BG Analyticse

Jarjestelmatarkastusprotokolla

G_1866 Reva 20230613 [viT]scac07 (€

Tdmd tuote on vain in Vitro diagEistiikka- ja ammattikéytt6én
Katso kayttoohjeet omalla kielelldsi osoitteessa www.acciusa.com
ASSOCIATES OF Telephone: (508) 540-3444
@ Toll-Free: (888) 395-2221
ﬁ() CAPE COD Fax: (508) 540-8680

B INCORPORATED Technical Support: (800) 848-3248
124 Bernard E. Saint Jean Drive « E. Falmout, MA 02536 UsA  Customer Service: (800) 525-8378

© Copyright 2023, Associates of Cape Cod, Inc., kaikki oikeudet pidatetdan. G_1866-fi Rev.4



Tama asiakirja on laadittu Associates of Cape Cod, Inc. -yhtién asiakkaiden ja valtuutettujen henkildiden kaytettavaksi. Tdman oppaan tiedot ovat omistusoikeuden
alaisia. Kasikirjaa ei saa kopioida, toistaa, kdantaa tai lahettda missaan muodossa ilman Associates of Cape Cod, Inc. -yhtion nimeEimaista kirjallista lupaa.

Mitdan kaupallisia takuita, ilmaistuja tai oletettuja, ei anneta.

G_1866 Rev4

Microsoft®, Microsoft® .NET, Windows® 10 ovat rekisterdityja tavaramerkkejs, jotka omistaa Microsoft Corporation Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.
Windows® ja Windows-logo ovat Microsoft-yritysryhman omistamia tavaramerkkeja.

BG Analytics® ja Fungitell STAT® ovat rekisterdityja tavaramerkkejs, jotka omistaa Associates of Cape Cod, Inc.

Lab Kineticsin 8-paikkainen inkuboiva putkenlukija on Lab Kinetics LLC:n valmistama instrumentti.

© Copyright 2023, Associates of Cape Cod, Inc., kaikki oikeudet pidatetdan. G_1866-fi Sivu 2



Sisaltd

L YI@ISKUVAUS ..ttt sttt ea e st e st et s b e e e sar e e s b e s b et e reeesn s eareeesnreesnnes 5
L1 TAPKOTUS ettt ettt et e st e s bt e sab e e s ab e e s abeesbeeesabeesabeesabeeeneeesabee neeesnneenns 5

2 Jarjestelmatarkistusprotokollan sSUUNNITEIMA ......cociiii i e 5
D Yo 1YL -1 01 11 - SRR 5
2.2 Testattavien komponenttien KUVAUS..........cooii ittt e e e e e rae e e e e e e e eanes 6
PN IV T o [ (U o [T Lo ) ST OPROP 8
2.4 Laboratorion jarjestelman varmennus sUUNNITEIMA......ccccueiiiiiiiei i 8
2.5 VASTUUL ottt pae e srae e 9
2.6 Luettelo tdman jarjestelman varmennuspoytakirjan suorittamiseen tarvittavista tarvikkeista
a1V =1 T - PSP 12
D |V, =Y o 1= =1 o o - T TP U OPPTOPPOUPPPRUURONS 12
2.8  HyVAKSYMISEN KITEEEIIt ceeeiiiiiiieee et e e e e e e e e e s e at e e e e e e e e s snnbeaeeeeeesennnnnes 13
2.9 Valmiin jarjestelman varmennuspdytakirjan sijaintipaikka..........cccccoveeiiiiiiiiiiiieecciee e 13
2.10 Tarkistaminen ja hyVaKSYMINEN......c.uiiiiiiiiie ettt e s e e e ste e e e s bee e s e sbeeeesenbeeeesnns 14

3 Lab Kineticsin inkubaatio 8-kuoppaisen putkilukijan asennuksen kelpuutuslukija........cccceeeeiveeininnnnn. 15
3.1 Kalibrointiasiakirjat teStitapaUS ......cccueeiiiciiiee ittt e e st e e e e br e e e srr e e e s rraeeeeans 15
3.2 Lab Kinetics -laboratorion inkuboivan 8-kuoppaisen putkilukijan testitapauksen asennus ........... 16
3.3 Asennus Lab Kinetics inkubaatio 8-kuoppaisen putkilukijan testitapaus ......cccccccceevviieriicieeeinnnenn. 17
3.4 Lab Kinetiikan arviointi Inkubointi 8-kuoppaisen putkilukijan testitapaus.........cccooveveeeieiicciineenn.n. 18

3.5 Lab Kinetics inkuboinnin 8-koloinen putkenlukija -testitapauksen suorituskyvyn todentaminen.. 19

3.6 3.6 Tarkastus ja HYVAKSYNTA .......oeiiiiiiie ettt e e et e e e s bte e e e s ba e e e seata e e e sraeeeeenes 21
4 BG Analytics® -ohjelmiston asenNUSKEIPOISUUS .......cccuiiiiiiiiiie ittt e e e s saae e e e naaee s 22
4.1 Ohjelmiston asennus BG Analytics® TeStItAPAUS. .eeeeee e e 22
4.2 Viivakoodiskannerin asennus TeStItaPaUS.......ccccuiieeiiieeeiiiieeeeiireeesree e esire e e s srre e e e sareeeesereeesnaseees 24
4.3 Tarkastus Ja HYVAKSYNTA ....ccuviiiiiiiieiiiiee et ee ettt e st e e e stae e s s sataeeesabaeeesasaeeeenssaeeesnsaeeenn 25

5 Lab Kineticsin 8-paikkaisen inkuboivan putkenlukijan ja BG Analytics® -ohjelmiston
L0IMINNAIINEN KEIPOISUUS ....vviiiiiiie et e et e e e et e e e e sbbeeeesnsaeeeensaeeesnsseeeean 26
5.1 Tiedonsiirron TestitapaustarkiStus .........cccueiiiiiiiiiiiiiie e e e s e e s ebr e e eans 26
5.2 Kerdyksen, tallennuksen, analyysin ja testitulosten lahetyksen tarkistus Testitapaus.................... 28
53 BG Analy‘cics® -raportoinnin testitulosten todentaminen Testitapaus........cccccvvveeeeeeeeeciiieeeeeeeennns 31
5.4 Datamuistin ja hakuominaisuuksien tarkastus Testitapaus.......cccccceeiciiiiiieee e, 34
5.5 Tietokannan varmuuskopiointiominaisuuden tarkastus Testitapaus........ccccceeevciiiieeeeeevecciieeeeeenn, 35

© Copyright 2023, Associates of Cape Cod, Inc., kaikki oikeudet pidatetdan. G_1866-fi Sivu 3



5.6 Tarkastus ja HYVAKSYMINEN ...ccccuuiiiiiiiie ettt ettt e e e st e e e et a e e e sbte e e ssntaeeesantaeeesraneaeanes 36

6  Lopullinen todentamiSen rapOrtli.......cccc i i e e e e e e e e e e et rr e e e e e eeanees 37
L A o o] o101 =1 - T AU ] = oo o o USSR 37
6.2 Tarkastus ja HYVAKSYMINEN ...ccccuuiiiiiiiie ettt e e st e e e seatr e e e sbte e e ssnbaeeesantaeeesraeeeeanes 38

2 ) (=T PP TT S OPP PRSPPI 39
7.1 KOUIULUS REKISTEIITL ..eceveieiiieiieectee ettt et sar e s e s e e e smeeesanee s 39
7.2 ObjJektiiVISET NAYEOT....ueieiiciiieeiiiiie e ccieee et e et e et e e e e tre e e e str e e e setteeeeebteeeeanbaeessastaeeesseeeesansneeesnnes 40
7.3 LISEEESTAUS ..eeiiiiiiiiiiiiiie it e a e s s ara s 41
2 oY | Y (YU Ty - o To o o PSPPSRt 42
7.5  ONngelmanratkaiSUrapOrtti .........eeeeiii i e e e e s e r e e e e e e e et raa e e e e e e eennees 43
2 T 41 - T o 11 o PSR 44

© Copyright 2023, Associates of Cape Cod, Inc., kaikki oikeudet pidatetdan. G_1866-fi Sivu 4



1 Yleiskuvaus

1.1 Tarkoitus

Tama jarjestelmatarkastusprotokolla on suunniteltu vahvistamaan, ettd jarjestelma (jossa jarjestelma sisaltaa Lab
Kineticsin 8-paikkaisen inkuboivan putkenlukijan ja isdntatietokoneeseen asennetun BG Analytics® -ohjelmiston) suorittaa
vaaditut toiminEit tarkasti ja luotettavasti. Tassa jarjestelmatarkastusprotokollassa esitetyt yksittaiset testitapaukset (kdytetdan
my6s nimitystd TC-numero) on suunniteltu nimeEimaisesti osoittamaan, kirjaamaan, arvioimaan ja vahvistamaan, ettd
jarjestelma toimii tarkoituksenmukaisella tavalla.

Tassa protokollassa kdytetdan seuraavia tuotelyhenteita:
e  PKFO8-mittalaite (tai PKFO8) tarkoittaa Lab Kineticsin 8-paikkaista inkuboivaa putkenlukijaa
e  BGA tai BG Analytics® tarkoittaa BG Analytics® -ohjelmistoa
e Fungitell STAT® for Fungitell STAT’ (1,3)-B-D-Glukaanin osoitusmaaritys

Taman jarjestelmatarkistusprotokollan kddnnetyt versiot ovat ladattavissa osoitteesta: www.acciusa.com.

