COBAS 8000: ISE MODUL

Modul pro méreni iontl systému cobas® 8000

Technické udaje

Zdkl. rozméry Sit. x hl. x vys. 45x114x 115 [cm]
Hmotnost 1 ISE unit / 2 ISE units 170/ 180 [kg]
Prikon max. /provozni 500 [VA]
Tepelné zdr. 1800/1700 k) / BTU/h
Teplota v mist. 18-32 °C
Kolisani tepl. <+2 °C/hod.
Uroveri hluku /max <65 dB

Podminky systémového servisniho zajisténi cobas® 8000: ISE modul zahrnuji:

provedeni (na zakladé doporuceni vyrobce) minimalné jedné bezpecnostné technické kontroly (dale jen
»BTK") ro¢né, véetné vymény predepsaného materialu, dvé BTK pouze pti prekroceni 375 tis. testl viz
popis BTK nize,

provedeni opravy v ptipadé poruchy, tj. uvedeni cobas® 8000: ISE modul do stavu pIné vyuzitelnosti jeho
technickych parametrd, véetné vymény vadnych dild,

dodani potfebnych nahradnich dild k opravé,

aplikacni a skolici servis,

modifikace mechanickych ¢asti cobas® 8000: ISE modul doporucené vyrobcem,
aktualizaci programového vybaveni cobas® 8000: ISE modul,

provedeni bezpecnostni kontroly analyzatoru po kazdém servisnim zasahu,

dopravu a €as na cesté servisniho technika na Misto pInéni, jeho ptipadné ubytovani apod.



Popis BTK

Pripravné kroky:
Demontaz kryta
Méreni ,,ISE check”

Ocisténi cobas® 8000: ISE modul od prachu (luxovani)

Kroky BTK:

Vyjmuti elektrod z ISE jednotky (promyti v IS), vloZeni nahradnich

Vycisténi odpadu ISE (odpadové nadobky)

Vycisténi vzorkového pipetoru a myciho otvoru

Vycisténi vzorkové nadobky a jejiho okoli

Vycisténi jehel IS-DIL, vacuum nozzle a SIP

Vyména predepsanych dild - PM Kit 05687993001

Vymeéna predepsanych dild - PM Kit 05687985001

Promazéani mechanickych prvka

Proplachnuti ISE jednotky (/SE prime) mycim roztokem a vodou

VloZeni puvodnich elektrod nebo (dle vysledk( ISE check) novych

Naplnéni systému pracovnimi roztoky IS, DIL, KCL ,,ISE prime*“
Dokoncovaci a kontrolni kroky:

Kontrola horizont. (pfi vyméné i vertik.) nastaveni vSech pipetort
Odstranéni bublin provedenim , Air purge“ u vSech pipetor(
Kontrola elektrod ISE modulu ,,ISE check” (Na, K ,Cl, Ref)

Zpétna montaz kryt cobas® 8000: ISE modul

Seznam materialu pro BTK

"
4904648001 SI SEAL PIECE U1 3
4904656001 SI SEAL PIECE U2 3
11402650001 Pinch tube 1
4890159001 S SEAL PIECE U1
4894197001 S SEAL PIECE D1

Servisni dokumentace

. Servisni zprava obsahuje potvrzeni a popis provedeného vykonu, odpracovanych hodin a spotfebovanym
materidlem pouzitym k BTK.

. Potvrzeni o provedeni BTK obsahuje datum provedeni a termin pfisti BTK a na vyzadani odpovidajici pfilohy
o provedeny pracich BTK a kontrolnich mérenich, které odpovidaji poZzadavkim norem ISO 15189 nebo
17025.

. Kazdy dokument vystaveny servisnim technikem po servisnim zdsahu obsahuje potvrzeni o bezpecnosti
a funkcnosti cobas® 8000: ISE modul v souladu se zakonem ¢. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.




