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1 Yleiskatsaus

1.1 Tarkoitus

Tama jarjestelmatarkastusprotokolla on suunniteltu vahvistamaan, ettd jarjestelma (jossa jarjestelma sisaltda PKFO8:n
kineettisen inkuboivan putkenlukijan ja isdntitietokoneeseen asennetun BG Analytics® -ohjelmiston) suorittaa vaaditut
toiminEit tarkasti ja luotettavasti. Tassa jarjestelmatarkastusprotokollassa esitetyt yksittaiset testitapaukset (joista kaytetaan
myo6s nimitystd TC-numero) on suunniteltu nimenomaisesti osoittamaan, kirjaamaan, arvioimaan ja vahvistamaan, etta
jarjestelma toimii tarkoituksenmukaisella tavalla.

Tassa protokollassa kaytetdan seuraavia tuotelyhenteita:
*  PKFO08-laite(tai PKF08) inkuboivalle kineettiselle PKFO8-putkenlukijalle
e BGA tai BG Analytics® BG Analyticsin® ohjelmisto
e Fungitell STAT® Fungitell STAT:ille® (1,3)-B-D-Glucan tunnistusmaaritys

Taman jarjestelmatarkastusprotokollan kdannetyt versiot ovat ladattavissa osoitteesta: www.fungitell.com.

2 Jarjestelman varmennussuunnitelma

2.1  Soveltamisala

PKFO8:n ja BGA:n jarjestelmdvarmennuspéytakirjan soveltamisala mairittelee prosessin, jolla PKFO8-laite ja BG Analytics®
-ohjelmisto varmennetaan kayttotarkoituksensa mukaisesti. Vaaditut tekniset tiedot maarittelevat laitteen ja ohjelmiston
kayttotarkoituksen ja toiminnot kayttajan tarpeiden mukaisesti. Tama jarjestelmatarkastusprotokolla madrittelee, etta kukin
vaadittava spesifikaatio testataan etukdteen maaratyille testitapauksille, jotka esitetdan kohdissa Asennuskelpoisuus ja
Kayttokelpoisuus. Jokainen suoritettava testitapaus sisdltdd muodollisen kirjauksen odotetuista ja havaituista tuloksista.
Lopputarkastusraportti antaa yleiskuvan suoritettujen testitapausten tilasta ja kirjaa muodollisesti, onko jarjestelma
vaadittujen spesifikaatioiden mukainen.

Tama jarjestelmatarkastusprotokolla jakautuu seuraaviin osiin:

e Osa 3 PKFO08-laitteen asennuksen hyvaksyntd vahvistaa, ettd PKFO8-laite on asennettu valmistajan
vaatimusten mukaisesti ja toiminnalliset testit on suoritettu ja dokumentoitu odotetuin tuloksin.

e Jakso 4 Asennus BG Analyticsin patevyys® -ohjelmisto vahvistaa, ettd ohjelmisto on asennettu valmistajan
teknisten tietojen ja toiminnalliset testit on tehty sekd myds dokumentoitu odotetuttujen tulosten mukaan.

e  Osa 5 PKF08-laitteen ja BG Analytics® -ohjelmiston kayttokelpoisuus vahvistaa, ettd jarjestelma toimii
asetettujen rajojen ja toleranssien puitteissa.

e Jakso 6 Lopullinen todentamisraportti iantaa yleiskatsauksen sovellettavista testitapauksista ja niiden tuloksista
seka lopullisen paatdksen jarjestelman tilasta.

* Jaksoa 7 Liitteet on kaytossa tallennettaessa asiakirjojen testaajan koulutusrekisteria, objektiivisia todisteita,
objektiiviset todisteita, lisdtestejd, poikkeamaraporttia, ongelmanratkaisuraporttia ja huoltodokumentaatiota.

Associates of Cape Cod, Inc. (ACC) pyrkii tarjoamaan opastusta, asiantuntemusta ja paikan paalld annettavaa apua PKF08-
laitteen ja BG Analytics® -ohjelmiston varmentamisessa. Valtuutetun (laboratoriota edustavan) henkilén on selvitettava,
vastaako taman jarjestelmatarkastusprotokollan soveltamisala paikallisia vaatimuksia, tarpeita ja odotuksia. Han voi edelleen
muuttaa jarjestelman tarkastussuunnitelmaa. Jaksoon 2.4 Laboratorion jadrjestelmatarkastussuunnitelma (taulukko 4)
kirjataan muodollisesti jarjestelman pysyvan sijoituspaikan laboratoriokohtainen suunnitelma.

Ristiriitaisessa tapauksessa kirjataan tietyn testitapauksen odotetut tulokset, havaitut tulokset ja poikkeavuusraportti.
Poikkeavuusraportin vaadittava sisdltd on seuraava: viittaus testitapaukseen, raportin numero, poikkeavuuden kuvaus,
poikkeavuuden tutkiminen, ratkaisun kuvaus ja ratkaisuluokka.

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc., kaikki oikeudet pidatetaan. G_1866-fi Rev.6
Sivu 5


http://www.fungitell.com/

Hylatty testitapaus voidaan suorittaa uudelleen sen jalkeen, kun poikkeavuusraportti on kirjattu asianmukaisella tavalla.
Esihyvaksyttya ongelmanratkaisuraporttia on kaytettdava testitapauksen uudelleensuorittamisen toimenpiteiden
kirjaamiseen. Ongelmanratkaisuraportin vaadittava sisalto: viittaus testitapaukseen, epaonnistumisen kuvaus, korjaavat
toimenpiteet, odotetut tulokset ja havaitut tulokset.

Poikkeavuusraportin, ongelmanratkaisuraportin seka lisatestauksen ja ylldpidon raporttien mallipohjat ovat saatavissa
pyynnosta elektronisesti.

2.2 Testattavien komponenttien kuvaus
Taman jarjestelmatarkastusprotokollan soveltamisalan puitteissa testataan kolme komponenttia.

2.2.1 PKFO8-laite

PKFO8-mittalaite on inkuboiva absorbanssi putkenlukija, jossa on kahdeksan (8) putkenpaikkaa. Jokainen
putkipaikka luetaan ja ajastetaan yksilollisesti ja tiedonkeruu kdynnistyy heti, kun reaktioputki asetetaan
paikalleen. PKFO8-mittalaite on suunniteltu niin, ettd se tasaantuu lampétilaan 3711 °C pitda sen kymmenen
minuutin inkubaatiovaiheen ajan ja 40 minuutin analyysin suoritusajan. Digitaaliset arvot kerdtdaan kahdella
aallonpituudella: 405 nm (ensisijainen) ja 495 nm (toissijainen), jotka Iahetetdan PKFO8-laitteesta tietokoneelle,
jossa on BG Analytics” -ohjelmisto. PKFO8-mittalaite on suunniteltu hyviaksymain putket, joiden ldpimitta on 12
mm. Inkubaation aikana naytteen valmisteluun ja esikasittelyyn voidaan kayttda 12 x 75 mm depyrogenoitua
boorilasia. On kuitenkin ratkaisevan tarkedd, ettd maaritys tehddaan 12x65 mm:n littedpohjaisissa putkissa, jotka
toimitetaan nimelld Fungitell STAT® Reagent.

PKFO8-laitteen kdyttod koskevat ympadristévaatimukset on kuvattu taulukossa 1. Lisdtietoja on inkuboivan
kineettisen PKFO8-putkenlukijan kdyttdoppaassa , joka toimitetaan paperiversiona PKF08-laitteen mukana (tai
joka on ladattavissa osoitteesta www.fungitell.com).

Taulukko 1. PKFO8-mittalaitteen ympdristovaatimukset

PKF08-mittalaitteen ymparistévaatimukset | Kuvaus

Vaakatasoinen ja vakaa alusta, etaalla laitteista,
Laboratorio-olosuhteet jotka voivat aiheuttaa voimakasta tarinaa tai
sdhkoista melua.

Vilta suoraa auringonvaloa

Ympariston lampotila 15°C-30°C
Ympariston kosteus <70%
Syottoteho 100-240 VAC @ 50/60 Hz

Suositeltava tehonsaatolaite

Liitantd sahkopistorasiaan Keskeytyméton virtaldhde (UPS) (lisdvaruste)

2.2.2  BG Analytics’ -ohjelmisto
BG Analytics vastaanottaa PKFO8:n ldhettamat digitaaliset arvot® ohjelmistolla ja muunnetaan optisen tiheyden
arvoiksi (OD). Tiedon pelkistdminen sisaltda muutosarvon laskennan (kulmakerroin) kineettisesta tietosarjasta Delta
OD (405-495 nm) sovittamalla lineaarisen regression aikajaksoon 1900-2400 sekuntia.

The BG Analytics® -ohjelmisto kirjoittaa keratyt tiedot jakamattomaan paikalliseen SQLite-tietokantaan, jota
kutsutaan BG Analytics -tietokannaksi. Tdma tietokanta mahdollistaa tietojen hakemisen erilaisten kriteerien
mukaan. Lisatietoja on osoitteessa BG Analytics® Kayttajan kasikirja G_1867.

The BG Analytics® -ohjelmisto on asennettava yhteensopivaan isantatietokoneeseen, joka tiyttdd taulukossa 2
kuvatut vahimmaisvaatimukset:
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Taulukko 2: vahimmdisjdrjestelmdvaatimukset Tietokone Hosting BG Analyticsx— ohjelmisto

Isdntatietokoneen jarjestelmavaatimukset | Kuvaus

Microsoft® Windows® 10 x64, versio 22H2 tai uudempi
Kayttojarjestelma Microsoft® Windows® 11 x64, versio 22H2 tai uudempi

Vahintdan: 4 Gt

Fyysinen muisti Suositeltu: 8 Gt

Vahintdan: 10 Gt

Kiintolevytila
v Suositeltu: 15 Gt tai enemman

Vahintaan yksi vapaa USB-portti (tai kaksi (2) kaytettdessa

Tietoliikenneportit viivakoodinlukijaa)

Lisavaatimukset:

e A Microsoft® Windows kayttajatili
o BG Analytics® ohjelmisto on asennettu isantitietokoneelle yhdess3 SQLite tietokannan kanssa,
joka on asennettu paikallisesti kayttajatilia kohden:

= Jaettu laboratorio Microsoft® Windows -kayttéjatilia voidaan kayttaa.

