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Potvrzenf enr videl a f d 6lni h
a hemodialfzu Edwards Aquarius

Potvrzujeme provedeni pravidelnd kontroly audriby piistrojri pro kontinu6lnf hemofiltraci
a hemodialyzuEdwards Aquarius, v.d. 0258.
Pravideln6 kontrola audrlba piistrojrl byla provedena autorizovanou servisni organizaciAllNEx

ovskr{ s r Ma 2 5 PRAHA 2 faxz 2242 a I a j e
prov6ddnavy5kolenymitechnikydleservisnidokumentu'.uy'@'ou
uv6ddny v zinnamu o kontrole, ktery je nedflnou soud6sti tohoto potvrzeni. Pi,i kontrol! Lyly
poutity pifstroje s platn;fmi kalibradnimi listy, kalibradnimi znadkami a specialni pifpravky
vyrobce.

Datum provedenf kontroly atdr1by:01.05.2008 Piistroj po kontrole afidrLbdza odddleni
Provedl: Petr staqf (autorizovanf technik) prevzai: s.s. Kuderov6

ZAvEr kontroly: zarizeni bylo zkontrolovdno, je bezpein6 a schopn6 plnit sprfvni
funkci, pro nii bylo urieno.
Doporuieny termin piiStf kontroly: livdten 2009

nr,dwa*eis [,.if*eciemess rr^g, ..f

ZaFdwards Lifesciences, AG: Petr Starf

Seznam pouZilfch mEiicich piistrojri:
- multimetr Metex, v. d. EB290 527, d. kalibradniho listu KL004/2008, platnost da 0112009
- tlakomdr Eva 200, v.t,.0291, d. kalibradniho listu 0246l200l,platnosi do 0112009
- zfxaii 5 kg, d. kalibradniho listu 5051-KL-2067-0s platnost do 0l/2009
- vhha Soehnle 8103.02, v.(t.2004/387381, d. kalibradniho listu 796,pIatnost do 0l/2009
- revizni pifstroj REVEX 2051 v.d,.0401263, d.kalibradniho listu l4i/}B,platnost do 0I/2009

Edwards Lifesciences AG, organizadni sloZka, opletalova sb/1015, 1 1o o0 praha 1 , e R
Tet.: +420-221 602 ZS1, Fax: +42O-221 602 256
Zaps6no u MdS v praze oddil A. vloZka 46514

le: 26504596, Dle: C226504S96
e.[.: +oesto0o06/7910
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B ezpeinostnd - technicki
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Udriba o bezpeinostnd - technickd kontrola pi{stroje

lnterval: minim6lnd kaldvch l2 m6sicri

Ser iovd d is lo: 0258 Misto provozu: I FN OLOMOUC
Softwarovd verze: 4 , 0 1l 2

KCHProvozni hodinv; 000 I

PouZil ze zkalibrovane mdiici piist zhvaii a odmdm€ vdlce.
I CiStEni
1 . 1 L Steni interidru <- (,.,/
1 . 2 C Stdnf miizky venti l6toru <-./,,/

CiStdni zrc6tka a optickych komponentfl Detektoru riniku krve < - u
7 Vizu6lnf kontrola
2 Citelnost bezpednostnich 5titkfi umfstdn;ich na piistroji <- {-/
2.2 Mechanick6 podminky piistroje musi odpovidat bezpedn6mu provozu

(tdsnost, dviika pump, propoieni)
* L n

1 PiisluSenstvl
3 . 1 H6ky a infuznistojan <- (-"

3 . 2 Sit'oqi kabel 9 2
J . J Technickd fdaie <- (-,
J , 4 f UZivatelskj manu6l (odpovidajici softwarov6 verzi) <- c.'
4. Elektrickd bezpeinost
4 Ochranli odpor sit'ov6ho kabelu y.u/ CI
A 2 Odpor ochrandho vodide (max .0 ,1  Q) 2rO6 CI
A Kryti svodov!ch proudfi (v toleranci) / , O t mA
4 4 Zemni svodoW nroud (v  to leranci ) i'.p6 mA
A 5 Test v,.ipadku nap6jeni (signalizace vjpadku el. sitd a piechod naz6lo2ni baterie) '<- 

