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V8echny znacky a nazvy produktl jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky jejich
prislugnych vlastnikl ¢i spole¢nosti a jsou pouzity pouze pro oznaceni nebo vysvétleni. Pro komponenty
technologie nebo software uvedené v tomto navodu k obsluze neprebira vyrobce zadnou zodpovédnost,
pokud jde o patenty nebo jina prava tretich stran.
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1 Predmluva

1.1 Bezpecna manipulace

Upozornéni

K zachazeni se systémy, které se pripojuji k apStreamer, postupujte podle navodi
k pouziti téchto produktd.

Tento navod k pouziti popisuje pouze zachazeni s produktem apStreamer.

Novy produkt po odstranéni transportnich obal(l a prfed prvnim pouzitim ddkladné
ruéné vydistéte.

«  Pred pouzitim produktu zkontrolujte jeho funk&ni schopnost a fadny stav.

+  Respektujte pokyny v otazce elektromagnetické kompatibility (EMC)

Abyste zabranili Skodam v disledku neodborného sestaveni nebo provozu a neohrozili
zaruku a ruceni:

«  Pouzivejte produkt pouze podle tohoto navodu k pouziti

«  Dodrzujte bezpec¢nostni informace a informace k provozni udrzbé

Produkt a pfisluSenstvi nechte provozovat a pouzivat pouze osoby, které maji potfebné

znalosti a zkusenosti.

« Navod k pouziti uchovavejte na misté pristupném pro uzivatele.

«  Dodrzujte platné normy.

«  Pristroj musi byt instalovan a zprovoznén v souladu s informacemi o EMC

«  Prfenosné a mobilni vysokofrekvenéni sdélovaci zarizeni mohou mit vliv na
zdravotnicky elektricky pfistroj

1.2 Znacky na Stitku

u Adresa vyrobce

@ Postupujte dle navodu k pouziti

E Oznaceni el. pristrojl dle 2002/96/ES - likvidace



2 Popis pristroje

2.2 Uéel pouziti

Zarizeni apStreamer je ur¢ené pro monitorovani a zaznam prdbéhu lékarského
zakroku z pfipojenych modalit na operacnich sélech za ucelem stanoveni diagnézy a
vyhodnoceni |é¢ebného postupu.

Funkcionalita
Zarizeni apStreamer je urCené pro zaznam a streamovani videa a fotografii ve stejném
rozliSeni, jaké ma video vstup. Bézné rozliSeni SD, HD, Full HD.

2.1 Komponenty potrebné k provozu

K dokumentaci Iékafského zakroku jsou k vizualizaci dodate¢né potrebné nasleduijici
komponenty:

+  Zobrazovaci jednotka s DVI/HDMI video vstupem

+ Videokamerovy systém s DVI/HDMI video vystupem

2.3 Kompatibilni zafizeni

+ Aesculap kamery fady PV

+ Aesculap EinsteinVision

+  Olympus fady Visera a Exera

+  Zafizeni s HDMI nebo DVI-D vystupem v rozliSeni VGA az Full HD.

3 Schéma propojeni apStreameru s kamerovym systémem

Schéma propojeni s jednotlivymi typy kamer je znazornéno na samostatném listé
navodu k pouziti (identifikace dokumentu: QG-apStreamer-XXXX). Tento list je i seznam
prislusenstvi a je umistén na viku baleni pfistroje a je nedilnou souéasti tohoto navodu.

Upozornéni

Maximalni délka vSech kabelll nesmi presahnout 1m*'.

Pouziti prislusenstvi, prfevodnik(l a kabell jinych nez téch, které jsou specifikovany,
mohou zpUsobit zvySeni vyzafovani nebo snizeni odpolnosti pristroje apStreamer.
apStreamer nema byt pouzivan v tésné blizkosti nebo umistény na jiné pfistroje.

V pfipadé, ze je pouziti v tésné blizkosti nebo umisténi na sebe nutné, mél by se
apStreamer pozorovat za U¢elem ovéreni normalniho provozu v konfiguraci, v nichz
bude pouzit.

