alimentarea
de curent alternativ.
- Sunet de alarma .
- LED de conexiune AC/DC: Oprit
- Afisare pictograma de alarma .
- Indicatorul LCD de stare: ,Alarma de eliminare DC” clipeste.
2. Alarma se stinge timp de 2 secunde atunci cand se declanseaza alarma de eliminare a curentului
continuu.
3. Tn cazul in care este reluatd alimentarea cu DC , Alarma de eliminare DC este eliminata si
dispare dupa doua secunde.

9.8 Alarma de eliminare alimentare

1. Daca alimentarea cu AC / DC este eliminata, ,,Alarma de eliminare alimentare“are loc timp de 3
minute.

- Sunet de alarma .

- Se afiseaza pictograma de alarma .

- Indicatorul de stare LCD: ,Eliminare Alimentare” clipeste.
- LED-ul se opreste

2., Alarma de eliminare alimentare “ suna timp de 3 minute.

3. , Alarma de eliminare alimentare® poate fi dezactivata prin apasarea INFO ( ).

4. 1n cazul in care alimentarea cu AC / DC este reluata in timpul , Alarmei de eliminare
alimentare, aceasta va fi oprita in mod automat. Mai apoi, se declanseaza alarma de injectare
care dureaza timp de 2 secunde.

9.9 Alarma de asteptare
1. Daca nu este actionaté nicio tasta timp de 2 minute, apare Alarma de astepare.
2. Pe durata Alarmei de astepare, apar urmatoarele aspecte:
- Sunet de alarma .
- Se afiseaza pictograma de alarma .
- Indicatorul de stare LCD: ,, De astepare” clipeste.
3. , Alarma de astepare” poate fi oprita prin apasarea oricarei taste.

4. Daca nu este actionata nicio tasta timp de 2 minute, se declanseaza Alarma de astepare.

9.10 Alarma de pauza

1. ,Alarma de pauza” apare daca nu exista nicio actionare a tastei PORNIRE (@) tasta pentru
timpul setat in modul de asteptare.

=

2. Pe durata ,Alarmei de pauza” apar urmatoarele aspecte:
- Sunet de alarma .
- Se afiseaza pictograma de alarma .
- Indicatorul de stare LCD: ,, Pauza” clipeste.

3. ,Alarma de pauza” poate fi oprita prin apasarea oricarei taste.
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9.11 Alarma aproape completa

,2Alarma aproape completd” este declansata in cazul in care timpul de finalizare a
perfuziei este la o distanta de 5 minute, in conformitate cu volumul total si volumul
perfuzat setate.

- Sunet de alarma.

- Se afiseaza pictograma de alarma .

- Indicatorul de stare LCD: ,Aproape completa “ clipeste.

Atunci cand perfuzia este completa, alarma aproape completa este elminata.Alarma se

stinge si apoi pompa trece Tn modul de asteptare.

9.12 Alarma aproape goala

»Alarma aproape goalad” are loc atunci cand lichidul din interiorul seringii ajunge sub 10
mm in timpul functionarii perfuziei.
Pe durata ,Alarmei aproape goala” apar urmatoarele aspecte:
- Sunet de alarma.
- Se afiseaza pictograma de alarma .
- Indicatorul de stare LCD: ,Aproape goala “ clipeste.
Daca perfuzia este finalizata, ,Alarma aproape goala “ va fi oprita si apare ,,Alarma complea“.

9.13 Alarma clema

Daca deschideti clema sau dezinstalati seringa in timpul functionarii perfuziei, apare ,Alarma
clema “ si operarea se opreste automat.

Pe durata ,Alarmei clema” apar urmatoarele aspecte:

- Sunet de alarma.

- Se afiseaza pictograma de alarma .

- Indicatorul de stare LCD: ,Clema “ clipeste.
»LAlarma clema “poate fi oprita prin apasarea oricarei taste.

Daca doriti sa reporniti perfuzie, reinstalati seringa.

9.14 Alarma ambreiaj

. Daca ambreiajul este in functionare defectuoasa sau seringa este instalatd necorespunzator,

,<Alarma ambreiaj‘apare si functionarea perfuziei se opreste.

. Pe durata ,Alarmei ambreiaj” apar urmatoarele aspecte:

- Sunet de alarma .
- Se afiseaza pictograma de alarma .
- Indicatorul de stare LCD: ,Ambreiaj” clipeste.

. Alarma ambreiaj“ poate fi dezactivata prin apasarea oricarei taste.
. Daca doriti sa reporniti perfuzia, reinstalati seringa.

9.15 Alarma detector

. Daca plonjorul seringii este detasat de pe detector din cauza fluxului liber, pe parcursul perfuziei,

apare ,Alarma detector” si functionarea perfuziei se opreste.

. Pe durata ,Alarmei detector” apar urmatoarele aspecte:

- Sunet de alarma .
- Se afiseaza pictograma de alarma .
- Indicatorul de stare LCD: ,Detector” clipeste.

. Alarma ,Detectare” poate fi dezactivata apasand orice taste.
. Daca doriti sa reporniti perfuzia, reinstalati seringa.
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9.16 Alarma comutator de picior

1. In cazul in care coutatorul de picior este dezinstalat in timpul perfuziei, ,Alarma comutator
de picior” apare si functionarea perfuziei se opreste.
2. Pe durata ,Alarmei detector” apar urmatoarele aspecte:
- Sunet de alarma .

- Se afiseaza pictograma de alarma .
- Indicatorul de stare LCD: ,Comutator de picior” clipeste.

3. ,Alarma comutator de picior” poate fi dezactivata prin apasarea oricarei taste.

9.17 Coduri de eroare

1. Daca apare o eroare in timpul utilizarii pompei, pompa afiseaza un cod de eroare pe ecranul LCD.

2. Rotiti comutatorul de alimentare in partea din spate a pompa, si porniti-l din nou atunci cand apare
o eroare. In cazul in care codul de eroare persista, opriti utilizarea pompei si contactati vanzatorul
de la care ati achizitionat pompa.

Cod de eroare Cauza
EO001 Verificare Eroare Motor
E002 Eroare de sistem

9.18 Liste de verificare pentru alarme

Atunci cand se declanseaza o alarma, perfuzia se opreste automat (in conformitate cu prioritatea).
Verificati mesajul de alarma, LED-ul si alarma de pe ecranul LCD. Apasati tasta STOP (@) Pentru a
opri alarma. Consultati elementele de control pentru alarma corespunzatoare si apasati tasta START
(@) Pentru a relua perfuzarea. Verificati alarma.

% Operatorul trebuie sa fie prezent intr-o locatie in care el / ea poate identifica starea pompei in timp ce aceasta functioneaza.

