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1 Opis
1.1 Cel

Opisywany Protokot weryfikacji systemu stuzy do sprawdzania czy system (przy czym system sktada sie z 8-studzienkowego
czytnika probéwek z funkcja inkubacji oraz oprogramowania BG Analytics® zainstalowanego w komputerze-hoscie) wykonuje
wymagane dziatania precyzyjnie i niezawodnie. Doktadniej rzecz biorgc, poszczegdlne zadania testowe (okreslane takze
numerem TC), opisywane w niniejszym Protokole weryfikacji systemu, maja wykazywac, dokumentowac, oceniac i potwierdzad,
ze system dziata zgodnie z zamierzeniami.

W niniejszym Protokole sg stosowane nastepujgce skroty nazw produktow:
e Instrument PKFO8 (lub PKF08) oznacza 8-studzienkowy czytnik prébek z funkcjg inkubacji Lab Kinetics
e  BGA lub BG Analytics® oznacza oprogramowanie BG Analytics”

e  Fungitell STAT® oznacza test do oznaczania (1--3)-B-D-glukanu dla testu Fungitell STAT® (1,3)-B-D-Glucan
Detection Assay

Przettumaczone wersje niniejszego Protokotu weryfikacji systemu mozna pobrac¢ z: www.acciusa.com.

2 Plan weryfikacji systemu

2.1  Zakres

Zakres Protokotu weryfikacji systemu PKFO8 i BGA okresla przebieg procedury, zgodnie z ktérg bedzie przeprowadzana
weryfikacja zgodnosci dziatania instrumentu PKFO8 i oprogramowania BG Analytics® z przyjetym celem. W wymaganej
specyfikacji podano cel i funkcje, ktore musi spetnia¢ instrument i oprogramowanie, tak jak zdefiniowano w punkcie
dotyczacym potrzeb uzytkownika. Zgodnie z niniejszym Protokotem weryfikacji systemu, kazdg wymagang specyfikacje nalezy
poddaé testowi wedtug uprzednio zdefiniowanych zadan testowych, opisanych w rozdziatach Kwalifikacja instalacji oraz
Kwalifikacja dziatania. Kazde gotowe Zadanie testowe zawiera formalng dokumentacje Wynikdéw oczekiwanych i Wynikéw
obserwowanych. Koricowy raport weryfikacyjny zawiera opis stanu zrealizowanych Zadan testowych i formalng informacje,
czy system dziata zgodnie z Wymagang specyfikacja.

Protokét weryfikacji systemu jest podzielony na nastepujace rozdziaty:

e  Rozdziat 3, Kwalifikacja instalacji 8-studzienkowego czytnika probowek z funkcja inkubacji Lab Kinetics,
zawiera potwierdzenie, ze instrument PKFO8 zostat zainstalowany zgodnie ze specyfikacjg producenta oraz ze
zostaty przeprowadzone i udokumentowane testy funkcjonalne, ktére przyniosty Wyniki oczekiwane.

e  Rozdziat 4, Zatwierdzenie instalacji oprogramowania BG Analytics®, zawierapotwierdzenie, ze oprogramowanie
zostato zainstalowane zgodnie ze specyfikacjg producenta oraz ze zostaty przeprowadzone testy funkcjonalne,
ktére udokumentowano jako zgodne z oczekiwanymi rezultatami.

e Rozdziat 5, Zatwierdzenie dziatania 8-studzienkowego czytnika z funkcjg inkubacji Lab Kinetics i
oprogramowania BG Analytics® Software, zawiera potwierdzenie, ze dziatanie systemu miesci sie w
wyznaczonym zakresie i granicach tolerancji.

e  Rozdziat 6, Koricowy raport weryfikacyjny, zawiera opis odpowiednich Zadan testowych i ich wynikéw oraz
ostateczng ocene stanu systemu.

e  Rozdziat 7, Zataczniki, zawiera dokumentacje przeprowadzanych szkolen osoby testujgcej, obiektywne
materiaty dowodowe, dodatkowe testy oraz Raport rozbieznosci i Raport dotyczacy rozwigzywania problemoéw
a takze Dokumentacje konserwaciji.

