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Protokol o bezpecnostné — technické kontrole zdravotnického prostiedku die

zakona 123/2000 Sb.

Specifikace zdravotnického prostredku:

Inventarni Cislo  Vyrobni Cislo Nazev Typ
1019049-000 3WHP739U Koagulace MALIS

Pfistroj Malis je umistén na neurochirurgické klinice;operaéni sal —lokalni
Kontaktni osoba: Zavadilové Stanislava

Dne 6.5. 2008 byla provedena bezpecnostné - technicka kontrola na zdravotnickém prostfedku viz.specifikace
vySe. Zdravotnicky prostiedek byl zkontrolovan dle ndvodu vyrobce a je piné funkéni a bezpedny viz priloha.
Termin dalsi prohlidky: 6.5. 2009

S pozdravem

Gabriela Kacerova

Regionalni obchodni manazer
Spine a Codman CR

Johnson & Johnson, s.r.0., Karla EngliSe 3201/6, 150 00 Praha 5, telefon: (+420) 227 012 222, fax: (+420) 227 012.300
ICO: 41193075, OR: vedeny u Méstského soudu v Praze, oddil C, vieZka 4711, e-mail; info@|njcz.jnj.corm, www.jnjcz.cz
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Typ/model ........ CMC III

Identif. cislo ... -

VYEoObOE isssisassa CODMAN

Sériové cislo .... 3WHP739U

Norma mereni ..... IEC601-1

Trida ochrany .... Trida I

Prilozend cést ... BF s funkcnimi skupinami

Pripojeni pacienta 2
Jmenovité napeti . 230 V

Mereni Prahova hodnota Vysledek
Odpor ochranného vodice #003 0.200 0.082 Ohm
PE merici proud #083 15.0 A
Proud zatezi #080 0.207 A
Provozni napeti #081 231 V
Prikon #082 0.048 kvA
Zemni unikajici proud NC #008 0.500 0.027 mA
Zemni unikajici proud SFC #009 1.000 0.051 mA
Prilozeny unikajici proud NC #015 0.100 0.002 mA
Prilozeny unikajici proud SFC #017 0.500 0.027 mA
Unik.proud pac. NC TRMS #023 0.100 < 0.001 mA
Unik.proud pac. SFC TRMS #025 0.500 0.002 mA
Pom. proud pacientem. NC TRMS #035 0.010 < 0.001 mA
Pom. proud pacientem. SFC T.. #037 0.050 < 0.001 mA

Poradi testovacich kroku
3,83,80,81,82,7,11,12,14,16,20,21,22,23,25,29,30,35,37
41,42,8,15,17,24,26,36,38,9,13,18,27,39,10,19,28,40

Vysledek testu: Test proveden

Datum ............ 06.05.2008
Technik .......... Technischer Service /:>
POADIS s sevwns F s e E Y BB E R '
e ——

UNIMET1x00ST Verze: 6.21 Sériové cislo: 0105034061
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Johnson & Johnson spol. s r.0.
Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5

Ceska republika

DIC: CZ41193075

C. zékaznické objednavky  CZ100001
Identifikaéni ¢islo

Datum pfijeti 17.4.2008
Poskozené zafizeni 7.5.2008

C. zakaznika
Datum 7.5.2008

Zakaznicky servis:
Lenka Polackova

E-mail: Ipolacko@jnjcz.jnj.com
Model nastroje: 80-1172 Sériové Cislo:
CMC 111, CE HF generator Malis 3WHP739U

Dopliikové prislusSenstvi:

Sitovy kabel /EU, 2 M; CMC III — noZni elektricky ptepinad,
vodotésny (SN A89328C).

Problémy hlisené zdkaznikem ¢i zjisténé v praxi:

Ovéreni:

Identifikace zavady/oprava:

Poznamky:

Popis zavady:
Prosim zajistéte technickou kontrolu

Neni k dispozici Zadné konkrétni namitka ani popis zavady od
zékaznika. Zéavada, popt. zavady, byla zjiSt€éna (zjistény) a
opravena (opraveny) nasledujicim postupem.

Vydisténi jednotky

Nova kalibrace jednotky

Oprava nozniho pfepinace/vedeni kabelu

Oprava vadného konektoru zéstreky/zédsuvky
Provedeni funkéniho testu podle testovaciho postupu
Provedeni funkéniho testu

Provedeni testu elektrické bezpe€nosti dle normy IEC 60601-1
Kontrolni seznam bezpecnostniho testu pfilozen
Vymeéna poskozeného spojovaciho materidlu
Kontrola piisluSenstvi

Vymeéna vadného konektoru zéstreky/zasuvky
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Zvlastni technické informace:

Dalsi informace:

Uzivatel: nemocnice v Olomouci

Kdy byl problém zjistén?