Starea de alarma Cauza Actiune corectiva Inspectie
Lichidul din seringa Alarma va fi oprita
“ ajunge sub 10 mm in automat dupa ce
Alarma aproape . . .
goali timpul functionarii perfuzia este
perfuziei. finalizata.
Interiorul seringii sau Verificati interiorul Incepeti operatia de
Alarma pentru tubului conectat are o seringii si tubului si perfuzie si blocati
ocluzie presiune peste limita de | indepartati cauza intrarea seringii pentru
presiune stabilita. ocluziei. a verifica ocluzia.
5 . Durata ramasa a bateriei Conectati curentul Continuati sa utilizati
Alarma baterie nu depaseste 30 de > pompa pana cand este
scazuta T alternativ pentru

indicata Alarma de
baterie scazuta.
Alarma baterie Durata ramasa a bateriei . Continuati sa utilizati
N X Conectati curentul I A ’
nu depaseste 5 minute. ; pompa pana cand este

minute. e ..
incarcarea bateriei.

descarcata alternativ pentru Y
P - indicata alarma de
incarcarea bateriei. . .
baterie descarcata
Final!zarvef’;.l o Apasati butonul START | Setati modul de operare
Alarmi complets | functionarii perfuziei STOP pentru a temporar al perfuziei si
setate. elimina alarma. a$teptat| péné cand
operatiunea este
finalizata.
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Alimentare AC/DC

Alarma de eliminare

Alimentarea AC / DC este
deconectata.

Apasati butonul
START / STOP
pentru a elimina
alarma.

Deconectati adaptorul AC
/ DC.

Alarma de asteptare

Nu este apasata nicio
tasta timp de 2 minute.

Apasati orice
tasta pentru a
elimina alarma.

Porniti alarma de si
asteptati 2 minute
fara nicio apasare.

Alarma aproape

completa

Timpul de finalizare
perfuziei este la 5 minute
de terminarea functionarii
perfuziei.

Alarma va fi oprita
automat dupa
finalizarea perfuziei.

Clema de alarma

Clema este deschisa in
timpul perfuziei.

Seringa nu este instalata
corect.

Apdsati orice buton
pentru a elimina
alarma si a reinstala
seringa.

Deschideti clema in
timpul functionarii
perfuziei.

Alarma ambreiaj

Ambreiajul are o
functionare defectuoasa
sau seringa este
instalata
necorespunzator.

Apdsati orice buton
pentru a elimina
alarma si a reinstala
seringa.

Sustineti ambreiajul in
timpul detectarii unei
seringi.

Alarma detector

Pistonul seringii este
detasat de detector in
timpul functionarii
perfuziei.

Apdsati orice buton
pentru a elimina
alarma si a reinstala
seringa.

Detasati pistonul din
detector 1n timpul
functionarii perfuziei.

Alarma comutator
de picior

Comuatorul este detasat
in timpul perfuziei de
injectare.

Apasati orice buton
pentru a elimina
alarma si verificati
conexiunea
comutatorului.

Detasati comutatorul in
timpul perfuziei de
injectare.

Cod de eroare

Defectiune a motorului

Porniti din nou pompa.

Daca aceeasi eroare
apare in mod
continuu, atunci
solicitati A/ S.

,Eroare 001

Eroare de sistem

Porniti din nou pompa.

Daca aceeasi eroare
apare in mod
continuu, atunci
solicitati A/ S.

,Eroare 002“

Atentie

Instalati seringa corect inainte de utilizare.

Contactati vanzatorul de la care ati achizitionat produsul pentru alte
coduri de eroare sau probleme ale acestuia.
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10. Precautii in timpul
utilizarii

Efectuati inspectia si intretinerea regulata a pompei pentru a o folosi in siguranta pentru o perioada
inlungata de timp.

Atentie

Nu folositi pompa n cazul in care se constata ca aceasta se comporta anormal in timpul inspectiei
si contactati vanzatorul de la care ati achizitionat-o.

Nu folositi pompa daca are semne externe de impact sau a cazut si contactati furnizorul de la care
ati achizitionat-o. Senzorii din interiorul pompei sau acuratetea acestora se pot deteriora, chiar daca
nu au existat probleme externe.

10.1 Durata de functionare a pieselor inlocuite

1. Baterii - Verificati timpul de utilizare al bateriilor, deoarece durata de functionare a bateriilor ar
putea fi redusa daca acestea sunt utilizate mai mult de un an. Este foarte recomandat sa nlocuiti
bateriile anual.
= Durata de functionare a bateriei poate diferi in functie de mediu si de frecventa de utilizare.
= Contactati vanzatorul de la care ati achizitionat pompa la inlocuirea bateriilor.

10.2 intretinere

Este esential s& se inspecteze in mod regulat pompa pentru o utilizare sigura si corecta. Contactati
vanzatorul de la care ati achizitionat pompa daca se constata ca acesta functioneaza anormal.

1. Inspectie de precizie - Monitorizati periodic volumul perfuziei. Contactati vanzéatorul de la care ati
achizitionat pompa dacé exista o diferenta mare a volumului perfuziei .

2. Inspectia alarmelor de ocluzie - Blocati complet seringa cu mana pentru a preveni afluxul de lichid
si monitorizati daca alarma de ocluzie este declansata.

10.3 Curatare si dezinfectare

1. Curatati si depozitati pompa in mod corespunzator dupa utilizare.
in cazul in care pompa nu este stocatd in mod corespunzator sau este depozitata fara a fi curatata,
aceasta poate duce la functionarea defectuoasa a pompei.
% Masuri de precauie
1. Deconectati pompa de la orice sursa de alimentare externa in timpul curatarii.
2. Nu dezinfecta pompa cu gaz de oxid de etilena sau prin autoclavare.
3. Nu stergeti pompa cu diluant, solventi, benzen, amoniac sau acetona. Folositi o carpa umeda.
4. Uscati pompa dupa curatare.

10.4 Eliminare

Cand pompa ajunge la sfarsitul ciclului de viata, durata, aruncati sau reciclati pompa si bateriile (Ni-MH)
in conformitate cu reglementarile locale sau contactati cel mai apropiat furnizor.
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10.5 Depozitare

Evitati lumina solara directa atunci cand depozitati pompa. Nu ldsati pompa in conditii de umezeala.
Evitati zonele cu risc de cadere.

Stare de transport si depozitare :

- Temperatura : -10 C ~60 C

- Umiditate: 10% RH ~ 95% HR

- Presiune: 65KPa ~ 120KPa
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11. indrumarea si declaratia producatorului privind
emisiile electromagnetice

Indrumarea si declaratia producitorului - emisiei electromagnetice

Pompa de seringa DS-3000 este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
pompei de seringa seria DS-3000 trebuie sa se asigure ca aceasta este utilizata intr-un astfel de mediu.