Spotka Associates of Cape Cod, Inc. (ACC) dostarcza wskazéwek, stuzy swojg wiedzg i doswiadczeniem oraz udziela na miejscu
pomocy przy weryfikacji dziatania 8-studzienkowego czytnika z funkcjg inkubacji Lab Kinetics i oprogramowania BG Analytics”.
Za sprawdzenie, czy zakres Protokotu weryfikacji systemu jest zgodny z lokalnymi wymaganiami, potrzebami i
oczekiwaniami bedzie odpowiada¢ Osoba upowazniona (reprezentujaca laboratorium) . Osoba ta moze takze dodatkowo
modyfikowac Plan weryfikacji systemu. Podrozdziat 2.4, Planu weryfikacji systemu w Laboratorium (Tabela 4) nalezy uzywaé
do formalnego dokumentowania planu przeznaczonego do konkretnego laboratorium, w ktérym ma by¢ na state umieszczony
system.

W razie rozbieznosci dotyczacych Procedury, Wynikéw oczekiwanych lub Wynikéw obserwowanych w okreslonym Zadaniu
testowym, do udokumentowania problemu nalezy uzy¢ Raportu rozbieznosci. Raport rozbieznosci powinien zawieraé
nastepujace elementy: odniesienie do Zadania testowego, numer raportu, opis rozbieznosci oraz ich badania i sposobu
rozwigzania problemu, a takze informacje o kategorii rozwigzania.
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W przypadku negatywnego rezultatu Zadania testowego, moze on zosta¢ powtdrzony po odpowiednim udokumentowaniu
problemu w Raporcie rozbieznosci. Do udokumentowania procedury powtdrzenia Zadania testowego nalezy uzy¢ wstepnie
zatwierdzonego Raportu dotyczgcego rozwigzania problemu. Raport dotyczacy rozwigzania problemu powinien zawiera¢
nastepujace informacje: odniesienie do Zadania testowego, opis problemu, dziatania naprawcze, wyniki oczekiwane i wyniki
obserwowane.

Szablony Raportu rozbieznosci, Raportu dotyczacego rozwigzania, dodatkowych testow i konserwacji w wersji
elektronicznej sa dostepne na zadanie.

2.2 Opis elementéw poddawanych testowi
W ramach niniejszego Protokotu weryfikacji systemu testowane bedg trzy elementy.

2.2.1 8-studzienkowy czytnik probdwek z funkcja inkubacji Lab Kinetics

Instrument PKFO8 jest absorpcyjnym czytnikiem z funkcjg inkubacji, wyposazonym w 8 (osiem) studzienek. Kazda
studzienka jest odczytywana oddzielnie i dla kazdej z nich z osobna mierzony jest czas, zbieranie danych
rozpoczyna sie natychmiast po wtozeniu proébki reakcyjnej. Instrument PKFO8 zostat zaprojektowany tak, aby
osiggat temperature 37°C + 1°C i utrzymywat te temperature przez 10 minut inkubacji oraz przez trwajacy 40
minut okres oznaczania. Wartosci cyfrowe sg zbierane przy dwéch dtugosciach fali: 405 nm (podstawowa) i 495
nm (dodatkowa), a nastepnie sg przesytane z instrumentu PKFO8 do komputera z zainstalowanym
oprogramowaniem BG Analytics’. Instrument PKFO8 jest przeznaczony do probdéwek o érednicy 12 mm. Do
przygotowania probek i wstepnej obréobki w czasie inkubacji mozna uzywaé niepirogennych probéwek 12x75
mm ze szkta borokrzemowego Szczegdlnie wazne jest jednak, aby do oznaczenia uzywacé ptaskodennych
probéwek 12x65, ktére s3 dostarczane z odczynnikiem Fungitell STAT.”

W Tabeli 1 podano wymagania dotyczgcy warunkéw w sSrodowisku w trakcie dziatania PKF0O8. Wiecej informacji
zamieszczono w Instrukcji stosowania 8-studzienkowego czytnika probéwek z funkcjg inkubacji Lab Kinetics
(Instrukcja stosowania kinetycznego, 8-studzienkowego czytnika probéwek z funkcjg inkubacji) , ktéra jest
dostarczana w formie papierowej wraz z instrumentem PKFO8 (mozna ja takze pobra¢ z www.acciusa.com).

