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Anotace  
Úǀod diploŵoǀé práĐe oďsahuje základŶí pojŵǇ o testoǀáŶí plastoǀýĐh ǀýroďků a oďeĐŶé ǀlastŶosti těĐhto ǀýroďků, které jsou důležité pro užití ǀe zdraǀotŶiĐtǀí. V další 

teoretiĐké části,  je popsáŶa oďeĐŶá ŵetodika tohoto testoǀáŶí. NaǀazujíĐí praktiĐká 

část práĐe se zaďýǀá aplikaĐeŵi této ŵetodikǇ do praǆe a teĐhŶikaŵi testoǀáŶí 

užíǀaŶýŵi ǀe firŵě Phillips Medisize CZ, s.r.o. V záǀěru práĐe je proǀedeŶ souhrŶ 

testoǀaĐíĐh ŵetod, jejiĐh ǀǇhodŶoĐeŶí a případŶé koŶkrétŶí  ŶáǀrhǇ Ŷa zdokoŶaleŶí 

užíǀaŶé ŵetodikǇ.  
Klíčoǀá sloǀa:  Metodika testoǀáŶí, plastǇ, zdraǀotŶiĐká teĐhŶika Abstract  Annotation:  The introduction of the diploma thesis contains basic concepts of testing of plastic moulded products and their general characteristics essential for use in the medical device industry. In the following theoretical part there is described the methodology        of practical testing techniques used by Phillips Medisize CZ company. At the closing part of the diploma thesis there is made a summary of the testing methods, their evaluation and potential proposals for improvement of the applied methodology.   Key words:  Testing methods, plastic products, medical devices       
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Úvod 
V diploŵoǀé práĐi se zaŵěřuji Ŷa ŵetodiku testoǀáŶí plastoǀýĐh ǀýroďků, 

předeǀšíŵ na zdraǀotŶí teĐhŶiku. Výďěr tohoto téŵatu ďǇl zǀoleŶ do diploŵoǀé práĐe z důǀodu ŵého zaŵěstŶáŶí ve firŵě Phillips Medisize CZ, s.r.o., která se zaďýǀá ǀýroďou 

zdraǀotŶích plastoǀýĐh ǀýroďků. Každá ǀýroďŶí společŶost, ǀčetŶě Phillips Medisize CZ, 
s.r.o. se iŶoǀuje, ŵěŶí, zlepšuje, přizpůsoďuje se požadaǀkůŵ a potřeďáŵ zákazŶíků.  Z koŶkureŶčŶíĐh důǀodů je ŶutŶé rǇĐhle reagoǀat Ŷa tǇto zŵěŶǇ iŶterŶíŵi proĐesǇ, které 

Ŷapoŵáhají ǀést podŶik ǀ koŶkureŶčŶíŵ prostředí spráǀŶýŵ sŵěreŵ. V diploŵoǀé 

práĐi po důsledŶé aŶalýze ǀýroďŶíĐh proĐesů a Đelé teĐhŶologie ǀýroďǇ, navrhuji 
zlepšeŶí a  zefektiǀŶěŶí ŶěkterýĐh iŶterŶíĐh proĐesů ǀe firŵě Phillips Medisize CZ, s.r.o. 

Na začátku diploŵoǀé práĐe ǀ teoretiĐké části popisuji základŶí pojŵǇ a Ŷázǀosloǀí, které jsou důležité pro oďlast testoǀáŶí plastoǀýĐh ǀýroďků, a to zejŵéŶa 

ǀe zdraǀotŶí ǀýroďě. Metody testoǀáŶí ǀždǇ záǀisí Ŷa Đharakteru ǀýroďků, předeǀšíŵ na způsoďu jejiĐh použití ǀe zdravotniĐké praǆi. Při testoǀáŶí je to zejŵéŶa sledoǀáŶí 

ŶěkterýĐh ǀǇďraŶýĐh fǇzikálŶíĐh ǀeličiŶ a dalšíĐh hledisek, která Ŷáŵ pak uŵožňují 

posoudit, zda ǀýroďek splňuje ǀšeĐhŶa požadoǀaŶá kritéria.  V praktiĐké části diploŵoǀé práĐe se zaďýǀáŵ koŶkrétŶíŵi ŶáǀrhǇ, které ŵohou 

zlepšit stáǀajíĐí proĐes testoǀáŶí ǀýroďků a ǀ koŶečŶéŵ důsledku i zdokoŶaloǀáŶí 

teĐhŶologie ǀýroďǇ. NáǀrhǇ se týkají zkráĐeŶí časoǀé ŶáročŶosti při testoǀáŶí poŵoĐí 

ǀǇužití jedŶoduĐhýĐh přípraǀků, ǀǇďaǀeŶí ŵoderŶějšíŵi ŵěřidlǇ a zdokoŶaleŶíŵ 

ŵetodikǇ ŵěřeŶí.  
ProĐesǇ koŶtrol a testoǀáŶí ǀýroků jsou dokuŵeŶtoǀáŶǇ, jak ǀ papíroǀé, tak i v elektroŶiĐké podoďě, součástí této diploŵoǀá práĐe je zjedŶodušeŶí této 

proǀozŶí dokuŵeŶtaĐe. To jistě poŵůže operátorůŵ kǀalitŶěji a efektiǀŶěji praĐovat s testoǀaĐíŵi zařízeŶíŵi. Náǀrheŵ Ŷa zlepšeŶí je dataďázoǀý sǇstéŵ uŵožňujíĐí 

uĐhoǀáǀat, třídit a ǀǇhodŶoĐoǀat ǀýsledkǇ ŵěřeŶí plastoǀýĐh ǀýroďků. PřesŶost 

testoǀaĐíĐh a ŵěříĐíĐh zařízeŶí je jedŶíŵ z ďodů, který ďǇĐh Đhtěl prosadit do proĐesu 

zlepšoǀáŶí Đelkoǀé kǀalitǇ ǀýroďků ǀe firŵě.    
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1 Cíl práĐe 
HlaǀŶíŵ Đíleŵ práĐe je aŶalǇzoǀat jakýŵ způsoďeŵ jsou zpraĐoǀáŶǇ plastoǀé 

ǀýroďkǇ ǀe firŵě Phillips Medisize CZ, s.r.o. a jakýŵi ŵetodaŵi se testuje jejiĐh kǀalita.  1.1 Dílčí Đíle teoretiĐké části 1.1.1 Proǀést ǀyŵezeŶí a defiŶoǀáŶí základŶíĐh ŵěříĐíĐh ǀeličiŶ při testoǀáŶí 

plastoǀýĐh ǀýroďků 1.1.2 Vymezit základŶí pojŵy, Ŷázǀosloǀí a ŵetody užíǀaŶýĐh při testoǀáŶí 

plastoǀýĐh ǀýroďků 1.2  Dílčí Đíle praktiĐké části V praktiĐké části diploŵoǀé práĐe ďudou po podroďŶé aŶalýze testoǀaĐího 

proĐesu ŶaǀržeŶa řešeŶí, která ŵohou poŵoĐi k efektiǀŶějšíŵu testoǀáŶí ǀǇďraŶýĐh  
plastoǀýĐh koŵpoŶeŶtů a tíŵ ke zǀýšeŶí kǀalitǇ těĐhto ǀýroďků. 1.2.1 Dataďázoǀý a ǀyhodŶoĐoǀaĐí softǁare  

Náǀrh Ŷa implementaci Ŷoǀého softǁaru, který ďude spraǀoǀat ǀeškerá zařízeŶí, 

sloužíĐí pro ǀšeĐhŶǇ ŵěřeŶí ǀe firŵě Phillips Medisize CZ, s.r.o. 1.2.2 MěřiĐí přístroj KeyeŶĐe 
Ke sŶížeŶí počtu reklaŵaĐí zapříčiŶěŶýĐh ǀýroďkǇ ŶeodpoǀídajíĐí kǀalitǇ, proǀést 

ǀýďěr ǀhodŶého optiĐkého přístroje ;Ŷapř. KeǇeŶĐe atp.Ϳ, které povede k efektiǀŶějšíŵ 

řešeŶíŵ proďléŵů ǀe ǀýroďŶíŵ proĐesu. 1.2.3 TestoǀaĐí přípraǀek 
NaǀržeŶí užití testoǀaĐích jedŶoúčeloǀýĐh přípraǀků, které zkrátí čas testoǀáŶí 

polotoǀarů a fiŶálŶíĐh ǀýroďků. 1.2.4 Koupě ŶoǀýĐh testoǀaĐíĐh zařízeŶí (Ŷapř. typu Uson) 
PořízeŶí ŶoǀýĐh testoǀaĐíĐh zařízeŶí ǀe sǀéŵ důsledku pak ŵůže zrǇĐhlit Đelkoǀý 

čas testoǀáŶí.  
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2 TeoretiĐká část 2.1 ZákladŶí ŵěřeŶé ǀeličiŶy při testoǀáŶí plastoǀýĐh koŵpoŶeŶtů 
ZákladŶíŵi ǀlastŶostŵi ǀětšiŶǇ plastů ďýǀá jejiĐh ŵeŶší hŵotŶost oproti ostatŶíŵ 

ŵateriálůŵ, jako jsou dřeǀo, koǀ, atp. Pevnost plastů ŵůže často i předčít ǀýše 

zŵiňoǀaŶé ŵateriálǇ. DŶes je důležitýŵ hlediskeŵ pro užití plastů i jeho ekoŶoŵiĐká a ǀýroďŶí ŶeŶáročŶost. VšeoďeĐŶě se dá říĐi, že ǀ dŶešŶí doďě je plast do jisté ŵírǇ 

sĐhopeŶ zastoupit ǀětšiŶu dosud ďěžŶě užíǀaŶýĐh ŵateriálů. Záleží na tom, v jakéŵ 

odǀětǀí se tǇto plastǇ použíǀají a jaké ǀlastŶosti od ŶiĐh požadujeŵe, tj. Ŷapř. 
rozŵěroǀou stálost, tǀrdost, hustotu, elektriĐkou ǀodiǀost, ĐheŵiĐkou odolnost, tepelnou vodivost a roztažŶost, peǀŶost i teplotu táŶí. 2.2 ZákladŶí pojŵy, Ŷázǀosloǀí a Ŷorŵy užíǀaŶé při testoǀáŶí plastoǀýĐh ǀýroďků 2.2.1 JedŶotky a základŶí pojŵy 
 ďěžŶé použité jedŶotkǇ: síla [N], délka [mm], čas [s], hmotnost [kg], teplota [°C], tlak [Pa], průtok [l/hod] 
 tǀrdost ŵateriálu: zkouškǇ ǀrǇpoǀé ;MarteŶsͿ, ǀŶikajíĐí (Brinell, Knoop, Rockwell, Vickers), odrazoǀé ;ShoreͿ 
 hustota – ŵěrŶá hmotnost 
 pevnost v tahu a tlaku, ǀruďoǀá houžeǀŶatost, atp. 
 ŵěřeŶí délkǇ poŵoĐí základŶíĐh ŵěřidel s ohledeŵ Ŷa požadoǀaŶou přesŶost, 

posuǀŶé ŵěřítko, ŵikroŵetr, hlouďkoŵěr, dotǇkoǀé soŶdǇ, jako Ŷapř. 3D dotǇkoǀý stroj Mitutoyo 2.2.2 Normy 
 StatistiĐké přejíŵkǇ sroǀŶáǀáŶíŵ s ČSN ISO Ϯϴϱϵ, StatistiĐké přejíŵkǇ ŵěřeŶíŵ  podle ČSN ϯϵϱϭ  
 ČSN EN ISO ϴϬϯϲϵ- 1 a 3 (852112) KonektorǇ s ŵalýŵ ǀŶitřŶíŵ průŵěreŵ pro kapaliny a plǇŶǇ použíǀaŶé ǀe zdraǀotŶiĐtǀí - Část ϭ a ϯ 
 ČSN EN ISO ϱϯϱϲ AŶestetiĐké a respiračŶí přístroje - Kuželoǀé koŶektorǇ (Kuželoǀé 

zástrčkǇ a zásuǀkǇ) 
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 ČSN EN ISO ϴϬ 369 KoŶektorǇ s ŵalýŵ ǀŶitřŶíŵ průŵěreŵ pro kapaliŶǇ a plǇŶǇ 

použíǀaŶé ǀe zdraǀotŶiĐtǀí 
 ČSN EN ISO 5367 AŶestetiĐké a respiračŶí přístroje - DýĐhaĐí soupraǀǇ a koŶektorǇ 2.3 ZákladŶí teĐhŶologie užíǀaŶé při zhotoǀoǀáŶí plastoǀýĐh ǀýroďků  Plastoǀé ǀýroďkǇ ǀe zdraǀotŶiĐké ǀýroďě se ǀǇráďí ǀětšiŶou poŵoĐí ǀstřikoǀaĐíĐh 

lisů. TǇ jsou sĐhopŶǇ do ǀstřikoǀaĐíĐh foreŵ Ŷatlačit pod ǀǇsokýŵ tlakeŵ rozehřátý 

plastoǀý ŵateriál, který po ǀǇĐhladŶutí ŵá tǀar požadoǀaŶého ǀýroďku. Každý plastoǀý 

ǀýroďek ǀǇžaduje ŶáročŶou teĐhŶologiĐkou přípraǀu. Důležitá je předeǀšíŵ fuŶkčŶost 
ǀýroďku a s tíŵ spojeŶý desigŶ a ergonomie ǀýroďku, ǀiz Oďr. č. ϭ a  č Ϯ.                       Oďr. č. 2 KoŵpoŶeŶt pro traĐheostoŵiĐké použití [Ϯ] 

Oďr. č ϭ KoŵpoŶeŶt do epidurálŶí sadǇ – lokálŶí aŶestezie [1] 
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2.3.1 Materiál použitý pro ǀýroďu plastoǀýĐh zdraǀotŶiĐkýĐh ǀýroďků 
Materiál pro ǀstřikoǀáŶí plastů je dodáǀáŶ pro ǀětšiŶu zpraĐoǀaŶýĐh plastů ve forŵě graŶulátu ;terŵoplastǇ, reaktoplasty), nebo jako tekutý (reaktoplasty). Ve zdraǀotŶiĐké ǀýroďě firŵǇ Phillips Medisize CZ, s.r.o., ;dále jeŶ „PMCZ“Ϳ  je v Ŷejǀětší 

ŵíře použíǀáŶ terŵoplast a částečŶě i reaktoplast (silikon). 
TerŵoplastǇ ǀe ǀýroďě PMCZ.: PVC, ABS, PE, PS+B, POM, PP, PS, PBT se skleŶěŶýŵi 

ǀlákŶy 
ReaktoplastǇ ǀe ǀýroďě PMCZ.: Silopren LSR 4040 - složka A a B  2.3.2 PoŵoĐŶý software CAD 
Pro ŶáǀrhǇ ŶoǀýĐh ǀýroďků z plastu se jeǀí jako ǀhodŶé sǇstéŵǇ ϯD CAD (AutoCad, SolidWorks, TurboCad..), které uŵožňují navrhnout přesŶé tǀarǇ ǀýroďků a Ŷasiŵulují jejich užití ǀ praxi. Softǁare dokáže předpokládat i opotřeďeŶí ŵateriálu, navrhnout 

přesahǇ ǀe spojíĐh, nasimulovat zahříǀáŶí ŵateriálu viz Oďr. č. 3. a jeho ŶaŵáháŶí, 
zjišťoǀat ŵísta koŶĐeŶtraĐí Ŷapětí. Program dále uŵožňují siŵuloǀat proĐes tečeŶí 

ŵateriálu ǀe ǀstřikoǀaĐí forŵě, viz Obr. 4, poŵoĐí zoďrazeŶí proudŶiĐ tečeŶí se často 

již předejde řadě proďléŵů, Ŷež se zahájí saŵotŶá ǀýroďa.  
 2.3.3 Forma 
VstřikoǀaĐí forŵa ŵusí ďýt odolŶá ǀůči ǀǇsokýŵ tlakůŵ a teplotáŵ, dostatečŶě 

reguloǀatelŶě ĐhlazeŶa, ŵateriál jader a ŵatriĐ ŵusí ďýt odolŶý ǀůči opotřeďeŶí a ǀǇsokýŵ teplotáŵ. PořízeŶí forŵǇ je velice ĐeŶoǀé ŶákladŶé, proto je ŶutŶé forŵu 

praǀidelŶě koŶtroloǀat a proǀádět Ŷa Ŷí údržďu. Druhy forem: jedŶoŶásoďŶá, 

dǀojŶásoďŶá, čtǇřŶásoďŶá, ale ŵůže ďýt i ǀíĐeŶásoďŶá, záleží Ŷa ǀelikosti a složitosti 

Oďr č. 4 TeplotŶí aŶalýza tekouĐího 
plastoǀého ŵateriálu ǀe forŵě [4]  Oďr. č. ϯ Např. teplotŶí siŵulaĐe sǀíčkǇ [3] 
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ǀýroďku. Na Obr. č. ϱ  a č. ϲ je dǀojŶásoďŶá forŵa pro ǀýroďek SHGF, v příloze č. 1 je zobrazena koŵpletŶí forŵa ǀýroďku SHGF.  
 2.3.4 VstřikoǀaĐí stroje 
NezďǇtŶýŵ ǀǇďaǀeŶíŵ ǀýroďǇ  plastoǀýĐh ǀýroďků jsou ǀstřikoǀaĐí stroje (vstřikolisǇͿ ǀiz Oďr. č. ϳ. RozděleŶí ǀstřikolisů: 
podle pohoŶů: 

 hǇdrauliĐké a elektriĐké pohoŶǇ, koŵďiŶaĐe oďou pohoŶů 
podle praĐoǀŶího čleŶu ǀ taǀíĐí koŵoře: 

 pístoǀé a šŶekoǀé 
podle počtu šŶeků: 

 jedŶošŶekoǀé a ǀíĐešŶekoǀé 
podle rǇĐhlosti otáček šŶeku: 

 rychloďěžŶé a poŵaluďěžŶé 
Oďr. č. ϱ  PrǀŶí část ǀstřikoǀaĐí forŵǇ 
ǀýroďku SHGF, Ŷíže jsou ǀstřikoǀaŶé  komponenty [5] Oďr. č. 6 Druhá část ǀstřikoǀaĐí forŵǇ 

ǀýroďku SHGF [ϲ] 
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podle použití předplastifikaĐe: 
 bez a s předplastifikaĐí 

podle počtu ǀodíĐíĐh tǇčí uzaǀíraĐí jedŶotkǇ: 
 ďez ǀodíĐíĐh tǇčí Ŷeďo také ďezsloupkoǀé, dǀě či čtǇři ǀodíĐí tǇče 

podle uzaǀíraĐí jedŶotkǇ sílǇ: 
 vstřikolisǇ do ϱϬ [t] = 500 [kN] 
 středŶí ǀstřikolisǇ ϱϬ – 500 [t] = 500 – 5000 [kN] 
 velké ǀstřikolisǇ ϱϬϬ [t] = 5000 [kN] 

 Popis: 1- uzaǀíraĐí jedŶotka, Ϯ-pohǇďliǀá upíŶaĐí deska ǀstřikolisu, ϯ-pohǇďliǀá část 

ǀstřikoǀaĐí forŵǇ, ϰ-ǀodíĐí sloupkǇ ǀstřikolisu, 5-peǀŶá deska ǀstřikolisu, ϲ- čelo špičkǇ 

ǀstřikoǀaĐí trǇskǇ ǀstřikolisu, ϳ-taǀíĐí koŵora, ϴ-šŶek, ϵ-ŶásǇpka pro plastoǀý polotoǀar, 10-pohoŶŶá jedŶotka šŶeku [7].  
PoŵoĐŶá zařízeŶí:  - teŵperačŶí jedŶotkǇ, ĐhladíĐí jedŶotkǇ, dopraǀŶíkoǀé pásǇ, spiráloǀé 

dopraǀŶíkǇ, pŶeuŵatiĐké a ǀakuoǀé dopraǀa ŵateriálu, sušíĐí sǇstéŵǇ, roboty a ŵaŶipulátorǇ 
Oďr. č. ϳ FuŶkčŶí sĐhéŵa ǀstřikoǀaĐího stroje - popis hlaǀŶíĐh částí [7] 
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2.3.5 ProĐes ǀstřikoǀáŶí terŵoplastů Plast v podoďě graŶulí je sǇpáŶ do ŶásǇpkǇ, Ŷeďo je poŵoĐí ǀakuoǀé puŵpǇ 

přes potruďí ŶasáǀáŶ z odďěrŶého zásoďŶíku. GraŶulát je ŶásledŶě odeďíráŶ praĐoǀŶí 

částí ǀstřikoǀaĐího stroje ;šŶekeŵ, písteŵͿ. VstřikoǀáŶí terŵoplastů je způsoď 

tǀářeŶí, při kteréŵ je přesŶě určeŶá dáǀka roztaǀeŶé hŵotǇ tlakoǀě ǀstříkŶuta z praĐoǀŶí tlakoǀé koŵorǇ do koǀoǀé forŵǇ, kde oĐhlazeŶíŵ ztuhŶe ǀe fiŶálŶí ǀýroďek. 

