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Metodicky podklad pro vyucujici

Linearni davkovace a infuzni pumpy

Motivace a cile tlohy:

Uloha ma za ukol seznamit studenty praktickou strankou provadéni PBTK (Pravidelna
bezpecnostné-technickd kontrola) u ZP (zdravotnickych prostiedki) a jeji legislativou. Pfi
provadéni PBTK si studenti vstipi principy kontroly elektrické bezpecnosti u ZP a zaroven ji
prakticky provedou, v¢etn€ kontroly vlastnich funkénich parametru pfistroje. PBTK je béznou
praxi biomedicinského technika, a proto osvojeni metod provadéni piispé&je k pozdéjsimu

uplatnéni studentt v klinické praxi.

Predpoklady:

Studenti by méli mit znalosti principi funkce linearnich davkovaci a infuznich pump. Dale
by mély mit zakladni znalosti o principech elektronickych senzort tlaku, ultrazvukovych
senzorech a optickych senzorech (optozavory).

Pti provadéni uloh je dilezité¢ dbat predev§im na postup prace s reviznim pfistrojem
REVEX- 2051. Studenti ¢asto zapominaji, Ze pii zkouSce elektrické bezpecnosti je ZP pod
méficim napétim az 500V. Proto je nutné pii praci s ptistrojem REVEX-2051 dbét zvySené
pozomosti a nedotykat se zkouSené¢ho pfistroje. Obecné je tieba dusledné¢ dodrzovat
bezpeénostni pokyny uvedené v uzivatelském navodu REVEX-2051. Castou chybou studentii
je obvykle nepozornost pfi praci strojcestnym ventilem pfipojujicim méfeny linearni
davkova¢ nebo infuzni pumpu k méticimu pfistroji SECULIFE IF. V piipad¢ S$patného
nastaveni trojcestného ventilu dojde nejen k znehodnoceni méteni ale i ptipadnému Gniku

kapaliny do okoli méfici sestavy.

ILLKO REVEX -2051
Meéfici piistro) REVEX 2051 je ur€en pro profesionalni méteni pfirevizich a kontrolach vSech
typl spotiebicli i pro rychlou kontrolu spotiebic¢li a ruéniho naradi vcetné¢ zdravotnickych
prostiedkt (pouze s modulem RM-2010). Zakladni mé&fené parametry:

e prechodovy odpor proudem 200 mA

e Ubytek napéti na ochranném vodi¢i piistroju a pfechodovy odpor proudem 10 A

e izola¢ni odpor napétim 500 V, 250 V.a 100 V

e nahradni unikajici proud



e proud ochrannym vodi¢em a dotykovy proud se zdménou vodic¢t L a N
e rozdilovy a dotykovy proud se zaménou vodi¢u L a N

e spotiebu a proud odebirany zkouSenym zatizenim ze sité

GOSSEN METRAWATT SECULIFE-IF
Megtici pristroj urCeny k oveéfovani pifesnosti davkovani a limitnich tlakii pro linerni
davkovace a infuzni pumpy. Umoziuje méfit kompletni parametry davkovani jako jsou :

e cCas davkovani

e davkovaci rychlost

e davkovany objem

e 0okluzni tlak

Pozadavky:

V prvni fazi alohy je nutné, aby si studenti sestavili méfici aparaturu dle uZivatelského
ndvodu SECULIFE IF (tj. propojovaci sety, trojcestny ventil, injekéni stiikacka pro
zavodnéni, odpadni kadinka), ke které budou pfipojovat jednotlivé infuzni pumpy a linearni
davkovace. V dalsi fazi si studenti provedou jednotliva méfeni elektrické bezpeénosti a zapisi
vysledky do protokolu PBTK. V posledni fazi studenti provedou kontrolu funkce ptistroje dle
rozpisu v protokolu PBTK.