tz/
^ " , Kontrolq baterii
4 . 2 . 1 Z6 lo2n i  ba te r i e  ( l 7V  -  2 lV ) <_(..,
4 . , , 1 PC104 baterie (2,5Y - 3.2Y) . J . . 4 . . . . . . . . v
+ . J P r i mdr n i n ap dj e c i z dr oj s tej n o s m,i rnd h o n ap dt i
4 . 3 . l + 2 4 V + 0 , 5 V .4Y".4.4,. .Y
4.4 S e kundar ni nap dj e c t z dr oj ist ej n o s md r nd ho n ap d t i
4 . 4 . 1 + 8 V + 0 . 2 V ....(,.(c...v
A t a
a . + . L + 1 2 , 5 V t 0 , 5 V ..4/:,.J5..,v
A  i 1
l i , t , J + 1 5  V  1 0 , 5  V t(A:/.8.Q...Y
4 ,4 .4 1 5 v + 0 , 5 v d.?....*?..v
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+.4 . ) + 2 4 V + 0 . 5 V . .2.5.k:1..v
4.5 NdDdI[ PC t04
4 . 5 . 1 + 5 , 0 v + 0 , 2 5 v ...$0./-..v
4.6 Kontrola ventildtoru
4.6 .1 Kontrola funkdnosti hlavniho ventil6toru <- v'

4.6.2 Kontrola funkdnostventilAtoru video PC 104 <* t--

5. Kontrola elektronicki'ch komponentri
l . I Tl ak pli stunu -Arteridl ni
5 . 1 . 1 Namdien6 hodnota pii +200 mmHg (+ 5 mmHg) Master lC5; mmHg
5 . 1 . 2 Namdien6 hodnota nii +200 mmHs (+ 5 mmHe) Controller 7-OC mmHg

s . 1 . 3 Namdien6 hodnota pii -300 mmHg (+ 5 mmHg) Master ?oo mmHe
5 . 1 . 4 Nam€ien6 hodnota pii -300mmHs (+ 5 mmHg) Controller (6a1mmHg

5 . 1 . 5 Namdien6 hodnota nii -50mmHs (+ 5 mmHe) Master t(-61 mmHg

5 . 1  . 6 Namdiend hodnota oii -50mmHs (+ 5 mmHe) Controller -O mmHg

5 . 1 . 7 Kontrola l inearitv <-  l r /

5 . 1 , 8 Kompenzace (-45 < Komoenzace < -10) ,4 ' (  mmHe

5 . 1 . 9 Kompenzace odpovid6 tlakovdmu modulu (BG-F407 : I / BG-F429 : 0) <- .  - /

5.2 Tlak pied'filtrem
5 , 2 . 1 Namdiend hodnota pfi +300 mmHg (+ 5 mmHg) Master lcx; mmll.s
5.2 .2 Namdien6 hodnota pii +300 mmHs (+ 5 mmHe) Controller ) 9 k m m H e
5.2.3 Nam6ien6 hodnota oii 0 mmHs (+ 5 mmHg) Master O mmHg
5.2.4 Nam6iend hodnota pii 0 mmHe (+ 5 mmHs) Controller 1l mmHg

J . Z . ) Kontrola linearitv <- t'/

5.2 .6 Kompenzace (-40 < Kompenzace < -5) /0 mmHs
5.3 Tlak filtrate
f  . J .  t Namdiend hodnota pii +200 mmHs (+ 5 mmHs) Master LOO mlmH,e

5.3 .2 Nam€ien6 hodnota oii +200 mmHe (+ 5 mmHe) Controller 49 0 mmHp
) , J . J Namdiend hodnota pii -300 mmHs (t 5 mmHe) Master (o ommHe
s.3.4 Namdien6 hodnota pii -300 mmHg (t 5 mmHe) Controller 166mmHg
5.3 .5 Namdien6 hodnota pii -50 mmHs (+ 5 mmHs) Master -t?) mmHg
5.3 .6 Namdiend hodnota pii -50 mmHg (+ 5 mmHs) Controller .(?2 mmHg

