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CITITI COMPLET INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE INAINTE DE A OPERA ACEST DISPOZITIV

Acest document contine avertismente, atentionari, instructiuni de utilizare si informatii de intretinere pe care utilizatorul
trebuie sa le Tnteleaga pe deplin Thainte de a utiliza acest dispozitiv. Utilizarea sau intretinerea necorespunzatoare a
acestui dispozitiv poate duce la vatamarea pacientului/utilizatorului si/sau la deteriorarea echipamentului.

Cuprins
1. INFORMATIH DESPRE DISPOZITIV ...ttt ittt ettt b ettt ettt e ket 4 s et ea bt e bt e e s bt e 1 h et e bt e ea bt e nhe e et e e ebb e e nbeesabeeesreeneennneenee
1.1. (0] T = o] =7 V. U - OSSPSR
1.2. Modele ........ccoeoveeenns
1.3. Interfata cu utilizatorul ......
1.3.1. Interfata dispozitivului ....
1.3.2. Interfata ecranului tactil .....
1.3.3. Interfata ecranului de setari .....
1.3.4. INterfata @CranUIUT e JUIMAIE ..ottt eh ettt e bt e o b et e et e e e h bt e eh et e e bt e b bt e b et e et e e eab e e b e e san e e nnneebeennne s
1.3.5. Interfata ecranului de eVACUAre GAZE (SCAVENGEN) .....ciiiuuiiiitiiaaateeaaateeaaaiteeaaauteeeaaueeeaabete e e beeeaasbeeeaasbeeeaasbeeeaasbeeeaanbeeesnbeeessbeaeaas
1.3.6. Interfata ecranului Litri distribuiti / Gaz ramas ............ccoceevvvennenne
1.3.7. Aplicatia Porter Midas Remote Control (aplicatia Porter Midas) .
1.4. Descriere generala / PrinCipii A FUNCHIONAIE ...........iiiuiiiiieiii ettt ettt ettt ettt e e be e sbe e e bt e eabeeabeaanbeeeabeasbeeanbeeasteabeeasbaesaneanseanns
1.4.1. [D2=T o1 a g1 (U Yo Fo T T U T U PO PPV UPPTPPIN
1.4.2. Comutator electronic automat de vid (eAVS) ....
1.5. Utilizarea dispozitivului ............cccooveeriiiiiiiiicieee,
1.6. Populatia de pacienti ........
1.7. Avertismente si atentionari ..
1.8. Functii de siguranta ............cccoeeeeveennenne
1.9. Controale de SECUNLAte FTECOMANUALE ..........ccuiiiiiitieitie ettt sttt b e ra ettt e e e bt e she e s e bt e eb et e b e e sh et e be e e bt e sbe e e beeeabeenbeeenbeeesbeenbeeannes
1.10. (o] toTolo L= (oo [ Lo [ 4T 01 E) £ = L= PP PPV OPRRPPR
1.11. Combinarea n siguranta a dispozitivelor
1.12. SPECIfiCatii .ccvvvverireeeieee
1.12.1.  Specificatii eAVS ...........
1.12.2.  Specificatii debitmetru .......
2. INSTRUCTIUNI DE INSTALARE ...
2.1. Controlere de Vid COMPALIDIIE .........oiiiiiiiii ettt b et sa bt e ke e e a bt e oa bt ekt e sa bt e she e e bt e e sb e e saeeenbeeesbeenbeesnteene
2.2. (Ofe] g leTw T T Mool gl i o] (=T g U] NI e L= IR o OO P PP UUPRRPUPPRIN
2.3. Conectarea piesei T pentru sac (Bag Tee) — Doar pentru modelele Remote ..
2.4. Accesorii de montaj compatibile ..............oooeriiiiiine
2.5. Montarea debItMELIUIUI MITAS ........cooiuiiiiiiiiie ittt ettt e ekt e e ot bt e e et bt e e sat bt e e sak b e e e oa kb e e e sabb e e e eabbe e e asbbeeeasbeeeeanneeeennnnas
2.6. Instalare pe suprafata — Doar pentru MOAEIEIE REMOLE ...........ciiuiiiiiiiie ettt ettt et e et e e be e s abeesteeesbeesabeateeasbeesbeeansaens
2.7. Conectarea liniilor de alimentare .............ccocceviiiennieenn
3. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ........
3.1. Pregatire .......ccccveeveneenene.
3.2 Configurarile debitmetrului ......................
3.2.1. Configurarea setarilor Gaz % si debit ...
3.2.2. Configurarea SEtarilor A& CONFIGUIAE ...........ooiuiiiiiiiie ettt ettt et et e e ae e e be e s tb e e beessbeesteeesbeesabeebeeesbeesseeanteeanbaesneeanneenns
3.2.3. Configurarea SELArIOr 8 TALA Si OF& .....c.ueiiiieiie ettt ettt ettt e bt e e bt e sab e e bt e e ab e e sab e et e e eabe e shbeeabeeen b e e sbneenbeeenbeesbeeannes

Instructiuni de operare a debitmetrului ...
Configurarea PIN-uUlUi ............ccccocieniennnn.
Configurarea si instructiunile pentru iPad .....
Comenzile ecranului iPad ............cccceeveeeen.
Conectivitate si compatibilitate Bluetooth ..
INTRETINERE .....oooiuceeteteteteteeeteetceees e te st et s s sasaesstese s et e e s s s s sasasse s et et e s eessssssaeseseseses s e seseesteses et as s e ssensssetes et s s s eassnsesesasasssensnssansesssesasassnnns
VErIfICAre PrEAIADIIG ... ... ittt h et a et h etk b e Rt bR btk h R bt h e bt et nh e e
CUrAtare ......cccoveevvereereennnn.
Depanare: notificari si alerte .
TNLFEDEN FIECVENTE (FAQ) ©.evviveviiieeiseectete ettt ettt ettt ettt e s s s e s e b e bbb s s s s s s b e b e s s s e s s s s e b e s e bt s e s s s s e bbbt s s e s e bbb s s s e
ELIMINAIE ..ottt h e h ettt ehb e oo bt e e bt ook bt h et SRt e ek e e bt et e h et E e e hb e e h et e bt e b et e he e bt et e nae e en e nenes
INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA
GLOSAR DE SIMBOLURI ...ttt
ACORD DE LICENTA PENTRU UTILIZATORUL FINAL ...
LICENTIEREA FONTURILOR ......oooiiiiiiiieiee e
GARAINTIE ..ttt ettt oo e 4o bbbttt e e 44kt bttt e e e 44 a2 s s st e e et o4 444k RE b e et e 444 4R R e b e e e e o444 e AR e E e et e e e e e e AR e b e e et e e e e e e nbn e et e e e e aanntrnnees

AVERTISMENT: Acest produs contine plumb si compusi ai plumbului, o substanta chimica cunoscuta in Statul

ATENTIE: Legislatia federala americana restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la recomandarea unui medic sau stomatolog.

Vizitati site-ul nostru: www.PorterInstrument.com/Midas pentru informatii suplimentare. Pentru a descarca

33
3.4
3.5
3.6
3.7
4
4.1
4.2
4.3
4.4
45
5
6
7
8
9
A California ca fiind cauzatoare de cancer. Pentru mai multe informatii: www.P65Warnings.ca.gov

Instructiunile de utilizare: accesati https://www.porterinstrument.com/dental-support si alegeti ,Flowmeter” din lista

derulanta din sectiunea ,Product Download”.



1. Informatii despre dispozitiv

1.1. Utilizare prevazuta

Debitmetrul Midas este destinat utilizarii ca sistem cu flux continuu pentru administrarea unui amestec
de protoxid de azot (N20) si oxigen (O2) unui pacient constient, cu respiratie spontana. Atunci cand
este utilizat Tmpreuna cu comutatorul electronic automat de vid (eAVS), debitmetrul Midas este folosit
pentru controlul debitului de evacuare a gazului analgezic rezidual expirat.

1.2. Modele

Debitmetrul Midas este disponibil in 22 de modele (11 Portable si 11 Remote) (descrise mai jos).
Debitmetrele sunt disponibile cu diferite configuratii de fitinguri, procent maxim de protoxid de azot
(N20) si control al debitului de gaz. In functie de numarul modelului, debitmetrul este configurat din
fabrica pentru a afisa controlul N20O sau O2. Configuratia din fabrica determina, de asemenea, culoarea
reglajului procentului amestecului si a barei de debit de iesire O2 de pe afisaj.

Tn acest document este ilustrat modelul 6020, fiting SUA, N20 max. 70%, verde, cu control N20. Toate
instructiunile si informatiile sunt aceleasi pentru toate modelele, cu exceptia cazurilor in care se
specifica altfel. Accesoriile debitmetrului Midas sunt descrise, de asemenea, mai jos.

Tabel de modele de dispozitive

Numar Descriere model (Remote) Numar Descriere model (Portable)
model model
6151 Debitmetru Midas Remote, N20O max. 70%, Alb, 6051 Debitmetru Midas Portable, N20 max.

control O2, fitinguri Australia 70%, Alb, control O2, fitinguri Australia
6181 Debitmetru Midas Remote, N20O max. 70%, Alb, 6081 Debitmetru Midas Portable, N20 max.

control N20, fitinguri Australia 70%, Alb, control N20, fitinguri Australia
6142 Debitmetru Midas Remote, N20O max. 60%, Alb, 6042 Debitmetru Midas Portable, N20O max.

control O2, fitinguri Suedia 60%, Alb, control O2, fitinguri Suedia
6172 Debitmetru Midas Remote, N20O max. 60%, Alb, 6072 Debitmetru Midas Portable, N20O max.

control N20, fitinguri Suedia 60%, Alb, control N20, fitinguri Suedia

Debitmetru Midas Remote, N20O max. 70%, Verde, 6020 Debitmetru Midas Portable, N20 max.
6120 control N20O 70%, Verde, control N20O

Debitmetru Midas Remote, N20 max. 50%, Alb, Debitmetru Midas Portable, N20 max.
6130 control 02 6030 50%, Alb, control 02

Debitmetru Midas Remote, N20O max. 60%, Alb, Debitmetru Midas Portable, N20 max.
6140 control 02 6040 60%, Alb, control 02

Debitmetru Midas Remote, N20 max. 70%, Alb, Debitmetru Midas Portable, N20 max.
6150 control O2 6050 70%, Alb, control O2

Debitmetru Midas Remote, N20 max. 50%, Alb, Debitmetru Midas Portable, N20 max.
6160 control N20O 6060 50%, Alb, control N20

Debitmetru Midas Remote, N20O max. 60%, Alb, Debitmetru Midas Portable, N20 max.
6170 control N20O 6070 60%, Alb, control N20

Debitmetru Midas Remote, N20O max. 70%, Alb, Debitmetru Midas Portable, N20O max.
6180 control N20O 6080 70%, Alb, control N20O

Toate modelele de debitmetru sunt disponibile cu eAVS inclus, prin adaugarea ,-EAVS” la numarul modelului.

Tabel de accesorii

Accesorii Numar piesa Descrierea piesei

Comutator electronic automat de vid | EAVS-5000 Comutator electronic automat de vid

Bloc de control al vidului 5501-RK Sistem de evacuare, bloc de control al vidului in linie

Suport de perete 2020 Suport telescopic de perete

Console de montaj B-5555-00M Console de montaj Midas in Z

Suporturi pentru dulap 2036-M M@das, suporturi S.Ub blat
2037-M Midas, console glisante stanga sau dreapta

Consola cu manere HANDLE-M Midas, ménere pentru consola de perete

Suporturi mobile 2040 Suport mobil, compact

Carucioare mobile cu 2 butelii 2100 Carucior cu 2 butelii
2100-2 Carucior cu 2 butelii, cu regulatoare duble si furtunuri
2100-N Carucior cu 2 butelii, cu regulator pentru protoxid de azot




Accesorii Numar piesa Descrierea piesei
2100-NC Carucior cu 2 butelii, regulator pentru protoxid de azot si furtunuri
2100-1S0O-2 Carucior mobil cu 2 butelii, cu regulator O2, regulator
N20 si furtunuri de alimentare cu gaz
2100-1SO-N Carucior mobil cu 2 butelii, cu regulator N20O si furtun
de alimentare cu gaz
2045-3 Suport E, Tnalt
Suporturi E 2045-3CA Suport E, furtun alb
2045-3ISO Suport E, Tnalt, cu furtunuri de alimentare cu gaz
Circuite respiratorii 5155-X* Circuit respirator Porter
915151XX* Circuit respirator Matrx
SIL2-XXX-XXX* Circuit respirator Silhouette
Furtun de alimentare 800X* Furtun O2 DISS/DISS
850X* Furtun N20O DISS/DISS
Sac respirator (daca este necesar) 4100-3NL Sac respirator de 3 litri
4100-2NL Sac respirator de 2 litri
SIL-ADPT-PKG Set adaptor Silhouette

*X este un Tnlocuitor, deoarece exista mai multe modele asociate numarului piesei. Va rugam sa contactati distribuitorul pentru numarul
de piesa corect al accesoriului.

A AVERTISMENT: Dispozitivul a fost validat cu accesoriile de mai sus. Utilizarea unor alternative
poate genera un risc inacceptabil.

1.3. Interfata cu utilizatorul
1.3.1. Interfata dispozitivului

Vedere frontala

# Descriere
@ A T

1 Ecran tactil al debitmetrului o)

2 eAVS A \@

3 Piesa T pentru sac (Bag Tee)

4 Buton de alimentare

9
|

\
S Buton de spalare cu O2 (O2 Flush) =

6 | Conexiune la sursa de vid @\idere de jo /‘

Fagll

7| Conexiune de vid a circuitului respirator | S @

8 Conexiune de gaz proaspat a circuitului respirator et

9 Conexiune pentru sacul respirator Ay

10 | Supapa de admisie de aer de urgenta _ O *\@

C o
11 | Conexiune a orificiului de montaj = '

12 | Conexiune de gaz proaspat




1.3.2.

