Hettich Wirowka ROTIXA 50
PROTOKOL -

LNBUFLAC) R PROC ESONA

PROTOKOL WALIDACII
PO KALIBRACII

Dokument zgodny z procedurg producenta: “"Operational Qualification OQ Inspection schedule for laboratory
centrifuge” , Manufacturer HETTICH, Art.-No.: 4905 / 4910

Dane urzadzenia

TVP: commnammisms Rotor:

REF: UChWE: nassimsssaseinsin

SN : RAMED v
Uzyte przyrzady pomiarowe

Temperatura Predkosc¢ obrotowa Czas

J Tachometr impulsowy Sekundomierz
Nazwa Rejestrator temp. MPI-L DT-2259 Hanhart Delta E-100
SN MPIL-124-05020009 AA.45879 000398
Kalibracja
wymagana TAK/NIE TAK/NEE TAK/NIE
NR. Smadgctwa 1136.1-M52-4180- 1400.1-7W3-10 1400.2-7W3-10
wzorcowania 353/10
Kopie wymaganych swiadectw kalibracji dotaczone do dokumentu TAK/ME
1. P try bies jefini syl i
Program Przy$pieszanie = Hamowanie Temperatura Promien RCF Czas pracy
.............................. . o e MM X SRR 11
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Hettich Wirowka ROTIXA 50

PROTOKOL - WALIDACII
L.
Zgodnie z Instrukcja serwisowa rozdziat 1.14
Punkt: Wartosc
Offset=A-8§ wskazywana przez
miernik
NP _.__C
12=__,__"V\__°C sy %€ .
M=__, 7 °C o TE T = P -
T47£__°C _—— - i v e

%

Punkt: ............

Temperatura poczatkowa

- po pierwszym etapie (30min):

Zadana (Tz) @ ccvvvcvicniinan

- po drugim etapie (30min):

Zadana (T.) :

Punkt: ...ccvvnie

Temperatura poczatkowa

- po pierwszym etapie (30min):

Zadana (Tza) @ covvveeciernees

- po drugim etapie (30min):

Zadana (Tza) @ cveevcrenieenns

Punkt: .....cccoun

Temperatura poczatkowa

- po pierwszym etapie (30min):

Zadana (Tza) :

- po drugim etapie (30min):

Zadana (Tza) © coovvvveeroninnes

-0 avelen

Temperatury zadane, stosowane przez uzytkownika:

ey

viereees °C, Temperatura otoczenia ............... i o
°C  Zmierzona $rednia(T:): coeevees "C AT i
. °C  Zmierzona $rednia (T2): oo °C 8T
vereee °C, Temperatura otoczenia .............. ‘c
°C  Zmierzona érednia(T.): .cevieees "C T v

°C  Zmierzona $rednia(Tz): wcevvienne °C AT

........ °C, Temperatura otoczenia ............. 'C
. °C  Zmierzona Srednia(T): s °C 0 AT s
°C  Zmierzona Srednia (T2): weevcvees °C aT "

b

T &

°c

w A

k(@

i G
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Hettich Wirowka ROTIXA 50
PROTOKOL - WALIDACII

Punkt: ............
Temperatura poczatkowa ................. °C, Temperatura otoczenia ............... °C
- po pierwszym etapie (30min):
Zadana (Tzq) © wovvevveee °C - Zmierzona Srednia(To): v °C 0 AT e °C
- po drugim etapie (30min):

Zadana (Tza) : v °C - Zmierzona $rednia (T2): oo °C 0 AT civviiveieiens °C

* AT = Tog - T2, wartosé dopuszczalna AT £2°C

3 Rejestracia predkosci obrotowej - LOnkvolik M@(W@ (Luﬂb\%\

Predkos¢ zadana, stosowana przez uzytkownika:

Punkt: ...ocovienne

1 . -1

Zadana predkoS¢ (Nn): .o, MM ZMierzona (Nz): ceeecernneenee min™ A0 .. MiN

Punkt: ............
Zadana predkos¢ (Nn): coceevveeveee MINY Zmierzona (Nz): ceoeecvvceeeeee MINT AN s, MR
Punkt: ............

Zadana predkos$¢ (Nn): eeeveveeveeeeee. MINTY Zmierzona (Nz): v MM AN e, MR

Punkt: .....ccccue

Zadana predkos$¢ (Nn): v min”  Zmierzona (N;): .o min™? a0 e, min
Punkts ....cuiias
Zadana predko$¢ (Nn): veveeennnees min'  Zmierzona (N:): oo MInY a0 . min
Punkt: ............
Zadana predkos$é (Nn): —oeeeereenn. min?  Zmierzona (N:): coeevvee. MIN a0 min™
Punkt: ......
1 1

Zadana predkos¢ (ngy): oceecveeeeeeee. MIN° Zmierzona (Nz): wceovevcee. MINY a0 e MiN°

Punkt: ............

