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 / OK

試験指示書／ IPM-L のテストレポート のリビジョン 25.0 に適用

Result Sheet 試験指示書／ IPM-L のテストレポート

Apollo

パーツ番号 :

設置場所： シリアルナンバー：

部署： 顧客の目録番号：

メンテナンス期間： その他 / 納品日：

記号説明

  = 正常

+  = 部品を交換

!  = エラー / コメント

/ = アクセサリが未装着

- = 省略

テスト 結果

1 環境設定

1.1 シリアル番号

呼吸回路システムカバー txt

バルブプレート (下降なし)：商品番号 txt

バルブプレート (下降なし)：シリアル番号 txt

バルブプレート (下降あり)：商品番号 txt

バルブプレート (下降あり)：シリアル番号 txt

呼吸ガスブロック (8602804) txt

(オプション) 気管内サクション txt

(オプション) バキュームサクション txt

2 メンテナンスパーツ

2.1 メンテナンス間隔、一覧

2.2 交換期間の記載に従ったメンテナンスパーツ

2.2.1 Primusサービスセット 1年 dat

2.2.2 Primusサービスセット 2年

Primusサービスセット 2年 dat

バルブプレートの商品番号： txt

バルブプレートのシリアル番号： txt

2.2.3 Primus呼吸回路システムServSet 2J （2018年

以降のPEEPバルブ）

dat

2.2.4 Primus呼吸回路システムServSet 2J （2017年

以前のPEEPバルブ）

dat

2.2.5 Primusサービスセット 3年 dat

2.2.6 Primusサービスセット 6年

Primusサービスセット 6年 dat

バルブプレートの商品番号： txt

バルブプレートのシリアル番号： txt

2.2.7 Apollo装置カバー内のフィルタマット dat

2.2.8 (オプション) 3台のVapor用のVaporプラグイ

ンシステム

dat

2.2.9 （オプション）Drägersorb Clic (グレーのシール) dat

2.2.10 （オプション）Drägersorb CLICのガスケットセ

ット（青いシール）

dat

2.2.11 （オプション）Drägersorb CLICのガスケットセ

ット（青いシール）

dat

2.2.12 （オプション）Drägersorb CLICのガスケットセ

ット（白いシール）

dat

2.2.13 （オプション）Drägersorb CLICのガスケットセ

ット（白いシール）

dat

2.3 メンテナンスパーツ (必要に応じて)

3 電気試験

3.1 IEC 62353に基づく電気試験

3.1.1 目視点検 OK

3.1.2 保護導線抵抗値

MEデバイスの最大測定値 Ω

MEシステムの最大測定値。 Ω

3.1.3 保護導線抵抗の測定点 OK

3.1.4 装置漏れ電流用の適用部品 OK

3.1.5 装置漏れ電流 µA

3.1.6 適用部品の漏れ電流、適用部品の電源 (BFタイプ

)