Interfata ecranului tactil

# Descriere

1 Buton Pornire procedura

2 Buton Ecran principal

3 Buton Setari

4 Buton Jurnale

5 Buton Litri distribuiti / Gaz ramas

6 Control al procentului amestecului de 02
sau N20 (in functie de model)

7 Valoare setata a debitului total (litri pe minut)

8 Buton Oprire

9 Recuperare 02

10 | Control evacuare gaze (scavenger)

11 | Debit masurat la evacuare (scavenger)

12 | Debit masurat de N20

13 | Debit masurat de O2

4:58 PM 10/11/2023
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1.3.3. Interfata ecranului de setari
# Descriere o @ @
Gas % and Rate Starting Flow Rate f— 5 +
. . Configuration P A (T
Gaz % si debit G increment %
a. Deblt |n|t|a| (LPM) e Flow Rate Increment 0.1LPM  0.5LPM
1 b. Increment gaz % Informaion S -
c. Increment debit i
d. N20 maxim %
Configurare
a. Bluetooth
b. Activare PIN pentru protoxid Cagg 2 Rate Bluetooth &
2 C. L|mbé Configuration Nitrous PIN Activation & o i
d. SChImbare PIN Time and Date
Nota: Butonul Schimbare PIN este fommation T R
prezent doar daca PIN-ul este activ
e. Indicator de blocare PIN pentru protoxid
2:26 PM 11/04/2022
Ora $| data Gas % and Rate T S
a. Data onfiguration 1 / 04 / 2022 02 26
. - - . MM DD YYYY HH MM
3 b. Zi/Luna vs. Luna/Zi et B
c. Ora _ DR/MM  MM/DD 12H 24H
d. Format 12 ore vs. 24 de ore ematen ——
e. AM vs. PM E
Informatii @
a. Numele debitmetrului 226PM 11/04/2022
b. Numar de serie
C. Numa_r mOdeI Gas|% and Rate Flowmeter Name Mid5s-00.
d. Revizie hardware L Serial Number w01
. . nfjguration
4 e. Versiune firmware controler - O T 00001 @
f. Versiune software afisaj Time pnd Date Hardware Revision 01
g. Versiune firmware sistem de evacuare | = on¥iion Controller Firmware 016
Display Software 0.2
% - % . . Scavenger Firmware 0. 0\
Nota: Acest ecran afiseaza doar informatii. ‘\‘




1.3.4.

Interfata ecranului de jurnale

#

Descriere

Jurnal proceduri
a. peschidere detalii
b. Inchidere detalii

Nota: Jurnalul de proceduri contine 25 de
Tnregistrari. Glisati in sus pe ecranul tactil
pentru a vedea proceduri suplimentare.

1/04/2022

Notifications

‘ Date Time Duration
11/4/2022 218:17PM OhOm 16s
117472022 21705PM  Oh1m3s
11/3/2022 10:0551PM  4h 14m 285
11/3/2022 9:3341PM  OhOm 175
11/3/2022 33345PM  Ohim9s =
11/3/2022 33246PM  0hOm42s [ Detaits ]
11/3/2022 32932PM  OhOm57s

2:26PM 11/04/2022

X
Procedure Detalls

Started 11/4/20222:23:15PM

Total Duration: OhOm 38s

Total Liters of Oxygen Dispensed: 3.6L

Total Liters of Nitrous Dispensed 231

2:23:15 PM Start of Procedure: 100% Oxygen | 0% Nitrous | 5.0 LPM
2:23:20 PM Actual Scavenger Flow Rate: 40 LPM

2.23:23 PM Total Flow Rate Adjustment. 10.0 LPM

2:23:24 PM PIN Successfully Entered

2:23:31 PM Mixture Adjustment: 50% Oxygen | 50% Nitrous @

Jurnal sistem

Nota: Jurnalul de sistem contine 50 de
inregistrari. Glisati in sus pe ecranul tactil
pentru a vedea Tnregistrari suplimentare.

2:28PM 11/04/2022

Notifications

Procedures

Date Time Events

11/3/2022 23215PM Language Change: Spanish

11/3/2022 2:31:58 PM Gas flow settings have been restored to default.
11/3/2022 9:31:58 PM Gas flow settings have been restored to default
11/3/2022 856:19PM Gas flow settings have been restored to default.
11/3/2022 8:56:19PM Gas Percentage Increment Change: 5%
11/3/2022 856:19PM Flow Rate Increment Value Change: 0.5 LPM
11/3/2022 3.36:11PM PIN Function Disabled

Jurnal notificari
a. peschidere detalii
b. Inchidere detalii

Nota: Jurnalul de notificari contine 25 de
Tnregistrari. Glisati in sus pe ecranul tactil
pentru a vedea notificari suplimentare.

2:28PM 11/04/2022

System Notifications

Date Time Notifications

9/12/2022 4:4201PM  DisplayCommunication Failure
9/12/2022 41250PM  DisplayCommunication Failure
9/12/2022 401:13PM  DisplayCommunication Failure
9/12/2022 353 54pp N Display Communication Failure
941242022 34821PM  DisplayCommunication Failure
9/12/2022 3:35:43PM Low Oxygen Flush Flow Details
9/12/2022 3:3542PM Oxygen Delivery Failure m

X

Notification Details

Gas Percentages Requested: 100% Oxygen| 0% Nitrous
Total Flow Rate Requested: 50 LPM

Actual Nitrous Flow Rate: 0.0 LPM

Actual Oxygen Flow Rate: 00LPM




1.3.5. Interfata ecranului de evacuare gaze (Scavenger)
# Descriere

2:23PM 11/04/2022

1 Debit masurat la evacuare (LPM)

Actual Scavenger Flow

Adjust Flow = +

2 Butoane de reglare a debitului Recommended Rate 35-45 LPM

Interval recomandat (zona violet) / Debit scvenger
3 recomandat

1.3.6. Interfata ecranului Litri distribuiti / Gaz ramas
# Descriere o

1 Litri de oxigen distribuiti

2:20FM 11/04/2022

Liters of Oxygen Dispensed iters of Nitrous Dispense(
o . . . . . Total Volume Dispensed: 0.0L Total Volume Dispensed: 0.0L
2 thrl de prOtOXId dIStrIbu",:I @ Estimated Remaining: 100% Estimated Remaining: 100%
Last Reves: Last Reset:
11/04/20222 11/04/2022 2:20 PM

3 Estimare ramasa (cand este activa)

4 | Resetare scavenger

(LPM)

5 Buton Setari

2:30PM 11/04/2022

6 Buton Afisare estimare ramasa
[ @Kl sed

Liters of € Estimate Remaining O2

= Cylinder Type D-425L v 2EL
. . Estimated § 99%
7 Tip butelie Loct Reeer)  Fill Volume e (8)
11/04/20|
_ x - —
8 Reglarea volumului de umplere \ S — X i

4]
Scavenger -
9 | Buton lesire din setari o e

10 | Buton Salvare setari

1.3.7. Aplicatia Porter Midas Remote Control (aplicatia Porter Midas)

Aplicatia optionald Porter Midas Remote Control controleaza debitmetrul Midas si ruleaza pe un iPad Apple cu
Bluetooth (BLE 5.2), furnizat de utilizator. Consultati Sectiunea 3.5. Configurarea si instructiunile pentru
iPad pentru instructiuni privind utilizarea aplicatiei.



1.4. Descriere generala | Principii de functionare
1.4.1. Debitmetrul Midas

Debitmetrul Midas este un dispozitiv de amestecare a gazelor care furnizeaza un amestec de gaz N20 si 02
unui pacient constient, cu respiratie spontana. Dispozitivul este alimentat cu N20 si O2 comprimate si reglate.
Debitul fiecarui gaz reglat este masurat si controlat n interiorul dispozitivului, iar gazul amestecat este
administrat pacientului. Dispozitivul functioneaza pe principiul fluxului continuu: in timpul utilizarii, debitmetrul
furnizeaza gaz in mod continuu, cu exceptia cazului Tn care profesionistul din domeniul sanatatii intervine altfel.

Debitmetrul Midas controleaza debitul gazelor N20O si O2 prin firmware si comenzi electronice.
Dispozitivul dispune de o tehnologie de mixer pneumatic cu autocompensare, care mentine debitul si
procentul amestecului de gaze atunci cand utilizatorul modifica acesti parametri prin interfata cu
utilizatorul. Supapele interne controleaza procentul amestecului de gaze si debitul pentru a furniza
pacientului gazul amestecat printr-un circuit respirator conectat.

Fiecare debitmetru Midas este livrat cu o piesa T pentru sac (Bag Tee). Dispozitivul electronic de
evacuare a gazelor eAVS este optional pentru utilizarea cu debitmetrul Midas. Debitmetrul Midas este
echipat cu diverse functii de siguranta, descrise in Sectiunea 1.8.

1.4.2. Comutator electronic automat de vid (eAVS)

eAVS este un accesoriu optional al debitmetrului Midas. Este utilizat pentru a controla debitul de vid
destinat evacuarii protoxidului de azot expirat de pacient. Conferinta Americana a lgienistilor Industriali
Guvernamentali (ACGIH) recomanda o limita de expunere la protoxid de azot de 50 ppm, ca medie
ponderata in timp pe durata administrarii.

eAVS conecteaza linia de expiratie a circuitului respirator al pacientului la sursa de vid si controleaza
debitul de vid. Gazul iese din eAVS prin tubulatura de vid conectata in spatele eAVS si este eliminat din
unitatea medicala prin sursa de vid. eAVS este format dintr-o supapa utilizata pentru controlul debitului
de vid, un senzor de debit de aer utilizat pentru masurarea debitului de evacuare si o placa de control
care comunica cu debitmetrul Midas.

Debitmetrul Midas si eAVS optional sunt echipate cu diverse functii de siguranta, descrise in Sectiunea
1.8.

1.5. Utilizarea dispozitivului

Debitmetrul Midas si eAVS optional trebuie utilizate de un profesionist din domeniul sanatatii instruit in
utilizarea si administrarea gazelor N20 si O2 intr-un mediu medical. Dispozitivul este proiectat pentru
utilizare ntr-un sistem de livrare si evacuare a gazelor, pentru controlul durerii si/sau sedare constienta
minima, fiind ideal pentru proceduri scurte, minim invazive, pentru ameliorarea anxietatii pacientului sau a
durerii si disconfortului minor. Este responsabilitatea profesionistului medical sa ia in considerare efectele
secundare, contraindicatiile si riscurile asociate administrarii de N20O si utilizarii sedarii constiente.

Debitmetrul Midas si eAVS optional nu se utilizeaza pentru administrarea anesteziei generale si nici ca parte
a unui sistem de administrare a anesteziei generale sau in combinatie cu acesta. Utilizatorul trebuie sa
observe pacientul pentru a preveni sedarea excesiva in cazul unei defectiuni a sistemului de siguranta
pentru O2 sau al unor linii inversate. Daca un pacient devine excesiv de sedat in timp ce primeste 100% O2,
indepartati imediat masca nazala si incurajati respiratia pe gura. Aceasta indica o defectiune a sistemului de
siguranta sau linii inversate; in acest caz, administrati numai O2 pur dintr-o sursa independenta.

A AVERTISMENT: Nu utilizati acest dispozitiv pentru administrarea anesteziei generale si nici ca
parte a unui sistem de administrare a anesteziei generale sau in combinatie cu acesta.
A ATENTIE: Operati ecranul tactil numai prin apasare cu degetul. Nu utilizati obiecte dure sau
ascutite. In caz contrar, interfata cu utilizatorul se poate deteriora.

9



1.6. Populatia de pacienti
Populatia de pacienti include pacienti constienti, cu respiratie spontana, treji, alerti si cooperanti.

Pacientii sunt selectati de un profesionist medical instruit Tn utilizarea si administrarea gazelor protoxid de azot
si oxigen. Profesionistul medical trebuie sa ia Tn considerare pacientii care pot primi amestecul de gaze, in
functie de riscurile asociate sedarii constiente.

1.7. Avertismente si atentionari
Avertismentele si atentionarile sunt enumerate in sectiunea relevanta a acestui document.

Un AVERTISMENT este o instructiune, o procedura sau o explicatie a unor pericole care pot duce la
vatamare. O ATENTIONARE este o instructiune, o procedura sau o explicatie a unor pericole care pot duce la
deteriorarea unui produs, a echipamentului sau a mediului.

AVERTISMENTELE si ATENTIONARILE sunt prezentate pe parcursul documentului Tmpreuna cu
acest simbol, pentru a atrage atentia cititorului asupra prezentei lor.

NOTA: Daci in timpul utilizarii dispozitivului a avut loc un incident grav (deces sau orice interventie), acesta
trebuie raportat imediat producatorului si autoritatii competente din statul membru Tn care a avut loc incidentul
grav.

1.8. Functii de siguranta

Performanta debitmetrului Midas si a eAVS optional reflecta o cerinta de siguranta de baza: furnizarea a
minimum 20,9% oxigen Tn timp ce protoxidul de azot circula. Debitmetrul Midas este proiectat pentru a fi setat
la un nivel minim absolut de oxigen de 30%, in functie de model. Functiile de siguranta de mai jos asigura
siguranta de baza a dispozitivului.

Siguranta la defect (Failsafe):

Debitmetrul Midas utilizeaza o combinatie de software si componente electronice pentru a se asigura ca
dispozitivul furnizeaza N20 numai atunci cand exista flux de O2. Daca alimentarea cu O2 este epuizata sau
deconectata, dispozitivul va opri administrarea amestecului de gaze pana la restabilirea fluxului de O2. Daca
debitmetrul ramane fara alimentare electrica, dispozitivul va opri administrarea amestecului de gaze.