2 Jarjestelmatarkistusprotokollan suunnitelma

2.1 Soveltamisala

PKFO8- ja BGA-jarjestelmatarkastusprotokollan soveltamisala maérittelee prosessin, jolla PKFO8-mittalaite ja BG Analytics®
-ohjelmisto verifioidaan niiden aiottuun tarkoitukseen. Vaaditut tekniset tiedot maddrittelevat laitteen ja ohjelmiston
kayttotarkoituksen ja toiminEit kayttajan tarpeiden mukaisesti. Vaaditut tekniset tiedot maarittelevat laitteen ja ohjelmiston
kayttotarkoituksen ja toiminEit kdyttdjan tarpeiden mukaisesti. Tdma jarjestelman vahvistusprotokolla maarittaa, etta jokainen
vaadittu spesifikaatio testataan ennalta maaritettyjen testitapausten mukaisesti, jotka sisaltyvat Asennuksen hyvaksynta- ja
Kayttokelpoisuus-osioihin. Jokainen suoritettava testitapaus sisaltdda 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 Lab Kineticsin 8-paikkaisen inkuboivan putkenlukijan asennuksen hyvaksynta vahvistaa, ettd PKFO8-
mittalaite on asennettu valmistajan vaatimusten mukaisesti ja toiminnalliset testit on suoritettu ja
dokumentoitu odotetuin tuloksin.

e Osa 4 BG Analytics® -ohjelmiston asennuksen hyviksyntivahvistaa, ettd ohjelmisto on asennettu valmistajan
vaatimusten mukaisesti ja ettd toimintatestit on suoritettu ja dokumentoitu odotetuin tuloksin.

e  Osa 5 Lab Kineticsin 8-paikkaisen inkuboivan putkenlukijan ja BG Analytics® -ohjelmiston kayttokelpoisuus
vahvistaa, etta jarjestelma toimii asetettujen rajojen ja toleranssien puitteissa.

e Osa 6 Lopullinen vahvistusraportti sisdltda yleiskatsauksen sovellettavista testitapauksista ja niiden tuloksista seka
lopullisen paatoksen jarjestelman tilasta.

e  Osa 7 Liitteissa arkistoidaan asiakirjat koskien testaajan koulutustietoja, objektiivisia todisteita ja lisatestauksia
seka poikkeamaraportit, ongelmanratkaisuraportit ja yllapitoasiakirjat.

Associates of Cape Cod, Inc. (ACC) pyrkii tarjoamaan opastusta, asiantuntemusta ja paikan paalla annettavaa apua Lab Kineticsin
8-paikkaisen inkuboivan putkenlukijan ja BG Analytics® -ohjelmiston varmentamisessa. Valtuutetun (laboratoriota edustavan)
henkilon on selvitettdva, vastaako tdmaén jarjestelmatarkastusprotokollan soveltamisala paikallisia vaatimuksia, tarpeita ja
odotuksia, ja hdn voi edelleen muuttaa jarjestelmdn tarkastussuunnitelmaa. Kohdassa 2.4 Laboratorion
jarjestelmatarkastussuunnitelma (taulukko 4) kirjataan muodollisesti jarjestelman pysyvan sijoituspaikan laboratoriokohtainen
suunnitelma.

Ristiriitaisessa tapauksessa kirjataan tietyn testitapauksen odotetut tulokset, havaitut tulokset ja poikkeavuusraportti.
Poikkeavuusraportin vaadittava sisalto: viittaus testitapaukseen, raportin numero, poikkeavuuden kuvaus, poikkeavuuden
tutkiminen, ratkaisun kuvaus ja ratkaisuluokka.
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Epdonnistunut testitapaus voidaan suorittaa uudelleen, kun virheraportti on dokumentoitu asianmukaisesti. Ennalta
hyvaksyttyd ongelmanratkaisuraporttia tulee kayttda dokumentoimaan menettely testaustapauksen uudelleen
suorittamiseksi. Ongelmanratkaisuraportin vaadittava sisalto: viittaus testitapaukseen, epaonnistumisen kuvaus, korjaavat
toimenpiteet, odotetut tulokset ja havaitut tulokset.

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

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

2.2.1 Lab Kineticsin 8-paikkainen inkuboiva putkenlukija

PKFO8-mittalaite on inkuboiva absorbanssi putkenlukija, jossa on kahdeksan (8) putkenpaikkaa. Jokainen
putkipaikka luetaan ja ajastetaan yksilollisesti ja tiedonkeruu kaynnistyy heti, kun reaktioputki asetetaan
paikalleen. PKFO8-mittalaite on suunniteltu niin, etta se tasaantuu lampétilaan 371 °C ja pitda sen 10 minuutin
inkubaatiovaiheen ajan ja 40 minuutin analyysin suoritusajan. Digitaaliset arvot kerdtdan kahdella
aallonpituudella: 405 nm (ensisijainen) ja 495 nm (toissijainen), siirretadn PKFO8-mittalaitteesta tietokoneeseen,
jossa on BG Analytics® -ohjelmisto. PKFO8-mittalaite on suunniteltu hyviaksyméaan putket, joiden ldpimitta on 12
mm. Inkubaation aikana ndytteen valmisteluun ja esikdsittelyyn voidaan kdyttaa 12 x 75 mm depyroge€Eiitua
borosilikaattilasia. On kuitenkin tarkeaa, etta maaritys suoritetaan 12 x 65 mm:n tasapohjaisissa putkissa, jotka
toimitetaan Fungitell STAT’ -reagenssina.

YmpadristovaatimuksetPKF08:n kaytdlle on kuvattu taulukossa 1. Katso lisdtietoja Lab Kineticsin 8-paikkaisen
inkuboivan putkenlukijan kdyttéoppaasta (Incubating Kinetic Tube Reader User Manual), joka toimitetaan
paperiversiona PKFO8-mittalaitteen mukana (tai on saatavilla ladattavaksi osoitteessa www.acciusa.com).

Taulukko 1. PKFO8-mittalaitteen ympdristévaatimukset

PKF08-mittalaitteen ymparistovaatimukset | Kuvaus

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

Valta suoraa auringonvaloa

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

Tehonsaatolaite suositeltava

Liitantd sdhkopistorasiaan Keskeytyméton virtaldhde (UPS) (lisavaruste)

2.2.2 BG Analytics” -ohjelmisto
PKFO8:n lihettamat digitaaliset arvot vastaaEitetaan BG Analytics® -ohjelmistolla ja muunnetaan optisiksi
tiheysarvoiksi (OD). Tiedon pelkistaminen sisaltdd muutosarvon laskennan (kulmakerroin) kineettisesta tietosarjasta
Delta OD (405—-495 nm) sovittamalla lineaarisen regression aikajaksoon 1900-2400 sekuntia.

BG Analytics® -ohjelmisto kirjoittaa kerdtyt tiedot jakamattomaan paikalliseen SQLite-tietokantaan, jota
kutsutaan nimelld BG Analytics -tietokanta. Tama tietokanta mahdollistaa tietojen hakemisen erilaisten kriteerien
mukaan. Katso lisdtiedot BG Analytics® -kdyttdoppaasta G_1867.

BG Analytics’- ohjelmisto tulee asentaa yhteensopivaan isantitietokoneeseen, joka tdyttda taulukossa 2 kuvatut
vahimmadisvaatimukset:
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Taulukko 2: Jdrjestelmén vihimmadisvaatimukset BG Analytics® -ohjelmiston siséltdville isdntdtietokoneelle

Isantatietokoneen jarjestelmdvaatimukset | Kuvaus

Microsoft® Windows® 10 64-bittinen,

Kdyttojdrjestelma versio 1809 tai uudempi

Véhintdan: 4 Gt

Evvsi L.
yysinen muisti Suositeltu: 8 Gt

Minimi: 10 Gt,

Kiintolevytil . . w
tolevytila suositus: 15 Gt ja enemman

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

Tietoliikenneportit .. . e . -
! f port! kaytettaessa viivakoodinlukijaa)

Lisdvaatimukset:

e Microsoft® Windows -kayttajatili
o  BG Analytics® -ohjelmisto on asennettu isintitietokoneeseen ja SQlite-tietokanta asennettuna
paikallisesti kullekin kayttajatilille:

= Jaettua laboratorion Microsoft® Windows -kayttajatilia voidaan kayttaa.

=  Jos kdytetadn useita Microsoft® Windows -kayttajatileja, BGA on
asennettava erikseen jokaiselle niista.

e Liitanta viivakoodinlukijaan (lisdvaruste)

o BGA on suunniteltu yhteensopivaksi minka tahansa viivakoodinlukijan kanssa, joka
on maaritetty USB HID -pisteiden skannaustilassa. Esimerkiksi Honeywell healthcaren
johdotetut viivakoodinlukijat (esim. Honeywell PN 1950HHD, Honeywell 1950HSR).
Katso lisatietojan viivakoodinlukijan kayttajan kasikirjasta.

e  Tulostimen liitéanta

e  Virustentorjuntatiedot
o  On erittdin suositeltavaa, ettd BG Analytics’ -isdntitietokoneeseen asennetaan
virustorjuntaohjelmisto, jossa on uusin pdivitys. ACC suosittelee Eiudattamaan paikallisen
laboratorion turvallisuuskaytantoja.

2.2.3  Fungitell STAT® -ma&aritys
BG Analytics” -ohjelmistossa otoksen kaltevuutta verrataan standardin kaltevuuteen, jolloin saadaan indeksiarvo.
Nayteindeksin arvo tulkitaan kategorisesti negatiiviseksi, madrittelemattomaksi tai positiiviseksi tulokseksi taulukossa
3 annettujen indeksiarvoluokka-alueiden mukaisesti. Katso lisitietoja Fungitell STAT® -kayttohjeista (PN002603).

