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Potvrzeni o provedeni BTK

(dle §65 zakona ¢.268/2014 Sh., v platném znéni)

Nazev pfristroje:

ACUSON NX3

Vyrobni ¢islo:

510688

Typové cislo (Material): | 11254336

Zakaznik:

GYNO SANET s.r.o.

Umisténi, oddéleni:

SVOJSOVICKA 3159/1, 140 00 Praha 4

Cislo instalace (scsws: SC11001101 Vyrobcem predepsany interval BTK:
Zakazka, &islo ticketu: | 4505132636 (O 3mésice
Inventarni Cislo: XXX O 6 mésich
Datum ukonceni BTK: | 16.06.2021 O 12 mésicd
Termin pristi BTK: 16.06.2023 @ 24 mésice

Potvrzujeme, Ze na uvedeném pfistroji byly provedeny vSsechny vyrobcem predepsané preventivni prohlidky.

Soucasti predepsanych procedur je revize elektrické bezpecnosti zdravotnického prostfedku
dle zdkona 268/2014 Sb., provedena na zékladé harmonizované normy CSN EN 62353.
Vysledky méreni jsou uvedeny pfimo v protokolu o preventivni udrzbé, respektive na dalsim pfilozeném protokolu

dle CSN EN 62353.

Zavéry, doporuceni:

@ 1. PFistroj vyhoveél vyrobcem predepsanym kontroldm vcetné elektrické revize a je schopny

bezpecného provozu.

O 2. Byly zaznamenany méné dulezité odchylky, resp. problémy. Pokud tyto odchylky neomezuji

poufZiti pfistroje, mél by byt naplanovan servis pro odstranéni téchto problém.

O 3. Byly zaznamenany duleZité problémy, omezujici provoz pfistroje. Je velmi doporuceno nepouzivat

pfistroj, dokud nebudou tyto problémy odstranény.

Poznamky: Pokud uZivatel nema uzavienou servisni smlouvu, je potfeba v pfipadé nedostatkl objednat

opravu.

Ptilohy: Maintenance protocol — protokol o preventivni udrzbé predepsané vyrobcem

‘Doklad 0 zkousce el. bezpecénosti

Y ‘Praha

Document revision: 2020-06

Vablintz

dne 16.06.2021

Servisni technik

Siemens Healthcare, s.r.o.
Postovni adresa:

Budéjovicka 779/3b,

140 00 Praha 4,

Ceska republika,

tel: +420 2 3303 2005

@ qualityaustria

Erfolg mit Qualitat

SERVIS - HOTLINE:
800 888 910

servis.cz@siemens-healthineers.com

Siemens Healthcare, s.r.o. - Jednatelé: Mgr. Michal Cech a Ing. Karel Kopejtko - registrace v obchodnim rejstiiku, vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, viozka 243166
Sidlo: Budéjovicka 779/3b, 140 00 Praha 4, Ceska republika, Tel: +420 23303 2005
1€: 04179960, DIC: CZ04179960, bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s., Zeletavska 1525/1, 140 92 Praha 4 C. G¢tu CZK: 2111696847/2700
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Doklad o zkousce elektrické bezpeénosti dle CSN EN 62353

v souladu s poZadavky zakona ¢.268/2014 Sbh. - Zakon o zdravotnickych prostfedcich

Organizace provadéjici zkousku: SIEMENS Healthcare, s.r.o. | zkoutka pred uvedenim do provozu (referenéni hodnota) O
Opakovana zkouska v
Jmé kousejici : Lubomir VALENTA
méno zkousejici osoby ubomir Zkouzka po opravé O
Odpovédna organizace: GYNO SANET s.r.o0, SVOJSOVICKA 3159/1, 140 00 PRAHA 4
Pristroj: Identifikacni Cislo: S$C11001101
Cislo zakazky: 4505132636
Typ: Diagnosticky ultrazvuk Vyrobni ¢islo/Cislo série.: 510688
Vyrobce: SIEMENS Trida ochrany: |
PfiloZna &ast typu: BF PFipojeni k siti: 1) DPS
Pfislusenstvi: Sonda 1: CH5-2 / 70151025 Sonda 2: EC9-4 / 70351030
Archivace: PRINTER MITSUBISHI ELECTRIC P95/ 6500113
Zkouska: Elektrické bezpecnosti Kalibrovano: 2.6.2020 Vyhovuje:
Méfici zafizeni: MEDITEST 50 /200249 Ano Ne
Vizualni kontrola:
v O
Méfreni: Namérend hodnota
Odpor ochranného uzemnéni 0,15Q v 0O
Unikajici proud pfistroje 0,27 mA v 0
Proud unikajici pacientem /pfiloZna ¢ast BF / 0.005 mA v O
Proud unikajici pacientem /pfiloZna ¢ast CF / X mA | O
Funkcni zkouska (zkousené parametry):
v O

