Protokol o validaci

VZOR-130101

Protokol o validaci
¢. VZOR-130821

Datum validace:

21.8.2013

Platnostdo: 31.8.2014
Uzivatel: Validator:
Pracovisté Nemocnice Brno MEDISTA spol.s.r.o
Oddéleni Transfuzni oddéleni Délnicka 12
Ulice Brnénska 1 Praha 7, 170 00
Mésto Brno PSC 123 45 Validaci provedi:
Ing.Michal Franék
Zastupce Ing.Novakova Validaci zpracoval:
Validovany objekt:
Chladnice, mraznice, komory a termostaty Sokové zmrazovacde plasmy
1 |CHB /SN: 1044/ 348015A 1 |MBF21/SN: 8031658 / mapa: 21 x 320g
2 |CHB / SN: 1044 / 3480400 2 MBF21/SN: 8031658 / mapa: 14 x 840g
3 |[FR410G / SN: 9150506 3 MBF21/SN: 8031658 / mapa: 42 x 270g
4 |NS400/40 / SN: 39/93 4
5 VX430 Series2 / SN: 39310136 5
6 6
7 Zaznamové ustfedny a teploméry
8 Temp Chex Digital / SN: 10E0213
9 COMET1 / SN: 98042221
10 3

Za uzZivatele:

Za validatora:
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Protokol o validaci

VZOR-130101
1. ldentifikace validacniho objektu
1.1 Chladnice, mraznice, komory a termoboxy
Vyrobce / . L SET | MIN | MAX| P
Funkce dodavatel Typ Serial N. Umisténi Mapa recj | 1ecy | recy | prokyj
chladici
. 1044 / .
box ] Horak CHB 348015A TO, 3p. 60 min 3 2 6 1
komorovy
chladici
. 1044/ .
box ] Horak CHB 3480400 TO, 3p. 60 min 2 2 6 1
komorovy
msffzir'ﬁc' Dometic FR410G | 9150506 | TO, 3p. 60min | -32 | -37 | 25 | 1
msrlfle,%"' Frigera NS400/40 | 39/93 TO, 3p. 60min | -37 | 40 | 25 | 1
mrazici VX430 .
Skt Jouan Series? 39310136 TO, 2p. 60 min -30 | -60 | -20 1
kde:
SET [°C] nastavena cilova hodnota zafizeni (SET POINT)
MIN [°C] dolni teplotni limit zafizeni
MAX [°C] horni teplotni limit zafizeni
P [roky] doba platnosti validace dané chladnice / mraznice / termoboxu (zpravidla 1 rok)
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1.2 Sokové zmrazovade plasmy

Vyrobce / . s AIM | PERIOD P
Funkce dodavatel Typ Serial N. Umisténi Mapa [2C] | [h:mm:ss] | [roky]
Sokovy 1 pometic MBF21 | 8031658 HTO 21x320g | -30 | 0:45:00 1
zmrazovad
Sokovy 1 pometic MBF21 | 8031658 HTO 14 x 840g | -30 | 1:00:00 1
zmrazovad
SOkovy | pometic MBF21 | 8031658 HTO  [42x270g| -30 | 1:00:00 1
zmrazovad
kde:
AlIM [°C] cilové teplota v jadrech vaku
PERIOD [h:mm:ss] ovéfovana doba, po kterou uzivatel danou variantu vaku rutinné mrazi
P [roky] doba platnosti validace daného zmrazovace a varianty (zpravidla 1 rok)
1.3 Zaznamove ustiedny a teploméry
Vyrobce / . ok Poc. LIMIT P
Funkce dodavatel Typ Serial N. Umisténi Mapa idel [°Cj [roky]
Co . Temp .
digitalni Streck Chex | 10E0213 | 'aborator | 1xpo | 0,5 1
teplomér Digital OKBH ustaleni ’
zaznamova Trigon COMET1 | 98042221 | dvefe 113 | 1 XPO | 45 0,5 1
Ustfedna ustéleni
kde:
LIMIT [°C] maximalni naméfena teplotni odchylka cidla od etalonové sondy.
P [roky] doba platnosti validace daného teploméru resp. Ustfedny (zpravidla 1 rok)
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2. Kriteria prijatelnosti

2.1 Chladnice, mraznice, komory a termoboxy

2.1.1  Namérené hodnoty v méfeném ¢asovém intervalu a v prostoru zarizeni nesmi pfekrocit limitni
hodnoty MIN a MAX uvedené v kapitole 1.1
2.1.2 Teplota okoli nesmi prekrocit teplotu 32 C

2.2 Sokové zmrazovace plasmy

2.2.1 Doba dosaZeni cilové teploty v jadrech vaka AIM musi byt pro kaZdou variantu kratsi nez doba

PERIOD, po kterou uZivatel tuto variantu rutinné mrazi — viz. kapitola 1.2.

