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Protokol o sefizeni, kontrole, funkénich testech a naméfenych parametrech pristroje dle § 28
odst. (1) zak. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostiedcich ve znéni zakona 346/2003 Sb.,
véetné protokolu o zkousce obecné elektrické bezpeénosti pfistroje dle § 52 zak. 123/2000 Sb.

Funkéni testy a méfeni parametri pfistroje byly provedeny podle postupli uvedenych v originalni
servisni dokumentaci vyrobce CRITICARE SYSTEMS, INC., 20925 CROSSROADS CIRCLE, SUITE
100, WAUKESHA WI 53186-4054.

Firma Comesa spol.s r.o. je vyhradnim zastupcem pro prodej a servis produktd firmy CRITICARE
SYSTEMS, INC. v Ceské republice.

Pracovnici firmy Comesa, ktefi provadéji prodej, servis a validaci pristrojii jsou vyskoleni u vyrobni
firmy CRITICARE SYSTEMS,INC.

Méfeni parametri a funkeni testy byly provadény pomoci meéficich pristrojt, speciélnich pripravkl a
referenénich médii dodanych vyrobcem CRITICARE SYSTEMS, INC.

Protokol o funkénich testech a parametrech pfistroje je platny pouze za predpokladu, ze uzivatel
zafizeni dodrzuje predepsané provozni podminky a dobu pravidelné adrzby provadéné uzivatelem
podle postupl uvedenych v dokumentaci vyrobce CRITICARE SYSTEMS, INC.

Zhodnoceni celkového stavu pfistroje na zakladé provedenych funkénich testi:

Piistroj spliiuje parametry stanovené vyrobcem
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Meérici protokol

CRITICARE SYSTEMS, INC., USA
Pristroj: 5/9/7'/(“47>E “Pa/J uf Ol
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Kontrola pFistroje: spliiuje parametry:
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1. Klavesnice 4
2. LED display V
3. LCD display Vv
4. sitovy adaptér 14
5. dobijeni akumulitoru. vV
6. stav akumulatoru v
7. ovladani jednotlivych funkei pfistroje Vv
8. odezva na nastavené hodnoty alarmi iV
9. test pfistroje na Simulatoru CRITICARE 913 v
10.  Kalibrace i/
Zavér:

Piistroj spliiuje / ng; uje predepsané technické parametry udavané vyrobcem.
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Firma je zapsana v OR Tel.: +420 274 816 047 e-mail: comesa@comesa.cz i B
vedeném u MS v Praze +420 274 817435 IC: 18630529

AT Sl A YOQL o Eave AN DTA Q1T AN A A v . o~ IO CT71RARNEPQ



‘ l::] H ‘ ” 1 l D Realizace investi¢nich celkii — stavby na kli¢*
Projekee zdravetnick¥ch technologii - i
Dodavky zdravotnickgch technologii a staveb M M
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Protokol o periodické bezpeénostne technické kontrole
zdravotnického pfistroje dle §52 zakona 123/2000 Sb. v platném znéni.
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PURO - KLIMA, a.s., Stéchovicka 2266/2, 100 00 Praha 10 Tel.: 261 198 910, fax :261 198 919
Umisténi pfistroje: COMESA s.r.0.
Nazev piistroje: Disp. CRITIFICATE |Vvyrobni ¢islo: Datum kontroly: 30.12.2005
Mo.504-US 395 283757 Datum pfisti kontroly: 12/ 2006
Nazev modulu: Vyrobni &islo: Cislo obj. :
= Cislo zakazky:
s Trida ochrany pfistroje: I
- Typ pristroje: BF
- Ttida zdrav. prostiedku: b
Pouzity revizni pfistroj. MEDITEST 50, vyrobni &islo 200 318, &islo kalibracniho listu 00204/1M50
Prohlidka pfistroje: Vysledek kontroly :
1) kontrola celistvosti krytu pfistroje, drzadel a ovl.prvki bez zavad
2) kontrola znegisténi pfistroje s vlivem na izolagni stav bez zavad
3) kontrola stavu sitového pfivodu pristroje bez zavad
Méfeni elektrické bezpe&nosti zdravotnického pfistroje: Namé&fena hodnota | Délka pfivodu
1) m&Féni odporu ochranného vodice pristroje tridy | [Q] [m]
a) pistroj s odpojitelnym sitovym pfivodem méfeny spolecné (max.0,3 Q)
b) ptistroj bez sitového piivodu (max.0,2 Q) -
c) odpojitelny sitovy piivod (max.0,1 Q) / délka 0,04 2m
d) Izolaéni odpor > 20 -
2) méfeni unikajicich proudu
a) unikajici proud sitova ¢ast - pfistupné ¢asti méfici metoda: pifima
piistroj tidy ochrany | (max. 1 mA) <0,01 [MA]
pfistroj tfidy ochrany Il (max. 0,5 mA)
b) unikajici proud sitova &ast - prilozné ¢asti méfici metoda: pfima
piistroj tidy ochrany 1,1l a Il typ B a BF (max. 0,5 mA) N [MA]
ptistroj tfidy ochrany 1,1l a lll typ CF (max. 0,05 mA)
c) unikajici proud pfilozné Casti - pristupné Easti méfici metoda: nahradni
piistroj tfidy ochrany Il allitypB a BF (max. 5 mA) 0,005 [mA]
pristroj tfidy ochrany 1,1l a Ill typ CF (max. 0,05 mA)
Vysledek kontroly elektricke bezpecnosti pfistroje: , Bez zavad
Vysledek funk&nich testi dle predpisti vyrobce: Bez zavad

Celkové posouzeni stavu zdravotnického pristroje:

Prové&fovany zdravotnicky pfistroj spinil technickeé pozadavky na n&j kladené podle nasledujicich predpisl :
1) servisni dokumentace SPACELABS pro multifunk&ni monitory vitalnich funkci pacienta.

2) CSN 60 601 PoZadavky na bezpe&nost el. zdravotnickych pristroju.

3) CES 33.03.95 Doporu¢ené mefici postupy pro kontrolu el. bezpe€nosti zdravotnickych pfistrojd.

Pfistroj je moZné dale pouzivat do shora uvedeného terminu nasledujici kontroly !

Uzivatel byl seznamen s vysledkem kontroly: Predavajici sgryisHil Bphaik firmy PURO-KLIMA:
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Jmeéno (hilkovym pismem), razitko, podpis: Jméno\E