Zadana predkosé (N): —oeeeceeee. min  Zmierzona (N:): oo, MINTY a0 T min™*
Punkt: .....cuneies

Zadana predko$¢ (Ny): .cococcevvree. MINTY Zmi€rzona (Nz): coecevveeceeceeee. min?  an .. min?
Punkt: ............

Zadana predkosc (Nn): eeeeecerveeceee min?  Zmierzona (ny): ..cccccoeoee. M A0 T, MinT?
Punkt: 50 % MAX

Zadana predko$t (Np): e MIN™Y Zmierzona (N2): covceecvecvree: MM AN e, min™*
Punkt: MAX

Zadana predkos¢ (Nn): ceoeeveeeneenne min?  Zmierzona (n:): coccvevee Min™ a0 " min!

* .n =N, -n,, wartoéé dopuszczalna sn £<1% lub 50 min™
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Hettich Wiréwka ROTIXA 50
PROTOKOL WALIDACII

('4“ : i _

Czas zadany, stosowany przez uzytkownika:

Punkt: ............

Wartosc zadana (t,) ........ min ...... sek. Wartos¢ zmierzona (tw) ........ min ....... sek.
Punkt: ...ccoeveneen

Wartosc zadana (t,) ........ min ...... sek. Wartos¢ zmierzona (tw) ........ min ........ sek.
Punkt: ............

Wartos¢ zadana (t,) ........ min ....... sek. Wartos¢ zmierzona (ty) ........ min ....... sek.
Punkt: .....cconeee

Wartosc zadana (t,) ........ min ...... sek. Wartos¢ zmierzona (ty) ........ min ....... sek.
Punkt: ...ccovuneen

Wartosc¢ zadana (t,) ........ min ....... sek. Wartos¢ zmierzona (ty) -....... min ....... sek.
Punkt: ........cece

Wartos¢ zadana (t,) ........ min ....... sek.  Wartos¢ zmierzona (tw) ........ min ....... sek.
Punkt: ............

Wartos¢ zadana (t,) ........ min ....... sek. Warto$¢ zmierzona (t.) ........ min ....... sek.
Punkt: ............

Wartosc zadana (t,) ........ min ....... sek. Wartosc zmierzona (tw) ........ min ....... sek.

Punkt: ............

Wartos¢ zadana (t,) ........ min ....... sek. Wartos¢ zmierzona (tu) ........ min ....... sek.
Punkt: ............

Wartos¢ zadana (t,) ....... min ...... sek. Wartos¢ zmierzona (t,) ........ min ....... sek.

*at =1t - tw,

wartoé¢ dopuszczalna At £<1%

— Xonho\o- cha

MO W) P{au\)j

Wh

At min sek.
SR, |, [W— sek.
ot s A sz sek.
at’ e MiN L sek.
ot s min ....... sek.
7 min ....... sek.
ey ||, |
A s e sek.
P min ....... sek.
', S 12 11— sek.

Po dokonaniu powyzszych pomiaréw i sprawdzeniu parametrow zawartych w Tabeli:
parametréow wirowania, stwierdza sie ze pomiary sg zgodne z zadanymi parametrami

Przekroczono akceptowalne limity:

Urzadzenie sprawne dopuszczone do uzycia:

5. ¥onhrdo

G. MO\’\’IWO%WS@‘QW-X Py m\mmodtvw\m\

programow wirowania.

O tak
O tak

[:] nie
O nie

Data nastepnej walidaqn

WO.zggdwwucx hamowawa

mdeimadwin

otorow ooy

OYa. CZ%C

Imig Nazwisko

Podpis

Imig Nazwisko

Podpis
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" Hettich Wirowka ROTIXA 50
PROTOKOL - WALIDACII

Cel walidacji:

Celem niniejszej procedury jest weryfikacja czy urzadzenie spelnia wymagania stawiane urzadzeniom do
wirowania skfadnikéw krwi. Poniewaz brak jest wyraznych zaleceri odno$nie walidacji urzadzeri do wirowania
sktadnikow krwi w przepisach ustalonych przez IHIT (,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej
skfadnikéw i wydawania, obowigzujgce w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi” Warszawa 2006),
walidacja dokonywana jest zgodnie z wymaganiami producenta urzadzenia (,Procedural Instructions
Operational Qualification OQ”, Inspection schedule for laboratory centrifuge, Manufacturer HETTICH, Art.-No.:
4905 / 4910)

Przedmiot walidacji:
Wiréwka do pojemnikéw z krwia.
Przyrzady pomiarowe:

Do pomiaréw uzyto certyfikowanych przyrzadow pomiarowych (kopie certyfikatow w zataczniku) zgodnie
z tabela ,Uzyte przyrzady pomiarowe”

Metoda badania:
Podczas procesu kontrolnego zostaty sprawdzone nastgpujace parametry:
Temperatura