Ulohu je nejlépe realizovat ve skupince dvou nebo étyi studentdl, kdy jedna dvojice
provadi kontrolu bezpecnosti jednoho pfistroje a druha dvojice provadi kontrolu funkénich
parametrl pfistroje druhého. Po obé skupiny se poté vymeéni a provedou zbyvajici kontroly
tak, aby mély kompletni protokol PBTK. V ptipad¢ jedné skupiny se postupuje podle polozek
v protokolu PBTK.

Postup pripravy studenti:
Pro hladky béh prace je nutné, aby studenti méli nastudované materidly z teoretické Casti
tlohy a prezentace k dané uloze. Daéle je vhodné, aby si studenti prostudovaly, nejlépe jako
domaci pfipravu, postupy pii obsluze jednotlivych pfistroji, zejména SECULIFE IF a
REVEX-2051, u kterych budou nastavovat parametry méticich rezima.

Jako dopliujici studijni materidly kdanému tématu je vhodné prostudovat

problematiku méteni tlaku, ultrazvukovych senzort a optickych zavor v ptredmétu 17BBESL.



Pied zapocetim meéfeni jednotlivych uloh si studenti pfipravi konkrétni postup
vsouladu s uzivatelskymi navody pfistroji REVEX -2051 a SECULIFE IF. Studenti si
piipravi métici sestavu dle doporuceného zapojeni ptislusného méficiho piistroje a nechaji si
ji zkontrolovat vyucujicim. Jelikoz se v pfipadé meéteni davkovacih parametrii pracuje
s vodou, je nutné fyzicky ptekontrolovat vSechny spoje hadic, aby se pfedeslo moznému
uniku. Vyvod SECULIFE IF musi byt po celou dobu prace umistén v k&dince na odpadni
vodu.

Poté studenti zacnou provadét vlastni méfeni. Dulezité je neopomenout vhodné
nastavit méfici podminky dle jednotlivych protokoli PBTK pii méfeni okluznich tlaki a
piesnosti davkovani. Zejména se jedna o davkované mnozstvi a davkovaci ¢as. Defaultni
testovaci podminky piistroje SECULIFE IF jsou ¢asové naro¢né a neproveditelné béhem

cviceni.

Literatura:

UZivatelské manualy pfistroju:
GOSSEN METRAWATT SECULIFE-IF
ILLKO REVEX 2051
ARCOMED Siramed uSP6000
ARCOMED Volumed uvP7000
SEV LITOVEL 2P
POLYMED ID 20/50

Test:
Piiklady otazek:
e Co je to peristalticka pumpa?
0 Odpoved: Pumpa, jejiz princip spociva v postupném vytlacovani a nasavani
kapaliny v hadici pomoci rotujicich valeckti nebo linedrnich lamel.
e Jak Casto se provadi PBTK?
0 Odpoved’: Dle specifikace vyrobce



Slovnik pojmii:

ovétrovani - validation

pravidelna bezpeénostné technicka kontrola (PBTK) - periodical technical safety inspection
piesnost - accuracy

izolaéni stav - insulating state

unikajici proud - leakage current

izola¢ni odpor - insulation resistance

7P (zdravotnicky prostiedek) - MD (medical device)
infuzni pumpa - infusion pump

linearni davkovac - linear feeder

okluzni tlak - occlusion pressure

detektor bublin - bubble detector

trojcestny ventil - three-way valve

Otazky:
e Jaky je smyslI PBTK
e V ¢em se lisi linedrni davkovac a infuzni pumpa
e Jaka je vyhoda peristaltické pumpy pro pouZiti ve zdravotnictvi
e Pro¢ méfime unikajici proud pfistrojem

e Jaky vyznam ma opticka kontrola stavu pfistroje

Shrnuti:

Cilem ulohy bylo ndzorné sezndmeni s problematikou provadéni PBTK spolu s praktickou
realizaci méfici aparatury. Studenti by tak mé&ly 1épe pochopit jak samotné principy linearnich
davkovact a infuznich pump, tak i zpusoby kontroly jejich spravné funkce. V Uloze jsou
shrnuty komplexni znalosti z ptedchazejicich predmétd, zejména 17BBESL ,17BBAF1 a
dalSich. Studenti v této Gloze ziskali praktické dovednosti s pouzivanim méficich pfistroju,

osvojili si praci s medicinalnimi pfistroji a principy méfeni parametra piistroji.