Taulukko 3. Fungitell STAT - kéiyttéohjeissa kuvatut indeksialueet

Fungitell STAT® raportoitavat tulokset
Tulos Indeksiarvo
Negatiivinen <0,74
Maarittelematon 0,75-1,1
Positiivinen >1,2

Huomautus: Fungitell STAT® -mddiritys on tarkoitettu in vitro diagEistiseen kdytt66n potilaiden seerumissa. Siksi
suosittelemme mddrityksen suorittamista biologisessa suojakaapissa kdyttdjdn turvallisuuden parantamiseksi
kliinisten ndytteiden kanssa tydskenneltdessd ndytteet Tadmd jdrjestelmédn varmennusprotokolla ei sisdlld
kliinisten ndytteiden kdytt6d, mutta on suositeltavaa, ettd protokolla suoritetaan kéyttdtarkoituksen mukaisissa
ympdristéolosuhteissa, eli biologisessa suojakaapissa.
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2.3 Vaaditut tiedot
Vaadittavat spesifikaatiot Lab Kineticsin 8-paikkaiselle inkuboivalle putkenlukijalle ja BG Analytics® -ohjelmistolle on lueteltu alla:

PKFO8-mittalaite on kalibroitava ACC:ssa ennen asentamista laboratoriossa.

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

o  Lampétila — raportoitu ldmpétilan keskiarvona, joka on mitattu 5 minuutin ajan
sisddnrakennetulla NIST-jaljitettavalla lampétila-anturilla.

o Signaali —putkipaikan keskimaardinen intensiteetti (digitaaliset arvot, DV:t) mitattuna
5 minuutin ajan

o Signaali-kohinasuhde — digitaalisten arvojen vakiopoikkeama 5 minuutin aikana.

PKFO8-laitteen on pystyttava |dhettimé&an tietoja ajan mittaan BG Analytics:lle® maaritellyilld
aallonpituuksilla, 405 nm ja 495 nm, inkubaatiolampdtila mukaan lukien.

BG Analytics® tulee asentaa laboratorioon vaatimusten mukaisesti.

BG Analytics” -ohjelmiston on hyvaksyttiava Fungitell STAT® -reagenssi, Fungitell STAT® -standardi, LRW, APS ja
potilasnaytetunnisteet kaytettaessa viivakoodilukijaa.

PKFO8-laitteen ja BG Analytics® -ohjelmiston on keréttiva, analysoitava ja tallennettava testitiedot
sulautettuun tietokantaan maarityksen paatyttys, kun niitd kiytetaan Fungitell STAT® -maarityksen kanssa
apuna invasiivisen sieni-infektion kliinisessa diagEistiikassa.

BG Analytics® -ohjelmiston on néytettéva potilaan testitulos testin tultua suoritetuksi.

BG Analytics® -ohjelmiston on néytettiva joko kategorisesti negatiivinen tulos tai virheellinen tulos,
kun LRW:ta kadytetaan negatiivisena kontrollina.

BG Analytics® -ohjelmiston on néytettidva ndytteen kineettinen jalki, kun tiettyja virheellisia
laatuehtoja havaitaan.

BG Analytics” -ohjelmiston on tuotettava tulostettava ja vietdvissa oleva raportti, jossa on yksi ndytetunnus
sivua kohden.

BG Analytics® -ohjelmistossa on oltava ominaisuudet tietokannasta hakemiseen vakioerdnumeron,
reagenssierdn numeron, naytetunnuksen ja kdyttajatunnuksen perusteella.

BG Analytics® -ohjelmistossa on oltava SQLite-tietokannan varmuuskopiointiominaisuus.

2.4  Laboratorion jarjestelman varmennus suunnitelma

Tama jarjestelmatarkastusprotokolla voidaan toteuttaa tdydellisessa kirjallisessa muodossa, tai vaihtoehtoisesti valtuutettu
henkil6 (kuten mainittu kohdassa 2.5.3 Henkiloloki) voi yksil6ida ja kirjata tdman protokollan osien tiloiksi Ei kaytettavissa (N/A)
ja/tai madritella lisdtestauksia paikallisten vaatimusten, tarpeiden ja odotusten tayttamistd varten. Taulukkoa 4 tulee kayttaa
merkitsemaan, mikd osa (jos mikaan) on N/A. Kirjaus tulee vahvistaa nimikirjaimilla ja paivayksella.
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Taulukko 4. Laboratorion jdrjestelmdtarkastussuunnitelma

Ei kdytettdvissa?

Osa nro Osan kuvaus Testattu komponentti Nimikirjaimet/paivays
3 PKF08:n IQ Lab Kineticsin 8-paikkainen inkuboiva o N/A
putkenlukija
4, BGA:n 1Q BG Analytics® -ohjelmisto o N/A
5. PKFO08:n ja BGA:n OQ | Lab Kineticsin 8-paikkainen inkuboiva
putkenlukija ja BG Analytics ® -ohjelmisto o N/A
7.3 Lisitestaus aoN/A

Toteutetaanko Ei ja otetaanko Ei huomioon harkittaessa, onko jarjestelman todentamispoytakirja PASS-menettelyssa Osio 6

Lopullinen todentamisraportti.

2.5 Vastuut
Vastuiden luokittelu on:
2.5.1 Myyja

Taman jarjestelmatarkastusprotokollan mukaiset toimenpiteet on suunniteltu myyjaa edustavan koulutetun
henkildn toteutettavaksi. PKFO8-mittalaitteen, BG Analytics® -ohjelmiston ja Fungitell STAT :n toimittavan myyjan

yhteystiedot tulee tayttaa taulukossa 5.
Taulukko 5. Myyjéin yhteystiedot

Myyijan tiedot
Nimi Associates of Cape Cod, Inc.
Osoite 124 Bernard E. Saint Jean Drive
East Falmouth
MA 02536
USA
Puhelinnumero 001-508-540-3444
Teknisen palvelun yhteystieto S-posti: TechnicalServices@acciusa.com
Puhelinnumeo: 001-888-848-3248
Valtuutettu paikallinen edustaja Nimi:
(myyjd) )
s-posti
Puhelinnumero
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2.5.2 Laboratorio
Oletuksena on, etta jarjestelman pysyvan sijoituspaikan laboratorio tarkastaa ja hyvaksyy tdman
jarjestelmatarkastusprotokollan. Laboratorion tiedot on taytettava taulukkoon 6.

Taulukko 6. Laboratorion tiedot

Laboratorion tiedot

Laboratorion nimi

Yhtién/sairaalan nimi

Osoite

Puhelinnumero

Ensisijainen yhteystieto Nimi.
s-posti:

Puhelinnumero
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253 Henkil6loki
Kirjaa muistiin valtuutetun henkilon nimi ja tehtavanimike (edustaen ylla olevaa laboratoriota), joka on vastuussa
PKFO8-mittalaitteen ja BG Analytics” -ohjelmiston sijoittamisen valvonnasta (mukaan lukien tdman protokollan
suorittaminen):

Tehtéva: valtuutettu henkilo

Nimi. Tehtavanimike:

Allekirjoitus: Paivamaara:

Kirjaa kaikkien taman protokollan toteuttamiseen osallistuvien henkildiden nimet ja tehtavanimikkeet:

Tehtdva: testaaja

Nimi. Tehtavanimike:

Allekirjoitus: Paivamaara:

Tehtava: Tarkastaja

Nimi. Tehtédvanimike:
Allekirjoitus: Paivamaara:
Tehtdva:

Nimi. Tehtédvanimike:
Allekirjoitus: Paivamaara:
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254

Koulutuksen kirjaus tdssa jarjestelmatarkastusprotokollassa

Dokumentoi osassa 7 Liitteet, etta kohdassa 2.5.3 Henkil6loki testaajiksi ilmoitetut henkil6t ovat saaneet tdman

protokollan sisaltéa koskevan koulutuksen.

2.6 Luettelo taman jarjestelman varmennuspoytakirjan suorittamiseen tarvittavista tarvikkeista

Poytakirja

Luettelo tarvikkeista, jotka tarvitaan tdman protokollan taydelliseen toteuttamiseen, on taulukossa 7. Kaikkien materiaalien
on oltava puhtaat hairitsevistd glukaaneista. Lasitavarat on depyrogeEiitava kuivalla lammolla vahintdan 7 tunnin ajan
vahintaan 235 °C:ssa (tai validoidussa vastaavassa), jotta ne voidaan katsoa kadyttokelpoisiksi.

Taulukko 7. Tarvittavat tarvikkeet

ACC Yhdysvallat | Tarvittava Sailytyso
Tarvikkeet Myyja |Luettelonumero* maara losuhteet
IéaGb::;f;;Tcssl 8-paikkainen inkuboiva putkenlukija ja ACC PKEOS-PKG 1 Ympiristd
(SI(')A -irr;jreelftgisng;gaFlSJ?E'IIF-er!aS;:rTss;g ajrkIS(a:rL:jsektiopu||oa AcC FT007 2 pakkausta 2-8°C
STAT-standardia)
Emaéksinen esikasittelyliuos (APS) ACC APS51-5 1 pullo 2-30°C
250 pL pipettikarkia ACC* PPT25 1 pakkaus Ymparisto
1000 pL pipettikarkia ACC* PPT10 1 pakkaus Ymparisto
Pitkat pipettikarjet 20 - 200 pL ACC* TPT50 1 pakkaus Ymparisto
12 x 75 mm depyrogetEiituja boorilasiputkia ACC TB240-5 1 pakkaus Ymparistd
LAL reagenssilaatuinen vesi (LRW) ACC WO0051-10 1 pullo 2-30°C
Putkitelineet halkaisijaltaan 12 mm:n putkille Mika tahansa 2 Ymparisto
Vorteksisekoitin Mika tahansa 1 Ymparisto
Parafilm® M Mika tahansa 1 Ymparisto
Saadettava pipetti tilavuuksille 100 - 1 000 pl Mika tahansa 1 Ymparisto
Saadettava pipetti tilavuuksille 20 - 200 pl Mika tahansa 1 Ymparisto

*Tai vastaava, kuten saatavissa alueelliselta valtuutetulta myyjalta

2.7 Menetelma

Eiudata alla kuvattua menettelya kuvatussa jarjestyksessa. Jokaisessa osiossa on testitapaukset objektiivisen todisteen
saamiseksi siitd, ettd PKFO8-mittalaite ja BG Analytics® -ohjelmisto tayttivat vaaditut tekniset tiedot.
e  Taman protokollan minka tahansa osan toteuttavan tai tarkastavan henkilén on taytettdava kohdassa

2.5.3 Henkil6loki pyydetyt tiedot.

e  Taman protokollan mukaisia toimenpiteita toteuttavan henkilon on taytettava kaikki taman protokollan osat, ellei

merkint& taulukossa 4 ole N/A.