Za pomoca miernika temperatury wyposazonego w sondy Pt-100 dokonujemy pomiaru temperatury
poczatkowej medium (glicerol) umieszczonego w adapterach oraz temperatury otoczenia (wartos¢ docelowa to
+18°C do +24°C). Wartosci zostaja zapisane w podpunkcie 3 protokotu walidacji. Pomiaréow dokonujemy dla
wszystkich nastaw temperatur (dla wirowki z chlodzeniem), jakich uzywa uzytkownik w zdefiniowanych
programach wirowania. Po uruchomieniu urzadzenia i wybraniu pozadanego programu zamknigta zostaje
pokrywa wirdwki celem osiagniecia temperatury pracy. Uruchomiony zostaje 30 minutowy proces wirownia. Po
jego zakonczeniu otwieramy pokrywe i sprawdzamy temperature medium. Zmierzong wartos¢ zapisujemy w
odpowiednim miejscu podpunktu 3. Ponownie uruchamiamy 30 minutowy proces wirowania i powtarzamy
pomiar temperatury medium wraz z jej zanotowaniem.

Wartos¢é dopuszczalna btedu temp. wynosi T £2,0°C.

Predkosé of

Zadana zostaje max predkos¢ obrotowa dla danego urzadzenia i zastosowanego w nim zestawu wirnika. Po
osiagnieciu zadanej predkosci obrotowej, za pomoca miernika dokonuje si¢ bezdotykowego pomiaru wartosci
predkosci poprzez otwor inspekcyjny. Po zanotowaniu wynikéw w podpunkcie 4 niniejszego dokumentu,
pomiary powtarza sie dla 50% predkosci max urzadzenia. Nastepnie zadajemy po kolei wszystkie wartosci
predkosci obrotowej wykorzystywane przez uzytkownika w zdefiniowanych programach wirowania. Dokonujemy
pomiaru predkosci i zapisujemy wynik w podpunkcie 4.

Dopuszczalny blad predkosci obrotowej wynosi an £<1% lub 50 min™*

Czas procesu

Na urzadzeniu zadane zostaja po kolei nastawy czasu wirowania wykorzystywane przez uzytkownika w
zdefiniowanych programach wirowania. W momencie uruchomienia procesu wirowania dla zadanego czasu,
zostaje rozpoczeta rejestracja czasu na stoperze. Po osiggnieciu przez urzadzenie zadanego czasu wartosc

zmierzona za pomoca stopera zostaje zapisana w podpunkcie 5 niniejszego dokumentu.
Dopuszczalny biad at £<1%.

EOZV%DMU\E
BT ONANTE
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- Hettich Wirowka ROTIXA 50
PROTOKOL - KWALIFIKACJA INSTALACYINA

Urzadzenie Wirowka Data
Producent Hettich
Adres Klienta
Model Rotixa 50 QS (pieczatka)

SN

g Niniejszy podpunkt jest potwierdzeniem, ze dostarczona dokumentacja jest kompletna
i

O Instrukcja uzytkownika

Paszport techniczny (dostarczony przez klienta)
Kopie certyfikatow DIN EN 61010

Formularz zdefiniowanych programow
Instrukcja instalacji wiréwki

0O 000oaQ

Instrukcja demontazu opakowania wiréwki

3 Niniejszy podpunkt jest potwierdzeniem, ze zawartos¢ przesytki jest prawidlowa i nieuszkodzona

O Wiréwka ROTIXA 50 RS
] szt. rotor
szt. uchwyt slotu

0 — R =
O _ szt plastikowe adaptery — WP\ Mv ﬂ D ﬂ PTtQY
O

Zestaw podstawowy ROTIXA 50

L’ Niniejszy podpunkt jest potwierdzeniem, ze nastepujace czynnosci zostaty prawidtowo wykonane

O Rozpakowanie

O Instalacja zgodnie z instrukcija obslugl —_ ~

O Instalacja podstawek antywbracy]nych pQD-(OK‘Ob I N "bl HL‘Q ( I u e‘a DL C Nt ﬁ

O Podtaczenie elektryczne zgodnie z instrukcjg N T p'\! r \E‘q(— A P \'( QZ ‘?OMHQUI\YH
O Zamontowanie rotora Lg N \Pj DtLT \Di M Z,o QC (J\j ﬂp{]l H)

O Smarowanie uchwytoéw zgodnie z instrukcja

5 Ocena catkowitej zdolnosci do pracy

0O Zapewnione dostepu do urzadzenia w celu dokonania czyszczenia
O Wolne od wad
O Wadliwe

f O

NARONKY  OTOCENIR: «) THPERATURA

| by NILGOTNOS ¢

S/ Ne@k laa(ja URS i
> RN m&glw& odnosuie. NS N forwe
~D LAAJ\lm&gQ,wa aAdnosvil O NVOATTLMOLWIO UL O ‘FCLD(ZL\
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Hettich Wirowka ROTIXA 50
PROTOKOL - KWALIFIKACIA INSTALACYINA

G Dodatkowe dostarczone informacje na temat

O Smarowanie tubusow
O Czyszczenie wiréwki i akcesoriow
O Inne informacje na temat dostepnych akcesonow

AR szvoten (P0Tode SeoLENiA
DOLIRBATRCH Satouen { | LISTR O BECNTSCI

Urzadzenie SPELNIA / NIESPELNIA" wymagania producenta i klienta.
Uwagi.:

Urzadzenie DOPUSZCZONO / NIEDOPUSZCZONO do uzytku.

