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Validace a preventivni udrzby
pfistroji dodavanych
divizi Abbott Diagnostics

Validaéni protokoly vystavujeme pii prvnich instalacich pfistroji jako doklad
o splnéni instalaénich kvalifikaci. Vystaveny validaéni protokol potvrzuje, Ze byl
pfistroj Fadné nainstalovan véetné jeho softwarového vybaveni v souladu
s pozadavky vyrobce, Ze byly dodany véechny potfebné dily a Ze pracuje ve shodé

s pozadovanymi parametry. Dale slouzi jako potvrzeni o zaskoleni obsluhy pristroje.

Protokol o preventivni Gidrzbé vystavujeme pfi provedeni pravidelné
preventivni Gdrzby jako doklad o spinéni operaénich kvalifikaci. Pfi preventivnich
adrzbach servisni technik vychazi z pokynt vyrobce daného zafizeni. Preventivni
udrzba zahrnuje vycisténi ¢asti pristroje, pfipadnou vymeénu opotiebovanych
nahradnich dili, ovéfeni spravné funkénosti pfistroje véetné jeho softwarového

vybaveni a pfipadné rovnéz provedeni vyrobcem pozadovanych upgradi softwaru.

Software nami dodavanych pfistroju je jejich nedilnou soucasti. Validace
softwaru je provadéna vyrobcem jako sougast posuzovani shody daného typu

pfistroje jako celku.
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Protokol o preventivni Gidrzbé Abbott AXSYM System
Postup preventivni tdrzby

Tento postup vychazi z firemnich materiald firmy Abbott Laboratories a slouzi
k dodrzeni vSech krok& nutnych k provedeni poZadovanych &innosti pfi vyroeni
preventivni Udrzbé a jsou provadény servisnim technikem firmy Abbott
Laboratories a kontrolovany povérenym pracovnikem transf(zni stanice.

Detailni pracovni postup je uveden pro potfeby servisniho technika Abbott
Laboratories v AXSYM Service Manual sekce 6-PM/Total Service Call.

Spravné provedeni jednotlivych krokd je v seznamu oznaceno zapsanim OK,
pripadné nedostatky jsou vypsany. V pfipadé, Ze vysledkem provadénych
kontrolnich procedur je tistény protokol s kritérii hodnoceni, je u tohoto kroku
poznamka a hodnoceni kroku spole¢né s vytiskem jsou zafazeny jako prilohy
tohoto instalacniho postupu. Provedeni celého postupu je stvrzeno podpisy
zastupcl obou stran na konci seznamu.

Postup provedeni

Cinnost Vysledek

Provedeni predepsaného promazani

Vymeéna filtru Roztoku 4

Vymeéna kol provozniho karuselu

Vymeéna kol Matrix karuselu

Vycisténi ,home" senzoru Matrix karuselu

Vyména myci nadobky pro davkovaci jehlu vzorkd

Vymeéna myci nadobky pro provozni davkovaci jehlu -

Vycisténi Touchscreen

Vycisténi povrchu 10% roztokem detergentu

Vizualni kontrola karusel(

Kontrola spravné Cinnosti uzavéru provozniho karuselu

Kontrola provedeni pozadované Urovné TSB ok
Provedeni pozadovanych TSB
Kontrola sériového Cisla pfistroje
Kontrola kalibracniho zisku O

Kontrola zaznam{ o provozu a vyhodnoceni problémé

Vycisténi Cocek Ctecek ¢arového kodu
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Vycdistit detektor reakénich nadobek o0

Kontrola funkce Ctecek ¢arového kddu

Vycisténi filtrd ventilatord B

Vycisténi termistoru provozniho karuselu

Kontrola a vycisténi provozniho karuselu

Kontrola a vycisténi Matrix karuselu

Kontrola a vycisténi vystupu reak¢nich nadobek

Kontrola a vycisténi pfevodniho karuselu

Kontrola spravné funkce podavace Matrix Cell o¢

Kontrola hadicek, Sroubeni a pump na netésnosti %

Kontrola pfivod{ vyhtivani Roztokd 1 a 3

Provedeni kalibrace davkovaci jehly ¢asti davkovani vzorkd O

Provedeni kalibrace davkovaci jehly ¢asti zpracovani test(

Provedeni procedury RVTEST

Provedeni kalibrace teploty reakénich nadobek

Provedeni kalibrace pohonu Reagent Pack

Provedeni procedury MEIA verification

Dekontaminace pristroje

Jako pfiloha nasleduje osvédCeni, Ze servisni technik je firmou Abbott
Laboratories vySkolen pro instalaci a servis zafizeni Abbott AXSYM System
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Provedeni kalibrace davkovaci jehly casti davkovani vzorkii
(postup viz AXSYM Service manual strana 5-46)
Ucel kalibrace

Tato procedura slouzi k nastaveni parametrd davkovaci jehly vzork{ a k jejich
uloZzeni v paméti zafizeni. Jako doklad o bezchybném provedeni slouzi protokol,
ktery je nasleduje jako ptiloha.