Tabela 1. Wymagane warunki srodowiskowe w czasie pracy instrumentu PKFO8

Wymagane warunki sSrodowiskowe Opis
w czasie pracy PKF08

Pfaskie i stabilne podtoze, z dala od urzadzen, ktére
Warunki w laboratorium mogtyby powodowa¢ nadmierne wibracje lub
zaktdcenia elektroniczne

Nalezy unika¢ bezposredniego promieniowania stonecznego

Temperatura otoczenia 15°C-30°C
Wilgotnos¢ otoczenia <70%
Zasilanie 100-240 VAC @ 50/60 Hz

Nalezy stosowac kondycjoner sieciowy
Podtaczenia do gniazda zasilania

Zasilacz awaryjny (UPS) (opcjonalny)

2.2.2 Oprogramowanie BG Analytics’
Wartoéci cyfrowe wysytane przez instrument PKFO8 s3 odbierane przez oprogramowanie BG Analytics® , ktére
przetwarza te wartosci na wartosci gestoscioptycznej (OD). Redukcja danych polega na obliczeniu wspétczynnika
(nachylenia krzywej) na podstawie réznicy wartosci OD danych kinetycznych (405 — 495 nm) przez dopasowanie
regresji liniowej w zakresie miedzy 1900 a 2400 sekund.

Oprogramowanie BG Analytics® zapisuje zebrane dane w lokalnej, nieudostepnionej bazie danych SQlite,
okreslanej jako baza danych BG Analytics. Baza danych umozliwia wyszukiwanie na podstawie kilku kryteridow.
Wiecej danych mozna znalez¢é w Instrukcji obstugi G_1867 BG Analytics®.

Oprogramowanie BG Analytics’ nalezy instalowaé w kompatybilnym komputerze - hoscie, spetniajgcym wymagania
minimalne opisane w Tabeli 2.
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Tabela 2: Minimalne wymagania systemowe wobec komputera hostujgcego oprogramowanieBG Analytics®

Wymagania systemowe wobec

komputera hosta Opis

System operacyjny Microsoft® Windows® 10 64 bitow, wersja
1809 lub pdézniejsza

Minimum: 4 GB

Pamiec fizyczna Zalecana: 8 GB

Minimum: 10 GB

Miejsce na twardym dysku Zalecane: 15 GB i wiecej

Co najmniej jeden wolny port USB port (lub 2 (dwa), jesli

Porty komunikacyjne uzywany jest czytnik kodéw paskowych)

Dodatkowe wymagania:

e  Konto uzytkownika Microsoft® Windows
o Oprogramowanie BG Analytics® jest instalowane w komputerze hoécie z bazg danych SQLite
odpowiednio do konta uzytkownika:

=  Mozna uzy¢ wspolnego dla catego laboratorium konta uzytkownika Microsoft® Windows.

= Jesli ma by¢ uzywanych wiele kont uzytkownika Microsoft® Windows, BGA
nalezy zainstalowac indywidualnie dla kazdego z nich.

e  Potaczenie z czytnikiem koddw paskowych (opcjonalne)

o  Oprogramowanie BGA opracowano tak, aby zapewni¢ kompatybilnos$¢ z wszystkimi
czytnikami kodéw paskowych, ktére zostaty skonfigurowane w trybie czytnika punktow
sprzedazy USB HID. Na przyktad czytniki przewodowe do zastosowan w ochronie zdrowia
Honeywell (np. Honeywell PN 1950HHD, Honeywell 1950HSR). Dodatkowe informacje
zamieszczono w instrukcji obstugi czytnika kodow paskowych.

e  Potaczenie z drukarka

e Informacje dotyczace oprogramowania antywirusowego
o  Zdecydowanie zaleca sie zainstalowanie w komputerze hostujagcym BG Analytics® programu
antywirusowego w najnowszej, zaktualizowanej wersji. ACC zaleca, aby stosowac sie do polityki
bezpieczenstwa lokalnych laboratoridw.