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

e Taman protokollan mukaisia toimenpiteitd toteuttavan henkilon on toteutettava kaikki testitapaukset
asiaEimaisessa osassa lukuun ottamatta niitd, joiden merkintad on N/A.

e  Taman protokollan mukaisia toimenpiteita toteuttavan henkilon on kerattava objektiivisia todisteita kullekin
testitapaukselle maariteltyjen menettelytapojen mukaisesti ja kirjattava havaitsemansa tulokset.

e  Taman protokollan toteuttavan henkilén on tulostettava kaikki objektiiviset todisteet odotettujen tulosten
(ndyttokuvat, raportit, jne.) maarittelyjen mukaisesti, merkittava ne viitenumerolla ja kirjattava osassa 7 Liitteet.
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e  Taman protokollan mukaisia toimenpiteitd toteuttavan henkildn on kirjattava jokainen testitapaus (paitsi ne
joiden tila on N/A) merkinnalla PASS (hyvaksytty) tai FAIL (hylatty).

e  Taman protokollan mukaisia toimenpiteita toteuttavan henkilon on mainittava poikkeavuusraportissa jokainen
poikkeavuus odotetuista tuloksista ja kirjattava raportti osassa 7 Liitteet.

e Taman protokollan mukaisia toimenpiteitd toteuttavan henkilon on Eiudatettava esihyvaksyttya
ongelmanratkaisuraporttia ongelman ratkaisemiseksi ja kirjattava se raporttiin osassa 7 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 tehdaan kohteena olevan testitapauksen
tilaa koskevia paatoksia.

e  Valtuutetun henkilon on tunnistettava ja valmisteltava testitapaus lisdtestausta varten (jos sellainen on).
Lisdtestauksen testitapaukset on kirjattava osassa 7 Liitteet.

e  Tama protokollan toteuttavien henkildiden tulee laatia, allekirjoittaa ja paivata osa 6.1 Lopputarkastusraportti.
e  Kahden valtuutetun henkilén tulee tarkastaa ja hyvaksya timan protokollan jokainen soveltuva osa.

e  Tarkastetun jarjestelman ylldpitoa (esim. PKFO8-mittalaitteen uudelleen kalibrointi, tietokannan puhdistus tai
BGA-ohjelmiston paivitys) voidaan seurata ja siitd voidaan tehda kirjaukset osassa 7 Liitteet.

e  Valtuutetun henkilon on tallennettava taytetty jarjestelman vahvistusprotokolla kohdassa 2.9 Taytetyn
jarjestelman vahvistusprotokollan sijainti osoitetulla tavalla.

2.8 Hyvaksymisen kriteerit

e Jokaisen soveltuvan testitapauksen tulee saada hyvdksyntd (PASS), jotta tdmdn protokollan kyseisen osan
katsotaan olevan vaatimustenmukainen. Yksi testitapaus, joka kirjataan Hylatty (FAIL) -arvoksi, osoittaa, etta
koko osio ei ole vaatimusten mukainen, ellei valtuutettu henkild toisin perustele.

e  Epdonnistunutta testitapausta ei voida suorittaa uudelleen ilman dokumentoitua poikkeamaraporttia
ja ongelmanratkaisuraporttia, jotka valtuutetun henkilon on hyvaksyttava etukdteen ja jotka on liitettava
osan 7 liitteisiin.

e Jokaisen tdaman protokollan soveltuvan osan tulee tdyttaa vaadittavat spesifikaatiot, jotta
jarjestelmatarkastusraportti voidaan katsoa hyvdksytyksi (PASS). P&aatés on kirjattava osassa 6
Lopputarkastusraportti.

2.9 Valmiin jarjestelman varmennuspoytakirjan sijaintipaikka
Valmis ja tarkastettu jarjestelmatarkastusprotokolla arkistoidaan kohteeseen:
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2.10 Tarkistaminen ja hyvdaksyminen

Tama taytetty osa 2, joka on tunnistettu tdman jarjestelman vahvistusprotokollan jarjestelman varmistussuunnitelmaksi,
kuvaa riittavasti, kuinka dokumentoidaan, ettd Lab Kineticsin 8-paikkainen inkuboiva putkenlukija ja BG Analytics® -
ohjelmisto vastaavat aiottua tarkoitusta ja toimintaa.

Tarkastus ja hyvaksynta

Allekirjoitus: valtuutettu henkilo Paivamaara:

Tehtavanimike

Allekirjoitus: valtuutettu henkild Paivamaara:

Tehtavanimike
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3 Lab Kineticsin inkubaatio 8-kuoppaisen putkilukijan asennuksen kelpuutuslukija

3.1 Kalibrointiasiakirjat testitapaus

o N/A Perustelu: Nimikirjaimet/pvm:
Tarkoitus: PKF08-mittalaite on kalibroitava ACC:ssd ennen asentamista laboratoriossa.
Testausmenettely: PKFO8-mittalaitteen mukana toimitetaan kalibrointitodistus. Tama asiakirja antaa todisteen siitd, etta

PKFO8-mittalaitteen kriittiset toiminEit on kalibroitu valmistajan vaatimusten mukaisesti.

Odotetut tulokset: Kalibrointitodistus toimitetaan PKFO8-mittalaitteen mukana.
Havaitut tulokset: Kalibrointitodistus annettu: oKyll3, kalibrointipvm.
oEi

Poikkeavuusraportti
nro:

Hyvaksytty tai hylatty:

Suorittaja:
(allekirj./pvm.)

Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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3.2 Lab Kinetics -laboratorion inkuboivan 8-kuoppaisen putkilukijan
testitapauksen asennus

o N/A Perustelu: nimikirjaimet/pvm:
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 kdyttoopas

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 havainEit havaintotuloksiin.

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

4.  Jos mitadan materiaaleja puuttuu tai on vahingoittunut, ota yhteys tekniseen palveluun osoitteessa:
TechnicalServices@acciusa.com.

Odotetut tulokset: e  PKFO8-mittalaite on esilld ja vahingoittumaton.

. Kaikki muut komponentit ovat esilld ja vahingoittumattomia.

Havaitut tulokset: . PKFO8-laite on paikallaan ja vahingoittumaton:  oKylla oEi,

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

Poikkeavuusraportti
nro.:

Hyvaksytty tai hylatty:

Suorittaja:
(allekirj./pvm.)

Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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3.3 Asennus Lab Kinetics inkubaatio 8-kuoppaisen putkilukijan testitapaus

o Ei/Saatavana Perustelu: Nimikirjaimet/pvm:
Tarkoitus: PKFO8-mittalaite on asennettava valmistajan vaatimusten ja ympdristévaatimusten mukaisesti.
Edellytykset: Lampomittarin tunniste:

Malli: Sarjanumero: Kalibroinnin maarapaiva:

Kosteusmittarin tunniste:

Malli: Sarjanumero: Kalibroinnin maarapaiva:
Viitteet: Inkuboivan kineettisen PKFO8-putkenlukijan kayttdopas
Testausmenettely: 1.  Kirjaa laboratorion ymparistdolosuhteet havaintotuloksiin.

2. Vahvista, ettd ympadristovaatimukset tayttavat havaintotuloksissa esitetyt vaatimukset. Sdhkoa ei mitata,
vaan se vain kirjataan verkkotyypin perusteella.

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

4.  Kirjaa PKFO8-mittalaitteen tiedot havaintotuloksiin.

Odotetut tulokset: e  Ympiristdolosuhteet on dokumentoitu ja ovat vaatimusten mukaisia.
. PKFO8-mittalaitteen tiedot on dokumentoitu.

. PKFO8-mittalaite on asennettu.

Havaitut tulokset: . Ympdristoolosuhteet:
o Ympariston lampotila: °C (vaatimus 15-30 °C)
o Ympdriston kosteus: % (vaatimus < 70 %)
o Sahkojarjestelma: VAC (vaatimus 100-240 VAC @ 50/60 Hz)

. Ympaéristoolosuhteet tayttavat vaatimukset: oKylla  ©Ei,

. PKFO8-mittalaitteen tiedot:
o Sarjanumero:
o Liitantd virtaldhteen kautta: oKyla  oEi

o  Valmistaja/malli:

o Liitdnta UPS:n kautta (valinnainen): oKyllda  oEi

o Valmistaja/malli:

. PKFO08-laite on asennettu: oKylla  oEi

Poikkeavuusraportti
nro.:

Hyvaksytty
tai hylatty:

Suorittaja:
(allekirj./pvm.)

Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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3.4 Lab Kinetiikan arviointi Inkubointi 8-kuoppaisen putkilukijan testitapaus

o N/A Perustelu: Nimikirjaimet/pvm:
Tarkoitus: PKFO8-mittalaite on asennettava valmistajan vaatimusten ja ympdristévaatimusten mukaisesti.
Edellytykset: TC 3.3 on suoritettu.

Asetetaan kahdeksan 12x75 mm:n depyrogeEiitua borosilikaattilasiputkea.

Viitteet: Inkuboivan kineettisen PKFO8-putkenlukijan kayttdjan opas

Testausmenettely: 1.  Virta paalle PKFO8-mittalaitteeseen.
2. Anna PKF08-mittalaitteen kayda lapi alustusvaihe.
3. Aseta 12 x 75 mm putket kaikkiin kahdeksaan kaivoon.

