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Instructiuni pentru utilizator 

Cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de a utiliza acest echipament. Aceste instructiuni descriu 

procedurile de operare care trebuie urmate cu strictete. Nerespectarea acestor instructiuni poate 

cauza anomalii de masurare, deteriorarea echipamentului si vatamarea corporala. Producatorul NU 

este responsabil pentru problemele de siguranta, fiabilitate si performanta si pentru orice anomalie 

de monitorizare, vatamare corporala si deteriorare a echipamentului din cauza neglijentei 

utilizatorului a instructiunilor de utilizare. Serviciul de garantie al producatorului nu acopera astfel de 

defecte. 

Va rugam sa cititi continutul relativ despre restrictiile clinice si 

prudenta. 

1. SIGURANTA 

1.1 Instructiuni pentru o operare sigura 

-  Verificati periodic unitatea principala si toate accesoriile pentru a va asigura ca nu exista 

daune vizibile care ar putea afecta siguranta pacientului si performanta de monitorizare. Se 

recomanda ca dispozitivul sa fie inspectat cel putin o data pe saptamana. Cand exista o 

deteriorare evidenta, nu mai utilizati oximetrul. 

-  Intretinerea necesara trebuie efectuata NUMAI de catre ingineri de service calificati. 

Utilizatorilor nu le este permis sa-l intretina singuri. 

- Pulsoximetrul nu poate fi utilizat impreuna cu dispozitivele nespecificate in Manualul 

utilizatorului. 

1.2 Avertismente 

- Pericol de explozie - NU utilizati oximetrul in medii cu gaz inflamabil, cum ar fi unii agenti anestezici 

inflamabili. 

- NU utilizati pulsoximetrul in timp ce persoana testata este masurata prin RMN si CT. 

- Pentru a arunca dispozitivul, trebuie respectata legislatia locala. 

1.3 Atentie 

- Pastrati pulsoximetrul departe de praf, vibratii, substante corozive, materiale explozive, 

temperatura ridicata si umiditate. 

- Daca oximetrul se uda, va rugam sa incetati sa-| mai utilizati. Cand este transportat dintr-un mediu 

rece in mediu cald si umed, va rugam sa nu il utilizati imediat. 

- NU apasati tastele de pe panoul frontal cu materiale ascutite. 

- Dezinfectia cu abur la temperatura ridicata sau la presiune inalta a pulsoximetrului nu este permiss. 

Consultati Manualul utilizatorului pentru instructiuni de curatare si dezinfectie.
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- NU puneti pulsoximetrul scufundat in lichid. Cand are nevoie de curatare, va rugam sa stergeti 

suprafata acestuia cu solutie dezinfectata cu material moale. Nu pulverizati lichid direct pe dispozitiv. 

- Aparatul nu trebuie tinut la indemana copiilor 

2. PREZENTARE GENERALA 

Saturatia de oxigen din puls este procentul de HbO2 din Hb total din sange, asa-numita concentratie 

de O2 din sange. Este un bio-parametru important pentru respiratie. Multe dintre bolile respiratorii 

vor provoca hipoxemie, chiar vor pune in pericol sanatatea pacientului. Ca urmare, monitorizarea 

SpO2 este indispensabila in salvarea clinica. Metoda traditionala de masurare a SpO2 este analizarea 

probei de sange a pacientului, astfel incat sa puteti obtine presiunea partiala a oxigenului si sa 

calculati SpO2 utilizand analizorul de gaze din sange. Aceasta metoda nu poate fi utilizata pentru a 

monitoriza continuu. In scopul de a masura SpO2 mai usor si mai precis, GIMA a dezvoltat oximetrul 

cu varful degetelor. Aparatul poate masura frecventa pulsului si indicele de perfuzie sanguina 

simultan. 

Pulsoximetrul de deget este compact, convenabil de utilizat si de transportat si cu un consum redus 

de energie. Trebuie doar sa puneti varful degetului in senzorul dispozitivului, valoarea SpO2 va 

aparea imediat pe ecran. 