Neni znamo

Oznamil uzivatel tuto skuteénost vedeni?
Neni zndmo

[ Naiklady na opravu

1. Price a ¢as potiebny na provedeni testu

3,75 pracovni sily

2. Baleni / doprava / uhrazené pojiSténi

1,00

1,00

3. Riizné
0,00

4. Nahradni souddsti

132033 1,00
C170203 2,00
C210058 2,00

5. PrisluSenstvi

0,00

pojisténi

piistroj: 80-1184 SN: A89328C
hmotnost: 2,00 kg/vyzvednuti: 1/dodévka: 1
kuryrni sluzba ’

pfistroj: 80-1172 SN: 3WHP739U
hmotnost: 16,50 kg/vyzvednuti: 1/dodavka: 1

vysoce ucinny dezinfekéni ptipravek pro zdravotnické pfistroje
bananova zditka s matici, nova

Card Guide

dodavky

Evidentni Skody zpiisobené dopravou musi byt pisemné ozndmeny okamZit€¢ po uskutedné&ni
dodavky. Pfi pfijeti balicku proto prosim pecliveé zkontrolujte, zda zboZi nevykazuje evidentni Skody,
a v piipadé€ potteby postupujte dle néasledujicich pokynt:

1. Pokud mozZno nés neprodlené telefonicky informujte.

2. Zaznamenejte Skodu ¢i ztraty na pfepravni doklady.

3. Pozadejte fidiCe, aby zadznam hiilkovym pismem podepsal, a totéZ udélejte i vy.

4. Ponechejte si originél piepravnich dokladd a fidi¢i dejte kopii.

V ptipadé, Ze evidentni $kody nebudou pisemné ozndmeny, mize dojit k zaniku prava na ndhradu

Skody.
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Typ/model ........ CMC III

Identif. cislo ... -

VYTODEE, .uvvumsnss CODMAN

Sériové cislo .... 3WHP739U

Norma mereni ..... IEC601-1

Trida ochrany .... Trida I

Prilozend céast ... BF s funkcnimi skupinami

Pripojeni pacienta 2
Jmenovité napeti . 230 V

Mereni Prahova hodnota Vysledek
Odpor ochranného vodice #003 0.200 0.082 Ohm
PE merici proud #083 15.0 A
Proud zatezi #080 0.207 A
Provozni napeti #081 231 V
Prikon #082 0.048 kva
Zemni unikajici proud NC #008 0.500 0.027 mA
Zemni unikajici proud SFC #009 1.000 0.051 mA
Prilozeny unikajici proud NC #015 0.100 0.002 mA
Prilozeny unikajici proud SFC #017 0.500 0.027 mA
Unik.proud pac. NC TRMS #023 0.100 < 0.001 mA
Unik.proud pac. SFC TRMS #025 0.500 0.002 ma
Pom. proud pacientem. NC TRMS #035 0.010 < 0.001 mA
Pom. proud pacientem. SFC T.. #037 0.050 < 0.001 mA

Poradi testovacich kroku
3,83,80,81,82,7,11,12,14,16,20,21,22,23,25,29,30,35,37
41,42,8,15,17,24,26,36,38,9,13,18,27,39,10,19,28,40

Vysledek testu: Test proveden

Datum ............ 06.05.2008
Technik .......... Technischer Service f:>
Podpis .oowsss o N B B EE SR N E N E
S —

UNIMET1x00ST Verze: 6.21 Sériové cislo: 0105034061
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Johnson & Johnson spol. s r.0. C. zékaznické objedndvky  CZ100001
Karla Englise 3201/6 Identifikaéni ¢islo
150 00 Praha 5 Datum pfijeti : 17.4.2008
Ceska republika Poskozené zatizeni 7.5.2008

C. zdkaznika

Datum 7.5.2008
DIC: CZ41193075 Zakaznicky servis:

Lenka Polackova

E-mail: Ipolacko@jnjcz.jnj.com
Model nastroje: 80-1184 Sériové cislo:

elektricky nozni prepina¢ CMC III A89328C

Dopliikové prislusenstvi:
Soucasti dodavky nebylo zadné ptisluSenstvi.

Problémy hlasené zakaznikem ¢i zjisténé praxi:

Ovéreni:
Neni k dispozici zadna konkrétni namitka ani popis zavady od
zakaznika. Zavada, popf. zavady, byla zjisténa (zjiStény) a
opravena (opraveny) nasledujicim postupem.

Identifikace zavady/oprava:
Vymeéna poskozeného spojovaciho materialu
Vyména etikety/potahu
Provedeni funkéniho testu
Oprava nozniho piepinace/vedeni kabelu

Poznamky:
Zvlastni technické informace:

Dalsi informace:

Tel.: 040 /52 97-01 Fax: 040 /52 97 - 43 65 E-mail: In]MEDICAL@its.jnj.com WWW.jnjgateway.com

Bankovni spojeni: Deutsche Bank AG (kdd banky 200 700 00) &. u&tu 096 338 0100 IBAN DES51 2007 0000 0963 3801 00 BIC/SWIFT: DEUTDEHH
Dodaci adresa: Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, OststraBe 1, 22844 Norderstedt, dorutovaci adresa: Postfach 1680 D-22806 Norderstedt
Sidlo  spoleénosti: ~ Norderstedt,  obvodovy  soud  Kiel, obchodni  rejstiik: HRB 1045NO, ¢. WEEE  DE 28443550
Jednatel: = Cornelia  Groehl, feditelé: dr. Jirgen Brenner, Dr. Markus Fieber, Maria-Johanna Schaecher, Sonja Willems
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| Naklady na opravu

