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SAEGELING MEDIZINTECHNIK, s.r.o.
Ripska 1153/20a, 627 00 Brno

Protokol k provedeni bezpeénostné technické kontroly (BTK)
zdravotnického prostredku

Nemocnice: FN Olomouc

Ulice: I.P.Pavlova 6

PSC/Mésto: 775 00 Olomouc

Zdravotnicky prostfedek: Multifunkéni monitor vjtalnich funkci do MR Omni-Trak™ 3150
Datum: 18.5.2004 Sériovée ¢islo: FO 1502 Identifikacni Cislo:

Zkouska stavu

Zkusebni krok pofz'l/dku pﬁ?:élu Chybi u——— N;(:r;iftr;a
Celkovy stav pfistroje R
Celkovy stav pouzivaného pfislusenstvi X
Sitovy dil pro nastaveni napéti, stav sitového PoZadovana hodnota
kabelu, nizkonapétovy kabel véetn& zastreky ' 220-240V
Verze SW O~ , /~i/ Verze ¢. Yo o7
Navod k obsluze k dispozici ' ]
Zkouska funkénosti (podle zkusebniho navodu PA_OMNI TRAK 3150)
Zkusebnl krok pof':'lldku pr:?;cl’il\(lu Ehyntl Pozndmba N:&i?tgé
V&eobecny test T T e
Zapnuti a selftest \ COMAND LINK; LOST

X COMAND LINK;

UNKNOWN

Test tladitka EKG svod - 3150 5 LEAD CONTROL
Test tlacitka velikost EKG kfivky - 3150 < SIZE CONTROL
Test tlacitka CO2 0/zapnout - 3150 )\~ | ETCO2 ZERO/ON
Test tlacitka P1 - 3150 \~ | P1ZERO/ON
Test tlacitka P2 - 3150 | P2 ZERO/ON
Test tlaCitka odstavit alarm - 3150 X Alarm Aus
Test tlaCitka mod dospély/neonatal - 3150 > Erw./Neo
Test tladitka interval NIBP - 3150 X 1min az 60 min
Test tlacitka NIBP start/stop - 3150 X Start/Stop
Test EKG : ' = o
(pacientsky simulator DNI Nevada 214B) | e . ;
Test stopy A pro vSechny svody EKG \ 0,5mV, QRS, II, 60 BPM,
(3150/3155) ‘ 10 mm/mV, ERW 60
Test stopy A pro vSechny svody EKG . ‘ 2mV, QRS, 60 BPM,
(31 50/3155) X 10 mm/mV U
Test stopy A pro vSechny svody EKG i 2mV, QRS, 120 BPM, e
(3150/3155) | X 10 mm/mV {20
Test stopy A pro v§echny svody EKG 2mV, QRS, 240 BPM,
(3150/3155) X 10 mm/mV X0
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Zkus$ebni krok poF;Idku pg?;;l‘(,u Chybi Poznamka N;:;if:tr;é
Test stopy A pro viechny svody EKG . 2mV, QRS, 300 BPM,
(3150/3155) A 10 mm/mv Vi
Kalibrace (3150/3155) X HF 1461 146
Vytisk EKG - 3155 . X
Test nepfipojeni EKG elektrod u médu dospély ' 1,0 mV, QRS, HF 60 BPM,
pacient — u véech svod(i X po 25 s chybového hlaseni
Test nepfipojeni EKG elektrod u médu neonatal y 0,5 mV, QRS, HF 60 BPM,
— u v8ech svodu - po 25 s chybového hlaseni
Test NIBP
(simulator NIBP)
Test diagnostiky NIBP u modu dospély pacient DC=6(+2)
) AC=80(+2)
X +5V=5.1(+0.1)
+12=13(+0.5) 1 /7
—12=-12(0.5) _/7
Test diagnostiky NIBP u médu neonatal X DC=6(+2) e j
‘ AC=80(+2) &4
X Offset = 8
Test NIBP - 200 mmHg X diagnostika DC=206(+2) 20(
Test NIBP - 150 mmHg diagnostika DC=156(+2) A4
Test NIBP - 100 mmHg diagnostika DC=106(x2) [0b
Test NIBP - 50 mmHg X diagnostika DC=56(+2) (i
Test NIBP - 0 mmHg iy X diagnostika DC=6(+2)
Test NIBP - 50 mmHg X diagnostika DC=56(+2)
Test NIBP - 100 mmHg X diagnostika DC=106(+2) (Db
Test NIBP - 150 mmHg X diagnostika DC=156(+2) 10
Test NIBP - 200 mmHg o« diagnostika DC=206(+2) 200
Test NIBP - 250 mmHg % diagnostika DC=255(+0/-2) | 7 (|~
Test netésnosti minimum 2 cykly
Test pretlaku u modu dospély pacient ) 170 mmHg + 5 mmHg
Test vady manzety X Po chybném hlaseni 6 + 2s
Test Sp02 '
(simulator SpO2 Dynatec Oxitest plus)
Test prstového senzoru
Test EtCO2 .
(Invivo kalibrovaci plyn 9010F)
Test okluze CO2 LOW FLOW - Flow low, hlaseni Occlusion
priuzavreni
Kalibrace plynu LOW FLOW " CO2 76mmHg+3,
N20 50 %4
Test okluze CO2 HIGH FLOW X Flow high, hlaseni
Occlusion pfi uzavreni
Kalibrace plynu HIGH FLOW " CO2 76mmHg=3,