NásledŶě se forma v dělíĐí roǀiŶě oteǀře, polotovar opustí forŵu a Đelý proces se po zaǀřeŶí forŵǇ opakuje. VstřikoǀáŶí je proĐes přetržitý, tedǇ ĐǇkliĐký, ǀiz Oďr. č. 8, na dalšíŵ Oďr. č 9, je  podroďŶější popis praĐoǀŶíĐh částí ǀstřikolisu. 
           

Oďr. č. ϴ CǇklus ǀstřikoǀaĐího stroje plastů [ϴ] 
Oďr. č. 9 Popis praĐoǀŶíĐh částí při ĐǇkleĐh ǀstřikolisu [9]  

VstřikoǀaĐí forŵa 
Výroďek VstřikoǀaĐí tryska 

TaǀíĐí koŵora GraŶulát ŠŶek Násypka 
TeplotŶí segŵeŶty 

Sŵěr toku ŵateriálu 
1 2 3 4 
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2.3.6 VstřikoǀáŶí kaučuku 
TeŶto způsoď ǀýroďǇ je oďdoďŶý jako u zpraĐoǀáŶí terŵoplastů tzŶ. že, ŵateriál je dopravoǀáŶ do forŵǇ poŵoĐí šŶeku. Rozdíl zpraĐoǀáŶí terŵoplastů a  kaučuků 

;reaktoplastůͿ je ǀe ǀýšĐe teplotǇ zpraĐoǀáŶí. U ǀstřikoǀáŶí terŵoplastů je roztaǀeŶý 

ŵateriál (cca 300°C – záleží Ŷa druhu ŵateriáluͿ ǀǇstříkŶut  
do forŵǇ a ŶásledŶě je schlazen. U zpraĐoǀáŶí kaučuku je ǀstříkŶut tekutý ŵateriál o teplotě Ϯϱ°C do formy, kde za poŵoĐí teplotǇ cca 200°C dojde k ĐheŵiĐké reakci, tzv. vulkanizaci. Vulkanizace je chemická reakĐe, při které doĐhází k zesíťoǀáŶí sǇŶtetiĐkýĐh, 

Ŷeďo přírodŶíĐh  ŵolekul kaučuku.  2.4 Základy priŶĐipu a ŵetodiky testoǀáŶí plastoǀýĐh ǀýroďků 
Každý plastoǀý ǀýroďek ŵusí splňoǀat požadaǀkǇ, daŶé jeho použitíŵ ǀ praxi. Volba druhu matriálu a jeho ǀlastŶostí ŵusí ďýt  pro jeho užití také reŶtaďilŶí. Projekt 

Ŷoǀého ǀýroďku zahrnuje  průzkuŵ trhu ;zjištěŶí, zda už je takoǀý ǀýroďek na trhu, nebo zda bude zcela ŶoǀýͿ, a ten ŵusí jít ǀ ruku v ruce s marketingem, pláŶoǀáŶím desigŶu, ergoŶoŵií a teĐhŶologií ǀýroďǇ.  
Způsoď testoǀáŶí plastoǀého ǀýroďku se ǀolí podle jeho oďjeŵu, tǀaru, ǀlastŶostí materiálu, tǀrdosti, hustotě, atd. Při testoǀáŶí jakéhokoliǀ počtu ǀýroďků ďude použita 

stejŶá ŵetoda testoǀáŶí, stejŶé přípraǀkǇ a Ŷástroje, Đož zaručuje opakovatelnost 
ŵěřeŶí za stejŶýĐh podŵíŶek. S použitou ŵetodou ďǇ ŵěl praĐoǀat doďře proškoleŶý 

praĐoǀŶík a zǀoleŶá ŵetoda ďǇ ŵěla ďýt sĐhopŶa odhalit ŶeǀǇhoǀujíĐí ǀlastŶosti 

ǀýroďku. NeǀǇhoǀujíĐí ǀlastŶosti ǀýroďku, ǀždǇ určují staŶoǀeŶé toleraŶčŶí ŵeze. 
Celá ŵetodika testoǀáŶí ŵusí ďýt popsáŶa ǀ praĐoǀŶí iŶstrukĐi pro ŵěřeŶí a to do takoǀé ŵírǇ, aďǇ se předešlo ĐhǇďáŵ v ŵěřeŶí. Popis ŵetodǇ ďǇ ŵěl ďýt jasŶý, 

stručŶý a ŶázorŶý, pro lepší poĐhopeŶí doplnit iŶstruktážŶíŵi oďrázkǇ a ǀhodŶýŵi fotografiemi s popisem toho, co a jak se ŵá proǀádět.  
ZaškoleŶý čloǀěk, ďǇ ŵěl ďýt schopen podle těĐhto iŶstrukĐí proǀést ďezĐhǇďŶé 

ŵěřeŶí.   
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2.5 TestoǀaŶé fyzikálŶí ǀeličiŶy 
Mezi základŶí fǇzikálŶí ǀeličeŶǇ, které se použíǀají při testoǀáŶí plastoǀýĐh 

zdraǀotŶíĐh ǀýroďků, patří tlak [Pa], síla [N], hmotnost [kg], délka [m], průtok [l/hod]. Vzhledem k ǀelikosteŵ ŵediĐíŶskýĐh plastoǀýĐh koŵpoŶeŶtů se použíǀají odǀozeŶé  jednotky, tlak [mbar], hmotnost [g], délka [mm], průtok [ml/min] aj. Tyto jednotky jsou 
ǀždǇ tisíĐiŶoǀé podílǇ jedŶotek základŶíĐh. VýsledkǇ z testoǀáŶí ǀ ostatŶíĐh jedŶotkáĐh 

se často použíǀají pro aŶglosaské zeŵě. AŶgloaŵeriĐká ŵěrŶá soustaǀa pak udáǀá: délkǇ [in], hmotnosti [lb], sílǇ,  [lb] (force), atp.  Doďrýŵ zǀǇkeŵ ďýǀá, že ǀ kaliďračŶíĐh listeĐh pro zákazŶíka z aŶglosaskýĐh zeŵí jsou jednotky v oďou ŵěrŶýĐh soustaǀáĐh.  
VýroďkǇ tǀoří uŶifikoǀaŶé řadǇ podle použití, Ŷapř. u dýĐhaĐíĐh katetrů jsou jiŶé hodnoty testoǀáŶí Ŷa úŶik ǀzduĐhu pro dospělé, pro děti dospíǀajíĐího ǀěku a děti 

kojeŶeĐkého ǀěku, testoǀaĐí hodŶotǇ pro dýĐhaĐí setǇ jsou v Ŷorŵě ISO ϱϯϲϳ, dýĐhaĐí katetr je na Obr. č. ϭ0 a iŶfuzŶí set ǀiz Oďr. č. 11. 
 2.5.1 Délka – ŵěřeŶí rozŵěru 
Mezi důležité základŶí fǇzikálŶí ǀeličiŶǇ patří délka. Každý předŵět ŵá tǀar a rozŵěr, dle použití je vyroben s požadoǀaŶou přesŶostí. Plastoǀé ǀýroďkǇ ǀe firŵě Phillips Medisize CZ, s.r.o. ;dále pouze PMCZͿ jsou ve velikostech od 10 do 150 [mm],  Oďr. č. ϭ0 Katetr pro dospíǀajíĐí  děti [10]   [1] Oďr. č. ϭϭ IŶfuzŶí set BD [ϭϭ] 
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ǀýjiŵkou jsou plastoǀé spirálŶí hadiĐe, které jsou ǀǇráďěŶǇ od ǀelikosti ϭϱϬ do ϭϱϬϬ 

[ŵŵ]. Každý ǀýroďek ŵusí ŵít daŶou rozŵěroǀou přesŶost ǀ techniĐkéŵ ǀýkresu – 
ŶoŵiŶálŶí hodŶotǇ, toleraŶĐe,  horŶí a dolŶí ŵezŶí rozŵěry. Výhodou plastoǀýĐh 
koŵpoŶeŶtů ǀe ǀětšiŶě případů,  je jejich pořizoǀaĐí ĐeŶa, rozŵěroǀá a tǀaroǀá 

přesŶost. Neǀýhodou pro zpraĐoǀatele plastoǀýĐh koŵpoŶeŶtů jsou ǀǇsoké pořizoǀaĐí 

ŶákladǇ Ŷa Ŷákupy forem, zařízeŶí a strojů. Technologie zpraĐoǀáŶí plastů je ǀhodŶá pro hroŵadŶou a ǀelkosérioǀou ǀýroďu.  
Běheŵ ǀýroďŶího proĐesu se plastoǀé kompoŶeŶtǇ koŶtrolují poŵoĐí těĐhto 

ŵěřidel: posuǀŶá ŵěřítka, mikrometry, úĐhǇlkoŵěry, hlouďkoŵěrǇ, kalibry (ǀálĐoǀé, 

kuželoǀé), 3D dotǇkoǀý stroj MitutoǇo, u plastoǀýĐh hadiĐ vzhledem k jejiĐh délĐe 700 – 1 500 [mm] jsou použíǀáŶǇ oĐeloǀé páskǇ. VýsledŶé hodnoty z ŵěřeŶí jsou 

zapisoǀáŶǇ v PMCZ do forŵuláře, který je ǀždǇ zakládáŶ do ǀýroďŶího příkazu. Specifikace koŶkrétŶíĐh rozŵěrů a způsoďu ŵěřeŶí jsou stanoveny v dokumentu IPC (dokument IPC v PMCZ staŶoǀuje koŶkrétŶí požadaǀkǇ Ŷa koŶtrolu ǀǇroďeŶého kusu). Velmi přesŶé rozŵěrǇ koŵpoŶeŶtů jsou požadoǀáŶǇ taŵ, kde jsou navzájeŵ 

koŵpoŶeŶtǇ spojoǀáŶǇ (setiny milimetru). PřesŶost dodržoǀaŶýĐh rozŵěrů oǀliǀňuje kvalitu spoje. KoŵpoŶeŶtǇ použíǀajíĐí se pro dýĐhaĐí setǇ, se kontrolují poŵoĐí 

kaliďroǀaŶýĐh oĐeloǀýĐh kalibrů ǀ toleraŶĐíĐh ČSN EN ISO ϱϯϱϲ. DodržoǀáŶí této ŶorŵǇ 

zaručuje spojeŶí aŶestetiĐkýĐh a respiračŶíĐh přístrojů ǀǇroďeŶé i jiŶýŵi ǀýroďĐi.   Na Oďr. č. ϭϮ je proǀáděŶa kontrola komponentu GO. 064 ;součást dýĐhaĐího setu) poŵoĐí kaliďru. U tohoto ŵěřeŶí ǀždǇ ŵohou Ŷastat ĐhǇďǇ, které jsou zapříčiŶěŶé 

Ŷěkolika faktorǇ, ŶeǀhodŶým proceseŵ ŵěřeŶí, lidskou čiŶŶostí, poškozeŶýŵi kalibry, atp. U kaliďru už ǀýše zŵiňoǀaŶého je ŵožŶost ǀǇhodŶoĐeŶí ǀýroďku ďuď OK, kaliďr lze vsunout do ǀýroďku, nebo NOK, kalibr nelze vsunout do ǀýroďku. Kaliďr Ŷa Oďr. č. 13 
ŵá kuželoǀý ǀŶitřŶí otǀor a zářezǇ (ozŶačeŶo zeleŶou šipkou), které určují ŵíru 

ǀǇhoǀujíĐího či ŶeǀǇhoǀujíĐího komponentu ;zasuŶutí koŵpoŶeŶtů do hloubky kalibru 
od jeho počátečŶí hrany-ozŶačeŶo čerǀeŶou šipkou).  

AďǇ se předešlo ĐhǇďáŵ operátorů, proǀádí se „kaliďraĐe operátorů“, tzŶ., 

že se skupiŶě operátorů připraǀí ϭϬ ks koŵpoŶeŶtů, ŵezi tǇto koŵpoŶeŶtǇ se zaŵíĐhají   
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dǀa kusǇ, které ŶeǀǇhoǀují požadoǀaŶýŵ speĐifikaĐíŵ. Každý koŶtroloǀaŶý kus 

ďěheŵ kaliďraĐe je číselŶě ozŶačeŶ a úkoleŵ operátorů je rozpozŶat ŶeǀǇhoǀujíĐí kusy.  
PřesŶost kuželoǀýĐh kaliďrů je dáŶa Ŷorŵou ČSN EN ISO ϱϯϱϲ, koŶkrétŶě u kuželoǀého kaliďru pro koŵpoŶeŶt GO. Ϭϲϰ je toleraŶĐe Ϭ,ϬϬϱ [ŵŵ] ;průŵěr otǀoru                             

Oďr č. 12 Kaliďr Ŷa ŵěřeŶí ǀŶitřŶího rozŵěru ϭϭ,ϱ [mm] u komponentu GO. 064 [12] 
Oďr. č. 13 Kalibr pro měřeŶí ǀŶějšího rozŵěru ISO ϱϯϱϲ – 15 [mm] komponentu  GO.  064 [13] 
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a délkǇ kaliďruͿ, toleraŶĐe průŵěru kužele Ŷa jedŶotku délkǇ je Ϭ,Ϭ002 [mm]. U ŶěkterýĐh ǀýroďků je požadoǀáŶa přesŶost, kterou Ŷelze zŵěřit ručŶíŵi ŵěřidlǇ, 
proto se rozŵěrǇ ŵěří poŵoĐí ŵěříĐího dotǇkoǀého zařízeŶí MitutoǇo ϯD, Oďr. č. 14 a č. 15.  Na Oďr. č. ϭϲ je ŵěřeŶý ǀýroďek LP60.00 zŵiňoǀaŶýŵ přístrojeŵ Mitutoyo 3D. 

 Oďr. č. 14 MěříĐí dotǇkoǀé zařízeŶí Mitutoyo 3D [14] Oďr. č. 15 Klouďoǀé raŵeŶo dotǇku [15] 
Oďr. č. 16 MěřeŶí ǀýroďku LPϲϬ.ϬϬ poŵoĐí doteku přístroje MitutoǇo ϯD [16] 
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MěříĐí zařízeŶí ϯD praĐuje Ŷa priŶĐipu dotǇku, součástí stroje je dotǇkoǀá hlaǀiĐe na Oďr. č. 17 a dotek viz Obr. 18. ZařízeŶí podle předeŵ připraǀeŶého prograŵu zŵěří komponentǇ, kupř. LP60.00 viz Obr. č. ϭϲ a č. 19. VýsledkǇ z ŵěřeŶí jsou zazŶaŵeŶáŶǇ do taďulkǇ ǀ PC. ZařízeŶí MitutoǇo je sĐhopŶo ŵěřit Ŷa deseti tisíĐiŶǇ ŵiliŵetru. 
               

Výroďek LϲϬ.ϬϬ je ǀǇroďeŶ ze dǀou ŵatriálů, ŵěřeŶý kroužek je ǀǇroďeŶ z PBT 
;polǇďutǇleŶtereftalátͿ, příŵěsí tohoto ŵateriálu je ϭϬ% skleŶěŶýĐh ǀlákeŶ a dalšíĐh 

ϭϬ% jsou skleŶěŶé kuličkǇ, ǀŶitřek kroužku je ǀǇplŶěŶa silikoŶoǀou ŵeŵďráŶou. 
Výroďek je použíǀáŶ pro DNA aŶalýzu.  

Oďr. č. 17 Hlavice s dotekem přístroje Mitutoyo 3D [17] Oďr. č. ϭϴ VǇŵěŶitelŶý dotek hlaǀiĐe [18] 
Oďr. č. 19 MěřeŶý ǀýroďek LPϲϬ.ϬϬ [19] 
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2.5.2 Tlak 
Tlakoǀá zkouška se použíǀá předeǀšíŵ při testoǀáŶí zdraǀotŶíĐh hadiček a koŵpoŶeŶtů o ǀŶitřŶíŵ průŵěru od Ϭ,ϱ do ϮϮ [mm].  
Při testoǀáŶí se ǀǇužíǀá ŶatlakoǀáŶí polotoǀarů (hadiček a koŵpoŶeŶtů), nebo ĐelýĐh dýĐhaĐíĐh či iŶfuzŶíĐh setů a silikoŶoǀýĐh ǀaků. Toto testoǀáŶí Ŷazýǀáŵe 

ŶedestruktiǀŶíŵ testoǀáŶíŵ, protože ǀýroďek po testu ŶeŶí zŶičeŶ a ŵůže ďýt použit dál 

pro ǀǇroďeŶý účel. Testuje se poŵoĐí stlačeŶé ǀzduĐhu, který je čištěŶ filtračŶíŵi 

ǀložkaŵi u kompresoru a dále pak Hepa filtrǇ uŵístěŶýŵi ǀždǇ u každého ŵěřiĐího 

přístroje. NatlakoǀáŶím ǀýroďku ǀzduĐheŵ se zjistí případŶý úŶik, který ŵůže ďýt 

způsoďeŶ ǀadŶýŵi koŵpoŶeŶtǇ,  děraǀou hadičkou, Ŷeďo také špatŶýŵ ŶalepeŶíŵ 
koŵpoŶeŶtů. IŶfuzŶí setǇ, dýĐhaĐí setǇ a silikoŶoǀé ǀakǇ se testují Ŷa testoǀaĐíŵ přístroji  Medica Oďr. č. ϮϬ. PřípadŶý úŶik se ǀǇjadřuje Ŷa poklesu tlaku v jednotkáĐh [Pa]. KoŶkrétŶě ŶastaǀeŶé hodŶotǇ u přístroje Medica platŶé pro iŶfuzŶí set:  čas ŶatlakoǀáŶí setu T1 - 60 [s], čas staďilizaĐe T2 - 30 [s], tlakováŶí setů Ŷa 80 [kPa], čas testoǀáŶí  5 [s], 
ŵožŶý pokles tlaku 0,5 [kPa]. 

