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Validace chladi nl
metodika mEienf

Fakultnf nemocnice Olomouc
Pracovi5t6 iedEni cytostatik

Datum validace: 23 .10.2008
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1. Popis, metodika validace chladicfch ̂  mrazicich zalizenio cil validace.

1.1. Yymezeni pojmu validace , stanovenf cfle validace:

Pojmem validace rozumime rikony, kter6 je nutno prov6st, pro zji5tdni kvality
pouLity ch skl adovacich zaiizenL
Cflem validace lednice je:
o Ovdieni teplotnf homogenity uvnitf skladovacfho prostoru, vytvoieni teplotni mapy

zaiizeni a ov6ieni spr6vnosti nastaveni reguladnich parametrfi regul6toru tak, aby bylo
moZno zajistit optim6lni skladovaci podminky pro skladovany materi6l.

. N6vrh piipadn6 zmdny v nastaveni reguladnich obvodfi chladicich, mrazicfch zaiizeni,
pifpadnd zmdny uspoi6d6ni polic a skladovacich regdlti a jina doporudenf.

UZivatel ziskh krom6 dobr6ho piehledu o kvalitd skladovacich prostor tak6 informace, na
jejichL zftkladd se mfiZe rozhodnout o vhodnosti pouZiv6ni jednotlivych skladovacfch zaiizeni
k rriznym ridehim. Na z6kladd podrobnych mdieni je potom moLne upravit vnitinim naiizenim
(napiiklad SOP) rozloleni skladovandho materi6lu v r6mci skladovaciho objektu.

NejdrileZitdj5im ukazatelem kvality skladov6nf jsou ridaje o teplotd uvniti
skladovaciho objetu v z6vislosti na dase (teplotni mapa). Pokud mabyt dodrZenapoLadovanfr
kvalita skladov6nf, nestadf sledovat teplotu v jednom mist6 skladovaciho objektu, ale
v n6kolika mistech, zejm6na v takovych, kde se piedpokl6daji mezni hodnoty.

1.2. Ov6fenf homogenity teploty ve skladovacim prostoru

Ov6ienf homogenity skladovaciho prostoru z hlediska teploty jako sledovand velidiny
v dase, znamenh prom6ieni tohoto objektu v fiiznych mistech uvniti mdien6ho objektu za
stanovenych podminek.
Mdieni prov6dime pomoci ndkolika teplotnich didel soudasnd umfstdnych v jednom objektu
v takovych mistech, kde se piedpokl6daji krajni moLnd nam6ien6 hodnoty. Vyhodnocovaci
syst6m archivuje hodnoty mdien6 soudasnd v5emi didly v urdit6m dasov6m intervalu. Velikost
tohoto intervalu se voli zejmena v z6vislosti na objemu a vykonu chladicfho agreg6tu. Je totiZ
nutn6 zabezpedit, vyloudeni piipadnych velmi rychlych zmdn teploty, kterd by mohly jinak
zristat v piipad6 volby pifli5 velkdho dasovdho intervalu nezaznamen6ny. V praxi se volf
dasovy interval pro jednotliv6 zfnnamy (ale vZdy v5emi didly soudasnd) | aL 5 minut.

Kontrolni didla jsou oznadena barevnd a princip jejich rozmistdni je znazorndn ve schdma
rozmistdnf validadnich didel protokolu.

Celkov6 ddlka mdieni je z6visl6namdien6m objektu zejmenanajeho objemu,
pouZitdm chladicim agreg6tu, zaplndni prostoru a celkov6m vykonu agreg6tu. Jeden
z nejdtileLitdj5ich faktorfi, ktery nejvice ovlivfluje homogenitu teploty uvniti lednice je kvalita
,,odv6tr6ni" neboli nucendho prouddni vzduchu uvniti lednice. Mdieni se ukondi v okamZiku,
kdy je namdienatzv.,,reguladni kiivka" mdien6ho objektu. V ndkterych piipadech nelze,
namdiit,,reguladni kiivku" a mdieni je nutno ukondit diive. To piichfniv rivahu napiiklad v
piipadech, kdy je regul6tor chladiciho agreg6tu nastaven na piili5 nfzkou teplotu, kterou nelze
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elektronick6
syst6my

3. Vytyieni podminek pro pouZiti pracovniho etalonu:

Zaane zpouLitych didel pracovniho etalonu nesmi mit v rozsahu teplot - 35oC aL +

24"C vdt5i odchylku od tohoto etalonu (GTH llslPt) nel +- 0,1"C.

