Załącznik nr 8 do SWZ


 Nr sprawy  Szp/ZP-015/2023
Opis Przedmiotu Zamówienia – urządzenia do sterylizacji
1. Przegląd techniczny ma być przeprowadzony wg zaleceń producenta.

2. Cena usługi przeglądu technicznego ma zawierać w sobie koszt usługi oraz dojazd serwisanta (wraz z materiałami eksploatacyjnymi tj. uszczelki, filtry, wężyki pomp detergentów).

3. Zamawiający wymaga od wykonawcy:

- posiadania zaplecze techniczne (posiadanie dostępu do części zamiennych, części zużywalnych i materiałów eksploatacyjnych )

- dysponowania osobami posiadającymi określoną wiedzę oraz umiejętności przy wykonywaniu procedury przeglądów technicznych

- specjalistycznego sprzętu kontrolno-pomiarowego z ważnym certyfikatem legalizacji

4. Wykonanie zalecanych przez producenta przeglądów technicznych, z częstotliwością wskazaną w postępowaniu, w siedzibie Zamawiającego, zgodnie z harmonogramem przeglądów.
5. Umowa na 24 miesiące
6. Zakres czynności serwisowych zgrzewarki w ramach przeglądu:
· sprawdzenie kabla zasilającego i wtyczki.

· sprawdzenie poprawności pracy wyświetlacza.

· demontaż obudowy oczyszczenie wnętrza urządzenia z kurzu i pozostałości materiałów zgrzewanych.

· sprawdzenie ślizgów teflonowych grzałek- w razie konieczności wymiana.

· sprawdzenie mocowań grzałek i odległości- w razie konieczności korekta ustawień.

· sprawdzenie kalibracji temperatury w razie konieczności kalibracja.

· sprawdzenie poprawności docisku, w razie konieczności korekta ustawień siły docisku.

· oczyszczenie powierzchni rolek dociskowych.

· sprawdzenie stanu rolek dociskowych w razie konieczności smarowanie lub wymiana.

· sprawdzenie stanu pasków napędowych, w razie konieczności wymiana.

· sprawdzenie połączeń kablowych dokręcenie łączników kabli.

· testy zgrzewu, ocena jakości i integralności zgrzewu, wykonanie testu zgrzewu paskowego i testu atramentowego (testy zapewnia wykonawca).

· testy siły rozrywu grzewu przeprowadzony specjalistycznym urządzeniem pomiarowym potwierdzone protokołem (przedstawić aktualny certyfikat wzorcowania urządzenia pomiarowego). 

· kalibracja parametrów zgrzewu (temperatury, siły docisku i prędkości) przedstawić aktualne certyfikaty urządzeń pomiarowych, czynności kalibracyjne zakończone protokołem kalibracji.

· testy elektryczne

· sprawdzenie i ustawienia daty i godziny w zegarze systemowym.

· sprawdzenie taśmy drukarki- jeśli urządzenie posiada wbudowaną drukarkę.

· zerowanie komunikatu serwisowego-  jeśli wymagane.

7. Zakres czynności serwisowych myjni Getinge w ramach przeglądu:

· sprawdzenie szczelności komory i orurowania.

· czyszczenie filtrów komory i filtrów wstępnych powietrza

· regulacji i sprawdzenie systemu drzwi

· sprawdzenie drukarki i czyszczenie głowicy.

· wymiana wężyków pomp perystaltycznych detergentów i przewodów detergentów.

· sprawdzenie ilości dozowania każdego z detergentów, kalibracja przepływomierzy (potwierdzone protokołem z kalibracji).

· sprawdzenie okablowania i dokręcenie połączeń elektrycznych.

· sprawdzenie elementów zabezpieczeń elektrycznych- test działania.

· kalibracja czujników temperatury komory i suszarki  (przedstawić aktualny certyfikat wzorcowania urządzenia pomiarowego) potwierdzone protokołem kalibracji na żądanie zamawiającego

· sprawdzenie poziomu wody w komorze , w razie potrzeby regulacja.

· potwierdzenie systemowych interwałów przeglądowych i zerowanie licznika przeglądów.

· sprawdzenie listy błędów z systemu sterowania.

· przeprowadzenie procesów testowych i kontrola parametrów pracy na wszystkich programach.

· sprawdzenie działania wyłączników bezpieczeństwa.

· oczyszczenie elementów przelotowych wózków wsadowych i ramion natryskowych, w tym wózka laparoskopowego, wymiana uszkodzonych elementów

· testy bezpieczeństwa medycznych urządzeń elektrycznych według normy PN-EN 62353 potwierdzone protokołami z pomiarów (przedstawić aktualny certyfikat wzorcowania urządzenia pomiarowego).