PoŵoĐí testoǀaĐího přístroje MCI Oďr. č. 21 se testuje průĐhodŶost hadiček 

iŶfuzŶíĐh setů, chybovost setů je způsoďeŶa špatŶýŵ ŶalepeŶíŵ, lepidlo ucpe otvor v hadičĐe o průŵěru 0,5 [mm]. Způsoď lepeŶí je zoďrazeŶ ǀ příloze č. 2 a č. 3. Hodnota 
pro kladŶý ǀýsledek z testoǀáŶí lepeŶí je 500 [kPa], hadičkǇ TDSC ϯϬD se testují ϭ00% 
práǀě kǀůli časté ǀadě ǀ průĐhodŶosti.  

  Oďr. č. ϮϬ TestoǀaĐí přístroj Medica pro testoǀáŶí iŶfuzŶího a dýĐhaĐího setu  [20] Oďr. č. Ϯϭ TestovaĐí přístroj MCI pro iŶfuzŶí set [21] 
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2.5.3 Průtok 
TestoǀáŶí průtoku u plastoǀýĐh ǀýroďků, koŶkrétŶě u dýĐhaĐíĐh hadic se proǀádí na testoǀaĐíŵ zařízeŶí Brooks., ǀiz Oďr. č. ϮϮ a č. Ϯϯ. Protože se testoǀáŶí týká 

zdraǀotŶiĐké ǀýroďǇ, ŵusí hodnoty pro dýĐhaĐí hadiĐe splňoǀat požadaǀkǇ normy  
ČSN EN ISO 5367. Na displeji viz Obr. č. Ϯϯ, jsou testoǀaĐí hodŶotǇ dýĐhaĐího katetru, 

horŶí hodnota 1> ukazuje tlak v hadici 6,00 [kPa], dolŶí hodnota 2: ukazuje průtok vzduchu v ml/min. PoǀoleŶý ŵožŶý úŶik vzduchu pro dýĐhaĐí katetr u dospíǀajíĐíĐh dětí je dle ǀýše zŵiňoǀaŶá ŶorŵǇ a to úŶik do 40 [ml/min], při tlaku  6,00 [kPa]. Opět toto testoǀáŶí Ŷazýǀáŵe jako ŶedestruktiǀŶí testoǀáŶí, protože ǀýroďek po testu ŶeŶí 

zŶičeŶ. V příloze č. ϰ jsou grafy z testoǀáŶí dýĐhaĐíĐh katetrů, ǀelikost ǀýďěru je 315ks, 
počet ǀzorků ďǇl odeďráŶ dle III, PAQL = 0,15, ǀíĐe iŶforŵaĐí o odďěru ǀzorků je ǀ kapitole 3.3.4. 2.5.4 Síla 

Spoje ǀe zdraǀotŶiĐké ǀýroďě jsou koŶtroloǀáŶǇ ŶejeŶ poŵoĐí tlakoǀýĐh ŵěříĐíĐh  

přístrojů, ale i peǀŶostŶí zkouškou. Pevnost spoje je kontrolováŶa trhaĐíŵ strojem Loyd viz Oďr. č. Ϯϰ. TeŶto druh testoǀáŶí je destruktiǀŶím zkouškou, tzŶ., že ǀýroďek je zŶehodŶoĐeŶ pro další užití.  
TrhaĐí zařízeŶí LoǇd je složeŶo z ŵasiǀŶí základŶǇ, ze sloupu ǀe kteréŵ  je šrouď posouǀajíĐí Ŷahoru a dolu raŵeŶo držáku sŶíŵaĐích hlav 50 [N]; 100 [N] viz Oďr. č. 25 a 500 [N]. Tlačítkoǀé oǀládáŶí a připojeŶé PC uŵožňují nastavit parametry pro trhaĐí testǇ, zazŶaŵeŶáǀat průďěh testu a vyhodnocovat ǀýsledkǇ. MiŶiŵálŶí 

hodŶota lepeŶého spoje u dýĐhaĐího katetru ǀ PMCZ je 90 [N], pokud ǀýsledek ďude 

Oďr. č. Ϯϯ Displej testoǀaĐího zařízeŶí  [23] Oďr. č. ϮϮ TestoǀaĐí zařízeŶí Brooks  pro dýĐhaĐí katetrǇ [ϮϮ] 
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ŵeŶší Ŷež tato hodŶota a počet špatŶýĐh ǀýsledků ďude ŵiŵo toleraŶĐi daŶou dle speĐifikaĐe AQL Ŷa ǀǇroďeŶou šarži III, PAQL = 0,15, musí se proǀést Ŷápraǀa. 
  DýĐhaĐí katetr je tǀořeŶ spirálŶí hadiĐí, která je ǀǇrobena ze dvou odlišŶě tǀrdýĐh 

PVC ǀiz Oďr. č. Ϯϲ a dalšíĐh pěti koŵpoŶeŶtů GO. Ϭϲϱ ǀiz Oďr. č. Ϯϳ, GO. 064 na Obr. č. 28, GO. 066 Ŷa Oďr. č. Ϯϵ, GO. 063 na Oďr. č. ϯϬ, GO. 068 Ŷa Oďr. č. ϯϭ. Hadice 
je přilepeŶa poŵoĐí ĐǇkloheǆaŶoŶu ke GO. Ϭϲϯ a GO. Ϭϲϰ, ostatŶí spoje jsou řešeŶǇ 

poŵoĐí rozŵěroǀého přesahu, ŶalisoǀáŶíŵ. Způsoď lepeŶí cyklohexanonem je zobrazen v příloze č. 5  a č. ϲ. VšeĐhŶǇ ǀǇjŵeŶoǀaŶé koŵpoŶeŶtǇ jsou ǀǇráďěŶǇ ǀe firŵě PMCZ.   
Oďr. č. Ϯϰ TrhaĐí stroj LoǇd ;sílaͿ – tah [24]  Oďr. č. 25  SŶíŵaĐí hlaǀa sílǇ ϭϬϬ [N] 

trhaĐího stroje LoǇd  [Ϯϱ] 
Oďr. č. Ϯϲ Spiráloǀá hadiĐe ϭϱŵŵ [Ϯϲ]  Oďr. č. Ϯϳ KoŵpoŶeŶt T-stuck [27] 
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Na Oďr. č. ϯϮ a č. ϯϯ je trhaĐí test dýĐhaĐího katetru, Ŷa kteréŵ se testuje peǀŶost 

lepeŶého spoje poŵoĐí ĐǇkloheǆaŶoŶu, spoj je tǀořeŶ spirálŶí hadiĐí a koŵpoŶeŶteŵ GO. 064, druhá straŶa katetru s GO. 063 a hadiĐí je též testoǀáŶa. 
Oďr. č. ϯϮ TrhaĐí test dýĐhaĐího katetru  [32] Oďr. č. ϯϯ Detail uĐhǇĐeŶí  katetru v trhaĐíŵ stroji [ϯϯ] 

Oďr. č. Ϯϴ KoŵpoŶeŶt GO. Ϭϲϰ [Ϯϴ] Oďr. č. Ϯϵ KoŵpoŶeŶt GO. Ϭϲϲ [Ϯϵ] 
Obr. č. ϯϬ KoŵpoŶeŶt GO. Ϭϲϯ [ϯϬ] Oďr. č. ϯϭ KoŵpoŶeŶt GO. Ϭϲϴ [ϯϭ] 
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Na Oďr. č. 34 je přetržeŶá spirálŶí hadice, spoj v toŵto případě je přetržeŶý v hadici, tento test Ŷazýǀáŵe destruktiǀŶíŵ testoǀáŶíŵ. Průďěh testu je zobrazen graficky v příloze č. 7. 
 NedestruktiǀŶí testoǀáŶí lze proǀádět ŶejeŶ Ŷa ŵěříĐíĐh tlakoǀýĐh přístrojíĐh,  ale také Ŷa již zŵiňoǀaŶéŵ trhaĐíŵ zařízeŶíŵ LoǇd. TeŶto test se proǀádí u dýĐhaĐíĐh 

silikoŶoǀýĐh ǀaků, viz Oďr. č. ϯϱ, na vaku se testuje  hrdlo, které ďǇ ŵělo ǀǇdržet tah 
kaliďru o síle 40 [N].  Hrdlo vaku je pouze ŶasuŶuté Ŷa kuželu ;ozŶačeŶo čerǀeŶýŵ 

kroužkeŵͿ, viz Oďr. č. ϯϲ. UpeǀŶěŶý vak v testovacíŵ zařízeŶí LoǇd je zoďrazeŶ na Obr. č. 37. ZázŶaŵ testu silikoŶoǀého vaku je v příloze  č. 8. 
Ve firŵě PMCZ se plastoǀé koŵpoŶeŶtǇ spojují třeŵi druhǇ spojů  a zároǀeň se spoje testují destruktiǀŶíŵ i nedestruktiǀŶíŵ způsoďeŵ.  
DruhǇ spojů: - lisoǀaŶý spoj RozměrǇ spojoǀaŶýĐh koŵpoŶeŶtů jsou ŶaǀržeŶǇ tak, aďǇ ďǇl ŵezi Ŷiŵi rozŵěroǀý přesah, teŶto přesah uŵožŶí peǀŶé spojeŶí koŵpoŶeŶtů. - lepeŶý spoj 
Lepidlo slouží pro slepeŶí koŵpoŶeŶtů, které ďǇ se ŶedalǇ ǀhodŶějšíŵ způsobem spojit. 

Oďr. č. ϯϱ SilikoŶoǀý ǀak- 0,5l  [35] Oďr. č. ϯϰ DestruktiǀŶí test 
dýĐhaĐího katetru [ϯϰ]  
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PoužíǀaŶá lepidla ǀ PMCZ, ǀteřiŶoǀá lepidla – SICOMED; UV lepidla, ǀǇtǀrzujíĐí 

až po nasǀíĐeŶí UV zářeŶím – UVAMED. -  leptaŶé spoje Tento druha lepidla je pro spoje, kde ŶeŶí žádouĐí dalšího ŵateriálu ǀe spoji, princip spoje je v ŶaŵočeŶí hadičkǇ do rozpouštědla, tíŵ se hadička rozleptá a při spojeŶí s druhýŵ koŵpoŶeŶteŵ spoj ztǀrdŶe. DruhǇ použíǀaŶýĐh rozpouštědel – cyklohexanon, tetrahydrofuran. Spoj je ǀǇužíǀáŶ pro dýĐhaĐí a Ŷěkteré iŶfuzŶí setǇ. 
 2.5.5 Hmotnost  

HŵotŶost plastoǀýĐh ǀýroďků je jedŶa z dalšíĐh fǇzikálŶíĐh ǀeličiŶ, které se ďěheŵ 
ǀýroďŶího proĐesu koŶtrolují. PrůďěžŶá kontrola hmotnosti koŵpoŶeŶtů se proǀádí 
až po ǀǇĐhladŶutí ǀstřikoǀaŶého ŵateriálu. Celkoǀá rozŵěroǀá a hŵotŶostŶí koŶtrola 

se proǀádí po 24 [hod] ǀǇpadŶutí ǀýlisku ze ǀstřikoǀaĐí forŵǇ, důǀodeŵ je sŵršťoǀáŶí plastoǀýĐh koŵpoŶeŶtů způsoďeŶé ǀǇsokou teplotou. KoŶtrola hŵotŶosti poŵáhá k ujištěŶí,  zda plastoǀý ǀýroďek splňuje  ǀšeĐhŶa kritéria týkajíĐí se tǀaroǀýĐh, 

peǀŶostŶíĐh i ǀzhledoǀýĐh speĐifikaĐí. Běheŵ ǀstřikoǀaĐího proĐesu doĐhází k ǀadáŵ 

koŵpoŶeŶtů, které jsou způsoďeŶé Ŷedostatkeŵ či přeďǇtkeŵ ŵateriálu.  
Oďr. č. ϯϲ KalibroǀaŶý kužel - 
testoǀáŶí ǀaku [ϯϲ] Oďr. č. ϯϳ UĐhǇĐeŶí ǀaku při testoǀáŶí [37] 
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 U nedostatku ŵateriálu se mohou ŶaĐházet uǀŶitř ǀýroďku ǀzduĐhoǀé ďuďliŶǇ, 
či ŶedolitkǇ tǀarů, ǀiz Oďr. č. 38. Při přeďǇtku ŵateriálu, ŵůže doĐházet díkǇ ǀelkéŵu 

pŶutí uǀŶitř ǀýroďku k praskáŶí a tím k peǀŶostŶíŵ ǀadáŵ. V případě užití těĐhto 

ǀadŶýĐh koŵpoŶeŶtů v dýĐhaĐíĐh či iŶfuzŶíĐh seteĐh, ďǇ ŵohlo doĐházet k úŶikůŵ 

ǀzduĐhu Ŷeďo dodáǀaŶýĐh léčiǀ, ǀada ǀýroďku ŵůže ŵít fatálŶí dopad Ŷa zdraǀí pacienta. VýroďkǇ, které se v PMCZ ǀǇráďí, ŵají hŵotŶost v jedŶotkáĐh či desítkáĐh 

graŵů. V příloze č. ϵ  je ǀǇfoĐeŶ plastoǀý koŵpoŶeŶt LPϲϬ.ϬϬ, jeho požadoǀaŶá hmotnost je 1,38 – 1,46 [g]. HŵotŶost ǀǇroďeŶýĐh kusů se ǀ PMCZ kontroluje na ǀáze, viz Oďr. č. 39.  
 2.5.6 MěřeŶí tǀrdosti 
Tǀrdost plastoǀýĐh koŵpoŶeŶtů se v PMCZ staŶdardŶě neŵěří, týká se to jednak 

ŶakupoǀaŶýĐh tak i ǀǇráďěŶýĐh koŵpoŶeŶtů v PMCZ. Hodnota tvrdosti se kontroluje 
pouze poŵoĐí listu speĐifikaĐe od dodaǀatele a to u dodáǀaŶýĐh hadiček, které se ŶásledŶě ǀǇužíǀají pro iŶfuzŶí setǇ.  

Oďr. č. ϯϴ Nedolitý silikon ǀýroďku LPϲϬ.ϬϬ, 
ĐhǇďějíĐí  část ǀǇzŶačeŶa čerǀeŶě [38] Oďr. č. 39 KontrolŶí ǀáha ǀǇroďeŶýĐh 

koŵpoŶeŶtů Ŷa stříkárŶě [ϯϵ] 
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Tvrdost hadičkǇ se řeší v PMCZ pouze ǀe ǀýjiŵečŶýĐh případeĐh. V jedŶoŵ případě naŵátkoǀou koŶtrolou zjistila pracovnice ďěheŵ ŵoŶtáže iŶfuzŶího setu, že tvrdost 
hadička se jeǀí o ŶěĐo ǀětší. VstupŶí koŶtrola ŶeŶí ǀǇďaǀeŶa zařízeŶíŵ Ŷa ŵěřeŶí tvrdosti, proto se tvrdost hadičkǇ ŶeĐhala zŵěřit ǀ eǆterŶí zkušeďŶí laďoratoři, grafiĐké  

ǀýsledkǇ jsou Ŷa Oďr. č. ϰϬ a č. ϰϭ.  Tǀrdost hadičkǇ, ďǇla ŵěřena metodou Shore A, tato metoda patří ŵezi dǇŶaŵiĐko-elastiĐké zkouškǇ. JedŶá se o zkoušku odrazeŵ 

zkušeďŶího tělesa, kdǇ se zjišťuje ǀýška jeho odskoku od ŵěřeŶé ploĐhǇ. Metoda zjišťuje 
tǀrdost z ǀelikosti odskoku záǀaží ;kulička, diaŵaŶtoǀý hrotͿ spuštěŶého z určité ǀýše od zkoušeŶého ŵateriálu. PůsoďeŶíŵ záǀaží dojde k plastiĐké deforŵaĐi zkoušeŶého 

ŵateriálu a ke spotřeďoǀáŶí části eŶergie záǀaží. [40]. 
 - MěřeŶé hodŶotǇ hadičkǇ ϭϱ*ϯϭ/ϴϰ – 82,5; 81,7; 82,1 ShA. Specifikace 

hadičkǇ ϴϰ ShA, dolŶí toleraŶĐe ϳϵ ShA, horŶí toleraŶĐe ϴϵ ShA.  - MěřeŶé hodŶotǇ hadičkǇ ϭϱ*ϯϭ/ϵ4 – 93,7; 93,7; 93,8 ShA. DolŶí a horŶí tolerance. Specifikace hadičkǇ ϵϰ ShA, dolŶí toleraŶĐe 89 ShA, horŶí tolerance 99 ShA. Z ǀýsledků ŵěřeŶí lze koŶstatoǀat, že hodŶota tǀrdosti hadičkǇ je ǀ požadoǀaŶé specifikaci, kterou deklaruje ǀýroďĐe, ale horŶí ŵez hadičkǇ o tǀrdosti ϴϰ ShA je shodŶá s tǀrdostí dolŶí ŵeze hadičkǇ ϵϰ ShA.  Jestliže hadičkǇ ŵají stejŶý rozŵěr a jsou ŶaǀiŶuty 
Ŷa stejŶé ĐíǀĐe, ŵůže dojít k jejiĐh záŵěŶě.  
Obr. č. 40  ZoďrazeŶí hodŶot z ŵěřeŶí hadičkǇ ϭϱ*ϯϭ/ϴϰ - deklaroǀaŶá tǀrdost 84 ShA [41] Obr. č. 41 ZoďrazeŶí hodŶot z ŵěřeŶí hadičkǇ ϭϱ*ϯϭ/ϵϰ - deklaroǀaŶá tǀrdost 94 ShA [41]  
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Pro zjištěŶí tǀrdosti hadičkǇ ŵusí ďýt upraǀeŶý ǀzorek upraǀeŶ tak, aďǇ Ŷa Ŷěŵ 

ďǇlo ŵožŶé proǀést ŵěřeŶí, pokud ďǇ hadička ŶeďǇla podélŶě rozřízŶutá Ŷapůl, ǀýsledkǇ 

ŵěřeŶí ďǇ ŶeodpoǀídalǇ skutečŶosti.  
Vzorek připraǀeŶý k ŵěřeŶí tǀrdoŵěreŵ je Ŷa Oďr. č. 42.                       3 PraktiĐká část 3.1 Kalibrace 
DefiŶiĐe kaliďraĐe podle TNI Ϭϭ Ϭϭϭϱ ;MeziŶárodŶí ŵetrologiĐký sloǀŶíkͿ je čiŶŶost, která za speĐifikoǀaŶýĐh podŵíŶek ǀ prǀŶíŵ kroku staŶoǀí ǀztah ŵezi 

hodŶotaŵi ǀeličiŶǇ s Ŷejistotaŵi ŵěřeŶí poskǇtŶutýŵi etaloŶǇ a odpoǀídajíĐíŵi indikacemi s přidružeŶýŵi Ŷejistotaŵi ŵěřeŶí a ǀe druhéŵ kroku použije tǇto iŶforŵaĐe  
Oďr. č. ϰϮ DigitálŶí tǀrdoŵěr Digi test II, ǀe ǀýřezu je připraǀeŶý ǀzorek hadičkǇ 
pro ŵěřeŶí [ϰϮ] 
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ke staŶoǀeŶí ǀztahu pro získáŶí ǀýsledku ŵěřeŶí z indikace [42]. JiŶýŵi sloǀǇ lze kaliďraĐi 

