
Fresenius Medical Care

Bezpečnostně technická kontrola dialyzačního- přístroje řady 4008
(pod|e zákona č,.123|2ooo Sb. ve znění pozdějších předpisů)

Tuto kontro|u jetřeba provést nejpozději po 12 měsících od pos|edníbezpečnostnětechnické kontroly

autorizovaným servisem.
Zde neuved.ená ěís|a kontrol nejsou součástí bezpečnostně technické kontroly.

Provedení a výsledek kontroly musí být vyznačeno v provozní knize přístroje.
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procedura

1 Vizuá|ní kontro|a

1.1 pojistky přístupné zvenčí odpovídají uvedeným hodnotám

1.2 štítky a symbo|y musí být upevněné na přístroji a musí bý čitelné

1.3 fyzický stav musí umoŽňovat bezpecný provoz

1.4 nejsou patrná Žádná poškození nebo zneóištění

1.5 síťová šňůra nenese stopy poškození

2 Všeobecné kontro|y

2.1 a|arm uýpadku síťového napětí - nepřerušovaný tÓn - h|áŠení: Provoz z akumu|átoru

2.2 aktivování odlučování vzduchu ASP; h|ášení v případě většího mnoŽství vzduchu a
zatemně|ého oD: Dia|yzát _ p|nicí program

2.3 kontro|a ventilů 91 ,99, 100 : funkční, žádný únik kapaIiny
(Iato kontrola se neprovádí' je-|i přístroj pňpojen na systém CDS nebo je aktivován
hydrau|ický test)

Ultrafi|trační systém a membránové pumpy

zdvihový objem UF pumpy, ,| zdvih = 1 m|, 60 zdvihů = 60 m|t0,5m|

ReŽim dia|ýza

kontroi a i ndi kace vodivosti reíeren cn ím přísti.ojem
(Pokud se pouŽívá BiBag tak s vakem BiBag)
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6 Mimotělní oběh

6.3 Krevní pumpy: kontro|a rychlosti (ka|. program: BP-Rate cHEcK)

6'4 Koniroia přepínacího t|aku SN pod|e tabulky vTM

6.5 Kontrola alarmu BP stop

6.6 Venózní k|apka zavírá po krevním a|armu

6.7 T|ak cca, 2 bar ve venózním váěku nesmí klesnout o více neŽ 0,1 bar/3 min
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přístroje: +oass Výrobní čís|o: /f VC71 11},^;1

Doplňkové modu|y: 
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procedura

7 Doplňkové mociuly
7.4 4008 HDF
7.4.1 kontrola objemu druhé UF pumpy: 60 zdvihů = 60 m|t0,5m|

8 Kontrola elektrické bezpečnosti

8.1 odpor ochranného vodiěe max 0,2 o

8-2 celkový unikající prouci (|+lrruv) Musívyhovovai následujícím

naměřeno oK

7.5 OnLine-HDF

7.5.6 Substitučnípumpa s DC motorem: konirola objemu teoretickýiskutecný .''i'......'...
Substituční pumpa s krokovým motorem:

konti'ola rychlosti (kal. program: BP-Rate CHEC$

7.5.7 Substituční pumpa stop:
. po krevním alarmu
- akÍivace bypass
- otevření dvířek krevní pumpy

7.5.8 Kontro|a správné funkce substituční pumpy
- proplach, indikace rychlosti: 400 ml/min
. horký prop|ach, indikace rych|osti: 150 m|/min
- dezinfekce: 400 ml/min

7.6 ONLINE plus

7 '6'4 Venti| ,|93 (oNL1).výměna hadičky

7.6.5 Koniroia ventiIu 39 (neprovádí se, je-|i Dip Switch č. 5, Array 2 na LP 632
v poloze vypnuto (OFF).
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dvěma podmínkám:
1. Nesmí překroóit 1'S-násobek

,,ce|kové poprvé změřené hodnoty''.
(,,CeI kovou poprvé změřenou hodnotu..

" 'ÍJ:,l?:= 
na]<artě přístroje). Qo6 ,,Qo)

1. aTvJYJOV r rrrn.

použitý přístroj: Revex v.č. 40,t ,t80

9 Funkčni test

9.1 Provedení testu T1 se všemi dop|ňkouými moduly

Zdravotnický prostředek i" K '"*E-funkční a bezpečný pro pouŽití k výrobcem určenému účelu při poskytování zdravotní péče.

Doporučené datum příští bezpečnostně techpické kontroly: )-G. Lpt, >

Zhotovite| proh|ašuje, že sp|ňuje požaciavky národní |egis|ativy potřebné k uvedeným činnostem'
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ciaium: 1.t;. Lrn6

kontroiii provedi: lng. Pave| túikšík

FRESENIUS MEDICAL CARE
Česká republika spol. s r.o.

y'uŽná 591' 160 05 Praha 6
/ Tel.: 235 358 212
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