Fitinguri DISS:

Debitmetrul Midas este echipat cu fitinguri din Sistemul de siguranta indexat pe diametru (DISS), care
functioneaza ca o cheie, asigurand conectarea fiecarui furtun la fitingul corect. Astfel se previne Incrucisarea
accidentala a furtunurilor de gaz N20 si O2.

Supapa unidirectionala fara reinhalare:

Supapa fara reinhalare contine o supapa de retinere impotriva refluxului, pentru a Tmpiedica patrunderea
gazelor expirate Tn sacul respirator si acumularea de dioxid de carbon (CO2).

Supapa de admisie de aer de urgenta:

In cazul In care alimentarea cu O2 este epuizati sau deconectata, iar administrarea amestecului de gaze
este oprita, se deschide o supapa de admisie de aer de urgenta, care permite pacientului sa respire aer
ambiant prin circuitul respirator.

Activare automata a vidului

eAVS (daca este utilizat) este proiectat cu un mecanism de activare automata a vidului, pentru a asigura
pornirea fluxului de vid de Tndata ce gazul incepe sa circule prin debitmetrul Midas.
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Diagnosticare interna: Debitmetrul Midas utilizeaza diagnosticarea interna pentru a efectua
autoverificari la pornire si in timpul functionarii. Atunci cand este detectata o problema, pe ecranul de
notificari apare o notificare, insotita de o alerta sonora continua. O notificare sonora poate fi oprita, dar
notificarea vizuala raméane pe ecran pana la remedierea problemei.

¢ Notificarile apar pe ecran si sunt insotite de o alerta sonora continua. Notificarile sunt rapoarte
de stare de defect, declansate de diagnosticarea interna. Toate notificarile trebuie tratate si vor
persista pana la remedierea defectului. Natificarile sunt inregistrate Tn Jurnalul de notificari, unde
sunt pastrate ultimele 50 de nregistrari. Testele de etanseitate ale supapelor, testele senzorilor
si verificarile integritatii memoriei se efectueaza prima data la pornirea debitmetrului.

e Alertele apar pe ecran sub forma unei ferestre pop-up pentru a transmite informatii utilizatorului. Utilizatorul trebuie
sa confirme alerta pentru a inchide fereastra. Nu este necesara nicio alta actiune din partea utilizatorului. Alertele
sunt inregistrate in Jurnalul de sistem sau in Jurnalul de notificari, unde sunt pastrate ultimele 50 de inregistrari.

Activare PIN pentru protoxid de azot: Un mecanism de blocare permite utilizatorului sa previna
utilizarea neautorizata a N20. Dupa introducerea PIN-ului corect, este permis fluxul de N20. PIN-ul
este un cod numeric din patru cifre, ales de utilizator, care nu restrictioneaza administrarea de O2
100%, dupa necesitati. Odata pornit, fluxul de N20O va continua pana la oprire. Dupa oprire, este
necesar PIN-ul pentru a reporni fluxul de N20.

AVERTISMENT: Debitmetrul Midas nu este destinat utilizarii in timpul unui examen RM si nu a fost
evaluat din punct de vedere al sigurantei si compatibilitatii in mediul RM. Siguranta debitmetrului
Midas Tn mediul RM este necunoscuta, dar, datoritd prezentei in dispozitiv a unor materiale care pot
fi feromagnetice, debitmetrul Midas trebuie considerat ,MR Unsafe” (nesigur in RM) si trebuie tinut in
afara oricarei sali cu aparat RMN.

ATENTIE: Procedati cu atentie atunci cand utilizati debitmetrul Midas si eAVS in apropierea
dispozitivelor electromagnetice (de ex.: echipamente de diatermie si electrocauterizare), deoarece
interferentele provocate de acestea pot cauza o defectiune a debitmetrului sau a eAVS.
AVERTISMENT: Lucratorii expusi la N20 pot suferi efecte nocive. Profesionistul din domeniul sanatatii
este responsabil pentru aplicarea tehnicilor adecvate, precum evacuarea gazelor, ventilarea Tncaperii,
intretinerea sistemului si respectarea indicatiilor de catre pacient, pentru a reduce expunerea (ACGIH
recomanda o valoare limita de prag de 50 de parti pe milion, ca medie ponderata in timp pe 8 ore).
AVERTISMENT: Debitmetrul Midas si eAVS optional sunt utilizate la administrarea de oxigen (O2). Prin
urmare, atunci cand aceste dispozitive sunt utilizate Tmpreuna cu dispozitive generatoare de energie
(precum lasere, surse de radiofrecventa sau alte surse de caldurd), utilizatorul trebuie sa respecte
instructiunile de utilizare ale acelor dispozitive pentru a evita aprinderea materialelor combustibile.

> BB P

1.9. Controale de securitate recomandate

Debitmetrul Midas contine componente software si utilizeaza o conexiune Bluetooth (BLE 5.2) pentru a
permite utilizarea aplicatiei Porter Midas. La utilizarea dispozitivului si a functiilor optionale de la distanta
trebuie aplicate bune practici, pentru a asigura o securitate adecvata. Mai jos sunt actiunile
recomandate pentru mentinerea controalelor de securitate ale dispozitivului Tn timpul utilizarii.

e Asigurati-va ca accesul la debitmetrul Midas este monitorizat permanent, pentru a preveni
manipularea neautorizata a dispozitivului sau a interfetelor sale.

e Familiarizati-va cu Apple iPad Safety Check de mai jos Thainte de a instala si utiliza aplicatia
Porter Midas (optionald). (https://support.apple.com/quide/ipad/use-built-in-privacy-and-security-
protections-ipad9ae59af9/16.0/ipados/16.0)

e Luati masuri pentru a preveni accesul neautorizat la iPad atunci cand utilizati aplicatia Porter Midas, de exemplu
solicitand cod de acces si/sau Face ID pentru deblocarea iPad-ului si activand functia de blocare automata.

e Monitorizati performanta aplicatiei Porter Midas pentru modificari neasteptate. Raportati imediat
un astfel de comportament anormal reprezentantului distribuitorului.

e Familiarizati-va cu pictograma aplicatiei Porter Midas si nu descarcati din magazinul de aplicatii
Apple nicio alta aplicatie care pare similara cu aplicatia Porter Midas.
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e Asigurati-va ca pe iPad este instalata cea mai recenta versiune a aplicatiei Porter Midas. Functionarea
corecta a aplicatiei trebuie verificata dupa o actualizare a aplicatiei Porter Midas sau a iPadOS, pentru
a confirma compatibilitatea si instalarea.

e Dupa descarcarea si instalarea initiald, aplicatia Porter Midas nu utilizeaza (si nu necesita) conexiune
Wi-Fi sau internet celular pentru a sustine vreuna dintre functiile sale.

Lista de materiale software (SBOM) pentru debitmetrul Midas include software dezvoltat de furnizori (precum
bootloader si drivere), cu informatii de securitate cibernetica cunoscute. Nu exista alte componente SBOM
proiectate si dezvoltate de Parker Hannifin. Informatii despre componentele individuale si despre SBOM pot fi
puse la dispozitie la cerere. Contactati reprezentantul distribuitorului pentru mai multe informatii.

1.10. Protocoale de administrare

Este responsabilitatea unitatii medicale si a profesionistului din domeniul sanatatii sa elaboreze protocoale
specifice de administrare a N20 cu ajutorul debitmetrului Midas. Trebuie elaborate protocoale specifice pentru
pacientii adulti si pediatrici. Debitmetrul Midas poate fi utilizat pentru proceduri dentare si medicale uzuale (de
ex. extractii, implanturi, obturatii etc.) in care utilizarea maxima este mai mica de 24 de ore, de regula sub 60
de minute.

1.11. Combinarea in siguranta a dispozitivelor

Debitmetrul Midas, eAVS optional si piesa T pentru sac (bag tee) sunt proiectate pentru a fi utilizate intr-un sistem
de administrare si evacuare pentru sedare constienta cu protoxid de azot/oxigen, pentru a furniza un amestec
precis de protoxid de azot si oxigen unui pacient constient, cu respiratie spontana. Sistemul este utilizat, de
asemenea, pentru indepartarea gazului analgezic rezidual expirat printr-un sistem de control al vidului. Sistemul
este alcatuit dintr-o serie de dispozitive si accesorii, care pot include un debitmetru pentru sedare constienta,
piesa T cu sac respirator, circuit respirator cu masca nazala, controler de vid, suport de montaj si furtunuri de
alimentare cu gaz. Pentru a asigura combinarea Tn siguranta a dispozitivelor, utilizatorul trebuie sa respecte
instructiunile de instalare din Sectiunea 2 de mai jos si sa se asigure ca toate conexiunile sunt fixe si stranse.

1.12. Specificatii
1.12.1. Specificatii eAVS

Dimensiuni Greutate
2.00inLx3.03inTx6.69in A 1,59 Ibs (0,72 kg)
(5,08cmLx7,70cm1x 16,99 cm A)
Electrice Precizia setarii*
Conectare prin cablu furnizat de Parker: Debit: reglabil 0 — 60 LPM
P/N PB1711-000 (0,3 m) Portable <=45LPM + 3 LPM
P/N PB1711-001 (3 m) montat Remote (std) >45 LPM + 5 LPM
P/N PB1711-001 (7,5 m) montat Remote (opt.) *Debitele standardizate la 20°C si
Tensiune de alimentare: 12 volti conditia de referintad 1013 mbar
Mediu: Grad de protectie la patrundere
Temperatura IPX0
Depozitare/Transport: -30°F — 140°F (Nu este protejat impotriva patrunderii apei sau a
(-34°C - 60°C) particulelor)
Operare: 50°F — 104°F Fitinguri de conectare la vid
(10°C - 40°C) Sursa de vid: fiting cu spin pentru furtun de 3/8 inch

- . Circuit respirator: fiting cu DE de Yz inch
Umiditate relativa

Depozitare/Transport (dupa utilizare): 30-80%
ambianta si fara condens

Operare: 30-80% ambianta si fara condens
Presiune atmosferica

Operare: 10,44 — 15,23 PSI (72-105 kPa)

Caracteristicile sursei de vid:
Interval de presiune: 10-21 in Hg (33,8-7,1 kPa)
Debit: minimum 50 L/min.
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1.12.2. Specificatii debitmetru

Dimensiuni: Electrice: _
Configuratie Remote Mount: ﬁiﬁﬁﬁjlﬂmfg?ﬁm{"iR7s
Modul de control: Tensiune:
6.80iINLx3.86inTx7.35inA 100v — 240v
(17,27 cm L x 9,80 cm 1x 18,67 cm A) Frecventa: 50 Hz sau 60 Hz

Clasificarea sursei externe de alimentare: Clasa |
Ecran tactil: Grad de protectie la patrundere: IPX0
9.20inLx5.30inTx1.50in A (Nu este protejat Tmpotriva patrunderii apei sau a
(23,37 cm L x 13,46 cm 1 x 3,81 cm A) particulelor)

Alimentare cu gaz:
Piesd T pentru sac (Bag Tee): Fitinguri de conectare:
150inLx2.81inT1x6.40in A Intrare O2: DISS 1240 (filet tata)
(3,81cmLx7,14cmix 16,26 cm A) Intrare N20O: DISS 1040A (filet tatd)

lesire O2: supapa la cerere DISS 1240 (filet tata)
Confiquratie Portable: lesire amestec de gaze: fiting cu DE de .875 inch
920iNnLx806inTx8.70in A Presiunea de alimentare cu gaz:
(23,37 cm L x 20,47 cm 1 x 22,10 cm A) 02: 40 — 75 psi (275,8 - 517,1 kPa)

N20: 40 — 75 psi (275,8 — 517,1 kPa)

Greutate (Portable sau Remote Mount): Tip de parti aplicate
Modul de control: 3,03 Ibs (1,37 kg) Tip B

Ecran tactil: 1,92 Ibs (0,87 kg)

Piesa T (Bag Tee): 1,20 Ibs (0,54 kg)

Setari ale amestecului Operare de la distanta:

N20: 0%-(50%/60%/70%) (setat din fabrica) Dispozitiv pentru aplicatia de la distanta:
02: (30%/40%/50%)-100% (setat din fabrica) Doar Apple iPad

Optiuni de pas de reglare: 1% sau 5%

Versiune iPadOS necesara:

Setari de culoare ale barei de debit O2 iPadOS versiunea 17 sau ulterioara

Verde sau alb (setat din fabrica)

Debit de administrare Mediu

Debit total 1 — 18 LPM Temperatura

Trepte de reglare: 0,1 pana la 0,5 LPM (optiuni) Depozitare/Transport: -30°F — 140°F

Spalare cu O2 (02 Flush): 20 LPM (minimum) (-34°C - 60°C)

Precizia administrarii* Operare: 50°F — 104°F

Valori setate N20: (10°C - 40°C)

Valori setate >5 LPM + 0,5 LPM

Valori setate <5 LPM = 0,3 LPM Umiditate relativi
Depozitare/Transport (dupa utilizare):

Valori setate O2: 30-80% ambianta si fara condens

Valori setate > 5 LPM + 0,5 LPM Operare: 30-80% ambianta si fara condens

Valori setate <5 LPM = 0,3 LPM
* debite standardizate la 20°C si conditia de  Presiune atmosferica
referinta 1013 mbar Operare: 10,44 — 15,23 PSI (72-105 kPa)
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2. Instructiuni de instalare

AVERTISMENT: in cazul unitatilor cu conducte centralizate, conectarea corecta a conductelor de gaz este
A esentiala pentru siguranta pacientului. Responsabilitatea finala de a se asigura ca liniile nu sunt incrucisate
revine utilizatorului. Conform NFPA 99, instalatorul si verificatorul certificat de gaze medicale trebuie sa
furnizeze documentatie scrisa care sa ateste ca toate conductele de gaz sunt conectate corect si ca toate
punctele de utilizare ale sistemului au fost testate Tnainte de utilizare. Este important ca utilizatorul sa
verifice, prin propriul test, ca toate conductele de gaz sunt conectate corect Tnainte de a utiliza sistemul.