2.2.3  Test Fungitell STAT®
Za pomoca oprogramowania BG Analytics’poréwnuje sie nachylenie krzywych dla prébki i wzorca, co pozwala
uzyska¢ wartos¢ wskaznika. Wartosci wskaznika sg zaliczane do odrebnych kategorii wynikow: ujemnych,
nieokreslonych lub dodatnich, odpowiednio do zakreséw kategorii wartosci wskaznikow, zamieszczonych w
Tabeli 3. Wiecej informacji mozna uzyskac w Instrukcji stosowania (PN002603) Fungitell STAT®-

Tabela 3. Zakresy wartosci wskaznika , tak jak podano w Instrukcji stosowaniaFungitell STAT

Wyniki testu Fungitell STAT podlegajace zgtoszeniu
Wynik Wartos¢ wskaznika
Ujemny <0,74
Nieokreslony 0,75-1,1
Dodatni >1,2

Uwaga: test Fungitell STAT® jest przeznaczony do diagnostyki in vitro surowicy pacjentéw. Z tego powodu zaleca
sie, aby testy przeprowadzac w szafce bezpieczeristwa biologicznego, zwieksza to bezpieczeristwo operatora
w czasie pracy z prébkami klinicznymi. Niniejszy Protokdt weryfikacji systemu nie dotyczy wykorzystywania
© Copyright 2023, Associates of Cape Cod, Inc., wszelkie prawa zastrzezone. G_1866-pl Rev4 Strona 7




prébek klinicznych, zaleca sie jednak, aby Protokdt przeprowadzac¢ w zgodnych z zamierzonym zastosowaniem
warunkach srodowiskowych, a zatem wewngqtrz szafki bezpieczeristwa biologicznego.

2.3 Wymagane specyfikacje

Wymagang specyfikacje 8-studzienkowego czytnika probdéwek z funkcjg inkubacji i oprogramowania BG Analytics® podano

ponizej.

Przed instalacjg w laboratorium instrument PKFO8 musi zosta¢ wykalibrowany w ACC.

Instrument PKFO8 musi zosta¢ zainstalowany zgodnie z wymaganiami producenta i podang specyfikacja
warunkoéw otoczenia. Instrument PKFO8 musi wykazaé, ze dziata zgodnie z ustaleniami na podstawie
nastepujacych danych dotyczacych wydajnosci i ich specyfikacji:

o  Temperatura — podawana jako srednia temperatur mierzonych przez 5 minut przez
wbudowany czujnik temperatury zgodny z NIST.

o  Sygnat—s$rednia intensywnos¢ studzienki (wartosci cyfrowe, DV) mierzona przez 5 minut
o  Stosunek sygnatu do szumu — odchylenie standardowe wartosci cyfrowych w ciggu 5 minut.

Instrument PKFO8 musi by¢ w stanie przesyta¢ dane do BG Analytics” przy podanych dtugoéciach fal, 405 nm
and 495 nm, w tym dane o temperaturze inkubacji.

Oprogramowanie BG Analytics®. musi by¢ zainstalowane laboratorium zgodnie z wymaganiami.

BG Analytics® musi akceptowaé odczynnik Fungitell STAT’, wzorzec Fungitell STAT °, LRW, APS oraz
identyfikatory pacjentdw, jesli jest stosowany czytnik kodéw paskowych.

Przy uzywaniu wraz z testem Fungitell STAT’ jako pomocy w diagnostyce klinicznej zakazenia grzybami
inwazyjnymi, instrument PKFO8 i oprogramowanie BG Analytics’ muszg zbieraé i analizowa¢ dane, a po
zakonczeniu testu zapisywac je we wbudowanej bazie danych.

Pod koniec testu BG Analytics” musi wy$wietla¢ na ekranie wynik testu prébki pacjenta.

Jedli za kontrole ujemna stuzy LRW, BG Analytics” musi wyéwietla¢ albo kategorycznie ujemny wynik
jakosciowy, albo wynik nieprawidtowy.

Gdy zostang stwierdzone nieprawidtowe warunki jakosciowe, BG Analytics® musi wyswietla¢ $lad
kinetyczny probki.

BG Analytics® musi tworzyé mozliwy do wydrukowania i eksportowania raport z jednym identyfikatorem prébki
na strone.

BG Analytics® musi stwarzaé¢ mozliwosci przeszukiwania bazy danych wedtug numeru serii standardu,
numeru serii odczynnika, identyfikatora prébki i identyfikatora uzytkownika.

BG Analytics” musi umozliwia¢ sporzadzenie kopii zapasowe]j bazy danych SQLite.