= Jos kaytetdan useita Microsoft® Windows kayttajatunnuksia, BGA on
asennettava erikseen kullekin niista.

*  Yhteys viivakoodinlukijaan (valinnainen)
BGA on suunniteltu yhteensopivaksi minka tahansa viivakoodiskannerin kanssa, joka on
konfiguroitu USB HID Points of Sale -skanneritilaan. Esimerkiksi Honeywell healthcaren
johdotetut viivakoodinlukijat (esim. Honeywell PN 1950HHD, Honeywell 1950HSR). Katso
lisatietoja viivakoodinlukijan kayttdjan kasikirjasta.

e Tulostimen liitdnta

e  Virustentorjuntatiedot
o  On erittdin suositeltavaa, ettd BG Analyticsia® isinnoivaan tietokoneeseen on asennettu ja
kaytossa virustorjuntaohjelmisto, jossa on uusin paivitys. ACC suosittelee noudattamaan
paikallisen laboratorion turvallisuuskaytantoja.

2.2.3  Fungitell STAT® -mé&éritys
BG Analytics® -ohjelmistossa, ndytteen kaltevuutta verrataan standardin kaltevuuteen, jolloin saadaan indeksiarvo.
Esimerkki Indeksi arvo tulkitaan kategorisesti negatiiviseksi, Indeterminate, tai Positiivisen tuloksen mukaan -
indeksi arvo luokka alueet taulukossa 3. Lisatietoja, katso - Fungitell STAT® Kayttéohjeet (PN002603).

Taulukko 3. Fungitell STAT’ - kéyttéohjeissa kuvatut indeksialueet

Fungitell STAT® Raportoitavat tulokset

Tulos Indeksiarvo
Negatiivin <0,74

Maéarittelematon 0,75-1,1
Positiivi 21,2

Lisdksi BG Analyticse -ohjelmisto antaa arvioidun Fungitell pg/ml -arvon tietyille naytteille.

Huomautus: The Fungitell STAT® mddritys on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan potilaiden seerumista. Siksi
suosittelemme analyysin suorittamista biologisessa suojakaapissa kdyttdjén turvallisuuden parantamiseksi
kliinisten ndytteiden kanssa tydskenneltdessd. Tdmd jdrjestelmédn varmennusprotokolla ei sisélld kliinisten
ndytteiden kdyttéd, mutta on suositeltavaa, ettd protokolla suoritetaan kdyttétarkoituksen mukaisissa
ympdristéolosuhteissa, eli biologisessa suojakaapissa.
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2.3 Vaaditut tekniset tiedot
PKF08-laitteen ja BG Analytics® -ohjelmiston vaaditut tekniset tiedot on lueteltu alla:

*  PKFO8-mittalaite on kalibroitava ACC:ssd ennen asentamista laboratoriossa.

*  PKF08-mittalaite on asennettava valmistajan vaatimusten ja ymparistovaatimusten mukaisesti. PKFO8-
mittalaitteen on osoitettava toimivan seuraavien suorituskykytietojen ja niiden spesifikaatioiden
perusteella:

o Lampdtila - ilmoitetaan sisddanrakennetulla NIST- jaljitettavalla lampétila-anturilla viiden
minuutin aikana mitattujen [ampétilojen keskiarvona.

o Signaali - keskimaarainen kuopan intensiteetti (digitaaliset arvot, DV) mitattuna viiden
minuutin aikana.

o Signaali-kohinasuhde - Digitaalisten arvojen keskihajonta viiden minuutin aikana.

e  PKFO8-laitteen on kyettdva ldhettamaan tietoa ajan kuluessa BG Analytics® -ohjelmaan maaritellyilla
aallonpituuksilla, 405 nm ja 495 nm, mukaan lukien inkubointilampatila.

e BG Analytics® on asennettava laboratoriossa vaatimusten mukaisesti.

e BG Analyticsin® on hyvaksyttava Fungitell STAT® Reagent, Fungitell STAT® Standardi, LRW, APS, ja
potilasnaytteiden tunnistetiedot viivakoodinlukijaa kdytettdessa.

e PKFO8-laitteen ja BG Analyticsin® on ker&ttéva, analysoitava ja tallennettava testitiedot sulautettuun
tietokantaan testin paatyttya, kun sitd kdytetdan Fungitell STATin kanssa® maéaritettdessa invasiivisen sieni-
infektion kliinisen diagnostiikan apuvalineena.

e BG Analytics® on naytettiva potilaan testitulos naytéll3 testin paatyttya.

e BG Analytics® on ndytettava joko ehdottomasti negatiivinen tulos tai virheellinen tulos, kun LRW:t&
kaytetaan negatiivisena kontrollina.

e BG Analytics® on naytettiva naytteen kineettinen jalki, kun tietyt virheelliset laatuehdot tunnistetaan.
e BG Analytics® on toimitettava tulostettava ja vietdva raportti, jossa on yksi ndytetunniste per sivu.

e BG Analytics® on mahdollistettava haku tietokannasta standardin eranumeron, reagenssin eranumeron,
naytetunnuksen ja kdyttajatunnuksen perusteella.

e BG Analytics® on tarjottava SQLite-tietokannan varmuuskopiointimahdollisuus.

2.4 Laboratorion jarjestelmatarkastussuunnitelma

Tama jarjestelmatarkastusprotokolla voidaan toteuttaa tdydellisessd kirjallisessa muodossa, tai vaihtoehtoisesti
valtuutettu henkilé (kuten mainittu kohdassa 2.5.3 Henkil6loki) voi yksildida ja kirjata tdman protokollan osien tiloiksi Ei
kaytettdvissa (N/A) ja/tai maaritelld lisatestauksia paikallisten vaatimusten, tarpeiden ja odotusten tayttamista varten.
Taulukkoa 4 tulee kdyttda merkitsemaan, mika osa (jos mikaan) ei ole kdytettavissa. Kirjaus tulee vahvistaa nimikirjaimilla
ja paivayksella.
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Taulukko 4. Laboratorion jdrjestelmdtarkastussuunnitelma

Ei kdytettavissa?

Osa nro Osan kuvaus Testattu komponentti Nimikirjaimet/paivays
3 PKF08:n 1Q PKFO8-laite 0 Ei kdytettavissa
4. BGA:n IQ BG Analytics® -ohjelmisto o Ei kéytettivissd
5. PKFO08:n ja BGA:n 0Q PKF08-laite ja BG Analytics® -ohjelmisto

O Ei kdytettavissa

7.3 Lisatestaus o Ei kdytettavissa

Kohdetta (kohtia), johon (joihin) on merkitty N/A, ei suoriteta, eika sité (niitd) oteta huomioon pohdittaessa, onko jarjestelméan
todentamispoytakirja PASS vuonna 6. jakso Lopullinen todentamisraportti.

2.5 Vastuut
Vastuiden luokittelu:
2.5.1 Myyja

Taman jarjestelmatarkastusprotokollan mukaiset toimenpiteet on suunniteltu myyjaa edustavan koulutetun
henkilén toteutettavaksi. Yhteystiedot tiedot myyjida varten joka toimittaa PKFO8 -laitteen, BG Analytics®
ohjelmisto ja Fungitell STATIN® tulee taytt43 osoitteessa Taulukko 5.

Taulukko 5. Myyjén yhteystiedot

Myyjan tiedot

Nimi Associates of Cape Cod, Inc.
Osoite 124 Bernard E. Saint Jean Drive

East Falmouth

MA 02536

USA
Puhelinnumero 001-508-540-3444
Teknisten palveluiden Sahkoposti: techservice@acciusa.com
yhteyshenkilé Puhelinnumero: 001-888-848-3248
Paikallinen valtuutettu myyja Nimi:
(jos et osta suoraan Associates
of Cape Cod, Inc:It3) S-posti:

Puhelinnumero
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2.5.2 Laboratorio
Oletuksena on, etta jarjestelman pysyvan sijoituspaikan laboratorio tarkastaa ja hyvaksyy taman
jarjestelmatarkastusprotokollan. Laboratorion tiedot on taytettava taulukkoon 6.

Taulukko 6. Laboratorion tiedot

Laboratorion tiedot

Laboratorion nimi

Yhtién/sairaalan nimi

Osoite

Puhelinnumero

Muut tiedot Nimi:
S-posti:

Puhelinnumero
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2.5.3  Henkilostoloki
Kirjataan PKFO8-laitteen sijoittamisen valvonnasta vastaavan (edelld mainittua laboratoriota edustavan)

valtuutetun henkilon nimi ja titteli ja BG Analytics® ohjelmisto (tdman poytdkirjan tdytantdonpano mukaan
luettuna):

Tehtdva: testaaja

Nimi: Tehtavanimike:

Allekirjoitus: Paivamaara:

Kirjaa kaikkien tdaman protokollan toteuttamiseen osallistuvien henkildiden nimet ja tehtavanimikkeet:

Tehtdva: valtuutettu henkilo

Nimi: Tehtdvanimike:

Allekirjoitus: Pdivamaara:

Tehtava: Tarkastaja

Nimi: Tehtdvanimike:
Allekirjoitus: Paivamaara:
Rooli:

Nimi: Tehtdvanimike:
Allekirjoitus: Paivamaara:
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2.5.4 Asiakirjat ofKoulutusasiakirjat tastad Jarjestelman Tarkastuspoytakirjasta

Asiakirja osoitteessa kohta 7 Liitteet ettd henkilot lueteltu kohdassa 2.5.3 Henkilostoloki Testaajina ovat

koulutettuja tdman poytakirjan sisallon mukaisesti.