2.1. Controlere de vid compatibile

Porter

Control de vid in linie ERAE

2.2. Conectarea controlerului de vid

eAVS

1 Atasati furtunul de vid de la circuitul respirator la portul
MASK (1) al eAVS.

Atasati furtunul de vid la partea din spate a eAVS (2),
apoi la o sursa de vid.

2 | Nota: Orientarea cotului este reglabild; pentru a o schimba,
desfaceti piulita hexagonala, orientati, apoi strangeti-o. Asigurati-va
ca piulita hexagonala este bine stransa, pentru a preveni scurgerile.

Utilizati cablul inclus pentru a realiza conexiunea electrica
3 | intre conectorul SCAV (3) de pe modulul de control si
COM (4), conectorul electric de pe eAVS.
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Control de vid in linie Porter

Cand utilizati un control de vid n linie Porter, consultati FM-809 (Instructiuni de utilizare si ghid de
instalare pentru circuitul respirator Porter) pentru instructiuni.

1 Atasati furtunul de la circuitul respirator la portul mask
(1) al blocului de control de vid n linie.

Atasati furtunul de vid la portul de vid (2) al blocului de
2 | control de vid in linie, iar celalalt capat la sursa de vid.

2.3. Conectarea piesei T pentru sac (Bag Tee) — Doar pentru modelele Remote
Piesa T pentru sac (Bag Tee)

Atasati furtunul de gaz proaspat de la
debitmetru la fitingul de conectare (1) din
spatele piesei T. Nota: Orientarea cotului este
1 | reglabild; pentru a o schimba, desfaceti surubul
cu fanta, orientati, apoi strangeti surubul cu
fanta. Asigurati-va ca surubul cu fanta este bine
strans, pentru a preveni scurgerile.

Atasati furtunul de gaz proaspat de la circuitul
2 | respirator la portul circuitului respirator (2) al
piesei T.

3 Atasati sacul respirator la portul sacului
respirator (3) al piesei T.

®

2.4. Accesorii de montaj compatibile

Consola
Suportde  |Carucior mobil cu . |Suport sub blat | jjicants stanga
perete cu brat |3 pytelii UL U sau dreapta

Nota: Greutatea
maxima a cosului =
10 Ibs (4,5 kg)
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2.5. Montarea debitmetrului Midas

Instalare pe perete

1 Fixati bratul de montaj pe perete.

2 Asezati saibele de siguranta elastice (1) peste stifturi
si montati manerele (2).

3 Scoateti suruburile (3) care fixeaza piesa T si eAVS
optional de debitmetru; aruncati suruburile.

Atasati piesa T si eAVS optional la debitmetru, cu
4 | placa (4) intre ele, folosind suruburile incluse.

Insurubati stiftul de montaj (5) in orificiul de montaj
din partea inferioara a piesei T (6) pana se strange,
5 apoi strangeti contrapiulita (7) pentru a fixa stiftul.
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Instalare pe perete

Ridicati debitmetrul Midas si introduceti stiftul de
montaj (8) in orificiul de montaj din partea
superioara a bratului de perete (9).

Nota: Cele 2 x bucse (10) incluse trebuie utilizate
suprapuse.

Instalare pe carucior cu 2 butelii, suport E si suport mobil

Ridicati debitmetrul Midas si coborati cu grija orificiul de
montaj (1) din partea inferioara a piesei T pe filetul de montaj
(2) din partea superioara a suportului E / suportului mobil.

Rotiti axul (3) pana cénd dispozitivul este bine Thsurubat
pe stalpul de montaj. Strangeti contrapiulita de pe ax
pentru a fixa dispozitivul.

Nota: Daca atasati la un carucior mobil cu 2 butelii, strangeti
suplimentar surubul de fixare din colierul caruciorului mobil
cu 2 butelii, folosind o cheie hexagonala de 5/32” (4),
pentru a impiedica rotirea libera a debitmetrului.
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2.6. Instalare sub blat — Doar pentru modelele Remote

Instructiuni de instalare a suportului sub blat

Folosind sablonul din FM-1511, marcati locatia si gauriti

1 orificiile pentru suruburi si cablu. ‘
2 Montati consola de montaj din tabla (1) pe fata

dulapului.
3 Treceti cablul de interfata prin dulap, apoi scoateti-I la

conexiunea unica din spatele ecranului tactil Midas (2).

4 Aliniati lamelele (3) consolei de montaj din tabla cu
fantele din spatele ecranului tactil Midas.

Impingeti ecranul tactil pe lamele si glisati-I in jos.
5 Pentru a-l fixa sigur, introduceti ecranul tactil in pozitie
pana se aude un clic.

6 Montati modulul de control pe placa folosind
suruburile cu cap inecat (5) furnizate.

7 Montati ansamblul in interiorul dulapului. Nota:
Suruburile nu sunt furnizate si nu sunt afisate.

MIDAS CABLE
LABELS
Pentru modelele Remote cu eAVS D'SPLAY]
Tnainte de a trasa cablurile de interfata ale afisajului Si (D'SPU“’J
8 ale eAVS, folositi etichetele (6) incluse pentru a le [ EAvs |
identifica. Etichetati ambele conectoare (7) de capat —— X
ale cablului cu acelasi identificator; repetati pe celalalt | EAvs |
cablu cu alt identificator.

Conectati ecranul tactil (8) la unitatea modulului de
9 control (9) folosind cablul de interfata (10) furnizat.
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Instructiuni de instalare a suportului sub blat

10 Montati piesa T (Bag Tee) si eAVS optional pe una dintre optiunile de glisiera de mai jos:

Montati glisiera sub blat pe dulap. Apoi montati piesa T
10a | (Bag Tee) (11) si eAVS optional (12) pe consola
glisanta folosind suruburile (13) incluse.

il

=]

=

Montati glisiera stanga sau dreapta in dulap. Apoi
10b | montati piesa T (Bag Tee) si eAVS optional pe consola
glisanta folosind suruburile incluse.

Trasati si realizati conexiunea electrica intre conectorul
11 SCAV (14) de pe modulul de control si conectorul
electric COM (15) de pe eAVS.
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2.7. Conectarea liniilor de alimentare

AVERTISMENT: Utilizati intotdeauna gaze medicale curate, uscate si nu ungeti niciodata cu ulei sau
unsoare nicio parte a dispozitivului. AVERTISMENT: Nu modificati tipul fitingului de conectare sau
diametrul furtunurilor de alimentare. Sistemul de siguranta indexat pe diametru (DISS) este conceput
pentru a preveni conectarea gresita a liniilor de alimentare N20 si O2.

Linia de alimentare cu gaz si alte conexiuni

1 | Pentru modelele Remote, conectati furtunul de amestec
la fitingul pentru amestec (1).

2 | Pentru modelele Remote, conectati celalalt capat al
furtunului de amestec la piesa T (Bag Tee) (2).

3 | Conectati furtunul de alimentare cu gaz N20 la fitingul
de intrare DISS N20 (3). Strangeti cu méana, apoi inca
1/8 de rotatie cu cheia. Nu strangeti excesiv.

4 | Optional: Conectati furtunul de O2 de urgenta la fitingul
de iesire DISS 02 (4). Strangeti cu mana, apoi inca 1/8
de rotatie cu cheia. Nu strangeti excesiv. Nota: Contactati
distribuitorul autorizat pentru informatii privind accesoriile
de oxigen de urgenta disponibile.

Conectati furtunul de alimentare cu gaz O2 la fitingul de
5 | intrare DISS 02 (5). Strangeti cu mana, apoi inca 1/8 de
rotatie cu cheia. Nu strangeti excesiv.

6 | Conectati sursa de alimentare la portul de alimentare
(6) al debitmetrului si introduceti stecarul in priza.

Nota: Rotiti conectorul astfel incat partea plata sa fie orientata
n jos si introduceti-I pana se aude un clic. (Pentru a-l scoate,
trageti Tnapoi de mansonul exterior pentru a-l elibera.)

Nota: Pentru a deconecta de la sursa principala de
alimentare, scoateti cablul de alimentare al sursei
debitmetrului din priza de perete.

7 | Conectati un capat al cablului de comunicatie eAVS la
portul SCAV al debitmetrului (7).

8 | Conectati celalalt capat al cablului la portul COM al eAVS (8).
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3. Instructiuni de utilizare

3.1. Pregatire

AVERTISMENT: Pentru a reduce la minimum riscul de incendiu sau explozie:
e Asigurati-va intotdeauna ca ventilele buteliilor sunt curate de praf si murdarie Thainte de
conectare. O metoda de Tndepartare a prafului si murdariei este deschiderea scurta a
ventilului butelii, pentru a elimina eventualele impuritati din linie Tnainte de montarea buteliei.

¢ Nu directionati gazul spre persoane sau materiale inflamabile.
e Deschideti intotdeauna ventilele buteliilor lent si complet.
A AVERTISMENT: Utilizatorul trebuie sa observe pacientul pentru a preveni sedarea excesiva in
cazul unei defectiuni a sistemului de siguranta pentru O2 sau al unei situatii cu linii inversate.
Daca un pacient devine excesiv de sedat in timp ce primeste 100% O2, indepartati imediat
masca si incurajati respiratia pe gura. Aceasta indica o defectiune a sistemului de siguranta
sau linii inversate. Tn acest caz, administrati numai O2 pur dintr-o sursa independenta.
A ATENTIE: Este recomandat ca, la finalul procedurii, sa inchideti buteliile (in cazul alimentarii
portabile cu gaz) sau sa deconectati de la prizele de perete (in cazul alimentarii centralizate cu
gaz). In caz contrar, In prezenta unei scurgeri, gazul se poate epuiza.

Asigurati-va ca dispozitivul este montat ferm (conform descrierii din Sectiunea 2.5 Montarea
1 debitmetrului Midas) si ca furtunurile de alimentare cu gaz sunt conectate la fitingurile corecte
ale debitmetrului Midas (conform descrierii din Sectiunea 2.7 Conectarea liniilor de alimentare).

2 Asigurati-va ca au fost efectuate verificarile prealabile necesare Tnainte de a utiliza debitmetrul Midas.
Instructiunile pentru verificarile prealabile sunt descrise In Sectiunea 4.1 Verificari prealabile.

NITROUS OXIDE OXYGEN

Porniti alimentarea cu gaz N20 si O2. Daca
utilizati butelii de gaz, deschideti lent

3 ventilele buteliilor (1). Daca va conectati la o
retea de perete, conectati liniile de alimentare
la prizele de iesire corespunzatoare (2).

Atunci cand utilizati un accesoriu de montaj portabil compatibil, presiunea de alimentare este
4 presetata de producator. Atunci cand utilizati alimentarea de la perete, asigurati-va ca presiunea
de alimentare se incadreaza in specificatii, 40-75 psi (275,8-517,1 kPa).

5 Conectati un circuit respirator compatibil.

Conectati la sursa de vid pentru evacuarea gazelor.
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3.2. Configurarile debitmetrului
3.2.1.

Configurarea setarilor Gaz % si debit

1 | Apasati butonul Setari (1). Apare ecranul
Setari; apasati Gaz % si debit pentru a afisa
ecranul de setari Gaz % si debit.

2 | Selectati Protoxid % maxim implicit (2).
Nota: Procentul maxim absolut permis de gaz
este setat din fabrica.

3 | Apasati butoanele + si — pentru a ajusta
debitul initial de O2 (litri pe minut) (3).
Acesta este debitul initial de O2 la pornirea
unei proceduri.

4 | Selectati incrementul gazului % (4). Un pas
mai mic permite o reglare mai fina a
amestecului de gaze.

5 | Selectati incrementul debitului (5). Un pas
mai mic permite o reglare mai fina a debitului.

6 | Butonul Restaurare (6) permite revenirea
tuturor setarilor la parametrii din fabrica.

Gas % and Rate

Configuration

Time and Date

Information

Starting Flow Rate — 5 +
Gas % Increment 1% 5%

Flow Rate Increment 0.1LPM  0.5LPM
Maximum Nitrous % 70% *

Restore

22




3.2.2. Configurarea setarilor de configurare

Apasati butonul Setari (1). Apare ecranul
Setari; apasati Configurare pentru a afisa
sectiunea Configurare.

Activati Bluetooth (2) daca utilizati aplicatia
Porter Midas pentru a monitoriza si controla
debitmetrul cu un Apple iPad. Consultati
Sectiunea 3.5 Configurarea si instructiunile
pentru iPad pentru configurarea si operarea
debitmetrului Midas cu aplicatia Porter Midas.

Selectati limba corespunzatoare pentru
afisajul ecranului tactil (3).

OPTIONAL: Activati Activare PIN pentru
protoxid de azot (4). Daca utilizati securitatea
prin PIN pentru administrarea N20, selectati
si introduceti un PIN din patru cifre (5), apoi
apasati sageata pentru a salva PIN-ul (6).

Gas % and Rate

Configuration

Time and Date

Information

Bluetooth

Nitrous PIN Activation

Language

2:25PM 11/04/2022

® X
®

English

2:25PM 11/04/2022

Gas % and Rate

Configuration

Time and Date

Information

Bluetooth

Nitrous PIN Activation

Change PIN

Language

Enter current PIN:

&) o
o) i

English »
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3.2.3. Configurarea setarilor de data si ora

Apasati butonul Setari (1). Apare ecranul
1 | Setari; apasati Ora si data pentru a afisa
sectiunea Ora si data.

@ Q L::J’ G 226PM 11/04/2022

Gas % and Rate

Apasati Ora si data (1). pate Time

11/ o4 [/ 2022 02 - 26

MM DD YYYY HH MM

Selectati formatul datei (2).