Serwis oswiadcza, ze przeglad techniczny / dostawa wraz z instalacja, zostaty wykonane z nalezytg troska,
zgodnie z instrukcjg serwisowg, przez wykwalifikowany personel.

Pieczec¢ Serwis Pieczec Klienta
Imie Nazwiska Imige Nazwisko
Podpis Podpis
Data Data

* W przypadku jezeli urzadzenie nie speinia wymogdw producenta lub klienta w pozycji uwagi wymienic jakich.

. foideot nobidagy  skansra
R . frofdol N&Mdmg{ @rooy oL Hett 1 nto
DD(MUL \.L\"ch(i/wuo\
D Ops isgounuia
Noleny  speawactiic ;¢ M\ngw& Q\oeon

Cu’buOLOouuu )

C SL @ZC, @%ZLLQ,SQ\\,& res
CV‘]% W e $0y YOV @ > W\C&chiﬂs o (“P
OProgramaaik  Hefhngg -

D) Nudnde vagoru  Lovouuia.

olono_tj)
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C Hettich Wiréwka ROTIXA 50 £S
PROFOKOL - WAITDACIT——

kNQL\FtKHCJH OPED\HLYJNH

PROTOKOLWALIDACII
PO KALIBRACII —

Dokument zgodny z procedura producenta: "Operational Qualification 0Q Inspection schedule for laboratory
centrifuge” , Manufacturer HETTICH, Art.-No.: 4905 / 4910

Dane urzadzenia
REF: ..
SN ..
Uiyt | "
Temperatura Predkosc obrotowa Czas
Tachometr impulsowy Sekundomierz
Nazwa Rejestrator temp. MPI-L DT-2259 Hanhart Delta E-100
SN MPIL-124-05020009 AA.45879 000398
Kalibracja
wymagana TAK/NIE TAK/NEE TAK/NIE
NR. SWIade_ctwa 1136.1-M52-4180- 1400.1-7W3-10 1400.2-7W3-10
wzorcowania 353/10

Kopie wymaganych $wiadectw kalibracji dotaczone do dokumentu TAK/NIE

RCF Czas pracy

...min! SOOI 1 113
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. Hettich Wiréwka ROTIXA 50I ﬂS
RROTOKOL—- WAL IDAC)

2, Kalibracja temperatury

Zgodnie z Instrukcja serwisowg rozdziat 1.14

Punkt: Wartosc
Temperatura Aktualna
Offset=A-8 wskazywana przez
Sensora temperatura iritaralk
Ti=_ ;. " T —i e S _ %"
=__,;...%C P - T A > T
T3=-744__Dc __‘__CIC ——r__ﬂc __‘__A_OC
T4=__'—_BC __,__OC ‘v-’*‘ac __‘_—ﬂc
3. Pomiar temperatur
- ; ika:
Punkt: ............
Temperatura poczatkowa ................ °C, Temperatura otoczenia ............... 'C
- po pierwszym etapie (30min):
Zadana (Tag) | ceeverreeeenna °C  Zmierzona $rednia(Ty): cccvceces °C AT coreieveennnnenns °C
- po drugim etapie (30min):
Zadana (Tag) @ v °C - Zmierzona srednia (T2): e W &T" s "€
Punkt: ..cocoenenee
Temperatura poczatkowa ............. °C, Temperatura otoczenia .............. °C
- po pierwszym etapie (30min):
Zadana (Teg) ' oo °C - Zmierzona $rednia(T): cocccces °C 0 AT v °C
- po drugim etapie (30min):
Zadana (Tag) : e °C Zmierzona $rednia(Tz): o °C 8T i °C
[ T | 1 ——
Temperatura poczatkowa .............. °C, Temperatura otoczenia .............C
- po pierwszym etapie (30min):
Zadana (Tz) © oo °C Zmierzona grednia(Tz): e °C AT oo °C
- po drugim etapie (30min):
Zadania (Tag) § cswsisismssins °C  Zmierzona srednia (T2)! ceveececcns L ol R

Strona 2z 5



ﬂlN\“P\L“P{ Zadana predkosS¢ (Np): coveeeceeae

¢
&)/O WHX Zadana predkoS¢ (Nn): cccececenicee.

1528

Hettich Wirowka ROTIXA 50
PROTOKOL - WALIDACII

Punkt: ............
Temperatura poczatkowa ............... °C, Temperatura otoczenia
- po pierwszym etapie (30min):

Zadana (Tad) @ covvveveeneeen °C
- po drugim etapie (30min):

Zadana (Tug) @ v hy &

* aT = T,q - T, , wartos¢ dopuszczalna AT £2°C

Zmierzona srednia(T.): .eveecennen

Zmierzona srednia (T.): s

o &

% AT s TG

% a1 e 20

4. Rejestracja predkosci obrotowej
" .. - -
Punkt: ...coevnenas

Punkt: ....ccceeeee

Punkt: ..c.ccciiese

Zadana predkosc (n,):

Punkt: .......