ǀǇsǀětlit tak, že se přístroje a refereŶčŶí ŵateriálǇ ŵěříĐí fǇzikálŶí ǀeličiŶǇ sroǀŶáǀají ǀůči 

etaloŶůŵ stejŶýĐh fǇzikálŶíĐh ǀeličiŶ, ale o řád ǀǇšší. KaliďraĐi ŵěřidel a refereŶčŶíĐh 

ŵateriálů zajišťují akreditoǀaŶé společŶosti, které ŵají ŵěřidla ŶaǀázaŶá Ŷa státŶí etalony a ty jsou ǀázáŶy na ŵeziŶárodŶí etalony.  Proto, aďǇ ďǇl udržeŶ sǇstéŵ přesŶého ŵěřeŶí, je třeďa ŵít důkladŶě zpraĐoǀaŶý 

sǇstéŵ ŵěříĐíĐh a refereŶčŶíĐh zařízeŶí, uĐhoǀáǀat zařízeŶí ǀ evidenci a praǀidelŶě je nechat kontrolovat (kalibrovat). Je ŶutŶé zařízeŶí po kaliďraĐi ǀǇhodŶoĐoǀat, sledovat 
ǀýsledkǇ z kalibrace v průďěhu času. Každé zařízeŶí ďěheŵ použíǀáŶí se ǀíĐe či ŵéŶě 

opotřeďoǀáǀá, treŶdoǀáŶí ǀýsledků ǀ čase ŵůže pomoci s predikĐí ĐhǇďǇ ŵěřidel, tzn., budou-li se sledoǀat ǀýsledkǇ z kaliďraĐí, ŵůže se předejít jejiĐh ĐhǇďáŵ.  Velŵi důležité je Ŷejistotu ŵěřeŶí zohlednit. Nejistota ŵěřeŶí je ŶedílŶou součástí 

ǀǇhodŶoĐoǀáŶí ǀšeĐh zařízeŶí. Nejistota ŵěřeŶí ǀǇjadřuje iŶterǀal, ǀe kteréŵ se ŶaĐhází 

skutečŶá hodŶota ŵěřeŶé ǀeličiŶǇ s určitou praǀděpodoďŶostí. Nejistota ŵěřeŶí 

Ŷezáǀisí jeŶoŵ Ŷa přesŶosti použitýĐh přístrojů, ale také Ŷa zǀoleŶé ŵetodě ŵěřeŶí a dále Ŷa ŶáhodŶýĐh ǀliǀeĐh, které Ŷeŵůžeŵe předeŵ ǀǇloučit. Podle způsoďu 

ǀǇhodŶoĐeŶí rozlišujeŵe Ŷejistotu tǇpu A a B. Jejich sloučeŶíŵ ǀzŶiká Ŷejistota tǇpu C ;koŵďiŶoǀaŶá) [43]. 3.2 MěříĐí Đhyďa zařízeŶí a refereŶčŶíĐh ŵateriálů 
MěřiĐí přístroje a refereŶčŶí ŵateriálǇ ŵají sǀé ŵěříĐí ĐhǇďǇ, každý ǀýroďĐe 

ŵěřidel ďǇ ŵěl udávat hodŶotu těĐhto ĐhǇď.  Při pořizoǀáŶí ŵěřidel je ŶutŶé ǀědět,  pro jaký účel ďudou použita a s jakou ĐhǇďou lze ŵěřit. Ve zdraǀotŶiĐtǀí je ŶutŶé respektovat požadaǀkǇ Ŷoreŵ pro daŶý ǀýroďek. PřesŶost ŵěřeŶí ŵěříĐíĐh tlakoǀýĐh 

přístrojů ďýǀá určeŶa v procentech Đelého rozsahu ŵěřeŶí přístroje. Příklady ŵěříĐíĐh chyb tlakoǀého přístroje jsou Ŷa oďrázĐíĐh č. ϰϯ – č. ϰϲ.  Hodnoty jsou čerpáŶǇ z kaliďračŶího listu tlakoǀého přístroje Brooks, který ŵá dǀa 

rozsahǇ tlaku, při kteréŵ lze ŵěřit průtok, oďrázkǇ č. ϰϯ a č. ϰϰ jsou platŶé pro ŵěřeŶí 

průtoku o rozsahu 0 – ϭϬŵďar, oďrázkǇ č. ϰϱ a č. ϰϲ jsou platŶé pro ŵěřeŶí průtoku o rozsahu 0 – 250 mbar.  oďrázku č. ϰϰ a č. ϰϱ lze koŶstatoǀat, že přístroj ǀǇhoǀuje 

speĐifikaĐi od ǀýroďĐe. 
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Každý přístroj pracuje s chybou a ta ŵůže ŵít růzŶé důǀodǇ – ǀǇroďeŶí přístroje 
už s chybou ŵěřeŶí, použíǀáŶí přístroje s Ŷesouladeŵ doporučeŶí od ǀýroďĐe, ŶeǀhodŶá 

přepraǀa, ŶeǀhodŶá iŶstalaĐe, ŶeǀǇhoǀujíĐí podŵíŶkǇ ŵěřeŶí – vlhkosti a teplota vzduchu, vibrace, prašŶost, nevhodŶé ŵěříĐí ŵédiuŵ, časté použíǀáŶí přístroje. Chyba 
ŵěřeŶí se ŵůže ďěheŵ užíǀáŶí přístroje zǀětšoǀat, pak už je Ŷa zǀážeŶí užiǀatele, jak často ďude přístroj kaliďroǀat  a jak ǀǇhodŶotí ǀýsledkǇ ŵěřeŶí. 

Oďr. č. ϰϯ ChǇďa přístroje ŵezi dolŶí a horŶí toleraŶĐí – 0 – 10[mbar] [44] 
Oďr. č. ϰϰ ChǇďa přístroje ǀ jeho  plŶéŵ rozsahu Ϭ – 10[mbar] [44] 
Oďr. č. ϰϲ ChǇďa ŵěřeŶí ŵezi dolŶí a horŶí toleraŶĐí Ϭ – 250 [mbar] [44] 

Oďr. č. ϰϱ ChǇď a přístroje ǀ jeho 
plŶéŵ rozsahu Ϭ – 250[mbar] [44] 
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3.2.1 VyhodŶoĐoǀáŶí ŶaŵěřeŶýĐh hodŶot 
Každý koŶtroloǀaŶý rozŵěr ŵusí ŵít staŶoǀeŶǇ ŵeze, tedǇ dolŶí a horŶí mezŶí 

rozŵěr ;DMR a HMR), koŶtroloǀaŶý rozŵěr ďǇ se ŵěl ŵezi těŵito rozŵěrǇ pohǇďoǀat. 
DolŶí ŵezŶí rozŵěr je odečet dolŶí toleraŶĐe od ŶoŵiŶálŶí hodŶotǇ a horŶí ŵezŶí 

rozŵěr je součet ŶoŵiŶálŶí hodŶotǇ a plusoǀé toleraŶĐe. AďǇ ďǇl ǀýsledek z hodŶoĐeŶí 

sŵǇsluplŶý, ŵěla ďǇ se Ŷejistota ŵěřeŶí připočítat ke zjištěŶéŵu rozŵěru a až ŶásledŶě 

hodŶotit rozŵěr ku DMR a HMR.  
HodŶotǇ pro ǀǇhodŶoĐeŶí ŵěřidla jsou: 

 dolŶí ŵezŶí rozŵěr a horŶí ŵezŶí rozŵěr (dolŶí a horŶí tolerance) 
 ŶoŵiŶálŶí hodŶota 
 ŶaŵěřeŶá hodŶota 
 plusoǀá a ŵíŶusoǀá hodŶota ŶejistotǇ 
 ŵaǆiŵálŶí doǀoleŶá ĐhǇďa přístroje  VǇhodŶoĐeŶí kaliďračŶího listu spočíǀá ǀ toŵ, že Ŷa kaliďračŶíŵ listě je určitý 

počet kalibračŶíĐh hodŶot, tǇto hodŶotǇ ďýǀají praǀidelŶě rozŵístěŶýŵi body z Đelého rozsahu ŵěřidla, Ŷeďo jsou Ŷa požadaǀek zákazŶíka určeŶǇ ǀlastŶí hodŶotǇ. K staŶoǀeŶýŵ ŶoŵiŶálŶíŵ hodŶotáŵ se sroǀŶáǀají ŶaŵěřeŶé hodŶotǇ, ǀiz tabulka č. 1, hodnoty jsou z kaliďračŶího listu ŵěřiĐího přístroje Medica. 
Taďulka č. ϭ VýsledkǇ z kaliďračŶího listu ŵěřiĐího přístroje MediĐa [45] 
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3.2.1.1 VyhodŶoĐeŶí ŶaŵěřeŶýĐh ǀýsledků – ǀyhoǀujíĐí ǀýsledek Chceme-li vyhodnotit hodnoty z tabulky 1,  ŵusí se proǀést součet ŶaŵěřeŶé hodnoty a nejistoty ;plusoǀé ŶejistotǇͿ. Pro ǀǇhoǀujíĐí ǀýsledek ŵusí ďýt ǀýsledek součtu  v rozŵezí dolŶího ŵezŶího rozŵěru (DMR) a horŶího ŵezŶího rozŵěru (HMR), 
Ŷapř. ŶaŵěřeŶý ǀýsledek 1000,0 [mbar] + nejistota 0,5 [mbar] je rovno 1000,5 [mbar], 
ǀýsledek je ŵezi hodnotami DMR 997,5 [mbar] a HMR 1002,5 [mbar], ǀýsledek ŵůžeŵe 

ozŶačit jako ǀǇhoǀujíĐí požadaǀkůŵ.  Aby byl ǀýsledek hodŶoĐeŶí koŵpletŶí, ŵusí se hodŶotit i ǀýsledek s ŵíŶusoǀou 
Ŷejistotou. Pro kladŶý ǀýsledek ϵϵϵ,ϱ [mbar] ďǇ ŵěl ďýt mezi hodnotami DMR 997,5 [mbar] a HMR 1002,5 [mbar], viz tabulka č. 2. Výsledek 1000,0 [mbar]  z kaliďračŶího listu je ǀǇhoǀujíĐí pro oďě hodŶoĐeŶí s kladŶou, ale i záporŶou Ŷejistotou, hodnota 1000,0 [mbar]  ǀǇhoǀuje staŶoǀeŶýŵ požadaǀkůŵ. Jestliže ĐhĐeŵe ŵít 

ǀǇhodŶoĐeŶý Đelý kaliďračŶí list, ŵusíŵe proǀést koŶtrolu ǀšeĐh zďýǀajíĐíĐh rozŵěrů.   
NoŵiŶálŶí hodnota [mbar] Hodnoty tlakoŵěru, 

stoupajíĐí tlak [mbar] Nejistota 
ŵěřeŶí [mbar] MaǆiŵálŶí chyba [mbar] HMR + max. chyba [mbar] DMR – max. chyba  [mbar] Výsledek: 

ŶaŵěřeŶá hod.+nejistota [mbar] 1000,0 1000,0 0,5 2,5 1002,5 997,5 1000,5 
NoŵiŶálŶí hodnota [mbar] Hodnoty 

tlakoŵěru, stoupajíĐí tlak [mbar] Nejistota 
ŵěřeŶí [mbar] MaǆiŵálŶí chyba [mbar] HMR + max. chyba [mbar] DMR – max. chyba [mbar] Výsledek: 

ŶaŵěřeŶá hod. -nejistota [mbar] 1000,0 1000,0 0,5 2,5 1002,5 997,5 999,5 Tabulka č. 2.  VǇhodŶoĐeŶí ǀýsledků ze stoupajíĐího tlaku – ǀǇhoǀujíĐí ǀýsledek [45]  Pro uĐeleŶé iŶforŵaĐe ohledŶě ǀýsledků, je třeďa ǀǇsǀětit i ǀýsledkǇ, pokud by ďǇlǇ ŵiŵo požadoǀaŶé hraŶiĐe, ǀiz kapitola ϯ.Ϯ.ϭ.Ϯ. 3.2.1.2 VyhodŶoĐeŶí ŶaŵěřeŶýĐh ǀýsledků – ŶeǀyhoǀujíĐí ǀýsledek 
Pro ukázku ŶeǀǇhoǀujíĐího ǀýsledku bylǇ zŵěŶěŶǇ hodŶotǇ ŶaŵěřeŶého ǀýsledku, viz tabulka č. 3. Vyjde-li ǀýsledek ŵeŶší Ŷež DolŶí ŵezŶí rozŵěr, Ŷeďo je ǀýsledek ǀětší 

Ŷež HorŶí ŵezŶí rozŵěr, tak je ǀýsledek ŶeǀǇhoǀujíĐí a ŵělo ďǇ se zǀážit další ǀǇužití 

ŵěřiĐího přístroje. Pokud ďǇ ďǇl požadaǀek Ŷa další použití přístroje, je potřeďa přístroj 

opraǀit, proǀést kaliďraĐi a zŶoǀu ǀǇhodŶotit ǀýsledkǇ z kaliďraĐe.  
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NoŵiŶálŶí hodnota [mbar] Hodnoty 

tlakoŵěru, 
stoupajíĐí tlak [mbar] Nejistota 

ŵěřeŶí [mbar] MaǆiŵálŶí chyba [mbar] HMR + max. chyba [mbar] DMR – max. chyba  [mbar] Výsledek: 
ŶaŵěřeŶá hod.+nejistota [mbar] 1000,0 1004,0 0,5 2,5 1002,5 997,5 1004,5 

NoŵiŶálŶí hodnota [mbar] Hodnoty 
tlakoŵěru, 

stoupajíĐí tlak [mbar] Nejistota 
ŵěřeŶí [mbar] MaǆiŵálŶí chyba [mbar] HMR + max. chyba [mbar] DMR – max. chyba  [mbar] Výsledek: 

ŶaŵěřeŶá hod.-nejistota [mbar] 1000,0 1004,0 0,5 2,5 1002,5 997,5       1003,5 
Taďulka č. ϯ Vyhodnocení ǀýsledků ze stoupajíĐího tlaku – ŶeǀǇhoǀujíĐí ǀýsledek [45]   Výsledek z ŵěřeŶí ϭϬϬϰ,0 [mbar] ŶeŶí ǀ rozŵezí DMR a HMR, tedy 997,5 [mbar] a 1002,5 [mbar] a ŶeŶí též ǀ rozŵezí po přičteŶí a odečteŶí ŶejistotǇ ŵěřeŶí, proto je ve ǀšeĐh případeĐh ǀýsledek ŶeǀǇhoǀujíĐí.  3.2.1.3 VyhodŶoĐeŶí ŶaŵěřeŶýĐh ǀýsledků – sporŶý ǀýsledek 

Může Ŷastat i teŶto případ, kdǇ ǀýsledek z kalibrace je v rozŵezí DMR a HMR, ale v případě součtu kladŶé ŶejistotǇ a zŵěřeŶé hodŶotǇ ǀýsledek ŶeŶí v rozŵezí DMR a HMR. V opačŶéŵ případě, tj. odečte-li se nejistota od zŵěřeŶé hodŶotǇ ǀýsledek je stále ǀ rozŵezí DHR a HMR, lze tedǇ tǀrdit, že ŵěříĐí zařízeŶí ǀǇhoǀuje, ǀíĐe viz tabulka č. 4. KaliďračŶí laďoratoře Ŷeŵají poǀiŶŶost ǀǇhodŶoĐoǀat ǀýsledkǇ v kaliďračŶíŵ listě, lze ale toto po dohodě s kaliďračŶí laďoratoří doplŶit do kaliďračŶího listu. Pokud ǀýsledek je ǀ rozŵezí HMR a DMR, ale po přičteŶí či odečteŶí ǀýsledek ŶeŶí 

už ǀe zŵiňoǀaŶéŵ rozŵezí, ǀǇjádřeŶí kaliďračŶí laďoratoře ŵůže ŵít takoǀéto 

ǀǇjádřeŶí, „Nelze ǀǇjádřit shodu s požadoǀaŶýŵi parametry“.   
NoŵiŶálŶí hodnota [mbar] Hodnoty 

tlakoŵěru, 
stoupajíĐí tlak [mbar] Nejistota 

ŵěřeŶí [mbar] MaǆiŵálŶí chyba [mbar] HMR + max. chyba [mbar] DMR – max. chyba  [mbar] Výsledek: 
ŶaŵěřeŶá hod.+nejistota [mbar] 1000,0 1002,3 0,5 2,5 1002,5 997,5 1002,8 

NoŵiŶálŶí hodnota [mbar] Hodnoty 
tlakoŵěru, 

stoupajíĐí tlak [mbar] Nejistota 
ŵěřeŶí [mbar] MaǆiŵálŶí chyba [mbar] HMR + max. chyba [mbar] DMR – max. chyba  [mbar] Výsledek: 

ŶaŵěřeŶá hod.-nejistota [mbar] 1000,0 1002,3 0,5 2,5 1002,5 997,5       1001,8 
Taďulka č. ϰ VǇhodŶoĐeŶí ǀýsledků ze stoupajíĐího tlaku – sporŶý ǀýsledek [ϰϱ] 
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3.2.2 EvideŶĐe kaliďračŶíĐh zařízeŶí  – software Pro spraǀoǀáŶí dat a ǀǇhodŶoĐeŶí ǀýsledků z kaliďraĐí lze použíǀat software v PC. 
PořízeŶí takoǀého softǁaru ŵůže ďýt ǀ tisíĐíĐh či desetitisíĐíĐh korun. Pro ŵalý počet  

zařízeŶí  se použíǀá rozšířeŶý softǁare MiĐrosoft Office Excel a  AĐĐess, které jsou schopny nejen vyhodnocovat požadoǀaŶá data, ale udržoǀat ǀeškerý sezŶaŵ zařízeŶí. Seznam kaliďračŶíĐh zařízeŶí a refereŶčŶíĐh přípraǀků ďǇ ŵěl oďsahoǀat: Ŷázeǀ 

zařízeŶí, sérioǀé číslo, eǀideŶčŶí či iŶterŶí číslo, datuŵ ǀýroďǇ, měříĐí rozsah zařízeŶí, jedŶotkǇ ŵěřeŶí, zhotovitele kalibrace, datum kalibrace, konec platŶé kaliďraĐe, seznam 
ǀeškerýĐh ŶeǀǇhoǀujíĐíĐh, zŶičeŶýĐh a ǀǇřazeŶýĐh zařízeŶí. Před použíǀáŶíŵ PC se musely informace o zařízeŶích udržoǀat ǀ papíroǀé podoďě, kartáĐh. ZmiňoǀaŶé softwary MS EǆĐel či MS AĐĐess urǇĐhlují eǀideŶĐi, hledáŶí, ukládáŶí, sroǀŶáǀáŶí, archivaci, filtraĐi dle položek ;dodaǀatele, staǀu a tǇpu ŵěřidel, tříd přesŶostiͿ, dále 