2.6 Luettelo taman jarjestelmatarkastusprotokollan suorittamiseen tarvittavista tarvikkeista

Luettelo tarvikkeista, jotka tarvitaan taman protokollan taydelliseen toteuttamiseen on taulukossa 7. Kaikkien materiaalien
on oltava puhtaat hairitsevista glukaaneista. Lasiastioita on depyrogenoitava kuumailmalla vahintdan seitseman tuntia 235
°C:ssa (tai vastaavalla validoidulla tavalla), jotta ne sopivat kaytettaviksi analyysissa.

Taulukko 7. Tarvittavat tarvikkeet

ACCUS Tarvittava Sailytysolosuhteet

Tarvikkeet Myyja Luettelonumero* maara
PKFO08-laite ja BG Analytics® e

ACC PKFO8-PKG 1 Ymparistd
Fungitell STAT® sarja (10 injektiopulloa
STAT-reagenssia + 5 injektiopulloa ACC FT007 2 pakkausta 2-8°C
STAT-standardia.)
Emaéksinen esikasittelyliuos (APS) ACC APS51-5 1 pullo 2-30°C
250 L pipettikarkia ACC* PPT25 1 pakkaus Ymparisto
1 000 pL pipettikarkia ACC* PPT10 1 pakkaus Ymparisto
Pitkia pipettikarkia 20-200 pL ACC* TPT50 1 pakkaus Ymparisto
12 x 75 mm depyrogekEiituja i
boorilasiputkia ACC TB240-5 1 pakkaus Ymparistd
LAL reagenssilaatuinen vesi (LRW) ACC WO0051-10 1 pullo 2-30°C
Putkltelnneetc halkaisijaltaan Mika tahansa ) Ympirists
12 mm putkille
Vorteksisekoitin Mika tahansa 1 Ymparisto
Parafilm® M Mika tahansa 1 Ymparistd
Saadettava pipetti tilavuuksille Lz i

Mika tahansa 1 Ymparisto

100-1000 pL parts
Saadettava pipetti tilavuuksille Miki tahansa 1 Ymparistd

20-200 pL

*Tai vastaava, kuten saatavissa alueelliselta valtuutetulta myyjalta

2.7  Menettelytapa

Noudata alla kuvattua menetelmaa alla olevassa jarjestyksessa Kussakin osiossa on annettu testitapauksia,

joiden tarkoituksena on tuottaa objektiivista nayttda siitd, ettd PKFO8-laite ja BG Analytics® -ohjelmisto tayttavat

vaaditut eritelmat.

e Taman protokollan minka tahansa osan toteuttavan tai tarkastavan henkilén on taytettava kohdassa 2.5.3
Henkiloloki pyydetyt tiedot.

e  Taman protokollan mukaisia toimenpiteita toteuttavan henkilén on taytettava kaikki tdman protokollan osat, ellei
merkint3 taulukossa 4 ole N/A.

e Jokaisessa osassa valtuutettu henkild voi yksiloida, kirjata ja paatelld, onko jokin testitapaus on N/A.

e  Tatd poytakirjaa suorittavanhenkildstdon on suoritettava kaikki sovellettavaan jaksoon kuuluvat testitapaukset
lukuunottamatta niit3, jotka on merkitty kohdaksi N/A.

e Taman protokollan mukaisia toimenpiteitd toteuttavan henkilén on kerattava objektiivisia todisteita kullekin

testitapaukselle maariteltyjen menettelytapojen mukaisesti ja kirjattava havaitsemansa tulokset.
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e  Tata poytakirjaa toteuttavanhenkilostdn on tulostettava kaikki odotettavissa olevissa tuloksissa
madaritellytobjektiiviset todisteet(kuvakaappaukset, raportit jne), merkittdva niihin viitenumero ja
arkistoitava ne kohtaan 7 Liitteet.

e Tamaén protokollan mukaisia toimenpiteita toteuttavan henkilon on kirjattava jokainen testitapaus (paitsi ne
joiden tila on N/A) merkinnalla PASS (hyvaksytty) tai FAIL (hylatty).

e Tata poytakirjaa toteuttavanhenkildston on kirjattava kaikki poikkeamat odotetuista
tuloksistapoikkeamaraporttiin ja arkistoitava raportti 7 jakson liitteisiin.

e Tatad poytakirjaa toimeenpanevan henkiloston on noudatettava ennalta hyvaksyttya ongelmanratkaisuraporttia
ongelman ratkaisemiseksi ja jatettdva raportti osoitteeseen 7 jakson liitteet.

e Valtuutetun henkilon on tarkastettava, allekirjoitettava ja paivattava jokainen testitapaus, mukaan lukien
objektiivinen  todistusaineisto,  poikkeavuusraportti ja  ongelmaratkaisuraportti  (jos  olemassa).
Poikkeavuusraportti ja ongelmanratkaisuraportti on huomioitava, kun tehddan kohteena olevan testitapauksen
tilaa koskevia paatoksia.

e  Valtuutetun henkilon on tunnistettava ja valmisteltava testitapaus lisdtestausta varten (jos sellainen on).
Lisatestausta koskevat testitapaukset on jatettava osoitteeseen 7 jakso Liitteet.

e Tama protokollan toteuttavien henkiloiden tulee laatia, allekirjoittaa ja paivata osa 6.1 Lopputarkastusraportti.
*  Kahden valtuutetun henkilon tulee tarkastaa ja hyvaksya tdman protokollan jokainen soveltuva osa.

e  Yllapito tarkistettu jarjestelma (esim. PKFO8:n uudelleenkalibrointi, tietokannan puhdistaminen tai BGA-
ohjelmiston paivittdminen ) voidaan seurata ja arkistoida 7 jakson liitteissa.

e  Valtuutetun henkilon on jatettdva taytetty jarjestelméatarkastusprotokolla. osoitteessa a osoitteessa
ilmoitetulla tavalla kohdassa 2.9 Valmiin jarjestelmatarkastusprotokollan sijainti.

2.8  Hyvaksymiskriteerit

e Jokaisen soveltuvan testitapauksen tulee saada hyvaksynta (PASS), jotta tdman protokollan kyseisen osan
katsotaan olevan vaatimustenmukainen. Yksittdinen hylatty (FAIL) testitapaus tarkoittaa koko osan olevan
vaatimustenvastainen, ellei valtuutettu henkil6 toisin paata.

e Testitapausta, joka on kirjattu epdonnistuneeksi, ei voi suorittaa uudelleen ilman dokumentoitua
poikkeamaraporttia ja ongelmanratkaisuraporttia, jotka valtuutetun henkilén on hyvaksyttava etukateen ja
liitettdva osoitteeseen . 7 Liitteet.

e Jokaisen taman protokollan soveltuvan osan tulee tdyttdda vaadittavat spesifikaatiot, jotta
jarjestelmatarkastusraportti voidaan katsoa hyvaksytyksi (PASS). Paatos olisi kirjattava osoitteeseen 6 jakso
Lopputarkastusraportti.

2.9  Valmiin jarjestelmatarkastusprotokollan sijainti.
Valmis ja tarkastettu jarjestelmatarkastusprotokolla arkistoidaan kohteeseen:
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2.10 Tarkastus ja hyvaksynta

Tama taytetty osa 2, joka on tunnistettu taman jarjestelmatarkastusprotokollan jarjestelmatarkastussuunnitelmaksi,
kuvaa riittavasti, kuinka dokumentoidaan, ettd PKFO8-laite ja BG Analytics® -ohjelmisto vastaavat aiottua tarkoitusta
ja toimintaa.

Tarkastus ja Hyvaksyminen

Allekirjoitus: valtuutettu henkilo Paivamaara

Tehtavanimike

Allekirjoitus: Arvioija Paivamaara

Tehtavanimike
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3  PKFO8-laitteen asennusvaatimukset

3.1 Kalibrointidokumentaation testitapaus

0 N/A Perustelut: Alkuperdinen/pdivdys:
Tarkoitus: PKFO8-mittalaite on kalibroitava ACC:ssd ennen asentamista laboratoriossa.
Testausmenettely: PKFO8-mittalaitteen mukana toimitetaan kalibrointitodistus. Tama asiakirja antaa todisteen siita,

ettd PKFO8-mittalaitteen kriittiset toiminEit on kalibroitu valmistajan vaatimusten mukaisesti.

Odotetut tulokset: Kalibrointitodistus toimitetaan PKFO8-mittalaitteen mukana.
Havaitut tulokset: Mukana toimitetaan kalibrointitodistus: oKyllg, kalibrointipdivamaara:
oOEi

Poikkeavuusraportti
nro:

Hyvaksytty tai hylatty:

Suorittanut:
(Allekirjoitus/paivays)

Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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o N/A Perustelut:

3.2  PKFO08-laitteen testitapauksen asetus

Alkuperdinen/pdivdys:

Tarkoitus: PKFO8-mittalaite on asennettava valmistajan vaatimusten ja ympdristévaatimusten mukaisesti.
Edellytykset: PKFO8-mittalaite on vastaaEitettu.

TC 3.1 suoritettiin onnistuneesti.
Viitteet: Inkuboivan kineettisen PKFO8-putkenlukijan kdyttdopas

Testausmenettely:

1.  Avaavarovasti PKFO8-mittalaitteen pakkaus ja laita PKFO8-mittalaite puhtaalle ja tasaiselle pinnalle.

2. Tarkasta PKFO8-mittalaite silmamaaraisesti nakyvien vaurioiden, kuten naarmujen, osalta ja
kirjaa kaikki havainnot havaintotuloksiin.

