SAEGELING MEDIZINTECHNIK, s.r.o.
Ripska 1153/20a, 627 00 Brno

Protokol k provedeni bezpeénostné technické kontroly
zdravotnického prostredku

Nemocnice: FN Olomouc
Ulice: I.P. Pavlova 6

PSC/Mésto: 775 00 Olomouc

SREGELING
MEDIZINTECHNIK

Zdravotnicky prostiedek: Multifunk&ni monitor vitalnich funkci do MR Omni-Trak™ 3150

Datum: 2.10.2007

Zkouska stavu

Sérioveé &islo: FO 1502

Identifikaéni ¢islo: 1020294-002

Zkusebni krok pof\a'ldku p':?:ciil‘(lu T\i‘jl:tsae- Poznamka N:::‘if:tr;a'
Celkovy stav pfistroje X A-SW , N-klav.
Celkovy stav pouzivaného pfisluSenstvi X
Sitovy dil pro nastaveni napéti, stav sitového X PoZadovana hodnota
kabelu, nizkonapétovy kabel vEetné zastréky 220-240V
Verze SW Verze &.: Master= MDO3
X Signal=DSP03
SP0O2=TX14
NIBP=TN64
Navod k obsluze k dispozici X
Zkouska funkénosti (podle zkusebniho navodu PA_OMNI TRAK 3150)
ZkuSebni krok poF:'aIdku p':?::il‘(lu T\i‘;:t:e Poznamka Nl?:;i?tgé
VsSeobecny test
Zapnuti a selftest COMAND LINK; LOST
X COMAND LINK;
UNKNOWN
Test tlacitka EKG svod - 3150 X LEAD CONTROL
Test tlacitka velikost EKG kfivky - 3150 X SIZE CONTROL
Test tlagitka CO2 0/zapnout - 3150 X ETCO2 ZERO/ON
Test tlacitka P1 - 3150 X P1 ZERO/ON
Test tlacitka P2 - 3150 X P2 ZERO/ON
Test tlaCitka odstavit alarm - 3150 X Alarm Aus
Test tlaitka méd dospély/neonatal - 3150 X Erw./Neo
Test tla€itka interval NIBP - 3150 X 1min az 60 min
Test tlaCitka NIBP start/stop - 3150 X Start/Stop
Test EKG
(pacientsky simulator Dynatec 214B)
Test stopy A pro vSechny svody EKG 0,5mV, QRS, II, 60 BPM, |60
(3150/3155) X DIAG, 10 mm/mV, ERW
Test stopy A pro v8echny svody EKG 2mV, QRS, 60 BPM, 60
(3150/3155) X DIAG, 10 mm/mV
Test stopy A pro vSechny svody EKG 2mV, QRS, 120 BPM, 120
(3150/3155) X DIAG, 10 mm/mV
Test stopy A pro vSechny svody EKG 2mV, QRS, 240 BPM, 240
X DIAG, 10 mm/mV