2.1 Caracteristici 

- Mic ca dimensiune si usor; 

- OLED color, diverse moduri de afisare, directii de afisare reglabile; 

- Dispozitivul poate masura cu precizie valoarea SpO2, valoarea pulsului si indicele de perfuzie; 

- Dispozitivul va incepe automat masurarea dupa ce este pus degetul intre pernele de cauciuc; 

- Dispozitivul se va opri automat, fara semnal, timp de aproximativ 8 secunde; 

- Functie de alarma sonora si vizuala; 

- Indicatie de joasa tensiune; 

2.2 Aplicatii importantte si domeniul de aplicare 

Acest dispozitiv se poate utiliza atat acasa, cat si in spital (inclusiv medicina interna, chirurgie, 

anestezie, pediatrie, camera de urgenta etc.), bar de oxigen, centrul medical comunitar, zona alpina si 

poate fi folosit si inainte sau dupa activitati sportive, etc. Pulsoximetrul de deget poate detecta SpO2, 

pulsul si indicele de perfuzie a sangelui. 

Acest dispozitiv nu este adecvat pentru a fi utilizat pentru monitorizare continua. 

2.3 Cerinte de mediu 

Temperatura de functionare: 5°C~40°C 

Umiditate de functionare: 30% ~ 80% 

Presiune atmosferica: 7OkPa~106kPa 

2.4 SpO2 Informatii de baza 

1. Ce reprezinta SpO2
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SpO2 este procentul de saturatie al oxigenului din sange, asa-numita concentratie de O2 in sange; 

este definita de procentul de oxihemoglobina (HbO2) din hemoglobina totala a sangelui arterial. 

SpO2 este un parametru fiziologic important pentru a reflecta functia de respiratie; se calculeaza prin 

urmatoarea metoda: 

SpO2 = HbO2/ (HbO2 +Hb)x100% 

HbO2 sunt oxihemoglobinele (hemoglobina oxigenata), Hb sunt acele hemoglobinele care elibereaza 

oxigen 

2. Principiul de masurare 

Pe baza legii Lamber-Beer, absorbanta luminii unei substante date este direct proportionala cu 

densitatea sau concentratia sa. Cand lumina cu 0 anumita lungime de unda emite pe tesutul uman, 

intensitatea masurata a luminii dupa absorbtie, reflectare si atenuare in tesut poate reflecta 

caracterul structurii tesutului prin care trece lumina. Datorita faptului ca hemoglobina oxigenata 

(HbO2) si hemoglobina deoxigenata (Hb) au un caracter de absorbtie diferit in intervalul de spectru 

de la lumina rosie la lumina infrarosie (lungime de unda 600nm~1000nm), folosind aceste 

caracteristici, SpO2 poate fi determinata. SpO2 masurata de acest pulsoximetru este saturatia 

functionala de oxigen - un procent din hemoglobina care poate transporta oxigen. 

In schimb, hemoximetrele raporteaza saturatia fractionala de oxigen - un procent din toata 

hemoglobina masurata, inclusiv hemoglobina disfunctionala, cum ar fi carboxihemoglobina sau 

metahemoglobina. 

Aplicarea clinica a pulsioximetrelor: SpO2 este un parametru fiziologic important pentru a reflecta 

functia de respiratie si ventilatie, astfel incat monitorizarea SpO2 utilizata in tratament a devenit mai 

populara. (De exemplu, cum ar fi monitorizarea pacientilor cu boli respiratorii grave, a pacientilor sub 

anestezie in timpul operatiei si a sugarilor prematuri si nou-nascuti). 

Starea SpO2 poate fi determinata in timp util prin masurare si va permite gasirea mai devreme a 

pacientului cu hipoxemie, prevenind sau reducand astfel in mod eficient decesul accidental cauzat de 

hipoxie. 

3. Factori care afecteaza precizia masurarii SpO2 (motivul interferentei) 

¢ Coloranti intravasculari precum verdele de indocianina sau albastrul de metilen. 

¢ Expunerea la iluminare excesiva, cum ar fi lampi chirurgicale, lampi cu bilirubina, lampi 

fluorescente, lampi de incalzire cu infrarosu sau lumina directa a soarelui. 

¢ Coloranti vasculari sau produse de colorare externe utilizate, cum ar fi smaltul unghiilor sau 

colorarea pielii. 

