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Fakultni nemocnice Olomouc
I.P. Pavlova 6

775 20 Olomouc
Kardiochirurgie

s.s. Kucerova

' Praha 03.05.2008

Potvrzeni o provedeni pravidelné kontroly a didrzby p¥istroje pro kontinuslni hemofiltraci
a hemodialyzu Edwards Aquarius

Potvrzujeme provedeni pravidelné kontroly a udrzby p¥istroji pro kontinudlni hemofiltraci

a hemodialyzu Edwards Aquarius, v.¢. 0258.

Pravidelnd kontrola a udrzba piistroji byla provedena autorizovanou servisni organizaci ALINEX
Kacovska spol. s r.o., J. Masaryka 26, 120 35 PRAHA 2 tel./ fax: 224257865 a 222515291 a Jje
provadéna vySkolenymi techniky dle servisni dokumentace vyrobee. Vysledky kontroly jsou
uvadény v zaznamu o kontrole, ktery je nedilnou soudasti tohoto potvrzeni. Pfi kontrole byly
pouZity piistroje s platnymi kalibratnimi listy, kalibradnimi znadkami a specidlni pfipravky
vyrobce.

Datum provedeni kontroly a idrzby: 01.05.2008 Pfistroj po kontrole a Gdrzbé za odd&leni
Provedl: Petr Stary (autorizovany technik) pfevzal: s.s. Kuerova

Zavér kontroly: Zarizeni bylo zkontrolovino, je bezpeéné a schopné plnit spravneé
funkci, pro niZ bylo uréeno.
Doporuéeny termin p¥isti kontroly: kvéten 2009

Za Edwards Lifesciences, AG: Petr Stary

Seznam pouZitych méficich piistroji:

- multimetr Metex, v. ¢. EB290527, ¢&. kalibra¢niho listu KL004/2008, platnost do 01/2009

- tlakomeér Eva 200, v.¢. 0291, &. kalibra¢niho listu 0246/2008, platnost do 01/2009

- zavaZi 5 kg, €. kalibraéniho listu 5051-KL-Z067-08 platnost do 01/2009

- véha Soehnle 8103.02, v.¢. 2004/387381, &. kalibragniho listu 796, platnost do 01/2009

- revizni pfistroj REVEX 2051 v.&. 0401263, &.kalibraniho listu 147/08, platnost do 01/2009

Edwards Lifesciences AG, organizadni slozka, Opletalova 55/1015, 110 00 Praha 1, CR
Tel.: +420-221 602 251, Fax: +420-221 602 256
Zapsano u MéS v Praze oddil A, viozka 46514
IC: 26504596, DIC: CZ26504596
C.0.: 4025100006/7910
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Udrba a bezpecnostné - technickd kontrola pfistroje

Interval: minimalné kazdych 12 mésict

Seriové ¢islo: 0258 Misto provozu: | FN OLOMOUC
Softwarové verze: 4.01.12
Provozni hodiny: 0001 KCH

Pouzity pouze zkalibrované méfici pfistroje, zdvazi a odmémé valce.

1. Cisténi

s Cisteni interiéru 2

1.2 Cisténi miizky ventilatoru <

13 Cisténi zrcatka a optickych komponenti Detektoru iniku krve e al

2 Vizualni kontrola ‘

2.1 Citelnost bezpecnostnich §titkd umisténych na pfistroji S

2.2 Mechanické podminky pfistroje musi odpovidat bezpe¢nému provozu Vo
(t&snost, dvifka pump, propojent)

3. Prislusenstvi

3.1 Héky a infuzni stojan e

30 Sitovy kabel PR T

3.3 Technické udaje ST

34 Uzivatelsky manual (odpovidajici softwarové verzi) Sire

4, Elektricka bezpecnost '