(3150/3155)
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Zkusebni krok poizdku p?)?gciil‘(’u T\i‘jl:tsae- Poznamka N:;?:l?\f:tgé
Test stopy A pro vSechny svody EKG 2mV, QRS, 300 BPM, OVR
(3150/3155) X DIAG, 10 mm/mV
Kalibrace (3150/3155) X HF 1461 146
Vytisk EKG - 3155 X
Test nepfipojeni EKG elektrod u médu dospély 1,0 mV, QRS, HF 60 BPM, | LEAD
pacient — u vech svodu X po 25 s chybového hlaseni | FAIL
Test nepfipojeni EKG elektrod u médu neonatal 0,5mV, QRS, HF 60 BPM, | LEAD
— u vdech svodu X po 25 s chybového hlageni | FAIL
Test NIBP
(simulator NIBP)
Test diagnostiky NIBP u modu dospély pacient DC=6(+2) S
AC=80(+2) 80
X +5V=5.1(+0.1) 5,00
+12=13(+0.5) +13,0
—12=-12(0.5) -12,0
Test diagnostiky NIBP u médu neonatal X DC=6(+2) 5
AC=80(+2) 80
Test NIBP - 200 mmHg X diagnostika DC=206(+2) 207
Test NIBP - 150 mmHg X diagnostika DC=156(+2) 157
Test NIBP - 100 mmHg X diagnostika DC=106(+2) 107
Test NIBP - 50 mmHg X diagnostika DC=56(+2) 56
Test NIBP - 0 mmHg X diagnostika DC=6(+2) 5
Test NIBP - 50 mmHg X diagnostika DC=56(+2) 57
Test NIBP - 100 mmHg X diagnostika DC=106(+2) 107
Test NIBP - 150 mmHg X diagnostika DC=156(+2) 157
Test NIBP - 200 mmHg X diagnostika DC=206(+2) 208
Test NIBP - 250 mmHg X diagnostika DC=255(+0/-2) | 255
Test netésnosti X minimum 2 cykly 2x
Test pfetlaku u médu dospély pacient X 270 mmHg + 5 mmHg 266
Test vady manZety X Chybné hlasenipo 6 +2s | TIME
ouT
Test chybné kalibrace X 15mmHg na vstupu, 15 sec | CALIB
Test Sp0O2
(simulator SpO2 Dynatec Oxitest plus)
Test prstového senzoru
OxiClip MRI senzor S/N: F18688 — poSkozen X 97
Grip Senzor S/N: F15168 - poSkozen
Test SpO2 s prstovym senzorem 97% X 97 +2% 97
Test SpO2 s prstovym senzorem 93% X 93+2% 93
Test SpO2 s prstovym senzorem 90% X 90 + 2% 90
Test SpO2 s prstovym senzorem 80% X 80 + 2% 78
Test SpO2 s prstovym senzorem 70% X 70+ 2% 68
Test EtCO2
(Invivo kalibrovaci plyn 9010F)
Test okluze CO2 LOW FLOW Flow low, hlageni Occlusion
X pfi uzavreni
Kalibrace plynu LOW FLOW x | CO276mmHg:3,
N20 50 %+4
Test okluze CO2 HIGH FLOW X Flow high, hlaseni
Occlusion pfi uzavieni
Kalibrace plynu HIGH FLOW X CO2 76mmHg+3,

N20 50 %+4
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Zkusebni krok poizdku p?)?gciil‘(’u T\i‘jl:tsae- Poznamka N:;?:l?\f:ti;é

Test IBP

(pacientsky simulator Dynatec 214B)

Test IBP - P1 nulovani X

Test IBP - P1 +250mmHg Pfipustna odchylka +
2mmHg

Test IBP - P1 +20mmHg X Pripustna odchylka +
2mmHg

Test IBP - P1 +40mmHg X Pfipustna odchylka +
2mmHg

Test IBP - P1 +80mmHg x Pfipustna odchylka +
2mmHg

Test IBP - P1 +100mmHg X Pripustna odchylka +
2mmHg

Test IBP - P1 +200mmHg X Pfipustna odchylka +
2mmHg

Test IBP - P1 +250mmHg X Zobrazeni 248-250/0VR

Test IBP - P2 nulovani X

Test IBP — P2 +250mmHg x Pfipustna odchylka +
2mmHg

Test IBP — P2 +20mmHg X Pfipustna odchylka
2mmHg

Test IBP — P2 +40mmHg X Pripustna odchylka +
2mmHg

Test IBP — P2 +80mmHg x Pfipustna odchylka +
2mmHg

Test IBP — P2 +100mmHg X Pfipustna odchylka +
2mmHg

Test IBP — P2 +200mmHg X Pripustna odchylka +
2mmHg

Test IBP — P2 +250mmHg Zobrazeni 248-250/0VR

Test Gatingu

Test Gatingu QRS Pin 1 a Pin 6 Vertical mode:CH1;

(osciloskop 20 MHz, pacientsky simulator) 0.1VIDIV; .

X ! Coupling DC; T

Hodnoty na osciloskopu mezi 3.3Vp-p a 5.0Vp-p x| Normal. Negative Slope.

Délka impulzu 13 + 3 ms Triggerquelle CH1,
Zeitbasis 5msec, Priifspitze
10x, 120BPM

Test Gatingu SPO2 Pin 1 a Pin 2 Vertical mode:CH1;

(osciloskop 20 MHz, pacientsky simulator) 0.1VIDIV; .