¢ Miscarea excesiva a pacientului. 

¢ Plasarea unui senzor pe o extremitate cu manseta de tensiune arteriala, 

cateter arterial sau linie intravasculara. 

¢ Expunerea la camera cu oxigen de inalta presiune. 

¢ Exista o ocluzie arteriala proximala de senzor. 

¢ Contractia vaselor de sange cauzata de hiperkineziile vaselor periferice
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sau scaderea temperaturii corpului. 

4. Factori care determina valoarea de masurare a SpO2 scazuta (motivul patologiei) 

¢ Boala hipoxemie, lipsa functionala a HbO2. 

¢ Pigmentare sau nivel anormal de oxihemoglobina. 

¢ Variatie anormala a oxihemoglobinei. 

¢ Boala methemoglobina. 

¢ Sulfhemoglobinemia sau ocluzia arteriala exista langa senzor. 

¢ Pulsatii venoase evidente. 

¢ Pulsatia arteriala periferica devine slaba. 

¢ Aportul de sange periferic nu este suficient. 

2.5 Atentie 

A. Sentimentul inconfortabil sau dureros poate aparea daca utilizati dispozitivul neincetat, in special 

pentru pacientii cu bariera de microcirculatie. Este recomandat ca senzorul sa nu fie aplicat pe acelasi 

deget mai mult de 2 ore. 

B. Pentru fiecare pacient, ar trebui sa existe o inspectie mai prudenta in procesul de plasare. 

Dispozitivul nu poate fi prins pe edem si pe tesutul sensibil. 

C. Lumina (infrarosul este invizibil) emisa de dispozitiv este daunatoare pentru ochi, astfel incat 

utilizatorul si omul de intretinere nu se pot uita la lumina. 

D. Persoana care va fi testata nu poate folosi email sau alt machiaj pe deget. 

E. Unghia persoanei de testare nu poate fi prea lunga. 

F. Degetul trebuie plasat corect, altfel poate cauza masuratori inexacte. 

G. Nu scuturati degetul si pastrati-va in largul dumneavoastra in timpul utilizarii. 

H. Nu introduceti degetul umed direct in oximetru. 

|. Senzorul SpO2 nu trebuie utilizat intr-o locatie sau un membru legat cu un canal arterial sau 

manseta de tensiune arteriala sau care primeste injectie intravenoasa. 

L. Nu fixati senzorul SpO2 cu adeziv, altfel ar putea duce la pulsatii venoase si la masurarea inexacta a 

SpO2. 

M. Asigurati-va ca calea optica este libera de orice obstacole optice, cum ar fi material cauciucat. 

N. Lumina ambientala excesiva poate afecta rezultatul masurarii. Include lampa fluorescenta, lumina 

rubin dubla, incalzitor cu infrarosu, lumina directa a soarelui si etc. 

O. Actiunea intensa a subiectului sau interferenta electrochirurgicala extrema pot afecta, de 

asemenea, precizia.
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3. SPECIFICATH TEHNICE 

A. Mod de afisare: 

Ecran OLED 

B. Cerinte de alimentare: 

Celula reincarcabila LiR2450 de 3,6Vx1 Tensiune de alimentare: 3,3V~4,2V 

Continua timpul de lucru: 4 ore 

C. Curent de functionare: <=40mA 

D. Specificatii parametrilor SpO2: 

Domeniu de masurare: 35% - 100% 

Precizie: <3% {in perioada 70% - 100%) 

E. Specificatii parametru puls: 

Domeniu de masurare: 30bpm-240bpm 

Precizie: +2 bpm sau +2% (oricare este mai mare) 

F. Specificatii parametrilor de perfuzie sanguina: 

Domeniu de masurare: 0%~20% 

G. Performanta in conditii de perfuzie scazuta 

Precizia masurarii SpO2 si PR respecta inca specificatiile descrise mai sus atunci cand amplitudinea 

modulatiei este de pana la 0,6%. 

