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Plotgko! o bezDeEnostnE - technickd kontrole zdravotnick6ho prostiedku dle
zSkona 1?3/?009Sb.

Specifi kace zdravotnick6ho prosttedku :
Inventirni iislo Vfrobni Eislo NSzev Typ

MALIS

Dne 6.5. 2008 byla provedena bezpednostnE - technickd kontrola na zdravotnick6m prostiedku viz.specifikace
rni5e. Zdravotniclcf prostiedek byl zkontrolov5n dle n6vodu uirobce a je pln6 funkdnia bezpedn'i viz'piilohi.

Termin dalSi prohlidky: 5.5. 2009

S pozdravem

Gabriela Kaierov6
Region6lni obchodni manaier
Spine a Codman CR

1019049-000 3WHP739U Koagulace
Pifstroj Malis je umistEn na neurochirurgick6 klinice;operadnisal -lokdlni
KontaKni osoba : Zavadilovd Stanislava

+*&<>{vwww
Er{g l iSe 3201/6

s,r.o"

Kar
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I e l .  :

fax:
227  A12  22

&2A) 227 A12

Jghnson & Johnson, s,rrb,,, Karla Englis.e g -2-a.1.6, 15Q 0o praha .5., te.lgf9nr (+4!Q),227 Q12?2?" fax: (++2gl 2]7 0i? 30g
le0: 4119.3075, OFNI vedenf u M6stskqho soudu v Fra4e', odCil C" vlpike +tlt, +.mai[ info@ jn;,c.i;ni.c,qm, www.jrrjq4,cz
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Typlmode1
Ident i f . c i s l o

CMC IlI

CODMAN
3WHP739U
IEC601  -  1
Trida I
BF s funkcnimi
2
2 3 0  V

Vyrobce
S6riov6 cislo
Norma mereni
Trida ochrany
PrilozenS. c5.st
Pripojeni pacienta
,fmenovit,6 napeti

Odpor ochrann6ho vodice #OO3
PE merici proud #083
Proud zdtezi  #080
Provozni napeti #Og1
Prikon #OB2
Zemnl unikajici proud NC #0OB
Zemni unikajici proud SFC #OO9
Prilozeny unikajici proud NC #Ol_5
Prilozeny unikajici proud SFC #OL7
Unik.proud pac. Nq TRMS #023
Unik.proud pac. SFC TRMS #O2S
Pom. proud pacientem. NC TRMS #035
Pom.  proud pac ien tem.  SFC T. .  #OgZ

0 . 5 0 0
L .  0 0 0
0 . L 0 0
0 . 5 0 0
0 .  1 0 0
0 . 5 0 0
0 . 0 1 _ 0
0 .  0 5 0

Vysledek

0 . 0 8 2
r_5 .  0

0 . 2 0 ' l
231,

0 . 0 4 8
0 . Q 2 7
0 .  0 5 1
0 .  0 0 2
0  . 0 2 7

0 . 0 0 2
<  0 . 0 0 1
<  0 . 0 0 1

A
T 7

KVA
mA
mA
mA
mA
mA
mA
mA
mA

Poradi testovacich kroku
3 ,  8 3 ,  8 0 ,  8 1 ,  9 2 , 7 , L L , 1 2 , 7 _ 4 , ] . ' 6 , 2 0 , 2 ! , 2 2 , 2 3 , 2 5 , 2 9 ,  3 0 ,  3  5 , 3 7
4 1 ,  4 2 ,  g ,  l _ 5 , 7 _ 7 , 2 4 , 2 6 , 3 6 ,  3 9 ,  9 , t 3 , L 9 , 2 " 7 , 3 9  t L O  t L g , 2 g , 4 A

Vysledek testu: Test proveden

D a t u m  0 6 . 0 5 . 2 0 0 9  r r
Technik Technischer Service U
Podpis d A/t/( \

-

t lN rMET l -xO0sr  ve rze=  6 .2L  s6 r iov6  c i s lo :  0 i . 05034051



Dodaci list EETK 08.2077 Strana 1
Objednfvka i. EATK 08.2077
c. nua 10013617

Codman
a Johnson & Johnson company

Johnson & Johnson spol. s r.o.
Karla Engli5e 320116
150 00 Praha 5
iesk6 republika

. zilkannckd objedn6vky C2100001
Identifikadni dfslo
Datum piijeti
Po5kozen6 zaiizeni

(. zil<aznika
Datum

Zikazniclr! servis:
Lenka Poliikovi

17.4.2008
7.5.2008

7.5.2008

DIC C241193075

Doplilkov6 piislu5enstvi:
Sit'ovy kabel lEU,2 M; CMC III - noZni elektricky piepinad,
vodotdsny (SN A89328C).