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

Odotetut tulokset: . PKF08:n kdynnistamisen jalkeen - ei asetettuja putkia:

o LCD-ndyttd on paalla

o LCD-naytto ilmoittaa sarjanumeron ja aallonpituuden
o Kaikki tyhjdn kaivon punaiset LED-valot palavat

. Kun olet asettanut 12 x 75 mm putket kaikkiin kahdeksaan kaivoon.
o Kaikki putket voidaan asettaa kokonaan
o Kaikki kaivon LED-valot vaihtuvat vihreiksi

Havaitut tulokset: . PKFO08:n kdynnistamisen jalkeen - ei asetettuja putkia:
o Nestekidenadytto paalla oKylla oEi
o Nestekidendytdssa ndkyvat sarjanumero ja aallonpituus oKylla oEi
o Kaikki tyhjenevat hyvin LEDit punaisia oKylla oEi

. Kun 12x75 mm:n putket on asetettu kaikkiin kahdeksaan kuoppaan:
o Kaikki putket voidaan asettaa tdysin oKylla oEi
o Kaikki kuoppien LEDit tulevat vihreiksi oKylla oEi

Poikkeavuusraportti
nro.:

Hyvaksytty
tai hylatty:

Suorittaja:
(allekirj./pvm.)

Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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o Ei/Saatavana Perustelu:

3.5 Lab Kinetics inkuboinnin 8-koloinen putkenlukija -testitapauksen
suorituskyvyn todentaminen

Nimikirjaimet/pvm:

Tarkoitus:

PKFO8-mittalaitteen on osoitettava toimivan seuraavien suorituskykytietojen ja niiden spesifikaatioiden
perusteella:
. Ldmpétila — raportoitu Idmpétilan keskiarvona, joka on mitattu 5 minuutin ajan
sisddnrakennetun NIST-jdljitettdvén Idmpétila-anturin avulla
. Signaali —putkipaikan keskimddrdinen intensiteetti (digitaaliset arvot, DV:t) mitattuna viiden (5)
minuutin ajan
. Signaali-kohinasuhde — digitaalisten arvojen vakiopoikkeama viiden (5) minuutin aikana.

Edellytykset:

PKFO8-laite on ollut paalld vahintdan 20 minuutin ajan.
TC 3.4 on suoritettu.
Kaikki putket on poistettu PKFO8-mittalaitteesta.

Ulkoinen tietokone PKFO8-kalibrointityékalun versionumerolla:

Testausmenettely:

1.  Liitd PKFO8-mittalaite USB-tiedonsiirtokaapelilla ulkoiseen isdntatietokoneeseen, jossa on
PKFO08-kalibrointityokalu.

Kaynnista PKFO8-kalibrointity6kalu.

Valitse alkunaytolta PKFO8-sarjanumero Mittalaite-pudotusvalikosta.
Napsauta Autokalibroi.

Anna PKF08-kalibrointityokalun jatkaa kalibrointiprosessia.

Kun valmis, napsauta Tulosta ja merkitse nimelld 3.5_6.

N o s N

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

©

Dokumentoi havaintotuloksiin.
9.  Sulje PKF08-kalibrointityokalu.

Odotetut tulokset:

. Kuten naytetty kohdassa TC3.5_6 suorituskykytuloksissa:

o Aktiivinen 405 nm:n sarja on tunnistettu

o Raportoitu keskilampétila: 37+ 1 °C

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

Havaitut tulokset:

. Kuten naytetty kohdassa TC3.5_6, Sellaisena kuin havaittu suorituskykytulokset:
o Aktiivinen 405 nm:n sarja:
o Keskildmpétila: 37 £ 1 °C: oKylla  oEi

o Optinen intensiteetti aktiiviselle 405 nm:n sarjalle jokaiselle paikkanumerolle > 36 000:
oKylla  oEi
Optinen intensiteetti 495 nm:n sarjalle jokaiselle paikkanumerolle: >36 000 oKylld  OEi
Signaali-kohinasuhde aktiiviselle 405 nm:n sarjalle >261: oKyllda  oEi
Signaali-kohinasuhde 495 nm:n sarjalle > 261: oKyllda  oEi

. Sellaisena kuin jatetty -suorituskykytulokset
o Aktiivinen 405 nm:n sarja:
o Keskilampéotila: 37 £ 1 °C: oKylla  oEi

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

o Optinen intensiteetti 495 nm:n sarjalle jokaiselle paikkanumerolle: 236 000 oKylla  oEi

[e]

Signaali-kohinasuhde aktiiviselle 405 nm:n sarjalle >261: oOKyllda  OEi
o Signaali-kohinasuhde 495 nm:n sarjalle > 261: oKylla  oEi
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Poikkeavuusraportti
nro.:

Hyvaksytty
tai hylatty:

Suorittaja:
(allekirj./pvm.)

Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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3.6 3.6 Tarkastus ja Hyvaksynta

Tama valmiiksi laadittu osa 3, jonka nimitys on Lab Kineticsin 8-paikkaisen inkuboivan putkenlukijan
asennuskelpoisuus, dokumentoi, ettd PKFO8-mittalaite on tayttanyt hyvaksyttavasti kaikki sille tarkoitettujen
prosessien testaukset.

Tarkastus ja hyvaksynta

Allekirjoitus: valtuutettu henkild Paivamaara:

Tehtavanimike

Allekirjoitus: valtuutettu henkilo Paivamaara:

Tehtavanimike
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4  BG Analytics® -ohjelmiston asennuskelpoisuus

4.1 Ohjelmiston asennus BG Analytics® Testitapaus

o N/A Perustelu: Nimikirjaimet/pvm:
Tarkoitus: BG Analytics’ tulee asentaa valmistajan vaatimusten mukaisesti.
Edellytykset: Tietokone, joka tayttaa jarjestelman vahimmaisvaatimukset (64-bittinen Win10, versio 1809 tai uudempi),

jossa on vahintaan yksi vapaana oleva USB-portti valmiina asennukseen.

Erillinen paikallinen Windows ®-kayttajatili.

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

Analytics® Kayttajan oppaan (G_1867) osassa 1.3 olevia rekisterdintivaiheita ja osan 2.5 asennusvaiheet.

Viitteet: BG Analytics” Kayttajan opas (G_1867)
ACC-ohjelmistoportaali https://portal.acciusa.com

Testausmenettely: 1.  Vahvista havaintotuloksissa, ettd tietokone tayttda vahimmaisvaatimukset.

2. Tallenna Havaitut tulokset -kohtaan tietokoneen tunnus, oma kayttijatunnus ja BG Analytics’ -
ohjelmistoversio.

3. Asenna BG Analytics’ -ohjelmisto iséntitietokoneeseen paikallisella Windows®-kayttajatunnuksella.

4. Kun kdynnistat ensimmaisen kerran, tarkista ja hyvaksy BG Analytics” -ohjelmiston loppukayttajan
lisenssisopimus jatkaaksesi aloitusndytt6on .

5.  Ota kuvakaappaus BG Analytics® -aloitusndytosta.

6.  Tallenna ndyttdkuva nimelld TC4.1_1.

7.  Varmista, ettd BG Analytics’ -kotisivulla nikyy Aloita testi ja Nayta tulokset.
8.  Sulje BG Analytics”.

9.  Siirry tietokoneella Kdynnista-kohtaan ja napsauta hiiren kakkospainikkeella BG Analytics’ -kohtaa.
Napsauta Lisaa, sitten Kiinnita tehtavapalkkiin luodaksesi kuvakkeen tehtavapalkissa.

Odotetut tulokset: e  Tietokone tadyttd jarjestelmin vihimmaisvaatimukset.
. BG Analytics” -ohjelmisto asennettiin onnistuneesti.

. TC4.1_1 kohdassa naytetyn mukaisesti BG Analytics’ -kotisivulla nikyy Aloita testi ja Nayta tulokset.

Havaitut tulokset: . Tietokone tayttaa jarjestelman vahimmaisvaatimukset: oKylld  oEi

. Tietokoneen ja ohjelmiston tiedot:

o Tietokoneen tunniste:

o Kayttdjatunnus isantatietokoneella:

o BG Analytics” ohjelmistoversio:

. BG Analytics’ -ohjelmisto asennettiin onnistuneesti. oKyllda  oEi

. TC4.1_1 kohdassa naytetyn mukaisesti BG Analytics’ -kotisivulla nikyy Aloita testi ja Katso tulokset:
okylld  oEi

Poikkeavuusraportti
nro.:
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Hyvaksytty
tai hylatty:

Suorittaja:
(allekirj./pvm.)

Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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4.2 Viivakoodiskannerin asennus Testitapaus

o Ei/Saatavana Perustelu:

kaikki tiedot syétetddn vain manuaalisesti (ndppdimistdsyotté) Alkuperdinen/Pdivimadrd:

Tarkoitus:

BG Analytics® -ohjelmiston on hyviksyttdvéd Fungitell STAT -reagenssi, Fungitell STAT -standardi ja
potilasndytetunnisteet kdytettdessd viivakoodilukijaa.

Edellytykset:

Maaritetty viivakoodilukijai tayttaa toimittajan suosituksen.
BG Analytics’ on asennettu ja suljettu.

Viitteet: BG Analytics’ Kayttajan opas (G_1867)
Viivakoodilukija Kayttajan opas
Testausmenettely: 1.  Kirjaa viivakoodinlukijan kuvaus havaintotuloksiin.

2. Asenna madritetty lukija isdntatietokoneeseen Eiudattamalla valmistajan asennusmenetelmaa.
3. Kéaynnistd BG Analytics’.