5.3 .7 Kontrola linearitv +- L-/

5.3 .8 Kompentace (-45 < Kompenzace < -10) /4 mmHe
5.4 Tlak ndvratu -Ven6zni

5.4.  I Namdien6 hodnota pii +300 mmHg (+ 5 mmHs) Master !5t6 mmHg
< A a Namdien6 hodnota nii +300 mmHe (+ 5 mmHe ) Controller Ui { mm{e
5,4.3 Namdiend hodnota pii 0 mmHs (+ 5 mmHs) Master O mmHg
J  - ! . ! Namdiend hodnota pii 0 mmHe (+ 5 mmHe) C rymHg
5.4 .5 Kontrola linearity < - k
5.4.6 Kompenzace (-40 < Kompenzace < -5) -t? mmHe
5.5.,1 Krevnl Pumba pli pouZit4m hadicovdm setu Aaualine
5 . 5 .  I  . l Prritok 400 ml/min t l5 ml 7,.P.Q,mllmin
s .5 .1 .2Zastaveni, pumpy pii otevien dviiek (-  t - /

5 .5 .  L3 Zastaveni pumpy pii otevien dviiek bilandni pumpy k -  t - /
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5.5 .  1  .4 Okluze (< lOmmHg/ l0s p i i t laku 600mmHg) <- 1-/'
5.5 .2 Krevni pumpa pli pouiitdm hadicovdm setu Aqualine S
5 . 5 . 2 . 1 Prritok 150 ml/min + 2 ml/min (.*.Y.,mllmin
5 .5 .2 .2Okluze (< lOmmHg/ l0s p i i t laku 600mmHg) ( -  L /

{ 6 1 Pumpa Filtrdtu pii pouiitdm hadicovdm setu A.qualine
5 , 6 . 1 . 1Prritok 150 ml/min + 2 ml/min il,$.Krirllmin
5  . 6 . 1  , 2 Okluze (< lOmmHg/l0s piitlaku 600mmHg) <- t'/
5.6 .2 Pumpa Filtrdtupii pouiitdm hadicovdm setu Aquoline S
5 , 6 . 2 . 1 Pr0tok 150 ml/mirr + 2 ml/min 4.{..V.mllmin
5 . 7  . 1 Post-diluini Pumpapii pouZildm hadiaotdm sgtu A.qualine
5 . 7  . 1  . 1 Prfitok 150 ml/min t 2 ml/min 4.*.?-mllmin
5 . 7  . 1 . 3 Okluze (< l0mmHg/ l0s p i i t laku 600mmHg) <- l-/
< 7 ) Post-diluini Pumpq pii pouli,t'dm hadicovdn setu Aqaaline S
> .  t  . z . l Prritok 75 ml/min + 1 ml/min 'f '"I""ml/min
5.7 .2 .2Okluze (< 10mmHg/l0s piitlaku 600mmHg) <-L/

5 . 8 . 1 Pre-diluini Pumpa pli pouiitem hqdicovdm setu Aqualine
5 . 8 . 1 . 1Prfitok 150 ml/min + 2 ml/min zf.rS.(lmllmin
5  . 8 . t  , 2 Okluze (< l0mmHg/l0s piit laku 600mmHg) +- w/
s.8.2 Pre-diluini Pumpa pli pouiitdm hadicovdmsetuAqualine S
5 , 8 . 2 . I Prritok 150 ml/min + I mllmin 1(r\,,(/-ml/min
5.9 Teplota po I5 - I7 minuldch
5 , 9 .  t Namdien6 hodnota pii 37 "C + 0,5 oC (Master) Df ,u  o r \