Teoreticky Uvod — problematika PBTK

BTK (bezpecnostné-technickd kontrola), kterd vychézi ze z&kona ¢.123/2000 Sb.,
konkrétné€ §27, je jednou z nejcastéjsich ¢innosti biomedicinského technika ve zdravotnickém
zatizeni. BTK vychéazeji znutnosti kontrolovat a ovéfovat parametry zdravotnickych
prostfedktt béhem jejich klinického provozu. Tomu podléhaji zatizeni, u kterych je v pfipadé
zhorSeni funkce nebo presnosti méfeni, moznost potencialniho poskozeni zdravi pacienta.
Dalsi pozadavek vychazi z normy CSN EN 60601-1-2, ktera se tyka elektrické bezpeénosti,
jak z hlediska obsluhy, tak i pacienta. Jde ptedev§im o kontrolu izola¢niho stavu piistroje, aby
bylo zamezeno moznosti urazu elektrickym proudem. V nasledujicim textu bude podrobné&ji
popsén obsah vyse zmiflované legislativy.

Zékon ¢. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych
souvisejicich zédkont, kromé jiného stanovuje zakladni pozadavky na udrzbu zdravotnickych
prostfedkd v pribéhu jejich technického Zivota.

Podminky pro pouzivani zdravotnickych prosttedkii jsou zminény v 84.
Zdravotnické prostiedky musi po celou dobu pouzivani spliiovat technické parametry dané
vyrobcem. Zakon v této souvislosti zakazuje pouzivani ZP, jestlize existuje divodné
podezieni, Ze bezpecnost a zdravi uzivateld nebo tfetich osob jsou ohroZeny nebo uplynula

doba jejich pouZzitelnosti stanovena vyrobci nebo dovozci.



Dle 8 24 jsou poskytovatelé zdravotni péce povinni u zdravotnickych prostiedkii s
meéfici funkci pfijmout opatfeni, kterd zaru¢i dostateCnou pfesnost a spolehlivost méfeni.
Poskytovatel tedy musi zajistit splnéni pozadavkl vyplyvajicich ze zdkona o metrologii €.
505/1990 Sb. v platném znéni. To v pfipadé stanovenych méfidel znamena jejich ovéfeni v
zakonné lhité a v pfipad¢ nestanovenych méfidel je nutno dodrZet jejich kalibraci ve lhitach
doporucenych vyrobcem.

Periodické bezpecnostné technické kontroly zdravotnickych prostiedkd jsou
specifikovany v § 27. Ministerstvo zdravotnictvi miiZze stanovit vyhlaskou druhy nebo ttidy
ZP, které musi byt pravidelné kontrolovany. Zde se objevuje termin ,,periodicka bezpe¢nostné
technicka kontrola®“, zkracené PBTK. Tento paragraf pfimo nafizuje udrzovat bezpe¢nost ZP,
v naSem piipad¢ konkrétné elektrickou bezpecnost zdravotnického prosttedku, funkénost,
tedy pozadavek, aby zdravotnicky prostiedek dosahoval technickych parametrti uvedenych v
technické specifikaci vyrobce. Tyto dva pozadavky neni mozné od sebe oddélit.