Zadana predkosc (n,):

Punkt: .......

Zadana predkosc (Nn): .cveeeeecennne

Punkt: ......

Zadana predko$¢ (Ny): oo

Punkt: ...ccocvanne

Zadana predkosc (Nn): coeeececenneene

Punkt: ....ccoeueee

Zadana predkosc (Np): .o

Punkt: .ccccenanen

Zadana predkosc (n,):

Punkt: .....

Zadana predkosSE (Na): coveeeeerceens

Punkt: 50 % MAX

Zadana predkosc (na):

Punkt: MAX

Zadana predkosc (Nn): coeeeeccecnnns

*an =Ny -Ng,

wartos¢ dopuszczalna

min~

min’

.................. min’

.................. min’

min’

min’

min’

min

.................. min’

min”

.................. min’

min!

Zmierzona (Ny): oo min™? AN e MDY
ZIIErZONA (Ny)? cossessconioass MUY B Sscsicrisssssassans IAOIATS
Zmierzona (N2): .oeceevvveneeens mint  an’. .. min*
Zmierzona (N2): coeeeceeeeeee MINTY A0 T min™*
Zmierzona (N2): oo MR AN T min™
Zmierzona (N;): .ceeereenns min? AN, min™
Zmierzona (N;): oo MiN™Y 4N .. min?!
Zmierzona (N): .o.coeeece min?  an’. .. min™
Zmierzona (N;): woeeeeeee Min™t 40 .. min!
Zmierzona (Nz): ceeeeeeveces mint  an’. . min™
ZNISZona (ML) cassssomrt TIEY B scsumimmensorines min’
Zmierzona (Nz): oo MDY a0 s min™*

an £<1% lub 50 min™*
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Hettich Wirowka ROTIXA 50
PROTOKOL - WALIDACII

5. Kontrola czasu wirowania

Czas—zatany-stosowany-przez UZytkownika®

H ) N\m\munktz

Wartoéé zadana (t,) ........ min ...... sek.  Warto$¢ zmierzona (ty) ....... Min ... sek. at" ... min ... sek.

r( AX ‘ Punkt: .c.ceeeeeens
Wartosc zadana (t) ........ MR s sek. Wartos$¢ zmierzona (tw) ..o.... Min ........ sek.  at" ... min ...... sek.
Punkt: ............
Wartosc zadana (t;) ........ min ....... sek. Wartos¢ zmierzona (tw) ........ min ....... sek. at’ ...... min ... sek.
Punkt: ............
Wartosc zadana (t,) ........ min ....... sek. Wartoé¢ zmierzona (tw) ........ min ....... sek. at™ ....... min ...... sek.
Punkt: ........... .
Wartos¢ zadana (t,) ........ min ....... sek. Wartosc¢ zmierzona (ty) ........ Min ....... sek. at .......min ...... sek.
Punkt: ............
Wartoé¢ zadana (t,) ........ min e sek. Wartos$¢ zmierzona (ty) ........ min ....... sek. At ... min ... sek.
Punkt: ............
Wartos¢ zadana (t,) ........ 1 [ sek. Wartosc¢ zmierzona (tu) ........ min ....... sek. st ........min ...... sek.
Punkt: ............
Wartosc zadana (t,) ....... min ....... sek. Wartos¢ zmierzona (tw) ........ MiN e 58K, 4t eia min ....... sek.
Punkt: ........... .
Wartos¢ zadana (t,) ........ min ....... sek. Wartoé¢ zmierzona (ty) ........ min ....... sek. at™ ....... min ...... sek.
Punkt: ............
Wartosé zadana (t,) ........ (3] [E— sek. Wartoéc¢ zmierzona (tw) ........ min ... sek. at™ ....... min ....... sek.
* at = t, - t., wartos¢ dopuszczalna at £<1%

Po dokonaniu powyzszych pomiaréw i sprawdzeniu parametréw zawartych w Tabeli:
parametrow wirowania, stwierdza sig i’e pm_'niary sq zgodne z zadanymi parametrami
programow wirowania.
Przekroczono akceptowalne limity: [ tak O nie
Urzadzenie sprawne dopuszczone do uzycia: [ tak O nie
Data nastepnej walidacji ...
Pieczec Serwis Pieczec Klienta
Imie Nazwisko Imig Nazwisko
Podpis Podpis
Data Data
¢ WONTQOLH  QOzZPEDZANK ( HATORRAIA
o) MR vozRIau ol i s

b) wne \nouwomoLwion



Hettich Wirowka ROTIXA 50
PROTOKOL - WALIDACII

Y RAULT umc}l

Cel walidacii®

Celem niniejszej procedury jest weryfikacja czy urzadzenie spelnia wymagania stawiane urzadzeniom do
wirowania sktadnikéw krwi. Poniewaz brak jest wyraznych zalecen odnosnie walidacji urzadzen do wirowania
sktadnikow krwi w przepisach ustalonych przez IHIT (,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej
skladnikéw i wydawania, obowigzujgce w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi” Warszawa 2006),
walidacja dokonywana jest zgodnie z wymaganiami producenta urzadzenia (,Procedural Instructions
Operational Qualification OQ”, Inspection schedule for laboratory centrifuge, Manufacturer HETTICH, Art.-No.:
4905 / 4910)

Przedmiot walideciic AN F LK I*CS[
Wiréwka do pojemnikow z krwig.
Przyrzady pomiarowe:

Do pomiardw uzyto certyfikowanych przyrzadow pomiarowych (kopie certyfikatow w zalaczniku) zgodnie
z tabela ,Uzyte przyrzady pomiarowe”

Metoda badania:
Podczas procesu kontrolnego zostaty sprawdzone nastgpujace parametry:

Temperatura

Za pomocg miernika temperatury wyposazonego Ww sondy Pt-100 dokonujemy pomiaru temperatury
poczatkowej medium (glicerol) umieszczonego w adapterach oraz temperatury otoczenia (wartos¢ docelowa to
+18°C do +24°C). Wartosci zostaja zapisane w podpunkcie 3 protokotu walidacji. Pomiaréow dokonujemy dla
wszystkich nastaw temperatur (dla wirdwki z chtodzeniem), jakich uzywa uzytkownik w zdefiniowanych
programach wirowania. Po uruchomieniu urzadzenia i wybraniu pozadanego programu zamknigta zostaje
pokrywa wirowki celem osiagnigecia temperatury pracy. Uruchomiony zostaje 30 minutowy proces wirownia. Po
jego zakonczeniu otwieramy pokrywe i sprawdzamy temperature medium. Zmierzong wartos¢ zapisujemy w
odpowiednim miejscu podpunktu 3. Ponownie uruchamiamy 30 minutowy proces wirowania i powtarzamy
pomiar temperatury medium wraz z jej zanotowaniem.

Wartoé¢ dopuszczalna btedu temp. wynosi 4T +£2,0°C.

Pradiais olir

Zadana zostaje max predkos¢ obrotowa dla danego urzadzenia i zastosowanego w nim zestawu wirnika. Po
osiagnieciu zadanej predkosci obrotowej, za pomoca miernika dokonuje sie bezdotykowego pomiaru wartosci
predkosci poprzez otwor inspekcyjny. Po zanotowaniu wynikéw w podpunkcie 4 niniejszego dokumentu,
pomiary powtarza sie dla 50% predkosci max urzadzenia. Nastepnie zadajemy po kolei wszystkie wartosci
predkosci obrotowej wykorzystywane przez uzytkownika w zdefiniowanych programach wirowania. Dokonujemy
pomiaru predkosci i zapisujemy wynik w podpunkcie 4.

Dopuszczalny biad predkosci obrotowej wynosi an £<1% lub 50 min™

Czas procesu

Na urzadzeniu zadane zostajg po kolei nastawy czasu wirowania wykorzystywane przez uzytkownika w
zdefiniowanych programach wirowania. W momencie uruchomienia procesu wirowania dla zadanego czasu,
zostaje rozpoczeta rejestracja czasu na stoperze. Po osiagnieciu przez urzadzenie zadanego czasu wartosé

zmierzona za pomoca stopera zostaje zapisana w podpunkcie 5 niniejszego dokumentu.
Dopuszczalny biad at £<1%.

ROTPE DL ANE
WRAONANIE

Strona 52 5



DOXR eve DO
KNALF| mc&\ LNSTRLACETVE 1]

HETTICH Wirowka ROTIXA 50
PROTOKOL - INSTALACJA/PRZEGLAD TECHNICZNY

Urzadzenie Wirowka Data
Producent Hettich
Adres Klienta
Model Rotixa 50 (pieczatka)
SN
r Pom
Wielkosci Elektryczne Predkoéé obrotowa
= Tachometr impulsowy
Nazwa Metrel-AlphaPat MI2142 DT-2259
SN 8150588 AA.45879
Kalibracja
wymagana TAK/NIE TAK/NIE
NR. Swiadectwa
e % 321/283/11 1400.1-7W3-10
Kopie wymaganych $wiadectw kalibracji dotaczone do dokumentu TAK/NIE
ie instalacji / przegl rzadzenia dokonano:
© S L] ©
Nr Opis Funkcjonalnoéé/wartoéé poprawna £ 5 uE, 3 g
=E 2o o
5 8 x o
1. Zewnetrzna wizualna inspekcja Wiréwki Rotixa 50
1.1 | Tabliczka znamionowa, napisy Czytelne, widoczne O O
: Musi zapewniad bezpieczne 0 0
1.2 | Stan techniczny uzytkowanie
1.3 | Uszkodzenia, zanieczyszczenia Niedopuszczalne 0 0
1.4 | Bezpieczniki Zgodnie ze specyfikacjg techniczna O O
1.5 | Kabel zasilajacy Bez zadnych zniszczen, uszkodzen O O
1.6 | Wskazniki Bez zniszczen, prawidtowe funkcje 0 0
1.7 | Pokrywa Bez uszkodzen/pewne zamocowanie 0 m}
Pewne zamocowanie/ bez sladow
1.8 | Podtaczenie gniazda zasilajgcego zniszczen wplywajacych na O O
bezpieczenstwo
Brak uszkodzen wplywajacych na 0 0