3. Poista kaikki muut komponentit (virtajohto, USB-tiedonsiirtokaapeli, virtaldhde ja pélykansi)
laatikosta ja tarkasta ne nakyvien vaurioiden osalta. Kirjaa kaikki havainnot havaintotuloksiin.

4. Jos materiaaleja puuttuu tai ne ovat vahingoittuneet, ota yhteyttd tekniseen palveluun osoitteessa
TechnicalServices@acciusa.com.

Odotetut tulokset:

. PKF08-laite on mukana ja vahingoittumaton.

. Kaikki muut komponentit ovat esilld ja vahingoittumattomia.

Havaitut tulokset:

. PKFO08-laite on paikallaan ja ehja: okyllda  oFi,

. Kaikki muut osat ovat tallella ja vahingoittumattomia: okylld  oEi,

Poikkeavuusraportti
nro:

Hyvaksytty tai hylatty:

Suorittanut:
(Allekirjoitus/paivays)

Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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o N/A Perustelut:

3.3  PKFO08-laitteen testitapauksen asennus

Alkuperdinen/pdivdys:

Tarkoitus: PKFO8-mittalaite on asennettava valmistajan vaatimusten ja ympdristévaatimusten mukaisesti.
Edellytykset: Hygrometrin/lampomittarin yhdistelmatunniste:

Malli: Sarjanumero: Cal Due :
Viitteet: Inkuboivan kineettisen PKFO8-putkenlukijan kdyttdopas

Testausmenettely:

1.

Kirjaa laboratorion ympdristéolosuhteet havaintotuloksiin.

Vahvista, ettd ymparistovaatimukset tayttavat havaintotuloksissa esitetyt tulokset. Sahkoa ei
mitata, vaan se vain kirjataan verkkotyypin perusteella.

Jos ympadristovaatimukset tayttyvat, kytke PKFO8-laite maadoitettuun pistorasiaan virtaldhteen tai
UPS:n kautta.

Kirjaa PKFO8-mittalaitteen tiedot havaintotuloksiin.

Odotetut tulokset:

Ympdristoolosuhteet on dokumentoitu ja ovat vaatimusten mukaisia.
PKF08-laitteen tiedot on dokumentoitu.

PKFO8-mittalaite on asennettu.

Havaitut tulokset:

Laboratorion ymparistoolosuhteet:

o Ympdriston lampotila: °C (vaadittu 15 - 30 °C).

o Ympériston kosteus: % (vaaditaan < 70 %)

o  Sahko: VAC (tarvitaan 100-240VAC @ 50/60 Hz)
Ymparistoolosuhteet tayttavat vaatimukset: oKyllda  oEi,

PKFO8-mittalaitteen tiedot:
o Sarjanumero:
o  Liitanta virtaldhteen kautta: okylld  oEi

o  Valmistaja/Malli:

o  Kytketty UPS:n kautta (valinnainen):  oKylla oEi

o  Valmistaja/Malli:

PKFO08-laite on asennettu: oKylld  oEi

Poikkeavuusraportti
nro:

Hyvaksytty tai hylatty:

Suorittanut:
(Allekirjoitus/paivays)

Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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3.4

o N/A Perustelut:

PKFO8-laitteen testitapauksen arviointi

Alkuperdinen/pdivdys:

Tarkoitus: PKF08-mittalaite on asennettava valmistajan vaatimusten ja ympdéristévaatimusten mukaisesti.
Edellytykset: TC 3.3 on suoritettu.

Asetetaan kahdeksan 12x75 mm:n depyrogenoitua borosilikaattilasiputkea.
Viitteet: Inkuboivan kineettisen PKFO8-putkenlukijan kdyttdjan opas

Testausmenettely:

A w N

Virta paalle PKFO8-mittalaitteeseen.
Anna PKFO8-mittalaitteen kdyda lapi alustusvaihe.

Aseta 12 x 75 mm putket kaikkiin kahdeksaan paikkaan.

Tarkkaile PKFO8-mittalaitteen suorittamista, kuten odotettujen tulosten kohdassa esitelldan.

Dokumentoi havaintotuloksiin.

Odotetut tulokset:

PKF08:n kdynnistamisen jalkeen - ei asetettuja putkia:
o  LCD-ndytto on paalla.
o  LCD-ndytdssa naytdssa nakyy sarjanumero ja aallonpituus.
o  Kaikkien tyhjien paikkojen valot ovat punaisia
Kun 12x75 mm putket on asetettu kaikkiin kahdeksaan paikkaan:
o Kaikki putket voidaan asettaa kokonaan
o  Kaikkien paikkojen valot muuttuvat vihreiksi

Havaitut tulokset:

PKF08:n kadynnistamisen jalkeen - ei asetettuja putkia:

O  LCD-néaytto paalla okylla DEi

O  LCD-ndytossa nakyy sarjanumero, aallonpituus oKylla DEi

O  Kaikkien tyhjien paikkojen valot punaisia okylla DEi
Kun 12x75 mm putket on asetettu kaikkiin kahdeksaan paikkaan:

O  Kaikki putket voidaan asettaa kokonaan oKylla oEi

O  Kaikkien paikkojen valot muuttuvat vihreiksi okylla oEi

Poikkeavuusraportti
nro:

Hyvaksytty tai hylatty:

Suorittanut:
(Allekirjoitus/paivays)

Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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3.5

o N/A Perustelut:

PKFO8-laitteen testitapauksen suorituskyvyn vahvistus

Alkuperdinen/pdivdys:

Ulkoinen tietokone, jossa on PKF08-kalibrointitydkalun versionumero:

TC 3.4 on suoritettu.

Kaikki putket on poistettu PKFO8-mittalaitteesta.

Tarkoitus: PKFO08-mittalaitteen on osoitettava toimivan seuraavien suorituskykytietojen ja niiden
spesifikaatioiden perusteella:
. Ldmpétila — raportoitu Iémpétilan keskiarvona, joka on mitattu 5 minuutin ajan
sisd@énrakennetun NIST-jdljitettdvédn lémpétila-anturin avulla
e Signaali —putkipaikan keskimddrdinen intensiteetti (digitaaliset arvot, DV:t) mitattuna viiden (5)
minuutin ajan
e Signaali-kohinasuhde — digitaalisten arvojen vakiopoikkeama viiden (5) minuutin aikana.
Edellytykset: PKFO8 on ollut p&alla vahintddn 20 minuuttia.

Testausmenettely:

Nouhkwn

©0 ®

Liita PKFO8-mittalaite USB-tiedonsiirtokaapelilla ulkoiseen isdntatietokoneeseen, jossa on
PKF08-kalibrointityokalu.

Kaynnista PKFO8-kalibrointityokalu .

Valitse aloitusnaytossa PKFO8-sarjanumero Instrumentti -pudotusvalikosta.

Napsauta Autokalibroi.

Anna PKFO08-kalibrointityokalun jatkaa kalibrointiprosessia.

Kun valmis, napsauta Tulosta ja merkitse nimelld 3.5_6.

Arvioi spesifikaatiokohtaisesti suorituskykytuloksien Odotetut tulokset -kohdassa luetellut As-
Found (Tallaisena havaitut)- ja As-Left (Tallaisena jatetyt) -tiedot.

Dokumentoi havaintotuloksiin.

Sulje PKFO8-kalibrointityokalu.

Odotetut tulokset:

Kuten naytetty kohdassa TC3.5_6 suorituskykytuloksissa:
o  Aktiivinen 405 nm:n sarja on tunnistettu
Raportoitu keskilampétila: 37+ 1 °C

Optinen intensiteetti 495 nm:n sarjalle jokaiselle paikkanumerolle: > 36 000
Signaali-kohinasuhde aktiiviselle 405 nm:n sarjalle: > 261
Signaali-kohinasuhde 495 nm:n sarjalle: > 261

O O O o o

Optinen intensiteetti aktiiviselle 405 nm:n sarjalle jokaiselle paikkanumerolle: > 36 000

Havaitut tulokset:

Kuten naytetty kohdassa TC3.5_6, sellaisena kuin havaittu suorituskykytulokset:
o  Aktiivinen 405 nm:n sarja:

o  Keskilampétila:37+1°C: oKyllda  oEi
o  Optinen intensiteetti aktiiviselle 405 nm:n sarjalle jokaiselle
paikkanumerolle > 36 000: oKylla  oEi
o  Optinen intensiteetti 495 nm:n sarjalle jokaiselle
paikkanumerolle: > 36 000 oKyllda  oEi
Signaali-kohinasuhde aktiiviselle 405 nm:n sarjalle >261: oKyllda  oEi
Signaali-kohinasuhde 495 nm:n sarjalle: > 261: oKylld  oEi
e  Kuten naytetty kohdassa TC3.5_6 As Left -suorituskykytuloksissa:
o Aktiivinen 405 nm:n sarja:
o  Keskilampétila: 37+ 1 °C: oKylla  oEi
o  Optinen intensiteetti aktiiviselle 405 nm:n sarjalle jokaiselle
paikkanumerolle > 36 000: oKyllda  oEi
o  Optinen intensiteetti 495 nm:n sarjalle jokaiselle
paikkanumerolle: > 36 000: oKylld  oEi
o  Signaali-kohinasuhde aktiiviselle 405 nm:n sarjalle >261: oKylla  oEi
o  Signaali-kohinasuhde 495 nm:n sarjalle > 261: oKylld  oEi
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Poikkeavuusraportti
nro:

Hyvaksytty tai hylatty:

Suorittanut:
(Allekirjoitus/paivays)

Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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3.6 Tarkastus ja hyvaksynta

Tama valmiiksi laadittu osa 3, jonka nimitys on PKF08-laitteen asennusvaatimukset, dokumentoi,
etta PKFO8-mittalaite on tayttanyt hyvaksyttavasti kaikki sille tarkoitettujen prosessien testaukset.