2.4 Plan weryfikacji systemu dla laboratorium

Protokot weryfikacji systemu mozna realizowaé w catosci, tak jak zostat opisany lub Osoba upowazniona (jak zapisano w
punkcie 2.5.3 Rejestr personelu) moze okresli¢ i zarejestrowac czesé(-ci) niniejszego Protokotu jako nieznajdujaca(-e)
zastosowania (N/A) oraz/lub okresli¢ dodatkowe testy, majgce na celu spetnienie lokalnych wymagan, potrzeb i oczekiwan. W
Tabeli 4 nalezy zapisaé, ktére czesci (jesli jakiekolwiek) s N/A, a nastepnie parafowaé wpis i opatrzy¢ go data.
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Tabela 4. Plan weryfikacji systemu dla laboratorium

Nie znajduje
Nr Opis rozdziatu Testowany element zastosowania?
rozdziatu Parafka/Data
Kwalifikacja 8-studzienkowy czytnik probéwek z funkcja
3. instalacji PKFO8 inkubacji Lab Kinetics o ND
Kwalifikacja . e
a. instalacji BGA Oprogramowanie BG Analytics CND
5 L X 8-studzienkowy czytnik probdwek z
Kwalifikacja dziatania funkcja inkubacji Lab Kinetics i oND
PKFO8 i BGA = J
oprogramowanie BG Analytics®
7.3 Dodatkowe testy oND

Czes$¢(-ci) rejestrowana(-e) jako ND nie bedzie(-3)q realizowana(-e) i brana(-e) pod uwage przy rozwazaniu, czy Protokét weryfikacji
systemu zostat uznany za zaliczony (PASS) w Rozdziale 6 Koncowego raportu weryfikacyjnego.

2.5 Zakresy obowigzkow
Zakresy obowigzkow sg okreslone w nastepujacy sposob:

2.5.1  Sprzedawca

Zgodnie z zamierzeniami Protokdt weryfikacji systemu ma by¢ przeprowadzany przez wyszkolong osobe
reprezentujgca sprzedawce. Dane kontaktowe sprzedawcy dostarczajgcego instrument PKFO8, oprogramowanie
BG Analytics “oraz testy Fungitell STAT ° powinny byé wpisane w tabeli 5.

Tabela 5. Dane kontaktowe sprzedawcy

Dane sprzedawcy

Nazwa Associates of Cape Cod, Inc.
Adres 124 Bernard E. Saint Jean Drive
East Falmouth
MA 02536
USA
Nr telefonu 001-508-540-3444

Dane kontaktowe dziatu
pomocy technicznej

e-mail: TechnicalServices@acciusa.com
Nr telefonu: 001-888-848-3248

Lokalny autoryzowany
sprzedawca

Imie i nazwisko:
e-mail:

Nr telefonu

© Copyright 2023, Associates of Cape Cod, Inc., wszelkie prawa zastrzezone. G_1866-pl Rev4

Strona 9




2.5.2 Laboratorium
Oczekuje sie, ze Protokdt weryfikacji zostanie oceniony i zaakceptowany przez Laboratorium, w ktérym zostanie na
state umieszczony system. Dane laboratorium nalezy zamiesci¢ w Tabeli 6.

Tabela 6. Dane laboratorium

Dane laboratorium

Nazwa laboratorium

Nazwa spotki/szpitala

Adres

Nr telefonu

Gtowna osoba kontaktowa Imie i nazwisko:
Adres e-mail:
Nr telefonu
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2.5.3  Rejestr personelu
Nalezy zapisaé¢ imie i nazwisko oraz stanowisko upowaznionej osoby (reprezentujgcej wymienione wyzej
laboratorium), odpowiedzialnej za nadzér nad realizacjg umowy dostawy instrumentu PKFO8 i oprogramowania
BG Analytics’ (w tym przeprowadzenie niniejszego protokotu):

Rola: osoba upowazniona

Imie i nazwisko: Stanowisko:

Podpis: Data:

Nalezy zapisaé nazwisko i stanowisko wszystkich pracownikéw uczestniczacych w realizacji niniejszego Protokotu:

Rola: Tester
Imie i nazwisko: Stanowisko:
Podpis: Data:

Rola: Recenzent

Imie i nazwisko: Stanowisko:
Podpis: Data:

Rola:

Imie i nazwisko: Stanowisko:
Podpis: Data:
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254

Dokumentacja szkolenia w zakresie niniejszego Protokotu weryfikacji systemu

W Rozdziale 7 Zataczniki nalezy udokumentowac, ze osoby wymienione w punkcie 2.5.3 Rejestr pracownikéw

wykonujgcych obowigzki testerow, zostaty przeszkolone w zakresie tresci niniejszego Protokotu.