2.2.2 Nejvyssi dosazena teplota mrazicich desek nesmi pfekrocit teplotu -27 C

2.2.3 Teplota okoli nesmi prekroéit teplotu 32 C

2.3 Zaznamoveé ustredny a teploméry

2.3.1 Odchylka namérené teploty validovaného ¢idla od namérené teploty etalonové spondy nesmi byt

vyssi nez limitni hodnota LIMIT uvedena v kapitole 1.3

2.3.2 Je-li ustfedna resp. teplomér vybaven/a optickym a/nebo akustickym alarmem, musi byt tento

alarm spustén v pripadé, kdy namérfena teplota pfekroc¢i natavenou mezni teplotu.

3. Identifikace méricich pristroju

Datalogger 1:

ALMEMO 2890-9, 9 sond

Vyrobni ¢islo:

H07040158

Uzivatel: Medista, spol.s r.o.

Vvrobce: AHLBORN Mess- und Regelungstechnik
yrobee: GmbH

Kalibracni list: CMI, &. 1033-KL-50793-10 (viz priloha &. 3)

Datum kalibrace:

8.10.2010

Platnost kalibrace do:

7.10.2013 (viz.pFiloha &.4)

Datalogger 2:

ALMEMO 2390-8 , 5 sond

Vyrobni éislo:

H07040084

Uzivatel:

Medista, spol.s r.o.

Vyrobce:

AHLBORN Mess- und Regelungstechnik
GmbH

Kalibracni list:

CMI, & 1033-KL-50794-10 (viz priloha &. 3)

Datum kalibrace:

8.10.2010

Platnost kalibrace do:

7.10.2013 (viz.pfiloha ¢.4)
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4. Popis provedeni validace

4.1 Chladnice, mraznice, komory a termoboxy

Pro validaci komorovych chladicich boxt jsme pouzili devitisondovy datalogger (1). Sondy umistime
rovnomérné do polic nerezového regdlu umisténého v boxech a to na ta mista, kde Ize predpokladat teplotni
extrém — viz. obrazek:

NN N
N
NN

N

N>
\

Obr. 1 : Schema umisténi sond v regalech

Obr. 2 llustraéni foto regalu (pravy box)

V levém boxu se v jeho pravé €asti nachazi jesté plechova prosklena skfifika. V tomto boxu bude sonda ¢.0
umisténa na prosklenych dvefich skFinky.
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Obr. 3 Skrinka v levém boxu a umisténi sondy

Obr. 4 Prichyceni sondy do police regalu

Zafizeni FR410G jsme proméfili pétisondovym dataloggerem (2). Zafizeni je vybaveno odmrazovacim cyklem
DEFROST. Tento cyklus jsme béhem validaéniho méfeni zamérné spustili. Sondy byly umisténé takto:
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Obr. 5 Schema rozmisténi sond v mrazaku FR410G a FRIGERA NS400/40

Sondy v zafizeni FRIGERA NS400/40 byly umisténé také podle vySe uvedeného schématu. Toto zafizeni
nedisponuje odmrazovacim cyklem.

Zafizeni JOUAN VX430 bylo proméreno devitisondovym dataloggerem (1). Toto zafizeni také nedisponuje
odmrazovacim cyklem.

Sondy jsme umistili nasledovné:

1 2
3 4
5 [§
7 8

Obr. 6 Schema rozmisténi sond v mrazaku JOUAN VX430
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Obr. 7 llustracni foto umisténi sond (JOUAN VX430)

4.2 Sokové zmrazovaée

Validovanym zafizenim je mj. deskovy Sokovy zmrazova¢ plasmy. Vaky jsou vkladany na dolni desku
zmrazovace bud v jedné vrstvé, nebo ve dvou vrstvach. Po vlozeni davky obsluha stiskem tlacitka uzavie davku
mezi obé desky a tim dojde k jejich sevieni a tepelnému kontaktu. Obé desky jsou pfedem pfedmrazené na teplotu
miniméalné -40°C. K mraZeni dochazi odvodem tepla z vakd do horni a dolni desky zmrazovace. Je tedy vzdy nutné
zajistit dobry kontakt zejména s horni deskou zmrazovace.