Emisiile de testare Conformitate Mediu electromagnetic - Indrumare
Seringa DS-3000pump utilizeaza energie RF numai
Emisii RF pentru functia sa interna.
Grupa 1 Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte mici si nu
CISPR 11 sunt
este posibil sa provoace vreo interferenta in
echipamentele electronice din apropiere.
Emisii RF
CISPR 11 Clasa a - "
Pompa de seringa DS-3000 este adecvata pentru
Emisii armonice IEC Clasa a utilizarea Tn toate unitatile domestice si in cele
61000-3-2 conectate direct la reteaua publica de alimentare de
Fluctuatii de joasa tensiune care alime_nteazé cladiri utilizate n
tensiune / emisii cu in scopurt interne.
intermitente IEC conformitate
61000-3-3

Indrumarea si declaratia producatorului - emisiei electromagnetice

Pompa de seringa DS-3000 este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
pompei de seringa seria DS-3000 trebuie sa se asigure ca aceasta este utilizata intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare
IEC 60601

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic - indrumare

Descarcare
electrostatica (ESD)

la contact £ 8 kV
n aer £ 15 kV

la contact + 8 kV
n aer £ 15 kV

Podelele ar trebui sa fie din lemn,
beton sau placi ceramice. Daca
podelele sunt acoperite cu material

Caderi de tensiune,
intreruperi de scurta
durata si variatii de
tensiune pe liniile de
intrare de alimentare

(> 95% scadere in
UT) pentru 0.5
cicluri la: 45 °©

0% Ut
(60% scadere in UT)
pentru 1 ciclu

IEC 61000-4-2 sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa fie de cel
putin 30%.
;:tr:]tor ir;wen * dzeka\lligirr]ltt;unlalryﬂe * dikgﬁgzr:‘ttgjrgrgﬂe Calitatea retelei de alimentare ar trebui
L ) ] sa fie cea tipica unui mediu comercial
tranzitoriu / energie energie sau spitalicesc
explozie + 100 kV pentru liniile de + 100 kV pentru p ’
intrare / iesire liniile de intrare /
IEC 610004-4 iesire
Supratensiune mod diferential + 1 kV mod difi:?nt"al * Calitatea retelei de alimentare ar trebui
mod comun + 2 kV mod comun + 2 sa fie cea tipica unui mediu comercial
IEC 61000-4-5 Y - sau spitalicesc.
<5% Ut <5% Ut

(> 95% scadere in
Ur) pentru 0.5
cicluri la: 45 °©

0% Ut
(60% scadere in UT)
pentru 1 ciclu

70% Ut

Ca Seringa pumpDS-3000 este
alimentat de o baterie interna,
trebuie luate precautii speciale.

IEC 61000-4- 70% Ut
11 (30% scadere in UT) (30% scadere in UT)
pentru 25/30 cicluri pentru 25/30 cicluri
<5% Ut <5% Ut
(<95% scadere (<95% scadere in
nUT) pentru UT) pentru 250/300
250/300 cicluri cicluri
Frecventa R ) . =
Putere (50/60 ) Camp_urlle mag_netlvce_ la fre_cvent_a
Hz) 30A/m 30A/m industriala trebuie sa fie la nivelurile
camp magnetic caracteristice unei locatii tipice dintr-
IEC 61000-4-8 un mediu comercial sau spitalicesc..

NOTA Ur este tensiunea de alimentare a curentulyi alternatiy, inainte de_aplicarea niveluly dﬁ testare. .
rrmardrimar =



Indrumarea si declaratia producétorului - imunitatea electromagnetica

Pompa de seringa DS-3000 este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
pompei de seringa seria DS-3000 trebuie sa se asigure ca aceasta este utilizata intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare
IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic - Indrumare

IEC 61000-4-3
RF prin
conductie

IEC 61000-4-3
RF radiate

3Vrms
150 kHz la 80 MHz
in afara ISM banda 2

10 Vrms
150 kHz la 80 MHz
in ISM banda 2

10V/m
80 MHz péana la 2,5
GHz

10 Vrms

10 Vrms

10V/m

Echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile nu ar trebui sa fie utilizate mai aproape
de nicio parte a pompei de seringa seria DS-
3000, inclusiv cablurile, decat de la distanta
recomandaté de separare calculata in ecuatia
aplicabila frecventei emitatorului.

d=1,2Vp

d= 1,2\/5

d =1,2Vp 80 MHzla 800 MHz d
=2.3Vp 800 MHz 1a 2,5 GHz

unde P este valoarea maxima a puterii de iesire a
lemitatorului in wati (W), conform producatorului
lemitatorului si d este distanta de separare
recomandata in metri (m).

Intensitatea cAmpului produs de emitatoarele RF
fixe, asa cum este determinat de un studiu
electromagnetic, ar trebui sa fie mai mica decat
nivelul de conformitate din fiecare gama de
frecvente

Interferentele pot sa apara in vecinatatea
echipamentului marcat cu simbolul urmator:

Unde P este valoarea maxima a puterii de iesire
@ emitatorului in wati (W), conform producatorului
lemitatorului si d este distanta de separare
recomandata in metri (m).

Intensitatea cAmpului produs de emitatoarele RF
fixe, asa cum este determinat de un studiu
lelectromagnetic, ar trebui sa fie mai mica decat
nivelul de conformitate din fiecare gama de
frecvente

(<<i>>>

NOTA

1 la 80 MHz si 800 MHz, se aplica gamei de frecvente mai mare.

NOTA 2 Aceste linii directoare nu se pot aplica in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si
reflectia structurilor, obiectelor si persoanelor.

a. Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) intre 150kHz si 80 MHz sunt intre 6,765 MHz si 6,795 MHz; 13,553 MHz si
13,567 MHz; 26,957 MHz si 27,283 MHz; 40,66 MHz si 40,70 MHz.
b. Nivelurile de conformitate in benzile de frecventa ISM intre 150 kHz si 80 MHz si in domeniul de frecventa de la 80 MHz la
2,5 GHz au scopul de a scadea probabilitatea ca echipamentele de comunicatii mobile/portabile sa produca interferente in
cazul in care acestea sunt aduse, din neatentie, in zona in care se afla pacientul. Din acest motiv, un factor suplimentar de
10/3 a fost incorporat in formula utilizata pentru calcularea distantei de separare recomandate pentru emitatoarele din aceste

intervale de frecventa.

c. Intensitatile cAmpului produs de emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefoane (telefoane mobile / fara fir)
sistatiile radio mobile de teren, instalatiile radio-amatorilor, posturile de emisie radio AM si FM, posturile de emisie TV, nu pot fi
prevazuta teoretic cu acuratete. Pentru a realiza o evaluare asupra mediului electromagnetic produs de emitatoarele fixe RF,
trebuie sa se apeleze la masuratori electromagnetice sistematice. In cazul in care intensitatea masurata a campului in locul Tn
care este utilizata pompa de seringa DS-3000 depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil (mentionat mai sus), pompa de
seringa DS-3000 trebuie sa fie {inuta sub observatie pentru a se verifica functionarea sa normala. Daca se observa anomalii
n functionare, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea pompei.

d. In cazul gamei de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea campului trebuie sa fie mai mica de [V1] V / m.
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Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF

portabile si mobile si pompa de seringa SD-3000.

