PROTOKOL O BEZPECNOSTNI TECHNICKE KONTROLE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

ZAKLADN{ INFORMACE

Datum bezpecnostni technické kontroly

Z&kaznik
Technik
Zafizeni

Typ

Vyrobce
Vyrobni ¢islo
Verze firmware
Prislugenstvi

Typ

VIZUALNI KONTROLA

Kontrola sitového pfivodu
Kontrola krytu pfistroje
Kontrola mechanickych c¢asti
Kontrola &titk{

Kontrola dokumentace

TEST ELEKTRICKE BEZPECNOSTI

Mé&Fici pFistroj
Pouzita norma
TFida ochrany

Jmenovité napéti

Méreni

Provozni napéti

Odpor ochranného vodice

BTK_17.12.2007

10.12.2007

FAKULTNI NEMOCNICE OLOMOUC

Ing. Martin Vondracek

Mikrochirurgicka jednotka .

MILLENNIUM
BAUSCH&LOMB

SY20166

2005-1

Vyr.¢. Vyrobce
Xlok Chyba
Xlok Chyba
Xlok Chyba
Xlok Chyba
_X_ OK | |chyba
SECUTEST IiI Vyr.&islo

CSN EN 60601-1
Trida I

230V

Prahova hodnota

0,200 Ohm

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

Pozn.:

014343610001

Typ BF

Namérena hodnota

235V

0,159 Ohm

1/2



Unikajici proud do zemé& NP
Unikajici proud do zemé JZ
Unikajici proud krytem NP

Unikajici proud krytem JZ

Phaco

Unikajici proud pacientem NP

Unikajici proud pacientem JZ

Bipolar

Unikajici proud pacientem NP

Unikajici proud pacientem JZ

Vitrektom

Unikajici proud pacientem NP

Unikajici proud pacientem JZ

Pomocny proud pacientem NP

Pomocny proud pacientem JZ

FUNKCNI KONTROLA

Zkouska ZP v uzivatelském reZimu

ZAVERECNE HODNOCENT
Zdravotnicky prostfedek vyhovuje.

Tato bezpelnostni technickd kontrola byla provedena na zaklad& ustanoveni Zakona o zdravotnickych
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prostredcich ¢. 123/2000 Sb. v platném znéni a v souladu s pozadavky vyrobce ZP.

Datum 10.12.2007

Jméno Ing. Martin Vondracek
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KONTROLA SYSTEMU MILLENNIUM™
Y 204 0L

Servisni firma: . GR™MTE. s,
A s e R
Technik: NG . HORRT e NOSSRaB
Podpis klienta: Datum: 0. A2 . 200%
NAZEV KONTROLY:
2L50 0 i o o i e e R R S i e e v
4323 KontrolaipocitaC oNE TEANOIKY: wv. v :iiisrorsiiidit o i iris o ool v/
4 380l KONTTOIAISOIIWALE oo covvinin s ot e e T i e e i \V
4.3.3.2. KontrolazobrazoVact JEANOMY: ...iiis.oniossssosmrssmsssarionsasssses oo oo vV
4.3.5.4: Kontrola dotykoVERO BISPIEIE  ivve:.vesiiritsbucsmsyon saision oo ssasr it ssspaseneba s Vv
4.3.3.5. Konfigurace systému
MobuL VYROBNi €isLo VERZE HARDWARE VERZE SOFTWARE
Pogitac Cet O%4-%Y 15 2005-1
Koagulace B LT AL 20
Pedalovy ovladag e 0%gay 4.1 (S
Osvétleni W ey 1.0 2.0
Infuzni stojan WP ousS 0% A.A )
Venturi pumpa w049 69 a2 G.2
NGZky/vzduch S5 oo o 4.1 oS
Ultrazvuk BAY 2% 1.0 .1
Silikonova pumpa VEU U149k 1.0 15
Concentrix™ pumpa = - —
Rychly vitrektom WO OREY 1.0 a5e
el o N | UG DRI (O R AR S A S N N e v
o ROl AN G o it i e e v
4.3:3:8 = KontroladloppyAmneChanikey: fu. . i ittt onitbrasas e v
4.3.4. Kontrola pedalového ovladade
SDIAC KoAE ACOUMIOURT /i viimss sttt amssimsomniis et sooronsincs o
SO i A B e RS S R v
|l T Rl T e e e S e I D N i Vv
Vertikalni pohyb, kontrola zaraZek ...............cccooovomeeeroeee. v
Horizontalni pohyb, linearni, sepnuti dovnitf a vo& .........oe...... Vv
Navrat pedalu do vychozi polohy ............oeveeeeeeereveeesereerernn, Vv
Fyzicka kontrola: kryt, spinace, kabel, konektor ................o.o.o..... Y
4.3.5. Kontrola infizniho stojanu
StojantveneiVySSIPOlOZE i/ iin ittt ot e v
SO RN IV IPOIORE .ottt s i ooty v