4.1.1 Ochrany odpor sitového kabelu Y87 o

4.1.2 | Odpor ochraného vodite (max. 0,1Q) | 2,06 O

4.1.3 Kryti svodovych proudi (v toleranci) 2 07 mA

4,14 Zemni svodovy proud (v toleranci) é’fc?é mA

4.1.5 Test vypadku napéjeni (signalizace vypadku el. sité a pfechod na zaloZni baterie) = st

4.2 Kontrola baterii

4.2.1 Zalozni baterie (17V - 21V) LT

422 PC104 baterie (2.5V-3.2V) 0. Y%

43 Primadrni napdjeci zdroj stejnosmérného napéti /

43T ViV | £1,00.N

4.4 Sekunddrni napdjeci zdroj istejnosmérného napéti :

441 [+8V£02V Al G.V

442  [+12,5V 05V A AS .V

4435 [+15V£05V AS,00.V

444, 1 |- 15V+0,5V = YRV

7
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445 [+24V+05V 25 e
4.5 Napéti PC 104 )
451 [+50V 025V LS 0
4.6 Kontrola ventildtoru ;
4.6.1 Kontrola funk&nosti hlavniho ventilatoru o
4,62 Kontrola funkénosti ventilatoru video PC 104 «
3 Kontrola elektronickych komponentii
51 Tlak pristupu ~Arteridini -
5.1.1 | Naméfena hodnota pii +200 mmHg (+ 5 mmHg) Master Ze¢ mmHg
5.1.2 Naméfena hodnota pfi +200 mmHg (+ 5 mmHg) Controller 200 mmHg
5103 Naméiena hodnota pti -300 mmHg (£ 5 mmHg) Master | ‘0o mmHg
5.14 | Naméfena hodnota pii -300mmHg (+ 5 mmHg) Controller TogommHbg
o) Naméfena hodnota pfi -50mmHg (= 5 mmHg) Master S mmHg
5.1.6 Naméfena hodnota pii -50mmHg (£ 5 mmHg) Controller L © mmHg
5.7 Kontrola linearity —
5.1.8 Kompenzace (-45 < Kompenzace < -10) A2 mmHg
5159 Kompenzace odpovida tlakovému modulu (BG-F407 = 1/ BG-F429 = 0) |
5.2 Tlak pred filtrem '
521 Nameéftena hodnota pii +300 mmHg (i 5 mmHg) Master {0 mmHg
522 | Naméfena hodnota pfi +300 mmHg (+ 5 mmHg) Controller 25 £ mmHg
5.2.3 | Naméfena hodnota pii 0 mmHg (+ S mmHg) Master (¢ mmHg
524 Namérena hodnota pfi 0 mmHg (£ 5 mmHg) Controller () mmHg
5:2.5 Kontrola linearity &
52.6 |Kompenzace (-40 < Kompenzace < -5) A0 mmHg
53 Tlak filtrate
53.1 | Naméfena hodnota pti +200 mmHg (£ 5 mmHg) Master 200 mmHg
53.2 | Naméfena hodnota pi +200 mmHg (£ S mmHg) Controller 19 g mmHg
5.3.3 | Naméfené hodnota pfi -300 mmHg (+ 5 mmHg) Master _(© ommHg
5.3.4 | Naméfena hodnota pfi -300 mmHg (+ 5 mmHg) Controller o ommHg
5.3.5 | Namé&fena hodnota pti -50 mmHg (+ 5 mmHg) Master SO mmHg
53.6 Naméfen4 hodnota pfi -50 mmHg (= 5 mmHg) Controller $ & mmHg
5:307 Kontrola linearity w7
5.3.8 Kompentace (-45 < Kompenzace < - 10) 4/ mmHg
54 Tlak navratu—Venozni .
5.4.1 Naméiend hodnota pti +300 mmHg (£ 5 mmHg) Master <> 0 mmHg
5.4.2 Naméfena hodnota pfi +300 mmHg (£ 5 mmHg ) Controller 7€ { mmHg
543 | Naméfend hodnota pfi 0 mmHg (+ 5 mmHg) Master () mmHg
544 | Naméfend hodnota pfi 0 mmHg (+ 5 mmHg) ¢ mmHg
5.4.5 Kontrola linearity PR
5.4.6 Kompenzace (-40 < Kompenzace < -5) X mmHg
5.5.1 Krevni Pumpa p#i pouZitém hadicovém setu Aqualine 7
5.5.1.1 | Pritok 400 ml/min + 15 ml 7 ©oml/min
5.5.1.2 | Zastaveni pumpy pfi otevieni dvifek “— ¢
5.5.1.3 | Zastaveni pumpy pfi otevieni dviiek bilanéni pumpy « /
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5.5.1.4 | Okluze (< 10mmHg/10s pfi tlaku 600mmHg) &St
532 Krevni pumpa p¥i pouZitém hadicovém setu Aqualine S :
5.5.2.1 | Priitok 150 ml/min + 2 ml/min 3.2 ml/min
5.5.2.2 | Okluze (< 10mmHg/10s pfi tlaku 600mmHg) 25
5.6.1 Pumpa Filtrdtu pri pouzitém hadicovém setu Aqualine kit
5.6.1.1 | Priitok 150 ml/min % 2 ml/min 9. ral/min
5.6.1.2 | Okluze (< 10mmHg/10s pfi tlaku 600mmHg) PEN R
5.6.2 Pumpa Filtrdtupri pouZitém hadicovém setu Aqualine S