· na potwierdzenie prawidłowego przebiegu procesu: Wykonać pomiar rozkładu temperatur niezależnymi czujnikami (minimum 10 punktów pomiarowych temperatury wynik w postaci wydruków z pomiaru rozkładów temperatury dołączyć do dokumentacji z przeglądu.  Wymagane certyfikaty kalibracji instrumentów pomiarowych dołączyć do dokumentacji przeglądowej.

8. Zakres czynności serwisowych sterylizatorów Getinge w ramach przeglądu:
· odmulanie wytwornicy pary.

· wymian filtra powietrza sterylnego komory.

· wymiana uszczelek drzwi komory

· sprawdzenie drukarki i czyszczenie głowicy.

· sprawdzenie działania zaworów bezpieczeństwa, test otwarcia przy zadanym ciśnieniu próbnym.

· sprawdzenie i regulacja ciśnienia roboczego generatora pary i systemów zabezpieczeń.

· oczyszczenie czujników poziomu wytwornicy pary, w razie konieczności wymiana uszczelnień.

· sprawdzenie elementów wysokoprądowych generatora pary.

· czyszczenie filtrów siatkowych.

· sprawdzenie i oczyszczenie odwadniaczy.

· sprawdzenie i regulacja wody chłodzącej do pompy próżniowej, 

· wykonanie testu szczelności komory i elementów orurowania.

· sprawdzenie szczelności i drożności wymienników ciepła, odkamienianie wymienników.

· sprawdzenie działania wyłączników bezpieczeństwa.

· sprawdzenie działania zabezpieczenia drzwi., smarowanie elementów ruchomych, w razie konieczności regulacja, 

· sprawdzenie działania sygnalizacji alarmów.

· Sprawdzenie poprawności wskazań czujników temperatury, ciśnienia i manometrów, w razie konieczności kalibracja zewnętrznymi przyrządami pomiarowymi, (przedstawić aktualny certyfikat wzorcowania urządzenia pomiarowego). Czynności kalibracyjne i sprawdzające potwierdzone protokołem kalibracji.

· sprawdzenie listy błędów z systemu sterowania.

· sprawdzenie szczelności grzałek, elektrod i osłon termicznych.

· sprawdzenie i regulacja poziomu wody w zbiornikach, w razie konieczności oczyszczenie zbiorników.

· przeprowadzenie procesów testowych i kontrola parametrów pracy na wszystkich programach sterylizacji.

· potwierdzenie systemowych interwałów przeglądowych i zerowanie licznika przeglądów.

· testy bezpieczeństwa medycznych urządzeń elektrycznych według normy PN-EN 62353 potwierdzone protokołami z pomiarów (przedstawić aktualny certyfikat wzorcowania urządzenia pomiarowego).

· wykonać  pomiar rozkładu temperatur i ciśnienia niezależnymi czujnikami (minimum 10 punktów pomiarowych temperatury i 1 ciśnienia). 
9. Po każdej czynności serwisowej wymagany wpis do Karty Technicznej Aparatu, zawierający datę wykonanej usługi, rodzaj wykonanej czynności, datę ważności przeglądu technicznego.

10. Po każdej czynności serwisowej wymagane wystawienie raportu serwisowego i dostarczenie go do Sekcji Aparatury Medycznej.

11. W przypadku naprawy urządzeń Zamawiającego będzie zlecał usługę serwisową osobnym zleceniem, fakturowanym oddzielnie.

12. Okres gwarancji na wymienione części: 6 miesięcy.

13. Sposób zleceń: e-mail lub telefonicznie

14. Przeglądy wykonywane są w siedzibie Zamawiającego. W przypadku konieczności transportu aparatu do siedziby serwisu technicznego Wykonawcy, koszt transportu pokrywa Wykonawca.

Załącznik nr 8a do SWZ



 Nr sprawy  Szp/ZP-015/2023
Opis Przedmiotu Zamówienia – fakoemulsyfikatory

1. Cena usługi przeglądu technicznego ma zawierać w sobie koszt usługi oraz dojazd serwisanta wraz z materiałami eksploatacyjnymi, naprawą urządzeń wraz z częściami zamiennymi.
2. Zamawiający wymaga od wykonawcy:
· posiadania zaplecze techniczne (posiadanie dostępu do części zamiennych, części zużywalnych i materiałów eksploatacyjnych )

· dysponowania osobami posiadającymi określoną wiedzę oraz umiejętności przy wykonywaniu procedury przeglądów technicznych 

· dysponowania osobami posiadającymi imienne, aktualne certyfikaty na każde urządzenie, posiadającymi przeszkolenie w centrum szkoleniowym producenta (wymagane do okazania na życzenie zamawiającego)

· specjalistycznego sprzętu kontrolno-pomiarowego z ważnym certyfikatem legalizacji

3. Wykonanie zalecanych przez producenta przeglądów technicznych, z częstotliwością wskazaną w postępowaniu, w siedzibie Zamawiającego, zgodnie z harmonogramem przeglądów.