V neposledni fadé je specifikace udrzby a servisu zdravotnickych prostiedka
popséna v 8 28. Zdravotnické prostfedky musi byt v souladu s pokyny vyrobce odborné,
opakované a prokazatelné udrzovany oSetfovanim a pravidelnymi kontrolami v takovém
stavu, aby byla po celou dobu jejich pouzitelnosti zarucena jejich funkénost a bezpecnost.
PBTK a servis mize provadét pouze osoba s odbornym vycvikem, zkuSenostmi, znalosti

pravnich piedpisu a technickych norem a absolvované instruktaze. [1] [2]

Dalsi normy tykajici se bezpecnosti ZP:
CSN EN 60601-1-2, Vieobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

Jedna se o zékladni normu z celého souboru technickych norem CSN EN 60601,
které definuji vSeobecné technické pozadavky na provedeni a elektrickou bezpeénost
zdravotnickych prostfedkil. Norma kromé jiného specifikuje pozadavky na tzv. ptiloznou ¢ast.
Ptiloznou ¢ast ma vétSina zdravotnickych prostiedki, slouzi k diagnostice nebo 1écebnému
vykonu. Norma rozd¢€luje ptilozné ¢asti do skupin B, BF a CF. Nejptisn¢jsi pozadavky jsou
na prilozné casti CF, které slouzi Kinvazivnim vykontim na pacientovi. V piipadé
defibrilatora tedy pfimo na srdci pacienta. [2]
CSN EN 62353, Zdravotnické elektrické p¥istroje

Opakované zkousky a zkousky po opravach zdravotnickych elektrickych pfistroju.

Norma definuje zakladni pozadavky na provadéni periodicky opakovanych kontrol a zkousky

po opravach zdravotnickych prostiedkil. Resi problematiku elektrické bezpeénosti piistroji a



funkénich zkousek zdravotnickych prostiedkil. Je obdobou normy CSN 331600 pro kontrolu
elektrickych spotiebicu. [3]

Cil a obsah méreni
Cilem méfeni bude vyhotoveni PBTK protokoli, které svou néaplni i formou

odpovidaji redlnym protokolim, se kterymi je mozné se v praxi setkat. Dllezité je pfedevSim
osvojeni metodiky provadéni PBTK a koncepce méfici/testovaci aparatury.

Svym obsahem protokol PBTK pokryva Siroké spektrum hodnoceni parametrii
zdravotnickych prostiedkt jak z mechanického, fyzikalniho, tak i z elektrického hlediska.

Ukoly méfeni:
A) Vypracujte PBTK protokol infuzni pumpy ARCOMED Siramed pSP6000
B) Vypracujte PBTK protokol linearniho davkovace ARCOMED Volumed pVP7000
C) Vypracujte PBTK protokol infuzni pumpy SEV LITOVEL 2P
D) Vypracujte PBTK protokol linearniho davkovace POLYMED ID 20/50

Pouzité pristroje a pomiicky
ARCOMED Siramed uSP6000
ARCOMED Volumed uVvP7000
SEV LITOVEL 2P
POLYMED ID 20/50
GOSSEN METRAWATT SECULIFE-IF + PRISLUSENSTVI]
ILLKO REVEX 2051 + PRISLUSENSTVI
Injekeni stiikacka LUER - 20 ml, 50 ml
Kadinka 500 ml

Infuzni set

Postup provadéni PBTK:
1. Proved'te zevrubné ohledani pristroje na mechanické poSkozeni
2. Zkontrolujte neporuSenost privodniho kabelu
3. Zkontrolujte funk¢nost signalizacnich a ovladacich prvki
4. A - Zmérte hodnotu unikajiciho proudu pristroje a odpor ochranného

uzemnéni (pro ARCOMED Siramed pSP6000 a VVolumed pu\VP7000)



B - Zmérte hodnotu izola¢niho odporu pristroje a unikajici proud pristroje
krytem (pro SEV LITOVEL 2P a POLYMED ID 20/50)
5. Proved’te ovéreni funkénich parametrl pristroje, dle poloZek konkrétniho

protokolu PBTK

Pro vySe zminéné pristroje v bodech A) az D) provedte ukony (1-5) a vysledky
zaznamenejte do protokolu, potvrd’te splnéni ¢i nesplnéni v protokolu deklarovanych

parametrd.

Postup méreni
1. Proved'te zevrubné ohledani pristroje na mechanické poskozeni.