5.6.2.1 |Pritok 150 m/min £ 2 ml/min [ 45 ml/min
5.7.1 Post-diluc¢ni Pumpa pri pouzitém hadicovém setuw Aqualine bl
5.7.1.1 | Pritok 150 ml/min £ 2 ml/min A3 %ml/min
5.7.1.3 | Okluze (< 10mmHg/10s pfi tlaku 600mmHg) A
S22 Post-diluéni Pumpa pri pouzitém hadicovém setu Aqualine S
5.7.2.1 | Pritok 75 ml/min £ 1 ml/min 7<L...ml/min
5.7.2.2 | Okluze (< 10mmHg/10s pfi tlaku 600mmHg) e
5.8.1 Pre-diluéni Pumpa pti pouZitém hadicovém setu Aqualine o
5.8.1.1 | Priitok 150 ml/min + 2 ml/min ASCml/min
5.8.1.2 | Okluze (< 10mmHg/10s pfi tlaku 600mmHg) R
5.8.2 Pre-dilucni Pumpa pfi pouZitém hadicovém setu Aqualine S
5.8.2.1 | Priitok 150 ml/min + 1 ml/min VIS & ml/min
59 Teplota po 15 — 17 minutdch 2
59.1 |Naméfend hodnota pii 37 °C+£0,5°C Master) .8 1.0, 00
5.9.2 Naméiena hodnota pti 37 °C £ 0,5 °C (Controller) J’,'/OC
598 TRt<03°C e A e e e L. ..°C
59.4 Kontrola funk¢nosti spinace sensoru snimani teploty substitu¢niho roztoku “« ('/
5.9.5 Kontrola funkénosti Hall senzoru na ADU (Automatické odvzdusiovaci jednotce ) e
596 At <0,5°C (Teplotni senzor substituéniho roztoku ) 8. C
510 | Substitucni vdha ’
5.10.1 |Namé&fend hodnotapti 0 g+Sg(Master) L (..o
5.102 | Naméfend hodnotapti 0 g+5 g (Controllery | A7g
5.10.3 | Naméfena hodnota pfi 5000 g + 10 g (Master) SYCO A s
5.10.4 | Naméfena hodnota pfi 5000 g + 10 g (Controller) oo »
5.10.5 | Naméfena hodnota pfi 10.000 g + 20 g (Master) (0.00%..g
5.10.6 | Namé&fena hodnota pti 10.000 g + 20 g (Controller) Q0.8 8
S Filtracni vaha : Sl o T
5.11.1 | Naméfena hodnota pfi 0 g+ 5 g (Master) i
5.11.2 | Namé&fend hodnota pii 0 g+5 g (Controllery | ... hiEr
5.11.3 | Naméfen4 hodnota pfi 5.000 g + 10 g (Master) SO0t o
5.11.4 | Naméiena hodnota pi 5.000 g + 10 g (Controller) G .
5.11.5 | Naméfena hodnota pii 10.000 g + 20 g (Master) /KO..Q.O..% g
5.11.6 | NaméFena hodnota pfi 10.000 g + 20 g (Controller) V0..000. ¢
5.12 Heparinova (Antikoagulacni) Pumpa
5.12.1 | Kalibra¢ni stfikacka: X0 Tl
5.122 | Zobrazena hodnota v ml pfi pistu v dolni tvrati + 1 ml (Master) 014 ..... ml
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5.12.3 | Zobrazena hodnota v ml pfi pistu v dolni Gvrati + 1 ml (Controller) Q/ml
5.12.4 | Zobrazena hodnota v ml p¥i pistu v horni Gvrati = 1 ml (Master) Ak ml
5.12.5 | Zobrazend hodnota v ml p#i pistu v horni Gvrati = 1 ml (Controller) ...L’Q‘.L.‘.//..ml
5.12.6 |Detekce stiikatky v drzaku pumpy s g
5.13 Detektor tiniku krve : _
5.13.1 | Namérend hodnota pFi vioZené komiirce do Detektoru tiniku krve ( pFevodni kroky = CS) ,
5.13.1.1 | Namé&fena hodnota AD-Master (LED zap.) 240 < hodnota < 800 A Cs
5.13.1.2 | Naméfena hodnota AD-Master (LED vyp.) 0 < hodnota < 30 e CS
5.13.1.3 | Naméfena hodnota pti alarm limitu Master > 120 18.4..CS
5.13.1.4 | Naméfena hodnota AD-~Controller (LED zap.) >400 dinde C..CS
5.13.1.5 | Namé&fend hodnota AD-Controller (LED vyp.) 0 <hodnota <30 ... 218
5.13.1.6 | Naméfen4 hodnota pfi alarm limitu Controller > 120 {6 CS
5.13.2 | Namérend hodnota bez komiirky v Detektoru tiniku krve -
5.13.2.1 | Namé&fena hodnota AD-Master (LED zap.) hodnota<1/35.13.1.1. ... 7 =.CS
5.13.2.2 | Naméfena hodnota AD-Master (LED vyp.) 0 <hodnota<30  |.... 2168
5.13.2.4 | Naméfena hodnota AD-Controller (LED zap.) hodnota < 1/3 5.13.1.1 ..ﬁl.lz..cs
5.13.2.5 | Naméfena hodnota AD-Controller (LED vyp.) 0 < hodnota<30  |..... ZCS