ŵůže softǁare signalizovat datuŵ ďlížíĐí se kaliďraĐe, potřeďŶé serǀisǇ a opraǀǇ a saŵozřejŵě ǀǇhodŶoĐoǀat data v ŵateŵatiĐké a grafiĐké podoďě.  Software Microsoft Office se ǀǇužíǀá pro ŵeŶší počet spraǀoǀaŶýĐh ŵěříĐíĐh 

zařízeŶí, nejprve je ŶutŶé Ŷastaǀit zoďrazeŶí, proǀést podŵíŶkǇ řazeŶí, filtraĐi, sešitǇ, sloupce, kolonky ǀiz Oďr. č. ϰϳ  č. ϰϴ, které ŶásledŶě ŵusí užiǀatel vyplnit daty. Pro lepší filtraci a urǇĐhleŶí kategorizaĐe se pořizují fotografie zařízeŶí. Při ǀětšíŵ počtu 

kaliďračŶíĐh zařízeŶí, ŵůže fotodokuŵeŶtaĐe, usnadnit práĐi spráǀĐi a ostatŶíŵ 

užiǀatelůŵ.       
Lze také ǀǇužít prograŵǇ, které jsou zdarma stažitelŶé z internetu, open-source Office, Demo verze Ŷeďo časoǀě oŵezeŶé prograŵǇ, které je ŵožŶé stáhŶout ze stráŶek 

dodaǀatelů softǁaru.  KaliďračŶí služďǇ je také ŵožŶé zadat příŵo u kaliďračŶíĐh středisek, která mohou spravovat ǀeškerá zařízeŶí, platnost jejich kalibrace, ǀǇhodŶoĐoǀat ǀýsledkǇ, 

Oďr. č. ϰϴ Ukázka eǀideŶĐe zařízeŶí ke kaliďraĐi- MO Excel [46] Oďr. č. ϰϳ Ukázka karet - MO Excel, evideŶĐe zařízeŶí ke kaliďraĐi [ϰϲ] 
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predikoǀat ďlížíĐí se ŶeǀǇhoǀujíĐí staǀ zařízeŶí a doporučoǀat opravu nebo ǀýŵěŶu 

zařízeŶí. 
PlaĐeŶé prograŵǇ jsou tǀořeŶǇ jako dataďázoǀý sǇstéŵ, který uŵožňuje informace o zařízeŶích zakládat, řadit, suŵarizoǀat, ǀǇhledávat a exportovat do jakéhokoliǀ použíǀaŶého forŵátu, ǆls, Đsǀ, doĐ, ǆŵl. Ne ǀždǇ, jsou požadaǀkǇ 

zákazŶíků stejŶé, dodaǀatelé těĐhto prograŵů jsou sĐhopŶi sǇstéŵǇ Ŷastaǀit tak, aby ǀǇhoǀoǀal požadaǀkůŵ zákazŶíků. CeŶa takoǀýĐh to prograŵů je často záǀislá na počtu zařízeŶí, které ďǇ ŵěl prograŵ spraǀoǀat. PříkladǇ prograŵů  ǀiz Oďr. č. ϰϵ  a č. 50. 
3.3 Požadaǀky na kvalitu 

DodržoǀáŶí staŶdardů je jedŶa z důležitýĐh záležitostí, které ďǇ ŵěl ǀýroďĐe 

zdraǀotŶíĐh potřeď dodržoǀat, týká se to podŵíŶek pro ǀýroďu zdraǀotŶíĐh ǀýroďků – v PMCZ jsou to  čisté prostorǇ třídǇ ISO ϳ a ϴ, spráǀa a udržoǀáŶí dokuŵeŶtaĐe, kontrola 
kǀalitǇ ǀǇráďěŶýĐh ǀýroďků, praǀidla pro dodaǀatele, Ŷákup ŵateriálů a koŵpoŶeŶtů,  
údržďa a spráǀa zařízeŶí, eŶǀiroŶŵeŶtálŶí ŵoŶitoroǀáŶí, skladoǀáŶí, doprava, 

Oďr. č. ϰϵ MeŶu dataďázoǀého prograŵu WiŶQďase pro kaliďračŶí zařízeŶí [ϰϳ] 
Oďr. č. ϱ0 Naďídka kaliďračŶíĐh prograŵů CMX [ϰϴ] 
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identifikovatelnost a sledovatelnost, iŶterŶí a dodaǀatelské auditǇ, spráǀa zařízeŶí na kalibraci, spráǀa IT, aj. 
KoŶtrola koŵpoŶeŶtů: 
Praǀidla pro koŶtrolu rozŵěrů ǀ PMCZ jsou takoǀá, ǀǇžaduje-li se přesŶost 

rozŵěru na desetinu miliŵetru, tak se použíǀá přístroj, ŵěřidlo nebo kalibr s přesŶostí o jedeŶ stupeň ǀǇšší, tj. přesŶost Ŷa  jednu setinu milimetru. 
Každý plastoǀý ǀýroďek ŵusí splňoǀat požadoǀaŶou Ŷorŵu, požadaǀek zákazŶíka, 

ale i iŶterŶí požadaǀkǇ ǀýroďĐe, tj. PMCZ. PožadoǀaŶá kritéria se ďěheŵ Đelého 

ǀýroďŶího proĐesu koŶtrolují těŵito koŶtrolaŵi: - ǀizuálŶí koŶtrola - rozŵěroǀá koŶtrola - fuŶkčŶí koŶtrola 
KoŶtrolu ǀýroďků ďěheŵ proĐesu ǀýroďǇ lze rozdělit Ŷa tǇto úsekǇ: - ǀstupŶí koŶtrola - ŵezioperačŶí koŶtrola - ǀýstupŶí koŶtrola 3.3.1 VstupŶí koŶtrola 

VstupŶí koŶtrola se proǀádí jako prǀŶí koŶtrola v PMCZ u ŶakupoǀaŶýĐh 

koŵpoŶeŶtů Ŷeďo graŶulátů, smysl této koŶtrolǇ je zaĐhǇtit takoǀé koŵpoŶeŶtǇ, které 
ďǇ ŵohlǇ způsoďit ŶásledŶě vadu při ŵoŶtáži Ŷa dýĐhaĐíĐh a iŶfuzŶíĐh seteĐh či jiŶýĐh 

ǀýroďĐíĐh. VstupŶí koŶtrola se proǀádí Ŷa plastoǀéŵ granulátu poŵoĐí Đertifikátu s ǀizuálŶí koŶtrolou. VšeĐhŶǇ proǀedeŶé koŶtrolǇ ŵusí ďýt zapsáŶǇ do forŵuláře a sĐhǀáleŶé technikem kontroly.  KoŵpoŶeŶtǇ jsou koŶtroloǀáŶǇ: - ǀizuálŶí koŶtrolou – sroǀŶáŶí poŵoĐí refereŶčŶího ǀzorku, který je schǀáleŶ zákazŶíkem i dodavatelem, ǀýroďek ďǇ Ŷeŵěl ŵít ďareǀŶé a tǀaroǀé jiŶé odlišŶosti od refereŶčŶího ǀzorku ;luerǇ, spike, hadiĐe, aj.Ϳ - fuŶkčŶí koŶtrolou – koŶtrola se proǀádí Ŷa koŵpoŶeŶteĐh, u kterýĐh 

ŵůže Ŷastat záǀada fuŶkčŶosti ;pružiŶǇ, spikǇͿ - rozŵěroǀou kontrolou – ǀždǇ ŵusí ďýt speĐifikoǀaŶé rozŵěrǇ, k ǀýroďkůŵ ŵusí ďýt teĐhŶiĐká dokuŵeŶtaĐe a ǀýkresǇ, ŵěřidla 
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a refereŶčŶí přípraǀkǇ, které se použíǀají při ŵěřeŶí, ŵusí ďýt eǀidoǀaŶé a koŶtroloǀaŶé, tzŶ. kaliďroǀaŶé  3.3.2 MezioperačŶí koŶtrola 
VstřikoǀaŶé kusǇ, ale i ručŶě ŵoŶtoǀaŶé setǇ jsou koŶtroloǀáŶǇ v PMCZ ďěheŵ 

Đelého ǀýroďŶího proĐesu a to předeǀšíŵ operátory, seřizoǀači a teĐhŶikǇ ǀe ǀýroďě. 
OdděleŶí kǀalitǇ koŶtroluje ǀýroďkǇ ǀ případě jejich ŶeǀǇhoǀujíĐí jakosti, nebo na základě reklaŵaĐí. Pokud, je ǀýroďek ǀǇroďeŶ ǀe stříkárŶě poŵoĐí ǀstřikoǀaĐíĐh 

lisů, tak je ďráŶ jako polotoǀar, z důǀodu ŵoŶtáže k jiŶýŵ koŵpoŶeŶtůŵ, lepeŶí a lisoǀáŶí spojek, luerů a hadiček, atd. 
V průďěhu ǀýroďǇ koŵpoŶeŶtů, jde ze stříkárŶǇ forŵulář, viz tabulka č. 5, ve kteréŵ jsou předdefiŶoǀaŶé požadaǀkǇ, jak se ŵá ǀýrobek kontrolovat, tj. kontrola 

rozŵěrů, hŵotŶosti a ǀždǇ ǀizuálŶí koŶtrola. Forŵulář je součástí výroďŶího příkazu, do kterého jsou zazŶaŵeŶáŶǇ iŶforŵaĐe, kdǇ a kýŵ ďǇl ǀýrobek vyroben, zabalen a také 

koŶtroloǀáŶ. Jestliže se koŶtrolují hadice s luerǇ, tak se proǀádí koŶtrola Ŷa úŶik ǀzduĐhu 

a průĐhodŶosti. 
 
Výroďa plastoǀýĐh zdraǀotŶíĐh ǀýroďků Ŷa ǀstřikoliseĐh, zŶaŵeŶá přesŶé dodržoǀáŶí 

ǀýroďŶíĐh paraŵetrů. Mezi důležité ŶastaǀeŶé paraŵetrǇ při ǀstřikoǀáŶí plastů patří: - doďa plŶěŶí forŵǇ  -     teplota tavenin - doďa ĐhlazeŶí   -     zpětŶý tlak - doba dotlaku   -     ǀstřikoǀaĐí tlak - doba plastifikace  -     rǇĐhlost čela taǀeŶiŶǇ - teplota formy   -     teplota ĐhlazeŶí 
Taďulka č. ϱ Výřez z forŵuláře pro koŶtrolu ǀýroďku [49] 
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Výše zŵiňoǀaŶé hodŶotǇ jsou dáŶǇ poŵoĐí speĐifikaĐe ǀýroďŶíĐh paraŵetrů pro každý 

ǀýroďek, nelze je v průďěhu ǀýroďǇ liďoǀolŶě ŵěŶit, Ŷarušila ďǇ se tíŵ Đelá staďilita procesu.  3.3.3 VýstupŶí koŶtrola 
VýstupŶí koŶtrola je posledŶí koŶtrolou, která je proǀáděŶa Ŷa ǀýroďĐíĐh z důǀodu 

jejiĐh kǀalitǇ a fuŶkčŶosti. InfuzŶí setǇ se koŶtrolují poŵoĐí tlakoǀého přístroje MCI, 
dýĐhaĐí sety se testují Ŷa průtok ǀzduĐhu zařízeŶíŵ Brooks. PoŵoĐí ultrafialoǀého sǀětla  se kontroluje kvalita ŶalepeŶýĐh koŵpoŶeŶtů iŶfuzŶíĐh setů, sǀětlo uŵožňuje ǀidět ve spoji lepidlo Sicomed, na základě tohoto zjištěŶí lze ǀýroďek vyhodnotit jako ǀǇhoǀujíĐí či ŶeǀǇhoǀujíĐí, viz Oďr. č. ϱϭ a č. ϱϮ. 

 
Do ǀýstupŶí koŶtrolǇ také patří ďaleŶé ǀýroďkǇ, tǇ jsou uǀolŶěŶǇ až po proǀedeŶí 

trhaĐíĐh testů ǀaŶiček, ǀe kterýĐh jsou uŵístěŶé ǀýroďkǇ, viz Obr. 53.  
Oďr. č. 53 ZaďaleŶý dýĐhaĐí katetr ǀe ǀaŶičce [52] 

Oďr. č. ϱϭ NasǀíĐeŶý koŵpoŶeŶt UV 
sǀětleŵ - bez lepidla [50] Oďr. č. ϱϮ NasǀíĐeŶý koŵpoŶeŶt UV 

sǀětleŵ -  s lepidlem [51]  
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Test se proǀádí trhaĐíŵ strojeŵ LoǇd viz Obr. č. ϱϰ a to Ŷa uřízŶutéŵ ǀzorku 

ǀaŶičkǇ ;papíru a fólieͿ, který ŵá rozŵěr 15 x 40  [ŵŵ]. UĐhǇĐeŶí a ǀýřez vzorku je na Oďr. č. 55, ŵiŶiŵálŶí hodŶota z trhaĐího testu sǀáru ǀzorku je 1,5 [N]. ZoďrazeŶí 

průďěhu testu sǀáru z vaŶičkǇ je ǀ příloze 10. Pro ǀǇhodŶoĐeŶí je důležitá hodŶota z prǀŶího grafu sílǇ. Požadaǀek rǇĐhlosti posuǀu raŵeŶe při testu je ϮϬϬ [mm/min]. 
Veškerá ǀýroďa ǀ PMCZ je ǀǇráďěŶá ǀ čistýĐh Ŷeďo koŶtroloǀaŶýĐh prostoreĐh. 

Část ǀýroďků již už zaďaleŶýĐh, je ŶásledŶě ošetřeŶa poŵoĐí sterilizaĐe EO (etǇleŶoǆidoǀá sterilizace / ŶesterilŶí ǀýroďkǇͿ. VýstupŶí koŶtrolu proǀádí odděleŶí kvality - týká se to předeǀšíŵ testoǀáŶí poŵoĐí trhaĐíĐh testů Ŷa dýĐhaĐíĐh a iŶfuzŶíĐh setech ;destruktiǀŶí testoǀáŶíͿ, tahoǀýĐh zkouškáĐh na sil.hrdle ;ŶedestruktiǀŶí zkouškaͿ 
testoǀáŶí Ŷa úŶik ǀzduĐhu, ŵěřeŶí rozŵěrů dílů Ŷa dotǇkoǀéŵ přístroji Mitutoyo 3D, 
hŵotŶostí koŶtrolǇ koŵpoŶeŶtů, Ŷa ǀýstupŶí koŶtrole se podílí i operátoři ǀýroďǇ. 
3.3.4 Kontrola ǀýroďků dle AQL – statistiĐká přejíŵka 

TestoǀáŶí ǀýroďků je důležitou součástí zdraǀotŶí ǀýroďǇ. AďǇ ďǇlo testoǀáŶí 

efektiǀŶí, ǀzhledeŵ k počtu ǀǇroďeŶýĐh kusů, ďǇlǇ ǀǇtǀořeŶǇ statistiĐké metodǇ, které 

určují odďěr ǀzorků z ǀǇroďeŶýĐh šarží, tzǀ. AQL -  Acceptable Quality Level, nebo-li  řípustŶá ŵez jakosti. Po dohodě ǀýroďĐe a odďěratele se Ŷastaǀí kritéria odďěru 

Oďr. č. 54 TrhaĐí stroj LoǇd s peáŶǇ pro uĐhǇĐeŶí ǀzorku [53] Oďr. č. 55 Detail uĐhǇĐeŶí ǀzorku z ǀaŶičkǇ [54] 
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a kontroly. Cíleŵ je odďěr ǀzorků ;ǀýďěruͿ z dáǀkǇ a poŵoĐí ČSN ISO Ϯϴϱϵ se rozhodne, 
zda dáǀkǇ ;ǀýroďkǇ, polotoǀarǇͿ splňují či Ŷesplňují požadavky na jakost. Tato metoda se použíǀá pro ǀšeĐhŶǇ tǇpǇ koŶtrol, tedǇ ǀstupŶí, ŵezioperačŶí a ǀýstupŶí.  V PMCZ každý ŵateriál, polotoǀar, ǀýroďek ŵá ŶastaǀeŶé pravidlo jaké ŵŶožstǀí 
ǀýďěru zkoŶtroloǀat z Đelé dáǀkǇ šarže. Pravidlo pro odďěr ǀzorků ŵůže ďýt dáŶo normou, požadaǀkeŵ zákazŶíka, Ŷáǀrheŵ ǀýroďĐe koŵpoŶeŶtů, složitostí ǀýroďǇ a ŵoŶtáží ǀýroďků. V PMCZ jsou použíǀáŶǇ tǇto pravidla AQL: OďeĐŶá úroǀeň II/AQL 0,25; II/AQL 0,15; S3/AQL 0,65; Sϰ/AQL Ϭ,ϭϱ a iŶdiǀiduálŶí určeŶí ǀýďěru s dáǀkǇ podle 
tǇpǇ koŵpoŶeŶtů, kupř. ǀýroďek pro zákazŶíka BD je koŶtroloǀáŶ ϭϬϬ%Ŷě. 

Příklad ǀýďěru ǀzorku pro IV set - podle rozsahu dáǀkǇ ;šaržeͿ se ǀǇďere patřičŶá 

řádka ǀe sloupĐi Rozsah dáǀkǇ, šarži o velikosti 2 800ks přísluší řádka ϭ 201 – 3 200, pro ǀýroďek IV set je nastavena OďeĐŶá koŶtrolŶí úroǀeň II, ǀ ŵístě protŶutí čerǀeŶýĐh linek se vybere písŵeŶo K, ǀiz tabulka č. 6. 
PoŵoĐí taďulkǇ č. 7 se ǀǇhledá akĐeptoǀatelŶé ŵŶožstǀí ŶeshodŶýĐh ǀýroďků, písŵeŶo K Ŷáŵ určuje řádku, sloupeĐ je dáŶ proĐeŶteŵ ŶeshodŶýĐh ǀýroďků očekáǀaŶýĐh v šarži, ŵísto protŶutí čerǀeŶýĐh liŶek Ŷáŵ určí počet ŵožŶýĐh ŶeshodŶýĐh ǀýroďků tj. ϭks ;AĐͿ a počet ǀýroďků ;ReͿ, které Ŷáŵ určují  ŶepřijatelŶou jakost dáǀkǇ ;šaržeͿ.  Taďulka č. ϲ  Kódoǀá písŵeŶa rozsahu ǀýďěru ČSN ISO 2859-1 Tabulka 1   [55] 
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RozděleŶí statistiĐkýĐh přejíŵek: 
Podle Đharakteru ǀýstupu: - přejíŵka sroǀŶáǀáŶíŵ 
Přejíŵka sroǀŶáǀáŶíŵ se ǀe firŵě PMCZ proǀádí ǀe ǀšeĐh třeĐh stupŶíĐh koŶtrolǇ 

;ǀstupŶí, ŵezioperačŶí, ǀýstupŶíͿ. KoŶtrola se proǀádí sroǀŶáŶíŵ tvaru, barvy a poŵoĐí kaliďru. - přejíŵka ŵěřeŶíŵ 
Přejíŵka ŵěřeŶím se proǀádí Ŷa ǀstřikoǀaŶýĐh kuseĐh poŵoĐí ϯD dotǇkoǀého stroje Mitutoyo, úĐhǇlkoŵěru, posuǀŶého ŵěřítka, ŵikroŵetru a ǀáhǇ. TestoǀáŶí 

Taďulka č. ϳ Výňatek z TaďulkǇ 2-A-PřejíŵaĐí pláŶǇ jedŶíŵ ǀýďěreŵ pro ŶorŵálŶí koŶtrolu [56] 
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digitálŶíŵi tlakoǀýŵi přístroji je další tǇp přejíŵkǇ ŵěřeŶí. U těĐhto ŵěřeŶí se proǀádí 

zapisoǀáŶí ǀýsledků do forŵuláře, hodŶotǇ Ŷesŵí překročit staŶoǀou určeŶou ŵez.  GrafiĐké ǀǇhodŶoĐeŶí ǀýsledků je zoďrazeŶo ǀ příloze č. ϰ. AutoŵatiĐké ukládáŶí 