1.9 | Kabel zasilajacy bezpieczenstwo uzytkownika

Pewne zamocowanie/ bez sladow
1.10 | Komora wirowania zniszczen/ uszkodzen/ korozji O 0
wplywajacych na bezpieczenstwo pracy

Brak uszkodzen wplywajacych na
bezpieczenstwo uzytkownika/ 0 0

1.11 | Wirnik mocowanie tubuséw czyste
(konserwacja elementéw ciernych)
Brak uszkodzen wptywajacych na
1.12 | Tubusy bezpieczenstwo uzytkownika/ gniazda 0 O

tubusoéw czyste (konserwacja
elementow ciernych)

Wszystkie przyciski dziataja zgodnie z

s przeznaczeniem/ przyciski i ich opis 0 0
1.13 | Przyciski panelu kontrolnego czytelne bez uszkodzen warstwy
izolujgcej
Wyswietlacz czytelny, wszystkie pola 0 0

1.14 | Wyswietlacz

(pixele) wyswietlane.
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P HETTICH Wirowka ROTIXA 50
PROTOKOL - INSTALACIA/PRZEGLAD TECHNICZNY

2, Wewnetrzna wizualna inspekcja Wiréwki Rotixa 50
: Whnetrze urzadzenia wolne od 0 0
2.1 | Czyszczenie zanieczyszczen
Wewnetrzne pofaczenia nie noszg
2.2 | Stan potaczen elektrycznych zadnych $ladéw uszkodzen izolacji i O O
innych nieprawidfowosci
2.3 | Pofaczenie wewnetrzne Uziemienia polaczone poprawnie (] O
Wszystkie elementy zamocowane
2.4 | Mocowanie elementéw poprawnie, brak sladow poluzowania 0 0
systemow mocowania
3. Pokrywa komory wirowania
Zamykanie pokrywy
. — Jest mozliwos¢ uruchomienia
3.1 | - prawidtowe zamkniecie pokrywy wirewanis
: : i Brak mozliwosci uruchomienia
= O O
nieprawidtowe zamkniecie pokrywy wirssicnta
; ; : Zamknieta pokrywa daje sie otworzy¢
3.2 Kontrola awaryjnego otwierania mechaniczne za pomocg specjalnego O O
pokrywy
klucza
Wszystkie elementy zamocowane
3.3 | Zawiasy poprawnie, brak sladow poluzowania O o
systemow mocowania
Wszystkie elementy zamocowane
) . poprawnie, brak sladéw poluzowania 0
34 | Showni pakerwy systemow mocowania/ pokrywa nie -
opada samoczynnie
Wszystkie elementy zamocowane
poprawnie, brak Sladow poluzowania
3.5 | Uszczelka systemow mocowania/ uszczelka W] =]
spojna przylega rownomiernie do catej
powierzchni
4. System chiodzenia (dotyczy wersji z chtodzeniem)
4.1 | Kontrola szczelnosci Uklady szczelny{f brak wyciekow 0
czynnika chtodniczego
Kontrola kondensora
O
4.2 | _ czyszczenie Kondensor czysty
Wentylator obraca sie/ brak 0
4.3 | Kontrola wentylatora kondensora nieprawidtowoéci pracy
5. Uktad wirowania
-y Mocowanie silnika poprawne/ brak o O
5.1 | Mocowanie silnika &ladéw poluzowania
tozyska pracujg prawidtowo, brak
: oznak nie centrycznosci , brak O 0
5.2 | tozyska odgtosow zacierania, konserwacja
elementow
. i Test dziatania/ regulacja zgodnie z l 0
5.3 | Wylacznik niewywazenia instrukcja serwisowa
6. Kontrola zabezpieczen
6.1 | Inspekcja wizualna Zgodnie z podpunktem 1 0 0
6.2 | Pomiar rezystancji uziemienia Wartos¢ poprawna >2MQ | Q 0 0
6.3 | Pomiar pradu uptywnosci Wartosc poprawna <3,5mA mA 0 a
6.4 | Pomiar rezystancji ochronnej Wartos¢ poprawna <0,2@ | [9) 0 ]
r M Kontrola predkosci
Kontrola predkosci po ponownej
7.1 | instalacji rotora. Zadana predkosc Wyswietlana ............. RPM 0 O
4500 RPM RPM
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p HETTICH Wiréwka ROTIXA 50
PROTOKOL - INSTALACIA/PRZEGLAD TECHNICZNY

Urzadzenie SPEENIA / NIESPELNIA™ wymagania producenta i klienta.