H. Rezistenta la interferenta luminii ambientale: 

Precizia masurarii SpO2 si PR indeplineste in continuare specificatiile descrise mai sus atunci cand 

dispozitivul este testat de simulatorul SpO2 (serie Fluke Biomedical Index 2) in timp ce se seteaza 

interferenta de emulare a luminii solare si a luminii fluorescente de 50Hz/60Hz. 

|. Dimensiuni: 56 mm (L) x 47 mm (L) x 32 mm (1) 

Greutate neta: 45 g (inclusiv bateriile) 

4. ACCESORII 

A. Cordon de agatat B. Doua baterii 

C. Incarcator D. Adaptor current 

E. Cablu de incarcare F. Saculet 

G. Manualul de utilizare H. Certificat de calitate
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5. INSTALAREA 

5.1 Imaginea frontala 

Afisaj 

Buton pentru afisaj 

Pernuta de cauciuc 

Figura 1 

5.2 Bateriile 

1. Introduceti bateria rotunda in compartimentul bateriei in pozitia corecta (asa cum se arata in 

Figura 2). 

Figura 2 

2. Inlocuiti capacul 

- Va rugam sa aveti grija cand introduceti bateria rotunda, inserarea necorespunzatoare poate face ca 

oximetrul sa nu functioneze
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6. OPERAREA 

1. Deschideti clema asa cum se arata in Figura 3. 

Figura 3 Puneti degetul in pulsoximetru 

2. Puneti degetul in pernele de cauciuc ale clemei (asigurati-va ca degetul este in pozitia corecta) si 

apoi prindeti degetul. 

3. Dispozitivul se va porni automat in 2 secunde si va incepe sa afiseze numarul versiunii software. 

4. Apoi intrati in ecranul de afisare a datelor (asa cum se arata in Figura 4). Utilizatorul poate citi 

valorile si vizualiza forma de unda de pe ecranul de afisare. 

»%SpO02”: simbol SpO2; ,,99”: valoarea SpO2; 

,PR”: pictograma pulsului; ,,65”: valoarea pulsului; 

ti y n 

simbolul pulsului; 

it I a, 
* Histograma intensitatii pulsului. 

%SpO. PR -» 

99 e651 
Figura 4 

5. Cand afisajul apare ca in Figura 4, apasati tasta Display pentru a comuta intre moduri. 

Apasati tasta Display o data, afisajul (asa cum se arata in Figura 4) va fi rasturnat cu 180°. 

¢ Apasati tasta Display de doua ori, afisajul va fi schimbat ca in Figura 5. 

¢ Apasati tasta Display de trei ori, afisajul (asa cum se arata in Figura 5) va fi rasturnat cu 180°.
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¢ Apasati tasta Afisare circular, afisajul va comuta intre cele doua ecrane (dupa cum se arata in Figura 

4 si Figura 5) si patru directii se afiseaza alternativ. 

%SpO. 

(99 
65 I 

* Figura 5 

6. Apasati lung tasta Display (aproximativ 2 secunde), afisajul va arata ca in Figura 6. Diferentele 

dintre Figura 6 si Figura 4 sunt dupa cum urmeaza 

¢ In Figura 4, SpO2 si frecventa pulsului sunt monitorizate si afisate pe ecran. 

¢ In Figura 6, SpO2 si indicele de perfuzie sunt monitorizate si afisate pe ecran. 

SSpo PIS s 

my AM 
* Figura 6 

7. Cand ecranul se afiseaza asa cum se arata in Figura 6, apasati tasta Display circular, ecranul de 

afisare va fi comutat intre cele doua ecrane (asa cum se arata in Figura 6 si Figura 7) si se va afisa 

alternativ patru directii. 

8. Ecranul de afisare (asa cum se arata in Figura 6 sau Figura 7) va reveni la ecranul asa cum se arata 

in Figura 4 sau Figura 5 daca nu functioneaza in 10 secunde. 

%SpO. 

99 
P1% ~y] 

14 
Figura 7 
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9. Alarma 

La masurare, daca valoarea SpO2 si valoarea pulsului depasesc limitele de alarma prestabilite, 

dispozitivul va alarma automat si valoarea de pe ecran care depaseste limita va clipi; in acest 

moment apasati tasta Display pentru a opri alarma. Depasirea limitei de alarma pentru frecventa 

pulsului: sunet de doua ori la interval. 