Nedostatky / Poznamky:

Celkové posouzeni:

v" Nebyly zjistény bezpe&nostni nebo funkéni nedostatky.

a

[0  Pfistroj musi byt stazen z provozu, dokud nebudou nedostatky napraveny.

Primé riziko neni, zjisténé nedostatky mohou byt v kratké dobé napraveny.

[0  Pristroj nevyhovuje, doporucuje se — modifikace / vyména soucasti / stazeni z provozu.

PFisti opakovana zkouska je nutna za 24 mésica.

Lubomir Valenta

Jméno:
1 PIE trvale instalovany pfistroj
NPS neodpoijitelny sitovy pfivod

DPS odpojitelny sitovy pfivod

Datum / Podpis:

Valintz

16.6.2021




SIEMENS

ACUSON NX3

Maintenance Protocol

System

Maintenance Protocol

Customer: GYNO SANET s.r.o.
Address: SVOJSOVICKA 3159/1
140 00 PRAHA 4
Fax / E-Mail:
Fax / E-Mail:
Department: GYNEKOLOGIE Room: AMBULANCE
Material-No.: 11254336 Serial-No.: 510688
Contract-No.: SC11001101 Expire date:
Order-No.: 4505132636 System - ID:

The instructions US34-101.831.01.02.XX are required for this protocol




Protocol DIZ1i=r 16.6.2021 Serial-No.: GG

Evaluating the Condition of the System

The system has no deficiencies. * [O]

The system has slight deficiencies that have no effect on contin-
ued operation of the system. The deficiencies should be corrected |:|
preventively. *

The system has serious deficiencies. For safety reasons, continued
operation of the system is permitted only after successfully cor- |:|
recting the deficiencies.

*) For imaging systems: The result of the image quality check shows no deviation from
the reference values.

The evaluation was performed after completing all work steps.

Signature: Valonta

Date: 16.6.2021 Name: Lubomir VALENTA

If required by country-specific regulations:

The customer or a representative has taken note of the result of the evaluation of the
system condition.

Signature:
Date: Name:
Remarks:
ACUSON NX3 US34-101.832.01.02.02 Page 2 of 8 © Siemens, 2016

08.16 Ultrasound Restricted



Protocol D-li= 16.6.2021 Serial-No.: I

© Siemens, 2016 US34-101.832.01.02.02 Page 3 of 8 ACUSON NX3
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n Protocol

DZ111416.6.2021 Serial-No.: FlEe

Remarks Regarding the Protocol

The chapter numbers refer to the chapters in the instruction, which is referenced on the
cover page.

All pages have to have the serial number of the system and the date of maintenance in
the page header.

The assignment n.a. (not applicable) indicates that the checkpoint or measured value is
not used for this system.

On page 2 the completeness and the results of the maintenance work is confirmed.

Explanation of Abbreviations in the Protocol

Abbrev. ‘ Explanation ‘ ’Abbrev. ’ Explanation ‘
SI Safety Inspection PMF Preventive Maintenance, Operating
Value Check, Function Check

SIE Electrical Safety Inspection Q System Quality, Image Quality

SIM Mechanical Safety Inspec- QIQ Image Quality
tion

PM Preventive Maintenance QsQ System Quality Check

PMP Periodic Preventive Mainte- SW Software Maintenance
nance

PMA Preventive Maintenance Ad- | | CSE Customer Service Engineer
justments

ACUSON NX3 US34-101.832.01.02.02 Page 4 of 8 © Siemens, 2016
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Protocol DE1i=416.6.2021 Serial-No.: e n

Measuring Equipment and Measuring Instruments Used

Measuring instruments and measuring devices (phantoms, MR coils, etc.) may not be en-
tered in the table if they have already been entered in the mobile device.