2.6 Lista materiatow potrzebnych do przeprowadzenia niniejszego Protokotu weryfikacji systemu.

Liste materiatéw potrzebnych do przeprowadzenia niniejszego Protokotu w catosci zamieszczono w Tabeli 7. Zadne materiaty
nie mogg zawierac glukanoéw, ktére mogtyby zaktdci¢ przebieg testu. Wyroby szklane muszg zosta¢ poddane trwajacej co
najmniej 7 godzin depirogenizacji w temperaturze co najmniej 235 °C (lub w zwalidowanych warunkach réwnowaznych) aby

uznacd je za nadajace sie do uzytku.

Tabela 7. Potrzebne materiaty

ACC US

Numer Wymagana Warunki
Materiaty Sprzedawca | katalogowy* ilos¢ przechowywania

- ienk ik Swek z funkcj

8-studzienkowy czytnik probowek z funkeja ACC PKFO8-PKG 1 Otoczenie
inkubacji Lab Kinetics i oprogramowanie
BG Analytics®
Zestaw Fungitell STAT® (10 fiolek odczynnika R
STAT + 5 fiolek wzorca STAT) AcC FT007 2 zestawy 2-8C
Zasadowy roztwor do obrébki wstepnej (APS) ACC APS51-5 1 fiolka 2-30°C
KoAcéwki pipety 250 pl ACC* PPT25 1 opakowanie Otoczenie
Koncéwki pipety 1000 pl ACC* PPT10 1 opakowanie Otoczenie
Dtugie korcowki pipety 20 - 200 pl ACC* TPT50 1 opakowanie Otoczenie
Probdéwki 12x75 mm poddane depirogenizacji, ACC TB240-5 1 opakowanie Otoczenie
ze szkta borokrzemowego
Woda odczynnikowa LAL (LRW) ACC WO0051-10 1 butelka 2-30°C
Statywy na probdéwki o Srednicy 12 mm Dowolne 2 Otoczenie
Urzadzenie mieszajgce Dowolne 1 Otoczenie
Parafiim® M Dowolne 1 Otoczenie
Pipety o regulowanej pojemnosci 100 - 1000 pl Dowolne 1 Otoczenie
Pipety o regulowanej pojemnosci 20 - 200 pl Dowolne 1 Otoczenie

*Lub réwnowazne, w zaleznosci od dostepnosci u regionalnego, autoryzowanego sprzedawcy

2.7 Procedura

Stosowac sie do przedstawionej procedury, postepujgc w opisanej kolejnosci. W kazdym rozdziale przedstawiono zadania
testowe, aby stworzy¢ materiat dowodowy potwierdzajacy, ze instrument PKFO8 i oprogramowanie BG Analytics © sg zgodne z

Wymagana specyfikacja.

e  Personel przeprowadzajacy lub sprawdzajacy jakakolwiek czes¢ tego Protokotu musi wypetnié Rejestr
personelu w punkcie 2.5.3 Rejestr personelu.

e  Personel przeprowadzajacy ten Protokdt musi wypetnié wszystkie jego czesci, z wyjagtkiem tych, ktore w Tabeli 4 sg

zapisane jako N/A.

e W kazdym Rozdziale Osoba upowazniona moze okresli¢ Zadanie(-a) testowe jako N/A oraz zapisac je i

odpowiednio uzasadnic.

e  Personel realizujacy niniejszy Protokdt musi zrealizowac wszystkie Zadania testowe w danej czesci, z wyjatkiem

tych, ktére zostaty uznane za N/A.

e  Personel przeprowadzajacy niniejszy Protokdt musi zgromadzi¢ obiektywny materiat dowodowy w sposéb

zgodny z Procedurg kazdego Zadania testowego i udokumentowa¢ Wyniki obserwowane.
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e  Personel przeprowadzajgcy niniejszy Protokdt musi wydrukowaé wszystkie obiektywne dowody, tak jak
okreslono w punkcie Wyniki oczekiwane (zrzuty ekrandw, raporty itp.), oznaczy¢ je numerem referencyjnymi i
zgromadzi¢ w Rozdziale 7 Zataczniki.