Pristroj dlikladné prohlédnéte na pritomnost prasklin, zejména zkontrolujte
pohyblivé mechanizmy z umélych hmot, které mohou castéji vykazovat mechanické
posSkozeni. Provérte funkcnost mechanickych c¢asti pristroje. Pohyblivé soucasti se
museji volné pohybovat bez vyrazného odporu, avSak pokud maji v koncové poloze
aretaci, tak se nesméji z této polohy bez primérené sily uvolnit. ZjiStény stav zapiSte do

protokolu PBTK zatrnutim kolonky ,Vyhovuje“.

2. Zkontrolujte neporuSenost privodniho kabelu

Pri kontrole se zamérte zejména na koncovky kabelu v mist€, kde kabel vstupuje
do koncovky. V tomto misté casto dochazi k popraskani vnéjsi izolatni vrstvy. Po celé
délce kabelu provérte, zda-li je izolace celistva, a kabel nevykazuje znamky zlomu nebo
nastriZzeni. Nepripustny je i vznik vybouleni na kabelu, ktery svéd¢i o poSkozeni
vnitinich vodic¢i. ZjiStény stav zapiSte do protokolu PBTK  zatrnutim kolonky

,Vyhovuje“.

3. Zkontrolujte funk¢nost signaliza¢nich a ovladacich prvki

Prohlédnéte vSechny optické signalizacni prvky, zda-li nepostradaji popisky
funkce. Zkontrolujte mechanicky chod ovladacich prvka (tlacitka musi jit snadno
stisknout, rota¢ni prepinace musi klast pri prepnuti adekvatni odpor a nesmi byt mozno
jimi otacet o celou otacku). U membranovych tlacitek zkontrolujte celistvost kryci folie
s popisky funkce, nesmi byt nikde perforovana. LCD displej nesmi vykazovat mechanické

posSkozeni. Po zapnuti pristroje (dle navodu k pouziti) zkontrolujte, zda-li vSechny



optické signalizace plni svou funkci. Zjistény stav zapiSte do protokolu PBTK zatrnutim

kolonky ,Vyhovuje*“.

4. A - Zmérte hodnotu unikajictho proudu pristroje a odpor ochranného vodice

(pro ARCOMED Siramed pSP6000 a Volumed puVVP7000)

Pro méreni odporu ochranného vodice postupujte dle uzivatelského navodu
pristroje REVEX 2051. Podrobny postup méfreni je v kapitole 4.1.1 na strané 13. Pri
méreni dbejte pokyniim cvic¢iciho a postupujte pouze v souladu s ndvodem pfristroje
REVEX 2051. Vysledek zapiSte do protokolu PBTK a porovnejte s doporucenou
maximalni hodnotou. Potvrd'te, zda-li pristroj vyhovél.

Pro méreni hodnoty unikajiciho proudu pristroje postupujte dle uZivatelského
navodu pristroje REVEX 2051. Podrobny postup méreni je v kapitole 4.4.1 na strané 26.
Pii méreni dbejte pokynim cviciciho a postupujte pouze v souladu s ndvodem pfiistroje
REVEX 2051. Vysledek zapiSte do protokolu PBTK a porovnejte s doporucenou

maximalni hodnotou uvedenou v protokolu. Potvrd'te, zda-li pristroj vyhovél.

4. B - Zmérte hodnotu izolacniho odporu pristroje a unikajici proud pristroje krytem
(pro SEV LITOVEL 2P a POLYMED ID 20/50)

Pro méreni izolatntho odporu pristroje postupujte dle uZivatelského navodu
pristroje REVEX 2051. Podrobny postup méreni je v kapitole 4.3.1 na strané 22 (pro
SEV LITOVEL 2P) a 4.3.2 na stran¢ 23 (pro POLYMED ID 20/50) Pti méreni dbejte
pokyniim cvic¢iciho a postupujte pouze vsouladu s ndvodem pristroje REVEX 2051.
Vysledek zapiSte do protokolu PBTK a porovnejte s doporu¢enou maximalni hodnotou.
Potvrd'te, zda-li pristroj vyhovél.