Pompa de seringa DS-3000 este destinata utilizarii in mediul electromagnetic in care sunt controlate tulburarile RF radiate.
Clientul sau utilizatorul pompei de seringa SD-3000 poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin
mentinerea unei distante minime intre echipamentele de transmisie RF portabile si mobile (emitatoare) si pompa de seringa
DS-3000, asa cum se recomanda mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamente de comunicare.

Valoarea maxima a Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului
puterii de iegire a M
emitatorului De la 150 kHz pana la| 150 kHz pani 1a 80 | De la 80 MHz pand | Dela 800 MHz pani la
w 80 MHz in afara MHz in benzile ISM la 800 MHz 2,5GHz
benzilor ISM
d= 1|2\/p d= 1,2vp d=2,3vp
d=12vp

0,01 0,04 0,12 0,12 0,23
0.1 0,13 0,38 0,38 0,73
1 0,40 1.2 1.2 2.3

10 13 3.8 3.8 7.3

100 4 12 12 23

Pentru emitatoarele clasificate ca avand o putere de iesire maxima care nu este enumerata mai jos, distanta de separare
recomandata d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila in functie de frecventa emitatorului, unde P este
puterea de iesire nominala maxima a emitatorului in wati (w) conform producatorului emitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru domeniul mai inalt de frecvente.

NOTA 2 Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) intre 150kHz si 80 MHz sunt intre 6,765 MHz si 6,795 MHz; 13,553
MHz si 13,567 MHz; 26,957 MHz si 27,283 MHz; 40,66 MHz si 40,70 MHz.

NOTA 3 Un factor suplimentar de 10/3 a fost incorporat in formula utilizatd pentru calcularea distantei de separare
recomandate pentru emitatoarele din benzile de frecventa ISM cuprinse intre 150 kHz si 80 MHz si domeniul de frecventa de
la 80 MHz la 2,5 GHz cu scopul de a scadea probabilitatea ca echipamentele de comunicatii mobile/portabile sa produca
interferente in cazul in care acestea sunt aduse, din neatentie, in zona in care se afla pacientul.

NOTA 4 Este posibil ca aceste indrumari sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea undelor electromagnetice este
influentata de absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si persoanelor.
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11. Istoric document

Modificare
cod

Revizuit

Descriere

rev 0.19

2012.03.30

Eliberare

rev 0,20

2012.08.17

Adaugare Functie

rev 0.3

2013.01.08

Adaugare Functie

rev 0.4

2013.01.15

Adaugare Imagine

rev 0.5

2013.06.07

Ecran LCD negru si imagine

rev 0.51

2013.06.13

Modificare Imagine

rev 0.52

2013.10.31

Modificare Imagine

rev 0.53

2014.06.30

Adresa modificata a sediului, fabricii si reprezentantului
UE.

Denumirea produsului revizuit si denumirea

modelului.

S-a adaugat intervalul de setare pentru Timp R.

si Greutate.

S-a adaugat [7.7 Functia timp de asteptare]

S-a revizuit Imaginea arborelui de meniu.

rev 0.54

2014.10.31

S-a adaugat [Declaratia EMC]

S-a adaugat Lista seringilor utilizabile.

rev 0.55

2014.11.14

Lista seringilor utilizabile revizuita.
Denumirea modelului revizuit si Nr.
Documentului.

rev 0.56

2015.04.28

S-a adaugat CE Mark

rev 1.0

2016.02.19

S-a adaugat functia de inductie , functia de
injectare si functia VTBI.

S-a adaugat alarma pentru

comutatorul de picior.

S-a adaugat elementul din [1.3 Atentie]
S-a adaugat [1.5 Etichetd]

S-a revizuit Alarma de perfuzie completa
S-a revizuit Imaginea arborelui de meniu.
S-a revizuit Grad IPX

S-a aplicat editia a treia IEC

revl1.l

2016.09.13

Element adaugat din [1.3 Atentie]
S-a revizuit [7.6 Functia Istoric Jurnal]
S-a adaugat [9.1 Prioritatea alarmelor]

rev 1.2

2018.08.24

Revizuit [1.4 Simbol]
Revizuit [1.5 Etichetd]
Revizuit Grad IP32.
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Modificare Revizuit Descriere
cod
Modificare organism notificat
rev 1.3 2019.04.05 Revizuit [7.9 Functie de Setare prealarma Occl]
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13. <Supliment>

13.1 Procesul de calibrare

13.1.1 Pregatire
1. Seringa, cantar electronic, pompa, tub de extensie , apa distilata

13.1.2. Pregatire calibrare
Nr. Imagini Explicatie

1. Conectati cablul de alimentare la
conectorul AC situat in partea din spate si

apasati tasta PORNIRE timp de 3
secunde pentru a porni pompa.
2.Deschideti clema pentru a muta unitate
la dreapta pentru introducerea seringii.

1. Umpleti serina cu apa distilata pentru
calibrare.

1. 1. Instalati seringa cu pompa si
inchideti clema pentru a fixa seringa.

2. Unitatea se misca Tnainte in mod
automat si pompa recunoaste
dimensiunea seringii.

Size 50 RN | 1. Verificati daca dimensiunea seringii
COSMO instalate este aceeasi cu dimensiunea

4 »USER50-1 afisatd. Selectati UTILIZATOR pentru

USER5@-2 denumirea seringii si apasati tasta OK

@,

1.Conectati tubul de extensie la seringa.

2. Apasati tasta Bolus ( ) Pentru a
indeparta aerul din tubul de extensie

1. Conectati tubul de extensie la un ac si
pozitionati acul deasupra paharului pe
cantarul electronic.

<Consultati IEC 60601-2-24>
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13.1.3. Pornire calibrare

Nr. Imagini Explicatie

1. Pozitionati capétul stdng al pistonului
in dreptul dimensiunii maxime gradate a
seringii.

(EX) dimensiunea seringii 50: 50ml
dimensiunea seringii 30: 30ml
dimensiunea seringii 20: 20ml
dimensiunea seringii 10: 10ml
dimensiunea seringii 5:

5ml

2 e .L—ZBDDU o Tare 1.Resetati cantarul la zero (0).