4.3.6. Kontrola voziku

Otevieni/zavieni dveti, kontrola zdmeSKu ........cooovvveoeoeeoon, \/
Miile SpOdnTCASTRAVETT 1. vveorismmenn s inesssirssisiesssoseedscsssm s oons v
Izola¢ni priichodky pro kabely instalovény .............c..cooovrveenenn.... v
Bunkenostkelecelerani i an i ol VJ
Kontrola stolku pro instrumentarium ................cocoeeervverererenronnnn, v
4.3.7. Kontrola modulu IAV Venturi pumpy
4.3.7.1. Kontrola pfivodniho stlageného vzduchu ...............ocoeevvevversreressssn v
43572 I oNtrolaZa CyCENTIGAZEIY . v vve i oromensias ion s Tt oot nn e e oo vV
d S e lonrolalihigate s o e e e R J
4.3.7.4. Kontrola vystupu aspirace
550 (& S mmHg) ..... 355 500 (=5 mmHg) ... S0 400 (=5 mmHg) ... %00
300 (+ 5 mmHg) ..... 300 200 (+ 5 mmHg) ... A4 100 (+ 5 mmHg) ..... Sl
50 & SmmHg) ... 50 30 (5 mmHg) ... 30 10(+5mmHg) ... A0
A B S SRlontrolaRre fIURIE o ot S e em i L D o
4.3.7.6. Kontrola kazety pro zadni SEZMENL .....c.c.ovveeeeeeeresereseeooeoeeoeoeoooee, J
4.3.7.7- KontrolailTERIOIG ..o i et ess oottt e Vv
4.3.9. Kontrolamodult nUZIGY/VZAUCKH: ......oov.ivireiioniecoisteeinivss i orisssnsssss forsiss st i v
4591 S ontrolabverleaniChInTZEle . . 1ol ottt st osns i e v ot e e G
4.3.9.2.: KontrolaproporciondIniehilizk ., ... s musisiassressiusssonssiomsessssssinmsmnseiossbosies i
4.3.9.3. Kontrola ovladéani nitroo&niho tlaku (IOP) ..........cccoceememveemrerserersen vV
100 (+ 5 mmHg) ...... S99 50@5mmHg) .. 53 20(5mmHg) ... 2%
4.3 10K ontrelamoAuIEENETEI 1.coivsuisivsvmmmisisicsssssinestassiiosssssisiatasissromsmmisosdaseies v
Akceptovatelné piskani Jampy ............cccovesiseeesivinoresssssssssossonons v
S nastaveni intenzity lampyil .t o s J
5 nastaveniintenzity Iampy 2 ..ot eieiiiasinsiiisesnsessassnsenssonons. J
4.3.111. "KontrelalbipolamBomodulill. ... ... oo et iaiessosrsssssrsborsiianes i J
4.3.12. Kontrola modulu fakoemulzifikace/fakofragmentace/elite ............o........... v
4.3.12.1. Akceptovatelna kalibrace fakoemulzifikace .............occooeureeverrerrrevnnn v
Akceptovatelny vystupni vykon a pulzy ..............cooveeveerrennnn.. Vv
4.3.12.2. Akceptovatelnd kalibrace fakofragmentace ............cocoooveveveeovoov, Vv
Akceptovatelny vystupni vykon a pulzy ...........cccocvevveeeerrnnnn, J
4.3.13.Kontrola iy chlEh oA RIOMIUL ..ot iviiin v ssoias oiissssssasmssis s b tarsams J
4.3.14. Kontrola systému siliKonoveé PUmPY .......cceveeeeeeereeeeereereeeeeeseseoeeeeeoeoeosoes vV
Kontrola injekce
Doséhne max hodnotu za cca 5 sek Dosahne nastavenou hodnotu za cca 30 sek
61psi ..ccounene i TR FOIPST e e =4
A30psic e SOpsit o 49
05 o, R e BOBSE i SO
Kontrola aspirace
Dosghne max hodnotu za cca 5 sek Dosahne nastavenou hodnotu za cca 30 sek

522 mmHg .... S R 600 mmHg ........... “fﬁ‘;"




252 mmHg ... AN >
162 mmHg .... WO 200mmEle. ... 20
4.3.15. Kontrola dalkového ovladani

Funkce dalkového ovladani v
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Funkce dalkového ovladani ve vzdalenosti 4,5 m

Indikace nizkého stavu baterii nesviti Vi

Na zaklade kontroly funkce systému provedené ve vySe uvedeném rozsahu prohlagujeme, Ze

zafizeni je schopné bezpe€ného provozu za piedpokladu pouZiti k tidelim uréenym vyrobcem.
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Termin pfi§ti kontroly: TReSwag (¢ - 200R