Poznamka
*1 - USB prodluzovaci kabel s max délkou 2m



Upozornéni
Zafizeni apStreamer je mozné pripojit pouze ke zdrojlim videosiginalu, které na svém
vystupnim konektoru obsahuji elektrickou izola¢ni bariéru

4 Priprava a instalace

Pokud nebudou dodrzené nasledujici predpisy, neprebira vyrobce zadnou
zodpovédnost.

PFi sestaveni a provozu produktu dodrzujte:

« Narodni instala¢ni a provozni predpisy,

+  Narodni predpisy o protipozarni ochrané a ochrané pred vybuchem.

Upozornéni

Pro bezpec€nost uzivatele a pacienta je nezbytné zajistit, ze sitovy kabel a pfedevsim
ochranny vodi¢ jsou neporusené. V mnoha pfipadech se vadné spojeni nebo
nepfipojeny ochranny vodi¢ nerozpozna ihned.

4.1 Prvni uvedeni do provozu

Instalace apStreamer

+ apStreamer postavte na rovnou plochu.

+  Ze vSech stran ponechejte minimalné 5 cm vzdalenost od jinych pfistroj
(pfedevsim vysokofrekvencénich chirurgickych pfistrojl) a jinych predmétd.

+  Pripojte napajeni 230V

+  Pripojte video kanal dodanym kabelem (kabely jsou oznaceny)

+ V pfipadé zaznamu na externi médium, pfipojte datové médium do konektoru
uUSB

4.2 Prvni spusténi aplikace apStreamer

+  Po spravném zapojeni jednotky apStreamer spustte na ovladacim panelu aplikaci
apStreamer

+  Po spusténi aplikace apStreamer stisknéte bilé tlacitko START

+ Béhem nahravani videa pohybujte kamerou po dobu cca 10 — 15 sekund. V
nahledovém okné aplikace se zobrazuje nahled kamery v realném Case.

+  Zaznam videa ukoncite stisknutim Cerveného tladitka STOP
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5 Prace s apStreamer

5.1 Priprava

+  Zapnéte kamerovy systém vc€etné monitoru

«  Zapnéte apStreamer pomoci pfipojeni hlavniho napajeni, pfistroj se spusti sam
+  Pripojte ovladaci panel pomoci USB kabelu a spustte aplikaci apStreamer

5.2 Funkéni zkouska
+ Na prednim displeji pfistroje sviti kontrolni dioda

~———




5.3 Obsluha a ukladani dat

+  Zarizeni nabizi nasledujici funkce obsluhy:

+ Ukladani videa do souboru

+  Odesilani videa do sité (videokonference)

+  Sdileni videa pres internet

«  START/STOP zvolené funkce prenosu/nahravani videa — bilé/Cervené tlacitko na
displeji

+  Pofrizeni fotografie a ulozeni do souboru

Ukladani dat pofizovaného zaznamu muze byt na:

«  Flash disk (Format exFat - podpora v OS X 10.6.5, Windows 7)
« Lokalni ulozisté (jednotka apStreamer)

- Sitové ulozisté (apSafe, Databaze, PACS)

POZOR
Data ukladana na lokalni ulozisté jsou pfistupna pouze pres pocitacovou sit!

nahled
kamery
ukladani videa sdileni videa
do souboru pres internet
sdileni videa zapnuti/vypnuti
do sité zaznamu videa

~— spoust fotoaparatu

druh pfipojeného identifikace
souborového ulozisté pacienta



6 Validovana metoda upravy

Upozornéni
Tento produkt zlstava v mistnosti operace a nepodléha béznému cyklu Upravy.

Upozornéni
Dodrzujte narodni zakonné predpisy, narodni a mezinarodni normy a smeérnice a také
vlastni hygienické predpisy pro pfedbéznou Upravu.

Upozornéni
Méjte na paméti, Ze Uspésna Uprava tohoto medicinského produktu mize byt zajisténa
pouze po predchozi validaci procesl Upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/
upravovatel.