Imago 500
Displej a
fidici jednotka

Ridici panel

Horni deska
(pevna)

Dolni deska
(pohybliva)

Odstranitelny _—1

kryt

V mrazené validaéni davce bude pokryta minimalné 1/3 mrazenych vakd nezavislymi kalibrovanymi
sondami datalogeru ALMEMO ¢.1 specifikovaného v kapitole 3. Perioda zaznamu teplot je 10sec.
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K 0celim mérfeni teploty jadra vaku se pouzivaji dvouvrstvé vaky. Tyto dvé vrstvy jsou naplnény
symetricky poloviénim objemem, pficemz sonda je vkladana mezi tyto 2 vrstvy. Tim je zaru¢eno umisténi do stfedu
vaku, tedy do jadra plasmy.

sonda fyziologicky roztok

//
// ]/prostorpro sondu
=7

Pro zaru€eni vodorovné pozice sondy ve vaku pfi zavieni zmrazovace byly pouzity distancni pryzové
vlozky, jak znazoriuje obrazek:

Jako népli vSech méfenych vakd je pouZzit fyziologicky roztok (0.9% NaCl,) ktery dostatecné vérné
simuluje krevni plasmu. Pro pfepo¢et hmotnosti fyziologického roztoku na jeho objem pouZijeme mérnou hmotnost
1,000 g/ml. V pfipadé plasmy pocitdme s mérnou hmotnosti 1,026 g/ml.

Z naméfenych hodnot dataloggeru (viz.P¥iloha 2) uréime pro kazdou teplotni mapu a kazdou sondu Cas
dosazeni cilové teploty AIM sondou a také Dobu dosazeni cilové teploty AIM sondou. NejdelSi z téchto
Casovych udajl je Doba dosazeni AIM zmrazovac¢em. Ta musi byt pro kazdou variantu krat$i nez doba, po kterou
uzivatel tuto variantu rutinné mrazi (PERIOD) — kriterium 2.2.1.

Na vytisténych protokolech davek (viz Pfiloha 1) je uveden &as dosazeni cilové teploty -30°C externi
sondy M a také nejvy$Si dosazené teploty horni (TOP) a dolni (BOTTOM) desky béhem mrazeni. Limitni hodnotu
nejvysSi teploty desek, ktera je béhem mrazeni povolena, vyrobce neuvadi. Pro vyhodnoceni kriteria 2.2.2 zvolime
orienta¢ni limitni hodnotu -27°C, ktera vychazi z dlouhodobé validaéni zkugenosti. Tento limit vak neni zavazny.

Kriterium 2.2.3 stanovuije limit teploty okoli, ktery vychazi z dokumentace vyrobce zmrazovace, tedy 32°C.
Pro mérfeni okolni teploty je pouzita jedna ze sond dataloggeru ALMEMO (vzdy sonda €.0). Teplota je méfena
v mistech, kde vstupuje vzduch do kondenzatoru zmrazovace. Priibéh teploty okoli béhem mrazeni bude téz
zaznamenan v grafu. Ztéchto naméfenych hodnot dataloggeru (viz.Pfiloha 2) ur¢ime dosazené maximum a
porovname s limitni hodnotou.

Zmrazovac je vybaven externi sondou (oznaceni M). Tuto sondu bé&hem jedné zvalidaénich davek
ovéfime ve tfech teplotnich bodech 15°C, 0°C a -30°C. K ové&feni pouzijeme jednu ze sond dataloggeru ALMEMO
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(etalon), kterou k sondé M peclivé mechanicky zafixujeme tak, aby byl mezi aktivnimi ¢astmi sond co nejlepsi
tepelny kontakt, a vlozime je do jednoho z vakud validacni davky. Vzhledem k existenci rudivych vlivd, které
prispivaji k rozdilnosti namérenych hodnot obou paralelné spojenych sond (jiny tvar a délka kovovych ¢asti sond,
nedokonala tepelnd vodivost mezi nimi, méfeni v ,rlznych® mistech, rizna tepelna kapacita tél sond apod.)
stanovime limitni teplotni odchylku od naméfené hodnoty etalonové sondy ALMEMO na +1°C, coz je pfesnost pro
dany ucel dostatecna.

4.3 Zaznamove ustiedny a teploméry

Tam, kde je validované ¢idlo umisténé v roztoku glycerolu resp.ve vaku s vodou, umistime etalonovou sondu
paralelné s validovanym &idlem do tohoto roztoku. Cidla umisténa ,ve vzduchu“ spojime s etalonovou sondou
pomoci médéného pasku, tim dojde k tepelnému ,spfazeni“ sond, nebot méd ma vysokou tepelnou vodivost cca
400 W-m"-K. Po ustaleni teploty odedteme naméfené hodnoty obou sond a zapi$eme do tabulky. V pfipadé, kdy
je displej ustfedny zobrazuijici teplotu ¢idla daleko a kdy nelze odecist obé teploty v jednom okamziku, nebot’ oba
displeje jsou od sebe vzdalené, vyuzijeme moznosti zaznamu dataloggeru. Spustime zaznam a presuneme se
k displeji Ustfedny. V daném casové okamziku odecteme Udaj z dispeje Ustfedny a nasledné porovname s Udajem
dataloggeru uloZzenym v jeho paméti v okamziku odectu displeje Ustfedny.