4.  Napsauta Aloita testi.

5. Kun Testin asetukset -nayttd on avattuna, lue viivakoodit (jos saatavilla).

6.  Ota ndyttokuva Testin asetukset -ndytolle taytetyistd kentista.

7.  Tallenna nadyttokuva nimelld TC 4.2_1.

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

Odotetut tulokset:

. Myyjdn suositukset tayttava viivakoodinlukija.
. Viivakoodinlukija on asennettu onnistuneesti.

. TC 4.2_1 kohdassa naytetyn mukaisesti BG Analytics® Testin asetukset (T) -nadyttd tayttaa
asianmukaisesti kaikki viivakoodatut tiedot.

Havaitut tulokset:

. Viivakoodilukijan kuvaus:

. Viivakoodilukija tayttaa myyjan suositukset: okyllda  oEi
. Viivakoodinlukija on asennettu onnistuneesti: okylld  oEi

. TC 4.2_1 kohdassa naytetyn mukaisesti BG Analytics” Testin asetukset -naytto tayttaa
asianmukaisesti kaikki viivakoodatut tiedot: okylld  oEi

Poikkeavuusraportti
nro.:

Hyvaksytty
tai hylatty:

Suorittaja:
(allekirj./pvm.)

Tarkastanut:
(Allekirjoitus/péaivays)
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4.3  Tarkastus ja Hyvaksynta
Tama taytetty Jakso 4, todettu BG Analytics -ohjelmiston asennuksen kelpuutukseksi’ dokumentoi, ett3

ohjelmisto on asianmukaisesti asennettu ja etta se on lapaissyt kaikki testit maaritellyissa prosesseissa, joita varten se
on tarkoitettu.

Tarkastus ja hyvaksynta

Allekirjoitus: valtuutettu henkilo Paivamaara:
Teht
Allekirjoitus: valtuutettu henkilé Paivamaara:

Tehtavanimike
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5 Lab Kineticsin 8-paikkaisen inkuboivan putkenlukijan ja BG Analytics® -ohjelmiston

toiminnallinen kelpoisuus

O Ei/Saatavana Perustelu:

5.1 Tiedonsiirron Testitapaustarkistus

Nimikirjaimet/pvm:

Tarkoitus:

PKFO8-mittalaitteen on kyettévd Idhettdmddn tietoja ajan mittaan BG Analytics” -ohjelmistolle
aallonpituuksilla 405 nm ja 495 nm, mukaan lukien inkubointilémpétila.

Edellytykset:

PKFO8-mittalaitteen ja BGA-ohjelmiston asennuskelpoisuudet ovat toteutuneet.
PKFO8 on ollut p&alld vahintdan 20 minuuttia.
Kaikki putket on poistettu PKFO8-mittalaitteesta.

Viitteet: BG Analytics® Kayttajan opas (G_1867)
Testausmenettely: 1. Kaynnistd BG Analytics’.
2. Napsauta Aloita testi.
3. BGA nédyttaa Tarkista mittalaite -ndyton ja kdy lapi vahintadn 30 sekunnin itsetestin.
4.  Ota ndyttdkuva Tarkista mittalaite -naytosta.
5.  Tallenna nayttokuva nimella TC5.1_1.
6.  Tarkista, ettd BGA nayttaa kaikki parametrit siten kuin odotetuissa tuloksissa on luetteloitu.
7. Kunitsetesti on valmis, BGA vaihtaa Testin asetukset -nayttoon.
8.  Ota ndyttokuva Testin asetukset -ndytosta.
9.  Tallenna nayttokuva nimelld TC5.1_2.
10. Tarkista, ettd valitetty [ampdtila on 3711 °C.
Odotetut tulokset: e  TC5.1_1 kohdassa ndytetyn mukaisesti BG Analytics® Tarkista mittalaite -nayttd nayttaa:
o Itsetestaus kdynnissa...
o PKFO8-mittalaitteen sarjanumeron
o  Vilitetyn lampotilan
o Tilan: Liitetty
° TC 5.1_2 kohdassa ndytetyn mukaisesti itsetestauksen jalkeen BGA-ohjelmisto siirtyi
Testin asetukset -nayttoon.
. Kuten TC 5.1_2 esittaa, valitetty lampdtila on 37 +1 °C.
Havaitut tulokset: e  TC5.1_1 kohdassa ndytetyn mukaisesti BG Analytics® Tarkista mittalaite -nayttd nayttaa:
o Itsetestaus kdynnissa... oKylla oEi
o PKFO8-mittalaitteen sarjanumeron oKylla oEi
o  Valitetyn lampétilan: oKylla oEi
o Tilan: Liitetty: oKylla oEi
° TC5.1_2 kohdassa ndytetyn mukaisesti itsetestauksen jalkeen BGA-ohjelmisto siirtyi
Testin asetukset -ndyttoon: oKylla oEi
o TC 5.1_2 kohdassa ndytetyn mukaisesti vélitetty lampotila on 37 £1 °C: oKylla oEi

Poikkeavuusraportti
nro.:

Hyvaksytty
tai hylatty:
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Suorittaja:
(allekirj./pvm.)

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

5.2 Kerayksen, tallennuksen, analyysin ja testitulosten lahetyksen tarkistus Testitapaus

Nimikirjaimet/pvm:

Tarkoitus:

PKFOS-laitteen ja BG Analytics® -ohjelmiston on kerdttédvd, analysoitava ja tallennettava testitiedot

sulautettuun tietokantaan mddrityksen pédtyttyd, kun niitd kéytetddn Fungitell STAT -mddrityksen

kanssa apuna invasiivisen sieni-infektion kliinisessd diagEistiikassa.

BG Analytics® -ohjelmiston on néytettdvd potilaan terstitulokset néytélld testin tultua suoritetuksi.

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

Edellytykset:

PKFO8-mittalaitteen ja BGA-ohjelmiston asennuskelpoisuudet ovat toteutuneet.

Viitteet: BG Analytics” Kayttsjan opas (G_1867)
Fungitell STAT® Kayttdohjeet (PN002603)
Testausmenettely: 1. Kaynnistd BG Analytics’.

2. Napsauta Aloita testi.

3. Odota Testin asetukset -nayttoa.

4.  Nappaile kadyttdjatunnus.

5.  Kayta asennettua viivakoodilukijaa tai ndppdile erdnumero ja vanhenemistiedot jokaiseen
kenttdan (standardierd, reagenssierd, APS-era, vesiera).

6.  Nappaile ndytetunnus kaikille seitsemalle (7) naytteelle “0Q1”, “0Q2” jne.

7.  Ota nayttokuva Testin asetukset -ndytosta.

8.  Tallenna ndyttékuva nimelld TC5.2_1.

9. Tarkista, ettd kaikki syotetiedot ndytetaan oikein Testin asetukset -naytolla.

10. Napsauta Aloita siirtydksesi Inkuboidaan-nayttoon.

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

a.  Liuota molemmat putket maaratylla tilavuudella LWR:aa tarran mukaan, vorteksoi
15 sekuntia ja peita.
b.  Lisda kuhunkin putkeen maaratty tilavuus APS:aa tarran mukaan, vorteksoi 15 sekuntia
ja peita.

12. Aseta inkubointindytdssa molemmat STAT STD -putket mihin tahansa PKF08:n paikkaan 10 minuutin
inkubaatiota varten.

13. Ota ndyttokuva Inkuboidaan -ndytosta.

14. Tallenna nayttokuva nimelld TC 5.2_2.

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

16. Liuota inkuboinnin aikana kahdeksan (8) Fungitell STAT® RGT (STAT RGT) -putkea 300 pl:lla LRW:ta
ja sekoita kutakin putkea vortex-sekoituksella enintdan 5 sekuntia.

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.

Vorteksoi jokaista STAT RGT -putkea enintdan viiden sekunnin ajan ja sulje kansi.
Kun BGA-ohjelmisto kehottaa jatkamaan tietojen kerdadmiseen, napsauta Kylla.

Kun Tietoja kerdtaan -ndytto on avattuna, aseta kukin STAT RGT -putki erikseen PKFO8-
mittalaitteeseen ja aloita 40 minuuttia kestava tietojen kerays.

Ota nayttokuva Tietoja kerataan -naytosta.
Tallenna ndyttékuva nimelld TC5.2_3.

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

Anna testin edetd loppuun saakka.

Kun BGA-ohjelmisto nayttaa tekstin "Testi on paattynyt", napsauta Katso tulokset.
Ota nayttdkuva BG Analytics” -Testitulosnaytosta.

Tallenna nayttékuva nimelld TC 5.2_4.

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

Valitse Tulosta koko seitseman sivua kdsittavan raportin tulostamiseksi.
Tee merkinta jokaiseen sivuun TC5.2_5 ... TC5.2_11.

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

Valitse Vie lahettadksesi raportin BG Analytics -tiedostona. Valitse vientikohde tyopoydalla ja
napsauta Tallenna.

Ota ndyttokuva tyopoydasta.

Tallenna nayttékuva nimelld TC 5.2_12.

Tarkista, ettd BG Analytics -tiedosto on viety onnistuneesti.

Avaa viesty tiedosto ja tulosta lahetetyt raportit.

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

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

Sulje BG Analytics”.

Odotetut tulokset:

Kuten TC 5.2_1 nayttad, Testin asetukset -naytto ndyttaa kaikkien tietojen syotteet oikein.

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

Kuten TC 5.2_3 ndyttad, kaikkien kaivojen tila on "Collecting" (Kerataan) ja kaikki ajastimet
laskevat aikaa 40:00 minuutista alaspain.

Kuten TC 5.2_4 nayttaa, Testitulokset -ndytolld on ylatunniste, joka sisaltaa testin tiedot ja
testitulokset naytteille 0Q1 ja 0Q2.
Kuten TC 5.2_5 - TC 5.2_11 nayttavat, raportin kullakin sivulla ndytetdan seuraavat parametrit:
o Ylatunniste testin tiedoilla
(¢} Naytetunnus
o Nayteosio:
. Laadunvalvonnan tila: kelvollinen — alueella
L] Indeksi: alueella 0,75-1,2

. Nayteluokka: maarittelematon tai positiivinen
Kuten TC 5.2_12 nayttda, raportti on lahetetty BG Analytics -tiedostona.