Tarkastus ja hyvaksynta

Allekirjoitus: valtuutettu henkilo Paivamaara

Tehtavanimike

Allekirjoitus: Arvioija Paivamaara

Tehtdvanimike
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4  BG Analytics”-ohjelmiston asennusvaatimukset

o N/A Perustelut:

4.1  BG Analytics® Test Case -ohjelmiston asennus

Alkuperdinen/pdivdys:

Tarkoitus:

BG Analytics® ohjelmisto on asennettava laboratoriossa valmistajan vaatimusten mukaisesti.

Edellytykset:

Oma paikallinen Windows® -kayttajatili.

Lataa BG Analytics® -ohjelmisto ACC-ohjelmistoportaalista https://portal.acciusa.com noudattaen

ohjeita asennusvaiheita varten.

Tietokone, joka tayttaa jarjestelman vahimmaisvaatimukset (64-bittinen Win10, versio 1809 tai uudempi),
jossa on vahintdan yksi vapaana oleva USB-portti valmiina asennettavaksi.

BG Analytics’ -kdyttdoppaan (G_1867) osassa 1.3 olevia rekisterdintivaiheita koskevia ohjeita ja osan 2.5

Viitteet:

BG Analytics’ -kdyttdopas (G_1867)
ACC-ohjelmistoportaali https://portal.acciusa.com

Testausmenettely:

Vahvista havaintotuloksissa, etta tietokone tayttaa vahimmaisvaatimukset.

Kirjoita Havaitut tulokset -kohtaan tietokoneen tunnus, oma kéyttdjatunnus ja BG Analytics” -

ohjelmistoversio.

Asenna BG Analytics” -ohjelmisto isantitietokoneeseen omalla paikallisella Windows®-

kayttajatunnuksella..

Kun kdynnistit ensimmaisen kerran, tarkista ja hyviksy BG Analytics® -ohjelmiston loppukéyttijin

lisenssisopimus jatkaaksesi aloitusndytto6n (Home).
Ota kuvakaappaus BG Analytics® Home -nédytosta.

Tallenna nayttokuva nimelld TC4.1_1.

Varmista, ettd BG Analytics® -kotisivulla nikyy Aloita testi ja Nayta tulokset.

Sulje BG Analytics®.

Siirry tietokoneessa kohtaan Kaynnisté ja napsauta hiiren oikealla painikkeella BG Analytics®.
Napsauta Lisdd, ja sitten Kiinnita tehtavapalkkiin luodaksesi kuvakkeen tehtavapalkkiin.

Odotetut tulokset:

Tietokone tayttaa jarjestelman vahimmaisvaatimukset.

BG Analytics® -ohjelmisto asennettiin onnistuneesti.

Kuten kuvassa TC 4.1_1 nakyy, BG Analytics® -aloitussivullanikyy Aloita Testi ja Nayta tulokset.

Havaitut tulokset:

Tietokone tayttdd jarjestelmdn vahimmaisvaatimukset:  oKylla

Tietokoneen ja ohjelmiston tiedot:

° Tietokoneen tunnus:

oEi

° Kayttajatunnus isantatietokoneella:

. BG Analytics® -ohjelmistoversio:

BG Analytics® -ohjelmisto asennettiin onnistuneesti: oKylla

TC4.1_1 kohdassa naytetyn mukaisesti BG Analytics”
-aloitussivulla ndkyy Aloita testi ja Nayta tulokset: oKylla

oEi

oEi

Poikkeavuusraportti
nro:

Hyvaksytty tai hylatty:
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Suorittanut:
(Allekirjoitus/paivays)

Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc., kaikki oikeudet pidatetaan. G_1866-fi Rev.6 Sivu 23



4.2  Viivakoodilukijan testitapauksen asennus

0 N/A Perustelu: Kaikki tiedot syétetddn ainoastaan manuaalisesti (ndppdimistélld) — Alkuperdinen/pdivamddrd:

Tarkoitus: BG Analytics®:n on hyviksyttédvd Fungitell STAT® Reagent-, Fungitell STAT® Standard- ja
potilasndytetunnisteet, kun kdytetddn viivakoodinlukijaa.

Edellytykset: Méaéritetty viivakoodinlukija tayttaa toimittajan suosituksen.
BG Analytics® on asennettu ja suljettu.

Viitteet: BG Analytics® -kdyttdopas (G_1867).

Viikoodinlukijan kayttajan kasikirja

Testausmenettely:

1.  Kirjaa viivakoodinlukijan kuvaus havaintotuloksiin.

2. Asenna madritetty lukija isdntatietokoneeseen noudattamalla valmistajan asennusmenetelmaa.

3. BG Analytics’:n kdynnistdminen.

4.  Napsauta Aloita Testi.

5. Kun olet Testiasetusten sivulla , skannaa kaytettavissa olevat viivakoodit (jos sellaisia on).

6.  Ota kuvakaappaus nayton taytetyista kentista.

7.  Tallenna ndyttokuva nimelld TC 4.2_1.

8.  Varmista, ettd viivakoodattujen tuotteiden tiedot on taytetty asianmukaisesti BGA:ssa.

Odotetut tulokset:

. Viivakoodinlukija tayttaa toimittajan suositukset.
. Viivakoodinlukija asennettiin onnistuneesti.

. Kuten kohdassa TC 4.2_1 nakyy, BG Analytics® Test Setup -néytto tayttaa kaikki
viivakooditiedot asianmukaisesti.

Havaitut tulokset:

. Viivakoodiskannerin kuvaus:

. Viivakoodilukija tayttaa toimittajan suositukset: okylld  oEi
. Viivakoodilukijan asennus onnistui oKyllda  oEi

. Kuten kohdassa TC 4.2_1 on esitetty, BG Analytics”
Test Setup -ndytto tayttaa kaikki viivakooditiedot asianmukaisesti: ~ oKylla

oEi

Poikkeavuusraportti
nro:

Hyvaksytty tai hylatty:

Suorittanut:
(Allekirjoitus/paivays)

Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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4.3 Tarkastus ja hyvaksynta

Tama valmiiksi toteutettu osa 4, jonka nimi on BG Analytics" -ohjelmiston asennusvaatimukset , dokumentoi, etta
ohjelmisto on asennettu asianmukaisesti ja tayttanyt hyvaksyttavastikaikki sille tarkoitettujen prosessien testaukset.

Tarkastus ja hyvaksynta
Allekirjoitus: vahvistettu paivamaara
Tyonimike
Allekirjoitus: vahvistettu paivamaara
Tyonimike
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5

PKFO8-laitteen ja BG Analytics"-ohjelmiston toiminnallinen kelpoisuus

o N/A Perustelut:

5.1 Tiedonsiirron testitapauksen tarkistus

Alkuperdinen/pdivdys:

Tarkoitus: PKFO8-laitteen on pystyttévd ldhettdmddn tietoja ajan mittaan BG Analytics® -ohjelmistolle 405 nm:ssd ja
495 nm:ssd, mukaan lukien inkubaatioldmpétila.

Edellytykset: PKFO8-mittalaitteen ja BGA-ohjelmiston asennuskelpoisuudet ovat toteutuneet.
PKFO8 on ollut paalld vahintaan 20 minuuttia.
Kaikki putket on poistettu PKFO8-mittalaitteesta.

Viitteet: BG Analytics® -kdyttéopas (G_1867)

Testausmenettely:

o ®

BG Analyticsin kdynnistdminen”.

Napsauta Aloita Testi.

BGA nayttaa Tarkista mittalaite -ndyton ja kay lapi vahintdan 30 sekunnin itsetestin.

Ota kuvakaappaus Laitteen ndyton tarkastamisesta.

Tallenna ndyttokuva nimelld TC5.1_1.

Tarkista, ettd BGA ndyttaa kaikki parametrit siten kuin odotetuissa tuloksissa on luetteloitu.
Kun itsetesti on suoritettu, BGA siirtyy Testiasetus -nayttoon.

Ota kuvakaappaus Test Setup -nadytosta.

Tallenna ndyttokuva nimelld TC 5.1_2.

Tarkista, ettd valitetty lampétila on 37+1 °C.

Odotetut tulokset:

TC5.1_1 kohdassa ndytetyn mukaisesti BG Analytics® Tarkista mittalaite -ndytto nayttaa:
o Itsetesti kdynnissa...
o PKF08-sarjanumero
o  Lahetyslampotila
o Tila: Yhdistetty

TC 5.1_2 kohdassa naytetyn mukaisesti itsetestauksen jalkeen BGA-ohjelmisto siirtyi
Testin asetukset -nayttoon.

Havaitut tulokset:

Kohdassa TC 5.1_1 néytetyn mukaisesti BG Analytics® Tarkista mittalaite -ndyttd nayttaa:

O lItsetestaus kdynnissa oKyllda  oEi
O  PKF08-sarjanumero: oKyllda  oEi
0  Vilitetty lampatila: okylld  oEi
O  Tila: Tilanne: oKyllda  oEi
. Kuten kohdassa TC 5.1_2 nakyy, BGA siirtyi itsetestauksen jdlkeen Test Setup -nayttéon: ocKylla — oEi
. Kohdassa TC 5.1_2 naytetyn mukaisesti valitetty lampotila on 37 £1 °C: okylld  oEi
Poikkeavuusraportti
nro:
Hyvaksytty tai hylatty:
Suorittanut:
(Allekirjoitus/paivays)
Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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5.2 Keraamisen, tallennuksen, analysoinnin ja testitulosten toimituksen testaustapaus

0 N/A Perustelut: Alkuperdinen/pdivdys:

Tarkoitus: PKFO8-laitteen ja BG Analytics® -ohjelmiston on kerdttévd, analysoitava ja tallennettava testitiedot
sulautettuun tietokantaan testin pddtyttyd, kun sitd kdytetddn Fungitell STATin kanssa®
mddritettdessd invasiivisen sieni-infektion kliinisen diagnostiikan apuvdélineend

BG Analytics®-ohjelmiston on ndytettdvd potilaan testitulokset néytélld testin pddtyttyd.