ǀýsledků a jejich vǇhodŶoĐoǀáŶí ďǇ ŵěl ǀǇřešit testoǀaĐí přístroj UsoŶ, který dokáže hodnoty z testoǀáŶí zazŶaŵeŶat, statisticky vyhodnotit a zpraĐoǀat do grafů ǀiz kapitola 3.6.ϯ. Dalšíŵ tǇpeŵ přejíŵkǇ ŵěřeŶí jsou trhaĐí testǇ Ŷa zařízeŶí LoǇd, které se proǀádí u dýĐhaĐíĐh, iŶfuzŶíĐh setů a Ŷa ǀaŶičkáĐh ďaleŶýĐh ǀýroďků. 
Některé iŶfuzŶí ǀýroďkǇ se testují Ŷa úŶik ǀzduĐhu po dohodě se zákazŶíkeŵ 100%Ŷě, HDB T-stuck, TDSC030D,  BD set. Praǀidlo je dáŶo požadaǀkeŵ zákazŶíka, 

složitostí ǀýroďǇ a ǀětší praǀděpodoďŶostí ǀýskǇtu chyb Ŷa ǀýroďĐíĐh. - ŶápraǀŶá opatřeŶí 
Při překročeŶí počtu ŶeǀǇhoǀujíĐíĐh ǀýroďků, je odďěr ǀýďěru z dáǀkǇ 

dǀojŶásoďŶý, při opětoǀŶéŵ překročeŶí, je zkoŶtroloǀáŶa Đelá šarže ǀýroďků a ŵusí se Ŷajít příčiŶa, která před zahájeŶíŵ další ǀýroďǇ komponentu ŵusí ďýt odstraŶěna.  3.3.5 NeshodŶé ǀýroďky a Ŷáǀrh řešeŶí V ŶěkterýĐh případeĐh ŶeshodŶýĐh ǀýroďků ;ǀe sŵoŶtoǀaŶéŵ staǀuͿ jsou chyby 
způsoďeŶǇ ǀýroďkǇ poĐházejíĐíĐh od dodaǀatelů, týká se to koŶkrétŶě plastoǀýĐh 

hadiček, jež jsou při ǀstupŶí koŶtrole koŶtroloǀáŶǇ pouze sroǀŶáǀaĐí ŵetodou, tj. sroǀŶáŶí podle refereŶčŶího ǀzorku ;ďarǀa hadičkǇ, tǇp hadičkǇ – jedŶoduĐhá, dǀojitá, 

počet ĐíǀekͿ. Rozŵěroǀé  ǀadǇ hadiček se zjistí, až při lepeŶí či testoǀáŶí iŶfuzŶíĐh setů.  
Pro sŶížeŶí reklaŵaĐí a proďléŵů ďěheŵ ǀýroďǇ ďǇ se ŵěl zŵěŶit způsoď 

ŶastaǀeŶí ǀstupŶíĐh koŶtrol. NastaǀeŶíŵ rozŵěroǀé kontroly hadičkǇ, by se předešlo 

ǀýše zŵiňoǀaŶýŵ proďléŵůŵ. Další z reklaŵaĐí, které ďǇlǇ způsoďeŶé hadičkou, ďǇla 

záŵěŶa ǀe tǀrdosti hadičkǇ, taktéž tuto koŶtrolu Ŷelze se současŶýŵ ǀǇďaǀeŶíŵ zajistit. 
JedŶíŵ z proďléŵoǀýĐh ǀýroďků je ǀýroďek Medela – Pump Tubing, Y-connector, Drain Adapter, ǀiz Oďr. č. 56; 57; 58, u kterého Ŷejsou zazŶaŵeŶány reklamace od zákazŶíka, ale proďléŵǇ se ǀǇskǇtují při ŵoŶtáži. ChǇďǇ Ŷastáǀají při ŵoŶtáži ďílýĐh 

plastoǀýĐh dílů a již už zŵiňoǀaŶýĐh hadiček. U ǀšeĐh třeĐh tǇpů ǀýroďků je dǀojitá  
hadička ǀiz Oďr. č. 59.  
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Běheŵ lepíĐího proĐesu doĐhází k ǀǇtékáŶí lepidla, ǀǇteklé lepidlo způsoďuje vzhledovou vadu, ǀiz Oďr. č. 60, ale také ŵůže zapříčiŶit malou pevnost spoje. Spoj by ŵěl ďěheŵ testu Ŷa trhaĐíŵ stroje ǀǇdržet tahoǀou sílu ϲϬ [N]. PříčiŶa ǀadǇ ǀǇteklého lepidla ďǇla zjištěŶa způsoďeŵ, kdǇ ďǇlǇ ǀǇloučeŶǇ ǀšeĐhŶǇ ŵožŶé jiŶé příčiŶǇ ostatŶíĐh 

koŵpoŶeŶtů, ŶastaǀeŶé proĐesǇ lepeŶí, ĐhǇďy operátorek, druheŵ a ŵŶožstǀí lepidla. 

Vada hadičkǇ ďǇla způsoďeŶa ŶekǀalitŶí kruhoǀitostí oďǀodu hadičkǇ.   
Oďr. č. ϱϲ Y-connector [57] Oďr. č. ϱϳ Drain adapter [58] Oďr. č. ϱϴ Puŵp tuďiŶg [ϱϵ] 
Oďr. č. ϱϵ PoužíǀaŶé hadičkǇ Ŷa Medelu [60] Oďr. č. ϲϬ OptiĐká záǀada Ŷa ǀýroďku [61] 
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Náǀrh Ŷa zlepšeŶí je pořízeŶí optiĐkého ŵěřiĐího přístroje od firmy Keyence, 
přístroj ďǇ eliŵiŶoǀal ĐhǇďǇ koŵpoŶeŶtů, ǀiz Oďr. č. 61 a č. 62. Pro ŵěkkou plastoǀou 

hadičku ďǇ ďǇl optiĐký přístroj ideálŶí, dotǇkoǀý přístroj ďǇ Ŷeŵusel splňoǀat ideálŶí 

požadaǀkǇ Ŷa ŵěřeŶí, síla dotǇku je ĐĐa 0,3 [N]. 
 
HlaǀŶí ǀýhodou přístroje je jeho přesŶost, rǇĐhlost, ǀariaďilita, opakoǀatelŶost, 

odolŶost ǀůči ĐhǇďáŵ operátorů, iŶtuitiǀŶí oǀládáŶí, ŵožŶost zpraĐoǀáǀat a ǀǇhodŶoĐoǀat ŶaŵěřeŶá data. Na Oďr. č. ϲϯ a č. ϲϰ je ŵěřeŶý koŵpoŶeŶt LPϲϬ.ϬϬ. Oďr č. ϲϭ  DigitálŶí ŵěřiĐí sǇstéŵ IM-6225  [62] Oďr č. ϲϮ DigitálŶí ŵěřiĐí sǇstéŵ IM-6225 [63] 
Oďr. č. ϲϯ. ZorŶé pole ŵěřiĐího přístroje  IM 6225 [64] Oďr. č. 64 NaŵěřeŶý díl LPϲϬ.ϬϬ s rozŵěrǇ [65] 
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Na Oďr. č. 65 je v zorŶéŵ poli ǀýroďek LP60.00  který ďǇl ďěheŵ testoǀáŶí přístroje 
ŵěřeŶ a uchycen v držáku Ŷa přístroj KeǇeŶĐe, poloŵěr ŵeŵďráŶǇ čiŶil ϲϬ,Ϯϰϱ [ŵŵ]. 

 
SĐhopŶostí přístroje je zaĐhǇtit ŵěřeŶý koŵpoŶeŶt ǀ jakéŵkoliǀ ŵístě zorŶého pole, ǀiz Oďr. č. ϲϯ, tato ǀýhoda eliŵiŶuje ĐhǇďu při zakládáŶí ǀýroďku do spráǀŶé 

„startoǀaĐí poziĐe“ pro ŵěřeŶí. Záŵěr použíǀáŶí je takoǀý, aďǇ i ŶezkušeŶý praĐoǀŶík 

ďǇl sĐhopŶý zŵěřit požadoǀaŶý koŵpoŶeŶt. OptiĐký přístroj je sĐhopeŶ autoŵatiĐkého 

ostřeŶí, ŶastaǀeŶí osǀětleŶí, Ŷa operátoroǀi už je „pouze“ stlačeŶí tlačítka pro ŵěřeŶí.  3.4 Využití přístroje KeyeŶĐe IM ϲ22ϱ 
Záŵěreŵ je ǀǇužít ǀlastŶosti přístroje tak, aďǇ se koŶtrola dodáǀaŶýĐh a ǀǇráďěŶýĐh koŵpoŶeŶtů urǇĐhlila, zpřesŶila a eliŵiŶoǀalǇ se  případŶé ŶeshodǇ 

ǀýroďků ǀ PMCZ. MěřiĐí přístroj by ŵěl ďýt ǀǇužit ǀe ǀstupŶí a ǀýstupŶí koŶtrole, ale předeǀšíŵ v ŵezioperačŶí kontrole  (ve ǀýroďŶíŵ proĐesu Ŷa stříkárŶěͿ. Cena přístroje ǀčetŶě příslušeŶstǀí je ϭ 475 ϬϬϬ Kč. 
Obr. č. ϲϱ Ukázka prograŵu ŵěřeŶí s ŶaŵěřeŶýŵ koŵpoŶeŶteŵ LPϲϬ.ϬϬ [66] 
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3.5 PreǀeŶĐe  ǀzŶiku Đhyď při testoǀáŶí tlaku, průtoku, průĐhodŶosti 
Při každé koŶtrole a testoǀáŶí doĐhází k ĐhǇďáŵ, ǀětšiŶou jsou způsoďeŶé lidskýŵ faktoreŵ, Ŷelze toŵuto ǀždǇ zaďráŶit. V PMCZ to je předeǀšíŵ ŶezŶalost operátorů o testoǀaĐíĐh ŵetodáĐh. Vzhledem k ǀelkéŵu počtu ǀýroďků, které se ǀǇráďějí, se metody pro daŶý testoǀaĐí ǀýroďek oďtížŶě dodržují.  
Pro operátora ďěheŵ testoǀáŶí Ŷejsou důležité dokuŵeŶtǇ, tǇ jsou ǀe zdraǀotŶí 

ǀýroďě, dlouhé a složité. Pro rǇĐhlé a jasŶé porozuŵěŶí jakýŵ způsoďeŵ testoǀat, jsou 

ǀhodŶé fotografie s ǀǇsǀětliǀkaŵi a stručŶýŵ postupeŵ jak Ŷastaǀit požadoǀaŶé 

hodŶotǇ pro testoǀáŶí Ŷa daŶéŵ přístroji ;testoǀáŶí úŶiku, průĐhodŶosti, průtokuͿ. Pro tǇto účelǇ jseŵ Ŷaǀrhl testoǀaĐí kartu, která částečŶě Ŷahradí ŶutŶé hledáŶí Ŷáǀodu v dokuŵeŶtaĐi, karta oďsahuje zoďrazeŶý testoǀaĐí přístroj s připojeŶýŵ koŵponentem 
Ŷa testoǀáŶí a též oďsahuje stručŶý popis, jak Ŷastaǀit testoǀaĐí paraŵetrǇ pro daŶý 

ǀýroďek, ǀiz příloha č. 11 Náǀod pro testoǀáŶí dýĐhaĐího katetru. Budou-li operátoři testoǀat podle daŶýĐh postupů, tak ǀýsledkǇ z testoǀáŶí ďudou odpoǀídajíĐí a ǀěrohodŶé. Na základě ǀǇhoǀujíĐíĐh paraŵetrů z testoǀáŶí, lze poŶížit 

ŶáročŶost testoǀáŶí Ŷa Ŷižší úroǀeň AQL, ǀždǇ po dohodě se zákazŶíkeŵ. 
StaŶdardŶě každý operátor ŵusí ŵít školeŶí Ŷa požadoǀaŶé testoǀáŶí, které obsahuje informace o typu ǀýroďku, druhu testoǀáŶí, způsoďu ŶastaǀeŶí ŵěřiĐího 

přístroje, použití přípraǀků, ǀǇhoǀujíĐíĐh hodŶotáĐh a o tolerancíĐh pro testoǀáŶí. 
Veškeré hodŶotǇ z testoǀáŶí jsou zapisoǀáŶǇ do iŶterŶího forŵuláře, který po zkoŶtroloǀáŶí odpoǀědŶou osoďou je podepsáŶ a je-li testováŶí fiŶálŶí ;ǀýstupŶí kontrola), tak vzorky s ostatŶíŵi kusǇ šarže jsou uǀolŶěŶǇ do fáze ďaleŶí. 
Při koŶtrole testoǀáŶí se stalo, že operátorkǇ ŵělǇ špatŶě ŶastaǀeŶé paraŵetrǇ, 

použíǀalǇ ŶeǀhodŶé spojkǇ pro připojeŶí testoǀaŶýĐh koŵpoŶeŶtů u dýĐhaĐíĐh a infuzŶíĐh setů. Oďa tǇto případǇ ŵohou ŵít za Ŷásledek ŶeǀǇhoǀujíĐí ǀýsledkǇ, které budou ŵiŵo požadoǀaŶé paraŵetrǇ. 
PočtǇ ǀýroďků se staŶdardŶě testují podle už zŵiňoǀaŶého sǇstéŵu AQL, který 

statistiĐkou ŵetodou odhaluje ǀadŶé ǀýroďkǇ z určitého Đelkoǀého počtu ǀýroďků.  
Protože ŶěkdǇ je testoǀáŶí podle AQL ŶedostačujíĐí a to z důǀodu ǀelkého 

ŵŶožstǀí ǀadŶýĐh ǀýroďků, tak ǀýroďĐe po dohodě se zákazŶíkeŵ určí testoǀáŶí 

každého kusu ǀ šarži. 
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ZŵiňoǀaŶé ĐhǇďǇ operátorů je třeďa sŶižoǀat Ŷa Đo ŶejŵeŶší ŵíru, je ŶutŶé 

Ŷastaǀit takoǀá praǀidla, aďǇ k ĐhǇďáŵ při testoǀáŶí ŶedoĐházelo. Okaŵžité řešeŶí ĐhǇď: - operátor: proǀést školeŶí Ŷa způsoďeŶé ĐhǇďǇ, ǀǇčleŶit koŶkrétŶí 

operátorǇ pouze Ŷa testoǀáŶí - přípraǀkǇ: opraǀit či ǀǇŵěŶit přípraǀkǇ pro testoǀáŶí - proces: ǀǇtǀořit dokuŵeŶtaĐi, která zaŵezí ǀýskǇtu ĐhǇď způsoďeŶé 

operátorǇ a proškolit 
Záŵěr školeŶí je takoǀý, aďǇ operátor pochopil, jak testovat a co v Ŷejǀětší ŵíře 

zaŵezil ŶekǀalitŶíŵ ǀýroďkůŵ, sŶížil reklaŵaĐe a zǀýšil efektiǀŶost při testoǀáŶí.  3.6 Náǀrhy na testováŶí 
Mýŵ Ŷáǀrheŵ je ǀǇužíǀat takoǀé testoǀáŶí, které ďǇ ŵělo sŶížit časoǀou 

ŶáročŶost testoǀáŶí ŶěkolikaŶásoďŶě. Naǀrhuji použíǀat Ŷoǀé přípraǀkǇ při testoǀáŶí a zcela Ŷoǀý testoǀaĐí přístroj, který ďude uŵožňoǀat testovat čtǇř ǀýroďků ŶajedŶou.  
Přístroj ŵá čtǇři testoǀaĐí kaŶálǇ a každý uŵožňuje saŵostatŶé ŵěřeŶí ǀ jednom 
proďíhajíĐíŵ čase. 

RozděleŶí Ŷáǀrhu: - zlepšeŶí testoǀaĐíĐh přípraǀků - Ŷáǀrh Ŷa pořízeŶí ŶoǀýĐh testoǀaĐíĐh přístrojů 3.6.1 TestoǀaĐí přípraǀek z iŶterŶíĐh koŵpoŶeŶtů – BD1 
SoučasŶý digitálŶí tlakoǀý přístroj uŵožňuje testoǀat pouze jedeŶ koŵpoŶeŶt. 

Efektiǀita testoǀáŶí ŶeŶí ǀǇhoǀujíĐí, a proto je ŶutŶá zŵěŶa. Mýŵ Ŷáǀrheŵ je ǀǇužít 

současŶé staŶdardŶí koŵpoŶeŶtǇ, které jsou ďěžŶě skladeŵ ǀ PMCZ a ǀǇtǀořit z nich testoǀaĐí přípraǀek, který zkrátí čas testováŶí ŶěkolikaŶásoďŶě a zŵeŶší ŶákladǇ na ǀýroďek BD.  
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Náǀrh testoǀáŶí se týká iŶfuzŶího setu BD, viz Obr. č. ϲϲ. TeŶto tǇp ǀýroďku se po domluvě se zákazŶíkeŵ BD testuje ϭϬϬ%Ŷě Ŷa úŶik ǀzduĐhu a testy se proǀádí na přístroji FD60 ǀiz Oďr. č. 67. Přístroj  je sĐhopeŶ ŵěřit pouze jedeŶ kus, délka 
testoǀáŶí trǀá 16 [s], přípraǀa kusu Ŷa testoǀáŶí zaďere ϳ [s], dohroŵadǇ Đelé testoǀáŶí i s přípraǀou 1ks trǀá 23  [s]. 

 
SoučasŶý test proďíhá podle dokuŵeŶtaĐe, jež oďsahuje Ŷáǀod, jak postupovat 

při testováŶí. TestoǀaĐí hodŶotǇ jsou zŵíŶěŶǇ ǀ tabulce č. 8. VšeĐhŶǇ tǇto hodnoty, jsou ŵěŶitelŶé pod adŵiŶistrátorskýŵ hesleŵ, operátoři praĐují pouze se základŶíŵ menu přístroje, který uŵožňuje přístroj spustit. 
AďǇ ďǇl Ŷoǀý přípraǀek efektiǀŶí, ďǇl zkušeďŶíŵi testy určeŶ počet připojeŶýĐh 

ǀýroďků Ŷa ϱks. HlaǀŶí důǀod ǀolďǇ ϱ testoǀaŶýĐh ks je ŵaŶipulaĐe s ǀýroďkǇ, jejiĐh 

délka, ŵoŶtáž a deŵoŶtáž do přípraǀků, sejŵutí a opětoǀŶé ŶasazeŶí krǇtek, poǀěšeŶí 

Ŷa stojaŶ a ǀýŵěŶa za Ŷoǀé. Celkoǀý čas stráǀeŶý Ŷa testoǀáŶí ϱ ks s Ŷoǀýŵ přípraǀkeŵ zabere 70 [s], po zapraĐoǀáŶí operátorů lze počítat s kratšíŵ časeŵ.    
Oďr. č. ϲϳ TestoǀaĐí přístroj pro iŶfuzŶí  set BD [68] Oďr. č. ϲϲ IŶfuzŶí set BD [67] 



 

50  

Výpočet stráǀeŶého času Ŷa testoǀáŶí BD setu je v tabulce č. 8. 
Čas tlakoǀáŶí [s] Čas staďilizaĐe [s] Čas testoǀáŶí [s] Čas 

ǀǇhodŶoĐeŶí [s] Manipulace s 1ks (připojeŶíͿ [s] Celkoǀý čas 
testoǀáŶí  1 ks 3 5 3 5 7 23 

Čas tlakoǀáŶí [s] Čas staďilizaĐe [s] Čas testoǀáŶí [s] Čas 
ǀǇhodŶoĐeŶí [s] Manipulace s 5ks 

;připojeŶíͿ [s] Celkoǀý čas 
testoǀáŶí  5 ks 10 15 5 5 35 70 

Počet 
ǀýroďků ǀ 

šarži Čas testoǀáŶí 1ks ;půǀodŶí test) [s] Čas testoǀáŶí 1ks ;Ŷoǀý testͿ [s] Celkoǀý čas 
testoǀáŶí Đelé 
šarže - starý test [hod] Celkoǀý čas 

testoǀáŶí Đelé 
šarže - Ŷoǀý test  [hod] Časoǀá 

úspora  
Ŷa testoǀáŶí 
šarže [hod] 9 600 ks 23 14 61,3 37,3 24,0 Tabulka č. 8 Výpočet časoǀé úspory u ŶaǀržeŶého testoǀáŶí Ŷoǀýŵ přípraǀkeŵ [69] 

JediŶou hodŶotu, kterou ŵůže operátor zŵěŶit Ŷa displeji přístroje, je hodnota 75 [kPa], na tuto hodnotu ŵusí ďýt iŶfuzŶí set ďěheŵ testu ŶatlakoǀaŶý. PoǀoleŶý 

ŵožŶý úŶik je 119 [Pa]. Nevyhovuje-li test, rozsǀítí se koŶtrolka  FAIL ,ǀiz Oďr. č. ϲϴ, u ǀǇhoǀujíĐího testu sǀítí koŶtrolka PASS, ǀiz Oďr. č. ϲϵ. 
 