µA

3.1.7 (オプション) 外部テーブルタップ

性能を確認したこと。 OK

保護導線抵抗の最大測定値 Ω

保護導線抵抗の測定点をスキャンしたこと。 OK

3.2 IEC 60601-1に基づく電気試験

3.2.1 目視点検 OK

3.2.2 保護導線抵抗値 Ω

3.2.3 保護導線抵抗の測定点 OK

3.2.4 接地漏れ電流

標準状態 (N.C.) µA

単一故障 (S.F.C.) µA

3.2.5 患者漏れ電流用の適用部品 OK

3.2.6 (オプション) 患者漏れ電流、SpO2

標準状態 (N.C.) µA

単一故障 (S.F.C.) µA

3.2.7 (オプション) 外部テーブルタップ

3.2.7.1 目視点検 OK

3.2.7.2 保護導線抵抗値 Ω

3.2.7.3 外部テーブルタップ (装備されている場合) の保

護導線抵抗の測定点

OK

3.2.7.4 電源電圧 OK

4 機能・性能点検

4.1 性能

4.1.1 添付書類 OK

4.1.2 ハウジング、チューブ、コネクタ、ウォータート

ラップ

OK

4.1.3 呼吸回路システム OK

4.1.4 サクション、ボンベマウント、分泌物トレイ OK

4.1.5 VaporプラグインシステムとAGSシステム OK

4.2 無停電電源装置 UPS

4.2.1 UPSの機能 OK

4.3 ソフトウェアバージョン、稼動時間、データ

4.3.1 ソフトウェアバージョン

コントロールパネルモニター "MoBi" txt

ミキサー "Mixer MA" txt

ベンチレータ“VGC MA” txt

患者用ガスモジュール“PGM” txt

パワーサプライユニット "power supply" txt

4.3.2 稼働時間とデータ

4.3.2.1 ミキサ

カウンタをリセットする前の稼働時間（装備され

ている場合）

時間

テスト 結果
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稼働時間 (現在のカウンタ状態＋カウンタをリセ

ットする前のカウンタ状態、存在する場合)

時間

4.3.2.2 ファン

カウンタをリセットする前の稼働時間（装備され

ている場合）

時間

稼働時間 (現在のカウンタ状態＋カウンタをリセ

ットする前のカウンタ状態、存在する場合)

時間

4.3.2.3 モーターの回転数 (motor turn counter) txt

4.3.2.4 パワーサプライユニット

カウンタをリセットする前の稼働時間（装備され

ている場合）

時間

稼働時間 (現在のカウンタ状態＋カウンタをリセ

ットする前のカウンタ状態、存在する場合)

時間

4.3.2.5 バッテリー

カウンタをリセットする前の稼働時間（装備され

ている場合）

Ah

稼働時間 (現在のカウンタ状態＋カウンタをリセ

ットする前のカウンタ状態、存在する場合)

Ah

4.4 ベンチレータ VGC (毎年)

4.4.1 フローセンサ Pinsp, Pexp の校正 OK

4.4.2 圧センサ Pi, Pe, Pvp のオフセット

圧センサー "Pi Master" hPa

圧センサー "Pi Supervisor" hPa

圧力センサ“Pe Master” hPa

圧力センサ“Pe Supervisor” hPa

圧力センサ“Pvp (Pu) Master” hPa

4.4.3 呼吸回路システムヒーター OK

4.4.4 アナログPCB／電源PCBの温度 OK

4.5 コントロールパネルモニター MoBi (毎年)

4.5.1 セルフテスト、ディスプレイ、キーパッド、LED OK

4.5.2 ディスプレイ輝度、アラーム音量、換気音量、ポ

ート (COM)

OK

4.6 パワーサプライユニット (毎年)

4.6.1 電圧 OK

4.6.2 温度 OK

4.6.3 停電時のアラーム音 OK

4.6.4 オン／オフスイッチのステータス OK

4.7 患者用ガスモジュール　PGM2

4.7.1 リークチェック OK

4.7.2 麻酔ガス測定のセンサタイプ txt

4.7.3 ポンプ測定　PGM OK

4.7.4 周囲空気および100% O2でのガス測定の精度 OK

4.7.5 テストガスによるガス測定の精度 OK

4.8 ニューマチック装置点検

4.8.1 ハイプレッシャゲージとハイプレッシャセンサ (

毎年)

OK

4.8.2 ボンベ配管のLED (毎年) OK

4.8.3 ローラーダイアフラム VGC の陰圧 (毎年) OK

4.8.4 圧センサのガス配管点検 OK

4.8.5 パイピングホース接続時のリークテスト OK

4.8.6 ミキサおよびノンリターンバルブのリークテスト 

(毎年)

OK

4.8.7 PSYS の圧力比較測定 (毎年)

読み取った"大気圧" mbar

読み取った圧力値 PSYS mbar

圧力比較測定で特定された数値 mbar

4.8.8 差圧センサの校正 (毎年)

オフセット電圧が380 mV～620 mVであるこ

と。

mV

オフセット電圧が380 mV～620 mVであるこ

と。

mV

オフセット電圧が380 mV～620 mVであること mV

差圧センサーの校正 OK

4.8.9 温度センサ TMGS の精度点検 (毎年) OK

4.8.10 温度センサ TMGSの機能点検 (3年毎)