KE$A

Teplota Etalon

)iisn eiota -35,2'C -25,4'C 5 ,1 'C 24,3"C

Odchvlka 
"C Odchvlka "C )dchvlka "C )dchvlka'C 1s;isf6ts+l'C

(t\A/5032/1 0 , 1 0, 0 , 0,

ftA/5032/2 0 , 1 . u ,  I u , .

$a/5032/3 0 , 1 0 , 1 0 , 1 0,

$a/5032/4 -0 ,1 - t  I - 0 ,1 0,

$a/5032/5 0 , 1 0 , 1 0,

(t\A/5032/6 0, 0 , 1 n 1 0,

ftA/5032/7 -0, -0,'1 _ n 1 0,

$a/5032/8 n . 1 0 , 1 -0,1 0,

$a/5032/9 0 ,1 n , 1 - 0 ,1 0,

$a/5032/10 0 , 1 0, :

$a/5032/11 -0, -0,1 0 , 1 n .

<]\h/5032112 -0,1 - u ,  I 0,

(|\A/5032/13 -0,1 - 0 ,1 -0,1 0,

ft4v5032/14 0, 0 , 1 0 , 1 0,

$A/5032/15 0 , 1 0 , 1 -0,1 -0,1 0,1

ft4v5032/16 -0,1 0 , 1 0,

ftA/5032/17 0 , 1 0, 0,

ftA/5032/18 -0 ,1 0 , 1 0 , 1 u , .

(t\A/5032/19 -0,1 0, 0 , 1 0,

ftA/5032/20 -0,1 - 0 ,1 0,

ft /5032/21 0 , 1 0 , 1 0,

<t^t5032122 0, 0 , 1 - 0 ,1 0 , 1 0,

$a/5032/23 0 , n 1 0 , 1 0,

<l\fV5032124 -0 ,1 - n l 0 , 1 0,

ftA/5032/25 0 , 1 0, 0,

ftA/5032/26 0, 0,'1 0,

<l\^15032127 0 , 1 -u , 0,

ftA/5032/28 -0 ,1 0 ,1 0,

ftA/5032/29 0 , 1 0 0,

$a/5032/30 -0, - n 1 0 , 1 0,

(t\a/5032/31 0 , 1 -0,1 0,

$a/5032/32 0 , 1 0 , 1 0 ,

Uveden6 rozSiien6 nejistota nr6ienije soucinem standardni nejistoty nrdienla koef icientu roz5iieni k=2,

CoZ pro norrn4lni rozd6leniodpov'116 pravddpodobnosti pokrytf asi 95%. Standardni nejistota nr6ienibyla

ur6ena v souladu s dokunentem EA04/02.

Podpis:Datum:27 .10.2008

-4-
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Validadni protokol didel 6.:  05900101

Oznadeni objektu: 20 '

Objekt: chladici skiin

Typ objektu: FKvsl 4112

Vfrobce: Liebherr

Vfrobni cislo: 79.786.873.9

Objem. 3651

Nastavenf regul6toru: oC diff' "C

N6zev: FN Olomouc

Ulice: l .P.Pavlova 185/6

M6sto: Olomouc

PSe : 77520

Odd6leni: Pracovi5te iedeni cytostatik

Validadni t lm:

za organizaci: MgT.CERNY Ladistav

za Kesa s.r.o.: Svaton Vastimil, Jelinek Milan

Datum m6ieni: 23.10.2008 Datum posredni validace: 
lr#lx f"1x,l.l;?*

Krit6rium Piiiatelnosti:
Teplotavmefenemob.iektuvytemperovanemnaTi l . : '9amax+8'Cmusibytpoustaleni teploty+2az
+8"C. Kratkodob6 vychyteni iipfoti mimo tento teplotniinterval ie povolen€-na max. 20 minut. Teplota v

ZiOnem pfipaOe neimi'b6hem meleni klesnout pod +1"C a ptekrodit +10"C

Teolota okolni meieneho zaiizeni: 24"C

Pouiifi etalon:

MCiici risfiedna KMV 5032 se sadou 6idel KMS 5032t1. Cel6 souprava je navazena na etalon GTH 175/Pt

firmy Greisinger kalibradni list e. 2288F108

Postup validace:

Do pledem vychlazeneho objektu bude vlozena souprava. obsahu.iici 12 teplotnich didel.KIr/lV 5032 cidla

budou rozmistena uvnitr ooiJriu poOe schema rozmistcni didel na plilozen6m nekresu Mciicl sada bude

zaznamenavat namerene nbonoiy, ze kter,ich bude sestavena teplotni mapa meieneho zarizeni.

Kesa s.r.o.
web: www.kesa.cz
email: kesa@kesa.czKE$A ."Y,tr|:fi strana: 1/3



Validadni protokol didel 6.:  05900101

Oznadeni obiektu: 20 '
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23.10.2008

Liebherr. chladici skifn, vi:79'786.873.9
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maximdlni zaznamenan6 teplota: 6,9 "C

minim6ln i zaznamenan5 tePlota:

zapln6n[:

4 , 5 ' C

0 o/o

Popis val idace:

Dne 23.10.200g byla do m6ien6h o zaiizenf dle schema rozmist6ni cidel, vloZena teplotni cidla validacni

sady. Umist6ni cidel je zn6zorn6no v n6kresu m6ien6h o zaiizeni. V 10:55 hodin byly uzavieny dveie

m6ien6h o zaiizem a spu5t6no m6ieni. V 1 1 :16 hodin se jiZ teplota pohybovala v rozmezi dan6m krit6riem

piijatelnosti. V ust6len6m stavu teplota v m6ien6 m zaiizeni vyhovuje stanoven6mu krit6riu piijatelnosti'

Meieni bylo ukonceno v 14:05 hodin.

Kesa s.r.o.
web: www.kesa.cz
email: kesa@kesa.czKE$A ."i!ffHff strana: 2/3



Validadni protokol 6idel d.:  05900101

Oznadeni obiektu: 20 '

Sch6ma rozmistdni val idacnlch cidel

Meien6 zarizeni vyhovuje stanoven6mu kritdriu piijatelnosti a mfiZe bft pouZiv6no pro

skladov6ni termolabi lniho materi6lu.

ZAvdr'. Vyhovuje

Vypracoval: Svatoh Vlastimil Datum: 27.10.2008

aleklronfcJrd
,$!rst6my

Kesa s.r.o.
web: ww\M.kesa.cz
email: kesa@kesa.czKE$A strana: 3/3



Validadni protokol 6idel d.:  05900201

Oznadeni obiektu: 22'

Objekt: chladici skiin

Typ objektu: FKvsl 4112

Vf robce: Liebherr

Vfrobni cislo: 79.786.872.2

Objem: 3651

Nastaveni regul6toru: "C diff: "C

N6zev: FN Olomouc

Ul ice:  l .P.Pavlova 185/6

M6sto: Olomouc

PSe : 77520

Odd€leni: Pracovi5te iedeni cytostatik

Validadni Wm:

za Organizaci: tvtgr.CeRNY Laoislav

za Kesa s.r.o.: Svaton Vlastimil, Jelfnek Milan

Datum meienl: 23.10.200s Datum posledni validace: 
lHlJ f"lii,i.l;?*

Krit6rium piiiatelnosti:

Teplota v meFenem objektu vytemperovanem na min.+2"C a max.+8'C musi byt po usteleni teploty +2 aZ
*g:C. Kr6tkodobe vychilenl teploty mimo tento teplotni intervalje povolen€,na max. 20 minut. Teplota v

zadnem pFipade neimi'b6hem meieni klesnout pod +1'C a piekrodit +10"C'

Teplota okolni meien6ho zafizeni'. 24 "C

PouiiW etalon:

Meiici rlstiedna KMV 5032 se sadou 6idel KMS 503211. Cele souprava .ie navez'na na etalon GTH 175/Pt

firmy Greisinger kalibracni list e. 2288F IO8

Postup validace:

Do pfedem vychlazeneho objektu bude vlozena souprava obsahujici 12 teplotnlch eidel-KIIV 5032 Cidla

budbu rozmiitena uvnitt obj;ktu podle schema rozmistcni didel na piilozenem nekresu. Mellci sada bude

zaznamen6vat nameien6 hodnoty, ze ktenlch bude sestavena teplotni mapa m6ieneho zaiizeni.

elektronicJrd
syst6ryy

Kesa s.r.o.
web: kesa.cz
email: kesa@kesa.czKE$A strana: 1/3



Validadni protokol 6idel 6.:  05900201

Oznadeni obiektu: 22 -
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irlrb'il:20"11liorr':401j lso rz,oo 12:10 j2:2012'.30ln:.4012:so 13:0013:10 13.2013:30 13:40 13:50 to,oo#iloroou
23.10.2008 celkov6 doba rrr6ien[: 3:12 [hh:nm]

maxim6lni zaznamenand teplota: 6,7 "C

minim6ln i zaznamenan6 teplota: 3,1 "C

zapln6ni : 0 %

Popis val idace:

Dne 23.10.200g byla do m6ien6h o zaiizeni dle schema rozmist6ni cidel, vloZena teplotni cidla validacni

sady. Umist6ni eidel 1e znAzorneno v n6kresu m6ien6h o zaiizeni. V 11:06 hodin byly uzavieny dveie

m6ien6h o zaiizeni a spu5t6no m6ieni. V 1 1.22 hodin se jiZ teplota pohybovala v rozmezi dan6m krit6riem

piijatelnosti. V ust6len6m stavu teplota v m6ien6 m zarizeni vyhovuje stanovendmu krit6riu piijatelnosti.

M6ieni  by lo ukonceno v 14 ' .19 hodin.
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Liebherr. chladicf skiifi , vd:79 .786.872'2

Kesa s.r.o.
web: www.kesa.cz
email: kesa@kesa.czKE$A ."gtrlt:ri strana: 2/3



Validadni protokol 6idel 6.:  05900201

Oznadeni obiektu: 22'

Sch6ma rozmist6ni val idacnich cidel

M6ien6 zaiizeni vyhovuje stanoven6mu krit6riu piijatelnosti a m0Ze bft pouZlvano pro

skladov6ni termolabi lniho materi6lu'

ZAvdr. Vyhovuje

Vypracovaf : Svaton Vfastimil

Kesa s.r.o.
web: www.kesa.cz
email: kesa@kesa.czKE$A 

atetrtro{{clrc strana: 3/3



Validadni protokol 6idel d.:  05900301

Oznadeni objektu: 18 -

Objekt: chladici ski(n

Typ objektu: FKv 4360

VSirobce: Liebherr

Vyrobni dislo: 79.738.719.5

Objem: 4141

Nastaveni regul6toru: "C diff: "C

N6zev: FN Olomouc

Ul ice:  l .P.Pavlova 185/6

M6sto: Olomouc

PSe : 77520

Odd6leni: Pracovi5t6 iedeni cytostatik

ValidaEni t fm:

za Organizaci: Mgr.eenNY Ladislav

za Kesa s.r.o.:  svatoi Vlastimil ,  Jel inek Milan

Datum m6ieni: 23.10.2008 Datum posledni validace: firmou Kesa s.r.o.
dosud nevalidov5no

Krit6rium piiiatelnosti :

Teplota v m6ien6m objektu vytemperovanem na min.+2oC a max.+B'c musi bft po ust6leni teploty +2 aZ

+g.C. Kr6tkodob" uy"hlituni t-eploty mimo tento teplotni interval je povolele_ na max. 20 minut. Teplota v

Zddn6m pi ipad6 neimi-bdhem m6ieni klesnout pod +1"C a piekrodit +10"C'

Teplota okolni m6ien6ho zaiizeni'. 24 "C

PouZitf etalon:

Meiici 0stiedna KMV SO32se sadou cidel KMS 503211. Celdr souprava ie navlz1na na etalon GTH 175lPt

firmy Greisinger kalibradni list e' 22BBFl0B.

Postup val idace:

Do piedem vychlazen6ho objektu bude vloZena souprava obsahujici 12 teplotnich cidel KMV 5032' eiota

budou rozmiit6na uvniti objektu podle schema rozmistEni cidel na piiloZen6m nSkresu. M6iici sada bude

zaznamen6vat nam6iene hodnoty, ze kterych bude sestavena teplotni mapa m6ien6ho zaiizeni'

Kesa s.r.o.
web: www.kesa.cz
email: kesa@kesa.czKt$$$$$A ''�.ryf-i;:,f, strana: 1i3



Validadni protokol 6idel 6.:  05900301

Oznadeni objektu: 18 '
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maxim6ln i zaznamenan6 teplota: 7 ,3 
"C

minim6lni zaznamenan5 teplota: 3,6 "C

zapln6ni : 0 Y o

Popis val idace:

Dne 23.10.200g byla do m6ien6ho zaiizenidle schema rozmistdni didel, vloZena teplotni didla validadni

sady. Umist6ni didel je zn6zorn6no v n6kresu m6ien6ho zaiizeni.v 11:20 hodin byly uzavieny dveie

m6ien6ho zaiizenia spuSteno m6ieni. V 1 1:33 hodin se j iZ teplota pohybovala v rozmezi dan6m kriteriem

piijatelnosti. V ust6len6m stavu teplota v m6ien6 m zaiizeni vyhovuje stanoven6mu krit6riu piijatelnosti'

M6ieni bylo ukondeno v 14:26 hodin'

Liebherr, chladici skiirh, vi:79 -7 38'7 19.5

Kesa s.r.o.
web: www.kesa.cz
email: kesa@kesa.cz
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Validadni protokol 6idel 6.: 05900301

Oznadeni objektu: 18 -

Sch6ma rozmistdni validadnich cidel

H
I

l-

, , M

M6ien6 zaiizeni vyhovuje stanoven6mu kriteriu piijatelnosti a

skladov6ni termolabilniho materi6lu.
m0Ze bft PouZiv6no Pro

ZAv6r: Vyhovuje

Vypracoval: Svatoi Vlastimil

Kesa s.r.o.
web: www.kesa.cz
email: kesa@kesa.czKt$A ."*:f,J;l:fi strana: 3i3



Validadni protokol didel 6.:  05900401

Oznadeni objektu: 14 '

Objekt: chladici ski in

Typ objektu: FKv 4360

Vfrobce: Liebherr

Vfrobnic ls lo :  79.131.191.4

Objem: 414',

Nastaveni reguldtoru: oC diff: "C

N6zev: FN Olomouc

Ulice: LP.Pavlova 185/6

M6sto: Olomouc

PSe : 77520

Odd€lenl. Pracovi5te iedeni cytostatik

Validadni Wm:

za organizaci: MgT.CERNY Ladistav

za Kesa s.r.o.: Svaton Vlastimil, Jelinek Milan

Datum mcieni: 23,10.2008 Datum posredni varidace: 
lHll f"lx,ij;?*

Krit6rium piiiatelnosti:

Teplota v melenem objektu vytemperovanem na min.+2'C a max.+8'C musi bit po ustaleni teploty +2 az
*8:c. Kratkodobe vyctiyleni t6ploty mimo tento teplotni interval.ie povolen^6-na max. 20 minut. Teplota v

Z6dnem pi(pade neiml-behem m€leni klesnout pod +1"C a pfekroeit +10"C'

Teplota okolnl meieneho zafizenl: 24'C

Pouiit'i etalon:

MeFici ustFedna KMV 5032 se sadou eidel KMS 5032/1. Cela souprava je navezana na etalon GTH 175/Pt

firmy Greisinger kalibraeni list 6. 2288F108

Postup validace:

Do piedem Wchlazeneho objektu bude vlo2ena souprava, obsahujici 12 teplotnich eidel - Klvtv 5032. Cidla

budbu rozmiitena uvnitr objettu podle schema rozmisteni eidel na prilozenem nekresu. Mellci sada bude

iiznamenavat nam6iene hbdnoty, ze kterlch bude sestavena teplotni mapa mereneho zaFizeni.

Kesa s.r.o.
web: www.kesa.cz
email: kesa@kesa.czKE$A *Yffm strana: 1/3



Validadni protokol didel d.:  05900401

Oznadeni obiektu: 14 '
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15:20 15:30 tS:+O 15:50 16:00 16:10 16'.20 16:30 16:40 16:50
celkovd doba miienf: 2:55 [hh:nm]

maxim6lni zaznamenand teplota: 7,9 "C

minim6ln i zaznamenan6 tePlota:

zaplnEni :

2 ,4  "C

0 %

Popis val idace:

Dne 23.10.200g byla do m6ien6h o zaiizeni dle sch6ma rozmisteni cidel, vlozena teplotni cidla validacnl

sady. Umist€ni cidel je znilzorneno v n6kresu m6ien6h o zaiizeni. V 1 4'.43 hodin byly uzavieny dveie

m6ien6h o zaiizeni a spust€no m6ieni. v 1 4"54 hodin se jiz teplota pohybovala v rozmezl danem krit6riem

piijatelnosti. V ust6len6m stavu teplota v m6ien6 m zaiizeni vyhovuje stanoven6mu krit6riu piijatelnosti'

Meieni bylo ukoneeno v 17:39 hodin.

Liebherr, chladici ski in, vc:79'1 31.1 91.4
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Kesa s.r.o.
web: www.kesa.cz
email: kesa@kesa.czKE$A strana: 2/3



Validadni protokol 6idel d.:  05900401

Oznadeni obiektu: 14 '

Sch6ma rozmist6ni val idacnlch cidel

M6iene zaiizeni vyhovuje stanovendmu krit6riu piijatelnosti a mfrZe b}it pouZiv6no pro

skladov6n i  termolabi lniho materi6lu.

ZAvdr'. Vyhovuje

Vypracoval: Svatoh Vlastimit
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Kesa s.r.o.
web: www.kesa.cz
email. kesa@kesa.czKE$A 
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Oznadeni objektu: 10 -

Objekt. chladici skiih

Typ objektu: FKv 4360

Vfrobce: Liebherr

Vlrobni cislo: 79.745'467.3

Objem: 414|'

Nastaveni regul6toru: "C diff: 'C

Validadni t 'fm:

za Organizaci.

za Kesa s.r.o..

Datum m6ieni:

Validadni protokol 6idel 6.:  05900501

N6zev. FN Olomouc

Ulice: LP.Pavlova 185/6

M6sto: Olomouc

PSe : 77520

Odd6lenl: Pracovi5td iedeni cytostatik

ugr e rRNY Ladislav

Svaton Vlastimil ,  Jel inek Milan

23.10.2008 Datum posledni val idace: f i rmou Kesa s'r 'o '
dosud neval idovdno

Teplota v m6ien6m objektu vytemperovan6m na min.+2'C a max.+8"c musi bft po ustdlenl teploty +2 a2

+g.c. Kr6tkodobe vychfleni teploty mimo tento teplotnf interval je povolene_na max' 20 minut' Teplota v

zdrdn6m pi ipade neiml-benem mereni klesnout pod +1"c a piekrocit  +10'c.

Teplota okoln i m6ien6h o zaiizeni'. 24 "C

PouiiW etalon:

M6iicl ustFedna KMV 5032 se sadou eidet KMS 5032/'1. Cele souprava je navazana na etalon GTH 175/Pt

firmy Greisinger kalibraeni list 6. 2288FlOA

Postup validace:

DopredemVych|azenehoobjektubudevlozenasouprava.obsahuj ic l l2tep|otnich6ide|.KMV5032.cid|a
budou rozmistena uvnitf oOiJ[iu poOfe ichema rozmisteni didel na pFilo2enem nakresu M€llci sada bude

zaznamenSvat namerene noonoty, ie ktenlch bude sestavena teplotni mapa mcien6ho zalizeni.

elalrtronicltd
syst6,ilY

Kesa s.r.o.
web: www.kesa.cz
email: kesa@kesa.czKE$A strana: 1/3



Validadni protokol didel 6.:  05900501

Oznadeni objektu: 10 -

Liebherr, chladici skifn, vd:79 .7 45.467 -3

1
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1

14.40 14:50
23.10.2008

15:00 ts i to 15' :20 ts:so 15:40 15:50 16:00 16:10 16-20 16:30
celkov6 doba nr6ieni.2:44 [hh:nm]

16:40  16 :50  17 .00  17 .10
23.10.2008

maxim6ln i zaznamenan6 teplota: 6,8 'C

minim6ln i zaznamenan6 teplota: 2,8 "C

zapln6ni : 0 o/o

Popis val idace:

Dne 23.10.200g byla do m6ien6h o zafizeni dle sch6ma rozmist6ni eidel, vloZena teplotni cidla validacni

sady. Umisteni cidel je znAzorn6no v n6kresu m6ien6h o zaiizeni. V 14:35 hodin byly uzavieny dveie

m6ien6h o zaiizeni a spuSteno m6ieni. V 1 4'.47 hodin se jiZ teplota pohybovala v rozmezl danem krit6riem

piijatelnosti. V ust6len6m stavu teplota v m6ien6 m zaiizeni vyhovuje stanoven6mu krit6riu piijatelnosti'

Mdieni bylo ukonceno v 17'.19 hodin'

Kesa s.r.o.
web. www.kesa.cz
email: kesa@kesa.czKE$A 
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Validadni protokol 6idel d.:  05900501

Oznadeni obiektu: 10 -

Sch6ma rozmist6ni val ida0nich cidel

M6iene zaiizeni vyhovuje stanoven6mu kriteriu piijatelnosti a mfrZe bft pouZiv6no pro

skladov6ni termolabi lnfho materi6lu.

Zdvbr. Vyhovuje

Vypracoval: Svaton Vlastimil Datum: 27102008
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Kesa s.r.o.
web: www.kesa.cz
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Validadni protokol didel 6.:  05900601

Oznadeni obiektu: 12 -

Objekt: chladici skiin

Typ objektu: FKv 4360

Vlirobce: Liebherr

Vl irobnf cislo: 79.131.154-5

Objem: 4141

Nastaveni regul6toru. "C diff: "C

N6zev: FN Olomouc

Ul ice:  l .P.Pavlova 185/6

M6sto: Olomouc

PSe: 77520

Oddeleni: PracoviStd iedeni cytostatik

Validadni tim:

za Organizaci: Mgr.e ERNY Ladistav

za Kesa s.r.o.: Svator Vlastimil' Jelinek Milan

Datum m6Feni: 23.10.2008 Datum posredni varidace: 
lHlJ ferrii;,l;?*

Krit6rium piiiatelnosti:

Teplota v meFenem objektu vytemperovan6m na mil +.?'c a max.+8'C musi byt po ustaleni teploty +2 az

*g5C. KratkodoOe vycnyteni t6ptoty mimo tento teplotniinterval .ie povolen-e_na max. 20 minut. Teplota v

zaOnem pfipaOe nelmi-behem meieni klesnout pod +1"C a plekroeit +10"C'

Teolota okolni mdleneho zaiizeni: 24"C

PouZiW etalon:

Meiici ustledna KMV 5032 se sadou eidel KMS 503211. Cet� souprava je navezena na etalon GTH 175/Pt

firmy Greisinger kalibracni list d. 2288F IO8.

Postup validace:

Do ptedem wchlazeneho objektu bude vlozena souprava obsahujici 12 teplotnich 6idel . Klvlv 5032. Cidla

fuOi, 1*rfit6n" uvnitl oO.iditu podle schema ro.mist6ni 6idel na prilo2enem nakresu MCiici sada bude

i"inarenau"t namefen6 hbdnoiy, ze kterfch bude sestavena teplotni mapa mefeneho zaFizeni'

efelrtronicltd
systqmy

Kesa s.r.o.
web: kesa.cz
email: kesa@kesa.czKE$A strana. 1/3



Validadni protokol didel d.:  05900601

Oznadeni obiektu: 12 -

Lbbherr, chladici ski ih, v6:79.131.1 54.5
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l+:30 U:+O t+:SO 15:00 15:10 15.2015:30 15:40 15:50 16:00 16:10 16.2016:30 16:40 16:50

23.10.2008 celkovd doba n€ienf: 3:8 [hh:nm]

1 7:00 17'.10 17:20 1 7:30
23.10.2008

maxim6lni zaznamenan6 teplota: 5,8 'C

minimdln i zaznamenan6 teplota: 2,2 "C

zaplndni .  0  %

Popis val idace:

Dne 23.10.200g byla do m6ien6h o zailzenf dle schema rozmistdnl cidel, vloZena teplotni cidla validacni

sady. Umfsteni eidel 1e znAzorndno v n6kresu m6ien6h o zaiizeni. V 1 4.27 hodin byly uzavieny dveie

m6ien6h o zaiizenl a spu5t6no m6ieni. V 14:38 hodin se jiZ teplota pohybovala v rozmezl dan6m krit6riem

piijatelnosti. V ust6len6m stavu teplota v m6ien6m zarizeni vyhovuje stanoven6mu kritdriu piijatelnosti.

M6ieni bylo ukonceno v 17:36 hodin.

Kesa s.r.o.
web: www.kesa.cz
email: kesa@kesa.czKE$A **r{;!J:I} strana. 2/3



Validadni protokol didel 6.:  05900601

Oznadeni obiektu: 12 -

Schdma rozmist6ni val idacnich cidel

M6iene zaiizeni vyhovuje stanoven6mu krit6riu piijatelnosti a mfrZe bft pouZiv6no pro

skladov6n i termolabiln iho materidlu'

ZAvEr'. Vyhovuje

Vypracoval: Svatoir Vlastimil
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Kesa s.r.o.
web. www.kesa.cz
email. kesa@kesa.czKE$A 
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