6.1 VSeobecné pokyny

Pouzivejte pouze procesové chemikalie, které jsou otestované a schvalené (napf.

se schvalenim VAH/DGHM nebo FDA resp. CE oznacenim). Je zapotrebi strikiné

dodrzovat zadani vyrobce k pouziti v otazkach teploty, koncentrace a doby pulsobeni.

V opacném pripadé mohou nastat nasleduijici problémy:

PosSkozeni materialu, jako napf. koroze, trhlinky, zlomy, predCasné starnuti nebo

nabobtnani.

*  Nepouzivejte Zzadné chemikalie, které vyvolavaji u umélych hmot trhlinovou korozi
nebo jejich kfehnuti

Dalsi podrobné pokyny ke spravné hygienické, bezpe¢né a material Setfici udrzbé

naleznete na www.a-k-i.org

+ Viditelné zbytky po operaci odstrarite pomoci navihéené utérky, ktera nepousti
chlupy.

s waw

6.2 Rucni ¢isténi/dezinfekce



POZOR

Nebezpecdi urazu elektrickym proudem a pozaru!

+  Pred Cisténim vytahnéte sitovou zastréku.

+  Nepouzivejte zadné horlavé nebo vybusné Cistici a dezinfek&ni prostfedky
« Zajistéte, aby se do produktu nedostala zadna kapalina

POZOR

Nebezpedi poskozeni nebo zni¢eni produktu pfi strojnim Cisténi /dezinfekci!

+  Produkt Cistéte/dezinfikujte pouze ru¢nim otiranim povrchu.

«  Povrchovy dezinfekéni prostfedek nestrikejte do otevienych zasuvek
(napf. USB-zasuvky, video vstupy a vystupy, sitova zasuvka).

*  Produkt nikdy neponofujte do kapaliny a ani neoplachuijte.

*  Produkt nikdy nesterilizujte.

POZOR

Nebezpeli poskozeni produktu pfi pouziti nevhodnych Cisticich/dezinfekénich

prostredkd!

+ K bezpecnému Cisténi pouzivejte schvalené Cistici a dezinfekéni prostredky dle
pokynt vyrobcd.

«  Dodrzujte Udaje tykajici se koncentrace, teploty a doby plsobeni.

Dezinfekce otiranim u elektrickych pristroju bez sterilizace.

Pfipadné viditelné zbytky odstrante dezinfekéni utérkou na jedno pouziti.

+ Vizudlné Cisty produkt otfete cely nepouzitou dezinfekéni utérkou na jedno
pouziti.

+ Dodrzte predepsanou dobu plsobeni (minimalné 1 min).

+  Produkt nechte po dezinfekci vyvétrat (minimalné 1 min).6.3 Kontrola, udrzba a

zkouska

*  Produkt po kazdém cisténi a dezinfekci zkontrolujte: na Cistotu, funkci a
poskozeni.

+  Poskozeny produkt okamzité vyradte.

6.4 Provozni udrzba

Aby byl zabezpec€eny spolehlivy provoz, je zapotfebi jednou za rok provést béznou
technickou kontrolu.

V otazkach zodpovidajicich servisnich sluzeb se obracejte na dodavatele.
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7 Technické parametry

Napdjeci napéti: 100-240V AC, 50-60 Hz

Maximalni spotfeba: 100W

Video vstup: DVI-D

Format nahraného videa: MP4 (MPEG4 s kodekem H.264)
Format snimkd: JPG

Video vystupy: 1 x HDMI 1.4, 2 x Thunderbolt

Sitova pfipojeni: Ethernet RJ45 10/100/1000 BASE-T
Wi-Fi IEEE 802.11 a/b/g/n/ac  2.4GHz a 5GHz
Rozmeéry: 250x250x80mm

Hmotnost 1,5kg

Provozni teplota: 10-35°C

Relativni vihkost: 5-95%

Trida bezpecnosti | (dle EN60601-1)
Klasifikace | (dle 93/42 EHS)

Odpovida standadim:
336/2004 Sb.
93/42/EHS
2004/108/ES
2006/95/ES

EN ISO 13485 (855001)
EN ISO 14971 (855231)
EN I1SO 980 (850005)
EN 1041 (855201)

EN 60601-1

EN 60601-1-2

RoHS

Prislusenstvi je znazornéno na samostatném listé navodu k pouziti (identifikace
dokumentu: QG-apStreamer-XXXX). Tento list je umistén na viku baleni pfistroje a je
nedilnou soucasti tohoto navodu.
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8 Prohlaseni vyrobce

Funk&nost zafizeni pIné vyhovuje normé IEC 60601.