N20 50 %+4
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Zkusebni k'j°k pon“':'\ldku p’:(;;gl\(,u Chybi Pozrdnika N;;Zii;’;é
Test IBP .
(pacientsky simulator Dynatec 214B) o ,
Test IBP - P1 nulovani ¥ X
Test IBP - P1 +250mmHg X Pfipustna odchylka +
2mmHg
Test IBP - P1 +20mmHg = Pfipustna odchylka +
2mmHg
Test IBP - P1 +40mmHg " Pfipustna odchylka +
2mmHg
Test IBP - P1 +80mmHg x| Pfipustna odchylka +
2mmHg
Test IBP - P1 +100mmHg ” Pripustna odchylka +
2mmHg
Test IBP - P1 +200mmHg o Pripustna odchylka +
2mmHg
Test IBP - P1 +250mmHg X Zobrazeni 248-250/0VR
Test IBP - P2 nulovani X
Test IBP — P2 +250mmHg X PFipustna odchylka +
2mmHg
Test IBP — P2 +20mmHg " PFipustna odchylka +
2mmHg
Test IBP — P2 +40mmHg % PFipustna odchylka +
2mmHg
Test IBP — P2 +80mmHg . . Pripustna cdchylka +
2mmHg
Test IBP — P2 +100mmHg x| Pfipustna odchylka +
2mmHg
Test IBP — P2 +200mmHg X PFipustna odchylka +
2mmHg
Test IBP - P2 +250mmHg X Zobrazeni 248-250/0VR
Test Gatingu
Test Gatingu QRS Pin 1 a Pin 6 Vertical mode:CH1;
(osciloskop 20 MHz, pacientsky simulator) o )
: \ Coupling DC; Trigger
Hc,)dno.ty na osciloskopu mezi 3.3Vp-p a 5.0Vp-p X | Normal, Negative Slope,
Délka impulzu 13 + 3 ms Triggerquelle CH1,
Zeitbasis 5msec, Prifspitze
10x, 120BPM
Test Gatingu SPO2 Pin 1 a Pin 2 Vertical mode:CH1;
i i Y ai 4 0.1V/DIV;
g)sgllo?kop 20 I\_/IIHz, paments_ky simulator) Coupling DC: Trigger
odnoty na osciloskopu mezi 3.3Vp-p a 5.0Vp-p X | Normal, Negative Slope,

Délka impulzu 13 £ 3 ms

Triggerquelle CH1,
Zeitbasis Smsec, Prifspitze
10x, 120BPM
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Elekricka bezpeénost podle DIN VDE 0751:

SAEGELING

MEDIZINTECHNIK

% : \ Neni v P y Namérena
Zku$ebni krok pofadku | pofadku Chybi Piozndmie hodnota
Sitovy zdroj SN: Qi 2501 =i /¥ #O
Odpor ochranného vodice RPE - v&.sit.pFivodu » Pozad. hodn. < 0,3 Q Doy o
Izola¢ni odpor RISO bl PoZad. hodn.=>2MQ 7 77p MQ
Dotykovy proud B X Pozad. hodn. < 0,5 mA £ 4 mA
Nahradni svodovy proud pfistroje IEGA N Pozad. hodn. < 1,0mA &7 mA
Nahradni svodovy proud pacienta IEPA ol Pozad. hodn. < 5,0 mA 072 mA

L
Poznamky:
Etiketa o pfezkou$eni nalepena na pfistroj: Ano Ne D
Pristroj Ize uvést do provozu: Ano Ne O
Prezkou$eni provedl: J.Linner
Saegeling A o
eling Medi; wdmm, s.r.0,

Datum: 18.5.2004

|
|

Podpis: ......... Q..":.
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