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Protokol o provedeni preventivni prohlidky dle zdkona 123/2000 Sb., v platném znéni
Ref. ¢. objednavky: DIS0701446

Byla provedena preventivni prohlidka dle zdkona 123/2000 Sb. na pracovisti odbératele na tomto
zatizeni:

Inv. Cislo Popis Typ — P/N S/N
1019111-000 |Systém katetrizaéni — zesilovac Clab II CA1269 Yr: 99
[019111-001 | Pocitac Computer CD0081 Yr: 00
1019111-002 [ Monitor — ViewSonic P810 QUO0162891
1019111-003 | Tiskarna HP LJ 4050 C4251A NL7W172989
1019111-004 |Monitor HP P1110 D2847 F195127575
1019111-005 |UPS Back-UPS 500 BK500MI | PB9919320558
1019111-006 |Monitor — ViewSonic P810 QU0162892

Video/Mux Amplifier Unit 210-00080-00 | 0009 Yr: 00
Medical Grade Isolation Transformer W1376
Klavesnice, trackball, kabely

Provedené testy jsou rozepsany v piiloze tohoto dokumentu.

Jako zéstupce distributora vyrobce prohlasuji, Ze je zdravotnicky prostfedek schopen bezpecného
a spolehlivého provozu dle §28 a §52 zdkona &. 123/2000 Sb. v platném znéni, spliiuje poZadavky
smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich a odpovida technickym normam, podle nichZ
byl vyroben. Piistroj je zptsobily pro elektrofyziologicka vySetieni na katetrizanim séle,

/ / -

P
7 Na Pofigi 30, 110 00 Praha 1
e AN NC 27128814 DIC: CZ27128814

V Olomouci dne 27. ¢ervence 2007 Ing. Vit Svachoudek
(za spole¢nost SUBITO CZ spol. sr. 0.)
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Protokol o provedeni preventivni prohlidky dle zdkona 123/2000 Sb., v platném znéni

Preventivni prohlidka byla provedena s témito kroky:

Polozka Ukon Nevyhovuje| Lehké |Vyhovuje
zavady
1 Inventarizace hardwarovych soucésti X
2 Kontrola provoznich podminek X
3 Kontrola vnéj§ich zavad nebo poskozeni X
4 Bezpecénostni prohlidka X
5 Vy¢isténi od prachu a necistot X
6 Kontrola pfivodnich kabell — simulace vypadku X
7 Kontrola funkce pocitacovych periférii X
a komunikace
8 Kontrola software, zalohovani, Uprava nastaveni X
a upgrade
9 Kontrola méficich funkei X
10 Technicka dokumentace X
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1. Inventarizace hardwarovych soucasti

Byla provedena inventarizace hardwarovych sou¢asti. Ovladaci poéita¢ obsahoval také druhy

pevny disk a sitovou kartu.

Zavér: Systém se sklada ze vSech periférii pottebnych k provadéni elektrofyziologickych
vySetieni. Roz§ifujici periférie neovlivituji pribéh elektrofyziologickych vySetfeni.

2. Kontrola provoznich podminek

Ukon Namérena Vysledek
hodnota
Elektrické napéti v rozvodné siti 235V OK
Teplota v mistnosti 24 °C OK
Relativni vlhkost 68% OK

Zavér: Podminky k provozovani systému jsou vyhovujici.

3. Kontrola vnéjSich zadvad nebo poSkozeni

V propojovacich krabitkach jsou vytlateny otvory do kryciho panelu, které vSak nenarusuji
méfici funkce. Do soucasnych krabicek nelze pouzit pfivody s chranénymi piny. V

krabi¢ce B je ucpana zdiika 18.

Zavér: Kromé vyse uvedenych otvorli a ucpané zditky nebyly nalezeny zadné vnéjsi znamky

poskozeni.

Doporuéeni: Doporucujeme vyménu poskozenych soucasti za nové (obj. €. 301-00203-08),
do nichz uz bude mozné pfipojovat v§echny dostupné 2mm privody.

Fax: +420 224 811 762 GSM: +420 724 848 531 E-mail: vitek@subito.cz
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4. Bezpecnostni prohlidka

Na neZivych vodivych ¢astech nebylo zjisténo napéti vi¢i spoleénému uzemnéni. Zesilova¢
je tadné pripojen ke spole¢nému uzemngni. Viechny piistroje jsou napajeny z jednoho
okruhu.

Zavér: Piistroje nevykazovaly zddné znamky poruchy a jsou faddné zabezpeceny.

5. Vytisténi od prachu a necistot
Snimaci zesilova¢ a ovladaci po&itag byly zbaveny prachu a nefistot.
Zavér: V piistrojich byl pouze prach zplisobeny b&Znym provozem. Pfistroje nebyly

poskozeny kapalinami a nejevily zndmky neodborného zasahu.

6. Kontrola privodnich kabelii — simulace vypadku

Systém byl vystaven simulovanému vypadku napajeni. Béhem néhoz by mél jeho funkei
zajistit zalozni zdroj.

Z4vér: Zalozni zdroj nezajistil ndhradni napéjeni po dobu alespoii 30 sekund.

Doporuéeni: Do zalozniho zdroje je vhodné zajistit novy akumulator.