) . Y . Z Namdiend hodnota pii 37 'C + 0,5 "C (Controller) S.l ' t. ' / .....oC
5.9 .3 A t  < 0,5"C ]tr,T*rc
5.9 .4 Kontrola funkdnosti spinade sensoru snim6ni teploty substitudnfho roztoku TV-
5.9.s Kontrola funkdnosti Hall senzoru na ADU (Automatickd odvzduiiovaci iednotce ) <- Lr/

5 .9 .6 A t < 0,5"C (Teplotni senzor substitudniho roaoku ) .fr../...,..c
5 . 1 0 Substituini vdha
5 . 1 0 . r Namdienii hodnota pii 0 e + 5 g (Master) ,,u.....e
5.10 .2 Namdien6 hodnota pii 0 g + 5 g (Controller) / / s

5. r 0.3 Namdiend hodnota pii 5000 g + l0 g (Master) L..V-9..:7....e
5 . 1 0 . 4 Namdien6 hodnota pii 5000 g + l0 g (Controller) ,{..v.o..1......s.
5 , 1 0 , 5 Namdien6 hodnota pii 10,000 e + 20 e (Master) {.o..oO:(..E
5 . 1 0 . 6 Namdien6 hodnota pii 10.000 et20 e (Controller) (..4fi.o.?.,...s
) . I Filtraini vaha
5 . 1 I Nam6ien6 hodnota pii 0 g + 5 g (Master) / / s

5 . 1 z Nam6ien6 hodnota pii 0 g + 5 g (Controller) . . . . . . . . , . . .? . . . . .e
5 . 1 . J NamEienri hodnota pii 5.000 g + l0 g (Master) t . .4.4..q. . . .8
5 , 1 /l Namdien6 hodnota pii 5,000 g + 10 e (Controller) .?".1.? 

"t...e5 . 1 NamEienri hodnota pii 10.000 e + 20 s, (Master) m.a&-e
5 . 1 .6 Nam6ien6 hodnota pii 10.000 et20 e (Controller) (0..aO.A...e
5 . 1 2 Hepar inovd (Antikoagulainl) Pumpa
5 . 1 2 . 1 Kalibradni sti ikadka: . . - { . ,Y . . . . . .m1
5 .12 ,2 Zobrazend hodnota v ml pii pistu v dolni irvrati + I ml (Master) ".au'.(/ .". . 'ml
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l L . ) Zobrazenihodnota v ml pii pistu v dolni rivrati + 1 ml (Controller) , . ( . . / . . . , .n|
5 , | ^ Zobrazend hodnota v ml oii pistu v horni rivrati + I ml (Master) ffi..{....m|
) 2.5 Zobrazend hodnota v ml pii pistu v horni ivrati + 1 ml (Controller) ..-Q,././..n|

5 2.6 Detekce stiikadky v drZ6ku pumpy <* L/

) { Detektor iniku lvve '

5 3 Namdiend hodnota nii vloiend komfirce do DeteHoru ilniku krte ( plevodni bol<y : CS)
) 3 I Nam6ien6 hodnota AD-Master (LED zap.) 240 < hodnota < 800 ..7.:1.J....cs
5 J ,2 Namdien6 hodnota AD-Master (LED vyp.) 0 < hodnota < 30 4 c S

5 { . J Nam6ien6 hodnota oii alarm limitu Master > 120 .,'/s.J....cs
) J .+ Namdiend hodnota AD-Controller (LED zap.\ >400 .d..J...(-.cs
5 5 Nam6ien6 hodnota AD-Controller (LED vyp.) 0 < hodnota < 30 . . . . . . . . . / . / . . . .cs
5 3 , 6 Namdien6 hodnota oii alarm limitu Controller > 120 //...b.. '3...cs
f Namdiend hodnota bez komftrkv v Detehoru uniku krve
5 3 . 2 . 1Nam6ien6 hodnota AD-Master (LED zap.) hodnota < l/3 5 . I 3. l 1 . . . f . .G.. .cs
5 3.2 .2Nam6ien6 hodnota AD-Master (LED vyp.) 0 < hodnota < 30 . . . . . . . . ,4 . . .CS