Důležité ďody pro Ŷoǀé testoǀáŶí: 
Před testoǀáŶíŵ ŵít zhotovenou kalibraci přístroje FDϲϮ, ǀčetŶě kaliďračŶího listu 

a jeho ǀǇhodŶoĐeŶí. Proǀést kalibraĐe operátorů, aďǇ ďǇlǇ ǀýsledkǇ ǀěrohodŶé. Použité 

přípraǀkǇ ŵít ǀe sĐhǀáleŶéŵ iŶterŶíŵ dokuŵeŶtu. Proškolit persoŶál Ŷa Ŷoǀý typ testoǀáŶí. Postup testoǀáŶí ŵít sĐhǀáleŶý od zákazŶíka. VždǇ Ŷa začátku testu ǀložit 

do přípraǀku ǀadŶý kus. 
Oďr. č. ϲϴ OzŶačeŶí testu jako FAIL –
ŶeǀǇhoǀujíĐí [70] Oďr. č. ϲϵ OzŶačeŶí testu jako PASS –

ǀǇhoǀujíĐí [71] 
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3.6.1.1 Průďěh testu  Nejprǀe se zkoŶtrolují podle dokumentace ǀeškeré požadované paraŵetrǇ pro testoǀáŶí, ŶásledŶě se připojí jedŶa straŶa setů s luery do přípraǀku, ǀiz Oďr. č. 70 a druhá straŶa setu se spikǇ se vsune do uĐpáǀek se silikoŶoǀou ŵeŵďráŶou, viz Obr. č. 71. Po celkoǀéŵ připojeŶí ǀšeĐh pěti setů se pro zahájeŶí testoǀáŶí zapne 
oraŶžoǀé tlačítko TEST na přístroji FD62, po uplǇŶutí  35 [s] je test dokoŶčeŶ a vyhodnocen sǀětelŶou sigŶalizaĐí na displeji. Celkoǀé připojeŶí ǀšeĐh pěti iŶfuzŶíĐh 

setů k testoǀaĐíŵu zařízeŶí FD 62 je na Oďr. č. ϳϮ.                          Oďr. č. ϳϬ  Přípraǀek s ϱks připojeŶýĐh luerů setu BD [72] 
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                      Přípraǀek se ǀšeŵi 5 setǇ je připojeŶ na jedeŶ kaŶál příǀodu vzduchu, pokud je test s pěti sety ǀǇhodŶoĐeŶ jako ŶeǀǇhoǀujíĐí,  nelze rozezŶat koŶkrétŶě špatŶý set. Toto je Ŷeǀýhoda přípraǀku, protože ŶásledŶě se ŵusí každý set otestoǀat zǀlášť a to regulaĐí otočŶýĐh ǀeŶtilů Ŷa přípraǀku. Časoǀá ŶáročŶost Ŷa zjištěŶí ǀadŶého kusu   (budeme-li koŶtroloǀat ǀšeĐh ϱ ks, 1ks/16 [s] + 2 [s] Ŷa otáčeŶí ǀeŶtilů = ϭϴ [s]) je přiďližŶě i s regulaĐí ǀeŶtilů 18 [s] x 5 =  90 [s], ale i přes tuto časoǀou ztrátu, lze tvrdit, 
že testoǀáŶí zkrátí testoǀáŶí ŶěkolikaŶásoďŶě. 

Každý operátor ďǇ ŵěl otestoǀat ϵϬϬ ks BD setů ďěheŵ praĐoǀŶí doďǇ, tj. za 7,0 [hod], dalšíĐh 0,5 [hod] je pro přípraǀu ŵateriálu a dopisoǀáŶí průǀodŶí dokumentace. Počet ǀadŶýĐh kusů, které se ǀǇskǇtŶou ďěheŵ Đelé praĐoǀŶí sŵěŶǇ, 

Oďr. č. ϳϭ  SpikǇ iŶfuzŶíĐh setů připojeŶýĐh do uĐpáǀek a čelŶí pohled 
Ŷa uĐpáǀku [ϳϯ] 
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se pohǇďují ŵaǆiŵálŶě do ϲ ks. SroǀŶáŵe-li max. počet ztraĐeŶého času za 7,0 [hod] na zjištěŶí 6ks ǀadŶýĐh kusů, tj. 90 x 6 = 540 [s] = 9 [min], tak testoǀáŶí s Ŷoǀýŵ 

přípraǀkeŵ je úspěšŶé, protože úspora času při testoǀáŶí Đelé šarže čiŶŶí Ϯϰ [hod].  

 Oďr. č. ϳϮ  PřipojeŶí ϱks setů k testoǀaĐíŵu přístroji FD ϲϮ a přípraǀkůŵ [74] 
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3.6.1.2 KladeŶý důraz Ŷa kǀalitu 
Některé ǀýroďkǇ iŶfuzŶíĐh a dýĐhaĐíĐh setů jsou stále testoǀáŶǇ pouze po jedŶoŵ kuse, proto ďǇ ǀǇužití přípraǀku v PMCZ pomohlo zkrátit doďu testoǀáŶí. TestoǀáŶí by ďǇlo efektiǀŶější a zŵeŶšilǇ ďǇ se ĐeŶoǀé ŶákladǇ ǀǇŶaložeŶé Ŷa ǀýroďek.  
Proďléŵ ǀe zdraǀotŶiĐké ǀýroďě ŶeŶí přiŶést Ŷoǀou ŵǇšleŶku do ǀýroďǇ nebo kontroly, ale v implementaci iŶoǀaĐí do procesů. PoužíǀaŶé testoǀaĐí přístroje a přípraǀkǇ při koŶtrole ŵusí splňoǀat ǀǇsokou kvalitu, proto je ŶutŶé pečliǀě ǀǇďírat a schvalovat poteŶĐiálŶí přístroje, přípraǀkǇ, kaliďrǇ, ŵěřidla, atp. 3.6.2 Přípraǀek s pŶeuŵatiĐkýŵ uĐhyĐeŶím ǀýroďku-BD2 
Další ŶaǀržeŶý testoǀaĐí přípraǀek je ŵožŶé použít pro ǀýroďek BD, ale i pro ostatŶí iŶfuzŶí setǇ, které ŵají připojeŶí s luery a spiky. 
Noǀý přípraǀek s dílǇ Fastest pracuje na principu stlačeŶého vzduchu. Konstrukce Fastestu je zobrazena na Obr. č. 73, uǀŶitř koǀoǀého ǀálečku je ŶeopreŶoǀý kroužek, 

který se poŵoĐí stlačeŶého ǀzduĐhu roztáhŶe a utěsŶí  ǀŶější část koŵpoŶeŶtu.                Oďr. č.  73 Řez testoǀaĐíŵ přípraǀkeŵ Fastest s detaileŵ ŶeopreŶoǀého kroužku  [75] 
Příǀod vzduchu UĐhyĐeŶí 
přípraǀku NeopreŶoǀý 

kroužek 
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Výhodou Fastestu je rǇĐhlé ŶapojeŶí Ŷa testoǀaŶý koŵpoŶeŶt. NeopreŶoǀý 
kroužek uǀŶitř Fastestu je schopen sŶést 30 000 ĐǇklů, tyto cykly jsou garaŶtoǀáŶǇ 

ǀýroďcem, z praxe je potǀrzeŶé ďezporuĐhoǀé použití až 50 ϬϬϬ ĐǇklů.  Další ǀýhodou Fastestu je variabilita použití, ŶeopreŶoǀý kroužek je ŵěŶitelŶý a proto je použitelŶý pro růzŶé tǀarǇ a rozŵěrǇ testoǀaŶýĐh koŵpoŶeŶtů. 
Neǀýhodou současŶého připojeŶí pro testoǀaŶé koŵpoŶeŶtǇ a také Ŷoǀého 

ŶaǀrhoǀaŶého přípravku z kapitoly 3.6.1.1, je Ŷestálost ǀ počtu otestoǀaŶýĐh kusů. Plastoǀé dílǇ, které jsou na seďe ŶapojoǀáŶǇ, se Ŷaǀzájeŵ odírají a po Ŷěkolika desítkáĐh 

kusů, jsou na komponentech viditelné odřeŶiŶǇ, viz Obr. č. ϳϰ. VǇdřeŶý luer, ŵůže 

ŶegatiǀŶě oǀliǀŶit ǀýsledkǇ testoǀáŶí. 
U odírajíĐíĐh se koŵpoŶeŶtů doĐhází  k ǀětšíŵ úŶikůŵ vzduchu a operátoři ďěheŵ 

testoǀáŶí ŵají sŶahu ǀíĐe dílǇ utahoǀat, Đož ŵůže ǀést k praskŶutí přípraǀku nebo testoǀaŶého dílu. IŶterŶí koŶtrola přípraǀku je nastavena po 20 ks připojeŶí luerů na praskŶutí či odřeŶí připojoǀaŶého lueru. 
VǇužitíŵ ŶaǀrhoǀaŶého přípraǀku ďǇ se předešlo ǀýše ǀǇjŵeŶoǀaŶýĐh proďléŵům a zkrátil ďǇ se čas testoǀáŶí díkǇ ŵeŶšíŵu času ŶapojeŶí setu Ŷa přípraǀek. 

Oďr. č. ϳϰ KoŵpoŶeŶt pro současŶé připojeŶí testoǀaŶýĐh iŶfuzŶíĐh setů [76] 
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Přípraǀek ďǇ uŵožŶil testoǀáŶí pouze jedŶoho kusu iŶfuzŶího setu BD, ǀe sroǀŶáŶí 

se současŶýŵ testoǀáŶíŵ. TestoǀáŶí by se urǇĐhlilo díkǇ rǇĐhlejšíŵu připojeŶí lueru a spiku Ŷa testoǀaĐí přípraǀek a odstraŶilǇ by se kontrolǇ a ǀadǇ spojeŶé s odíráŶíŵ 

luerů. CeŶoǀé ŶákladǇ Ŷa pořízeŶí Đelého přípraǀku i s pneuŵatiĐkou ŶožŶí šlapkou by byly 30 ϱϬϬ Kč.  
 V tabulce č. 9 je zobrazena časoǀá úspora při použití ŶaǀrhoǀaŶého přípraǀku  pro testoǀáŶí jedŶoho setu BD. Ve sroǀŶáŶí časoǀé úsporǇ s prǀŶíŵ přípraǀkeŵ BD1 neŶí tak ǀýrazŶá, ale odstraŶilǇ ďǇ se proďléŵǇ s připojoǀáŶíŵ setu k testovadlu.  

Čas tlakoǀáŶí [s] Čas staďilizaĐe [s] Čas testoǀáŶí [s] Čas 
ǀǇhodŶoĐeŶí [s] Manipulace s 1ks 

;připojeŶíͿ [s] Celkoǀý čas 
testoǀáŶí  1 ks 3 5 3 5 7 23 

Čas tlakoǀáŶí [s] Čas stabilizace [s] Čas testoǀáŶí [s] Čas 
ǀǇhodŶoĐeŶí [s] Manipulace s 1ks 

;připojeŶíͿ [s] Celkoǀý čas 
testoǀáŶí  5 ks 3 5 3 5 25 21 

Počet 
ǀýroďků ǀ 

šarži Čas testoǀáŶí 
ϭks ;půǀodŶí test) [s] Čas testoǀáŶí 

ϭks ;Ŷoǀý testͿ [s] Celkoǀý čas 
testoǀáŶí Đelé 
šarže - Ŷoǀý test [hod] Celkoǀý čas 

testoǀáŶí Đelé 
šarže - starý test  [hod] Časoǀá 

úspora  
Ŷa testoǀáŶí 
šarže [hod] 9 600 ks 23 21 56,0 61,3 5,3 Tabulka č. 9 Výpočet časoǀé úsporǇ u ŶaǀržeŶého testoǀáŶí s dílǇ Fastest [78] 

Oďr. č.  75 TestoǀaĐí přípraǀek pro testoǀáŶí ϭ ks BD setu – ǀǇtǀořeŶo ǀ SolidWorks [77] 
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3.6.3 TestoǀaĐí přípraǀek – BD3 
Další řešeŶí, jak urǇĐhlit testoǀáŶí u ǀýroďku BD, je ǀǇužíǀáŶí ŶaǀržeŶého 

testoǀaĐího přípraǀku, který ďǇ ďǇl připojeŶ ke stáǀajíĐíŵu tlakoǀéŵu přístroji FD ϲϮ. 

TestoǀáŶí ďǇ ďǇlo oďdoďŶé jako ǀ kapitole 3.6.1.1, tedǇ připojeŶí přípraǀku na jeden 
testoǀaĐí kaŶál přístroje FD ϲϮ a zároǀeň testoǀáŶí pěti iŶfuzŶíĐh setů BD ŶajedŶou. 

Výhoda oproti přípraǀku BDϭ je použíǀáŶí dílů Fastest, které uŵožňují rǇĐhlejší upŶutí 

do testoǀaĐího přípraǀku a zaŵezeŶí proďléŵům s odírajíĐíŵi se koŵpoŶeŶtǇ. 
Náǀrh Ŷoǀého testoǀaĐího přípraǀku je Ŷa Oďr. č. 76, ĐeŶa Đelého koŵpletu čiŶí 149 000  
Kč.   

 
Neǀýhoda testoǀaĐího přípraǀku je stejŶá jako u přípraǀku BDϭ, ǀ případě 

špatŶého kusu se ŵusí každý připojeŶý kus otestoǀat zǀlášť, Đož oďŶáší ǀǇpíŶáŶí a zapíŶáŶí páčkoǀýĐh ǀeŶtilů, časoǀá ztráta, je ale oproti urǇĐhleŶí testoǀáŶí 

ďezǀýzŶaŵŶá. V tabulce č. 10 je zoďrazeŶo časoǀá úspora při použíǀáŶí ŶaǀrhoǀaŶého 

testoǀaĐího přípraǀku BD3.  Oďr. č. 76 Náǀrh Ŷoǀého testoǀaĐího přípraǀku pro 5 ks - BD ǀýroďkǇ, ǀǇtǀořeŶo v SolidWorks [79] 
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Čas tlakoǀáŶí [s] Čas staďilizaĐe [s] Čas testoǀáŶí [s] Čas 
ǀǇhodŶoĐeŶí [s] Manipulace s 1ks 

;připojeŶíͿ [s] Celkoǀý čas 
testoǀáŶí  1 ks 3 5 3 5 7 23 

Čas tlakoǀáŶí [s] Čas staďilizaĐe [s] Čas testoǀáŶí [s] Čas 
ǀǇhodŶoĐeŶí [s] Manipulace s 1ks 

;připojeŶíͿ [s] Celkoǀý čas 
testoǀáŶí  5 ks 10 15 5 5 25 60 

Počet 
ǀýroďků ǀ 

šarži Čas testoǀáŶí 
ϭks ;půǀodŶí test) [s] Čas testoǀáŶí 

ϭks ;Ŷoǀý testͿ [s] Celkoǀý čas 
testoǀáŶí Đelé 
šarže - Ŷoǀý test [hod] Celkoǀý čas 

testoǀáŶí Đelé 
šarže - starý test  [hod] Časoǀá 

úspora  
Ŷa testoǀáŶí 
šarže [hod] 9 600 ks 23 12 32 61,3 29,3 Tabulka č. 10 Výpočet časoǀé úsporǇ u ŶaǀržeŶého přípraǀku s dílǇ Fastest [80] 3.6.4 Náǀrh testoǀaĐího přístroje 

Další ǀariaŶtou jak zefektivnit testoǀáŶí je pořízeŶí zĐela ŶoǀýĐh tlakoǀýĐh 

testoǀaĐíĐh přístrojů USON, ǀiz Oďr. č. 77. Přístroje Uson jsou sĐhopŶé ŵěřit ǀíĐe druhů 

ǀeličiŶ – testoǀáŶí úniku vzduchu [Pa] – MediĐa Ŷa Oďr. č. 20, testoǀáŶí průĐhodŶosti [Pa] – MCI Ŷa Oďr. č. Ϯϭ, testoǀáŶí průtoku ǀzduĐhu [ml/min] – Brooks na Obr. č. ϮϮ.                  
Displej pro kontrolu 
PřepíŶáŶí ŵódu 
ZázŶaŵ dat 

VǇhodŶoĐeŶí testu 
KaŶálǇ pro testoǀáŶí 
OǀládáŶí přístroje 
ZapŶutí a ǀǇpŶutí testu 

Oďr. č. ϳϳ TestoǀaĐí tlakoǀý přístroj USON [81] 
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Pokud ďǇ ďǇlǇ současŶé testoǀaĐí přístroje ŶahrazeŶǇ, testoǀáŶí by bylo efektiǀŶější a přístroje ďǇ ďǇlǇ ǀíĐe ǀǇužitǇ oproti stáǀajíĐíŵ jako je Medica a Brooks. Přístroje USON jsou sĐhopŶǇ ŵěřit Ŷěkolik ǀýroďků ŶajedŶou, urǇĐhlilo by se testoǀáŶí podoďŶě jako u ŶaǀrhoǀaŶýĐh testoǀaĐíĐh přípraǀků.  
ZařízeŶí USON ŵá čtǇři testoǀaĐí kaŶálǇ, ke kterýŵ je ŵožŶost připojit čtǇři 

ǀýroďkǇ, ať už dýĐhaĐíĐh katetrů, iŶfuzŶíĐh setů Ŷeďo i silikoŶoǀýĐh ǀaků.  
VýhodǇ zařízeŶí USON: - ǀíĐekaŶáloǀé testoǀáŶí – zkráĐeŶí času pro testoǀáŶí - ǀíĐeúčeloǀé ǀlastŶosti přístroje- ŵěřeŶí tlaku, průtoku, test do roztržeŶí, 

zkouška praskŶutí - ŵožŶost uložeŶí dat – ŵožŶost ukládáŶí testoǀaŶýĐh dat na USB nebo na připojeŶý disk Ŷa iŶterŶí síti - koŶtrola ǀýsledků oŶ-line – přístroj je ŵožŶé připojit Ŷa iŶterŶí síť poŵoĐí 

etherŶetoǀého koŶektoru, ŵožŶost statisticky vyhodŶoĐoǀat ǀýsledkǇ z ŵěřeŶí, koŶtrola ǀýsledků on-line - displej přístroje – ďěheŵ testu je ŵožŶost sledoǀat grafiĐký průďěh testu - mechanické uzaŵčeŶí přístroje – volba ŵódu pro užiǀatele a adŵiŶistrátora - optiĐké ǀǇhodŶoĐeŶí – sǀětelŶé ǀǇhodŶoĐeŶí testu, OK Ŷebo NOK - oǀládáŶí přístroje – iŶtuitiǀŶí oǀládáŶí pro operátorǇ ǀýroďǇ 