4. Zakres czynności serwisowych w ramach przeglądu: zgodnie z aktualną procedurą producenta (wykaz czynności tzw. check – lista stanowi załącznik nr 4 do umowy).
5. Po każdej czynności serwisowej wymagany wpis do Karty Technicznej Aparatu, zawierający datę wykonanej usługi, rodzaj wykonanej czynności, datę ważności przeglądu technicznego.
6. Po każdej czynności serwisowej wymagane wystawienie raportu serwisowego i dostarczenie go do Sekcji Aparatury Medycznej.
7. Czas reakcji po zgłoszeniu awarii (z wyłączeniem sobót oraz dni ustawowa wolnych od pracy) – do  48 godzin

Załącznik nr 4 do Umowy

Wykaz czynności serwisowych
Fakoemulsyfikator – Model: Constellation LXT

	CASE INFORMATION

	Completed Using Instructions from V-QMS-0096939, Rev:  


	Case / Service Request #:  


	

	Customer:  

	Serial Number:  


	Software Version:  

	


NOTE: Throughout this data sheet, fill in the requested data and explain any unchecked boxes or empty fields in the Notes section at the end of the form. When filling out range fields, match the number of significant digits specified by the expected values. The decimal separator used throughout this document is the dot.

	CALIBRATED TEST EQUIPMENT

	Equipment
	Calibration ID Number
	Calibration Due Date

	Scopemeter

· N/A if not used
	
	

	Pressure Meter

· N/A if not used
	
	

	Power Meter Interface

· N/A if not used
	
	

	Power Meter Detector Head, Thermopile

· N/A if not used
	
	

	Power Meter Detector Head, Photodiode

· N/A if not used
	
	

	Other ☐ N/A if not used
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	Select Type of Service:

· SERVICE CALL
☐
PREVENTATIVE MAINTENANCE
☐
INSTALLATION
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	Select Applicable System:
☐
CONSTELLATION
☐
STANDALONE PUREPOINT LASER

	Optional Features
	Installed?

	Illuminator: Phosphor or Xenon
	· Phosphor ☐ Xenon
	· N/A if Standalone Laser

	Auxiliary Illuminator
	· Yes
☐ No
	· N/A if Standalone Laser


	If Aux installed, do Illuminator types match?

For example, either both Xenon OR both Phosphor?
	· Yes
☐ No
	· N/A if no Aux or Standalone Laser

	Tray Arm
	· Yes
☐ No
	· N/A if Standalone Laser

	Laser Embedded
	· Yes
☐ No
	· N/A if Standalone Laser

	Laser Indirect Ophthalmoscope
	· Yes
☐ No

	Slit Lamp
	· Yes
☐ No


	2.0
INSTALLATION

· N/A – Standalone Laser or Not a Constellation Installation

	· Plug in Back up Battery

· Date and Time set for customer’s location

· Entered customer name and location

· Ensure Serial number matches system label

· Select “Auxiliary Illuminator Installed” (☐ N/A - Auxiliary Illuminator NOT installed)

· Select “HD Video Overlay”.
☐ N/A - HDVO NOT installed
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CONSTELLATION PM (☐ N/A, NOT A CONSTELLATION)

3.1.1. [image: image40.png]


CONNECTORS AND FAN FILTERS

3.1.2. TRAY ARM   (☐ N/A – No Tray Arm installed)


[image: image3]
3.1.3. FRONT PANEL MECHANICAL

3.1.3.1. ☐
Verify Display range of travel

3.1.4. TOUCHSCREEN CALIBRATION

3.1.4.1. ☐
Touchscreen Calibration completed

3.1.5. CPU BATTERY AND BACKUP BATTERY

3.1.5.1. Battery replaced
☐   Yes
☐   No

3.1.6. CONSTELLATION VIDEO/AUDIO & WIFI

LASER PM (☐ N/A, NO LASER INSTALLED)


4.0
LASER FUNCTIONAL TEST (☐ N/A, NOT LASER)

4.1.1 ☐ Laser Safety Goggles Inspected (☐ N/A if already done on PM)

4.1.2 ☐ Emergency Stop functions

4.1.3 ☐ Filter message displayed

Filter not installed or passive filter used ☐Yes - 4.1.4 & 4.1.5 are N/A

· No - Complete 4.1.4 & 4.1.5

4.1.4 ☐ Filter 1 lever – disengaged (☐ N/A - not equipped or passive filter used)

4.1.5 ☐ Filter 2 lever – disengaged (☐ N/A - not equipped or passive filter used)

