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A BIEM Covonge Conmge

Nazev zdravotnického prostredku: Monitor vitalnich funkci
Typ: Datascope Trio

SIN (vyrobni ¢islo): MC01844-G3

Inventamni Gislo: 3113822 (C004442)

A. Vizualni kontrola X Neposkozen UPoskozen

B. Funkéni a bezpetnostni test zdravotnického prostfedku podie pfedpisu vyrobce
(Servisni manuél — €. 0070-00-0591-02 Revize A, ze 17.4.2003)

Pol. Nazev testu Postup Vysledek testu

1. Test interniho akumulatoru X Vyhovél U Nevyhoveé!
2. Inicializadni test po zapnuti (POST) X Vyhovél O Nevyhoveél
3: Funkéni testy modulu SPO2 253 X Vyhovél U Nevyhoveél
4, Test modulu EKG a respirace 2541 X Vyhovél O Nevyhovél
4.1 Kalibrace EKG 2421 X Vyhovél U Nevyhovel
5. Funkéni testy IBP 255 B-Vyhovél-G-Newhovel
51 Kalibrace IBP 2421 E-\Vyhovel-O-Newyhovel
6. Funkéni testy moduiu NIBP 252 X Vyhovél O Nevyhovél
6.1 Kalibrace NIBP modulu 2421 X Vyhovél 0 Nevyhovél
6.2 Ovéfeni tésnosti NIBP 2421 X Vyhovél O Nevyhovél
T Test modulu méfeni teploty 254 X Vyhovél O Nevyhovél
8. Test tiskamy S-Vyhovél-B-Newhovél
9. Ovéfeni elekirické bezpetnosti CSN EN 60601-1

9.1.  Test vyrovnani potencialu kapitola 18 X Vyhovél O Nevyhoveél
92.  Test trvale unikajicich proudd kapitola 19 X Viyhovél O Nevyhovél

a pomocnych proudu pacientem

C. Zavéreéné vyhodnoceni vysledki provedenych testi 6 Vyhovgl/) O Nevyhovél

D. Provedené servisni tukony:

E. Poznamky a doporuéeni: Piisti prohlidka V / 2008

Osazeni: SpO,, EKG, NIBP, Teplota
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PROTOKOL O PERIODICKE KONTROLE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Obsah tohoto protokolu je duSevnim viastnictvim vyrobce zdravoinického prostiedku a firmy MSM, spol. s r. o.



= MSM

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

Na z4klad® provedené kontroly konstatujeme, Ze vyie uvedeny ZP spliiuje pozadavky podie
odstavce 4 §52 Zakona o zdravotnickych prostfedcich €. 346/2003 Sb., spliiuje vSechny
technické parametry predepsané vyrobcem, je plng funkéni a je schopen dalSiho provozu.
Platnost tohoto protokolu je 12 mésicd, kdy by méla byt provedena op&tovna kontrola a

provéfeni ZP.

MéFeni elektrické bezpecnosti:

** SEAWARD RIGEL 266 **

Appliance Number

Datascope Trio SN MC01844-G3

Class: I, Type CF

EARTH (1A)
0.07 OHM

INS (500V) - EUT
99.99 MEG

EARTH LEAKAGE
1. (N) 0.231 mA
2. (R) 0.252 mA
SF: Neutral Open
3. (N) 0.479 mA
4. (R)0.482 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)0.254 mA

6. (R)0.269 mA

Status  PASS/FAIL

Signature

PROTOKOL O PERIODICKE KONTROLE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Obsah tokoto protokolu je dusevnim viastnicwvim vyrobee zdravotnického prostrediu a firmy MSM, spol. s 7. o.



=MSM

A RGN Crroug Company

Nazev zdravotnického prostiedku: Monitor vitalnich funkci
Typ: Datascope Trio

SIN (vyrobni ¢islo): MC01844-G3
Inventarni &islo: 3113822 (C004442)

A. Vizualni kontrola X Neposkozen QPoskozen

B. Funkéni a bezpeénostni test zdravotnického prostiedku podie pfedpisu vyrobce
(Servisni manual — ¢. 0070-00-0591-02 Revize A, ze 17.4.2003)

Pol. Nazev testu Postup Vysledek testu

1. Test interniho akumulatoru X Vyhovél U Nevyhovél
2. Inicializaéni test po zapnuti (POST) X Vyhovél U Nevyhovél
3. Funkéni testy modulu SPO2 253 X Vyhovél U Nevyhovel
4. Test modulu EKG a respirace 2.51 X Vyhovél O Nevyhovél
41 Kalibrace EKG 24241 X Vyhovél O Nevyhovél
5, Funkéni testy IBP 2.5.5 B \Vyhovel-B-Newhovel
51 Kalibrace IBP 2421 - Vyhoveél-G-Nevyhovél
6. Funkéni testy modulu NIBP 252 X Vyhovél O Nevyhovél
6.1 Kalibrace NIBP modulu 2421 X Vyhovél O Nevyhovél
6.2 Ovéfeni tésnosti NIBP 2421 X Vyhovél O Nevyhovél
7 Test modulu méfeni teploty 254 X Vyhovél O Nevyhovél
8. Test tiskarmy B-Vyhovel-G-Newyhevel
9. Ovéreni elekirické bezpecnosti CSN EN 60601-1

9.1.  Test vyrovnani potencialu kapitola 18 X Vyhovél O Nevyhovél
9.2.  Test trvale unikajicich proudd kapitola 19 X Vyhovél O Nevyhovél

a pomocnych proudd pacientem

C. Zavéreéné vyhodnoceni vysledki provedenych testi X Vyhovél" 0 Nevyhovél

D. Provedené servisni ukony:

E. Poznamky a doporuéeni: Pfiti prohlidka V /2008

Osazeni: Sp0,, EKG, NIBP, Teplota
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PROTOKOL O PERIODICKE KONTROLE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Obsah tohoto protokolu je dusevnim viastaictvim vyrobce zdravotnického prostiediu a firmy MSM, spol. s r. o.



=MSM

An BERM Croup Company

V ramci pravidelné periodické kontroly bylo provedeno provéteni zdravotnického prostfedku
(déle jen ZP) podle §52 Zakona o zdravotnickych prostfedcich €. 346/2003 Sb.
Byl provéten technicky stav ZP, jeho funk¢nost a parametry ZP ptedepsané vyrobcem.

Na zakladé provedené kontroly konstatujeme, Ze vy3e uvedeny ZP spliuje pozadavky podle
odstavce 4 §52 Zakona o zdravotnickych prostiedcich €. 346/2003 Sb., splituje vSechny
technické parametry ptedepsané vyrobcem, je pln€ funkeni a je schopen dal$iho provozu.
Platnost tohoto protokolu je 12 m&sicii, kdy by méla byt provedena opétovna kontrola a
provéieni ZP.

PROTOKOL O PERIODICKE KONTROLE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Obsah tohoto protokolu je dusevnim viastnictvim vyrobee zdravotnického prostiediu a firmy MSM, spol. s 1. o.