5 1 ^  i
J . Z . + Nam6iend hodnota AD-Controller (LED zap.) hodnota < l/3 5. I 3. 1 . I . .1.J. . . .cs

5 1 t { Nam€ien6 hodnota AD-Controller (LED vvp.) 0 3 hodnota < 30 ...{/...cs
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J , l a Detektor vzduchu
5 . 1 4 . 1 Visu6lni a zvukov,j alarm pii detekci vzduchu (svorka zaviena, pumpy zastaveny) <- C./
5 , 1 4 . 2 ZmEna operadniho m6du z m6du Piipojeni pacienta na m6d Odpojeni pacienta, kdyZ

nebvla detekov6na krev. <-r.-'

5 .+ .J Vjstupni napdti (2-5V) zem - mdiicf bod 6 modulu detektoru vzduchu .e.7.,...v
5 5 Ven1znl ( navralova) s,iorlta
5 5 . 1 Svorka zavir| I otevir6 <- (.,
5 5.2 Zkou5ka tdsnosti (pokles tlaku musf bit < 20 mmHg/min pii 350 mmHg) < - , / '

) . J Detekce tekutin ( hadidka naplndn6 vodou : l) <- ,/
5 5.4 Detekce krve ( pieruieni sv6telndho paprsku = 0) < - , . , .
5 6 Datum a ia.s
5 6 . 1 Kontrola nastaveni datumu a dasu +- (,,/
5 7 RS 232
5 7 . 1 Com 3 ok <-L,''
5 I Aut o m at i c ki o dvz dui ftov ae i,i e dn othat A D IJ:, ( dl e v o I by )
5 8 . 1 Test systdmu fspdSnd proveden ( zelenii LED blik6 ) <_ t-

5 8,2 LED diody ( v5echny LED diody blikaji pii testu systdmu ) <- "/
8 , 3 Test systdmu selhal pii zakryli infraderven6ho senzoru <- ' -,,

5 8,4 sudlni a zvukovy alarm pii tlaku < -300 mmHg * l0 mmHg <_ -/
) 8 .5 V su6lni a zvukovj alarm pii t laku >30 mmHg * l0 mmHg <- L-,'
5 9 Test systdmu
5 9 . 1 Test syst6mu byl rispdSn6 proveden +- t/

5 , 9.2 LED diody (v5echny LED diody blikajf pii testu sysr6mu ) <- r.'/
5 9.3 Proplach hadicoveho setu byl fspdsnd proveden <- r./
5 . 9.4 Test svorky a tlaku byl rispdSnd proveden <- ,.2'
5.20 Simulovand (Testovact) ldiba (min. 5 minut)
5 . 2 0 . 1 Simulovan6 (Testovaci ) l6dba bez alarmfi <_uz
s,20.2 ADU detekuje vodu bdhem piedplndnf ( dle volby ) <-ta/
5.20.3 ADU piedplni odvzduiiovaci komrirku ( dle volby ) <_ (,/-

l ' t  l i ; ;

Sit'oW kabel n .A
V6hy (- \-/L 6--- -

Uzemiovaci kolfk <- {.u _ o1

Sroub voziku (- r^ " a'\
Sroub PC 104 <-

Senzor tlaku pied fi l trem (_ \, . e.,.
Senzor tlaku filtrate e -  { r - .  a r .
Senzor tlaku ndvratu <_- tr/W ,e\-

Senzor tlaku piistupu + -  t 4  . 4 \

Sroub detektoru vzduchu <_ (,! -a\ 
"
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Testy, kterd nebyly provedeny z dtivodu ,2e dane komponenty nebyly nainstalov6ny
(zvl65tni piisluienstvi) nebo z dfivodfi pr6vnich, musi blft oznadeny jako n.a.

V;isledek testu: Byly zji5tdny ndjak6 z6vady, kter6

pacienta, uZivatele nebo jin;ich osob? Ano <-

Pozn6mky: le-

mohou biit pifdinou porandni

- \ !

1Ne €

PoZadavky:l/ z-

0/e ^ v4 c- ' / , { . 7 -oo {
Misto Datum