4.1.6 ☐ Remote Interlock removed prevents firing

4.1.7 ☐ Footswitch removal displays message

4.1.8 ☐ LIO RFID Ports 1 & 2

4.1.9 ☐ LIO Illumination Maximum Brightness

4.1.10 ☐ Endoprobe RFID Ports 1 & 2

4.1.11 Exposure time
mS (9.5-10.5)

4.1.12 ENDOPROBE ENERGY VERIFICATION

Select measurement method: ☐ Energy OR ☐ Watts X Time

	Preset Power Value
	Acceptable Power
	Acceptable Energy
	Endoprobe

Port 1 Power
	Endoprobe

Port 1 Energy
	Endoprobe

Port 2 Power
	Endoprobe

Port 2 Energy

	200 mW
	0.174 - 0.226 W
	1.64 - 2.36 mJ
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 




	500 mW
	0.435 - 0.565 W
	4.1 – 5.9 mJ
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 




	1.0 W
	0.870 - 1.13 W
	8.2 – 11.8 mJ
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 





4.1.13 ☐ Aiming Beam Maximum brightness

4.1.14 ☐ No connection prevents firing

4.1.15 STANDALONE CONSOLE CHECKS (☐ N/A - Not Standalone)

4.1.15.1 ☐ Inspect air filter. Clean or replace, if necessary

4.1.15.2 ☐ Interval knob

4.1.15.3 Record shot count
 

4.1.15.4 ☐ Check tethered capability - ☐ N/A if not tethered



	4.1.16 LASER INDIRECT OPHTHALMOSCOPE (LIO) (☐ N/A - not equipped)

4.1.17 ☐
Illumination spot centered & proper size

4.1.18 ☐
Aiming Beam Alignment

4.1.19 ☐
Visual inspection of LIO Optical Fiber

4.1.20 LIO ENERGY VERIFICATION - Select measurement method: ☐ Energy OR ☐ Watts X Time

Preset
Acceptable Power
Acceptable
LIO
LIO
LIO
LIO Power

Energy Range
Port 1
Port 1
Port 2
Port 2

Value
Power
Energy
Power
Energy

200 mW
0.174 - 0.226 W
1.64 - 2.36 mJ

 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



500 mW
0.435 - 0.565 W
4.1 – 5.9 mJ

1.0 W
0.870 - 1.13 W
8.2 – 11.8 mJ

4.1.21 SLIT LAMP (☐ N/A, NOT EQUIPPED)

	
	4.1.21.1   ☐
Proper operation of illumination and fixation bulbs
	

	
	4.1.21.2   ☐
Free movement of joystick / chin rest / scope arm
	

	
	4.1.21.3   ☐
Proper operation of arm and source locking screws
	

	
	4.1.21.4   ☐
Free movement of magnification and filter knobs
	

	
	4.1.21.5   ☐
Clean source / objective lens, mirror, and oculars
	

	
	4.1.21.6   ☐
Converge / Focus / Center of slits at focal point
	

	
	4.1.21.7   ☐
Converge / Focus of laser spot at focal point
	

	
	4.1.21.8   ☐
Scope focus at all magnifications
	

	
	4.1.21.9   ☐
Check movement of manipulator
	

	
	4.1.21.10 ☐
Inspect Slit Lamp Optical Fiber. Replace if necessary.
	

	
	4.1.21.11 ☐
Slit Lamp RFID Ports 1 & 2
	

	
	4.1.21.12 ENERGY VERIFICATION - Select measurement method: ☐ Energy OR ☐ Watts X Time
	

	
	
	Preset Power Value
	Acceptable Power
	Acceptable Energy Range
	Slit Lamp

Port 1 Power
	Slit Lamp

Port 1 Energy
	Slit Lamp

Port 2 Power
	Slit Lamp Port 2

Energy
	
	

	
	
	200 mW
	0.174 - 0.226 W
	1.64 - 2.36 mJ
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	
	

	
	
	500 mW
	0.435 - 0.565 W
	4.1 – 5.9 mJ
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	
	

	
	
	1.0 W
	0.870 - 1.13 W
	8.2 – 11.8 mJ
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



	
	



5.1 TRAY ARM (☐ N/A – No Tray Arm installed)

5.1.1 ☐ Tray arm range of travel.

5.2 SYSTEM BOOTUP

5.2.1 ☐ System Bootup

5.3 SOFTWARE

5.3.1 ☐ Check for and install software updates (If no update needed still check off this step)

5.3.2 Select System Software REL_ ☐ 4.01.14 ☐ 5.00.128 ☐ 5.40.26 ☐ Other - List and explain  

5.4 TABLETOP ILLUMINATION

5.5 AUXILIARY ILLUMINATOR (☐ N/A, NO AUXILIARY ILLUMINATOR INSTALLED)
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5.6 DIATHERMY

5.7 AUTOSERT - ☐ N/A - NO AUTOSERT FUNCTION

5.7.6
☐
Autosert steps complete without error

5.8 SMARTVIT MEASUREMENT SYSTEM TEST

5.8.6
☐
Verify date and time are correct.