Je-li Ustfedna resp. teplomér vybaven optickym a/nebo akustickym alarmem, nasimulujeme alarmovy teplotni
stav a provedeme kontrolu spusténi téchto alarmu.
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5. Teplotni mapy a vyhodnoceni

5.1 Chladnice, mraznice, komory a termoboxy

Popis pouzitych veli€in:

SET [°C]
MIN [C]
MAX [°C]

TMAXi[oc]
TMINi[OC]
Tei[*C]
Ki[*C]

TP MAX [ oC]
TP MIN [ oc]
T[C]

TMAX [ oc]

T [°C]
N[°C]

MAX, [°C]
TMAX 0 [ oC]

nastavena cilova hodnota zafizeni (SET POINT)
dolni teplotni limit zafizeni

horni teplotni limit zafizeni

maximalni dosazena teplota i-t¢ sondy
minimalni dosazena teplota i-té sondy
pramérna teplota i-té sondy v daném ¢asovém intervalu (aritmeticky primeér)

mira kolisani teploty i-té sondy

;(tji_TPi)z

_ N
K,

kde tji je j-t4 naméfena hodnota teploty i-té sondy, N je celkovy pocet hodnot

MAX [Tg] pro vSechna i

MIN [Tp;] pro vSechna i

pramérna teplota zafizeni — PRUMER [Tp] pro v8echna i

nejvyssi dosazena teplota zafizeni - MAX [t;], kde kde tjj je j-td& naméfena hodnota teploty i-té
sondy

mira nerovhomérnosti rozlozeni teploty zafizeni

ST TF
P
L

limitni teplota okoli uvedena v dokumentaci vyrobce zafizeni, zpravidla 32°C

N =

, kde i je pofadové Cislo sondy, P je pocet pouzitych sond

maximalni dosazena teplota sondy, ktera byla pouzita k méfeni teploty okoli, zpravidla sonda ¢.0.
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Typ Vyrobce SN Funkce SET[°C] | MIN[®C] | MAX[C]
CHB Horak 1044 / 348015A chladici box komorovy 3 2 6
Umisténi Transflzni odd., 3p. Skladovany material krevni transflzni pfipravky
Interval méreni 15.5.2013, 9:43:39 - 15.5.2013, 11:33:39 Datalogger ¢.
Defrost cyklus ) 1
START
SONDA S0 S1 S2 S3 S4 S5 S6 S7 S8
Tuaxi [°C] 5,66 5,87 5,83 5,80 5,91 5,68 5,87 5,84 5,64
Tuwi [°C] 3,32 3,92 3,31 2,36 2,93 4,50 3,72 3,53 3,50
Tp; [°C] 4,47 4,72 4,57 3,94 4,36 5,12 4,81 4,69 4,54
Twaxi- Twwi [°C] 2,34 1,95 2,52 3,44 2,98 1,18 2,15 2,31 2,14
K; [*C] 0,62 0,40 0,64 0,95 0,79 0,27 0,53 0,57 0,49
T [°C] 4,58 T-SET [*C] 1,58 Tomax-Tepuw [°C] 1,17 N [C] 0,30
Vyhodnoceni extrému
MAX[C] 6,0 Twax [*C] 5,91 4 15.5.2013, 10:38:49 vyhovuje
SONDA CAS
MIN[*C] 2,0 Tuw [°C] 2,36 3 15.5.2013, 10:00:19 vyhovuje
Vyhodnoceni teploty okoli
MAX ,[°C] 32,0 Tuaxo [°C] --- SONDA - CAS - nebylo méfeno
[QC] SO — S S2 —S3 S4 — S5 S6 — ST S8
7
6 i

S
¥
3
s
§
o
o

Medista, spol.s r.0., Délnické 12, Praha 7, 170 00 Strana 12/ 27



Protokol o validaci VZOR-130101

Typ Vyrobce SN Funkce SET[°C] | MIN[®C] | MAX[C]
CHB Horak 1044 / 3480400 chladici box komorovy 2 2 6
Umisténi Transflzni odd., 3p. Skladovany material krevni derivaty
Interval méreni 15.5.2013, 12:05:04 - 15.5.2013, 13:05:04 Datalogger ¢.
Defrost cyklus ) 1
START
SONDA S0 S1 S2 S3 S4 S5 S6 S7 S8
Tumaxi [°C] 5,53 5,84 5,75 5,78 5,53 5,39 5,55 5,71 5,43
Tuwi [°C] 2,57 2,44 2,79 2,70 3,44 3,24 2,84 3,14 3,59
Tp; [°C] 4,25 4,39 4,51 4,50 4,56 4,39 4,35 4,54 4,57
Tuaxi- Tui [°C] 2,96 3,40 2,96 3,08 2,09 2,15 2,71 2,57 1,84
K; [*C] 0,98 1,13 1,00 1,06 0,68 0,70 0,88 0,86 0,58
T [°C] 4,45 T-SET [*C] 2,45 Tomax-Teuw [°C] 0,32 N [C] 0,10
Vyhodnoceni extrému
MAX[C] 6,0 Twax [*C] 5,84 1 15.5.2013, 12:09:24 vyhovuje
SONDA CAS
MIN[*C] 2,0 Tuw [°C] 2,44 1 15.5.2013, 13:02:14 vyhovuje
Vyhodnoceni teploty okoli
MAX ,[°C] 32,0 Tuaxo [°C] --- SONDA - CAS - nebylo méfeno
[QC] SO — S S2 —S3 S4 — S5 S6 — ST S8
7
6 n
: -
5 a
4 /
3 n
2
S S I I I3 I3 S S
S N § 53 N & S S
5 & o RS & & 5 &
& & & & & & & &
g g g g g g g g
& & & & & & & o
o o o o o o o o
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Typ Vyrobce SN Funkce SET[°C] | MIN[®C] | MAX[C]
FR410G Dometic 9150506 mrazici skFin -32 -37 -25
Umisténi Transflzni odd., 3p. Skladovany material plasma k expedici aj.
Interval méreni 15.5.2013, 10:00:00 - 15.5.2013, 11:38:51 Datalogger ¢.
Defrost cyklus -
START 15.5.2013, 10:15:00 2
SONDA S0 s1 S2 S3 s4
Tmaxi [°C] -30,90 -28,30 -28,40 -31,20 -30,00
Twuwi [°C] -34,60 -33,30 -33,20 -35,00 -34,50
Tpi [°C] -32,95 -31,59 -31,53 -33,26 -32,89
Twaxi- Tuwi [°C] 3,70 5,00 4,80 3,80 4,50
K; [*C] 0,97 1,56 1,45 0,99 0,97
T [°C] -32,44 T-SET [*C] -0,44 Tomax-Tepuw [°C] 1,73 N [C] 0,73
Vyhodnoceni extrému
MAX[C] -25,0 Tuax [°C] | -28,30 1 15.5.2013, 10:41:10 vyhovuje
SONDA CAS
MIN[*C] -37,0 Tuw [*C] | -35,00 3 15.5.2013, 10:11:20 vyhovuje
Vyhodnoceni teploty okoli
MAX,[°C] 32,0 Tuaxo [°C] - SONDA - CAS - nebylo méfeno

[°C] S0 =51 S2 =53 S4  — —_—

-28

-29

S S S S S S
S .~° $ S ¥ &
S S S IS IS S
w 7 o v v o
o o o o o ©
© o o © © o
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Typ Vyrobce SN Funkce SET[°C] | MIN[®C] | MAX[C]
NS400/40 Frigera 39/93 mrazici skfin -37 -40 -25
Umisténi Transflzni odd., 3p. Skladovany material plasma k expedici aj.

Interval méreni 15.5.2013, 13:10:06 - 15.5.2013, 14:10:06 Datalogger ¢.
Defrost cyklus ) 2
START
SONDA S0 St S2 s3 s4
Tumaxi [°C] -35,50 -27,60 -28,30 -37,40 -37,50
Tuwi [°C] -36,50 -29,80 -30,30 -38,80 -38,90
Tpi [°C] -36,15 -28,93 -29,43 -38,23 -38,27
Twaxi- Tuwi [°C] 1,00 2,20 2,00 1,40 1,40
K; [*C] 0,26 0,57 0,51 0,40 0,37
T [°C] -34,20 T-SET [°C] 2,80 Tomax-Temn [°C] 9,34 N [°C] 4,17
Vyhodnoceni extrému
MAX [°C] -25,0 Twax [°C] | -27,60 1 15.5.2013, 14:05:56 vyhovuje
SONDA CAS
MIN[*C] -40,0 Tuw [*C] | -38,90 4 15.5.2013, 13:34:26 vyhovuje
Vyhodnoceni teploty okoli
MAX,[°C] 32,0 Tuaxo [°C] - SONDA - CAS - nebylo méfeno
[°C] SO =3 S2 =33 S4  — —_—
-27
_28 i
_29 i
_30 i
-31 4
_32 i
_33 i
-34 -
_35 i
_36 i
_37 i
P
-38 ., T ™
- NSS4 - - - -
_39 i
-40
s s S S s s S
S § § $ § S S
R 2 & & N A4 N
& & & & & & °
§ § § § & § &
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Typ Vyrobce SN Funkce SET[°C] | MIN[®C] | MAX[C]

VX430 Series2 Jouan 39310136 mrazici skfin -30 -60 -20

Umisténi Transflzni odd., 2p. Skladovany material plasma nevysetifena

Interval méreni 15.5.2013, 13:36:01 - 15.5.2013, 14:36:01 Datalogger ¢.