1. Prace a ¢as potirebny na provedeni testu
1,25 pracovni sily

2. Baleni / doprava / uhrazené pojiSténi

0,00
3. Riizné

0,00
4. Nahradni soucasti
132033 1,00 vysoce u¢inny dezinfekéni piipravek pro zdravotnické pristroje
C210070 1,00  kryti, modré
C210071 1,00 kryti, Zluté
C340004 1,00 pruzina, mald
C340005 1,00 pruzina, velka
C460164 - 1,00  potah, nozni pfepinad

dodavky

5. PrisluSenstvi

0,00

Evidentni $kody zpusobené dopravou musi byt pisemné oznameny okamzité po uskute¢néni
dodavky. Pti pfijeti balicku proto prosim peclivé zkontrolujte, zda zbozi nevykazuje evidentni skody,
a v piipad¢ potieby postupujte dle nasledujicich pokynt:

1. Pokud mozno nas neprodlené telefonicky informujte.

2. Zaznamenejte Skodu ¢i ztraty na prepravni doklady.

3. Pozadejte fidice, aby zdznam hilkovym pismem podepsal, a totéz ud€lejte i vy.

4. Ponechejte si origindl prepravnich dokladi a fidi¢i dejte kopii.

V pripad€, ze evidentni Skody nebudou pisemné oznameny, miize dojit k zaniku prava na nahradu
Skody.

Skryté Skody zpiuisobené dopravou musi byt pisemné oznameny okamzit€¢ po jejich zjisténi,
nejpozdéji do 6 dnili po obdrzeni zbozi. Informujte nas prosim okamzit€ poté, co zjistite skryté skody,
abychom Vam mohli sd¢lit dal$i postup.

Tel.: 040 /52 97-01 Fax: 040 /5297 -43 65 E-mail: In]J]MEDICAL@jits.jnj.com Www.jnjgateway.com

Bankovni spojeni: Deutsche Bank AG (kéd banky 200 700 00) &. uétu 096 338 0100 IBAN DES1 2007 0000 0963 3801 00 BIC/SWIFT: DEUTDEHH
Dodaci adresa: Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, OststraBe 1, 22844 Norderstedt, doruovaci adresa: Postfach 1680 D-22806 Norderstedt
Sidlo  spole¢nosti: Norderstedt,  obvodovy  soud  Kiel, obchodni  rejstiik: HRB 1045NO, ¢. WEEE DE 28443550
Jednatel: Cornelia  Groehl, feditelé: dr. Jirgen Brenner, Dr. Markus Fieber, Maria-Johanna Schaecher, Sonja Willems



(2) Piivodni baleni bylo znovu pouzito pro vraceni jednotky
Bezpetnostni test jednotky (IEC 601-1) byl proveden podle
zavére¢ného testovaciho postupu vyrobee s origindlnim
piisluSenstvim, které bylo ptilozeno zékaznikem.

Tel.: 040 /52 97-01 Fax: 040 /52 97 - 43 65 E-mail: InJMEDICAL@its.jnj.com WWW.jnjgateway.com

Bankovni spojeni: Deutsche Bank AG (kod banky 200 700 00) €. ugtu 096 338 0100 IBAN DE51 2007 0000 0963 3801 00 BIC/SWIFT: DEUTDEHH
Dodaci adresa: Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, OststraBe 1, 22844 Norderstedt, dorucovaci adresa: Postfach 1680 D-22806 Norderstedt
Sidlo  spoletnosti: ~ Norderstedt, — obvodovy  soud  Kiel, obchodni  rejstiik: HRB 1045NO, & WEEE  DE 28443550
Jednatel: Cornelia  Groehl, feditelé: dr. Jurgen Brenner, Dr. Markus Fieber, Maria-Johanna Schaecher, Sonja Willems



Skryté Skody zpiisobené dopravou musi byt pisemné oznameny okamzité po jejich zjisténi,
nejpozdéji do 6 dnli po obdrZeni zbozi. Informujte nas prosim okamzité poté, co zjistite skryté skody,
abychom Vam mohli sdélit dalsi postup.

Tel.: 040 /52 97-01 Fax: 040 /5297 - 43 65 E-mail: In]J]MEDICAL@jits.jnj.com WWW.jnjgateway.com

Bankovni spojeni: Deutsche Bank AG (kéd banky 200 700 00) &. uctu 096 338 0100 IBAN DE51 2007 0000 0963 3801 00 BIC/SWIFT: DEUTDEHH
Dodaci adresa: Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, OststraBe 1, 22844 Norderstedt, doruovaci adresa: Postfach 1680 D-22806 Norderstedt
Sidlo  spole¢nosti: ~ Norderstedt,  obvodovy  soud  Kiel, obchodni  rejstiik: HRB 1045NO, ¢ WEEE  DE 28443550
Jednatel: Cornelia  Groehl, teditelé: dr. Jurgen Brenner, Dr. Markus Fieber, Maria-Johanna Schaecher, Sonja Willems