5.8.2
☐
Ensure Serial number matches system label

5.8.46 ☐
Verify Datasheet displays “Passed”. Print to PDF and attach Smartvit Datasheet to service case.

5.9 SYSTEM METRICS

	5.9.2
☐
Phosphor Illuminator, reset Lamp hours to 0.
(☐ N/A – Xenon Illuminator)

	5.9.3
Record Tabletop Xenon Lamp Hours
	 

	(☐ N/A – PHOSPHOR Illuminator)

	5.9.4
Record Auxiliary Xenon Lamp Hours Illuminator)
	 

	(☐ N/A - no Aux Illuminator or PHOSPHOR

	5.9.5
Record Laser Shots fired
	 

	(☐ N/A – Laser not installed)


5.10 SD CARD READ/WRITE AND INSTRUMENT LOG

5.11 RING ILLUMINATION

5.11.1 SOFTWARE VERSIONS REL 5.00.XXX AND ABOVE. ☐ N/A - software is below 5.00.XXX.

· Verify each ring illumination connector illuminates green, purple and amber.

5.11.4 SOFTWARE VERSIONS REL 4.01.XXX AND BELOW ☐ N/A if software is 5.00.XXX and above

· Verify each ring illumination connector illuminates green, purple and amber

5.12 RFID

5.12.1 ☐
Verify each RFID connector illuminates green or amber.

5.13 SCISSORS

5.13.4 Scissors
 
psi (48 to 52)

5.14 FORCEPS

5.14.4 Forceps
 
psi (48 to 52)

5.15 VFC INJECT

5.15.4 VFC Inject
 
psi (77 to 83)

5.16 VFC EXTRACT

5.17 AGF
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5.18 CASSETTE DETECTION AND ID

5.18.1 ☐
Cassette detection and ID

5.19 SUCTION

5.20 FAX

5.20.2 FAX
mmHg (112.6 to 127.0)

5.21 TOUCHSCREEN/TONE/VOICE

5.21.1 ☐Touchscreen/Tone/Voice

5.22 FOOTPEDAL

5.23 REMOTE CONTROL ☐ N/A - NO REMOTE AVAILABLE

5.23.1 ☐
Remote Control functions

5.24 BAR CODE SCANNER ☐ N/A - NO BAR CODE SCANNER AVAILABLE

5.24.2 ☐
Bar Code Scanner

5.25 FLUIDIC PRIME

5.25.2 ☐
Successful Prime

5.26 PHACO

5.27 FLOW TEST

5.27.2 ☐
Measured Flow matches Infusion Flow reading +/- 20%

5.28 INFUSION / IRRIGATION

5.29 BACKUP BATTERY TEST

5.29.1 ☐ Power Recovery screen displayed and shuts down within 1 minute.

5.30 MANUAL CASSETTE RELEASE

5.30.1 ☐ With Power off, verify manual cassette release functions

6.0 ELECTRICAL SAFETY TESTS ☐ N/A - ELECTRICAL SAFETY TESTS WERE NOT PERFORMED BY ALCON FIELD SERVICE.
· Electrical Safety testing was performed and meets IEC/CEI 62353 standards or local standards.

	Equipment
	Calibration ID Number
	Calibration Due Date

	
	
	


Fakoemulsyfikator – Model: Centurion Vision System

Completed Using Instructions from V-QMS-0096601 Rev. No.  

Case / Service Request #:  

Customer:

Serial Number:   

NOTE: Throughout this data sheet, fill in the requested data and explain any unchecked boxes or empty fields in the notes section at the end of the form. When filling out date fields, use the DD-MMM-YYYY format (e.g. 25-Jan-2020). When filling out range fields, match the number of significant digits specified by the expected values. The decimal separator used throughout this document is the dot.

CALIBRATED TEST EQUIPMENT

	Equipment
	Calibration ID Number
	Calibration Due Date

	Scopemeter
	
	

	Pressure Meter
	
	



2.1. ☐ Remove cable tie from footswitch cable located in drawer

2.2. ☐ Check for and install software updates (if no upgrade needed still check off the step)

2.3. ☐ Date & Time set for the customer’s location

2.5. ☐ Entered local Technical Services phone number

2.6. ☐ Select country name based on installed location

2.7. ☐ Load language pack option (check off even if none are needed)

2.9.
☐ Check on whether or not the Active Sentry feature is to be enabled (even if not needed to be enabled check off the step)

2.11. ☐ Footswitch Network region set

2.12. ☐ Video Overlay Wi-Fi Network region set

2.13. ☐ Upload Network region set
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3.1. Power cord resistance

3.2. ☐ Display tilt and rotate operated correctly

3.3. ☐ Tray arm operated correctly

3.4. ☐ Work surface operated correctly

3.5. ☐ CPU Battery checked (replaced as needed)

3.6. ☐ Battery footswitch check (replaced as needed)

3.7. ☐ Console 12 volt batteries SOH is 50% or greater or they were replaced.

