Nazev zdravotnického prostredku: Pulzni oxymetr

Typ: Nellcor N-180

S/N (vyrobni &islo): 21406121

Osazeni:

A. Vizualni kontrola X Neposkozen UPoskozen

B. Funké&ni a bezpe&nostni test zdravotnického prostiedku podie pfedpisu vyrobce
(Servisni manual - NELLCOR ¢&. 027408A — 0293, 1993)

Pol. Nazev testu Postup Vysledek testu

1. Test interniho akumulatoru Str. 7-3 X Vyhovél U Nevyhovél

2. Funkéni testy

21. Test pfistroje po zapnuti

211 Inicializaéni SELF-TEST Str. 7-4 X Viyhovél 0 Nevyhovél

2.1.2  Test rozsahu alarmovych mezi a vyrobnich Str. 7-5 X Vyhovel 0 Nevyhovél
prednastaveni v rezimu ,Adult”

2.1.3 Testrozsahu alarmovych mezi a vyrobnich Str. 7-6 X Vyhovél 01 Nevyhovél

prednastaveni v rezimu ,Neonate”

2.2.  Kontrola pfistroje SpO, testerem

221 Akustické a optické alarmy Str. 7-8 X Vyhovél 0 Nevyhovél

2.2.2 Funkce zti$eni akustického alarmu Str. 7-8 X Vyhovél 0 Nevyhovél

2.2.3 Nastaveni hlasitosti akustického tepu Str. 7-9 X Vyhovél O Nevyhoveél

2.2.4 Test obvodd oxymetrie Str. 7-9 X Vyhovél 0 Nevyhovél

2.25 Test kalibracniho faktoru LED RCAL Str. 7-11 X Vyhovél O Nevyhoveél

2.3.  Test pfistroje na Zivém objektu Str. 7-11 X Vyhovél 0 Nevyhovél

3. Ovéreni elektrické bezpeénosti CSN EN 60601-1

3.1.  Test vyrovnani potencialu kapitola 18 X Vyhovél 0 Nevyhovél

3.2. Test trvale unikajicich proudd kapitola 19 X Vyhovél 0O Nevyhovél
a pomocnych proudd pacientem

C. Zavérecné vyhodnoceni vysledkii provedenych testu {X Vyhovél O Nevyhovél

D. Provedené servisni tkony:

E. Poznamky a doporuéeni: Pristi kontrola X1/ 2006.

Proved!: Ing. Jiti Hanslian Dne: 28. 11. 2005 Podpis: { oAl ”

PROTOKOL O PERIODICKE KONTROLE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Obsah tohoto protokolu je dusevnim viastnictvim vyrobee zdravotnického prostiedku a firmy MSM, spol. s 7. o.



MSM

V ramci pravidelné periodické kontroly bylo provedeno provéfeni zdravotnického prostiedku
(dale jen ZP) podle §52 Zakona o zdravotnickych prostfedcich €. 346/2003 Sb.
Byl provéten technicky stav ZP, jeho funkénost a parametry ZP pfedepsané vyrobcem.

Na zaklad& provedené kontroly konstatujeme, Ze vy$e uvedeny ZP spliiuje poZadavky podle
odstavce 4 §52 Zakona o zdravotnickych prostfedcich ¢. 346/2003 Sb., spliiuje viechny
technické parametry pfedepsané vyrobcem, je pln¢ funk¢ni a je schopen dalSiho provozu.
Platnost tohoto protokolu je 12 mésicl, kdy by méla byt provedena op&tovna kontrola a

provéieni ZP.

Upozoriiujeme, Ze na vySe uvedeny ZP byla ze strany vyrobce ukonCena veskera servisni
podpora véetné dodavek nahradnich dild. Pokud v dal$im obdobi dojde k zavadg, kterd bude
vyzadovat pouziti nového nahradniho dilu, nebudeme schopni takovou opravu proveést a vratit

ZP do dalsiho provozu.

Méteni elektrické bezpecnosti:

*+ SEAWARD RIGEL 266 **
SN 601-0196

Appliance Number

Nellcor N — 180 SN 21406121

Class: 1, Type BF

EARTH (1A)
00.06 OHM

INS (500V) - EUT
99.99 MEG

EARTH LEAKAGE
1. (N) <0.040 mA
2. (R) <0.040 mA
SF: Neutral Open
3.(N) 0.056 mA
4. (R) 0.055 mA

ENCLOSURE LEAKAGE
1. (N) <0.040 mA

2. (R) <0.040 mA

SF: Neutral Open

3. (N) <0.040 mA

4. (R) <0.040 mA

SF: Earth Open

5.(N) 0.041 mA

6. (R) 0.053 mA

Status  PASS

Signature
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Obsah tohoto protokolu je dusevnim viastnictvim vyrobce zdravomického prosivediu a firmy MSM, spol. s r. o.