1. Selectati MENIU > Functie speciala>

Calibrare si apasati tasta OK ) pentru

3 a incepe calibrarea.
T:100.06m1 1500
I:2.26ml
Syringe:KOVAX 5@
£ Complete
4 Alarm! 1 Cand calibrarea este terminata, se
Balease- Aqy Key aplica rezultatul calibrérii noi.
Cal:-3.38 L:92.30
l 1. In cazul in care diferenta dintre volumul
B i iy i setat si volumul perfuzat este mai mare
' de 3%, efectuati din nou calibrarea .
s & - 991669

2. Verificati cantitatea de apa distilata si

P o o o ee @ bula de aer din interiorul tubului de
" - extensie pentru a asigura precizia
I perfuziei.
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13.2 Releu de perfuzare

13.2.1 Pregatire
1. Seringa, 2 pompe, statie de Medifusion
13.2.2 Releu de perfuzare
1. Functia releu de perfuzare este utilizata pentru perfuzarea mai multor pungi cu medicamente .
2. Cu structura Master-Slave, dupa ce pompa Master finalizeaza prima perfuzie, pompa Slave
porneste automat cea de-a doua perfuzie.
3. Releul de perfuzare are in functiune atat tipul automat, cat si cel manual .
4. Modelele de pompa de perfuzie Daiwha ( DI-4000) sunt compatibile cu functia Releu de perfuzare.
5. Functia releu de perfuzare este destinata numai unei singure utilizari si nu poate fi repetata printr-o
singura setare.
6. Va rugam sa resetati releul de perfuzare pentru o noua operatiune.

13.2.3 Pregatirea Releului de perfuzare
Nr. Imagini Explicatie

1. Fiecare slot al statiei are numarul
sau, asa cum se poate observa in
imaginea din stanga. In cazul in care
Pompa este instalata, numarul slotului
este atribuit Tn mod automat Pompei.

1. Instalati Pompa la statie, conectati
curentul alternativ si apdasati tasta

PORNIRE (® ) pentru a porni Pompa

2.Instalati seringa si selectati denumirea
acesteia.

e . S

0.00 500.0 1. Puteti verifica numarul de slot
atribuit cu ajutorul tastelor ( @ @)

ey | din afisajul de asteptare.

]
0.00 500.0
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13.24

Setari Releului de perfuzare

Conform explicatiilor de mai jos, setarea este stabilitd Tn mod urmator: Slotul nr.1 pentru pompa

Master si Slotul nr. 2 pentru pompa Slave. Pentru utilizarea clinica, va rugam sa o setati cu numarul de

slot efectiv alocat .

Nr. Imagini Pompa Explicatie
M E N U [1/4]  dumss
>>Spe§ial Function
' e l 1.Apasati tasta Meniu a pompei
T ST | Pomps Mastgr (sIotuI. n[.1) si selectati
1 sy Master Functie specialda— Releu de
S Fuston Relay (Slot 1) | perfuzare —Pornire Master si
~_Infusion Relay apésatyl taSta OK
’ >>Master sStart
Master Start i Pompa 1. Selepta’;i numarul de Slot al
(Slot 1) ajutorul tastelor Sus / Jos (
@) si apasati tasta OK(@).
1. Se trece la starea conexiunii
pompei Slave .
Pompa | 2. Cand este conectata pompa
3 Master Slave, mesajul din partea de
(Slot1) |sus a afisajului se modifica
dupa cum se poate observa in
imaginea din stanga
I.Vol: 0.01ml
R — 1.Apasati tasta Meniu a pompei
oetien Master (slotul nr.1) si selectati
conerd hods Functie specialda— Releu de
Special fupction Pompa perfuzare —Pornire Master si
4 cailbration Slave apésatl taSta OK(Q)
>>Infusion Relay (Slot 2)
Infusion Relay
Master Start
,:~tslave start
1. Selectati numarul de Slot al
Slave Start Pomps pompei Slave (slot nr. 1) cu
(Slot2) | @) i apasati tasta OK(®).
7L | i 1. Se trece la starea conexiunii
V9 LoVl pompei Master .
’ 30.00 0.00 500.0
I.Vol: 0.01ml Pompa 2. Cand este conectatda pompa
6 Slave Master, mesajul din partea de
,,w@ L (Slot 2) |sus a afisajului se modifica dupa
’ 30.00 0.00 500.0 cum se poate observa in
I.Vol: 0.01ml imaginea din stdnga
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13.25 Anularea Releului de perfuzare
In cazul in care stergeti modul Releu de perfuzare din Pompa Master sau Slave, modul Releu de
perfuzare al celeilalte pompe va fi sters in mod automat .

Nr. Imagini Pompa Explicatie
[1/4] imm

»Special Function .
L. Dupa ce este setat modu
Config Mode Releu de perfuzare, meniul

Master Start se modifica
Speeial Functdon [5/5] o . | automat in Master Stop.

Pompa O
1 Master | 2. Apasali tasta OK (W)
(Slot 1) | dupa selectarea Master Stop.

Selectati Master Stop si apasati
Tasta OK (@).

Master Stop | ]
Slave Start

Stop Relay b _ | LVva apare mesajul pentru
- ompa | confirmarea anularii. Apasati
’ ok or Cantel Master o |
(Slot 1) | tasta OK (W) pentru a sterge
modul Releu de perfuzare.
3 I\P/I(;rgtger] Asteptati raspunsul din partea
(Slot 1) de sus a ecranului.
1. Cand pompa principala
primeste raspuns de la pompa
Pompa Slave, acesta apare pe afisajul
4 MastE:‘r de asteptare .
(Slot 1) 2. Daca pompa Slave nu este

I.Vol: 0.01ml setatd sau nu este instalata,

raspunsul va aparea pe
afisajul de asteptare dupa 3 ~
5 secunde.

13.2.6 Anularea Releului de perfuzare

- In cazul in care stergeti modul Releu de perfuzare din Pompa Master sau Slave, modul Releu
de perfuzare al celeilalte pompe va fi sters in mod automat .

- Este aceeasi procedura ca la pompa Master .
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13.2.7 Releu de pornire perfuzie (Automat)
- Pentru a utiliza Releul de pornire perfuzare Automat, Alarma aproape completa a pompei Master

trebuie sa fie setata in pozitia Oprit, dupa care incepe perfuzarea.

Nr.

Imagini

Pompa

Explicatie

Relay M1-2

[T}

I.Vol: 0.01ml

Pompa
Master
(Slot 1)

1. Instalati seringa la pompa
Master. Dupa setarea
completa a perfuziei, apasati

Tasta START (%)

[[TTT]
500-0 ml/h

Syringe:KOVAX 50

Relay M1-2

T:30.00ml
I:7.90ml

Pompa
Master
(Slot 1)

1. Odata ce incepe
perfuzarea,  afisajul  este
modificat dupa cum se poate
observa 1n imaginea din
sténga.

2. Dupa finalizarea perfuziei,
pompa Master permite
pompei Slave sa porneasca
automat perfuzia, opreste
modul Releu de perfuzare si
trece Tn Modul de asteptare.

Relay S1-2

[[T11]

I.Vol: 0.01ml

Pompa
Slave
(Slot 2)

1. Pompa Master porneste in
mod automat releul de
perfuzare dupa ce a primit
semnalul de la pompa Master.
2. Daca nu exista o seringa
sau setare a seringii, aceasta
nu Tncepe sa perfuzeze.