Pro méreni unikajiciho proudu pristroje krytem postupujte dle uZivatelského
Navodu pristroje REVEX 2051. Podrobny postup méreni je v kapitole 4.4.1 na strané 26
(pro SEV LITOVEL 2P) a 4.4.2 na stran¢ 27 (pro POLYMED ID 20/50). Pti méreni dbejte
pokyniim cvic¢iciho a postupujte pouze vsouladu s ndavodem pristroje REVEX 2051.
Vysledek zapiSte do protokolu PBTK a porovnejte s doporu¢enou maximalni hodnotou.

Potvrd'te, zda li pristroj vyhovél.

5. Proved’te ovéreni funkénich parametri piistroje, dle konkrétniho protokolu PBTK



Pro kompletni analyzu a testovani infuzni techniky pouzijte pristroj SECULIFE
IF. Pfed vlastnim méfenim parametri infuzni techniky sestavte mérici aparaturu dle
navodu k obsluze SECULIFE IF strana 11 kapitola 3. Pro méreni budou vyuZity dva
rezimy:

Rezim méreni okluzniho tlaku je popsan v kapitole 4.3.2. na strané 27. Pred
zapoCetim méreni zkontrolujte, Ze je systém spravné zavodnén a Ze je trojcestny ventil
v poloze ,ON“ viz kapitola 3.2 strana 13 v navodu k obsluze. Vysledek zapiSte do
protokolu PBTK a porovnejte s doporucenou maximalni hodnotou, potvrdte, zda-li
pristroj vyhoveél.

ReZim méreni pritoku je popsan v kapitole 4.3.1. na strané 27. Pfed zapocetim
méreni zkontrolujte, Ze je systém spravné zavodnén a Ze je trojcestny ventil v poloze
,ON“viz kapitola 3.2 strana 13 v ndvodu k obsluze. Vysledek zapiSte do protokolu PBTK
a porovnejte s doporucenou maximalni hodnotou. Potvrd'te, zda-li pristroj vyhovél.

Vlastni nastaveni rezimu méreni je v kapitole 4.4. navodu k obsluze. Méreni
okluzniho tlaku lze s vyhodou spustit béhem méreni pritoku.

Pro kontrolu detektoru bublin otoc¢te infuzni lahev tak, aby bylo malé mnoZstvi
vzduchu (bublina) nasata do infuzniho setu infuzni pumpy. Poté vyckejte, zda-li pri
prichodu bubliny infuzni pumpou dojde ke spusténi alarmu.

Infuzni pumpy a davkovace nastavujte dle méfenych parametri v konkrétnim
PBTK protokolu. Vlastni ovladani a nastaveni jednotlivych parametrii je v prislusnych

navodech k obsluze ke kazdému pristroji.

Naméiené vysledky
Vysledky zapisujte do jednotlivych protokolii. Dbejte na iroveit zaznam1, pieskrtany
protokol PBTK neni v realném ptipad¢ legislativné piipustny.

Kontrolni otdzky k dané problematice
e Co je to okluzni tlak?
e Jaky je funkeni rozdil mezi infuzni pumpou a linearnim davkovacem?
e Jaky je smysl PBTK?
e Ktery legislativni dokument popisuje nutnost provadéni PBTK?

Literatura
[1] Zakon & 123/2000 Sb., zdroj: SBIRKA ZAKONU roénik 2000, &astka 36, ze dne
12.5.2000



[2] CSN EN 60601-1-2. Zdravotnické elektrické pfistroje: V3eobecné pozadavky na
bezpecnost. 02/2003.