Time and Date

12H 24H

o O WIN

Introduceti data curenta (3). formaton BOMM { MM/DD
Selectati formatul orei (4). | [ aa  em
Introduceti ora curenta (5). i

7 | Selectati AM/PM (6) (daca este cazul).

3.3.  Instructiuni de operare a debitmetrului

A AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul de electrocutare sau de interferenta electromagnetica:

¢ Unitatea trebuie sa fie impamantata.
@ e Nu utilizati un cablu electric deteriorat.
e Nu utilizati dispozitivul cu un prelungitor.

1 Apasati si mentineti apasat butonul de alimentare O
timp de 0,5 secunde pentru a PORNI dispozitivul.

2 | Asezati circuitul respirator pe pacient conform instructiunilor furnizate cu circuitul.

@ {@} D 8 R 439PM  12/22/2020
- . . Flow Rate (LPM)
Apasati butonul Start m timp de 1 G o Ly
secunda. . Z i .
3 Nota: acest buton devine Stop. = = = = iy = -
m < % Oxygen 1® 1 v Total LPM e
o
N,O O,
0
Scavenger

4:58 PM 10/11/2023

N by VL

Fluxul de 02 100% (1) incepe la debitul o < *] ) a5
4 | initial preconfigurat (2). . O . 5 O -
./ %Nitrous N Total LPM 1
6- 50
—) (+ 1 —) (+
0.0
N.O O,
Scoenger - i 00:13 00:00:36 ([
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Daca utilizati eAVS:
a) Apasati butonul Scavenger (2). Apare
ecranul Scavenger. b) Apasati
butoanele + sau - (3) pentru a ajusta
debitul eAVS. Debitul curent este
afisat pe ecran.

Nota: Mentineti debitul in intervalul de debit
recomandat afisat pe ecran.

Scavenger
(LPM)

Actual Scavenger Flow Rate

Scavenger Flow Adjuster

Recommended Rate

R 439PM  12/22/2020

40 LPM

De pe ecranul tactil, apasati butoanele +
sau - (4) pentru a seta procentul
corespunzator al amestecului (% oxigen
sau % protoxid de azot). Alternativ, apasati
si trageti cursorul (5) pentru a seta
procentul amestecului.

Nota: Daca a fost setat un PIN, introduceti
PIN-ul pentru a modifica procentul de gaz (6).

Apasati butoanele + sau - (7) pentru a seta
debitul corespunzator n litri pe minut.
Alternativ, apasati si trageti cursorul (8)
pentru a seta debitul.

Barele de debit N20 si O2 (9) (Debit in
LPM) afiseaza debitele curente.

Scayenger,
(M)

(s

% Nitrous

+

40
|

Tn timpul procedurii pe pacient, monitorizati (si ajustati dupa necesititi) amestecul de gaze,

debitul si debitul de evacuare.

25




10

Apasati si mentineti apasat butonul
Recuperare 02 (10) timp de 1 secunda pentru
a opri fluxul de N20 si a administra O2 100%
la debitul curent. Dupa 5 minute, cronometrul
va clipi si va emite un semnal sonor, apoi va
emite un semnal sonor la fiecare minut.
Ajustati debitul de 02 (11) dupa necesitati.

11

Apasati si mentineti apasat butonul Stop
(12) timp de 2 secunde pentru a opri fluxul
de gaz la finalul procedurii.

@ i

4:58PM 10/11/2023

Flow Rate (LPM)

18-

DO Y
hY 4
,
- 4
5 0 ~
. -
100 b 18

Total LPM

70 = =

% Nitrous

—) (+ - 35

[y

5

Scavenger
(LPM) ! I

12

Nota: Daca butonul Stop este apasat si
mentinut 2 secunde Tn timp ce circula N20
si 02, utilizatorul trebuie sa confirme
fereastra pop-up pentru a opri fluxul de gaz
amestecat sau pentru a continua fluxul.

Stop All Gases?

Do you want to stop the flow of
N20 and 02?

YES NO

13

Daca este necesar, apasati si me
apasat butonul Spalare 02 (02
pentru a administra pacientului O
La eliberarea acestui buton, gazul N20/0O2
revine la amestecul setat anterior.

IFLUSH\

Total LPM

14

La finalul procedurii, administrati O2 100%. Indepartati circuitul respirator de pe pacient i
eliminati-l sau curatati-I conform instructiunilor de utilizare ale circuitului.

15

Inchideti Intotdeauna ventilele buteliilor de 02 si N20 (pentru configuratiile cu alimentare din
butelii) pentru a evita epuizarea accidentala a gazelor sursa.

16

La finalul procedurii sau al zilei (dupa ultimul
acient), apasati butonul de alimentare (15)

timp de 2 secunde pentru a opri
afisajul

DEMO B 1152AM 08/27/2024

26




3.4. Configurarea PIN-ului

Setarea PIN-ului

2:25PM 11/04/2022

1 | Apasati butonul Setari (1).

Gas % and Rate Bluetooth oL
Configuration Nitrous PIN Activation o ) oh
é Time and Date
2 | Selectati Configurare (2). nformation — English =

3 | Activati Activare PIN pentru protoxid (3).

Enter current PIN:

4 | Introduceti un PIN numeric din patru cifre (4).

Apasati butonul salvare (5).

Schimbarea PIN-ului

8 B 225PM 11/04/2022

1 | Apasati butonul Setari (1).
Gas % and Rate Bt o o
fConﬁguraﬁon Nitrous PIN Activation [ @K
Time and Date
2 | Selectati Configurare (2). rormaton e S

3 | Apasati butonul Schimbare PIN (3).

4 | Introduceti un PIN numeric din patru cifre (4).

Apasati butonul salvare (5).
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3.5. Configurarea si instructiunile pentru iPad

Descarcati, instalati si configurati aplicatia optionala Porter Midas Remote Control (aplicatia Porter Midas) pentru
a controla si monitoriza debitmetrul. Aplicatia ruleaza numai pe un Apple iPad cu Bluetooth, furnizat de utilizator,
cu iPadOS 17 sau ulterior. Aplicatia este disponibilda Tn Apple App Store prin codul QR furnizat pe cardul de
garantie. Daca codul QR nu este furnizat, sunati la Serviciul clienti Porter pentru asistenta. Aplicatia trebuie
instalata inainte de utilizare. Este responsabilitatea utilizatorului sa mentina software-ul aplicatiei actualizat.

AVERTISMENT: Urmatorul avertisment se aplica atunci cand aplicatia Porter Midas Remote Control
A de pe un iPad este utilizata Tn timpul unei proceduri pe pacient:

¢ Nuincarcati iPad-ul.

¢ Nu asezati iPad-ul pe pacient.

Procesul de asociere a iPad-ului

1 | Conectati iPad-ul la Wi-Fi din Settings / Wi-Fi.

N

Scanati codul QR furnizat pe cardul de garantie.

3 Descarcati aplicatia Porter Midas Remote Control.

DDDDDD

4 | PeiPad, asigurati-va ca radioul Bluetooth (BLE 5.2) este pornit, tragand n jos din coltul din
dreapta sus. Confirmati ca radioul Bluetooth este pornit. Trageti Tn sens opus pentru a inchide.

5 Pe afisajul debitmetrului Midas, deschideti ecranul Setari | Configurare. Atingeti butonul Bluetooth

. . Bluetooth . . (2 . .
pentru a porni radioul Bluetooth. Debitmetrul-va-afisa-o-fereastra-de-aseciere cu o cheie de
asociere din sase cifre.

6 Pe iPad, deschideti aplicatia. Mergeti la Setari / Configurare Bluetooth si atingeti Adaugare dispozitiv nou.

7 | Atingeti butonul ADD de langa numele debitmetrului Midas afisat in fereastra de asociere de pe
debitmetru.

8 Introduceti cheia de asociere afisata pe debitmetru.

9 | Atingeti butonul Pair pentru a asocia iPad-ul si debitmetrul.

10 | Pentru a seta optional numele debitmetrului, atingeti butonul Set Name, introduceti un nume unic
si atingeti OK si din nou OK. Numele trebuie sa aiba intre 3 si 12 caractere si nu poate incepe
sau se termina cu un spatiu.

11 | Pentru a confirma asocierea, mergeti la Home si atingeti pictograma claxon. Un ton scurt '.',‘E
emis de debitmetru va confirma asocierea, iar o fereastra pop-up va indica conexiunea la iPad.

12 | Ora/data de pe debitmetru pot fi sincronizate cu ora/data de pe iPad, mergand la Setari / Ora si
data si atingand Sincronizare cu tableta.

13 | Pentru a seta manual data si ora, consultati Sectiunea 3.2.3. Configurarea setarilor de data si ora

3.6. Comenzile ecranului iPad

Aplicatia Porter Midas Remote Control (aplicatia Porter Midas) oglindeste ecranul tactil al debitmetrului Midas,
cu urmatoarele functii: setarea debitului initial, setarea incrementelor procentului de gaz, setarea incrementelor
debitului, setarea nivelului maxim de protoxid. Aplicatia Porter Midas este conectata prin Bluetooth (BLE 5.2) si
poate avea restrictii de raza de actiune; va aparea o notificare daca se pierde conexiunea dintre debitmetrul
Midas si Bluetooth. Aplicatia Porter Remote este disponibila ih App Store® si trebuie instalata inainte de
utilizare. Este responsabilitatea utilizatorului s& mentina software-ul aplicatiei actualizat; consultati Sectiunea
4.4 Intrebari frecvente pentru modul de actualizare a aplicatiei remote.

La setarea procentului si a debitelor amestecului pentru o procedura prin aplicatia Porter Midas, Parker
recomanda sa fiti prezent in incapere pentru a monitoriza pacientul.
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Diferente intre ecranul debitmetrului si ecranul iPad

Pornirealoprirea debitmetrului:

Aplicatia Porter Midas poate porni si opri
debitmetrul Midas conectat cu ajutorul unui buton
de alimentare (1) din partea de jos a ecranului.

Pornirealoprirea debitmetrului:

Cand o procedura este pornita, butonul de
alimentare dispare.

Claxon de conexiune:

Aplicatia Porter Midas are un buton claxon (2)
care poate fi utilizat pentru a genera un sunet
audibil de la debitmetrul conectat.

Flow Rate (LPM)

% Nitrous

N:O O,

Connected o Flowmeter 1 o)

0]

B:41AM 07/24/2023

£:44 AM 07/24/2023

Flow Rate (LPM)
e, ’ 18- )
] .
40 10.0 -
. :
%Nitrous " | 60 TotallLPM
— + 6-.4.A0 . - —I_
N;O 0,
@, | ooooaz [[ER)

Connected to Flowmeter 1 )

Exportul din ecranul de jurnale:

Ecranul de jurnale din aplicatia Porter Midas are
un buton Export (3) care permite trimiterea
jurnalelor la o adresa de e-mail.

NOTA: Pentru a exporta jurnalele, e-mailul
trebuie configurat pe iPad prin aplicatia de e-mail.

Procedure Details
Sarled: D7/24/2023 B:d4:13AM
Total Duration: 0h 00m 475

Total Liters of Oxygen Dispensed: 421
Totzl Liters of Nitrous Dispensed: 2.8L

BA413AM  Sesrtof Pro 1005 Oxyren| 0% Mitrous | 50LPM

BAH194M  PINSU rtored

F4428 M Wisture Scjusiment: S0% Oxpyen | 50% Nitrous
FA4I0AM Tkl Flove Rate Adjust nent; 100 LPM

BA49 A e 0% Oieygen | A0% Nileous.

BAn00AM  End o

Procedures-07-24-2023-08-44
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Diferente intre ecranul debitmetrului si ecranul iPad

ECRANUL DEBITMETRULUI

B B a 225PM 11/04/2022
Gas % and Rate Starting Flow Rate —_— 5 +
Configuration Gas % Increment 1% 5%
Time and Date
o Flow Rate Increment 0.1LPM  0.5LPM
Setal"l GaZ % $| dEbIt Information
Maximum Nitrous % 70% ¥

Ecranul de setari Gaz % si debit este disponibil
numai pe debitmetrul Midas. Urmatoarele setari
pot fi configurate numai pe debitmetru:

e Debit initial

* Increment gaz % ECRANUL APLICATIEI PORTER MIDAS
e Increment debit REMOTE

3:08PM 10/23/2023

° im 9
N20 maxim % Elrahen

Configuration

Time and Date Language English v:

Information

ECRAN DEBITMETRU

@ {@} I% ﬂ ﬂ 2:20PM 11/04/2022

Liters of Oxygen Dispensed Liters of Nitrous Dispensed
Total Volume Dispensed: 0.0L Total Volume Dispensed: 0.0L
Estimated Remaining: 100% Estimated Remaining: 100%
Last Reset: Last Reset:
11/04/2022 2:20 PM 11/04/2022 2:20 PM

Setari Litri distribuiti / Gaz ramas (& (O o)

v Reset () ‘ Reset (]

(4) Ecranul de setari Gaz ramas este .
disponibil numai pe debitmetrul Midas. il

(5) Optiunea de activare a gazului ramas este
disponibila numai pe debitmetrul Midas.

Nota: Resetarea gazului distribuit este disponibila
pe debitmetrul Midas si Tn aplicatia Porter Midas.

Liters of ¢ Estimate Remaining 02 @ o sed

TOEIVOI e Type P 23L

Estimated § 99%
I Vol ==

P Fill Volume 4250+

11/04/20|

x >
. — —_— \A
0
Scavenger
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3.7. Conectivitate si compatibilitate Bluetooth

Debitmetrul Midas utilizeaza Bluetooth Low Energy (BLE) versiunea 5.2 pentru a comunica cu aplicatia Porter
Midas Remote de pe un Apple iPad. Aplicatia Porter Midas Remote poate fi utilizata pentru a oferi un afisaj
secundar si un set suplimentar de comenzi, dar nu este necesara pentru functionarea debitmetrului Midas.