Probl6my hl65en6 zhkaznikem ii zji5tin6 v praxi:
Popis z6vady:
Prosim zaj istdte technickou kontrolu

Ov6fenf:
Neni k dispozici ZAdn6" konkr6tni nrimitka ani popis ziwady od
zikaznika. Z6vada, popi. zdvady, byla zji5tdna (zji5tdny) a
opravena (opraveny) n6sledujicim postupem.

Identifikac e zix ady I oprava :
Vydistdni jednotky
Novf kalibrace jednotky
Oprava noZniho piepinade/vedeni kabelu
Oprava vadn6ho konektoru zdstrdky I zitsuvky
Provedeni funkdniho testu podle testovaciho postupu
Provedeni funkdnfho testu
Provedeni testu elektrickd bezpednosti dle nonny IEC 60601-1
Kontrolni seznam bezpednostniho testu piiloZen
Vymdna po5kozendho spoj ovaciho materi6lu
Kontrola piisluienstvi
Vf mdna vadndho konektoru zistr dlcy I zdsuvky

S6riov6 iislo:
3WHP739U

Model nristroj e: 80 -ll7 2
CMC III. CE HF

Poznimky:
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Objedn6vka i. EETK 08.2077
C. RMA T00136T7

Codman
a Johnson & Johnson company

ZvlilStni tech nick6 info rm a ce :
ULivatel: nemocnice v Olomouci
Kdy byl probl6m zji5tdn?
Neni znrimo
Ozn{mil uZivatel tuto skutednost vedeni?
Neni zniimo

DaISi informace:

N na

L. Prdce a ias potiebnf na provedeni testri
3,75 pracovni sily

2. Baleni / $oprava / uhrazen6 poiiStdni
1,00 poji5tdni

piistroj: 80-1184 SN: A89328C
hmotnost: 2,00 kglvyzvednuti: 1/dod6vka: 1

1,00 kurj?rni sluZba
piistroj: 80-1172 SN: 3WHP739U
hmotnost: 16,50 kglvyzvednuti: 1/dod6vka: 1

3. Rrizn6
0,00

4. Ndhradni sopifsti
132033 1,00 vysoce ridinnf dezinfekdni pifpravek pro zdravotnickd piistroje
C1,70203 2,00 banrlnov6 zdiika s maticf, nov6
C210058 2,00 Card Guide

dod6vky

5. Plislu5enstvi
0,00

Evidentnf Skody zp&soben6 dopravou musi byt pisemnd orctdmeny okamZit6 po uskutedndni
dod6vky. Pfi piijeti balidku proto prosim pedliv6 zkontrolujte, zdazboLi nevykazuje evidentni Skody,
a v piipadd potleby postupujte dle nrisledujicich pokynri:

1. Pokud moZno n6s neprodlend telefonicky informujte.
2. Zamamenqte Skodu diztrdty naplepravni doklady.
3. Po26dejte iidide, aby zinnam hfilkovjm pismem podepsal, atotelud6lejte i vy.
4. Ponechejte si original pieprarmich dokladri a iididi dejte kopii.

V piipadd, Ze evidenbri Skody nebudou pisemnd ozndrneny, mriZe dojit k zfrrriku priva na nrlhradu
Skody.



0{ 2P 77

Typ/mode1
Ident i f .  c isLo
Vyrobce
s6riov6 cI,slo
Norma mereni
Trid.a ochrany
Prilozend c6st
Pripojeni pacienta
Jmenovit6 napeti

CMC III

CODMAN
3WHP739U
rEc60r--1_
Trida I
BF s funkcnlmi
z
230 V

skupinami

Mereni PrahovS. hodnota

Odpor ochrar:ndho vodice #003
PE merici proud #083
Proud z{trezi #080
Provozni napeti #08L
Prlkon #082
Zemni unikaji.ci proud NC #008
Zemni unikajici proud SFC #009
Prilozeny unikajici proud NC #015
Prilozeny unikajici proud SFC #017
Unik.proud pac. NC TRMS #023
Unik.proud pac. SFC TRMS #025
Fom. proud pacient,em. NC TRMS #035
Pom. proud pacientem. SFC T..  #037