[3] CSN EN 62353. Zdravotnické elektrické piistroje: Opakované zkousky a zkousky po
opravach zdravotnickych elektrickych piistroja. 8/2008



Fakulta biomedicinského inZenyrstvi CVUT
Namésti sitnd 3105, 272 01, Kladno

Protokol o kontrole zdravotnického prostiedku
dle 8§ 27, 28 a 52 zakona 123/2000 Sb. v platném znéni

A. Specifikace pristroje

Umisténi: CVUT FBMI, Nam. Sitna 3105, 272 01 Kladno

Nazev: INFUZNI PUMPA Trida ochrany: IO X baterie J
Vyrobce: ARCOMED AG. Prilozna cast typu: OX B[ BF [ CF[
Typ: Volumed pVvP7000 Inv. Cislo: 50455

Vyrobni Cislo: 083191/18188581 Kod predmétu:

Prislusenstvi:

B. Zkou3ka (dle CSN EN 62353, prip. CSN EN 60601-1)

Mérici zarizeni: Medistest 50 Vyhovuje
Méreni: Namérena hodnota Ano Ne
Odpor ochranného uzemnéni : (= 300 mQ) ..0,008.... Q X O
Unikajici proud pristroje: (<754 12... HA X O

C. Funkéni zkouska

Vizualni kontrola (mechanické casti, kabely)

Ovladaci prvky

Signalizace

Minimalni tlak : (vice nez 0,6 bar)

Maximalni tlak : (méné nez 2,5 bar)

Senzor tlaku: (nastaveny tlakovy limit 500 mbar, okluze, alarm do 20 s £ 10 s)

Presnost davkovani: (rychlost 100ml/hod, davka 20ml, tolerance + 5 %)

Kapkovy detektor: (rychlost 100ml/hod, vizualni a akusticky alarm)

Detektor bublin: (vizualni a akusticky alarm)

Ooojoooooox
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Detekce otevrenych dvirek: (vizualni a akusticky alarm)

Mérici pripravky:

Medistest 50

D. Hodnoceni

Provéreny zdravotnicky prostfedek vyhovuje technickym predpisim, podle nichz byl vyroben.
Zkontrolovany pristroj whewvaje / nevyhovuje pozadavkim a je /neni schopen bezpeéného provozu.

Zjisténé nedostatky:

Pristroj je nefunkcni.

Doporucena opatreni:

Nepouzivat.

E. Zprava o kontrole

Kontrolu provedl: Bc. Ondrej Cadek

Datum kontroly: 14. 11. 2012 Termin pristi kontroly: 14. 11. 2013

Podpis: Razitko:
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dle 8§ 27, 28 a 52 zakona 123/2000 Sb. v platném znéni

Protokol o kontrole zdravotnického prostiedku

A. Specifikace pristroje

Umisténi: CVUT FBMI, Nam. Sitna 3105, 272 01 Kladno

Nazev: LINEARNI DAVKOVAC Ttida ochrany: IK II0 baterie [J
Vyrobce: POLYMED Prilozna cast typu: 0[] B[ BF[ CF[O
Typ: ID-20/50 Inv. Cislo: 120/30

Vyrobni Cislo: 65542/3554 Kod predmétu:

Prislusenstvi:

B. Zkou3ka (dle CSN EN 62353, prip. CSN EN 60601-1)

Mérici zarizeni: Medistest 50

Vyhovuje

Méreni: Namérena hodnota

Ano Ne

Izolaéni odpor: (= 2 MQ) SO T MQ

X

Unikajici proud pristroje krytem: (< 100pA) 50.. .. HA

OO

X

C. Funkéni zkouska

Vzhledova kontrola:

Kryt, podloZka krytu (vlasové trhliny)

Drzak pristroje, svérka (poskozeni)

Signalizacni prvky (Cistota)

Obsluzné knofliky (funkce)

Citelnost popisku (Uplnost)

Sitovy privod (poskozeni)

Kontrola funkce :

Kontrola indikaci (poloha 0,0 mi/h)

Kontrola doby pripravy (indikace musi 16x bliknout a zustat svitit)

Kontrola konce davky (zbyva-li 1-2 ml blikd PROVOZ , zbyva-li méné nez 1 ml blika PORUCHA)

Kontrola rychlosti davkovani:

Pri 9 ml/h, poloha 1x (max. odchylka od nastavené hodnoty +4 %)

Pri 60 ml/h (max. odchylka od nastavené hodnoty +4 %)

Kontrola vypinaciho tlaku: - pri 90 ml/h pro strikacky 20 ml a 50 ml

60 + 20 kPa (typ TN) nebo 120 + 20 kPa (typ TV) |

O g0 OO0 KNXXXXX
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Mérici pripravky:

Medistest 50

D. Hodnoceni

Provéreny zdravotnicky prostredek vyhovuje technickym predpisim, podle nichz byl vyroben.