テスト 結果

温度差が±1°C (1.8 °F) 以上ないこと。 OK

温度センサー、次のテスト dat

4.8.11 O2/AIRフローコントロールバルブのリークテス

ト

OK

4.8.12 N2Oフローコントロールバルブのリークテスト (

笑気ガス使用時のみ) (Vaporなし)

OK

4.8.13 フローメーター (PdAir, PdO2, PdN2O) (毎年)

フローメーターに表示されたフローが9.2 L/min

～10.8 L/minであること。

L/min

許容差が最大でも20 mVであること。 OK

フローメーターに表示されたフローが0.9 L/min

～1.1 L/minであること。

L/min

フローメーターに表示されたフローが9.2 L/min

～10.8 L/minであること。

L/min

許容差が最大でも20 mVであること。 OK

フローメーターに表示されたフローが5.6 L/min

～6.4 L/minであること。

L/min

許容差が最大でも20 mVであること。 OK

フローメーターに表示されたフローが0.9 L/min

～1.1 L/minであること。

L/min

フローメーターで読み取ったフローが5.6 L/min

～6.4 L/minであること。(プリセットされている

4 L/minのO2フローを、フローメーターで測定し

たトータルフローから差し引くこと)。

L/min

許容差が最大でも20 mVであること。 OK

O2フローが0.13 L/min～0.27 L/minであるこ

と。

L/min

S-ORCのフロー比較測定、最大フロー、フレッ

シュガスフローメーターの精度 (笑気ガス使用時

のみ)

OK

4.8.14 O2フラッシュのフローとボタンの動作 (毎年) OK

4.8.15 Drägersorb Clic (装備されている場合) のリーク

テスト

OK

4.8.16 APLバルブの直線性テスト (毎年) OK

4.8.17 Aコーン (装備されている場合) (毎年) OK

4.8.18 PEEPバルブ VGC のオフセット (毎年) OK

4.8.19 ILCA / ILCA2 PGM のポンプ測定 (気圧／フロー／

圧力／ウォータトラップ)

OK

4.8.20 最終点検 OK

4.9 換気モードとアラーム

4.9.1 手動換気 OK

4.9.2 自発呼吸 OK

4.9.3 従圧式換気 (Pressure Mode) OK

4.9.4 従量式換気 (Volume Mode) OK

4.9.5 可聴および可視アラーム OK

4.10 (オプション) モニターアーム OK

4.11 (オプション) フレキシブルヒンジアーム (1年ご

と)

OK

4.12 (オプション) Ex.O2フローメーター/気道圧ゲー

ジ

OK

4.13 SpO2の測定 (オプション) OK

4.14 (オプション) ガス配管圧が4.5 bar超の場合のイ

ジェクタサクション

OK

4.15 (オプション) バキュームサクション OK

4.16 (オプション) CO2モジュールの機能 (CO2使用時

のみ)

OK

4.17 (オプション) 圧力ガスボンベ

高圧ボンベの性能が正常であること OK

O2高圧ボンベの品質保持期限 txt

AIR高圧ボンベの品質保持期限 (装備されている

場合)

txt

CO2高圧ボンベの品質保持期限 (装備されている

場合)

txt

N2O高圧ボンベの品質保持期限 (笑気ガス使用時

のみ)

txt

O2のハイプレッシャリーケージ OK

AIRのハイプレッシャリーケージ (AIR高圧ボン

ベが接続されている場合のみ)

OK

テスト 結果
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N2Oのハイプレッシャリーケージ (笑気ガス使用

時のみ)

OK

CO2のハイプレッシャリーケージ (CO2使用時の

み)

OK

4.18 ガスタイプ

4.18.1 ガス配管のガスタイプテスト OK

4.18.2 ボンベインレットのガスタイプテスト OK

4.19 終了作業

4.19.1 点検完了ラベルと装置の引き渡し OK

5 テスト装置

5.1 校正義務のある点検ツール OK

5.2 校正義務のない点検ツール

5.3 補助的に必要なパーツ

テスト 結果
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試験指示書に従って点検を行いました。

氏名 : .............................. :__________________________________________________________

日付 / 署名 : .................... :__________________________________________________________

レポート:


