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Validadni protokoty vystavujeme pfi prvnich instalacich piistrojit jako doklad

o splneni instala6nich kvalifikaci. Vystavenf validadni protokol potvtzuje, 2e byl

piistroj i6dn6 nainstalov6n vdetn6 jeho softwarov6ho vybaven[ v souladu

s po2adavky vlirobce, 2ebyly dodSny vsechny potrebn6 dily a Ze pracuje ve shod6

s po2adovan:imi parametry. D6le slouZijako potvzeni o za5koleni obsluhy pifstroje.

Protokol o preventivni Udrzb6 vystavujeme pii provedenf pravideln6

preventivni 0drZby jako doklad o spln6ni operaenich kvalifikaci. Pii preventivnich

[drZb6ch servisnf technik vychezi z pokynt vyrobce dan6ho zafizeni. Preventivni

Odr2bazahrnuje vydi5teni c6sti piistroje, pfipadnou v.im6nu opotiebovanfch

nShradnich dilfr, ovdieni spr6vn6 funkdnosti piistroje vietn6 jeho softwarov6ho

vybaveni a piipadnd rovn62 provedenivfrobcem poZadovanlich upgrad& softwaru.

Software n6mi dod6vanfch pifstroj(r je jejich nedflnou souc6sti. Validace

softwaru je prov6d6na ufrobcem jako soueAst posuzovani shody dan6ho typu

piistroje jako celku.

Validace a preventivni ud rhby

divizi Abbott Diagnostics
pifstroj& dod6vanich
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Protokol o preventivni 0drZb6 Abbott AxSyM System E

Protokol o preventivni ridrZb6 Abbott AxSYM System
Postup preventivni ridriby
Tento postup vychitz( z firemnlch materi6l0 firmy Abbott Laboratories a slouZf
k dodrZeniv5ech krokrl nutnych k provedeni poZadovanych dinnosti pii rnirodni
preventivnf [drZb6 a jsou provSd6ny servisnim technikem firmy Abbott
Laboratories a kontrolovdny pov6ien,im pracovnikem transffzni stanice.
Detailnt pracovni postup je uveden pro potieby servisniho technika Abbott
Laboratories v AxSYM Service Manual sekce 6-PMfl-otal Service Call.
SprSvn6 provedeni jednotlirnich krok8 je v seznamu oznadeno zaps6nim OK,
piipadn6 nedostatky jsou vypsdny. V pi[pad6, Ze rnisledkem provSddn,ich
kontrolnich procedur je ti5t6n,i protokol s krit6rii hodnoceni, je u tohoto kroku
pozn5mka a hodnoceni kroku spolednd s uitiskem jsou zalazeny jako piilohy
tohoto instaladniho postupu. Provedenl cel6ho postupu je stvrzeno podpisy
zSstupcr3 obou stran na konci seznamu.
Postup provedeni

Protokol o preventivni (drZb6

Hod nocen i preventivn i tdrlby

Cinnost V,isledek
Provedeni piedepsan6ho promazdni ok

V'im6na filtru Roztoku 4 O/.

V,imdna kol provozniho karuselu o <
V,im6na kol Matrix karuselu o/(

Vydi5t6ni,,home" senzoru Matrix karuselu oa
V,im6na myci nSdobky pro ddvkovacl jehlu vzork8 At?

V,imdna myci nSdobky pro provoznidSvkovaci jehlu
Or't

Vydi5t6ni Touchscreen o/c

Vydi5tdni povrchu L\o/o roztokem detergentu stlC

VizuSlnf kontrola karusehl Ots

Kontrola sprdvn6 dinnosti uzSv6ru provozniho karuselu ok

Kontrola provedeni poZadovan6 rirovn6 TSB o/c

Provedeni poZadovan'ich TSB oe-
Kontrola s6riov6ho disla piistroje O/c

Kontrola kalibradniho zisku Olc

Kontrola z6znam& o provozu a vyhodnoceni probl6mr3 Op

Vydi5tdni dodek dtedek ddrov6ho k6du O/L



Protokol o preventivni 0drZb6 Abbott AxSYM System

Vydistit detektor reakdnich n5dobek o4

Kontrola funkce dtedek ddrov6ho k6du qc

Vydi5t6ni filtr8 ventil6tor8 o/<

VydiSt6ni termistoru provozniho karuselu O4

Kontrola a vydiStdni provozniho karuselu o2

Kontrola a vydiStdni Matrix karuselu 0rt

Kontrola a vydi5t6n[ r,nistupu reakdnich nddobek @e

Kontrola a vydiSt6ni pievodniho karuselu Qt'e

Kontrola sprdvn6 funkce podavade Matrix Cell @&

Kontrola hadidek, 5roubenia pump na net6snosti 04

Kontrola piilvodfi vyhiivdni RoztokrS 1 a 3 Oa

Provedeni kalibrace ddvkovacf jehly ddsti ddvkovSni vzork8 Ot

Provedeni kalibrace dSvkovaci jehly dSsti zpracov6nI testf Aa

ProvedenI procedury RWEST q<

Provedenf kalibrace teploty reakdnich nddobek al

Provedeni kalibrace pohonu Reagent Pack O,<

Provedeni procedury MEIA verification AA

Dekontaminace piistroje o/L

Jako piiloha n5sleduje osvEddeni,2e servisnitechnik je firmou Abbott
Laboratories vy5kolen pro instalaci a servis zaYizen[ Abbott AxSYM System

,f4Xr'/rhi
PhaimDr. A.idkovej **

.-)aa €?

Servisnitechnik
Abbott Laboratories

Mtroslav $Camba
Abbot lrlontofus, r,r.o., ildgno0fbr Dlv,slon

Sfirlrn, atlgctrko
Bnrp|l{ 2590/cad, teo oo Pfaha o

Lt.: 80a zu @, *? a2 2?2,
a.mrfi: rddsrMco6tr[bott q!

I +t/t//z+t

Dne Za transffznf odd6leni

Protokol o preventivni [drZb6
HodnocenI preventivni tdfiby
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Protokol o preventivni [drZb6 Abbott AxSYM System E

Provedeni kalibrace divkovaci jehly i6sti ddvkovini uzorkfr
(postup viz AxSYM Seruice manual strana 5-46)

Uiel kalibrace

Tato procedura slouZi k nastaveni parametrrl dSvkovaci jehly vzork0 a k jejich
uloZenfv pam6ti zaYlzenl Jako doklad o bezchybn6m provedent slouZi protokol,
kteni je n5sleduje jako piiloha.

Kritdria hadnaceni

Procedura probdhla bez chyb a nov6 hodnoty parametr& byly uloZeny.

h{wdmoqe*i'

Jak vypl'fu5 z ndsledujiciho protokolu, uisledky kalibradnl procedury odpovidaji
krit6riim hodnocen[.

Protokol o preventivn[ tidrZbd

Hodnocen i preventivni tdrlbY
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Protokol o preventivni 0drZb6 Abbott AxSYM System E

Provedeni kalibrace ddvkovaci jehty ddsti zpracovdni testfi
(postup viz AxSYM Service manual strana 5-38)

0iel kalibrace

Tato procedura slouZi k nastaveni parametrfi ddvkovaci jehly d6sti zpracovSnf
testrS a k jejich uloZeniv pamdti za!fuenl Jako doklad o bezchybn6m provedeni
slouZi protokol, kteni je ndsleduje jako pilloha.

Krit6rin hsdnoceni

Procedura probdhla bez chyb a nov6 hodnoty parametr8 byly uloZeny.

ffiodmoceni

Jak vypl,fu5 z n5sledujiciho protokolu, r,nisledky kalibradni procedury odpovfdaji
krit6riim hodnoceni.

Protokol o preventivni ridrZbd
Hod nocen i preventivn i tdribY



Protokol o preventivni fdrZbd Abbott AxSYM System

Provedeni kalibrace pohonu Reagent Pack
(postup viz AxSYM Seruice manual strana 5-52)

0iel kalibrace

Tato procedura slouZi k nastaveni parametr0 pohonu Reagent Pack a k jejich
uloZenf v pam6ti zalfuen[. Jako doklad o bezchybn6m provedenf slouZi protokol,
kteni je ndsleduje jako pifloha.

Kritdria $rodnaceni

Procedura probdhla bez chyb a nov6 hodnoty parametrr3 byly uloZeny.

hl*dnoceni

Jak vypl,fu5 z nSsledujiciho protokolu, Wsledky kalibradni procedury odpovidajf
krit6riim hodnocen[.

Protokol o preventivni ridrZb6
HodnocenI preventivni fdrZbY



ffi Protokol o preventivni ridrzbe Abbott AxsYM system E
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Proveden i ka li brace teploty rea kin ich nddobek
(postup viz AxSYM Seruice manual strana 5-57)

0tel kalibrace

Tato procedura slouZl ke kontrole teploty v reakdnfch n6dobkSchzaYuenf. Jako
doklad o bezchybn6m provedenislouZl protokol, kteni je n6sleduje jako piiloha.

Kritdria frodnoceni

Procedura probdhla bez chyb a nam6iend teplota je v rozmezi od 33,5'C do
34,5 .C.

ffiodmseem{

Jak vypl,fud z nSsledujtciho protokolu, r,nisledky kontrolni procedury odpovidajl
krit6riim hodnoceni.

Protokol o preventivni [drZb6
Hod nocen i preventivn i fidribY



Protokol o preventivnf udrZbrb Abbott AxSYM System E

Pro ve de n i ko n tro Iy M EIA

(postup viz AxSYM Seruice manual strana 5-64)

0iel kontroly

Tato procedura slouZf k ovdienl parametr0 #tsti zaYfuenf pro zpracovdni test8
technologie MEIA. Jako doklad o bezchybn6m provedenl slouZi protokol, kteni
je ndsleduje jako piiloha.

Krit#ria hodnaceni

Procedura probdhla bez chyb.

Hmdnnces?{

Jak vypl'iv5 z nSsledujlciho protokolu, uisledky kalibradnl procedury odpovidaji
krit6riim hodnocen[.

Protokol o Preventivni ridrZbd

Hodnocen i Preventivn i ldrlbV
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Proveden i kontroly FPIA

(postup viz AxSYM Seruice manual strana 5-59)

Uiel kontroly

Tato procedura slouZf k ov6ienf parametrfi Usti zal[zeni pro zpracov6nf testr]
technologie FPIA. Jako doklad o bezchybn6m provedeni slouZi protokol, kteni je
ndsleduje jako pifloha.

Krit6rim hod*r*ceca{

Procedura probdhla bez chyb.

h{mdnocenf

Jak vypl,fu5 z ndsledujfcfho protokolu, uisledky kalibradni procedury odpovidaji
krit6riim hodnoceni.

Protokol o preventivnf ridrZbd

Hod noceni preventivn I tdribY



Protoko |oprevent ivn i t id rZb6Abbot tAxSYMSystemE

Provedeni kontroly Fluidics Check
(postup viz AxSYM Seruice manual strana 5-85)

0iel kontroly

Tato procedura slouZi k ov6ienl parametrfi cel6ho d6vkovaclho syst6mu
zaYfueni. Jako doklad o bezchybn6m provedenislouZi protokol, kteni je
n5sleduje jako piiloha,

KrEt6ria hodnoceni

Procedura probdhla bez chyb a parametry odpovtdaji limitr3m z protokolu.

${*dmseemf

Jak vypl,ivd z ndsledujiciho protokolu, rnisledky kontrolni procedury odpovidajl
krit6riim hodnoceni.

Protokol o preventivni (drZb6

Hodnocen I preventivn i tdrlbY
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Hodnoceni preventivni fidrLbV

Na z5klad6 vySe uveden'ich ridaj8 mohou zdstupci obou zridastn6n,ich stran
konstatovat,2e preventivn( (drlba za!fuen[ Abbott AxSYM vdetn6 jeho
softwarov6ho vybavenf probdhla v souladu s podminkami uddvan,imi uirobcem
zalfuenL Zaifuen(je uvedeno do stavu ve kter6m je schopno plnit poZadavky na
n6j kladen6 ze strany provozu v prostiedi transf0zni stanice.

.9J'^. e*
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Dne Za transfrlzniodd6lenf Dne

Protokol o preventivni ridrZbd
Hod noceni preventivn i ldrtbY