e Personel przeprowadzajgcy niniejszy Protokét musi udokumentowaé dla kazdego Zadania testowego status
ZALICZONY lub NIEZALICZONY (z wyjatkiem Zadan testowych N/A).

e  Personel przeprowadzajgcy niniejszy Protokdt musi zarejestrowac wszystkie rozbieznosci w stosunku do
Wynikéw oczekiwanych w Raporcie rozbieznosci i zamiescic ten Raport w Rozdziale 7, Zataczniki.

. Personel przeprowadzajacy niniejszy Protokdt musi rozwigzaé problem zgodnie ze wstepnie zatwierdzonym
Raportem dotyczgcym rozwigzywania problemoéw i zamiesci¢ Raport w Rozdziale 7, Zataczniki.

e  Osoba upowazniona musi oceni¢, podpisac i opatrzy¢ datg kazde Zadanie testowe, w tym obiektywne dowody,
Raport rozbieznosci oraz Raport dotyczacy rozwigzywania problemdw (jesli jest). Raport rozbieznosci oraz Raport
dotyczacy rozwigzywania probleméw nalezy wzigé pod uwage przy podejmowaniu decyzji dotyczacej stanu
Zadania testowego, ktérego dotyczy problem.

e  Osoba upowazniona musi zidentyfikowaé i przygotowac zadanie testowe do dodatkowych testéw (w razie
potrzeby). Zadania testowe do dodatkowych testéw nalezy uwzgledni¢ w Rozdziale 7, Zataczniki.

e  Personel przeprowadzajgcy niniejszy Protokdt musi wypetni¢, podpisad i opatrzy¢ datg Podrozdziat 6.1 Koricowy
raport weryfikacyjny.

e  Wszystkie odpowiednie rozdziaty niniejszego Protokotu muszg zosta¢ ocenione i zatwierdzone przez dwie Osoby
upowaznione.

e Konserwacje zweryfikowanego systemu (np. powtdrna kalibracja PKFO8, czyszczenie bazy danych lub
aktualizacja oprogramowania BGA) mozna przesledzi¢ i zarejestrowaé w Rozdziale 7 Zataczniki.

e  Osoba upowazniona musi zarchiwizowac¢ wypetniony Protokdét weryfikacji systemu w lokalizacji wymienionej
w punkcie 2.9 Lokalizacja wypetnionego Protokotu weryfikacji systemu.

2.8 Kryteria akceptacji

e  Kazdy odpowiednie Zadanie testowe musi zostaé¢ ZALICZONE (PASS), aby zosta¢ uznanym za zgodne z wiasciwg
czescig niniejszego Protokotu. Jedno Zadanie testowe, ktory zostanie zapisane jako NIEZALICZONE (FAIL),
wskazuje na niezgodnos¢ catej czesci, chyba, ze Osoba upowazniona uzna inacze;j.

e  Zadanie testowe, ktdre zostanie zapisane jako NIEZALICZONE nie moze zostac przeprowadzone ponownie bez
Raportu rozbieznosci oraz Raportu dotyczgcego rozwigzania problemu, wstepnie zatwierdzonych przez Osobe
upowazniong i dotgczonych do Rozdziatu 7, Zatgczniki.

e Aby Protokot weryfikacji systemu mogt zostaé ZALICZONY, kazdy odpowiedni Rozdziat tego Protokotu musi by¢
zgodny z Wymagana specyfikacja. Decyzje nalezy zapisa¢ w Rozdziale 6, Koricowy raport weryfikacyjny.

2.9 Lokalizacja ukornczonego Protokotu weryfikacji systemu
Po zakonczeniu i sprawdzeniu Protokdt weryfikacji systemu zostanie zarchiwizowany w:
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2.10 Ocenaizatwierdzenie

Wypetniony Rozdziat 2, okreslony jako Plan weryfikacji systemuProtokotu weryfikacji systemu w odpowiedni sposdb
opisuje w jaki sposdb nalezy udokumentowaé, ze 8-studzienkowy czytnik probek z funkcjg inkubacji Lab Kinetics i
oprogramowanie BG Analytics® umozliwiaja osiagniecie zamierzonego celu i spetniajg swoje funkcje.