Debitmetrul Midas trebuie configurat si operat cu aplicatia Porter Midas Remote conform descrierii de
mai sus in Sectiunea 3.5, Configurarea si instructiunile pentru iPad. Specificatiile sistemului
Bluetooth sunt prezentate in tabelul de mai jos.

Versiune Frecventa

Bluetooth Low Energy V5.2 2,45 GHz DSSS, spatiere intre canale de 2 MHz
Putere de transmisie Securitate

-11 panala +5 dBm Criptare si decriptare AES-128

La administrarea N20 cu debitmetrul Midas si aplicatia Porter Midas Remote, se recomanda sa ramaneti
in aceeasi incapere cu pacientul pentru a evita pierderea conectivitatii Bluetooth. Se recomanda sa
mentineti debitmetrul Midas si iPad-ul la o distanta de cel mult cinci (5) metri unul de celalalt. Daca se
pierde conectivitatea Bluetooth, aplicatia Porter Midas Remote va notifica utilizatorul si se va reconecta
automat atunci cand iPad-ul este readus n raza de actiune (imagini furnizate mai jos). Debitmetrul Midas
monitorizeaza un indicator al puterii semnalului receptionat (RSSI) si notifica utilizatorul atunci cand
semnalul BLE iese din raza si legatura este pierdutd. Debitmetrul Midas va restabili automat legatura de
comunicatie atunci cand puterea semnalului este suficienta. Va notifica utilizatorul ca legatura BLE este
activa, iar iPad-ul va afisa starea curenta a debitmetrului, oglindind setul principal de comenzi.

Debitmetrul Midas isi va mentine starea de functionare in cazul pierderii comunicatiei Bluetooth. Daca o
procedura sau o recuperare cu oxigen este in desfasurare, debitmetrul va continua sa functioneze
indiferent de starea conexiunii Bluetooth. Ca intotdeauna, afisajul cu ecran tactil al debitmetrului va
arata starea si va oferi un set de comenzi pentru operarea debitmetrului.

7:25PM07/10/2024

Eroare de comunicatie Bluetooth

Debitmetrul Midas este proiectat astfel incéat orice ar putea perturba comunicatiile Bluetooth, accidental
sau rau intentionat, sa nu afecteze siguranta de baza, performanta esentiala sau utilizarea prevazuta a
dispozitivului medical.

31



4. intretinere

Debitmetrul Midas si eAVS optional au o durata de viata estimata de cel putin 10 ani, cu intretinere
corespunzatoare. Debitmetrul Midas si eAVS optional necesita intretinere, verificari prealabile si service
corespunzatoare. Se recomanda returnarea dispozitivului la producator pentru service la fiecare 2 ani. Dupa
10 ani, dispozitivele pot necesita service suplimentar si/sau inlocuirea componentelor. O verificare prealabila
nereusita poate necesita service din partea producatorului; consultati Sectiunea 4.1. O notificare la pornire n
cadrul diagnosticarii interne poate necesita service din partea producatorului; consultati Sectiunea 4.3.

Pentru instructiuni privind eliminarea corespunzatoare a dispozitivelor care au depasit durata de viata utila,
consultati sectiunea 4.5 din acest document.

Verificare Frecventa
Inspectati debitmetrul Midas, furtunurile, fitingurile si conexiunile pentru Tnainte de fiecare utilizare
deteriorari si uzura care pot cauza sau ar putea duce la scurgeri.

Verificarea defectarii sistemului de siguranta (Failsafe) Zilnic
Verificarea defectarii N20 Zilnic

Test de administrare a debitului indicat Zilnic

Test de administrare a procentului (%) indicat Zilnic

Test de spalare cu O2 Zilnic
Verificare eAVS Zilnic

Test al supapei fara reinhalare O data pe luna
Supapa de admisie de aer de urgenta O data pe luna

AVERTISMENT: Inspectia si intretinerea corespunzatoare a acestui dispozitiv sunt esentiale pentru
A prevenirea scurgerilor de gaz. Toate furtunurile, fitingurile si conexiunile trebuie inspectate periodic, iar toate
scurgerile trebuie remediate imediat.
Q AVERTISMENT: Daca testul de verificare prealabila nu poate fi executat cu succes, nu utilizati acest
dispozitiv si contactati distribuitorul. AVERTISMENT: Nu modificati acest echipament fara autorizarea

g producatorului.

Q Nu utilizati si nu Tnlocuiti nicio componenta sau accesoriu, cu exceptia celor specificate Tn aceste instructiuni
de utilizare si in ghidul de instalare.

4.1. Verificare prealabila

Nota: Pentru a efectua aceste teste, sunt necesare butelii de gaz sau ventile de Tnchidere a alimentarii cu gaz, pentru a

izola alimentarea cu gaz de dispozitiv. Nu se recomanda efectuarea acestor teste cu gaz furnizat din
reteaua centralizata de conducte, fara un mecanism local de inchidere.

Verificarea defectarii sistemului de siguranta (Failsafe) — Confirma oprirea fluxului de N20
atunci cand O2 nu circula si notificarea pentru lipsa fluxului de O2.

1 | Porniti debitmetrul Midas

Apasati si mentineti apasat butonul Start timp de 1 secunda

2

3 | Setati amestecul procentual la 50%

4 | Opriti alimentarea cu gaz O2 a debitmetrului printr-una dintre urmatoarele optiuni:
¢ Inchideti ventilul buteliei de 02
¢ Inchideti ventilul de inchidere de pe linia de alimentare cu gaz O2

5 | Cand gazul se epuizeaza, observati urmatoarele:

¢ Este afisata notificarea Defectiune administrare O2
e Fluxul de N20O se opreste

e Se aude o alerta sonora

6 | Porniti alimentarea cu gaz O2. Debitmetrul trebuie sa revina la functionarea normala. Alerta poate
continua sa sune pana la 5 secunde dupa restabilirea presiunii gazului.

7 | Daca afisajele nu arata informatiile corecte sau alerta nu se aude, contactati distribuitorul autorizat
pentru service si depanare.
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Verificarea defectarii N20 — Confirma notificarea pentru lipsa fluxului de N20.

1 | Porniti debitmetrul Midas
2 | Apasati si mentineti apasat butonul Start timp de 1 secunda
3 | Setati amestecul procentual la 70% N20 sau 30% O2 (in functie de model)
4 | Opriti alimentarea cu gaz N20 a debitmetrului.
5 | Cand gazul se epuizeaza, observati urmatoarele:
e Este afisata notificarea Defectiune administrare N20
e Se aude o alerta sonora
e Flux de O2 100% la debitul total curent
6 | Porniti alimentarea cu gaz N20. Debitmetrul trebuie sa revina la functionarea normala. Alerta
poate continua sa sune pana la 5 secunde dupa restabilirea presiunii gazului.
7 | Daca afisajele nu arata informatiile corecte sau alerta nu se aude, contactati distribuitorul autorizat

pentru service si depanare.

Test de administrare a debitului indicat — Confirma un flux minim de O2 de 1 LPM.

Porniti debitmetrul Midas

Apasati si mentineti apasat butonul Start timp de 1 secunda

Setati amestecul procentual la 100% 02

Al WIN(F

Apasati si trageti butonul debitului total pentru a reduce debitul la 1,0 LPM; butonul debitului total
nu trebuie sa permita tragerea sub 1 LPM.

ol

Caseta Debit total trebuie sa afiseze o notificare ca debitul total minim este de 1,0 LPM

(o2}

Daca afisajele nu arata informatiile corecte, contactati distribuitorul autorizat pentru service si

depanare.

Test de administrare a procentului (%) indicat - Confirma procentul maxim de N20 sau
procentul minim de 02, in functie de model/configuratie.

1 | Porniti debitmetrul Midas si verificati setarea gaz % si debit pentru procentul maxim de N20 sau
02
Apgsati si mentineti apasat butonul Start timp de 1 secunda 3 a) Daca este control N20, apasati Si
trageti butonul procentului amestecului pana la limita superioara permisa;
butonul procentului amestecului nu trebuie sa permita setarea unui procent peste limita superioara.
b) Daca este control O2, apasati si trageti butonul procentului amestecului pana la limita inferioara permisa;
butonul procentului amestecului nu trebuie sa permita setarea unui procent sub limita inferioara.
4 | Caseta Procent amestec trebuie sa afiseze o notificare cu procentul maxim/minim permis
5 | Daca afisajele nu arata informatiile corecte, contactati distribuitorul autorizat pentru service si

depanare.

Test de spalare cu O2 — Confirma functionarea spalarii cu 02.

1 | Porniti debitmetrul Midas

2 | Apasati si mentineti apasat butonul Spalare 02 (02 Flush).

3 | Observati ca sacul respirator se umfla rapid.

4 | Daca sacul respirator nu se umfla rapid, contactati distribuitorul autorizat pentru service si

depanare.
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Verificare eAVS - Confirma functionarea sistemului de evacuare.

1 | Asigurati-va ca eAVS este conectat la 0 sursa de vid.

2 | Asigurati-va ca niciun furtun de vid nu este conectat la portul mask al eAVS. Consultati
Sectiunea 2.2 Conectarea controlerului de vid pentru a identifica portul mask.

3 | Porniti debitmetrul Midas

4 | Apasati si mentineti apasat butonul Start timp de 1 secunda

5 | Creati 0 etansare plasand mana peste portul mask al eAVS; ar trebui sa simtiti aspiratie pe mana

6 | Daca nu simtiti aspiratie pe mana, contactati distribuitorul autorizat pentru service si depanare

Test al supapei fara reinhalare — Confirma ca expiratia pacientului nu poate patrunde in p

1 | Opriti debitmetrul apasand butonul On/Off.

2 | Conectati un circuit respirator la piesa T. Deconectati masca nazala de restul circuitului respirator.
Consultati Sectiunea 1.3.1. Interfata dispozitivului pentru a identifica piesa T si componentele
sale.

3 | Suflati in linia de inhalare a unui circuit respirator de test; sacul respirator nu trebuie sa se umfle.

4 | Daca sacul respirator se umfla, contactati distribuitorul autorizat pentru service si depanare.

iesaT.

Test al supapei de admisie de aer de urgenta — Confirma ca aerul ambiant poate patrunde in
calea respiratorie daca alimentarea cu gaz este insuficienta.

1 | Opriti debitmetrul apasand butonul On/Off.

2 | Conectati un circuit respirator la piesa T. Deconectati masca nazala de restul circuitului respirator.
Consultati Sectiunea 1.3.1. Interfata dispozitivului pentru a identifica piesa T si componentele
sale.

3 | Inspirati printr-un circuit respirator de test. Cu sacul respirator astupat sau gol, supapa de admisie
de aer trebuie sa se deschida, permitandu-va sa inspirati aer ambiant.

4

Daca nu puteti respira aer ambiant, contactati distribuitorul autorizat pentru service si depanare.
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4.2. Curatare

Debitmetrul Midas si eAVS optional trebuie curatate ntre utilizari pentru a preveni raspandirea infectiilor.
Curatarea dispozitivului a fost validata cu servetele germicide Super Sani-Cloth™,

AVERTISMENT: Urmatorul avertisment se aplica dispozitivului si tuturor componentelor si accesoriilor

acestuia:

¢ Nu pulverizati direct substante chimice de dezinfectie.

A

Nu scufundati in apa, dezinfectant, solutie de curatare sau in orice alt lichid.
Nu dezinfectati si nu stergeti interiorul fitingurilor, al furtunurilor de alimentare cu gaz sau al porturilor de conectare.

® Asigurati-va intotdeauna ca dispozitivul, componentele si accesoriile sale sunt complet uscate
Tnainte de utilizare.

Deconectati si eliminati orice circuit respirator de unica folosinta si/sau masca nazala de unica
folosinta (daca sunt atasate). Pentru instructiuni de curatare a circuitului respirator reutilizabil
si/sau a mastii nazale reutilizabile, consultati instructiunile de utilizare ale circuitului respirator.

Folosind un servetel germicid Super Sani-Cloth™ sau echivalent, stergeti temeinic
debitmetrul Midas pana la indepartarea oricarei murdarii vizibile. Acordati atentie
suplimentara stergerii intregii interfete a afisajului, deoarece aceasta este zona cel mai des
atinsa a dispozitivului. Se poate utiliza o perie cu peri moi pentru a desprinde murdaria
dificil de indepartat. Nota: Daca utilizati piesa T si/sau eAVS, respectati aceeasi procedura
de curatare pentru aceste accesorii.

Folosind un servetel germicid Super Sani-Cloth™ sau echivalent, stergeti temeinic
furtunurile de alimentare cu gaz si fitingurile pana la indepartarea oricarei murdarii vizibile.
Nu stergeti interiorul furtunurilor sau al fitingurilor, deoarece acest lucru poate depune
agenti de curatare n calea respiratorie a dispozitivului.

Umeziti o laveta fara scame cu apa de la robinet si stergeti reziduurile de curatare de pe
ecranul tactil Midas dupa expirarea timpului de contact alocat.

Portul sacului, portul circuitului respirator si supapa de admisie de aer de urgenta nu
5 trebuie expuse agentilor de curatare si nu trebuie sterse, pentru a preveni patrunderea umiditatii
n dispozitiv. Evitati stergerea si aplicarea agentului de curatare in interiorul porturilor si al supapei.

4.3. Depanare: notificari si alerte

Notificare

Descriere

Actiune recomandata

Defectiune administrare protoxid

Nu se poate furniza debitul
solicitat de N20

1. Verificati daca alimentarea cu N20O este pornita.
2. Verificati daca exista o alimentare adecvata cu
N20. 3. Schimbati buteliile, daca este necesar. 4.
Daca notificarea persista, contactati distribuitorul.