7. Kontrola funkce poéita¢ovych periférii a komunikace
7.1 Pevné disky

Na viech logickych jednotkéch byla provedena kontrola konzistence dat a povrchu disku.
Vysledky shrnuje nasledujici tabulka:

Fax: +420 224 811 762 GSM: +420 724 848 531 E-mail: vitek@subito.cz
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Logicka Velikost [B] Volné misto [B] Vadné bloky [B] Kvalita
jednotka

C: 2,146,467,840 242,384,896 294,912 99,99%
D: 731,807,744 2,424,832 0 100%
E; 731,807,744 87,719,936 0 100%
F: 731,807,744 134,201,344 0 100%
G: 731,807,744 17,203,200 0 100%
H: 731,807,744 19,922,944 0 100%
Ik 731,807,744 55,705,600 0 100%
5 731,807,744 637,599,744 196,608 99,97%
K: 731,807,744 90,013,696 49,152 99,99%
L: 731,807,744 2,473,984 262,144 99,96%
M: 731,807,744 119,373,824 16,384 99,99%
N: 731,807,744 393,216 0 100%
O: 361,684,992 143,081,472 0 100%

ZAvér: Na jednotce C: je dostatek prostoru pro b&h aplikaci. MnoZstvi vadnych sektori je
ustalené, proto po jejich oznaceni neovlivni spravnou funkei systému.

Doporuéeni: Pokud dojde k zv&tSeni velikosti vadnych blokd, je tieba vyménit pevny disk.

7.2 Vyménna média

Byla provedena kontrola konzistence dat na disketové i magnetooptické mechanice.
Na disketové jednotce byla navic provedena kontrola povrchu.

Zavér: Disketové jednotka funguje spolehlivé. Na ndhodné zvoleném magnetooptickém
disku nebyly zjistény zZadné chybné bloky.

Fax: +420 224 811 762
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7.3 Monitory

Z4avér: Monitory nemaji poruchy v obraze, zobrazuji viechny barvy. Spravné pracuje také
pfepinani vystupd na multiplexeru.

7.4 Tiskarna

Vedle tisku z aplikace Prucka CardioLab byla vyti§téna zkuSebni strdnka a stranka
s konfiguraci:

Parametr Namérena Vysledek
hodnota
Pocet vytisténych stranek 18312 OK
Mnozstvi ndplné€ v toneru 80% OK

Zavér: Tisk probihé bez zévad. Neni tfeba servisni prohlidka ani vyména naplné.

7.5 Klavesnice a trackball

Zavér: Klavesnice nema nefunkéni klavesy. Pohyb trackballu je plynuly a také na ném
funguji vSechna tlacitka.

7.6 Komunikace se zesilovac¢em Clab II

Byly zaznamenany udaje o vnitini konfiguraci zesilovace a provedeny nasledujici testy:
Walking 1 and 0 Amp Test

Continuous Walking 1 and 0 Amp Test

100 Read Request

Walking 1 and 0 Stim Test

Continuous Walking 1 and 0 Stim Test
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ZAvér: Viechny probéhly zcela bez chyb a zpozdéni.

7.7 Komunikace s RF generatorem

Netestovano.

Zavér: Podle ujisténi technikil probiha komunikace s RF generatorem Stockert
odpovidajicim zpisobem, neni tieba provadét upgrade software.

8. Kontrola software, zdlohovani, iprava nastaveni a upgrade

Systém je nastaven korektné, nejsou zavadény nepotfebné ovladade a nastaveny odpovidajici
cesty.

Konfigurace CardioLabu ve verzi 4.11.1 je nastavena detailn& a operdtofi vyuZivaji vSechny
moznosti, které sytém nabizi. Bylo provedeno pouze vymazani nepouzivanych studii

a konfiguraci, aby se systém zrychlil.

ZAvér: Nebylo tieba systém vyrazn&ji softwarové upravovat, provadét zalohu dat ani
upgrade. Katalog pacientl ma rozumnou velikost (cca 500 kB).

9. Kontrola méricich funkci

9.1 EKG
K systému byl ptipojen simulétor EKG a vyzkougeny viechny svody 12-svodového EKG.

ZAavér: Viechny svody se zobrazuji spravné
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9.2 IEKG

Na vstupy propojovacich krabicek byl pfipojen simulaéni signal. Pokud se signél nezobrazil,
provedla se zkouska vyménou propojovacich krabicek.

Zavér: Na v zesilovaci se neregistruji vstupy A-11 a B-7. Vzhledem ke korektni komunikaci
a chyb¢ pouze na téchto unipolarnich vstupech, 1ze systém pfi jejich vynechani bez potizi
pouzivat. Systém lze nakonfigurovat jinak.

Doporuceni: Nepouzivejte nepiSici vstupy!

9.3 IEKG

Na jednotlivé stimulaéni kanaly byl ptipojen zdroj impulzii a byla ovéfena jejich funk&nost.

Zavér: Stimulaci Ize pouZivat na vSech Ctyfech stimula¢nich kanalech.

10.Technicka dokumentace

Zavér: K systému je k dispozici kopie prohlaseni o shodé a struény navod k pouZiti
v ¢eském jazyce.
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