BG Analytics® -ohjelmiston on tuotettava tulostettava ja vietdvissd oleva raportti, jossa on yksi
ndytetunnus (potilastulos) sivua kohden.

Edellytykset: PKFO8-mittalaitteen ja BGA-ohjelmiston asennuskelpoisuudet ovat toteutuneet.

Viitteet: BG Analytics” -kdyttéopas (G_1867)
Fungitell STAT® kdyttdohjeet (PN002603)

Testausmenettely: 1.  BG Analytics® -ohjelmiston kaynnistys.
2. Napsauta Aloita Testi.

3. Odota Test Setup -nayttoa.

4. Nappaile kayttajatunnus.

5.  Kayta asennettua viivakoodilukijaa tai ndppaile eranumero ja vanhenemistiedot jokaiseen
kenttaan (standardierd, reagenssierd, APS-erd, vesiera).

6. Nappaile naytetunnus kaikille seitsemalle (7) ndytteelle “0Q1”, “0Q2” jne.
7.  Ota kuvakaappaus Test Setup -ndytosta.

8.  Tallenna ndyttékuva nimella TC5.2_1.

9. Tarkista, etta kaikki syotetyt tiedot nakyvat oikein Test Setup -naytolla.
10. Napsauta Kaynnista siirtyaksesi Inkubointi-nayttoon.

11. Valmistele kaksi (2) Fungitell STAT® STD (STAT STD) -putkea:

a. Liuota molemmat putket maaratylla tilavuudella LWR:&3 tarran mukaan, vorteksoi 15
sekuntia ja peita.

b.  Lisdd kuhunkin putkeen maaratty tilavuus APS:aa tarran mukaan, vorteksoi 15 sekuntia
ja peita.

12. Asetalnkubointi-ndytdssa molemmat STAT STD -putket mihin tahansa PKF08-paikkaan 10 minuutin
inkubointia varten.

13. Ota kuvakaappaus Inkubointi-ndytosta.
14. Tallenna néyttokuva nimelld TC 5.2_2.

15. Tarkista, ettd kahden kanavan tila on "Incubating” (Inkuboidaan) ja molemmat ajastimet laskevat
aikaa 10:00 minuutista alaspain.

16. Inkuboinnin aikana liuotetaan kahdeksan (8) Fungitell STAT® RGT (STAT RGT) -putkea 300 pl:lla
LRW:t3 ja sekoita kutakin putkea 1-2 sekunnin ajan enintdan 2000 k/min.

17.  Kun kummankin putken kanavan tilaksi vaihtuu "Done Incubating" (Inkubointi tehty), poista
molemmat PKFO8-laitteesta ja yhdistd' ne pipetoimalla koko tilavuus yhdesta putkesta toiseen.

18. Vorteksoi taytettya STAT STD -putkea 15 sekuntia.

19. Siirrd 75 pl STAT STD -poolia kahdeksaan STAT RGT -putkeen.
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20.
21.
22.

23.
24.

25.

26.

27.

28.

29.
30.

31.
32.
33.

34.

35.
36.
37.
38.
39.
40.

41.

Pyo6rita kutakin STAT RGT:ta 1-2 sekuntia enintdan 2000 k/min ja peita.
Kun BGA:ssa pyydetdan jatkamaan tietojen kerddmista, valitse Kylla.

Aseta kukin STAT RGT -putki erikseen PKF08-paikkaanTietojen kerddminen -ndytossa aloittaaksesi 40
minuutin tiedonkeruun.

Ota kuvakaappaus Tietojen keradminen -ndytosta.
Tallenna nayttokuva nimelld TC 5.2_3.

Tarkista, etta kaikkien kaivojen tila on "Collecting" (Kerataan) ja kaikki ajastimet laskevat aikaa 40:00
minuutista alaspain.

Anna testin edeta loppuun saakka.

Kun BGA nayttaa "Testi on paattynyt", napsauta View Results (Ndyta tulokset).
Ota kuvakaappaus BG Analytics® Testitulos -ndytosta.

Tallenna nayttokuva nimelld TC 5.2_4.

Tarkista, etta testitulosten ndytolla on ylatunniste, joka sisdltda testin tiedot ja testitulokset
naytteille 0Q1 ja 0Q2.

Napsauta Print tulostaaksesi koko 7-sivuisen raportin.
Tee merkinta jokaiseen sivuun TC5.2_5... TC5.2_11.

Tarkista, ettd raportin jokainen sivu nayttaa kaikki parametrit siten kuin odotetuissa tuloksissa on
luetteloitu.

Napsauta Vie vieddksesi raportin BG Analytics -tiedostona. Valitse viennin sijainti tydopoydalla ja
napsauta Tallenna.

Ota ndyttokuva tyopoydasta.

Tallenna ndyttékuva nimella TC 5.2_12.

Tarkista, ettd BG Analytics -tiedosto on viety onnistuneesti.

Avaa viety tiedosto ja tulosta ldhetetyt raportit.

Tee raportteihin merkinnat TC5.2_13 ... TC5.2_19.

Tarkista, ettd raportit TC 5.2_13 ... TC 5.2_19 vastaavat raportteja TC5.2_5... TC5.2_11.

Sulje BG Analytics®.

Odotetut tulokset:

Kuten TC 5.2_1, Test Setup -naytossa nakyy kaikki tietojen syotto oikein.

Kuten TC 5.2_2 nayttas, kahden kaivon tila on "Incubating" (Inkuboidaan) ja molemmat ajastimet
laskevat aikaa 10:00 minuutista alaspain.

Kuten TC 5.2_3 nayttaa, kaikkien paikkojen tila on "Collecting" (Kerdtaan) ja kaikki ajastimet
laskevat aikaa 40:00 minuutista alaspain.

Kuten kohdassa TC 5.2_4 on esitetty, Testitulos -ndytossa nakyy otsikko, joka sisaltad naytteiden
0Q1 ja 0Q2 testitiedot ja -tulokset.

Kuten TC5.2_5 - TC 5.2_11 nayttavat, raportin kullakin sivulla ndytetdan seuraavat parametrit:
o  Otsikko testitiedoilla
o  Naytetunnus
o Nayteosio:
= QC Status: Alueella
- Indeksi: valilld 0,75 - 1,2.
- Nayteluokka: Epamaarainen tai positiivinen

Kuten TC 5.2_12 ndyttaa, raportti on lahetetty BG Analytics -tiedostona.

Kuten TC 5.2_13 - TC 5.2_19 néayttavat, lahetetyt raportit vastaavat raportteja TC5.2_5-TC5.2_11.
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Havaitut tulokset: . Kuten TC 5.2_1, Test Setup -ndytdssa nakyy kaikki tietojen syotto oikein: okylla DEi

. Kuten TC 5.2_2:ssa nakyy, kahden paikan tila on "Inkubointi" ja molemmat ajastimet laskevat
alaspdin 10:00 minuutista: okylld  oEi.

. Kuten TC 5.2_3:ssa nakyy, kaikkien paikkojen tila on "Collecting" ja kaikki ajastimet laskevat
alaspdin 40:00 minuutista: oKylla oEiole.

. Kuten kohdassa TC 5.2_4 nakyy, Testitulos-naytossa nakyy otsikko, joka sisaltaa naytteiden OQ1 ja
0Q2 testitiedot ja -tulokset: okylla oEi.

. Kuten TC 5.2_5 - TC 5.2_11 nayttavat, raportin kullakin sivulla ndytetdan seuraavat parametrit:

O Otsikko, jossa testitiedot: oKylla DEi
O Naytetunnus: oKylla oEi
O Nayteosa:
= QC-tila: kelvollinen — alueella oKyllda  oEi
= |Indeksi: valilla 0,75 - 1,2 oKyllda  oEi
= Nayteluokka: maarittelematon tai positiivinen oKylla oEi
= Arvioitu Fungitell pg/ml oKylla  oEi

. Raportti on viety BG Analytics -tiedostoon kohdan TC 5.2_12 osoittamalla tavalla: oKylla oEi.

. Kuten TC5.2_13 - TC 5.2_19 nayttavat, lahetetyt raportit vastaavat raportteja TC5.2_5-TC5.2_11.
oKylla oEi

Poikkeavuusraportti
nro:

Hyvaksytty tai hylatty:

Suorittaja:
(allekirj./pvm.)

Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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53

o N/A Perustelut:

BG Analytics®-raportoinnin testitulosten testitapauksen varmistus

Alkuperdinen/pdivdys:

Tarkoitus: BG Analytics® on néytettévd joko kategorisesti negatiivinen tulos tai virheellinen tulos, kun LRW:té
kdytetddn negatiivisena kontrollina.
BG Analytics® on néytettdvd kineettinen jilki ndytteestd kun tietyt virheelliset QC:t tunnistetaan.
Edellytykset: PKF08:n IQ ja BG Analyticsin IQ" saatiin paatdkseen.
Viitteet: BG Analytics® -kdyttéopas (G_1867)

Fungitell STAT® -kdyttdohjeet (PN002603)
Testausmenettely: 1. BG Analyticsin kdynnistdminen®.