8.1 Elektromagnetické vyzarovani

Navod a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické vyzarovani

apStreamer je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel apStreameru ma zajistit,

Ze je pouzivan v takovém prostredi

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti/blikavé
vyzarovani

IEC 61000-3-3

Zkouska vyzarovani Shoda Elektromagnetické prostredi - navod
Vysokofrekvenéni vyzafovani | Skupina 1 apStreamer pouziva vysokofrekvencni
energii pouze pro svoji interni funkci.
CISPR 11 Proto jsou jeho vysokofrekvenéni
vyzarovani velmi nizka a neni
pravdépodobné, ze zplsobi jakékoliv
ruSeni blizkych elektronickych zafizeni.
Vysokofrekvencéni vyzarovani | Tfida A apStreamer je vhodny pro pouziti
ve vS8ech institucich jinych nez
CISPR 11 doméacnostech a téch objektech,
jez jsou pfimo pfipojeny k verejné
nizkonapétové napajeci siti, ktera
zasobuje budovy pro ubytovani
Harmonicka vyzarovani Trida A

Nevztahuje se

8.2 Nezbytna funkénost

Zarizeni apStreamer je audivizualni zaznamoveé zafizeni jehoz nezbytna funk&nost je
zaznam videa. Zaznam muze byt poskozeny v misté, kde probihalo ruseni. Po zaniku
ruseni je funkCnost pristroje pIné obnovena, mize byt vyZadovan zasah obsluhy k
opétovnému spusténi zaznamu.
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8.3 Elektromagneticka odolnost

Navod a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické odolnost

apStreamer je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uZivatel apStreameru ma zajistit, Ze je pouzivan v takovém prostredi.

Zkouska odolnosti | Zkusebni turoven podle | Vyhovuijici Elektromagnetické
IEC 60601 uroven prostiedi - navod
Elektrostaticky vyboj [ +/- 6 kV pro kontakt +/- 6 kV pro Podlahy maji byt
(ESD) kontakt drevéné, betonové
+/- 8 kV pro vzduch nebo z keramickych
IEC 61000-4-2 +/- 8 kV pro dlazdic. Jsou-li
vzduch podlahy pokryty
syntetickym
materidlem, ma
byt relativni vihkost
alespon 30 %.
Rychly elektricky +/- 2 kV u napéjecich +/-2 kVu Jakost napgjeci sité
prfechodovy jev/ vedeni napajecich musi byt takova,
skupina impulzd vedeni jez je typicka pro
+1/- 1 kV u vstupniho/ komer&ni nebo
IEC 61000-4-4 vystupniho vedeni nemocnicni prostredi.
Razovy impuls +/- 1kV mezi vedenimi +/- 1kV mezi Jakost napgjeci sité
vedenimi musi byt takova,
IEC 61000-4-5 +/- 2 kV mezi vedenim jez je typicka pro
(vedenimi) a zemi +/- 2 KV mezi komer&ni nebo
vedenim nemocnicni prostredi.
(vedenimi) a
zemi
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Kratkodoby pokles
napéti, kratka
prereSeni a pomalé
zmeény napéti na
napajecim vstupnim
vedeni