0 . 2 0 0

0 .  s 0 0
1 . 0 0 0
0 . 1 - 0 0
0 . 5 0 0
0 .  r - 0 0
0 . 5 0 0
0 . 0 r _ 0
0 . 0 5 0

Vysledek

0 .  0 8 2
L 5 . 0

0 . 2 0 7
231

0 . 0 4 8
a  . 0 2 7
0 .  0 5 L
0 .  0 0 2
0  . 0 2 7

0 .  0 0 2

A
\/
kvA
mA
mA
mA
mA
mA
mA
mA
mA

Poradi testovacich kroku
3 ,  8 3 ,  8 0 ,  8 L  , 8 2 , 7  , ] - l . , ] . 2 , ] . 4 , t 6 , 2 0  t 2 1 _ , 2 2 , 2 3  , 2 5  , 2 9  , 3 0 , 3 5  , 3 7
4 ! ,  4 2 , 8 , L 5 , L 7 , 2 4 , 2 6 , 3 6 , 3 9 ,  g ,  1 3 ,  l _ 9 , 2 7 , 3 9 , ! 0 , ! 9 , 2 9 ,  4 0

Vysledek testu: Test proveden

Datum
Technik
Podpis

UNIMET].xOOST

0 5 . 0 5 . 2 0 0 8
Technischer Serwice

Verzez  6 .2L  S6r iov6  c i s lo :  010503406J ,



Johnson & Johnson spol. s r.o.
Karla Engli3e 320116
150 00 Praha 5
Cesk6 republika

DIC C241193075

Codman
a Johnson & Johnson company

. zhkazmck6 objednSvky
Identifikadni dislo
Datum piijetf
Po5kozend zaiizeni

e . zSkaznika
Datum

Zhkaznick! servis:
Lenka Pol6ikov6

c2100001

17.4.2008
7.s.2008

7.5.2008

Dodacf list EETK 08.207720 Strana 1
Objednrivka i. EETK 08.207720
c. RMA 20029393

Model nristroje: 80-1184
elektrickf noLni inad CMC III

S6riov6 iislo:
A89328C

Doplilkov6 piislu5enstvf :
Souddsti doddvky nebylo Lddne pifslu5enstvi.

Probl6my hL[5en6 zitkaznikem ii zji5tin6 praxf:

Ov6ieni:
Neni k dispozici L6dn6 konkr6tni n6mitka ani popis zhvady od
zdkaznika. Zdvada, popi. zhvady, byla zjiStdna (zji5tdny) a
opravena (opraveny) n6sleduj icim postupem.

Identifikac e zix ady I oprava :
Vymdna po5kozendho spoj ovaciho materirilu
Vymdna etikety/potahu
Provedeni funkdniho testu
Oprava noZniho piepinade/vedeni kabelu

Poznrimky:

ZvlilStni technick6 informa ce :

Dal5f informace:

Tel.: 040 i 52 97 -01 Fax: 040 / 52 97 - 43 65 E-mail:JnJMEDICAL@itsjnj.com wwwjnjgateway.com
Bankovni spojeni: Deutsche Bank AG (k6d banky 200 700 00) d. ridtu 096 338 0100 IBAN DE5 I 2007 0000 0963 3801 00 BIC/SWIFT: DEUTDEHH
Dodaci adresa: Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, OststraBe l, 22844 Norderstedt, dorudovaci adresa: Postfach 1680 D-22806 Norderstedt
Sidlo spolednosti: Norderstedt, obvodovj soud Kiel, obchodni rejstiik: HRB 1045NO, d. WEEE DE 28443550
Jednatel: Comelia Groehl, lediteld: dr. Jurgen Brenner, Dr. Markus Fieber, Maria-Johanna Schaecher, Sonja Willems
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Objednrivka i. EETK 08.207720
c. RMA 20029393

N5

Codman
a Johnson & Johnson company

1. Price a ias potiebnf na provedeni testri
I,25 pracovni sily

2. Balenf / doprava / uhrazen6 poii5tdni
0,00

3. Rrizn6
0,00

4. NShradnf souifsti
r32033
c210070
c2T007l
c340004
c340005
c460164

5. Pifslu5enstvi
0,00

Evidentni Skody zprisoben6 dopravou musi byt pisemnd oznfimeny okamZitd po uskutedndni
dod6vky. Pii piijeti balidku proto prosim pedlivd zkontrolujte, zda zboLi nevykazuje evidentni Skody,
a v piipadd potieby postupujte dle nrisledujicich pokynri:

1. Pokud moZno n6s neprodlend telefonicky informujte.
2. Zaznanenelte Skodu di ztrdty na piepravni doklady.
3. PoZ6dejte iidide, aby z(nnamhrilkovym pfsmem podepsal, atoteluddlejte i vy.
4. Ponechejte si origin6l piepravnfch dokladt a iididi dejte kopii.