Defectiune administrare oxigen

Nu se poate furniza debitul
solicitat de O2.

1. Verificati daca alimentarea cu O2 este pornita.
2. Verificati daca exista o alimentare adecvata cu
02. 3. Schimbati buteliile, daca este necesar. 4.

Daca notificarea persista, contactati distribuitorul.

Scurgere la supapa de protoxid

Supapa de protoxid de azot nu
s-a inchis complet

1. Opriti alimentarea cu O2 si N20. 2.
Intrerupeti utilizarea dispozitivului. 3.
Contactati distribuitorul.

Scurgere la supapa de oxigen

Supapa de oxigen nu s-a inchis @

omplet 1. Opriti alimentarea cu O2 si N20O.
2. Intrerupeti utilizarea dispozitivului. 3.
Contactati distribuitorul.

Defectiune senzor protoxid

Nu se poate comunica cu
senzorul de N20O

1. Opriti alimentarea cu O2 si N20. 2.
Intrerupeti utilizarea dispozitivului. 3.
Contactati distribuitorul.

Defectiune senzor oxigen

Nu se poate comunica cu
senzorul de O2

1. Opriti alimentarea cu O2 si N20. 2.
Intrerupeti utilizarea dispozitivului. 3.
Contactati distribuitorul.
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Notificare

Descriere

Actiune recomandata

Eroare de comunicare cu
afisajul

Nu se poate comunica cu
afisajul

Pentru configuratie remote: 1. Verificati daca
cablul este conectat intre debitmetru si afisaj.
2. Daca notificarea persista, Intrerupeti
utilizarea dispozitivului si contactati
distribuitorul.

Daca NU este o configuratie remote: 1. Opriti
alimentarea cu 02 si N20. 2. Intrerupeti
utilizarea dispozitivului. 3. Contactati
distribuitorul.

Eroare de memorie

Memoria de firmware sau de
configurare este corupta

1. Opriti alimentarea cu O2 si N20. 2.
Intrerupeti utilizarea dispozitivului. 3.
Contactati distribuitorul.

Aplicatie corupta

Software-ul afisajului este corupt

sau nu poate rula

1. Opriti alimentarea cu O2 si N20. 2.
Intrerupeti utilizarea dispozitivului. 3.
Contactati distribuitorul.

Debit scazut la spalarea cu 02

Debitul de spalare cu O2 este
sub 19,5 LPM.

1. Verificati alimentarea cu O2 si inlocuiti
butelia de gaz, daca este necesar. 2. Daca
notificarea persista, contactati distribuitorul.

Eroare de comunicare cu
sistemul de evacuare

Debitmetrul nu poate comunica
cu sistemul de evacuare.

1. Verificati daca cablul de comunicatie este
conectat Tntre debitmetru si eAVS. 2. Daca
cablul de comunicatie este conectat si
avertismentul persista, contactati distribuitorul.

Defectiune senzor evacuare

Sistemul de evacuare nu poate
citi senzorul sau.

1. Contactati distribuitorul pentru service sau
inlocuirea eAVS.

Scurgere la sistemul de
evacuare

Se detecteaza flux prin sistemul
de evacuare cand evacuarea

este opritd. Supapa sistemului de

evacuare nu s-a inchis complet.

1. Contactati distribuitorul pentru service sau
inlocuirea eAVS.

Defectiune evacuare

Evacuarea este pornita, dar nu
se detecteaza flux / se
detecteaza flux redus.

1. Matriti debitul de evacuare. 2. Verificati
presiunea sursei de vid. 3. Inlocuiti ansamblul
fiting/filtru mask. (P/N: B-5816-000 Filter Assy,
eAVS, Mask Port) 4. Daca notificarea
persista, contactati distribuitorul pentru
Tnlocuirea eAVS.

Alerta

Descriere

Actiune recomandata

Eroare Bluetooth — Bluetooth

Nu se poate comunica cu controlerul

1. Verificati configuratia Bluetooth si

dezactivat Bluetooth. reconectati.
Eroare de memorie detectatd —| Setérile de configurare ale utilizatorului au fost| 1. Actualizati configurarile dupa
Setarile de configurare au fost | corupte. Au fost restaurate valorile implicite. necesitati.

restaurate la valorile implicite

Eroare de memorie detectata
— Limba a fost restaurata la
valoarea implicita

Fisierele de suport pentru limba sunt

corupte. S-a revenit la engleza.

1. Reconfigurati limba dupa
necesitati.

Actualizare Bluetooth esuata

Actualizarea firmware-ului Bluetooth nu a

reusit.

Dispozitivul functioneaza conform
asteptarilor, fara functiile Bluetooth.

Corupere a jurnalului de
evenimente detectata — Jurnal sters

Jurnalul de evenimente a fost sters.

Nu este necesara nicio actiune din
partea utilizatorului.

Corupere a jurnalului de
defecte detectata — Jurnal sters

Jurnalul de notificari a fost sters.

Nu este necesara nicio actiune din
partea utilizatorului.

Corupere a jurnalelor de proceduri
detectata — Toate jurnalele de
proceduri au fost sterse

Jurnalul de proceduri a fost sters.

Nu este necesara nicio actiune din
partea utilizatorului.

Corupere partiala a jurnalelor
de proceduri — Unele jurnale
de proceduri s-au pierdut

Una sau mai multe inregistrari din jurnalul

de proceduri au fost sterse.

Nu este necesara nicio actiune din
partea utilizatorului.
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Alerta Descriere

Actiune recomandata

Corupere a datelor necritice
detectata

Datele de rulare sau statisticile au fost sterse.

Nu este necesara nicio actiune din
partea utilizatorului.

Reformatare completa a

sistemului de fisiere reformatat.

Sistemul de fisiere din debitmetru a fost

1. Opriti alimentarea cu O2 si N20.
2. Intrerupeti utilizarea dispozitivului.
3. Contactati distribuitorul.

Resetare la setarile din fabrica

Setdrile au fost resetate la parametrii din
fabrica. Debitul initial setat la 5 LPM,
incrementul gazului % setat la 5%, incrementul
debitului setat la 0,5 LPM, N20O maxim % setat
la cea mai mare valoare a configuratiei

Dispozitivul functioneaza conform
asteptarilor. Daca problema
persista, contactati distribuitorul.

Setdrile de debit al gazului au
fost restaurate la valorile
implicite

Debitul initial setat la 5 LPM, incrementul
gazului % setat la 5%, incrementul debitului
setat la 0,5 LPM, N20 maxim % setat la
cea mai mare valoare a configuratiei

Nu este necesara nicio actiune din
partea utilizatorului.

4.4. Intrebari frecvente (FAQ)

Intrebare

Raspuns

1. Cum pornesc si opresc debitmetrul?

Apasati si mentineti apasat butonul de alimentare timp de

0,5 secunde pentru a PORNI dispozitivul. Apasati s
mentineti apasat butonul de alimentare timp de 2 sg 7™
pentru a OPRI dispozitivul. -/

2. Cum opresc o notificare sau o alerta?

Notificarea apare ca un banner portocaliu, Tnsotit de un
bip sonor. Bipul poate fi dezactivat. Banda portocalie va
ramane pana la remedierea notificarii. Alerta apare intr-o
caseta de mesaj cu un buton OK.

3. Mi-am uitat PIN-ul. Cum il resetez?

Contactati Serviciul clienti Porter.

4. Care este diferenta dintre Recuperare 02, Spalare
02 si 02 de urgenta?

Recuperarea 02 (1) se utilizeaza la finalul procedurii,
pentru a permite pacientului sa se recupereze dupa
finalizarea procedurii. Spalarea 02 (2) poate fi utilizata n
timpul unei proceduri daca pacientul trebuie sa respire
02 100% si nu amestecul de gaze. O2 de urgenta (3)
furnizeaza pacientului gaz O2 din butelie.

5. Ce componente se curata, cu ce se dezinfecteaza
si cand?

Consultati Sectiunea 4.2. Curatare.

6. Pot exporta detaliile/jurnalul procedurii?

Cu ajutorul unui iPad, procedurile pot fi exportate.
Consultati Sectiunea 3.6. Diferente ntre ecranul
debitmetrului si ecranul iPad

7. Pot monitoriza cantitatea de gaz utilizata (implicit
dezactivat)?

Da, consultati Sectiunea 1.3.6. Interfata ecranului Gaz
ramas, pentru activare.

8. Cum actualizez aplicatia Porter Midas Remote
atunci cand este lansata o versiune noua?

Actualizarea aplicatiei va fi transmisa prin Apple App
Store.

P
[} -

Daca iPad-ul este setat pe ,actualizari
automate”, aplicatia se va actualiza automat

cand este necesar.
Daca4Pad-ul nu este setat pe ,actualizari automate”,

utilizatorul va trebui sa deschida aplicatia Apple App
Store si sa atinga setarea contului din coltul din dreapta
sus, unde apare o actualizare disponibild a aplicatiei.

Apoi apasati butonul Update pentru aplicatia Midas.
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4.5. Eliminare

La sfarsitul duratei de viata sau la nevoie, dispozitivul si componentele sale electrice/

electronice trebuie reciclate sau eliminate conform reglementarilor locale si nationale si separat
de deseurile municipale. Alternativ, dispozitivul si componentele sale electrice/electronice pot fi

returnate catre Parker / Porter pentru reciclare.

5. Informatii privind compatibilitatea electromagnetica

AVERTISMENT: Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, precum cablurile de antena si
antenele externe, dar fara telefoanele mobile) trebuie utilizate la o distanta de cel putin 2 metri de orice parte a

debitmetrului Midas si a eAVS. 1n caz contrar, performanta dispozitivului poate fi degradata.

Tn cazul celor mai defavorabile perturbatii electromagnetice (EM), debitmetrul Midas poate prezenta o citire
corupta sau absenta a unui senzor de debit O2 sau N20 ori o declansare falsa a unui senzor tactil capacitiv,

ceea ce duce la oprire. Debitmetrul Midas si eAVS acorda prioritate sigurantei de baza si performantei
esentiale si vor opri debitmetrul daca operatiunile standard ale acestuia sunt corupte. Poate fi necesara
repornirea alimentarii pentru a restabili functionarea normala.

Tabelul de mai jos prezinta nivelurile de conformitate pentru testele de emisii si imunitate ale debitmetrului

Midas si ale eAVS. Nu au fost necesare abateri pentru a respecta standardul IEC 60601-1-2.

kHz — 25 MHz

Nivel de conformitate pentru testarea emisiilor si imunitatii debitmetrului Midas si eAVS conform IEC
60601-1-2:2014 | AMD1 2020 Test Standard Clasa emisii | Grupa Nivel test Rezultat
imunitate
Emisii conduse CISPR 11 Clasa B Grupal | N/A Admis
Emisii radiate CISPR 11 Clasa B Grupal | N/A Admis
Emisii de curent armonic IEC 61000-3-2 Clasa D N/A N/A Admis
Fluctuatii de tensiune si flicker IEC 61000-3-3 Clasa B N/A N/A Admis
Descércare electrostatica IEC 61000-4-2 N/A N/A +/- 15.0 kV Admis
Imunitate la cAmpuri radiate IEC 61000-4-3 N/A N/A 3-28 VIm Admis
Tranzitorii rapide electrice/Rafala, porturi de alimentare | |EC 61000-4-4 N/A N/A +/- 2.0 kV Admis
Tranzitorii rapide electrice/Rafald, porturi 1/O IEC 61000-4-4 N/A N/A +/- 1.0 kV Admis
1,0 kV diferential,

Imunitate la supratensiuni, porturi de alimentare IEC 61000-4-5 N/A N/A 2,0kvmodcomun | Admis
Imunitate la perturbatii conduse, porturi de alimentare IEC 61000-4-6 N/A N/A 3-6 Vrms Admis
Imunitate la perturbatii conduse, porturi I/O IEC 61000-4-6 N/A N/A 3-6 Vrms Admis
Imunitate magnetica IEC 61000-4-8 NIA N | SOAMS0 T gmis
Goluri de tensiune, intreruperi si variatii IEC 61000-4-11 N/A N/A goi/: %oslucr)l\clie Admis
Campuri radiate magnetice de proximitate, 10 IEC 61000-4-39 N/A N/A 65 A/m Admis
kHz — 150 kHz

Céampuri radiate magnetice de proximitate, 150 IEC 61000-4-39 N/A N/A 75 A/m Admis
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6. Glosar de simboluri

Urmatoarele simboluri pot fi utilizate Tn acest document, precum si pe etichetele si ambalajul

dispozitivului.

Simbol

Denumirea simbolului

Descrierea simbolului

sl

Informatii despre
producator

Indica producatorul dispozitivului medical si este insotit de
numele si adresa producatorului.

[EN ISO 15223-1:2021, clause 5.1.1]

USA

Data fabricatiei si tara
de fabricatie

Indica tara in care a fost fabricat dispozitivul. Indica, de
asemenea, data la care a fost fabricat dispozitivul. Acest
simbol este Tnsotit de patru cifre pentru anul in care a fost
fabricat dispozitivul.

[EN ISO 15223-1:2021, clause 5.1.3, 5.1.11]

REF

Numar de catalog

Indica numarul de catalog al producatorului pentru
dispozitiv si este utilizat pentru identificarea dispozitivului.
[EN ISO 15223-1:2021, clause 5.1.6]

SN

Numar de serie

Indica numarul de serie al producatorului pentru dispozitiv
si este utilizat pentru identificarea dispozitivului specific.
[EN ISO 15223-1:2021, clause 5.1.7]

UDI

Identificator unic al
dispozitivului

Indica un purtator care contine informatii despre
identificatorul unic al dispozitivului.
[EN ISO 15223-1:2021, clause 5.7.10]

Rx Only

Dispozitiv pe baza de
prescriptie

Indica faptul ca legislatia federala americana
restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la
recomandarea unui medic sau stomatolog.