Kuten TC 5.2_13 - TC 5.2_19 nayttavat, lahetetyt raportit vastaavat raportteja TC5.2_5-TC5.2_11.
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Havaitut tulokset:

Kuten TC 5.2_1 nayttaa, Testin asetukset -naytté nayttaa kaikkien tietojen syotteet oikein:
oKylla oEi

Kuten TC 5.2_2 nayttaa, kahden paikan tila on "Inkuboidaan" ja molemmat ajastimet laskevat 10:00
minuutista alaspdin: oKylla oEi

TC 5.2_3 kohdassa naytetyn mukaisesti kaikkien paikkojen tila on "Kerdtaan" ja kaikki ajastimet
laskevat aikaa 40:00 minuutista alaspdin: oKylla oEi

TC 5.2_4 kohdassa naytetyn mukaisesti Testitulos -ndytolla on ylatunniste, joka sisaltaa testin
tiedot ja testitulokset naytteille 0Q1 ja 0Q2: oKylla oEi

Kuten TC 5.2_5 - TC 5.2_11 nayttavat, raportin kullakin sivulla ndytetdan seuraavat parametrit:
o Otsikko, jossa testitiedot: oKylla oEi
o Naytetunniste: oKylla DEi

o Nayteosio:

. QC Tila: Voimassa — Alueella okylla oEi
. Indeksi: valilld 0.75 - 1.2 okylla oOEi
. Nayteluokka: maarittelematon tai positiivinen oKylla oOEi
Raportti vietiin BG Analytics -tiedostoon TC 5.2_12:n mukaisesti: okylla oEi

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

Poikkeavuusraportti
nro.:

Hyvaksytty
tai hylatty:

Suorittaja:
(allekirj./pvm.)

Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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5.3 BG Analytics® -raportoinnin testitulosten todentaminen Testitapaus

o N/A Perustelu: Nimikirjaimet/pvm:

Tarkoitus: BG Analytics” -ohjelmiston on ndytettdvé joko kategorisesti negatiivinen tulos tai virheellinen tulos,
kun LRW:td kdytetddn negatiivisena kontrollina.

BG Analytics® -ohjelmiston on néytettévd néytteen kineettinen jélki, kun tiettyjé virheellisic
laatuehtoja havaitaan.

Edellytykset: PKFO8-mittalaitteen ja BG Analytics” -ohjelmiston asennuskelpoisuudet ovat toteutuneet.

Viitteet: BG Analytics® Kayttajan opas (G_1867)
Fungitell STAT® Kayttdohjeet (PN002603)

Testausmenettely: 1. Kaynnistd BG Analytics’.

2. Napsauta Aloita testi.

3.  Odota Testin asetukset -nayttoa.
4.  Nappadile kayttajatunnus.

5.  K&ytd asennettua viivakoodilukijaa tai nappaile erdanumero ja vanhenemistiedot jokaiseen
kenttdan (standardierd, reagenssierd, APS-era, vesiera).

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

7. Kirjoita ndytetunnukset naytteelle 4, 5 ja 6 arvoiksi Ein recon 1, Ein recon 2, Ein recon 3.
8.  Kohtaan huomautuksen nappéile seuraava teksti: "OQTC 5.3"

9.  Napsauta Aloita siirtydksesi Inkuboimaan-nayttéon.

10. Valmistele yksi STAT STD -putki:
. Liuota STAT STD maaratylla tilavuudella LWR:aa tarran mukaan, vorteksoi
15 sekuntia ja peita.
. Lisda STAT STD -putkeen maaratty tilavuus APS:3a tarran mukaan, vorteksoi
15 sekuntia ja peita.

11. Naytteen 1, 2 ja 3 valmistelu:
. Siirrd 50 pl LRW:ta kolmeen tyhjaan 12x75 mm putkeen.
. Lisda 200 pl APS:aa kuhunkin.
. Vorteksoi seosta 15 sekuntia ja sulje kansi.

12. Inkubointindyt6lld, aseta STAT STD ja ndyte 1, 2 ja 3 kohdalla PKF08:n kuoppiin 10 minuutin
inkubaatiota varten.

13. Liuota inkuboinnin aikana nelja (4) STAT RGT -putkea 300 ul:lla LRW:té ja sekoita kutakin putkea
vortex-sekoituksella enintdan 5 sekuntia. Hanki kolme (3) muuta STAT RGT -putkea, mutta &la palauta
niitd (yhteensa nelja palautettua ja kolme palautuksetonta STAT RGT -putkea).

14. Kunkuopan tilaksi vaihtuu "Valmis inkubointi", poista kaikki putket PKFO8:sta ja pyorayta kutakin
putkea viiden (5) sekunnin ajan.

15.  Siirrd 75 pl STAT STD:sta rekonstituoituun (kdyttovalmiiseen) STAT RGT -putkeen.
16. Siirrd 75 pl kustakin 1-, 2- ja 3-ndyteputkesta vastaaviin rekonstituoituihin STAT RGT -putkiin.
17.  Siirrd 75 pl LRW:sta kuhunkin kolmeen rekonstituoimattomaan STAT RGT -putkeen.

18. Vorteksoi neljad ensimmaista (rekonstituoitua) RGT-putkea enintdan 5 sekuntia ja peita. Ala
vorteksoi rekonstituoimattomia RGT-putkia, aiEiastaan peita ne.

19. Kun BGA:ssa kehotetaan siirtymaan tietojen kerdamiseen, napsauta Kylla.

20. Kun Tietoja kerdtdan -naytto on avattuna, aseta kukin STAT RGT -putki erikseen PKFO8-
mittalaitteeseen ja aloita 40 minuuttia kestava tietojen kerdys.

21. Kun BGA-ohjelmisto ndyttaa tekstin "Testi on paattynyt", napsauta Katso tulokset.
22. Napsauta Print (Tulosta) tulostaaksesi luodun raportin.

23. Etiketdi raportit nimella: TC5.3_1-TC5.3_6.
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24. Varmista, etta ndytetunnus: LRW1-, LRW2- ja LRW3-raportit ndyttdavat parametrit Odotetut
tulokset -kohdassa maaritetylla tavalla.

25. Varmista, etta ndaytetunnus: Ein recon 1-, Ein recon 2-, Ein recon 3 -raportit ndyttavat parametrit
Odotetut tulokset -kohdassa maaritetylla tavalla.

26. Tarkista, etta raportti ndyttda syotetyn tekstin ylatunnisteen huomautuskohdassa: "0Q TC 5.3".

27. Sulje BGA-ohjelmisto.

Odotetut tulokset:

®  TC5.3_6 kohdassa naytetyn mukaisesti raportit nayttavat syotetyn tekstin ylatunnisteen
huomautuskohdassa: "0Q TC 5.3".

L] Kuten TC5.3_1, TC5.3_2 ja TC 5.3_3 osoittavat, ndytetunnuksia LRW1, LRW2 ja LRW3 koskevissa
raporteissa nakyy jokin alla luetelluista tuloksista:

o Tulostus 1
o Nayteosio:
- Laadunvalvonnan tila: voimassa — alle alueen
- Indeksi: Indeksia ei ole laskettu
. Nayteluokka: negatiivinen

o Tuloste 2
o Nayteosio:

L] Laadunvalvonnan tila: virheellinen — ei yli 0 500:ssa
- Indeksi: Indeksid ei ole laskettu
. Nayteluokka: ei raportoitavissa

o Naytteen kineettinen piirtokdyra (Delta OD (405-495 nm) suhteessa Aika (s))

o Y-leikkaus, kulmakerroin ja R-arvot maaritetty valilla 1 900-2 400 sekuntia

. TC5.3_4,TC5.3_5jaTC 5.3_6 kohdissa ndytetyn mukaisesti raportit ndytetunnuksille: Ein recon 1,

Ein recon 2, Ein recon 3 nayttavat:

o Nayteosio:
L] Laadunvalvonnan tila: virheellinen — ei yli 0 500:ssa tai virheellinen - loppu OD
. Indeksi: Indeksid ei ole laskettu
- Nayteluokka: ei raportoitavissa

o Naytteen kineettinen piirtokdyra (Delta OD (405-495 nm) suhteessa Aika (s))

o Y-leikkaus, kulmakerroin ja R-arvot maaritetty valilla 1 900-2 400

Havaitut tulokset

(] Kuten kohdissa TC 5.3_1-TC 5.3_6 on esitetty, raportit ndyttavat syotetyn tekstin otsikon kohdassa

Huomautuksia: “OQ TC 5.3”: okylla oEi

(] Kuten TC5.3_1, TC5.3_2 ja TC 5.3_3 osoittavat, ndaytetunnuksia LRW1, LRW2 ja LRW3 koskevissa

raporteissa nakyy jokin alla luetelluista tuloksista:
o Tulostus 1
o Nayteosio:

- QCTila: c oKylla oEi
. Indeksi: indeksia ei ole laskettu oKylla oEi
. Mallikategoria: negatiivinen oKylla DEi

o Tuloste 2
o Nayteosio:

- QC-tila: 500:lla ei ole yli 0 oKylla oEi
- Indeksi: indeksia ei ole laskettu oKylla oEi
. Nayteluokka: Ei llmoitettava oKylla oEi

o Naytteen kineettinen piirtokdyra (Delta OD (405-495 nm) suhteessa Aika (s)):
oKylla DEi

o Y-suuntaviiva, kaltevuus ja R-arvot maaritetdan 1900-2400 sekunnin valilla:
oKylla oEi
TC5.3_4,TC5.3_5jaTC5.3_6 kohdissa ndytetyn mukaisesti raportit ndytetunnuksille: Non recon
1, Non recon 2, Non recon 3 ndyttavat:
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o Nayteosio:

. QC -tila: virheellinen — Ei yli 0 500:ssa tai virheellinen-loppu OD oKyllda  OEi
. Indeksi: indeksid ei ole laskettu oKylld  oEi
- Mallikategoria: Ei raportoitavissa oKyllda  oEi
o Ndytteen kineettinen piirtokdyra (Delta OD (405-495 nm) suhteessa Aika (s))
oKylla  oEi
. Y-suuntaviiva, kaltevuus ja R-arvot, jotka on madritetty valilla 1900-2400 oKylla  oEi
Poikkeavuusraportti
nro.:
Hyvaksytty
tai hylatty:
Suorittaja:
(allekirj./pvm.)
Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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5.4  Datamuistin ja hakuominaisuuksien tarkastus Testitapaus

o N/A Perustelu:

Nimikirjaimet/pvm:

Tarkoitus:

BG Analytics” -ohjelmistossa on oltava ominaisuudet tietokannasta hakemiseen vakioerdnumeron,
reagenssierdn numeron, nédytetunnuksen ja kdyttédjdtunnuksen perusteella.