]

500.0 ..

Relay S1-2
T:30.00m1
I:9.40ml

Syringe:KOVAX 50

Pompa
Slave
(Slot 2)

1. Dupa ce Tincepe de
perfuzarea,  afisajul  este
modificat dupa cum se poate
observa 1n imaginea din
stanga.

2. Dupa ce perfuzia este
finalizatd, modul Releu de
perfuzare se opreste si se
trece la afisaj in regim de
asteptare.
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13.2.8 Releu de pornire perfuzie (Manual)
- Actionate manual de perfuzie releu poate fi utilizat in cazul folosirii pompei principale cu setarea
Near alarma completa. Si cand restul timpului de perfuzie (R.Time) este mai mica decéat in apropiere

de alarma complet, utilizatorul poate incepe la infuzat Pump Slave mana-operatedly

Nr.

Imagini

Pompa

Explicatie

Near Complete Alarm

Time Set

Pompa
Master
(Slot 1)

1. Selectati Alarma aproape
completa
si apasati tasta OK (@).

2. Apésati MENU ( Q)
Pentru a trece la afisajul de
asteptare.

Relay M1-2

I.Vol: 0.01ml

Pompa
Master
(Slot 1)

1. Instalati seringa la pompa
Master. Dupa setarea
completa a perfuziei, apasati

Tasta START ( )

Relay M1-2

T:30.00ml
I:7.90ml

F
500.0 ..

Syringe:KOVAX 50

Pompa
Master
(Slot 1)

1. Dupa finalizarea perfuziei,
pompa  Master  permite
pompei Slave sa porneasca
automat perfuzia, opreste
modul Releu de perfuzare si
trece n Modul de
asteptare.

L Near Complete

Start Infusion Relay?
Ok or Cancel

Pompa
Master
(Slot 1)

3. Cand timpul Timpul
R.este mai mic decét timpul
de setare al Alarmei aproape
complete, pe afisaj apare
fereastra pop-up dupa cum
se poate observa in
imaginea din stanga.

1. . Apasati tasta OK ( Q)
pentru a incepe perfuzarea
pompei Slave.

Daca apasati Tasta

ANULARE( @ )aceasta va
opera Tn modul releu de
perfuzare automata

Relay S1-2

{[T11]

I.Vol: 0.01ml

Pompa
Slave
(Slot 2)

1. Pompa Master porneste
in mod automat releul de
perfuzare dupa ce a primit
semnalul de la pompa
Master.

2. Daca nu exista o seringa
sau setare a seringii, aceasta
nu incepe sa perfuzeze.

(L1
500-0 m1/h

Syringe:KOVAX 50

Relay S1-2
T:30.00m1
I:9.40ml

Pompa
Slave
(Slot 2)

1. Dupa ce perfuzia este
finalizata, modul Releu de
perfuzare se opreste si se
trece la afisaj in regim de
asteptare.
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13.2.9 Alte mesaje
- Daca utilizatorul a efectuat setari incorecte in timpul modului Releu, ar putea fi afisata imaginea de mai
jos.

Nr. Imagini Explicatie

1.Tn cazul in care efectuati setéarile
Infusion Relay [2/2] @ Slave la pompa Master, va aparea o

Relay mode already set! fe[eastra de avertizare precum cea din
1 Press Cancel Key stanga.

2.1n cazul in care efectuati setarile
Master la pompa Slave, va aparea o
fereastra de avertizare precum cea din
stanga.

1. Cand pompa nu este instalata la
statie.
Infusion e 2. Cand pompa este instalata corect la

[T-voL] F.RATE Sta’gie. o
2 !!I!Ihm * Daca fereastra ,FARA SLOT” inca

apare pe ecran dupa ce ati reinstalat
pompa la statie, vd rugdm sa contactati
furnizorul sau producatorul.

Infusion Relay [1/2] 1nmmm

Insert into Station
3 Press Cancel Key

1. Daca setati Releul de perfuzare in
cazurile de mai sus, va aparea o
fereastra de avertizare precum cea din
stanga.
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Advanced Technology Infusion System
Flexible Structure : Customized Station System

Secondary Infusion Model Relay Infusion Mode
Various Language Configuration
Event History Monitoring System
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INFUSION SYSTEM
MEDIFUSION®

Once you choose the pump to use with ‘CLIP" it won’t operate without clip insert.
It works as a key protect function.

Patient can be protected from the fluid free drop when door is opened carelessly.

Secondary Mode : Capacity to infuse various medications using a single device.
Relay Mode : Able to interconnect two units for customize continuous infusion.

Both Standalone and 2—4 units docking station system are available.

Multiple language support is provided in menu.
Safety (Clip

For Free Drop Protection
Up to 2,000 operating events are saved in history log.

User Mode Calibration

Long Visibility Display

Separable Pole Clamp & Easy Portable
One-Touch Bolus & Purge, Manual Bolus

Titration/Key Lock

Micro Mode/Nurse Call

Door Open
Occlusion/Pre—Occlusion (9 levels)
Air (Bubble) Detection (8 levels)
Infusion Complete

AC/DC Power Remove Alarm

Shut—off Start Reminder

Standby Alarm (in 2 minutes)

Malfunction (Error 1, Error 2)

Drop Sensor (optional) / PPM Alarm )

Near Complete (When approaching the preset infusion completion time) 'CLIP" for Close Infusion Systenm
Battery Low, Battery Empty (Alarm 30 and 3 mins before battery is discharged)

2.

2]

Secondary Infusion Mode




INFUSION SYSTEM
MEDIFUSION®

Syringe recognition and configuration when installed.
Practical and convenient calibration method.

Infusion may be controlled by Footswitch.

Configure the infusion according to the requirements of each patient.

Able to interconnect two units for customize continuous infusion.

Both Standalone and 2-4 units docking station system are available.