Defrost cyklus
START

SONDA S1 S2 S3 S4 S5 S6 S7 S8

- 1

T waxi [°C] -47,78 -46,87 -40,81 -39,97 -34,67 -33,91 -30,96 -31,19

Tuwi [°C] -56,12 -55,89 -48,16 -47,78 -36,51 -34,94 -31,82 -32,00

Tp; [°C] -52,43 -51,60 -44,03 -43,37 -35,52 -34,41 -31,59 -31,77

Tuaxi- Tawi [°C] 8,34 9,02 7,35 7,81 1,84 1,03 0,86 0,81

K; [C] 2,14 2,55 1,94 2,02 0,47 0,27 0,15 0,17

T [°C] -40,59 T-SET [*C] -10,59 Temax-Terun [°C] 20,84 N [C] 7,93

Vyhodnoceni extrému

MAX[°C] -20,0 Tmax [°C] -30,96 7 15.5.2013, 13:36:01 vyhovuje
SONDA CAS
MIN[*C] -60,0 Tww [°C] -56,12 1 15.5.2013, 13:36:01 vyhovuje

Vyhodnoceni teploty okoli
MAX,[°C] 32,0 Tuaxo [°C] | 25,45 SONDA 0 CAS 15.5.2013, 13:43:51 vyhovuje

[QC] —(S1 S2 — 1S3 S4 S5 S6 —ST7 S8

§ § § §
2 0 5l ¥
\d \d \a \a
N2 v N7 N7
o b o o
2 2 0 0
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Protokol o validaci

VZOR-130101

5.2 Sokové zmrazovaée

Popis pouzitych veligin:

AIM [C]

PERIOD [h:mm:ss]

T;[h:mm:ss]
D;[h:mm:ss]

D[h:mm:ss]
Tu[°C]
Te [*C]

Limit (Ty - Tg) [°C]

To [C]
Limit (Tp)[C]

MAX, [°C]

Twaxo [*C]

Offset [*C]
SN

cilové teplota v jadrech vaku

ovéfovana doba, po kterou uzivatel danou variantu vaki rutinné mrazi

Cas dosazeni teploty AIM sondou i

doba dosazeni teploty AIM sondou i, tedy doba od zahajeni mrazeni, kdy teplota i-té sondy
prekrocila cilovou teplotu AIM

doba dosazeni teploty AIM zmrazovac¢em. D = MAX [D]] pro vSechny sondy i

teplotni bod pro ovéfeni sondy M (zpravidla 15°C, 0°C, -30°C)
teplota etalonové sondy dataloggeru v teplotnim bodé pro ovéfeni sondy M
maximalni rozdil v namérenych teplotach sondy M a etalonové sondy v teplotnich bodech

nejvyssi dosazena teplota desek
limitni hodnota nejvys&i dosazené teploty desek

limitni teplota okoli uvedena v dokumentaci vyrobce zafizeni, zpravidla 32°C
maximalni dosazena teplota sondy, ktera byla pouzita k méfeni teploty okoli, zpravidla

sonda ¢.0.

kalibra¢ni hodnota sondy M uloZend v fidici jednotce zmrazovace

vyrobni €i jiné identifikacni Cislo sondy M, které ji jednoznaéné identifikuje
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Protokol o validaci VZOR-130101

, PERIOD
"0,
Typ Vyrobce SN Funkce AlM[eC] [h:mm:ss]
MBF21 Dometic 2271519 Sokovy zmrazovac -30 0:55:00
Umisténi HTO Varianta 14 x 750ml
Datalogger ¢.
Interval méreni 6.8.2013, 13:45:19 - 6.8.2013, 14:51:27
1
SONDA M S1 S2 S3 S4 S5 S6
T;[*C] 13:45:19 | 14:12:39 | 14:25:29 | 14:12:29 | 14:14:49 | 14:24:49 | 14:37:49
D;[°C] 0:00:00 | 0:27:20 | 0:40:10 | 0:27:10 | 0:29:30 | 0:39:30 | 0:52:30
D [°C] 0:52:30 sonda S6 PERIOD [h:mm:ss] | 0:55:00 VYHOVUJE
Validace externi sondy M
Offset [°C] -1,8 ¢as [mm:ss] --- --- ---
SN 0 Tul*C] 15 0 -30
Sonda etalonu E Te[°C] .-
Limit (T - Tg)[°C] 1 Tu - Te[2C] e - -
Nejvyssi dosazena teplota desek
To[°C] 0 deska 0 Limit (T p)[°C] -27 VYHOVUJE
Vyhodnoceni teploty okoli
MAX, [°C] 32,0 Tuaxo [°C] 22,63 SONDA 0 CAS 6.8.2013, 14:08:39 VYHOVUJE