Uwagi.:

Urzadzenie DOPUSZCZONO / NIEDOPUSZCZONO do uzytku.

Serwis oswiadcza, ze przeglad techniczny / dostawa wraz z instalacja, zostaty wykonane z nalezyta troska,
zgodnie z instrukcjg serwisowg, przez wykwalifikowany personel.

Piecze¢ Serwis Pieczec Klienta
Imie Nazwisko Imie Nazwisko
Podpis Podpis
Data Data

* W przypadku jezeli urzadzenie nie speinia wymogow producenta lub klienta w pozycji uwagi wymienic jakich.
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. 7 HETTICH Wirowka ROTIXA 50 @
Urzadzenie Wirowka Data
Producent Hettich
Adres Klienta
Model Rotixa 50 [ (pieczatka)
SN

W czasie Instalacji/przegladu urzadzeni konano:
Opi I 3
l.p. Dziatanie Kod kreskowy

1 Zeskanuj kod poczatku. Obserwuj wskazanie wyswietlacza
skanera kodow kreskowych wirowki. I" | ‘l I‘ "I

Wyswietlacz skanera wirdowki wyglada nastepujaco:
[ Tak

ADR : A 00 O Nie

2 Zeskanuj kod operatora. Obserwuj wskazanie wyswietlacza
skanera kodow kreskowych wirowki. |H || ‘ |H II \Iu | |\|

Wyséwietlacz skanera wirowki wyglada nastepujaco:

EIqu
ADR:A 00 O i

3 Zeskanuj kod programu. Obserwuj wskazanie wyswietlacza
skanera kodow kreskowych wiréwki. |” |||l| II ”||||||||| IH

Wyséwietlacz skanera wirowki wyglada nastepujaco:

O Tak
ADR: A 00 P:1 O Nie

4 Zeskanuj kod. Obserwuj wskazanie wyswietlacza skanera kodow
1 l” IHMI l‘“l“llll“ |]’

Wyéwietlacz skanera wirowki wyglada nastepujaco:

0 Tak
ADR : A 01 P:1 O Nie
5 Zeskanuj kod. Obserwuj wskazanie wyswietlacza skanera kodow
kreskowych wirowki. U
Wyswietlacz skanera wirowki wyglada nastgpujaco: O Tak
O Nie

ADR : A 02 P:1
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HETTICH Wirowka ROTIXA 50

10

11

Zeskanuj kod. Obserwuj wskazanie wyswietlacza skanera kodow
kreskowych wirowki.

Wyswietlacz skanera wiréwki wyglada nastepujaco:

ADR: A 03 P:1

Zeskanuj kod. Obserwuj wskazanie wyswietlacza skanera kodow
kreskowych wirowki.

Wyswietlacz skanera wirowki wyglada nastepujaco:

ADR:A 04 P:1

Zeskanuj kod. Obserwuj wskazanie wyswietlacza skanera kodow
kreskowych wirowki.

Wyswietlacz skanera wirowki wyglada nastepujaco:

ADR : A 05 P:1

Zeskanuj kod. Obserwuj wskazanie wyswietlacza skanera kodow
kreskowych wirdwki.

Wyswietlacz skanera wirowki wyglada nastgpujaco:

ADR : A 06 P:1

Zeskanuj kod. Obserwuj wskazanie wyswietlacza skanera kodow
kreskowych wirdwki.

Wyswietlacz skanera wirowki wyglada nastepujaco:

ADR: A 07 P:1

Zeskanuj kod korica. Obserwuj wskazanie wyswietlacza skanera
kodow kreskowych wirowki.

Wyswietlacz skanera wiréwki wyglada nastepujaco:

READY

MR

O Tak
[ Nie

I

O Tak
[ Nie

i

0 Tak
[J Nie

VAV

[0 Tak
[J Nie

I 2L ‘a

0 Tak
[ Nie

0 Tak
[ Nie
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HETTICH Wirowka ROTIXA 50
ZEG

®

PROTOKOL -

Podsumowanie

Jezeli wszystkie powyzsze punkty zostaty opatrzone odpowiedzig ,Tak” kwalifikacja operacyjna skanera
uzyskuje wynik pozytywny.
Urzadzenie SPELNIA / NIESPELNIA® wymagania producenta i klienta.

Uwagi.:

Urzadzenie DOPUSZCZONO / NIEDOPUSZCZONO do uzytku.

Serwis oswiadcza, ze przeglad techniczny / dostawa wraz z instalacja, zostaty wykonane z nalezytq troska,
zgodnie z instrukcjg serwisowa, przez wykwalifikowany personel.

Pieczec Serwis Pieczec Klienta
Imig Nazwisko Imig Nazwisko
Podpis Podpis

Data Data

* W przypadku jezeli urzadzenie nie speinia wymogow producenta lub klienta w pozycji uwagi wymienic jakich.
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