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WALIDACJE DLA PRACOWNI SEROLOGII Z BANKIEM KRWI

WALIDACJA PROCESU ROZMRAZANIA OSOCZA FFP
PLS Services Sp. z 0.0. ul. Szulborska 3/5/9 01-104 Warszawa 0
Tel: +48 22 299 33 06, Email: serwis@plservice.p! (‘ )

Typ urzadzenia. TEMPSTICK | |Nazwa urzadzenia Rejestrator 1-02
Numer seryjny:  00-00-06-28-00-7A-04 Czestotliwos¢ (minuty): 1
Piervszy pomiar 16.02.2021 13:32 | |Nadawea: SN: 99121019
Ostatni pomiar 16.02.2021 14:12 | |Odbiorca Sahara Ill
Maksimum 37°C. |Operator Rafal Borowski
Minimum -18°C

Temperatura
Zarejestrowane minimum:  -1261 °C

Zarejestrowane maksimum: 37,67 °C
Srednia. 15,87 'C
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| Fantom pomiarowy 3 -06 ’,

SN: 00-00-06-2B-00-88-6B

Data nastepnego wzorcowania fantomu:

Temperatura °C

15 Wrzesien 2021

W oparciu o opracowane przez PLService procedury pragniemy zaoferowa¢ Panstwu
kompleksowe rozwigzanie w zakresie walidacji procesu rozmrazania, przechowywania i
transportu wszystkich produktéw krwiopochodnych ktérych magazynowanie i dystrybucja
odbywa sie w panstwa Pracowni Serologii z Bankiem Krwi.

Peten zakres ustug obejmuje:

e Walidacje procesu rozmrazania osocza (FFP) w zakresie od pelnego zamrozenia do
temperatury 37° C w czasie potrzebnym do rozmrozenia. Walidacjg obejmujemy wszystkie
urzgdzenia do suchego rozmrazania 0socza, urzgdzenia z ptaszczem wodnym oraz
klasyczne taznie wodne.

e Walidacje procesu przechowywania osocza (FFP) w zakresie od -18°C do -25°C w czasie
48H od osiggniecia wymaganego zakresu temperatur. Walidacjg obejmujemy kazdego
rodzaju zamrazarki do przechowywania osocza.

o Walidacje procesu przechowywania Krwi Petnej oraz Koncentratu Krwinek Czerwonych
(KKCz) w zakresie od +2°C do -+6°C w czasie 48H od osiggniecia wymaganego zakresu
temperatur. Walidacja obejmujemy kazdego rodzaju chtodziarki do przechowywania w/w
produktow.
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e Walidacje procesu przechowywania i mieszania Koncentratu Krwinek Plytkowych (KKP) w
zakresie od +20°C do +24°C w czasie 1H od osiggniecia wymaganego zakresu temperatur.
Walidacja obejmujemy kazdego rodzaju inkubatory stabilizujgce temperature z
wbudowanymi mieszadtami przeznaczonymi do przechowywania w/w produktow.

Kompleksowe rozwigzanie

We wszystkich walidowanych urzadzeniach mozemy przeprowadzi¢ pomiar bezpieczenstwa
elektrycznego zgodnie z normg PN-EN 62353 lub PN-EN 60601 dla urzadzen sklasyfikowanych jako
wyréb medyczny lub z norma PN-EN 60335-1 dla pozostatych urzadzen chtodniczych.

Przeprowadzenie w/w walidacji + kontroli bezpieczenstwa elektrycznego + testu funkcjonalnego
urzadzenia stanowi kompleksowg ustuge wymaganej corocznej kontroli okresowej. Zakoriczone
jest wystawieniem odpowiedniego raportu / Swiadectwa / certyfikatu i wpisem do klog-u /
paszportu technicznego.
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Najwyzsza jakos¢ Swiadczonych ustug

Gwarancjg najwyzszej jakosci Swiadczonych ustug jest wieloletnie doswiadczenie zespotu PLService
w branzy aparatury medycznej. Opracowane przez nas procedury zostaty przeanalizowane przez
Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie oraz zatwierdzone jako zgodne z wymaganiami
Obwieszczenia Ministra Zdrowia dla podmiotéw leczniczych z dnia 6 marca 2019 (Dz. Urz. 2019
poz. 25) w sprawie wymagan dobrej praktyki
pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i
transportu do jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi.

Powierzenie wszystkich w/w ustug dla
PLService pozwoli Panstwu zaoszczedzi¢ czas
oraz zoptymalizowa¢ koszty jednoczesnie
gwarantujgc  terminowos¢,  rzetelnos¢ i
fachowos¢ obstugi.
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Walidujemy za pomocg opracowanego przez
PLService rozwigzania w postaci fantomoéw Sl
pomiarowych z sondg umieszczong w $rodku ]
pojemnika. Wbudowane rejestratory
temperatury sg wzorcowane w zewnetrznym
akredytowanym laboratorium.
Oprogramowanie do generowania raportéw z
zarejestrowanego procesu jest zaprojektowane
przez PLService.
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Szczegbtowe informacje o w/w rozwigzaniu znajdziecie panstwo na oddzielnej karcie katalogowe;.

Podstawowe zatozenia

Kazdy proces rozmrazania FFP jest rejestrowany przez 1 fantom i przeprowadzony z
zatozeniem ,najgorszych mozliwych warunkéw”.

Kazdy proces przechowywania FFP i KKCz jest rejestrowany zawsze przez 2 niezalezne
fantomy rozmieszczone réwnomiernie wewngatrz walidowanego urzgdzenia. Pozwala to
réwniez okresli¢ réwnomiernos¢ rozktadu temperatur wewnatrz urzadzenia.

Kazdy proces przechowywania KKP jest rejestrowany przez 1 fantom i przeprowadzony z
zatozeniem ,najgorszych mozliwych warunkéw” wraz z kontrolg systemu mieszania.

Wartos$¢ dodana

Ustugg dodatkowg moze by¢ kompleksowa ustuga walidacji taricucha dostaw w/w produktéw
krwiopochodnych pomiedzy Panstwa Placéwka a Regionalnym Centrum Krwiodawstwa. Obejmuje

ona:

Walidacje wstepng wskazanych pojemnikéw transportowych.

Analize wynikéw, wprowadzenie dziatann korekcyjnych ( wymiana pojemnikow,
zastosowanie dodatkowych wktadéw chtodzacych, analize czasu transportu ).

Rewalidacje w celu kontroli wprowadzonych dziatah korekcyjnych.

Walidacja moze by¢ przeprowadzona we wszystkiego rodzaju aktywnych ( z wbudowanym
chtodzeniem ) jak i pasywnych ( z wktadami chtodzacymi ) pojemnikach transportowych.

Zapraszamy do zapoznania sie z oferta. Nasi specjalisci pozostajg do panstwa dyspozycji.
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