Schema rozmisténi sond

slain
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Protokol o validaci VZOR-130101
Teplotni mapa - Dometic MBF21 (SN:2271519)
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Protokol o validaci VZOR-130101

, PERIOD
"0,
Typ Vyrobce SN Funkce AlM[eC] [h:mm:ss]
MBF21 Dometic 2271519 Sokovy zmrazovac -30 0:35:00
Umisténi HTO Varianta 21 x 350ml
Datalogger ¢.
Interval méreni 6.8.2013, 15:07:24 - 6.8.2013, 15:47:14
1
SONDA M S1 S2 S3 S4 S5 S6 S7
T;[*C] 15:38:37 | 15:28:24 | 15:28:54 | 15:26:24 | 15:29:04 | 15:34:24 | 15:38:44 | 15:40:34
D;[°C] 0:31:13 | 0:21:00 | 0:21:30 | 0:19:00 | 0:21:40 | 0:27:00 | 0:31:20 | 0:33:10
D [°C] 0:33:10 sonda S7 PERIOD [h:mm:ss] | 0:35:00 VYHOVUJE
Validace externi sondy M
Offset [°C] -1,8 ¢as [h:mm:ss] 0:01:30 0:12:40 0:31:13
SN neoznacena Tul°C] 15 0 -30
Sonda etalonu E S6 Te[C] 15,03 0,11 -29,84 VYHOVUJE
Limit (T y - Tg)[°C] 1 Tu-Tel[°C] -0,03 -0,11 -0,16
Nejvyssi dosazena teplota desek
To[°C] -33,5 deska bottom Limit (T p )[°C] 27 VYHOVUJE
Vyhodnoceni teploty okoli
MAX, [°C] 32,0 Tuaxo [°C] 23,46 SONDA 0 CAS 6.8.2013, 15:12:04 VYHOVUJE

Schema rozmisténi sond
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Protokol o validaci

Teplotni mapa - Dometic MBF21 (SN:2271519)
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Protokol o validaci VZOR-130101

5.3 Zaznamoveé ustredny a teploméry

Popis pouzitych veligin:

Xe naméfena hodnota etalonové sondy dataloggeru v okamziku CASu ODECTU

X naméfena hodnota validovaného &idla teploméru / Ustfedny v okamziku CASu ODECTU
LIMIT maximalni povolen& odchylka Cidla od etalonové sondy X - Xg

VELICINA meéfena veli¢ina, zpravidla teplota T resp. relativni vlhkost vzduchu ®

[JEDNOTKA] fyzikalni jednotka veliiny
{UMISTENI}  umisténi gidla
{V} ve vzduchu
{VAK} ponofené ve vaku s vodou
{GL} ponofené v lahvi¢ce s glycerolem

{L} ve sklenéné lahvi¢cce se sklenénymi kuliCkami
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Protokol o validaci

VZOR-130101

Zarizeni digitalni teplomér
Vyrobce / Dodavatel Streck
Typ Digital Temp Chex
SN 10E0213
Umisténi Fi‘.’éet Alarm
cidel
laborator OKBH 1 NE
MERENE ZARIZENI VELICINA (PR
/ [JEDNOTKA]
MISTNOST {UMISTENI} N MAX
-50 -25
mrazak Dometic FR410G T[°C]{L} AL-OPT AL-AKUS
DATALOGER ALMEMO
CAS ODECTU
DAT.C. SONDA LIMIT
21.8.2013, 17:02:01 1 S1 0,5
Xe X X-Xeg VYHODNOCENI
27,41 27 0,41 VYHOVUJE
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Protokol o validaci