X ! Coupling DC; T
Hodnoty na osciloskopu mezi 3.3Vp-p a 5.0Vp-p X Ngfg;T’gNegaticf%?;pe,

Délka impulzu 13 + 3 ms

Triggerquelle CH1,
Zeitbasis 5msec, Priifspitze
10x, 120BPM
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SAEGELING MEDIZINTECHNIK, s.r.o.
Ripska 1153/20a, 627 00 Brno

Elektricka bezpeénost podle CSN EN 60601-1

SREGELING

MEDIZINTECHNIK

Méreni impedance ochranného uzemnéni u \% Neniv | Nevzta- Poznémka Namérena

pristroju/systému elektrické tridy | pofadku | poradku | huje se hodnota

Ocvi’por gchrannerv]c_) VOd.'CG o Limit: 0.3 Q

(pfistroj s neoddélitelnym sitovym pfivodem)

ngor (?Chramj?ho V,OdIC’e1 ., v Limit: 0.3 Q véetné pfivodu 0,24 Q

(pFistroj s oddélitelnym sitovym pfivodem)

Odpor ochranného vodice

(nemem’se |r’n,pec'1anc§’ ochranvl_‘ler’\o \v/od!ce 0.24Q

v ohebném sitovém pfivodu pfi zamérném

ohybani pfivodu)

M&Feni prikonu pfistroje pfi maximalni zatézi poF;,’ ” p“;f:(;ll’u ’:ﬁj‘;zt; Poznamka Namérena

Napajeci napéti v siti 234V

PFikon pfistroje Udaj na &titku: 90 VAmax. | 33 VA
Tl v re P q \% Neni v Nevzta- . Nameéfena

Méreni unikajicich proudt poradku | poradku | huje se Poznamka hodnota

Unikajici proud do zemé (NP) Limit: 500 pA 26,72 YA

Unikajici proud do zemé& (JZ) — odpojen N vodi¢ Limit: 1000 pA 49,54 pA

Unikajici proud do zemé& (JZ) — pfepnuti polarity Limit: 1000 pA 22,56 YA

Unikajici proud krytem (NP) Limit: 100 pA 1,36 pA

Unikajici proud krytem (JZ) Limit: 500 pA 26,48 pA

Unikajici proud pacientem — stf. (NP) B. BF Limit: 100 pA

Unikajici proud pacientem — stf. (JZ) ’ Limit: 500 pA

Unikajici proud pacientem — stf. (NP) CF Limit: 0,21 pA

Unikajici proud pacientem — stf. (JZ) Limit: 6,06 uA
el ] i V Neni v Nevzta- n Namérena

Méreni izolaéniho odporu porédku | poradku | huje se Poznamka hodnota

Mezi Zivymi ca_stml avgchrannym uzemnénim / Minimum: 2 MQ

krytem (pfistroje el. tfidy 1)

Mezi zivymi €astmi a krytem (pfistroje el. tfidy Il) Minimum: 7 MQ > 250 MQ

Iyllez_| Zivymi ¢astmi a kazdou plovouci pfiloznou Minimum: 70 MQ > 250 MQ

casti

Seznam pouzitych méridel a soucasti

Typ, nazev Vyrobce Vyrobni cislo

Digitalni multimetr M-4640A METEX AB200419

Tester elektrické bezpeénosti TELARIS 0751 BEHA DR D0O195WD

Pacientsky simulator 214B DNI NEVADA INC. 0838

Digitélni tlakomér GMH3160-07/B

GEISINGER

5286F/07 (kal. €islo)

Tester bezpeénosti CSN EN 60601-1

SAEGELING MT

SMTO1

Pacientsky simulator Dynatec Oxitest plus

DNI NEVADA INC.

S/N : DOS04060706
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SAEGELING MEDIZINTECHNIK, s.r.o.
Ripska 1153/20a, 627 00 Brno

Poznamky:

Zkouseny pfistroj vyhovuje pozadavk(im technickych a bezpeénostnich predpist, popf. technickych
dokument( nebo technickych norem, podle kterych byl vyroben.

OxiClip MRI senzor S/N: F18688 — vadny — poSkozen mechanicky jiz dfive (byl pravdépodobné pfivien
pod vysSetfovaci stll skeneru), viz protokol ze dne 22.8.2006

Grip Senzor S/N: F15168 — poSkozen, pfi zméné polohy kabelu senzoru vypadava signal a na displeji se
objevuje hlaseni LOW LIGHT = doslo ke zlomeni optickych vlaken vinou nadmérného mechanického
namahani.

Platnost STK do: 2.4.2008

Etiketa o pfezkou$eni byla nalepena: |Ano [X| Ne []
Servisni etiketa byla nalepena: Ano X Ne []
PFistroj Ize uvést do provozu: Ano X Ne []

Pfezkouseni proved!: Jan Linner

Datum: 2.10.2007 Podpis:
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