Zkontrolovany pristroj wwhewdje / nevyhovuje pozadavkim a je /neni schopen bezpecného provozu.

Zjisténé nedostatky:

Funkcni kontrola - pristroj nelze zapnout - nevyhovuje

Doporucena opatreni:

Servisni zasah

E. Zprava o kontrole

Kontrolu provedl: Bc. Ondfej Cadek

Datum kontroly: 14. 11. 2012 Termin pristi kontroly: 14. 11. 2013

Podpis: Razitko:
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Protokol o kontrole zdravotnického prostiredku
dle 8§ 27, 28 a 52 zakona 123/2000 Sb. v platném znéni
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A. Specifikace pristroje

Umisténi: CVUT FBMI, Nam. Sitna 3105, 272 01 Kladno

Nazev: LINEARNI DAVKOVAC Ttida ochrany: IK II0 baterie [J
Vyrobce: B. BROWN MELSUNGEN AB Prilozna cast typu: OX B[ BF [ CF[
Typ: 8713944 Inv. Cislo: 11/31018

Vyrobni Cislo: 70348 Kod predmétu:

Prislusenstvi:

B. Zkouska (dle CSN EN 62353, prip. CSN EN 60601-1)

Mérici zarizeni: Medistest 50, Grossen Metrawatt Seculife IF+ Vyhovuje
Méreni: Nameérena hodnota Ano Ne
Izolacni odpor: (= 2 MQ) 9. MQ X O
Unikajici proud pristroje krytem: (< 100pA) 35..... HA X O
C. Funkéni zkouska

Vzhledové kontrola:

Kryt, podloZka krytu (vlasové trhliny) X ||
Drzak pristroje, svérka (poskozeni) X O
Signalizacni prvky (Cistota) X O
Obsluzné knofliky (funkce) || X
Citelnost popisku (Uplnost) X O
Sitovy privod (poskozeni) X O
Kontrola funkce :

Kontrola indikaci (poloha 0,0 mi/h) 1 X
Kontrola doby pripravy (indikace musi 16x bliknout a zustat svitit) O X
Kontrola konce davky (zbyva-li 1-2 ml blikd PROVOZ , zbyva-li méné nez 1 ml blika PORUCHA) O X
Kontrola rychlosti davkovani:

Pri 9 ml/h, poloha 1x (max. odchylka od nastavené hodnoty +4 %) O X
Pri 60 ml/h (max. odchylka od nastavené hodnoty +4 %) O X
Kontrola vypinaciho tlaku: - pri 90 ml/h pro strikacky 20 ml a 50 ml

60 + 20 kPa (typ TN) nebo 120 * 20 kPa (typ TV) | O] K

Mérici pripravky:

Medistest 50, Grossen Metrawatt Seculife IF+

D. Hodnoceni

Provéreny zdravotnicky prostredek vyhovuje technickym predpisim, podle nichz byl vyroben.
Zkontrolovany pristroj ywhewvuje / nevyhovuje pozadavkim a je /neni schopen bezpecného provozu.

Zjisténé nedostatky:

Pristroj nelze zapnout - uvolnény systémovy konektor - chybi zaslepka komunikacniho konektoru

Doporucena opatreni:

Kontrola napajeci Casti pristroje

E. Zprava o kontrole

Kontrolu provedl: Bc. Ondfej Cadek

Datum kontroly: 14. 11. 2012 Termin pristi kontroly: 14. 11. 2013

Podpis: Razitko:




