ZAKLADN{ INFORMACE

Datum bezpeénostni technické kontroly

Z&akaznik
Technik
Zafizeni

Typ

Vyrobce
Vyrobni &islo

Verze firmware

Prislusenstvi

Typ

VIZUALNT KONTROLA

Kontrola sitového pfivodu
Kontrola krytu pfistroje
Kontrola mechanickych &asti
Kontrola $titk$

Kontrola dokumentace

TEST ELEKTRICKE BEZPECNOSTI

Mé&Fici pfistroj
Pouzitd norma
Ttida ochrany

Jmenovité napéti

Méreni

Provozni napéti

Odpor ochranného vodice

BTK_29.11.2006

24.11.2006

PROTOKOL O BEZPECNOSTNi TECHNICKE KONTROLE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

FAKULTNI NEMOCNICE oLomouc

Ing. Martin Vondragek

Mikrochirurgicka jednotka

MILLENNIUM
BAUSCH&LOMB

SY20166 .

2005-1

Vyr.é. Vyrobce
E OK E Chyba
_)_(_ OK | Chyba

| X [ok | |chyba

| X] ok | |chyba
E oK | |chyba

SECUTEST III Vyr.&islo
CSN EN 60601-1
Tfida I

230V

Prahova hodnota

0,200 Ohm

Pozn.:
Pozn.:
Pozn.:
Pozn.:

Pozn.:

0I4343610001

Typ BF

Namérena hodnota

240 v

0,188 Ohm
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GRANE

Unikajici proud do zema Np 0,500 mA 0,125 mA
Unikajici proud do zemé 317 1,000 ma 0,371 mA
Unikajici proud krytem NP 0,100 mA 0,0012 mA
Unikajici proud krytem 3z 0,500 mA 0,1267 mA
Phaco
Unikajici proud pacientem Np AC 0,100 mA 0,0000 mA
DC 0,010 maA 0,0002 ma
Unikajici proud pacientem Jz AC 0,500 mA 0,0003 mA
DC 0,050 mA 0,0002 mA
Bipolar
Unikajici proud pacientem NP AC 0,100 mA 0,0000 ma
DC 0,010 ma 0,0002 mA
Unikajici proud pacientem Jz AC 0,500 mA 0,0001 mA
DC 0,050 ma 0,0002 mA
Vitrektom
Unikajici proud pacientem NP AC 0,100 mA 0,0000 mA
DC 0,010 ma 0,0002 mA
Unikajici proud pacientem j7 AC 0,500 mA 0,0000 mA
DC 0,050 mA 0,0002 mA
Pomocny proud pacientem NP AC 0,100 mA 0,0000 mA
DC 0,010 ma 0,0002 mA
Pomocny proud pacientem Jz AC 0,500 mA 0,0004 maA
DC 0,050 ma 0,0002 mA

FUNKENI KONTROLA

Zkouska ZP v uzivatelském reZimu OK DChyba Pozn.:

ZAVERECNE HODNOCEN{
Zdravotnicky prostfedek vyhovuje.

Tato bezpetnostni technicka kontrola byla provedena na zakladé ustanoveni Zékona o zdravotnickych
prostfedcich &. 123/2000 Sb. v Platném znéni a v souladu s pozadavky vyrobce zp.

Datum 29.11.2006

Jméno Ing. Martin Vondradek
7
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KONTROLA SYSTEMU MILLENNIUM™
I 20166

Servisni firma: CRME. =0,
[}

Technik: G . HORT G NOTDRAME

Podpis klienta: Datum: 2. M. 2006
NAZEV KONTROLY:

4.3.2. UVOAN] KOOI ...oceveeerecoeeeeseoeooooooo \/

4.3.3. Kontrola po&itatové JOANGIY 1vrrussssummmnssssssnisorsrenomesssessssasssss sessss s s een, v
4.3.3.1. Kontrola SOtWare ... V
4.3.3.2. Kontrola zobrazovact jednotky ..........cc.coovvvvvorocco Vv
4.3.3.4. Kontrola dotykového AISPIEJE oo \/
4.3.3.5. Konfigurace systému

MobuL VYROBNi CisLo VERZE HARDWARE VERZE SOFTWARE

Pogitad GO GLet’d 1.5 2o —4
Koagulace BT oksaL 1.0 30
Pedalovy oviadaé L o483 1.1 €%
Osvétleni W 02¥(09_ 1.0 2. L
Inflizni stojan UF oWk oS A.1 2.
Venturi pumpa W 0wqCq -2 [N
Nazky/vzduch SCS Wi 1A 2 1
Ultrazvuk BLT 0469 1.0 g1
Silikonova pumpa VEC C1%9% 1.0 1.5
Concentrix™ pumpa — — e
Rychly vitrektom S 085G .0 1.6

43.3.6 Kontrola CD-ROM

4.3.3.7 Kontrola audio

<~

4.3.3.8  Kontrola floppy mechaniky ............c..ccccoooocoommoooo v

4.3.4. Kontrola pedalového ovladage
Spina¢ koagulace (MOAry) ...............cooovemmmmrcemroo U)
SPINAC fUNKCT ..o v
ROCKET SPINAC ...........occvmmmmrmeioneoeeeeeeecoeeoooo V ‘
Vertikalni pohyb, kontrola zaraek ... \j
Horizontalni pohyb, line4rni, sepnuti dovnitf a vn& ................ v
Navrat pedélu do vychozi polohy ... ’\/l
Fyzicka kontrola: kryt, spinage, kabel, konektor ...................... V

4.3.5. Kontrola infizniho stojanu

Stojan v nejvy3si poloze

tvvr

Stojan v nejnizsi poloze

Q_f\




4.3.6. Kontrola voziku

Otevieni/zavieni dvefi, kontrola zamegku

Viile spodni &asti dveti

4.3.7. Kontrola modulu JIAV Venturi pumpy

<

<

=
s

<

#3.7.1. Kontrola ptivodniho stlateného vzduchu ... v
4.3.72. Kontrola ZaChyCeni Kazety ......cooevvvccccerovron \//
4.3.7.3. Kontrola TIGACE oot snes e ssssns e vV
4.3.7.4. Kontrola vystupu aspirace
530 (ESmmHg) ..... 82 500 (£ 5 mmHg) ... W] 400 (x5 mmHg) ... $I&
300 (+ 5 mmHg) ..... Z8 200 (= 5mmHg) ..... 19% 100 (+ 5 mmHg) ..... 99
50@ESmmHg) ... 44 305 mmHg) ... 29 10(=5mmHg) ... 9
3T 5. KOOI TRIRIL .ottt v
4.3.7.6. Kontrola kazety pro zadni SEEMCNL ..ot v
4377 Kontrola VreKtOmie ..........ocewrvroo \/
4.3.9. Kontrola modulu N s v
4:3.9.1. Kontrola vertikalnich ndZek ... -
4.3.92. Kontrola proporcionalnich ntzek ... “"'“
4.3.9.3. Kontrola ovladéni nitroo&niho tlaku (IOP) .....oovvevmeeco J
100 (& SmmHg) ..... 01 50 smmig) .. 53 29 mmHg) ... 2
4.3.10. Kontrola modults 08VStIent .........cvvovvoooo ’\/
Akceptovatelné piskan{ JEOBY consmsiscannansosvossess pnssssissisisnm s enmsess V
3 nastavenf intenzity lampy 1 ...............coovvovv %
3 nastaveni intenzity [ampy 2 .................ooovvoo v
4.3.11. Kontrola bipolérniho modult ... v
4.3.12. Kontrola modulu fakoernulziﬁkace/fakofragmentace/elite F E— ‘v"
4.3.12.1.  Akceptovatelna kalibrace fakoemulzifikace ... \,/
Akceptovatelny vystupni vykon a pulzy ... \j
4.3.12.2. Akceptovatelna kalibrace fakofragmentace ... ’\//
Akceptovatelny vystupni vykon a pulzy ..o 9\/
4.3.13. Kontrola rychlého Vitrektomu ..o =
4.3.14. Kontrola systému silikonové PUIMIDY oo i g’

Kontrola injekce
Dosahne max hodnotu za cca 5 sek

61 psi ............ Q S 70 psi ......... TR
43 pSi .. i—Hq ......... L1V o5 S
25 pSi oo, s 2 30 PSi coveeerrenn,

Kontrola aspirace

Dosahne max hodnotu za cca 5 sek
5"%. r-%

522 mmHg .... 520

600 mmHg

Dosahne nastavenou hodnotu za cca 30 sek

5953



252 mmHg ..., 25 300mmHg ... S0

162 mmHg ..., 16 . 200 mmHg ... 2 ole

4.3.15. Kontrola délkového ovladani

Funkce dalkového R \/
Funkce dalkového ovladani ve vzdalenosti 50 o v
Indikace nizkého stavu baterif nesvitf ... v

Na zaklads kontroly funkce Systému provedené ve vySe uvedeném rozsahy prohlaSujeme, ze

zatizen{ je schopné bezpecného provozu za pfedpokladu pouziti k UCelim uréenym vyrobcem.

Termin pfisti kontroly: { s STCRYRD QC‘C&%—