Interval de alarma prestabilit: 

Alarma SpO2: limita inferioara: 90% 

Alarma frecventa puls: limita superioara 120 bpm - limita inferioara: 50 bpm 

7. INSTRUCTIUNI PENTRU INCARCAREA CELULEI 

Bateria rotunda reincarcabila este utilizata pentru a furniza energie pentru pulsoximetru. Cand se 

goleste, trebuie sa utilizati incarcatorul furnizat pentru a-o incarca, detaliile sunt dupa cum urmeaza: 

1. Introduceti celula in incarcator; acordati atentie polaritatii sale (asa cum se arata in figura 

urmatoare). 

Indicator incarcare 

Incarcator 

«4 Polarity 

e Polaritate 

2. Conectati incarcatorul si adaptorul de alimentare prin cablul de incarcare in felul urmator.
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Adaptor curent Hind — 

Cablul de incarcare 

' Indicator incarcare 

Incarcator 

3. Adaptorul de alimentare trebuie conectat la reteaua de curent cu 100~250VAC, 50/60Hz. 

4. Indicator de stare de incarcare 

Verde: plin 

Portocaliu: fara celula 

Rosu: se incarca 

Nota: 

- Incarcatorul se va opri automat din incarcare cand bateria rotunda este incarcata complet 

{indicatorul devine verde). In plus, are functie de protectie impotriva supraincalzirii, atunci cand 

temperatura celulei monedere este mai mare de 45 ° C, se va opri si incarcarea automat. 

- Incarcatorul poate fi conectat la portul USB al unui computer prin cablul de incarcare pentru 

incarcare. 

8. REPARATII SI INTRETINERE 

A. Va rugam sa incarcati bateria cand indicatorul de joasa tensiune se aprinde. 

B. Va rugam sa curatati suprafata dispozitivului inainte de utilizare. Stergeti mai intai dispozitivul cu 

alcool, apoi lasati-l sa se usuce la aer sau stergeti-l. 

C. Va rugam Sa scoateti bateria daca oximetrul nu va fi folosit o perioada lunga de timp. 

D. Cel mai bun mediu de stocare al dispozitivului este temperatura ambianta intre -202C si 602C, 

umiditatea relativa intre 10% si 95% si presiunea atmosferica intre 50kPa si 107,4kPa. Intretinerea 

necesara trebuie efectuata NUMAI de catre ingineri de service calificati. Utilizatorilor nu le este 

permis sa-l intretina singuri.
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Durata de viata utila estimata (negarantata) a acestui dispozitiv este de 5 ani. 

Sterilizarea la presiune inalta nu poate fi utilizata pe dispozitiv. 

Nu scufundati dispozitivul in lichid. 

Se recomanda ca dispozitivul sa fie pastrat intr-un mediu uscat. Umiditatea poate reduce durata de 

viata utila a dispozitivului sau chiar poate deteriora. 

8.1 Intretinerea bateriei 

Pastrati ambele parti ale bateriei rotunde curate. 

- Temperatura scazuta poate scadea performanta bateriei si poate aparea indicatorul de nivel scazut 

al bateriei. In acest caz, va rugam sa puneti bateria rotunda in buzunar pentru a se incalzi inainte de 

utilizare, astfel incat sa o readuceti la starea normala. - Nu lasati niciun metal conductor (cum ar fi 

penseta) sa intre in contact cu ambele parti ale celulei moneda simultan pentru a evita scurtcircuitul. 

- Incarcati pila moneda timp de 8~10 ore de fiecare data; temperatura ambianta trebuie sa fie de 

5°C~40°C. 

- Daca bateria este plina dupa incarcare, dar performanta sa scade aparent, inseamna ca moneda 

este epuizata, va rugam sa schimbati una noua. 

9. DEPANARE 

Defectiune Posibila cauza Solutia 

Afisaj instabil pentru Puls si 

SpO2 
1. Degetul nu este plasat 

suficient in interior. 

2. Degetul tremura sau 

pacientul se misca. 

1. Asezati corect degetul si 

incercati din nou. 