IEC 61000-4-11

<5 % U,
(>95% kratkodoby pokles
U) za 0,5 cyklu

<40 % U,
(>60% kratkodoby pokles
U) za 5 cykld

<70 % U,
(>30% kratkodoby pokles
U) za 25 cykll

<5 % U,
(>95% kratkodoby pokles
U)zabs

<5 % U,

(>95%
kratkodoby
pokles U) za 0,5
cyklu

<40 % U,
(>60%
kratkodoby
pokles U) za 5
cykll

<70 % U,
(>30%
kratkodoby
pokles U) za 25
cykll

<5 % U,

(>95%
kratkodoby
pokles U)za 5s

Jakost napgjeci sité
musi byt takova,

jez je typicka pro
komercni nebo
nemocnicni prostredi.
Vyzaduje-li uzivatel
apStremameru
béhem vypadku
napajeni sité

trvaly provoz,
doporucuje se aby
byl apStreamer
napajen z napajeciho
zdroje s nepretzitym
provozem nebo z
baterie.

Magnetické pole
sitového kmitoctu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magneticka pole
sitového kmitoctu
maji byt na Urovnich
charakteristického
typického mista v
typickém komercénim
nebo nemocni¢nim
prostredi.

Poznamka: U, je AC sitové napéti pred aplikaci zkusebni urovné
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Navod a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické odolnost

apStreamer je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel apStreameru ma zajistit, ze je pouzivan v takovém prostredi

Zkouska Zkusebni uroven Vyhovuijici | Elektromagnetické prostredi -
odolnost podie IEC 60601 uroven navod
Vedeny vysoky Pfenosné a mobilni vysokofrekvenéni
kmito&et sdélovaci zafizeni se nemaji pouzivat

blize jakékoliv ¢asti apStreamer véetné
kabell neZ je doporucena oddélovaci
IEC 61000-4-6 vzdalenost vypoctena z rovnice vhodné
pro kmitoCet vysilace.

Doporuc¢ena oddélovaci vzdalenost

3V 3V d=12/P

rms rms
Vyzarovany d=1,2P 80MHz a2 800MHz
vysoky kmitoCet 150 kHz az 80 MHz
d=2,3 /P 800MHz az 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m o ) )
kde P je jmenovity maximani vystupni
vykon vysilace ve watech (W) podle

vyrobce vysilace a d je doporuc¢ena

oddélovaci vzdalenost v metrech (m).

80 MHz az 2.5 GHz

Intenzity pole ze stalych
vysokofrekvencénich vysilacl, uréené
prehledem elektromagnetické
charakteristiky daného mista 2, maji byt v
kazdém kmito¢tovém rozsahu nizsi nez
vyhovujici Uroven °.

V okoli pfistroje ozna¢eného nasleduijici
znackou ,0ze dojit k ruseni:

()

POZNAMKA 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy$si kmitoCtovy rozsah.
POZNAMKA 2 Tento navod nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické Sifeni je
ovlivnéno pohlcovanim a odrazem od staveb, predmétd a lidi.

2 Intenzity pole ze stalych vysilac(, jako jsou zakladové stanice u radiovych (burikovych/
bezsnlrovych telefonl a pozemnich mobilnich i amaterskych radiostanic, u AM a FM
radiového a televizniho vysilani, nemohou byt presné a teoreticky prfedpovidany. K
posouzeni elektromagnetické charakteristice v misté. Je-li zméfena intenzita pole v misté,
na némz je apStreamer pouzit, vy$si nez pfislusna vysokofrekvencni vyhovujici Uroven
uvedena vySe, ma byt apStreamer pozorovan k ovéreni jeho normalniho provozu. Pokud
jsou pozorovany abnormalni vlastnosti, mohou. byt nutna dodate¢na opatreni, jako je
preorientovani nebo premisténi zafizeni apStreamer.

®V celém kmitoctovém rozsahu od 150 kHz do 80 MHz ma byt intenzita pole nizsi nez 3V/m

15



8.4 Oddélovaci vzdalenosti

Doporuc¢ené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi
sdélovacimi zafizenimi a apStreamer

apStreamer je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou vyzafovana
vysokofrekvenéni ruseni kontrolovana. Zakaznik, nebo ufivatel apStreamer mlze napomoci
elektromagnetickému ruseni pfedchazet udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnymi
a mobilnimi vysokofrekvenénimi sdélovacimi zafizenimi (vysilaCi) a apStreamer, jak je podle
maximalniho vystupniho vykonu sdélovacich zafizeni doporuceno nize.