Kritéria hodnoceni
Procedura probéhla bez chyb a nové hodnoty parametr{ byly uloZeny.
Hodnoceni

Jak vyplyvd z nésledujiciho protokolu, vysledky kalibracni procedury odpovidaji
kritériim hodnoceni.
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Provedeni kalibrace davkovaci jehly casti zpracovani testd
(postup viz AXSYM Service manual strana 5-38)
Uéel kalibrace

Tato procedura slouZi k nastaveni parametrd davkovaci jehly ¢asti zpracovani
testd a k jejich ulozeni v paméti zafizeni. Jako doklad o bezchybném provedeni
slouzi protokol, ktery je nasleduje jako pfiloha.

Kritéria hodnoceni
Procedura probéhla bez chyb a nové hodnoty parametrd byly ulozeny.
Hodnoceni

Jak vyplyva z nasledujiciho protokolu, vysledky kalibracni procedury odpovidaji
kritériim hodnoceni.
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Provedeni kalibrace pohonu Reagent Pack
(postup viz AXSYM Service manual strana 5-52)
Ucel kalibrace

Tato procedura slouzi k nastaveni parametrl pohonu Reagent Pack a k jejich
uloZeni v paméti zafizeni. Jako doklad o bezchybném provedeni slouzi protokol,
ktery je nasleduje jako ptiloha.

Kritéria hodnoceni
Procedura probéhla bez chyb a nové hodnoty parametr byly ulozeny.
Hodnoceni

Jak vyplyva z nasledujiciho protokolu, vysledky kalibracni procedury odpovidaji
kritériim hodnoceni.
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Provedeni kalibrace teploty reakcnich nadobek
(postup viz AXSYM Service manual strana 5-57)
Uéel kalibrace

Tato procedura slouzi ke kontrole teploty v reakénich nadobkach zafizeni. Jako
doklad o bezchybném provedeni slouZi protokol, ktery je nasleduje jako pfiloha.

Kritéria hodnoceni

Procedura probéhla bez chyb a naméfena teplota je v rozmezi od 33,5 °C do
34,5 °C.

Hodnoceni

. Jak vyplyva z nasledujiciho protokolu, vysledky kontrolni procedury odpovidaji
kritériim hodnoceni.
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Provedeni kontroly MEIA
(postup viz AXSYM Service manual strana 5-64)
Ucel kontroly

Tato procedura slouzi k ovéreni parametrl Casti zafizeni pro zpracovani testd
technologie MEIA. Jako doklad o bezchybném provedeni slouzi protokol, ktery
je nasleduje jako priloha.

Kritéria hodnoceni
Procedura probéhla bez chyb.
Hodnoceni

Jak vyplyvé z nasledujiciho protokolu, vysledky kalibracni procedury odpovidaji
kritériim hodnoceni.
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Provedeni kontroly FPIA
(postup viz AXSYM Service manual strana 5-59)
Uéel kontroly

Tato procedura slouZi k ové&Feni parametrl ¢asti zafizeni pro zpracovani testl
technologie FPIA. Jako doklad o bezchybném provedeni slouzi protokol, ktery je
nasleduje jako pfiloha.

Kritéria hodnoceni
Procedura probéhla bez chyb.
Hodnoceni

Jak vyplyvé z nasledujiciho protokolu, vysledky kalibracni procedury odpovidaji
kritériim hodnoceni.
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Provedeni kontroly Fluidics Check
(postup viz AXSYM Service manual strana 5-85)
Ucel kontroly

Tato procedura slouZi k ovéreni parametrli celého davkovaciho systému
zafizeni. Jako doklad o bezchybném provedeni slouzi protokol, ktery je
nasleduje jako pfiloha.

Kritéria hodnoceni
Procedura probéhla bez chyb a parametry odpovidaiji limitdim z protokolu.
Hodnoceni

Jak vyplyva z nasledujiciho protokolu, vysledky kontrolni procedury odpovidaji
kritériim hodnoceni.
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Hodnoceni preventivni Gdrzby

Na zakladé vyse uvedenych udajl mohou zastupci obou z(c¢astnénych stran
konstatovat, ze preventivni Udrzba zafizeni Abbott AXSYM vcetné jeho
softwarového vybaveni probéhla v souladu s podminkami udavanymi vyrobcem
zafizeni. Zafizeni je uvedeno do stavu ve kterém je schopno plnit pozadavky na
néj kladené ze strany provozu v prostiedi transflzni stanice.
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