VZOR-130101

Zarizeni zdznamova Ustfenda Vyrobce / Dodavatel Trigon
o Pocet
Typ SN Umisténi &idel Alarm
COMET 1 98042221 dveie 113 12 ANO
S MERENE ZARIZENI VELICINA LIMIT (ALARM) DATALOGER ALMEMO
& / [JEDNOTKA] CAS ODECTU
. MISTNOST {UMISTENI} MIN MAX DAT.C. SONDA LIMIT
-50 25 21.8.2013, 14:00:01 1 S1 0,5
1 mrazék VX530 T[C] {V} AL-OPT AL-AKUS Xe X X-Xg VYHODNOCENI
OK OK -34,64 -34,3 0,34 VYHOVUJE
50 25 21.8.2013, 14:00:11 1 s2 0,5
2 mrazak TEFCOLD1 T[C] {V} AL-OPT AL-AKUS Xe X X-Xg VYHODNOCENI
OK OK -29,91 -30,2 -0,29 VYHOVUJE
-50 -25 21.8.2013, 14:00:21 1 S3 05
3 mrazak TEFCOLD2 T [C] {V} AL-OPT AL-AKUS Xe X X-Xg VYHODNOCENI
OK OK 31,16 -30,9 0,26 VYHOVUJE
-35 -25 21.8.2013, 14:23:20 1 S1 05
4 komorovy mrazék HORAK T [°C] {V} AL-OPT AL-AKUS Xe X X-Xg VYHODNOCENI
OK OK -33,31 -33,3 0,01 VYHOVUJE
2 6 21.8.2013, 14:57:13 1 S1 0,5
5 komorové lednice HORAK T [°C] {VAK} AL-OPT AL-AKUS Xe X X-Xg VYHODNOCENI
OK OK 4,71 4,9 0,19 VYHOVUJE
2 6 21.8.2013, 15:12:01 1 S1 0,5
6 lednice LIEBHERR1 T [°C] {G} AL-OPT AL-AKUS Xe X X-Xg VYHODNOCENI
OK OK 5,21 5 -0,21 VYHOVUJE
P 6 21.8.2013, 15:12:11 1 s2 05
7 lednice LIEBHERR2 T [°C] {G} AL-OPT AL-AKUS Xe X X-Xg VYHODNOCENI
OK OK 4,98 4,9 -0,08 VYHOVUJE
2 6 21.8.2013, 15:12:21 9 s3 0,5
8 lednice LIEBHERR3 T [*C] {G} AL-OPT AL-AKUS Xe X X-Xg VYHODNOCENI
oK oK 4,71 43 -0,41 VYHOVUJE
20 24 21.8.2013, 15:22:22 1 S1 05
9 termobox vyrobna T [°C] {V} AL-OPT AL-AKUS Xe X X-Xg VYHODNOCENI
oK oK 22,23 224 0,17 VYHOVUJE
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Protokol o validaci

VZOR-130101

2 6 21.8.2013, 14:23:40 1 St 0,5
10 predchladirna mrazaku HORAK| T [¢C] {V} AL-OPT AL-AKUS Xe X X-Xe VYHODNOCENI
OK OK 3,48 3,6 0,12 VYHOVUJE

18 30 21.8.2013, 14:00:30 2 st 0,5
11 mistnost / centrifugy T[C] {V} AL-OPT AL-AKUS Xe X X-Xg VYHODNOCENI
OK OK 21,31 21,8 0,49 VYHOVUJE

5 26 21.8.2013, 14:32:50 2 St 0,5
12 mistnost / sklad T [°C] {V} AL-OPT AL-AKUS Xe X X-Xe VYHODNOCENI
OK OK 19,13 19,6 0,47 VYHOVUJE

8 80 21.8.2013, 14:33:15 1 s8 10
13 mistnost / sklad @ [%] {V} AL-OPT AL-AKUS Xe X X-Xg VYHODNOCENI
OK OK 46,3 51 4,7 VYHOVUJE
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Protokol o validaci

VZOR-130101

6. Zavérecné vyhodnoceni

Vyrobce / . .
Funkce dodavatel Typ Serial N. Mapa Hodnoceni Platnost do
Sokovy Dometic MBF21 8031658 21 x 320g VYHOVEL 31.8.2014
zmrazovad -
Sokovy Dometic MBF21 8031658 14 x 840g VYHOVEL 31.8.2014
zmrazovad -
Sokovy Dometic MBF21 8031658 42 x 270g VYHOVEL 31.8.2014
zmrazovad -
digitéln'i Streck Temp Chex Digital 10E0213 1 x po ustéleni VYHOVEL 31.8.2014
teplomér yYravveer
zaznamova Trigon COMET1 98042221 1 x po ustalent VYHOVEL 31.8.2014
Ustfedna YInyve:
chladici box Horak CHB 1044 / 348015A 60 min VYHOVEL 31.8.2014
komorovy YInyve:
chladici box Horak CHB 1044 / 3480400 60 min VYHOVEL 31.8.2014
komorovy Yy ve:
mrazici skFifi Dometic FR410G 9150506 60 min VYHOVEL 31.8.2014
mrazici skFin Frigera NS400/40 39/93 60 min VYHOVEL 31.8.2014
mrazici skFif Jouan VX430 Series2 39310136 60 min VYHOVEL 31.8.2014
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Protokol o validaci VZOR-130101
7. P¥ilohy
Seznam priloh:
C. Priloha Pocet listu
1 Namérené hodnoty digitalnich dataloggerd ALMEMO 5
2 Kalibra¢ni listy digitalnich dataloggeri ALMEMO 2
3 Interni pfedpis Medista 1
4 Certifikaty o zptsobilosti 1
5 Protokoly o technické kontrole a udrzbé 1
6 | Zaznamy Sokového zmrazeni plasmy softwaru MBF klient 2
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