Stanovitelny Oddélovaci vzdalenost podle kmitoctu vysilace
maximalni vystupni m
vykon vysilace 150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 2,5 GHz
W (doplnit vzorec)

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

U vysilacd, jejichz stanoveny maximalni vystupni vykon neni uveden, mdze byt doporu¢ena
oddélovaci vzdamenost d v metrech (m) odhadnuta pouzitim rovnice vhodné pro kmitoCet
vysilaCe, kde P je jmenovity maximalni vystupni vykon vysilae ve watterch (W) podle
vysilace.

POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati oddé&lovaci napéti pro vy$si kmito&tovy rozsah.

POZNAMKA 2 Tento navod nemusi platit ve véech situacich. Elektromagnetické $iteni je
ovlivnéno pohlcovanim a odrazem od staveb, pfedmétd a lidi
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9 Technicky servis
V otazkach servisu a oprav se obracejte na svého dodavatele nebo pfimo na vyrobce.

Gatema s.r.o.

Primyslova 2503/2, CZ 680 01 Boskovice

ICO 60749954, DIC CZ60749954

Tel.: +420 516 455 555, Fax: +420 516 455 558

Kancelar DVR:

Valcharska 36a, CZ 614 00 Brno
Tel.: +420 725 883 039

E-mail: apollon@gatema.cz,
Web: apollon.gatema.cz

Modifikace zdravotnického vybaveni mize mit za nasledek ztratu zaruénich narok.

17



18

[
gatema@

Protokol o periodické prohlidce BTK

Nazev
pristroje:

Provozovatel:

Typ: obj.c.: vyr. €. :

Zkus$ebni interval : 1 rok

Vyrobce: Gatema s.r.o.
Pramyslova 2503/2
680 01 Boskovice/CR

Technickou prohlidku je nutné provadét v souladu se zak. 268/2014 Sb. v pravidelnych intervalech 1 rok stanovenych vyrobcem dle
navodu k pouziti a pfislusnych technickych pfedpisti a norem. Pouzivejte pouze kalibrované méfici pristroje a servisni pomuicky.

Vizuelni kontrola

Provedeny tkon

Zjisténé nedostatky Vyhovuje

Cistota, kopletnost, poskozeni

Skfin / kryty komponent (Uchyty, Srouby,
napisy)

Ovléadaci prvky — funkce, stav

Napéjeci kabely véetné koncovek

Externi konektory — stav, funkce

Komponenty — stav, funkce:
Mac Mini

iPad
Signalova kabelaz

Prevodniky

Funkeéni kontrola

Provedené méfeni / kontrola

Nameéfené hodnoty / nedostatky Vyhovuje

Sitové napéjeci napéti

236V

Zapnout pristroj a sledovat:
- priibéh testu
- akust. a opt. signalizaci

Zkontrolovat funkénost ovl. prvk( :

Zkontrolovat provozni vlastnosti:
Zku$ebni zaznam na USB Flash Disk

Zkouska elektrické bezpeénosti dle CSN EN 60601-1 / 62353

1zola¢ni odpor min. 7 MQ

63MQ
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Unikajici proud

- krytem/norm.podminky ( max. 0,1 mA)

- krytem/stav jedné zavady ( max. 0,5 mA)
- proud pfistroje — alternativni.m. ( max. 0,5
mA)

12,8uA
19,14A
24,50A

Vysledek prohlidky

NE ANO - které:

Byly zjistény nedostatky, které by mohly zplsobit ohroZeni pacienta, obsluhy nebo tieti osoby

Prijata opateni:

Pouzité pristroje :

Poznamky: Zdravotnicky prostredek spliiuje pozadavky uvedené
vyse a vyhovuje technickym pfedpistiim, popf. technickym

dokumentiim nebo technickym normam, podle nichz byl vyroben.

Termin pfisti prohlidky:

Prohlidka provedena : datum /podpis

Zaznam o provedené kontrole uloZte k provozni dokumentaci pfistroje
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