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„Mélyfagyasztók, fagyasztók tárolási terének kvalifikálása.”
SPECIFIKÁCIÓ


Vonatkozó szabványok: 
MSZ EN ISO 15189:2013 az orvosi laboratóriumok akkreditálási szabványa
MSZ EN ISO 17025:2018, vagyis a vizsgáló és kalibráló laboratóriumok akkreditálási szabványa 
MSZ EN ISO 20387:2020 a biobankok minőségirányítási szabványa

Feladatok:

[1] Kvalifikálási Tervek IQ/OQ/PQ készítése az érvényben lévő előírások alapján.
[2] Kvalifikálás végrehajtása az elfogadott, jóváhagyott tervek alapján:
· IQ:	Telepítés ellenőrzése, hőmérséklet érzékelő kalibrálása,
· OQ:	Hőeloszlás mérés üres kamratérben, 12 szonda alkalmazásával, 24 órás
	időtartamban. Ajtónyitás és áramkimaradás teszt,
· PQ:	Hőeloszlás mérés rakománnyal terhelt kamratérben, 12 szonda 
	alkalmazásával, 24 órás időtartamban.
[3] •Nyomon követési mátrix és kvalifikálási jelentés IQ/OQ/PQ készítése.

Tárolók
A fenti kvalifikálásokat az alábbi biobanki tárolók esetén szükséges elvégezni:
· Fagyasztó (-10 - -30 C): 2db
· Mélyfagyasztó (ULT, -80C): 5 db
· Mélyfagyasztó (Liconic, -80C): 1db

A Liconic tárolók esetén szükséges 4 kalibrált, kvalifikált szonda beszerelése is.