Measuring equipment / -instruments Serial No. Date used ‘
MEDITEST 50 200249 Kalibrovano: | 2.6.2020
Konfigurace:

UZ sondy : CH5-2 7 10789386 70151025

EC9-4 / 10789383 |70351030

UZ SW : VA10H - 1.0.07/1063

Archivace;
Printer MITSUBISHI ELECTRIC P95 [6500113

© Siemens, 2016 US34-101.832.01.02.02 Page 5 of 8 ACUSON NX3
Restricted 08.16 Ultrasound



- Protocol DIZ1i=H 16.6.2021 Serial-No.: GG

OK not n.a.
oK

1 Planned Maintenance

1.2 Task Periodicity and Maintenance Acronyms
1.2.1 Periodicity of PM Tasks

1.2.2 Maintenance Acronyms

1.3 Evaluating the System Condition

QSQ Discuss Customer Concerns

=
[
[

1.4 System Tests and Diagnostics

PMF System History Analysis
PM  Perform System Diagnostics Checks

==
L]
L]

1.5 Safety Inspection

SIM  Inspect Wheels and Braking System
SI Inspect Modules and Cables

PM  Replace the CR2032 Battery located in the /0 Board (if au-
thorized by customer)

SIE  Perform Electrical Safety Tests on System and Transducers
SIM  Test Cooling Fans

BE OEE
L0 OO0
I =1

1.6 Inspect and Clean the System

PM  Clean and Inspect the FPD

PM  Clean and Inspect the Control Panel and Trackball
PM  Clean and Inspect the Air Filter

PM  Clean and Inspect System Covers

PM  Clean and Inspect OEM Peripheral Devices

PM  Clean and Inspect Transducer Holders

PM  Clean and Inspect MP Ports and Connectors

EEEEEEIE
I
HEE NN

1.7 Inspect System Mechanical Operation

PM  Inspect Flat Panel Display (FPD)
PM  Inspect Control Panel Movement

EE
L]

1.8 Final Functional System Inspection

QSQ Verify System Functionality
QSQ Inspect Image Quality and Transducers
PMF Verify Network Settings (For both wireless and wired)

BEEE
0]
LI

ACUSON NX3 US34-101.832.01.02.02 Page 6 of 8 © Siemens, 2016
08.16 Ultrasound Restricted



Protocol D-li= 16.6.2021 Serial-No.: I

OK not n.a.

OK
PMF Verify SRS Connection (if applicable) (][] D]

1.9 Peripheral Devices Inspection

QSQ Inspect BW or Color Printers
QSQ Inspect DVR

L=
L]
=]

1.10 Concluding the Maintenance

PM  Check System / Preset Data (Backup)
PM  Concluding the Maintenance

EE
L]
L]

1.11 Documentation Requirements

© Siemens, 2016 US34-101.832.01.02.02 Page 7 of 8 ACUSON NX3
Restricted 08.16 Ultrasound



- Restricted - All documents may
only be used by authorized person-
nel for rendering services on Sie-
mens Healthcare Products. Any
document in electronic form may
be printed once. Copy and distribu-
tion of electronic documents and
hardcopies is prohibited. Offenders
will be liable for damages. All other
rights are reserved.

healthcare.siemens.com/services

Siemens Healthcare Headquarters
Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 127

91052 Erlangen

Germany

Telephone: +49 9131 84-0
siemens.com/healthcare

Print No.: US34-101.832.01.02.02 | Replaces: US34-101.832.01.01.02
Doc. Gen. Date: 08.16 | Language: English
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KONTROLNI PROTOKOL

ze dne: 8.3.2023

o periodické bezpetnostné technické kontrole zdravotnického prosttedku podle zakona €. 375/2022 Sb.

AMIREX s.r.0.
Spitalka 23a

602 00 Brno

ICO: 26883414
Tel.: 737 28 50 82

CISLO OBJEDNAVKY :

Zakaznik: CONCEPTVINVEST s.r.0., Sanderova 4,
Praha, 170 00 ICO: 27583643

Nazev / typ pristroje
Gyn. kfeslo ML2g

Umisténi pristroje: SvojSovicka 1, Praha, 141 00

Vyrobni ¢islo/ rok vyroby

Vyrobce: VAMEL Meditec, spol. s r.0., Panska
dolina 80, 949 01 Nitra Zemé: SK

Inventarni cislo:

Napéti: 230V | Sitovy kabel :

3m

edpejitelny/neodpojitelny, délka

Ptikon: 160VA | Ttida ochrany: II

Kontrolni bezpe¢nostné technicka prohlidka (KBTP):

Byla provedena KBTP piistroje ve smyslu zakona ¢. 375/2022 Sb.

Zavér:

Samolepka o terminu kontroly vylepena: ano/ae

ve smyslu zakona ¢. 375/2022 Sb. Bylo provedeno sefizeni, odzkouseni a posouzeni splnéni technickych
pozadavki stanovenych pro zdravotnicky prostiedek.
Piistroj (JE / NEN) pIn¢ funkéni a (SCHOPEN / NESEHOPEN) bezpe¢ného provozu.

Dle normy CSN EN 62 353 ed. 2

Elektricka bezpecnost — méreni

odpor ochr. vodice o vyhovuje zjisténo: Q
unikajici proud = vyhovuje zjisténo: 0,002 mA
unikajici proud pfilozné ¢asti 0 vyhovuje zjisténo: mA
izola¢ni odpor wvyhovuje zji$téno: 100 M Q

Pouzita méfidla

| Tllko MDtest IL 2550, s/n: 0574, dat. kal.: 5.4.2019

Termin pristi KBTP:

Datum vystaveni protokolu:

8.3.2023

Jméno technika:

Michal Stérba

Ing. Kamil Hornak




KONTROLNI PROTOKOL ze dne: 8.3.2023

o periodické bezpecnostné technické kontrole zdravotnického prosttedku podle zdkona &. 375/2022 Sb.

AMIREX s.1.0. CISLO OBJEDNAVKY :
Spitalka 23a

602 00 Brno

ICO: 26883414
Tel.: 737 28 50 82

Zakaznik: CONCEPT INVEST s.r.0., Sanderova 4, | Nazev / typ pfistroje
Praha, 170 00 ICO: 27583643 Kolposkop Alltion AC-1320

Umisténi pristroje: SvojSovicka 1, Praha, 141 00 Vyrobni &islo/ rok vyroby
20C0559

Vyrobcee: Alltion (Guangxi) Instrument Co., Ltd.,
Alltion Building, No. 10, 3rd Road, Wuzhou
Industrial Park, Wuzhou, Guangxi, 543000
Zemé: CN

Inventarni cislo:

Napéti: 230V | Sitovy kabel : adaptér Piikon: 36 W Ttida ochrany: 111
odpojitelny/reedpeojitelny, délka
2m

Kontrolni bezpe¢nostné technicka prohlidka (KBTP):

Byla provedena KBTP pristroje ve smyslu zékona ¢. 375/2022 Sb.

Zavér:

ve smyslu zakona ¢. 375/2022 Sb. Bylo provedeno sefizeni, odzkou$eni a posouzeni splnéni technickych
pozadavki stanovenych pro zdravotnicky prostfedek.

Piistroj (JE / NENT) pIn¢€ funk¢ni a (SCHOPEN / NESECHOPEN) bezpetného provozu.

Samolepka o terminu kontroly vylepena: ano/ne

Dle normy CSN EN 62 353 ed. 2

Elektricka bezpe¢nost — méreni

odpor ochr. vodice o vyhovuje zjisténo: Q
unikajici proud @ vyhovuje zjisténo: 0,064 mA
unikajici proud prilozné ¢asti o vyhovuje zjisténo: mA
izola¢ni odpor @'vyhovuje zji$téno: 100 M Q

Pouzita méridla

| Illko MDtest IL 2550, s/n: 0574, dat. kal.: 5.4.2019

Termin pristi KBTP:

/_/f all

Datum vystaveni protokolu: Jméno technika: Ra dpi /
8.3.2023 Michal Stérba // g
Ing. Kamil Hornak
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