2. Lasati pacientul sa se 

calmeze 

Nu poate porni aparatul 1. Bateria rotunda s-a golit sau 

urmeaza imediat sa se gate. 

2. Bateria rotunda nu este 

introdusa corect. 

3. Defectiune la dispozitiv. 

1. Incarcati bateria rotunda 

2. Reinstalati bateria rotunda. 

3. Va rugam sa contactati 

centrul de service local. 

Luminita indicatoare s-a oprit 

brusc. 

1. Dispozitivul se va opri 

automat cand nu primeste 

niciun semnal timp de 8 

secunde. 

2. Bateria rotunda este 

aproape golita. 

1. Normal 

2. Schimbati bateria rotunda. 

Declaratie de conformitate: 

Producatorul declara prin prezenta ca acest dispozitiv respecta urmatoarele standarde: 

- IEC 60601-1:2005+A1:2012, 

- IEC60601-1-2:2014, 

- IEC60601-1-11:2010, ISO 80601-2-61:2011 si respecta prevederile directivei consiliului 

MDD93/42/EEC. 
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10. SIMBOLURILE 

A se pastra intr-un loc uscat si 

racoros i
 

fn
 Dispozitivul medical este in 

conformitate cu Directiva 

93/42/CEE 

Urmariti instructiunile de 

utilizare 

Producator 

Numarul seriei Data productiei 

Codul produsului Piesa aplicata de tip BF 

LOT Numarul lotului We Ase feri de lumina solara 
— 

x IN 
| 

Eliminare conform WEEE Atentie: cititi cu atentie 

ps mAN instructiunile si avertismentele 

mz 

Saturatie puls cu oxygen Indexul de perfuzie 

Pulsul 

(batai pe minut) 

Indicator baterie descarcata 

Eliminare: Produsul nu trebuie aruncat impreuna cu alte deseuri 

pd menajere. Utilizatorii trebuie sa elimine acest echipament aducandu-! 

' la un punct de reciclare specific pentru echipamente electrice si 

electronice. Pentru mai multe informatii despre punctele de reciclare, 

contactati autoritatile locale, centrul local de reciclare sau magazinul 

de unde a fost achizitionat produsul. Daca echipamentul nu este 

aruncat corect, se pot aplica amenzi sau penalitati in conformitate cu 

legislatia si reglementarile nationale. 

CONDITII DE GARANTIE GIMA 

Felicitari pentru achizitionarea unui produs GIMA. Acest produs indeplineste standarde calitative 

inalte atat in ceea ce priveste materialul, cat si productia. 

Garantia este valabila 12 luni de la data furnizarii produsului GIMA. Pe perioada de valabilitate a 

garantiei, GIMA va repara si/sau inlocui gratuit toate piesele defecte din motive de productie. 

Costurile cu forta de munca si cheltuielile de deplasare cu personalul si ambalajul nu sunt incluse.
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Toate componentele supuse uzurii nu sunt incluse in garantie. Reparatia sau inlocuirea efectuata in 

perioada de garantie nu prelungeste garantia. Garantia este nula in urmatoarele cazuri: reparatii 

efectuate de personal neautorizat sau cu piese de schimb neoriginale, defecte cauzate de neglijenta 

sau utilizare incorecta. GIMA nu poate fi facuta responsabila pentru defectiunile dispozitivelor 

electronice sau software din cauza agentilor externi precum: modificari de tensiune, campuri 

electromagnetice, interferente radio, etc. Garantia este nula daca nu sunt respectate reglementarile 

de mai sus si daca codul de serie (daca disponibil) a fost eliminat, anulat sau modificat. 

Produsele defecte trebuie returnate numai distribuitorului de la care a fost achizitionat produsul. 

Produsele trimise catre GIMA vor fi respinse. 

Subsemnatul Oprea Lucian Gabriel traducator autorizat pentru limba Engleza in temeiul autorizatiei 

nr. 1804 din data de25.07.2018, certific exactitatea traducerii efectuata din limba Engleza in limba 

Romana, ca textul prezentat a fost tradus complet, fara omisiuni, si ca prin traducere, inscrisul nu i-a 

fost denaturat continutul si sensul. 