 
 % Record SOH value

3.8.1. ☐ Verified exhaust air flowed from vents

3.8.2. ☐ Air filters are clean

3.9. ☐ Manufactured date and serial number are entered in system correctly

3.10. ☐ Cable wireless footswitch functioned correctly

3.11. ☐ Make certain all four casters are tight
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

· 
NO ADVISORY OR WARNING

· DATE AND TIME CORRECT

· TONES AND VOICE CONTROLS

· TASK LIGHT

· REMOTE CONTROL

· PEL LED PANELS TRACKED

· FOOTSWITCH TREADLE TRAVEL

· SIDE-SWITCHE

                            N/A ‐ NOT A CENTURION WIRELESS FOOTSWITCH, skip to 4.11.

4.9. ☐ 4 or more pedal_up sensors are functioning

4.10. Radio Strength for wireless footswitch communication at customer’s facility

· N/A ‐ Testing not performed at customer facility, skip to 4.8.

4.10.5.

4.10.6.

4.11. SOFTWARE:
REL

BLD  

4.12. TOUCHSCREEN RESPONDED

4.13. IV POLE FUNCTIONED

4.14. TRANSDUCER ACCURACY
	Input (mmHg)
	Expected
	Irr Pressure
	Asp Pressure

	+200
	+180 to +220
	+
mmHg
	+
mmHg

	-100
	-90 to -110
	‐
mmHg
	‐
mmHg

	-400
	-360 to -440
	‐
mmHg
	‐
mmHg


4.15. CASSETTE PRIME

4.16. ASPIRATION FLOWRATE
	
	Result
	Rate

	☐
	48 – 72 cc in 1 min.
	@ 60 cc/min

	☐
	20 – 30 cc in 1 min.
	@ 25 cc/min


4.17. BAG PRESSURE SENSOR

	
	Result
	Setting

	☐
	90 to 150 mmHg
	120

	☐
	140 to 200 mmHg
	170


4.18. PNEUMATIC PRESSURE TEST

	Bias
	-0.6 to 1.2 PSI
	 
 PSI

	Peak Closed
	≥ 10.2 PSI
	 
 PSI

	Peak Opened │absolute│
	≥ │-10.1│ PSI
	 
 PSI


4.19. UNIVERSAL LOADBOX RESISTANCES

	Cautery Load
	71.0Ω to 79.0Ω
	 
 Ω

	Ozil Load
	2.37KΩ to 2.62KΩ
	 
 KΩ


4.20. ACTIVE SENTRY
N/A - Not an Active Sentry system, skip to 4.21.

	Pos. 1 from 1162 to 1176Ω
	 
 Ω

	Pos. 2 from 1140 to 1154Ω
	 
 Ω

	Pos. 3 from 1118 to 1132Ω
	 
 Ω

	Pos. 4 from 1101 to 1115Ω
	 
 Ω

	Pos. 5 from 1078 to 1092Ω
	 
 Ω


4.21. RECORD CAUTERY FREQUENCY AND VOLTAGES

	Frequency
	1.35 to 1.65 MHz
	 
 MHz

	100%
	24.5 – 30.0 Vrms
	 
 Vrms

	50%
	17.3 – 21.2 Vrms
	 
 Vrms

	25%
	12.2 – 15.0 Vrms
	 
 Vrms


4.22. ULTRASOUND OUTPUT TEST

	Top Long. Freq.
	41.6 – 42.2 KHz
	 
 KHz

	Top Long. Vrms
	9.9 – 13.3 Vrms
	 
 Vrms

	Mid. Tors. Freq.
	31.7 – 32.2 KHz
	 
 KHz

	Mid. Tors. Vrms
	4.9 – 6.6 Vrms
	 
 Vrms

	Infiniti Long. Freq.
	33.5 – 37.5 KHz
	 
 KHz

	Infiniti Long. Vrms
	9.9 – 13.3 Vrms
	 
 Vrms

	Infiniti Tors. Freq.
	31.7 – 32.2 KHz
	 
 KHz

	Infiniti Tors. Vrms
	4.9 – 6.6 Vrms
	 
 Vrms


4.23. ACTIVE SENTRY
· N/A - Not an Active Sentry System, skip to 4.24


	Top U/S Connector

	· 268 to 297
	Position 1

	· 135 to 151
	Position 2

	· 2 to –2
	Position 3

	· –103 to –115
	Position 4

	· –243 to –269
	Position 5


	Middle U/S Connector

	· 268 to 297
	Position 1

	· 135 to 151
	Position 2

	· 2 to –2
	Position 3

	· –103 to –115
	Position 4

	· –243 to –269
	Position 5


4.24. ☐ IOL INJECTOR

4.25. ☐ EVENT LOG BACKED

4.26. ☐ SPARE CENTURION WIRELESS FOOTSWITCH CABLE

4.27. ☐ BATTERY BACKUP
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5.2.