. ) . ) Footswitch
Multiple language support is provided in menu. ootswitc

User M_odg _Calibration
Long Visibility Display Special Function [6/6] i

Separable Pole Clamp & Easy Portable
One-Touch Bolus & Purge, Manual Bolus

Titration/Key Lock - -
Micro Mode/Nurse Call RIREEE on Infusion

Door O_pen ) Loading ] @
Occlusion/Pre—QOcclusion (9 levels) T.voL L.voL F.RATE
Infusion Complete 60.0
AC/DC Power Remove Alarm Syringe:KOVAX 50

Shut-off Start Reminder
Standby Alarm (in 2 minutes)
Malfunction (Error 1, Error 2)
Drop Sensor (optional)

PPM Alarm ) )
Near Complete (When approaching the preset infusion completion time) Induction Infusion Mode
Battery Low, Battery Empty (Alarm 30 and 3 mins before battery is discharged)

Relay Infusion Mode Flexible Structure



INFUSION SYSTEM
MEDIFUSION®

INFUSION PUMP

SYRINGE PUMP

Product Name

Volumetric Infusion Pump

Product Name

Volumetric Syringe Pump

Model Name

MEDIFUSION DI-4000

Model Name

MEDIFUSION DS-3000

Infusion Principle

Peristaltic transit finger

Range of Flow Rate

0.01 ~ 1200 ml/h

Accuracy of
Set Delivery Rate

+5% with assigned IV set

Total Vol. 0.01 ~9999ml ~
Range of 0.01 ~ 99.99mI(0.01ml step)
100.0 ~ 999.9ml(0.1ml step)
Volume
Infused Vol. | 0.00 ~9999ml | 1000 ~9999mlI(1ml step)
Bolus rate

(=Purge rate)

700ml/h (default value)

Bolus(Purge) Volume

0.01 ~99.99 ml (0.1ml step)

Dose rate : 0 ~ 5000mcg/kg/min

Dosage Mode (0.001mcg/kg/min step)
Body weight : 0 ~ 300kg (0.1kg step)
1 ml/h (default Flow rate 1.0 ~ 1200 ml/h
1~9ml/h

K.V.O Rate

0.1 ml/h (default) | Flow rate 0.1 ~0.9 ml/h

Occlusion Alarm

9 level
60 ~ 850 mmHg

Display

Mono Graphic LCD (240 x 64)
LED : AC/DC, Operating, Warning

Power Supply

*AC 100~240 VAC, 50~60 Hz
(Fuse: 250V, T3.15A)

- Uses general AC Cord

*DC 12V (500 mA)

*Ni-MH Rechargeable Battery
-2000mA, 1.2V x 8EA

- Operating time - about 7 hours

at a flow rate of 25 ml/h
- Recharging time - about 5 hours

Power Consumption

34VA

Protection Type

*Protection from electric shock: Class |
*Protection capacity for electric shock: Type CF
*Protection from liquid infiltration:

IP22 (drop-proof)

Pumping Mechanism

The stepping motor drives the drive shaft

Range of Flow Rate

0.01 ~1500ml/h

Accuracy of
Set Delivery Rate

+3% Dedicated Syringe

0.01~99.99ml (001ml step)
Total Vol. 001 ~9999ml 100.0~9999ml (0.1ml step)
Range of 1000 ~9999ml (1ml step)
Volume 0.01~99.99ml (001ml step)
Infused Vol. | 0.00 ~9999 ml | 1000~9999mi(0.1 mistep)
1000 ~9999ml (1ml step)
* 5ml Syringe : 200ml/h
Bolus rate *10ml Syringe : 300ml/h

(=Purge rate)

*20ml Syringe : 400ml/h
*30ml Syringe : 500ml/h
*50/60ml Syringe: 1500ml/h

Bolus(Purge) Volume

0.01 ~99.99 ml (0.01ml step)

Dose rate : 0 ~ 5000mcg/kg/min

Dosage Mode (0.001mcg/kg/min step)
Body weight : 0 ~ 300kg (0.1kg step)
K.V.O Rate 1 ml/h (default) Flow rate 1.0 ~ 1500 mi/h

1~9ml/h

0.1 ml/h (default) | Flow rate 0.1 ~0.9 ml/h

Occlusion Alarm

9 level
60 ~ 850 mmHg

Display

Mono Graphic LCD (240 x 64)
LED : AC/DC, Operating, Warning

Power Supply

*AC 100~240 VAC, 50~60 Hz
(Fuse: 250V, T3.15A)

- Uses general AC Cord

+DC 12V (500 mA)

*Ni-MH Rechargeable Battery
-2000mA, 1.2V x 8EA

- Operating time - about 6 hours

at a flow rate of 5 ml/h
- Recharging time - about 5 hours

Power Consumption

34VA

Protection Type

*Protection from electric shock: Class |
*Protection capacity for electric shock: Type CF
* Protection from liquid infiltration:

EMC/Standard EN60601-(1, 1-2, 1-8, 2-24) IP32 (drop-proof)

Size (DxWxH) 260 % 130 x 91 mm EMC/Standard EN60601-(1, 1-2, 1-8, 2-24)
Size (DXxWxH) 260 x 130 x91 mm

Weight Approximately 1.8 kg Weight Approximately 1.8 kg

Daiwha Bldg., 3 Yeoksam-ro 33-gil, Gangnam-Gu, Seoul, Korea | Tel:+82 2 558 1711 | Fax:+82 2 554 0317 | www.daiwha.com | overseas@daiwha.com

DW-MF34(Rev.0)



VOLUMETRIC POMPA INFUZOARE SERINGA

DI-4000 1 Ds-3000  MEDIFUSION®

®.00:0
®® ovee |

Sistem Avansat de Infuzie Tehnologie Structura Flexibila: Sistem Statie personalizata
model releu Infuzie secundara Mod Infuzie

Diferite configuratii lingvistice

Sistem de monitorizare a istoricului evenimentelor
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SISTEMUL DE INFUZIE

MEDIFUSION®

P Sistem de Infuzie inchis

Odata ce ati ales pompa pentru a fi utilizata cu "CLIP", nu va functiona fara
inserarea clemei. Functioneaza ca o functie cheie de protejare.

» Clip de siguranta pentru protectia impotriva picaturilor libere

Pacientul poate fi protejat de caderea libera de lichid atunci cand usa este deschisa
neatent.

» Model releu Modul secundar de infuzie

Modul secundar: capacitatea de perfuzare a diferitelor medicamente folosind un
singur dispozitiv.

Modul releu: capabil sa interconecteze doua unitati pentru a personaliza perfuzia
continua.

» Structura flexibila: Sistemul statiei de andocare

Sunt disponibile atat statii de andocare standalone, cat si 2-4 unitati.

» Configuratia lingvistica diferita (EN, ES, IT, FR, DE)

Suportul pentru mai multe limbi este furnizat in meniu.

P Sistemul de monitorizare a istoricului evenimentelor

Pana la 2.000 de evenimente de operare sunt salvate in jurnalul istoric.

» Confort in utilizare

Calibrarea modului utilizator

Afisaj Vizibilitate pe termen lung

Clema de separare pol si usor portabila

Bolus cu o singura atingere si purjare, Bolus manual

Titrarea / blocarea cheii

Micro-mod / apel asistenta

» Functii diverse de alarma

Usa deschisa

Ocluzie / Pre-ocluzie (9 nivele)

Detectare aer (bula) (8 nivele)

Infuzie completa

Alarma oprire energie AC/ DC

Reminder oprire-pornire

Alarma in apastare (in 2 minute)

Defectiune (eroare 1, eroare 2))

Senzor picatura (optional)/ Alarma PPM

Aproximativ complet (Cand se apropie timpul de finalizare a perfuziei prestabilit)
Baterie scazutd, Baterie goala (Alarma 30 si 3 minute fnainte de descarcarea
bateriei)

Clema de siguranta penru protectie
impotriva picaturilor libere

“Clema” pentru sistemul de infuzie
inchis




SISTEMUL DE INFUZIE

MEDIFUSION®

Mod secundar de infuzie

» Detectarea automata a seringilor si calibrarea automata
Recunoasterea si configurarea seringilor cand sunt instalate.
Metoda de calibrare practica si convenabila.