Naméfend hodnota AD-Controller (LED vyp.) 0 < hodnota < 30
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5.14 Detektor vzduchu
5.14.1 | Visualni a zvukovy alarm pfi detekci vzduchu (svorka zaviena, pumpy zastaveny) = 7
5.14.2 | Zména operaéniho médu z médu Pripojeni pacienta na méd Odpojeni pacienta, kdyz

nebyla detekovéna krev. S
5.14.3 | Vystupni napéti (2-5V) zem — méfici bod 6 modulu detektoru vzduchu 9,57 ..... \Y
5.15 Vendzni ( navratovd ) svorka :
5.15.1 | Svorka zavira / otevira R
5.15.2 | Zkou8ka tésnosti (pokles tlaku musi byt < 20 mmHg/min pfi 350 mmHg) <«
5.15.3 | Detekce tekutin ( hadi¢ka naplnéna vodou = 1) «
5.15.4 | Detekce krve ( pferuSeni svételného paprsku = 0) <_/V
5.16 Datum a éas .
5.16.1 | Kontrola nastaveni datumu a &asu | e
5.7 RS 232 , !
5.17.1 |Com 3 ok k=g
5.18 AutomatickdodvzduSnovaci jednotkat ADU ( dle volby) «
5.18.1 | Test systému Gsp&né proveden ( zelena LED blika ) P
5.18.2 | LED diody ( v8echny LED diody blikaji pfi testu systému ) (s
5.18.3 | Test systému selhal pfi zakryti infraderveného senzoru e
5.18.4 | Visualni a zvukovy alarm pfi tlaku < -300 mmHg + 10 mmHg -
5.18.5 | Visudlni a zvukovy alarm pfi tlaku >30 mmHg + 10 mmHg e
5.19 Test systému : _
5.19.1 | Test systému byl (isp&$né proveden R
5.19.2 | LED diody (vechny LED diody blikaji pfi testu systému ) i
5.19.3 | Proplach hadicového setu byl usp&iné proveden - /
5.19.4 | Test svorky a tlaku byl isp&sné proveden i
5.20 Simulovand (Testovaci) lécba (min. 5 minut)
5.20.1 | Simulovana (Testovaci ) lé¢ba bez alarmii e
5.20.2 | ADU detekuje vodu b&hem piedplnéni ( dle volby ) "
5.20.3 | ADU ptedplni odvzdusiiovaci komirku ( dle volby ) i

Sitovy kabel

Vahy «— L e~
Uzemnovaci kolik < Lo,
Sroub voziku “«— N S

Sroub PC 104 « e
Senzor tlaku pfed filtrem = e
Senzor tlaku filtrate P L e
Senzor tlaku navratu & L O
Senzor tlaku pfistupu P G = =
Sroub detektoru vzduchu & i wen,
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Testy, které nebyly provedeny z diivodu, Ze dané komponenty nebyly nainstalovany
(zvlastni ptislusenstvi) nebo z divodt pravnich, musi byt oznaceny jako n.a.

Vysledek testu:  Byly zjistény néjaké zavady, které mohou byt pri€inou poranéni

BETY
pacienta, uzivatele nebo jinych osob? Ano <« (ﬁy

J
Poznamky: // Z-

Pozadavky: /</ Z
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