2. Napsauta Aloita Testi.

3.  Odota Testaa Asetus ndyttoa.

4. Nappaile kayttajatunnus.

5.  Kaytd asennettua viivakoodinlukijaa tai kirjoita eranumero ja viimeinen kayttopdivamaara jokaiseen
kenttdan (Standardierd, reagenssierd, APS-erd, vesierd).

6. Kirjoita ndytetunnukset naytteelle 1, 2 ja 3 muodossa LRW1, LRW2, LRW3.

7.  Kirjoita ndytetunnukset naytteelle 4, 5 ja 6 arvoiksi Non recon 1, Non recon 2, Non recon 3.

8.  Nappaile huomautuksen kohtaan seuraava teksti: "O0Q TC 5.3"

9.  Napsauta Kdynnista siirtydksesi Inkubointi -nayttoon.

10. Valmistele yksi STAT STD -putki:

. Liuota STAT STD maaratylla tilavuudella LWR:3a tarran mukaan, vorteksoi
15 sekuntia ja peita.

3 Lisda STAT STD -putkeen maaratty tilavuus APS:aa tarran mukaan, vorteksoi
15 sekuntia ja peita.

11. Naytteen 1, 2 ja 3 valmistelu:

. Siirra 50 pl LRW:td kolmeen tyhjaan 12x75 mm putkeen.

. Lisda 200 pl APS:aa kuhunkin.

e Vorteksoi seosta 15 sekuntia ja sulje kansi.

12. Aseta STAT STD ja ndytteet 1, 2 ja 3Inkubaatio-nadytdssa PKFO8-paikkoihin 10 minuutin
inkubaatiota varten.

13. Liuota inkuboinnin aikana nelja (4) STAT RGT -putkea 300 pl:lla LRW:td ja pyoritd kutakin putkea
enintddn 1-2 sekuntia ja enintddn 2000 k/min. Hanki kolme (3) uutta STAT RGT -putkea, mutta &la
palauta niitd (yhteensa nelja palautettua ja kolme palautuksetonta STAT RGT -putkea).

14. Kun paikan tilaksi vaihtuu "Valmis inkubointi", poista kaikki putket PKF08:sta ja pyorita kutakin
putkea viiden (5) sekunnin ajan.

15. Siirrd 75 pl STAT STD:sta rekonstruoituun (kdyttévalmiiseen) STAT RGT -putkeen.

16. Siirrd 75 pl kustakin 1-, 2- ja 3-ndyteputkesta vastaaviin rekonstruoituihin STAT RGT -putkiin.

17. Siirrd 75 pl LRW:std kuhunkin kolmeen ei-rekonstruoituun STAT RGT -putkeen.

18. Pyorita neljad ensimmaista (rekonstruoitua) RGT-putkea 1-2 sekunnin ajan enintdan 2000 k/min ja
peita. Ald pyorita rekonstituoimattomia RGT-putkia, ainoastaan peité ne.

19. Kun BGA:ssa pyydetaan jatkamaan tietojen kerdamista, valitse Yes.

20. Aseta kukin STAT RGT -putki erikseen PKF08-paikkaanTietojen kerddaminen -ndytossa aloittaaksesi
40 minuutin tiedonkeruun.

21. Kun BGA ndyttaa "Testi on paattynyt", napsauta View Results (Ndyta tulokset).

22. Napsauta Print tulostaaksesi luodun raportin.

23. Etiket6i raportit nimelld: TC5.3_1-TC5.3_6.

24. Varmista, ettd ndytetunnus: LRW1-, LRW2- ja LRW3-raportit ndyttavat parametrit Odotetut
tulokset -kohdassa maaritetylla tavalla.
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25. Varmista, etta raportit naytetunnuksilla: Non recon 1, Non recon 2, Non recon 3 nadyttavat parametrit,
jotka on maaritelty kohdassa Odotetut tulokset.

26. Tarkista, ettd raportti ndyttaa syotetyn tekstin ylatunnisteen huomautuskohdassa: "OQ TC 5.3".
27. Sulje BGA-ohjelmisto.

Odotetut tulokset: ®  TC5.3_6 kohdassa ndytetyn mukaisesti raportit nayttavat sydtetyn tekstin ylatunnisteen

huomautuskohdassa: "OQ TC 5.3".

Kuten TC 5.3_1, TC 5.3_2 ja TC 5.3_3 osoittavat, ndytetunnuksia LRW1, LRW2 ja LRW3 koskevissa
raporteissa ndkyy jokin alla luetelluista tuloksista:

¢} Lahto 1
o Nayteosio:
] QC-tila: Kelvollinen — Alueen alapuolella
. Indeksi: Indeksia ei laskettu
- Nayteluokka: Negatiivinen
= Arvioitu Fungitell pg/ml: <31

o Lahto2
o Nayteosio:

. QC-tila: Virheellinen — Ei yli 0 arvolla 500
] Indeksi: Indeksia ei laskettu

. Nayteluokka: Ei raportoitava

*  Arvioitu Fungitell pg/ml: pg/ml ei laskettu

o Naytteen kineettinen kuvaaja (Delta OD (405-495 nm) vs. Aika (s))
o Y-suuntaviiva, kaltevuus ja R-arvot, jotka on maaritetty valilla 1900-2400s

Kuten TC 5.3_4:ssa, TC 5.3_5:ssd ja TC 5.3_6:ssa on esitetty, ndytteen ID: Non recon 1,
Non recon 2, Non recon 3 -raporteissa nakyy jokin alla luetelluista tuloksista:

o Lahto1l
o Nayteosio:
. QC-tila: Kelvollinen — Alueen alapuolella
] Indeksi: Indeksia ei laskettu
. Nayteluokka: Negatiivinen
= Arvioitu Fungitell pg/ml: <31

o Lahto2

o Nayteosio:

. QC-tila: OD: Virheellinen - Ei yli 0 arvossa 500 tai Virheellisen paatteen OD.
] Indeksi: Indeksia ei laskettu

] Nayteluokka: Ei raportoitava

= Arvioitu Fungitell pg/ml: pg/ml ei laskettu

o  Naytteen kineettinen kuvaaja (Delta OD (405-495 nm) vs. Aika (s))

o Y-suuntaviiva, kaltevuus ja R-arvot, jotka on maaritetty valilla 1900-2400s
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Havaitut tulokset IS

Kuten kohdissa TC 5.3_1-TC 5.3_6 on esitetty, raportit ndyttavat syotetyn tekstin otsikon kohdassa
Huomautuksia: "OQTC 5.3": okylla oEi

Kuten TC 5.3_1, TC 5.3_2 ja TC 5.3_3 osoittavat, ndytetunnuksia LRW1, LRW2 ja LRW3 koskevissa
raporteissa ndkyy jokin alla luetelluista tuloksista:
o Lahto 1l
o Nayteosio:

] QC Status: oKylla oEi
. Index: Indeksia ei ole laskettu oKylla oEi
- Nayteluokka: Negatiivinen oKylla oEi
. Arvioitu Fungitell pg/ml: < 31 okylla DEi
¢} Lahto 2
o Nayteosio:
. QcC-tila: 500:ssa ei yli 0. oKylla oEi
- Index: Indeksia ei ole laskettu oKylla oEi
. Nayteluokka: Ei raportoitava oKylla oEi
= Arvioitu Fungitell pg/ml: pg/ml ei laskettu oKylla oEi
o Naytteen kineettinen kuvaaja (Delta OD (405-495 nm) vs. Aika (s)) oKylld  oEi
o Y-suuntaviiva, kaltevuus ja R-arvot, jotka on maaritetty valilla 1900-2400s  oKylla  OEi

Kuten TC 5.3_4:ssa, TC 5.3_5:ssd ja TC 5.3_6:ssa on esitetty, ndytteen ID: Non recon 1, Non recon 2,
Non recon 3 -raporteissa nakyy jokin alla luetelluista tuloksista:

o Lahto1
o Nayteosio:
- QC Status: oKylla oEi
. Index: Indeksia ei ole laskettu oKylla oEi
- Nayteluokka: Negatiivinen oKylla oEi
. Arvioitu Fungitell pg/ml: < 31 oKylla oEi
o Lahto2
o Nayteosio:
. QcC-tila: Virheellinen - Ei yli 0 arvossa 500 tai
Virheellisen paatteen OD oKylla oEi
] Index: Indeksié ei ole laskettu oKylla oEi
. Nayteluokka: Ei raportoitava oKylla oEi
*  Arvioitu Fungitell pg/ml: pg/ml ei laskettu oKylla oEi
o Naytteen kineettinen piirtokdyra (Delta OD (405—495 nm) vs. Aika (s)) oKyllda  oEi
o  Y-suuntaviiva, kaltevuus ja R-arvot, jotka on madritetty valilla 1900-2400s  oKylla DEi

Poikkeavuusraportti
nro:

Hyvaksytty tai hylatty:

Suorittaja:
(allekirj./pvm.)

Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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o N/A Perustelut:

5.4  Tietojen tallennus- ja hakutoimintojen testaustapauksen tarkastus

Alkuperdinen/pdivdys:

Tarkoitus: BG Analytics’ -palvelun on mahdollistettava haku tietokannasta standardin erdnumeron, reagenssin
erdnumeron, ndytetunnuksen ja kdyttdjdtunnuksen perusteella.

Edellytykset: PKF08:n 1Q ja BG Analytics®-ohjelmiston 1Q valmistunut.
TC 5.3 on suoritettu.