V piipad6, Ze evidentni Skody nebudou pfsemn6 oznfimeny, mfiZe dojit k zhnlku pr6va na n6hradu
5kody.
Skryt6 Skody zprisoben6 dopravou musi by.t pisemnE oznftmeny okamZitd po jejich zjiitdni,
nejpozd6j i do 6 dnfi po obdrZeni zboLi. Informujte n6s prosim okamZitd pot6, co zjistite skryt6 Skody,
abychom V6m mohli sd6lit dalSi postup.

Tel.: 040 / 52 97 -01 Fa.r: 040 / 52 97 - 43 65 E-mail:JnJMEDICAL@itsjnj.com wwwjnjgateway.com
Bankovni spojeni: Deutsche Bank AG (k6d banky 200 700 00) d. tdtu 096 338 0100 IBAN DE51 2007 0000 0963 3801 00 BIC/SWIFT: DEUTDEHH
Dodaci adresa: Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, OststraBe 1,22844 Norderstedt, dorudovaci adresa: Postfach 1680 D-22806 Norderstedt
Sidlo spolednosti: Norderstedt, obvodov! soud Kiel, obchodni rejstiik: HRB 1045NO, d. WEEE DE 28443550
Jednatel: Cornelia Groehl, iediteld: dr. Jiirgen Brenner, Dr. Markus Fieber, Maria-Johanna Schaecher, Sonja Willems

1,00 vysoce ridinn;f dezinfekdnf piipravek pro zdravotnick6 piistroje
1,00 kryti, modrd
1,00 l<ryti, llutd
1,00 pruLina,malit
1,00 prulina, velkrl
1,00 potah, nolnipiepinad

dod6vky



(2) Privodni baleni bylo znovu pouZito pro vr6ceni jednotky
Bezpednostni testjednotky (IEC 601-1) byl proveden podle
z6vdredn6ho testovaciho postupuvyrobce s origin6lnim '

pii slu5enstvim, kter6 byl o pii I oZ eno z\kaznf kem.

Telj040 I 5297-01 Fax:040 I 5297 - 43 65 E-mail: JnJMEDICAL@its jqi.com wwwjnjgateway.com
Bankovni spojeni: Deutsche Bank AG (k6d banky 200 700 00) d. ridtu 096 338 0100 IBAN DE5 1 2007 0000 0963 3801 00 BIC/SWIFT: DEUTDEHH
Dodaci adresa: Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, OststraBe 1,22844 Norderstedt, dorudovaci adresa: Postfach 1680 D-22806 Norderstedt
Sidlo spolednosti: Norderstedt, obvodov! soud Kiel, obchodni rejstfik: HRB 1045NO, d. WEEE DE28443550
Jednatel: Comelia Groehl, ieditel6: dr. Jtirgen Brenner, Dr. Markus Fieber, Maria-Johanna Schaecher, Sonja Willems



Skrytd Skody zprisoben6 dopravou musi byt pisemnd ozn{meny okamZitd po jejich zji5tdni,
nejpozddji do 6 dnt po obdrZeni zboLi.Informujte n6s prosim okamZitd pot6, co zjistite skrytd Skody,
abychom V6m mohli sdElit dalSi postup.

Tel.: 040/ 5297-01 Fax:040I5297 -4365 E-mail: JnJMEDICAL@itsj{i.com wwwjnjgateway.com
Bankovni spojeni: Deutsche Bank AG (k6d banky 200 700 00) d. ridtu 096 338 0100 IBAN DE51 2007 0000 0963 3801 00 BIC/SWIFT: DEUTDEHH
Dodaci adresa: Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, OststrafSe l, 22844 Norderstedt, dorudovaci adresa: Postfach 1680 D-22806 Norderstedt
Sidlo spolednosti: Norderstedt, obvodov! soud Kiel, obchodni rejstlik: HRB 1045NO, d. WEEE DE28443550
Jednatel: Comelia Groehl, feditel6: dr. Jiirgen Brenner, Dr. Markus Fieber, Maria-Johanna Schaecher, Sonja Willems