Electrical Safety testing was performed and meets IEC/CEI 62353 or equivalent local standards.

Zestaw do fakoemulsyfikacji – Model: Infiniti Vision System

Completed Using Instructions from V-QMS-0097184, Rev:  

Case / Service Request #:  

Customer:

Serial Number:   

NOTE: Throughout this data sheet, fill in the requested data and explain any unchecked boxes or empty fields in the Notes section at the end of the form. When filling out date fields, use the DD-MMM-YYYY format (e.g. 25-Jan- 2020). When filling out range fields, match the number of significant digits specified by the expected values. The decimal separator used throughout this document is the dot.

CALIBRATED TEST EQUIPMENT

	Equipment
	Calibration ID Number
	Calibration Due Date

	Scopemeter
	
	

	Pressure Meter
	
	


PRE-TEST CHECKS

PREVENTATIVE MAINTENANCE (☐ N/A, Preventative Maintenance not required. Continue to 4.)

FUNCTIONAL TEST

4.1. No advisory or warning displayed

4.2. Software:


REL_02.06


REL_03.02

4.3. Date and time are correctly set in console

4.4. Tones and voice controls worked correctly

4.5. Footswitch:

4.6. Remote Control (☐ N/A, No remote present. Continue to 4.7.)
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4.7. Touchscreen responded appropriately

4.8.1. Transducer Accuracy:

	Input
	Irrigation Specification
	IPS Reading on Display
	Aspiration Specification
	APS Reading on Display

	+100 mmHg
	+121 to +149 cmH2O
	 
cmH2O
	+90 to +110 mmHg
	 
mmHg

	-200 mmHg
	-7 to +7 cmH2O
	 
cmH2O
	-180 to -220 mmHg
	 
mmHg

	-400 mmHg
	-7 to +7 cmH2O
	 
cmH2O
	-360 to -440 mmHg
	 
mmHg


4.8.2. Cassette passed priming process

4.8.3. Aspiration Flowrate:

	Setting
	Expected
	Actual

	60 cc/min
	48 – 72 cc
	 
cc

	25 cc/min
	21 – 29 cc
	 
cc


4.9. Loadbox Verifications:

	
	Expected
	Actual

	Cautery Load
	71.0 – 79.0 Ω
	 
Ω

	Ozil Load
	2.37 – 2.62 kΩ
	 
kΩ


4.10. Pneumatics Test UltraVit 2500 CPM (☐ N/A, System does NOT have UltraVit. Continue to 4.11)

	Peak Closed
	≥ 10.2 PSI
	 
PSI

	Peak Opened │absolute│
	≥ │-10.1│ PSI
	 
PSI


4.11. Pneumatics Test 800 CPM (☐ N/A, System DOES HAVE UltraVit, tested above. Continue to 4.12)

4.12. Cautery Output:

	
	Expected
	Actual

	Frequency
	1.43 – 1.67 MHz
	 
MHz

	100%
	24.5 – 30.0 Vrms
	 
Vrms

	50%
	17.3 – 21.2 Vrms
	 
Vrms

	25%
	12.2 – 15.0 Vrms
	 
Vrms


4.13. Ultrasonic Output:

	
	Expected
	Actual

	Top Freq.
	33.5 – 37.5 kHz
	 
kHz

	Top Vrms
	4.62 – 6.93 Vrms
	 
Vrms

	Bottom Freq.
	33.5 – 37.5 kHz
	 
kHz

	Bottom Vrms
	4.62 – 6.93 Vrms
	 
Vrms


4.14. IOL Injector / AutoSert Feature (☐ N/A, System does not have AutoSert. Continue to 4.15.)

4.15. Event Log backed up

4.16. Test shutdown

ELECTRICAL SAFETY TESTS (☐ N/A, Electrical Safety Tests were not performed by Alcon Field Service.)

5.1.

Electrical Safety testing was performed and meets IEC/CEI 62353 standards or equivalent local standards.

	Equipment
	Calibration ID Number
	Calibration Due Date

	
	
	


3.0	PREVENTATIVE MAINTENANCE


N/A - PM not performed, skip the PM Section.





3.1.1.1.	☐


3.1.1.2.	☐





Inspect electrical and pneumatic handpiece connectors. (Replaced as needed)


Inspect Fan Filters. (Replaced as needed)





☐	Tray Elbow, Tray/wrist and wrist/forearm joints are tight.


☐	Inspect actuator pins, locking blades and hardware. Replace as needed.


☐	Verify Actuator link set screw is tight


☐	Verify Actuator travel. Adjust as necessary





☐	Display output (☐ N/A, Display output not used)


☐	Video Overlay Displayed (☐ N/A, Video Overlay not used)


☐	DVD Recorder paused with footpedal (☐ N/A, DVD Recorder not used)


☐	WiFI - Print End Case Report (☐ N/A, WiFi Printer not used)





3.2.1.	☐


3.2.2.	☐


3.2.3.	☐


3.2.4.	☐


3.2.5.	☐


3.2.6.	☐





Laser Goggles Inspected


Clean optics block components, if necessary Clean faces of fiber optics, if necessary Clean fans and TECs, if necessary


Check / set terminal fiber efficiencies Port 1 and 2, if necessary


Photomonitors calibration, if necessary
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5.0	CONSTELLATION FUNCTIONAL TEST (☐ N/A, NOT A


CONSTELLATION)





5.4.2 Port 1





lumens (10 to 22)





5.4.3 Port 2





lumens (10 to 22)





5.4.4 ☐ RFID Ports 1 & 2





5.5.2 Port 3





lumens (10 to 22)





5.5.3 Port 4





lumens (10 to 22)





5.5.4 ☐ RFID Ports 3 & 4





5.6.2 Diathermy Load





 	 ohms (71.0 to 79.0)





5.6.5 Diathermy @ 100%





 	 Vrms (24.5 to 30.0)





5.6.6 Diathermy Frequency





 	 MHz (1.35 – 1.65)





☐ Review Instrument Log


☐ Technicians Log copy without errors


☐ Upload Log





☐   VFC Extract @ Sea Level	 	mmHg (632 to 668)


OR


VFC Extract @ High Alt	 	mmHg (486 to 668)





5.17.5


5.17.7


5.17.10


5.17.11





SF6 Purge	 	psi (29.5 to 30.5)


SF6 Fill	 	psi (9.5 to 11.5)


C3F8 Purge	 	psi (29.5 to 30.5)


C3F8 Fill	 	psi (9.5 to 11.5)





5.19.5 ☐   Suction @ Sea LEVEL	mmHg (632 to 668)


OR


Suction @ High Alt	 	 mmHg (486 to 668)





☐ Footswitch Treadle and Switch Positions


☐ Footswitch Vibration


5.22.4 ☐ Footswitch Proportional





5.26.1 ☐ Phaco Power in each Phaco Panel Connectors


5.26.3 Record Phaco Handpiece Serial Number SN





Infusion


Backup Infusion





 	 mmHg (112.6 to 127.0)


 	 mmHg (18 to 42)





INSTALLATION


N/A - Not an installation, skip the remaining checks in this Installation section.





PREVENTATIVE MAINTENANCE


N/A - PM not being performed, skip the remaining checks in this PM section.





 	 Ω





≤0.5 Ohms








FUNCTIONAL TEST





Wireless Signal Strength�
Expected Value�
Displayed Value�
Example�
�
Diag. 3�
≥ -40�
 	�
-30 is passing, -50 is failing�
�
Diag. 4�
≥ -40�
 	�
-30 is passing, -50 is failing�
�






☐


☐





☐





☐





ELECTRICAL SAFETY TESTS


N/A - Electrical Safety Tests not performed by Alcon Field Service.





☐





Equipment�
Calibration ID Number�
Calibration Due Date�
�
�
�
�
�






2.1.	☐	Event Viewer checked





3.1.4.





Chassis resistance ≤ 0.5 Ω	Ω





3.1.6.





Power cord resistance ≤ 0.5 Ω	Ω





3.2.





☐


☐


☐


☐


☐


☐


☐


☐


☐


☐


☐





Display tilt and rotate operated correctly





Exhaust air flowed from vents





Air filter is clean





Casters





Fluidics Module Vent and Irr Spacers





Vent Solenoid shoulder screw





CPC Connector





CPU PCB battery





12 V Battery





Power Supplies





VideOverlay: typed characters present





☐





☐





☐





☐





☐





4.5.1.	☐


4.5.2.	☐





Footswitch has full treadle travel motion





Side-switches are functioning properly





4.6.3.	☐	Remote control functions properly





☐





☐





Pressure out > 1.15 vpp





4.14.1.9. ☐	Checks complete, no error codes





☐





☐





☐