» Modul perfuzie prin injectie

Infuzia poate fi controlata de pedala.

» Modul perfuzie prin inductie

Configurati perfuzia in functie de cerintele fiecarui pacient.
» Infuzie mod releu

Abilitatea de a interconecta doua unitati pentru personalizarea perfuziei continue.

P Structura flexibila: Sistemul statiei de andocare
Sunt disponibile atat statii de andocare standalone, cat si 2-4 unitati.
Configuratia lingvistica diferita (EN, ES, IT, FR, DE)
Suportul pentru mai multe limbi este furnizat in meniu.
» Confort in utilizare

Calibrarea modului utilizator

Vizibilitate pe termen lung

Clema de separare separata si portabil usoara

Bolus cu o singura atingere si purjare, Bolus manual
Titrarea / blocarea cheii

Micro-mod / apel asistenta

» Functii diverse de alarma

Usa deschisa

Ocluzie / Pre-ocluzie (9 nivele)
Detectare aer (bula) (8 nivele)
Infuzie completa

Alarma oprire energie AC/ DC
Reminder oprire-pornire

Alarma Tn apastare (in 2 minute)
Defectiune (eroare 1, eroare 2) )
Senzor picatura (optional)
Alarma PPM

Aproximativ complet (Cand se apropie timpul de finalizare a perfuziei prestabilit)

Baterie scazuta, Baterie goala (Alarma 30 si 3 minute fnainte de descarcarea

bateriei)

Pedala

Special Function [6/6]
Calibration

Infusion Relay
l nduction Infusion

Loading [y |

Syringe:KOVAX 58

Modul perfuzie prin inductie




Mod Infuze Releu

SISTEMUL DE INFUZIE

MEDIFUSION®

Structura flexibila

» Pompa de infuzie DI-4000

» DS-3000 POMPA SERINGA

Nume produs

Pompa Volumetrica Infuzie

Nume produs

Pompa seringa volumetrica

Nume model

MEDIFUSION DI-4000

Nume model

MEDIFUSION DS-3000

Principiu infuzie

Peristaltic trecere deget

Mecanism de pompare

Motorul pas cu pas actioneaza axul de antrenare

Gama debit

0.01~1200 ml/h

Gama debit

0.01 ~1500ml/h

Acuratate rata

5% cu set desemnat IV

Acuratate rata
livrare set

+3% Seringa dedicata

livrare set

Gama Total Vol. 0.01~9999ml  [0.01~99.99mIl(0.01ml pas)

volum 100.0~999.9ml(0.1ml pas)
Vol.infuzat | 0.00~9999mi | 1000~ 9999mi(1mi pas)

Rata bolus 700ml/h (valoare implicita)

(=Rata purjare)

Bolus(Purjare) Volum 0.01~99.99 ml (0.1ml pas)

Mod dozare Doza rata : 0 ~ 5000mcg/kg/min
(0.001mcg/kg/min pas)
Greutate corp: 0~ 300kg (0.1kg pas)

K.V.O Rata 1 ml/h (implicit) 1 Flow rata 1.0~ 1200 mi/h

~9ml/h

Gama volum | Total Vol. 0.01 ~9999ml 0.01~9999ml(0.01mlpas) 1000~
9999ml(0.1mlpas) 1000~
9999l (1ml pas)
Vol. infuzat 0.00~9999 ml 001~9999ml(0.01mlpas) 1000~
9999m(0:1 mipas) 1000~
9999l (1ml pas)
Rata * 5ml Seringa : 200ml/h
bolus(=Rata * 10ml Seringa : 300ml/h
purjare) * 20ml Seringa : 400ml/h
* 30ml Seringa : 500ml/h
*

50/60ml Seringa: 1500ml/h

Bolus(Purjare) Volum

0.01 ~99.99 ml (0.01ml pas)

0.1 ml/h (implicit)|  Flow rata 0.1 ~0.9 mi/h

Alarma ocluzie

9 level
60 ~ 850 mmHg

Afisaj

Mono Graphic LCD (240 x 64) LED :
AC/DC, Operare, avertizare

Mod dozare Doza rata : 0 ~ 5000mcg/kg/min
(0.001mcg/kg/min pas)
Greutate corp: 0~ 300kg (0.1kg pas)
K.V.O Rata 1 ml/h (implicit) 1 Flow rata 1.0~ 1500 mi/h

~9ml/h

0.1 ml/h (implicit)|  Flow rata 0.1 ~0.9 ml/h

Alarma ocluzie

9 level
60 ~ 850 mmHg

Afisaj

Mono Graphic LCD (240 x 64) LED :
AC/DC, Operare, avertizare




Alimentare

*AC 100~240 VAC, 50~60 Hz
(Siguranta: 250 V, T3.15A)

- Foloseste cabllul general de
curent alternativ

« DC 12 V (500 mA)

 Baterie reincarcabild Ni-MH
-2000mA, 1,2 V x 8EA

- Durata de functionare -
aproximativ 7 ore laoratd a
debituluide 25 ml/ h

- Timp de reincdrcare - aproximativ 5 ore

*¢AC 100~240 VAC, 50~60 Hz
(Siguranta: 250V,T3.15A)
- Utilizeazd un cablu general de
curent alternativ

« DC 12 V (500 mA)

e Baterie reincarcabild Ni-MH
-2000mA, 1,2 V x 8EA
- Durata de functionare -
aproximativ 6 ore la o ratd a
fluxului de 5 ml / ord

- Timp de reincarcare - aproximativ 5 ore

Consum energetic

34 VA

Consum energetic

34 VA

Tip protectie

* Protectia impotriva socurilor electrice: Clasa 1

 Capacitatea de protectie pentru socuri electrice:

Tipul CF
¢ Protectie de infiltrare lichida:
1P22 (impermeabil)

Tip protectie

o Protectia impotriva socurilor electrice: Clasa 1

o Capacitatea de protectie pentru socuri electrice:
Tipul CF

o Protectie de infiltrare lichida:

IP32 (impermeabil)

EMC/Standard

EN60601-(1, 1-2, 1-8, 2-24)

EMC/Standard

EN60601-(1, 1-2, 1-8, 2-24)

Dimensiune (DxWxH)

260 x 130 x 91 mm

Dimensiune (DxWxH)

260 x 130 x 91 mm

Greutate

Aproximativ 1.8 kg

Greutate

Aproximativ 1.8 kg
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