Viitteet: BG Analytics® -kdyttéopas (G_1867)

Testausmenettely:

1. BG Analytics® -ohjelmiston kdynnistys.
2.  Napsauta View Results.

3. Napsauta Search -ruutua I6ytddksesi tietueen ndytetunnuksen perusteella. Kirjoita LRW1, joka on
naytetunnus.

4.  Naytd hakutulos napsauttamalla Etsi .

5.  Ota kuvakaappaus Test History -ndytosta.

6.  Merkitse nayttokuva nimelld TC5.4_1.

7. Varmista, ettd vain ndytteen "LRW1" tulos naytetaan.

8.  Kaksoisnapsauta esimerkkirivid "LRW1" ja valitse Print tulostaaksesi luodun raportin.
9.  Varusta raportti merkinnalld TC5.4_2.

10. Tarkista, ettd sama testiraportti muodostetaan kuin kohdassa TC 5.3_1.

11. Sulje BG Analytics®.

Odotetut tulokset:

®  TC5.4_1 kohdassa ndytetyn mukaisesti BGA-ohjelmisto mahdollistaa etsinndn ndytetunnuksen mukaan.

®  TC5.4_2 kohdassa naytetyn mukaisesti ndytteen "LWR1" uudelleen avaamisen jalkeen raportti on
identtinen TC 5.3_1:n kanssa.

Havaitut tulokset:

®  Kuten TC5.4_1 osoittaa, BGA mahdollistaa haun ndytetunnuksen perusteella: oKylla oEi

®  Kohdan TC 5.4_2 ndytetyn mukaisesti ndytteen "LWR1" uudelleen avaamisen
jalkeen raportti on identtinen kohdan TC 5.3_1 kanssa: okylla oEi

Poikkeavuusraportti
nro:

Hyvaksytty tai hylatty:

Suorittanut:
(Allekirjoitus/paivays)

Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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o N/A Perustelut:

5.5 Tietokannan varmuuskopiointikyvyn testaustapauksen tarkistus

Alkuperdinen/pdivdys:

Tarkoitus: BG Analytics®:n on tarjottava mahdollisuus SQLite-tietokannan varmuuskopiointiin.
Edellytykset: PKF08:n IQ ja BG Analytics® -ohjelmiston 1Q saatiin paatdkseen.
Viitteet: BG Analytics® -kdyttéopas (G_1867)
Testausmenettely: 1.  BG Analytics® -ohjelmiston kdynnistys.
2. Valitse Varmuuskopiointi.
3. Valitse sijainti isdntatietokoneen tydpoydalla tietokannan kopion tallentamiseksi.
4. Napsauta Tallenna oletustiedoston nimelld muodossa bgabackup-VUOSI-KUUKAUSI-PAIVA ja
tyyppind: BGA database.
5. Napsauta OK vahvistaaksesi Varmuuskopiointi valmis.
6.  Ota ndyttokuva tyopoydasta.
7.  Tallenna ndyttokuva nimelld TC 5.5_1.
8. Tarkista, etts tiedosto, jonka nimi on bgabackup-VUOSI-KUUKAUSI-PAIVA, ndytetdan.
9.  Sulje BG Analytics’.

Odotetut tulokset:

TC5.5._1 kohdassa ndytetyn mukaisesti tiedosto, jonka nimi on bgabackup-VUOSI-KUUKAUSI-PAIVA,
naytetdan.

Havaitut tulokset:

Kuten kohdassa TC 5.5_1 nakyy, tiedosto nimelta bgabackup-YEAR-MONTH-DAY ndytetaan:
oKylla oEi

Poikkeavuusraportti
nro:

Hyvaksytty tai hylatty:

Suorittaja:
(allekirj./pvm.)

Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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5.6  Tarkastus ja hyvaksynta

Tama3 valmiiksi laadittu osa 5, jonka nimitys on PKFO8-laitteen ja BG Analytics® -ohjelmiston toimintakelpoisuus,
dokumentoi, ettad jarjestelma on tayttanyt hyvaksyttavasti kaikki maaritetyt testaukset ja toimii asianmukaisesti
aiottuihin kayttotarkoituksiin kdytettyna.

Tarkastus ja hyvaksynta

Allekirjoitus: valtuutettu henkilé Paivamaara

Tehtavanimike

Allekirjoitus: valtuutettu henkild Paivamaara

Tehtavanimike
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6 Lopullinen tarkastusraportti

6.1 Lopullinen tarkastusraportti

Tarkoitus: Testitapauksen tulosten yleiskuvan antamiseksi
Osan 3 tarkastus: Osa N/AO
TC 3.1 Hyvéaksytty o Hylatty O N/A O
TC 3.2 Hyvaksytty o Hylatty o N/A O
TC 3.3 Hyvaksytty O Hylatty O N/A O
TC 3.4 Hyvaksytty O Hylatty o N/A O
TC 3.5 Hyvaksytty o Hylatty o N/A O
Huomautukset:
Osa on vaadittujen eritelmien mukainen:  KYLLA O Elo
Osan 4 tarkastus: OsaN/A o
TC 4.1 Hyvaksytty o Hylatty O N/A O
TC 4.2 Hyvaksytty o Hylatty o N/A DO
Huomautukset:
Osa on vaadittujen eritelmien mukainen:  KYLLA O Elo
Osan 5 tarkastus: OsaN/AD
TC 5.1 Hyvaksytty o Hylatty o N/AO
TC 5.2 Hyvaksytty o Hylatty O N/A O
TC 5.3 Hyvaksytty o Hylatty o N/AO
TC 5.4 Hyvaksytty O Hylatty O N/A DO
TC 5.5 Hyvaksytty O Hylatty O N/A O
Huomautukset:
Osa on vaadittujen eritelmien mukainen:  KYLLA O Elo
Lisdtestaus: N/AC
TC Hyvéksytty o Hylatty o
TC Hyvéksytty o Hylatty o
TC Hyvéksytty o Hylatty o
TC Hyvéksytty o Hylatty o
TC Hyvéksytty o Hylatty o
Huomautukset:
Lisdtestaukset vastaavat odotettuja tuloksia: ~ KYLLA O Elo
Jarjestelman hyvaksynta
tai hylkays:
Suorittaja:
(allekirj./pvm.)
Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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6.2  Tarkastus ja hyvaksynta

Tama valmiiksi laadittu osa 6, jonka nimitys on Lopputarkastusraportti dokumentoi, ettda PKFO8-laite ja BG
Analytics® -ohjelmisto on tayttdnyt hyvaksyttavasti kaikki tissa jarjestelmitarkastusprotokollassa madaritetyt
testaukset ja toimii asianmukaisesti aiottuihin tarkoituksiin kdytettyna.

Tarkastus ja hyvaksynta

Allekirjoitus: valtuutettu henkilé Paivamaara

Tehtdvanimike

Allekirjoitus: Arvioija Pdivamaara

Tehtdvanimike
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7  Liitteet
7.1  Harjoitustiedot
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7.2 Objektiivinen naytto
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7.3 Lisatestaukset
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7.4  Poikkeamaraportti
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7.5  Ongelmaratkaisuraportti
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7.6 Huolto
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Yhteystiedot

Yhtion paakonttori

Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

East Falmouth, MA 02536-4445 USA
Puh.: (888) 395-2221 tai (508) 540-3444
Faksi: (508) 540-8680

Sahkoposti: custservice@acciusa.com
www.acciusa.com

Yhdistynyt kuningaskunta/Eurooppa
Associates of Cape Cod Int’l., Inc.

Unit 1 F/G/H Academy Business Park

Lees Road, Knowsley

Liverpool L33 7SA

Yhdistynyt kuningaskunta

Puh: (44) 151-547-7444

Faksi: (44) 151-547-7400

Sahkoposti: info@acciuk.co.uk

www.acciuk.co.uk

EC |REP

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Alankomaat

|CH REPl .
MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Sveitsi

MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33-
Suite 123 2595 AM Haag, Alankomaat

P

Huomautus: laitteeseen liittyvasta vakavasta vaaratilanteesta on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle
siind jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Kaytetyt symbolit:

C € Osoittaa kaikkien soveltuvien EU-direktiivien vaatimustenmukaisuuden

Varoitus - katso liiteasiakirjat

>

IVD In Vitro -diagnostinen laite

Tuotteen mallinimi

Valmistaja

EU:n valtuutettu edustaja

Maahantuoja

{PELE

Sveitsin valtuutettu edustaja
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Versiohistoria

Rev 2: Lisatty latausmenettely,- valtuutettu edustaja-, versiohistoria- ja kdytetyt symbolit -osiot. Muokattu osaa 5.3. Pienia selvennyksia ja
formatointeja. Paivitetty dokumentin nimi laatujarjestelmassa.

Rev 3: Muutettu kohdat 2.3, 3.4 ja 3.5 uuden PKF0O8-kalibrointityokalun kayttoa varten.

Rev 4: Poistettu valtuutetun edustajan, EY:n edustajan nimi ja osoite.

Rev 5: Paivitetty Yhdistyneen kuningaskunnan osoite ja poistettu Saksa. Lisatty MedEnvoy EU:n maahantuojalle ja poistettu ACC Europe GmBh

Yhteystiedot-osiosta. Paivitetyt symbolit kdytossa. Lisatty EC-REP, Swiss Importer ja CH-REP nimi ja osoite. Paivitetty testitapauksen
5.3 odotettu tulos.

Rev 6: Paivitetty logo ja viittaus ACC:n verkkosivustolle osoitteeseen www.fungitell.com. Paivitetty taulukossa 2 oleva Microsoftin kayttojarjestelma
sisdltdmaan Microsoftin version 11. Kohdissa 5.2 ja 5.3 Fungitell STAT Reagent -reagenssin sekoitussuuntaa on pdivitetty arvosta “enintaan 5
sekuntia” arvoon ”1-2 sekuntia enintaan 2000 k/min nopeudella” ja lisatty arvioitu Fungitell pg/ml -sekoitusaika Havaittuihin tuloksiin.
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