Dispozitiv medical

Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.
[EN ISO 15223-1:2021, clause 5.7.7]

Data limita de utilizare

Indica data dupa care dispozitivul medical nu mai trebuie
utilizat.
[EN ISO 15223-1:2021, clause 5.1.4]

Consultati instructiunile
de utilizare

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile
de utilizare.
[EN ISO 15223-1:2021, clause 5.4.3]

Atentie

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile
de utilizare pentru informatii importante de precautie,
precum avertismente si masuri de precautie care nu pot fi
prezentate pe dispozitivul medical in sine.

[EN ISO 15223-1:2021, clause 5.4.4]

Atentie/Avertisment

Indica informatii importante de precautie sau avertizare
pentru utilizator, prezentate in instructiunile de utilizare
care insotesc instructiunile explicative pentru utilizator.
[EN ISO 15223-1:2021, clause 5.4.4]

® B B

Borna conductorului de
protectie

Indica faptul ca produsul include o borna conectata la parti
conductoare din motive de siguranta si este destinat
conectarii la un sistem extern de impamantare de protectie.

[IEC60601-1: 2006 +A2:2021, clause 3.95, Symbol table D1 number 6 (Symbol
also IEC60417-5019)]
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Indica faptul ca dispozitivul poate necesita colectare
separata de deseurile municipale.

Eliminarea DEEE [2012/19 EU, Article 14(4) Annex IX (Symbol also IEC60417-6414)]

Indica un dispozitiv medical care se poate sparge sau

cu grija
[ISO 15223-1, Clause 5.3.1]

Indica momentul in care utilizatorul trebuie sa consulte manualul/
brosura cu instructiuni de utilizare pentru informatii importante.

[ISO 60601-1, Table D.2, No. 10]

Urmati instructiunile de
utilizare

I Fragil, a se manipula deteriora daca nu este manipulat cu grija.

oy A se tine la uscat Indica un dispozitiv medical care trebuie protejat de
T ; umiditate.
[ISO 152231, Clause 5.3.4]

Indica echipamente sau sisteme care includ emitatoare

((to))) Z?e?:lt?griagneticé (I;\’_F sau care aplica energie electromagnetica RF pentru
l neionizants [| ;gger;fls;?c sau tratament.

Indica limitele superioara si inferioara de temperatura la
care dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.
[ISO 15223-1, Clause 5.3.7]

. Indica faptul ca componentele prezinta risc de soc electric.
Soc electric / P P P i
7 [ISO 60601-1, Table D.2, No. 3]

Limite de temperatura

Electrocutare

Indica un risc de vatamare, precum socul electric, daca

Interzicerea .
echipamentul este dezasamblat.

dezasamblarii

R

Indica faptul ca dispozitivul medical are o parte aplicata de
tip B (conexiune pentru circuitele respiratorii).
[IEC 60601-1, Table D.2, No. 19]

Parte aplicata de tip B

Indica faptul ca dispozitivul medical functioneaza cu curent
continuu (curentul circula intr-o singura directie). Conexiunea
de alimentare la intrarea dispozitivului medical este pentru
curentul continuu de la sursa externa de alimentare.

[IEC 60601-1, Table D.2, No. 4]

Curent continuu

7. Acord de licenta pentru utilizatorul final

Utilizarea de catre dumneavoastra a Software-ului si a oricaror interfete cu utilizatorul, descrieri, date si/sau
orice alte informatii, in orice mediu sau forma, inclusiv manuale de utilizare sau altd documentatie, desene,
specificatii, certificari, teste si rezultate ale testelor, cataloage si alte materiale promotionale, date, imagini,
inregistrari audio, prezentari multimedia si alte prezentari sau materiale (,Informatiile”) la care puteti avea
acces n Software sau prin utilizarea acestuia face obiectul urmatorului EULA.

Drepturi de autor. Software-ul si Informatiile sunt protejate de drepturi de autor si sunt detinute exclusiv de
Parker. Nicio prevedere a prezentului EULA nu constituie o renuntare la drepturile Parker in temeiul legislatiei
Statelor Unite sau internationale privind drepturile de autor sau al oricarei alte legi internationale, federale sau
de stat. Parker isi rezerva toate drepturile care nu sunt acordate Tn mod expres prin prezentul EULA.

Acordarea licentei. Parker va acorda prin prezenta, sub rezerva prezentului EULA, o licenta personala,
neexclusiva, nesublicentiabild, incesibila, netransferabila si limitata de utilizare a Software-ului si a Informatiilor
pentru uz intern propriu si numai in scopul desfasurarii de activitati comerciale cu Parker.
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Proprietate. Parker pastreaza proprietatea asupra Software-ului si a Informatiilor, precum si asupra tuturor
copiilor acestora. In niciun caz nu veti obtine un drept mai mare asupra Software-ului si Informatiilor decét un
drept de natura unei licente limitate la utilizarea acestora, cu respectarea tuturor prevederilor prezentului EULA.

Utilizari interzise. Nu aveti dreptul, fara permisiunea prealabila scrisa a Parker:

(a) sa utilizati, sa copiati, sa modificati sau sa Tmbinati copii ale intregului Software si ale
Informatiilor sau ale oricarei parti a acestora;

(b) sa efectuati inginerie inversa, dezasamblare, traducere inversa, decriptare sau decodare in orice
mod a oricarei parti a Software-ului si a Informatiilor;

(c) sa distribuiti, sa vindeti, sa licentiati, sa cedati, sa inchiriati, sa sublicentiati, sa dati in leasing sau
sa transferati In orice alt mod intregul Software si Informatiile sau orice parte a acestora; sau

(d) sa eliminati orice mentiuni de proprietate, etichete sau alte marcaje de pe, din sau din cadrul
Software-ului si Informatiilor.

Durata. Aceasta licenta si dreptul dumneavoastra de a utiliza Software-ul si Informatiile inceteaza automat daca
nu respectati oricare dintre prevederile prezentului EULA. Parker poate, in orice moment, fara motiv prealabil
sau notificare, la discretia sa exclusiva: (a) sa modifice, sa actualizeze, sa declare invechit, sa revizuiasca, sa
altereze, sa schimbe, sa retraga sau sa anuleze Software-ul si Informatiile ori orice modul sau alta functionalitate
a acestora; (b) sa Inceteze licenta acordata prin prezenta si/sau utilizarea sau accesul dumneavoastra la
Software si Informatii ori la orice modul sau functionalitate a acestora; si/sau (c) sa modifice prezentul EULA si/
sau termenii si conditiile de utilizare sau de acces la Software si Informatii ori la orice modul sau functionalitate a
acestora. Software-ul si Informatiile vor fi eliminate din sistemele si dispozitivele dumneavoastra, iar orice acces
la acestea va fi incetat imediat la Tncetarea prezentului Acord, indiferent care parte reziliaza.

EXONERARE DE GARANTIE. PROGRAMUL $I INFORMATIILE, PRECUM SI ORICE REZULTATE SAU
IESIRI ALE ACESTORA, VA SUNT FURNIZATE ,CA ATARE” S| FARA GARANTIE DE NICIUN FEL. PARKER
SE EXONEREAZA DE TOATE GARANTIILE, EXPRESE SAU IMPLICITE, INCLUSIV, DAR FARA A SE
LIMITA LA GARANTIILE IMPLICITE DE VANDABILITATE SI DE ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP.

LIMITAREA RASPUNDERIL. IN NICIUN CAZ PARKER NU VA FI RASPUNZATOARE FATA DE
DUMNEAVOASTRA SAU FATA DE ORICE TERT PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE, INCLUSIV ORICE
PROFIT PIERDUT, ECONOMII PIERDUTE SAU ORICE DAUNE SPECIALE, ACCESORII, INDIRECTE SAU
CONSECVENTE, DECURGAND FIE DIN UTILIZAREA, FIE DIN IMPOSIBILITATEA DE A UTILIZA
SOFTWARE-UL SAU INFORMATIILE, SAU ORICE REZULTATE SAU IESIRI ALE ACESTORA, CHIAR
DACA PARKER A FOST INFORMATA DESPRE POSIBILITATEA UNOR ASTFEL DE DAUNE. MAI
DEGRABA, DUMNEAVOASTRA, UTILIZATORUL, ESTE DE ACORD SA APARATI, SA DESPAGUBITI SI
SA EXONERATI DE RASPUNDERE PARKER, SOCIETATILE SALE MAMA, AFILIATII, LICENTIATII,
FURNIZORII SI DISTRIBUITORII, PRECUM SI DIRECTORII, FUNCTIONARII, ANGAJATII SI AGENTII
ACESTORA, FATA DE SI IMPOTRIVA TUTUROR RASPUNDERILOR, PRETENTIILOR, INCLUSIV
PENTRU INCALCAREA ORICARUI BREVET, MARCI COMERCIALE, SECRET COMERCIAL, DREPT DE
AUTOR SAU ALT DREPT DE PROPRIETATE INTELECTUALA SAU INDUSTRIALA, DAUNE, HOTARARI
JUDECATORESTI, PIERDERI, DESPAGUBIRI SI CHELTUIELI, INCLUSIV ONORARIILE AVOCATILOR,
DECURGAND DIN UTILIZAREA SAU IMPOSIBILITATEA DUMNEAVOASTRA DE A UTILIZA SOFTWARE-
UL SAU INFORMATIILE, S| ORICE REZULTATE SAU IESIRI ALE ACESTORA, SAU DIN INCALCAREA
SAU PRESUPUSA INCALCARE DE CATRE DUMNEAVOASTRA A ACESTOR TERMENI SI CONDITII.

Cesiune. Nu aveti dreptul sa sublicentiati, sa cedati sau sa transferati licenta acordata prin prezenta sau
Software-ul ori Informatiile. Orice Incercare contrara de a sublicentia, cesiona sau transfera oricare
dintre acestea sau drepturile decurgand din prezentul acord este nula si neavenita.

Legea aplicabilda. Prezentul EULA este guvernat de legile Statului Ohio, fara a tine seama de normele
sau principiile sale privind conflictul de legi.

Acceptare. Utilizarea de catre dumneavoastra a Software-ului si a Informatiilor este conditionata de
acceptarea prezentului EULA. Daca nu doriti sa acceptati acesti Termeni si Conditii, nu aveti dreptul sa
utilizati Software-ul sau Informatiile.
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8. Licentierea fonturilor

Copyright 2014-2024 Adobe (http://www.adobe.com/ ), cu Numele de font rezervat ,Source”. Source este o marca
comerciala a Adobe n Statele Unite si/sau Tn alte tari. Acest software de font este licentiat in baza SIL Open Font
License, versiunea 1.1. Aceasta licenta este disponibila impreuna cu un FAQ la http://scripts.sil.ora/OFL

9. Garantie

CERTIFICAT DE GARANTIE

ACEASTA GARANTIE ESTE ACORDATA IN LOCUL TUTUROR CELORLALTE GARANTII, EXPRESE SAU
IMPLICITE, DE VANDABILITATE, ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP SAU DE ALTA NATURA.

Tn niciun caz Parker Hannifin Corporation nu va fi rispunzatoare pentru daune accidentale sau consecvente,
astfel cum acesti termeni sunt definiti in Codul Comercial Uniform.

Parker Hannifin Corporation, Porter Instrument garanteaza ca fiecare produs sau piesa este lipsit de defecte
de executie si de materiale, in conditii normale de utilizare si cu Intretinere adecvata, pentru o perioada de doi
(2) ani pentru debitmetrul Midas si un (1) an pentru eAVS, de la data livrarii catre client, cu exceptia cazului in
care se specifica altfel Tn scris. Acumularea de reziduuri Tn eAVS nu face obiectul garantiei. Toate piesele si
accesoriile din cauciuc si plastic sunt garantate in aceleasi conditii pentru o perioada de nouazeci (90) de zile
de la data achizitiei.

Nicio declaratie sau afirmatie privind produsul facuta de vreun angajat, agent, reprezentant sau dealer al
Parker Hannifin Corporation nu constituie o garantie din partea Parker Hannifin Corporation si nu da nastere
vreunei raspunderi sau obligatii a Parker Hannifin Corporation.

Parker Hannifin Corporation nu va fi raspunzatoare pentru nicio dauna, vatamare sau pierdere decurgand din
utilizarea produsului, indiferent daca este rezultatul unui defect al produsului sau de alta natura, daca, inainte
de producerea acestei daune, vatamari sau pierderi, produsul a fost (1) deteriorat sau utilizat necorespunzator;
(2) reparat, alterat sau modificat de alte persoane decét Parker Hannifin Corporation; (3) neinstalat in stricta
conformitate cu codurile si ordonantele aplicabile; sau (4) neinstalat de un dealer autorizat Parker Hannifin
Corporation. Obligatia Parker Hannifin Corporation pentru incalcarea acestei garantii, pentru neglijenta sau de
alta natura, este limitata strict si exclusiv la repararea sau inlocuirea produsului sau a piesei. Aceasta garantie
este nula pentru orice produs al carui numar de serie a fost alterat, desfigurat sau indepartat.

COMENZI Toate comenzile se efectueaza prin distribuitorii autorizati Parker Hannifin Corporation. Toata
facturarea se va face prin acesti distribuitori. Comenzile directe vor fi gestionate prin dealerul local autorizat,
stabilit de Parker Hannifin Corporation.

RETURURI Toate marfurile returnate vor fi gestionate prin distribuitorul local Parker Hannifin Corporation. Nu
se vor accepta retururi decéat daca sunt autorizate in scris de Parker Hannifin Corporation si insotite de factura
originala de expediere. Toate returnarile fac obiectul unei taxe de reaprovizionare.

Politicile pot fi modificate fara notificare. Pentru a va inregistra produsul: accesati https://
"I'fl":""'{‘tw‘ strument.com/dental-support si faceti clic pe butonul Warranty Registration Form.
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