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Laboratorium Pomiarowo - Wzorcujace 80-336 Gdansk ul. Czyzewskiego 16
Biuro Techniczno - Handlowe 80-041 Gdansk, ul. Platynowa 8C/2,
tel. Laboratorium: 58 556 0656, Biuro: 58 552 2475, (+48) 733 490219

Zaswiadczenie o Walidacji nr 002/08/2021

Zaswiadcza sie, ze ponizsza chtodziarka do przechowywania krwi (szafa chtodnicza) przeszta
procedure w zakresie kontroli temperatury zgodnie z nastepujaca procedurq:

Na zlecenie e-mail: apar at ur a. nedyczna@oper ni cus. gda. pl z dnia 20.07.2021 r.
Copernicus Podmiot Leczniczy Sp. z 0.0. nr D9.1.2452.0206.002.2021.TS, ul. Nowe Ogrody 1-
6, 80-803 Gdansk, NIP: 583-316-22-78,

kontakt: Dziat Aparatury Medycznej Tomasz Szlejter tel. 58 7640 370

Typ urzadzenia

Szafa chtodnicza do przechowywania krwi typ Frimed SB10B, sn: DM3228FMK1019 nr inw.
T-8-5803, uzytkowana w Bloku Operacyjnym Zaspa ul. Jana Pawta II w Gdansku, kontakt:
Matgorzata Antczak tel. 58 7684 633

Przedmiot badania
Kontrola rozktadu temperatury w komorze chtodniczej.

Opis badania
W dniu 28/29.07.2021 przeprowadzono badanie profilu temperaturowego komory chtodniczej
ustawionej na ok. +4.0°C

Wykaz przyrzadéw pomiarowych

1. Termometr kontrolny typ Pt1000 (-200... +200°C) class 0.1 Gresinger GTH-175Pt-WPT3
sn: 11836, certyfikat kalibracji nr 11836/07-04, Niemcy,

2. Rejestrator temperatury z sondg wew. typ Elitech RC-5+ sn: EFI 17AD03640, certyfikat
producenta

Wynik badan
Stwierdzam, ze szafa chtodnicza utrzymuje zgodnie z nastawg temperature w granicach 4°C
+/-0.5°C niezbedng do przechowywania lekéw, wyliczona wartos$¢ srednia wyniosta: 3.8°C.

Ocena walidacji - POZYTYWNA

Wynik przeprowadzonej rewizji chtodziarki pod wzgledem rozktadu temperatury uznaje za
poprawny. System chtodniczy spetnia wymagania zleceniodawcy w zakresie kontroli
temperatury do przechowywania lekéw i moze by¢ uzytkowane zgodnie z wymaganiami dobrej
praktyki lekarskiej i zasad bezpieczenstwa.

W zatgczeniu raport z pomiaréw z dnia 29.07.2021 nr EFI 17AD03640-1

Wystawit:
Bogdan Sosinski inz. Elektronik - specjalista d/s pomiarow

Miejsce Gdansk, dnia 04.08.2021

przyrz ady kontrolno-pomiarowe - automatyka przemystowa - a paratura naukowa i laboratoryjna - specjalne narz ___edzia i materiaty
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