Edellytykset:

PKFO8-laitteen ja BG Analytics” -ohjelmiston asennuskelpoisuudet ovat toteutuneet.
TC 5.3 on suoritettu.

Viitteet:

BG Analytics” Kayttsjan opas (G_1867)

Testausmenettely:

Kaynnista BG Analytics®.

Napsauta Katso tulokset.

Napsauta Etsi-ruutua ja paikanna tietue ndytetunnuksen avulla. Kirjoita LRW1, joka on ndytetunnus.
Napsauta Etsi ndyttaaksesi hakutuloksen.

Ota ndyttokuva Testihistoria-ndytosta.

Merkitse nayttokuva nimellda TC 5.4_1.

Varmista, ettd vain naytteen "LRW1" tulos naytetaan.

Kaksoisnapsauta "LRW1"-ndyterivia ja tulosta luotu raportti napsauttamalla Tulosta.

L N U A WN R

Varusta raportti merkinnalla TC 5.4_2.

-
©

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

=
=

Sulje BG Analytics’.

Odotetut tulokset:

. TC 5.4_1 kohdassa naytetyn mukaisesti BGA-ohjelmisto mahdollistaa etsinnan naytetunnuksen mukaan.
. TC5.4_2 kohdassa ndytetyn mukaisesti ndytteen "LWR1" uudelleen avaamisen jalkeen raportti on
identtinen TC 5.3_1:n kanssa.

Havaitut tulokset:

L] Kuten TC 5.4_1 ndyttdd, BGA-ohjelmisto mahdollistaa etsinnan naytetunnuksen mukaan:
oKylla oEi
®  TC5.4_2 kohdassa naytetyn mukaisesti ndytteen "LWR1" uudelleen avaamisen jélkeen raportti on

identtinen TC 5.3_1:n kanssa. oKylla oEi

Poikkeavuusraportti
nro.:

Hyvaksytty
tai hylatty:

Suorittaja:
(allekirj./pvm.)

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

5.5 Tietokannan varmuuskopiointiominaisuuden tarkastus Testitapaus

Nimikirjaimet/pvm:

Tarkoitus:

BG Analytics’ -ohjelmistossa on oltava SQLite-tietokannan varmuuskopiointiominaisuus.

Edellytykset:

PKFO8-mittalaitteen ja BG Analytics’ -ohjelmiston asennuskelpoisuudet ovat toteutuneet.

Viitteet:

BG Analytics” Kayttsjan opas (G_1867)

Testausmenettely:

1. Kaynnista BG Analytics’.

2. Napsauta Varmuuskopio.
3. Valitse sijainti isdntatietokoneen tyopoydalla tietokannan kopion tallentamiseksi.

4.  Napsauta Tallenna oletustiedostonimen alla muodossa bga-varmuuskopio-VUOSI-KUUKAUSI-
PAIVA: BGA -tietokantatyyppina.

5.  Napsauta OK vahvistaaksesi tilan Varmuuskopio valmis.

6.  Ota ndyttokuva tyopoydasta.

7.  Tallenna nayttokuva nimella TC5.5_1.

8.  Tarkista, ettd tiedosto, jonka nimi on bgabackup-VUOSI-KUUKAUSI-PAIVA, niytetaan.

9.  Sulje BG Analytics’.

Odotetut tulokset:

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

Havaitut tulokset:

. TC5.5._1 kohdassa ndytetyn mukaisesti tiedosto, jonka nimi on bgabackup-VUOSI-KUUKAUSI-PAIVA,
naytetaan: oKyllda  oEi

Poikkeavuusraportti
nro.:

Hyvaksytty tai hylatty:

Suorittaja:
(allekirj./pvm.)

Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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5.6 Tarkastus ja Hyvaksyminen

Tama valmiiksi laadittu osa 5, jonka nimitys on Lab Kineticsin 8-paikkaisen inkuboivan putkenlukijan ja BG Analytics® -
ohjelmistontoimintakelpoisuus, dokumentoi, etta jarjestelma on tayttanyt hyvaksyttavasti kaikki maaritetyt testaukset
ja toimii asianmukaisesti aiottuihin kayttotarkoituksiin kaytettyna.

Tarkastus ja hyvaksynta

Allekirjoitus: valtuutettu henkild Paivamaara:

Tehtavanimike

Allekirjoitus: valtuutettu henkild Paivamaara:

Tehtavanimike
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6 Lopullinen todentamisen raportti

6.1 Lopputarkastusraportti

Tarkoitus: Testitapauksen tulosten yleiskuvan antamiseksi
Osan 3 Tarkastus: OsaN/A O
TC 3.1 Hyvéksy O Hylkaa o N/A O
TC 3.2 Hyvaksy O Hylkaa o N/A O
TC 3.3 Hyvdksy O Hylkaa o N/A O
TC 3.4 Hyvaksy O Hylkaa o N/A O
TC 3.5 Hyvaksy O Hylkaa o N/A O
Huomautukset:
Osa on vaatimusten mukainen: KYLLA O Elo
Osan 4 Tarkastus: Osa N/A O
TC 4.1 Hyvaksy O Hylkaa o N/A O
TC 4.2 Hyvdksy O Hylkaa o N/A O
Huomautukset:
Osa on vaatimusten mukainen: KYLLA O El o
Osan 5 Tarkastus: OsaN/A O
TC 5.1 Hyvéksy O Hylkaa o N/A O
TC 5.2 Hyvaksy O Hylkaa o N/A O
TC 5.3 Hyvdksy O Hylkaa o N/A O
TC 5.4 Hyvaksy o Hylkaa o N/A O
TC 5.5 Hyvaksy O Hylkaa o N/A O
Huomautukset:
Osa on vaatimusten mukainen: KYLLA O El o
Lisdtestaus: N/A o
TC___ Hyvaksyo Hylkaa o
TC___ Hyvaksyo Hylkaa o
TC___ Hyvéksyo Hylkda o
TC___ Hyvaksyno Hylkaa o
TC___ Hyvéksyo Hylkda o
Huomautukset:
Lisdtestaus vahvistaa odotetut tulokset: KYLLA o Elo
Jarjestelman
hyvaksynta tai hylkays:
Suorittaja:
(allekirj./pvm.)
Tarkastanut:
(Allekirjoitus/paivays)
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6.2 Tarkastus ja Hyvaksyminen

Tama valmiiksi laadittu osa 6 , jonka nimitys on Lopputarkastusraportti dokumentoi, ettd Lab Kineticsin
8-paikkainen inkuboiva putkenlukija ja BG Analytics®® -ohjelmisto on tayttanyt hyvaksyttavasti kaikki tissa
jarjestelmatarkastusprotokollassa maaritetyt testaukset ja toimii asianmukaisesti aiottuihin tarkoituksiin
kaytettyna.

Tarkastus ja hyvaksynta

Allekirjoitus: valtuutettu henkild Paivamaara:

Tehtavanimike

Allekirjoitus: valtuutettu henkild Paivamaara:

Tehtavanimike
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7 Liitteet

7.1  Koulutus Rekisterit
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7.2  Objektiiviset Naytot
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7.3 Lisatestaus
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7.4  Poikkeavuusraportti
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7.5 Ongelmanratkaisuraportti
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7.6  Yllapito
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Yhteystiedot

Yhtién padkonttori

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

S-posti: custservice@acciusa.com
WWww.acciusa.com

Yhdistynyt kuningaskunta
Associates of Cape Cod, Inc.
Deacon Park, Moorgate Road
Knowsley, Liverpool L33 7RX

United Kingdom

Puhelin: (44) 151-547-7444

Faksi: (44) 151-547-7400

S-posti: info@acciuk.co.uk
www.acciuk.co.uk

Eurooppa

Associates of Cape Cod Europe GmbH
Opelstrasse 14

D-64546 Morfelden-

Walldorf, Germany

Puhelin: (49) 61 05-96 100

Faksi: (49) 61 05-96 10 15

S-posti: service@acciusa.de
www.acciusa.de

Huomautus: laitteeseen liittyvasta vakavasta vaaratilanteesta on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viraEimaiselle,

jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Kaytetyt symbolit

c € Osoittaa kaikkien soveltuvien EU-direktiivien vaatimustenmukaisuuden
WD In Vitro diagEistinen laite
REF Tuotteen mallinimi

d Valmistaja

' EC |REP| EU-edustaja

Versiohistoria

Rev 2: Lisatty latausmenettely,- valtuutettu edustaja-, versiohistoria- ja kdytetyt symbolit -osiot. Muokattu osa 5.3. Pienia selvennyksia ja
formatointeja. Pdivitetty dokumentin nimi laatujarjesterimassa.

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.
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