či adŵiŶistrátora - ŵožŶost koŶfiguraĐe přístroje dle požadaǀků zákazŶíka 
NeǀýhodǇ zařízeŶí USON: - ǀǇšší pořizoǀaĐí ŶákladǇ za přístroj – 351 000 Kč - ŶákladǇ Ŷa přípraǀkǇ Fastest – 110 ϮϬϬ Kč 3.6.5 MěřeŶí tǀrdosti hadičky Pro zlepšeŶí kǀalitǇ ǀýroďků, ďǇ ďǇlo ǀhodŶé předĐházet ŶeǀǇhoǀujíĐíŵ hadičkáŵ 

od dodaǀatele ŵěřeŶíŵ jejiĐh tǀrdosti Ŷa ǀstupŶí koŶtrole. PoptáǀaŶý ručŶí tǀrdoŵěr by nevyhovoval z důǀodu ŵěřeŶí od ŵiŶiŵálŶí tloušťkǇ 6mm přístroj DigitálŶí tǀrdoŵěr digi test II, který ďǇ splňoǀal požadaǀkǇ ŵěřeŶí, kǀůli sǀé ĐeŶě a ŵíře ǀǇužití ǀ PMCZ by se nevyplatil. 
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AďǇ ďǇlo testoǀaĐí zařízeŶí koŵpletŶí, je třeďa připojit Ŷa čelŶí paŶel  k testoǀaĐíŵ 

kaŶálůŵ přípraǀkǇ Fastest, tj. ϰks, další čtǇři kusǇ ďudou připojeŶǇ Ŷa testoǀaĐí desĐe 

podoďŶě jako v kapitole ϯ.ϲ.Ϯ a ϯ.ϲ.ϯ. Výhoda zařízeŶí je v připojeŶí ϰ ks testoǀaŶýĐh 

setů a ŵožŶost autoŵatiĐkého ǀǇhodŶoĐeŶí ŶeǀǇhoǀujíĐího setu. Časoǀá úspora 

při  použíǀáŶí přístroje Uson je v tabulce č. 11. 
Čas tlakoǀáŶí [s] Čas staďilizaĐe [s] Čas testoǀáŶí [s] Čas 

ǀǇhodŶoĐeŶí [s] Manipulace s 1ks 
;připojeŶíͿ [s] Celkoǀý čas 

testoǀáŶí  1 ks 3 5 3 5 7 23 
Čas tlakoǀáŶí [s] Čas staďilizaĐe [s] Čas testoǀáŶí [s] Čas 

ǀǇhodŶoĐeŶí [s] Manipulace s 1ks 
;připojeŶíͿ [s] Celkoǀý čas 

testoǀáŶí  5 ks 8 12 5 5 20 50 
Počet 

ǀýroďků ǀ 
šarži Čas testoǀáŶí 

ϭks ;půǀodŶí test) [s] Čas testoǀáŶí 
ϭks ;Ŷoǀý testͿ [s] Celkoǀý čas 

testoǀáŶí Đelé 
šarže - Ŷoǀý test [hod] Celkoǀý čas 

testoǀáŶí Đelé 
šarže - starý test  [hod] Časoǀá 

úspora  
Ŷa testoǀáŶí 
šarže [hod] 9 600 ks 23 10 26,7 61,3 34,6 Tabulka č. 11 Výpočet časoǀé úsporǇ u ŶaǀržeŶého testoǀaĐího přístroje UsoŶ [82] 3.6.6 CeŶoǀé úspory při použíǀáŶí ŶoǀýĐh testoǀaĐíĐh přípraǀků V kapitoláĐh ϯ.ϲ.ϭ. – ϯ.ϲ.ϰ. jsou ŶáǀrhǇ jak urǇĐhlit a zefektiǀŶit testoǀáŶí pro BD setǇ. PřípraǀkǇ Fastest jsou ǀariaďilŶí a lze je do budoucna použít pro další tǇpǇ 

ǀýroďků,  které Phillips Medisize CZ ǀǇráďí. V tabulce  č. 12 jsou zoďrazeŶǇ ĐeŶoǀé 

ŶákladǇ Ŷa Ŷoǀá testoǀáŶí a jejiĐh ĐeŶoǀé úsporǇ. NákladǇ Ŷa jedŶoho operátora čiŶí 

ϭϴϬ Kč. 
Operátor - ϭϴϬKč/hod BD1 BD2 BD3 Uson Investice 0,0 30 500,0 149 000,0 461 200,0 
Časoǀá úspora [hod] 

/šarže 24,0 5,3 29,3 36,6 
CeŶoǀá úspora Kč / 10 šarží 43 200,0 9 540,0 52 740,0 65 880,0 

NáǀratŶost pořízeŶí/ 
počet šarží  ;ϭ šarže/týdŶěͿ 0 32 28,3 70 Tabulka č. ϭϮ Časoǀé a peŶěžité ǀǇhodŶoĐeŶí ŶoǀýĐh testoǀáŶí [83]  
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Záǀěr 
HlaǀŶíŵ Đíleŵ diploŵoǀé práĐe ďǇlo aŶalǇzoǀat, jakýŵ způsoďeŵ jsou zpraĐoǀáŶǇ 

ǀýroďkǇ ǀe firŵě Phillips Medisize CZ, s.r.o., dále jeŶ PMCZ a jakýŵi ŵetodami se testuje jejich kvalita.  
BǇlǇ defiŶoǀáŶǇ základŶí pojmy a ŵěřící ǀeličiŶǇ, které jsou součástí testoǀáŶí 

plastoǀýĐh ǀýroďků. Při kontrole ŶastaǀeŶýĐh proĐesů týkajíĐí se kǀalitǇ ǀýroďků byly 
zjištěŶǇ nedostatky, jejichž zŵěŶa by vedla k zlepšeŶí kǀalitǇ ǀǇráďěŶýĐh koŵpoŶeŶtů. 
V průďěhu popisoǀáŶí fǇzikálŶíĐh ǀeličiŶ ǀe ǀýroďě, jsem zjistil u ŵŶoha ǀýroďků rozdílŶé 

požadaǀkǇ Ŷa přesŶost ŵěřeŶýĐh fǇzikálŶíĐh ǀeličiŶ a též ǀe ŵŶožstǀí odeďíraŶýĐh 
ǀzorků pro koŶtrolu. Velkou ǀáhu Ŷa určeŶí požadoǀaŶé kǀalitǇ ŵá zákazŶík, který si  ǀýroďkǇ a polotovary ŶeĐhá firŵou PMCZ ǀǇráďět.   Při reǀizi ŶeshodŶýĐh ǀýroďků zaĐhǇĐeŶé iŶterŶí koŶtrolou, jsem zjistil u ŶěkterýĐh ǀýroďků Ŷízká praǀidla pro jejich koŶtrolu. Týkalo se to předeǀšíŵ ŵěřeŶí tvrdosti a rozŵěrů hadiček. 

Míra koŶtrolǇ dodáǀaŶýĐh a ǀǇroďeŶýĐh koŵpoŶeŶtů v PMCZ ďǇ ŵěla ďýt 

přehodŶoĐeŶa a nastavena přísŶější praǀidla kontroly. Navrhl jsem proto pro ǀstupŶí a   ŵezioperačŶí koŶtrolu ŵěříĐí optiĐký přístroj KeǇeŶĐe a tǀrdoŵěr. OptiĐký přístroj i tvrdoŵěr pro svoji cenu Ŷeŵají ǀ PMCZ ǀǇužití. 
Běheŵ defiŶoǀáŶí testoǀaĐíĐh ŵetodik,  jsem zjistil způsoďǇ testoǀáŶí, které u ŶěkterýĐh operátorů ǀedlǇ k ŶeǀhodŶéŵu ŵěřeŶí, k použití ŶeǀǇhoǀujíĐích metod a ŶespráǀŶýĐh testoǀaĐíĐh přípraǀků. Operátoři ŵají pro testoǀáŶí ǀeškeré iŶforŵaĐe ve ǀýroďŶí dokuŵeŶtaĐi, ale v ŶěkterýĐh případeĐh jsou informace příliš zdlouhaǀé a to vede ke špatŶéŵu ŶastaǀeŶí testoǀaĐíĐh hodŶot přístroje. VǇtǀořil jsem srozumitelnou testoǀaĐí kartu, Ŷa které je ǀǇfotografoǀaŶý přístroj s připojeŶýŵ komponentem a požadoǀaŶýŵi hodŶotaŵi pro testoǀáŶí. Karta je k dispozici pro operátorǇ u ŵěřiĐího přístroje Brooks. 
PořízeŶí softwaru, který  jseŵ Ŷaǀrhoǀal pro spráǀu ǀeškerýĐh ŵěříĐích zařízeŶí a refereŶčŶích ŵateriálů je v současŶé doďě ŶereálŶý, z důǀodu restrukturalizace a zaǀedeŶí Ŷoǀého sǇstéŵu ERP v Đelé společŶosti PMCZ.  V průďěhu ŵoŶitoroǀáŶí testoǀáŶí plastoǀýĐh ǀýroďků ďǇlo zjištěŶo u ŶěkterýĐh 

iŶfuzŶíĐh setů ŶeefektiǀŶí testoǀáŶí. Naǀrhl jseŵ Ŷoǀé testoǀaĐí ŵetodǇ, které by urychlily a zefektivnily testoǀáŶí. Byly ŶaǀržeŶǇ tři ǀariaŶtǇ testoǀaĐíĐh přípraǀků 
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a zĐela Ŷoǀý digitálŶí tlakoǀý přístroj USON. VýsledkǇ z testoǀáŶí u každého Ŷáǀrhu prokazují jasŶou časoǀou úsporu a ŵeŶší fiŶaŶčŶí ŶákladǇ Ŷa testoǀáŶí. VýsledkǇ 

testoǀáŶí byly naǀrhŶutǇ osoďáŵ, které rozhodují o realizaĐíĐh Ŷáǀrhů a zhodŶotili 
pozitiǀŶě zjištěŶé ǀýsledkǇ. PrǀotŶě ŶaǀržeŶý testoǀaĐí přístroj UsoŶ a přípraǀkǇ Fastest 
pro iŶfuzŶí set BD Ŷeďudou ǀǇužitǇ, ale uplatŶěŶí Ŷajde v testoǀáŶí dýĐhaĐíĐh katetrů a jiŶýĐh iŶfuzŶíĐh setů. V ŶejďližšíĐh týdŶeĐh budou zařízeŶí UsoŶ a Fastest v PMCZ 
pořízeŶy z důǀodu jejich efektiǀŶího testoǀáŶí a spolehliǀosti. V koordinaci s kvality 
iŶžeŶýreŵ a ŵateřskou společŶostí ǀ USA jsou řešeŶǇ ǀeškeré požadaǀkǇ Ŷa přístroj a nutnou dokumentaci zajišťujíĐí ǀalidaĐi přístroje a proĐesu jeho použíǀáŶí.  

Na základě ǀšeĐh zjištěŶýĐh iŶforŵaĐí ďěheŵ diploŵoǀé práĐe, lze koŶstatoǀat, 

že jseŵ proǀedl defiŶoǀáŶí základŶíĐh ŵěříĐíĐh ǀeličiŶ a užíǀaŶýĐh ŵetod testoǀáŶí 

plastoǀýĐh koŵpoŶeŶtů, které se proǀádí ǀe firŵě PMCZ. Zjistil jseŵ, že zdraǀotŶiĐká 

ǀýroďa ŵá sǀá speĐifika, která do jisté ŵírǇ zaďraňují v progresiǀŶíŵ zlepšoǀáŶí 

ŶastaǀeŶýĐh proĐesů. Některé ŶáǀrhǇ Ŷelze realizoǀat okaŵžitě z fiŶaŶčŶího důǀodu a také z důǀodu ŶastaǀeŶýĐh praǀidel, která platí pro Đelosǀětoǀé firŵǇ tǇpu Phillips Medisize CZ, s.r.o.                   
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Příloha č. ϭ VstřikoǀaĐí forŵa ǀýroďku SHGF 
VstřikoǀaĐí forŵa připraǀeŶá Ŷa proǀedeŶí praǀidelŶé údržďy,  Hmotnost formy 490 kg.                     

Konektor pro kabel – topeŶí formy 
UpíŶáŶí forŵy přes šrouďy 

UpíŶaĐí deska forŵy 
VodíĐí kolíky forŵy 4x Tvary formy 



 

  

Příloha č. Ϯ  LepeŶí HDBT stuĐk poŵoĐí ĐǇkloheǆaŶoŶu  - spoj testovaŶý na úŶik vzduĐhu přístrojeŵ MCI a trhaĐí zkouškǇ strojem Loyd                          
NaŶášeŶí lepidla vatovou tǇčkou Ŷa hadičku  
VtlačeŶí hadičkǇ do lueru 



 

  

Příloha č. 3  LepeŶí HDBT stuĐk poŵoĐí ĐǇkloheǆaŶoŶu  - spoj testovaŶý na úŶik vzduĐhu přístrojeŵ MCI a trhaĐí zkouškǇ strojem Loyd                          
VtlačeŶí hadičkǇ do HDB stuĐk 
KoŵpletŶí výroďek HDB stuĐk 



Příloha č. ϰ Výsledky testoǀáŶí dýĐhaĐíĐh katetrů Ŷa průtok 
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Příloha č.  5 LepeŶí dýĐhaĐího katetru poŵoĐí ĐǇkloheǆaŶoŶu – spoj 
testovaŶý Ŷa tahovou zkoušku  a úŶik vzduchu 

 
NaŶeseŶí lepidla poŵoĐí vatové tǇčkǇ 
VsuŶutí koŵpoŶeŶtu do spirálové hadiĐe 



 

  

Příloha č. 6 LepeŶí dýĐhaĐího katetru poŵoĐí ĐǇkloheǆaŶoŶu – spoj 
testovaŶý Ŷa tahovou zkoušku  a úŶik vzduchu 

VsuŶutí T-stuĐk po ŶaŶeseŶí ĐǇkloheǆaŶoŶu 
ZhotoveŶý koŵpletŶí dýĐhaĐí katetr 



Příloha č. 7 ZázŶaŵ trhaĐího testu dýĐhaĐího katetru  
Průďěh peǀŶostŶího testu dýĐhaĐího katetru lze zoďrazit poŵoĐí softǁaru ǀ grafiĐké podoďě, ǀiz Graf A a B. Test začíŶá ǀysuŶutíŵ raŵeŶe 
trhaĐího stroje ryĐhlostí 100 [mm/min] na hodnotu 45 [N] a Ŷa této hodŶotě je poŶeĐháŶo ϲϬ [s], po uplyŶutí této doďy test pokračuje do roztržeŶí 
dýĐhaĐího katetru. ZoďrazeŶí testu je ŵožŶé Ŷaǀolit dle potřeby, Graf A - s/N, Graf B - N/ŵŵ, uǀedeŶý test ďyl ǀyhodŶoĐeŶ jako ǀyhoǀujíĐí. Test 
proďíhá za teploty Ϯϭ°C, ǀe ǀýřezu je ǀzorek hadiĐe s ǀŶitřŶíŵ průŵěreŵ hadice 15 [mm].               Graf A Graf B 

Tloušťka stěŶy Ϭ,ϳϬ [mm]. 
Tloušťka stěŶy a spirály 1,68 [mm]. 



Příloha č. ϴ ZázŶaŵ peǀŶostŶího testu hrdla silikoŶoǀého ǀaku 
Průďěh testu proďíhá ǀyjetíŵ raŵeŶe držáku hrdla ryĐhlostí posuǀu ϱϬ ŵŵ/ŵiŶ Ŷa hraŶiĐi ϰϬ [N], taŵ setrǀá ϲϬ [s], sjede-li hrdlo z držáku, test 
je ǀyhodŶoĐeŶ jako ŶeǀyhoǀujíĐí.                 
ZázŶaŵ testu silikoŶoǀého ǀaku Test ǀyhodŶoĐeŶ jako ǀyhoǀujíĐí, hrdlo 

ǀaku zůstalo ďěheŵ testu Ŷa držáku  Time (s) 



 

  

Příloha č. 9 SrovŶáŶí kvalitǇ koŵpoŶeŶtu LP6Ϭ.ϬϬ 

 
NevǇhovujíĐí koŵpoŶeŶt LP6Ϭ.ϬϬ – vada způsoďeŶá špatŶýŵ odvzdušeŶíŵ formy  - ĐhǇďějíĐí silikoŶ v oušku koŵpoŶeŶtu ve výřezu 
VǇhovujíĐí koŵpoŶeŶt LP60.00 – s vǇhovujíĐí kvalitou silikonu v oušku  ve výřezu 



Příloha č. ϭϬ ZázŶaŵ trhaĐího testu sǀáru z ǀaŶičky – sroǀŶáŶí grafu pro sílu a roztažeŶí spoje  
Sǀár ǀaŶičky je testoǀán z důǀodu jeho odolŶosti Ŷa oteǀřeŶí. RyĐhlost posuǀu je ϭϬϬ [mm/min], ŵiŶiŵálŶí hodŶota síly pro sǀár je 1,5 [N]. 

 Graf trhaĐího testu sǀáru – ukazatel síly  Graf z trhaĐího testu sǀáru – ukazatel roztažeŶí 
MaǆiŵálŶí hodŶota testu ďǇla  
Ϯ,ϱϵ [N], při čase ϰ,ϴ[s], test ďǇl vyhodnocen 
jako vǇhovujíĐí. Běheŵ testu ďǇl spoj roztažeŶ o 13,1 [mm]. Pokud by hodnota 

ďǇla ŵeŶší Ŷež ϭϬ [ŵŵ], je 
třeďa provést koŶtrolu kvalitǇ 
svařeŶého spoje. 



Příloha č. ϭϭ Náǀod pro testoǀáŶí dýĐhaĐího katetru  1. Kontrola nastaven pro dýĐhaĐí katetr – zŵěŶu aktiǀoǀat horŶí nebo dolŶí dǀojitou šipkou, Ŷastaǀit 
hodŶotu ϲ kPa dǀojitýŵi či 
jedŶoduĐhýŵi šipkaŵi, potǀrdit 
tlačítkeŵ EŶter.   2. Připojit testoǀaŶý koŵpoŶeŶt-katetr ke spojce..  3. VsuŶout uĐpávku do katetru.  4. Otevřít veŶtil Ŷa příǀodŶí hadiĐe vzduchu.  5. NeĐhat ustálit  hodnotu v prǀŶíŵ 
řádku Ŷa ϲ,0 kPa.  6. Odečíst hodŶotu v druhéŵ řádku a  zapsat hodŶotu do forŵuláře 
testoǀáŶí v PC.   UĐpávka 

TestovaŶý výroďek Ventil 
Tlak ϲ kPa při testováŶí 
VǇhodŶoĐeŶá hodŶota 
– max. 40 ml/min 

Spojka pro připojeŶí komponentu 
ŠipkǇ 



 

  

Příloha č ϭϮ ZadáŶí diploŵové práce 

    



 

  

 

   



 

  

 

 