Ocena i zatwierdzenie
Podpis: Osoba upowazniona i data Data
Stanowisko:
Podpis: Osoba upowazniona i data Data
Stanowisko:
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3 Kwalifikacja instalacji 8-studzienkowego czytnika probdwek z funkcjg inkubacji Lab Kinetics

3.1 Przypadek testowy dokumentacji kalibracji

o NDUzasadnienie Parafka/Data:
Cel: Przed instalacjg w laboratorium instrument PKFO8 musi zosta¢ wykalibrowany w ACC.
Procedura testowa: Instrument PKFO8 jest dostarczany wraz z certyfikatem kalibracji. Dokument ten zawiera dowody na to, ze

najwazniejsze funkcje instrumentu PKFO8 zostaty skalibrowane zgodnie ze specyfikacjg producenta.

Wyniki oczekiwane: wraz z Instrumentem PKFO8 jest dostarczany certyfikat kalibracji.

Wyniki obserwowane: Certyfikat kalibracji zostat dostarczony: oTak, data kalibracji:

ONie

Nr raportu
rozbieznosci:

Zaliczony lub
Niezaliczony:

Wykonat(a):
(Podpis/Data)

Sprawdzit(a):
(Podpis/Data)
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3.2 Konfiguracja 8-studzienkowego czytnika probdwek z funkcjg inkubacji Lab Kinetics

o NDUzasadnienie Parafka/Data:

Cel: Instrument PKFO8 musi zostac zainstalowany zgodnie z wymaganiami producenta i podang
specyfikacjq warunkdow otoczenia.

Warunki konieczne: Otrzymano Instrument PKFO8.
Prawidtowo zrealizowano TC 3.1.

Pismiennictwo: Instrukcja obstugi kinetycznego czytnika probdowek z funkcja inkubacji

Procedura testowa: 1.  Ostroznie otworzy¢ opakowanie instrumentu PKFO8 i postawi¢ instrument PKFO8 na czystej,
réwnej powierzchni.

2. Obejrze¢ z zewnatrz instrument PKFO8 pod katem wszelkich oznak uszkodzen, takich jak
zarysowania i zapisa¢ wszystkie obserwacje w czes$ci Wyniki obserwowane.

3. Wyja¢ z pudetka pozostate elementy (przewdd zasilania, przewdd komunikacyjny USB, kondycjoner
sieciowy i ostone przeciwpytowa) i sprawdzic je pod katem wystepowan uszkodzen. Zapisac
wszystkie obserwacje w czesci Wyniki obserwowane.

4.  Jesli brakuje jakichkolwiek materiatéw lub sg one uszkodzone, skontaktuj sie z pomoca techniczng
pod adresem TechnicalServices@acciusa.com.

Wyniki oczekiwane: . Instrument PKFO8 zostat dostarczony i nie jest uszkodzony.

. Nie brakuje zadnych elementéw i zaden nie jest uszkodzony.

Wyniki obserwowane: . Instrument PKFO8 zostat dostarczony i nie jest uszkodzony:  oTak oNie,

. Nie brakuje zadnych elementéw i zaden z nich nie jest uszkodzony: OTak oONie,

Nr raportu
rozbieznosci:

Zaliczony lub
Niezaliczony:

Wykonat(a):
(Podpis/Data)

Sprawdzit(a):
(Podpis/Data)
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o NDUzasadnienie

Parafka/Data:

3.3 Instalacja 8-studzienkowego czytnika probowek z funkcjg inkubacji Lab Kinetics

specyfikacjq warunkéw otoczenia.

Cel: Instrument PKFO8 musi zostac zainstalowany zgodnie z wymaganiami producenta i podang

Warunki konieczne: Dane identyfikacyjne termometru:

Model: Nr seryjny:
Dane identyfikacyjne wilgotnosciomierza:

Model: Nr seryjny:

Nastepny termin kal.:

Nastepny termin kal.:

PisSmiennictwo:

Instrukcja obstugi kinetycznego czytnika probdwek z funkcjg inkubacji

Procedura testowa: 1.

W czesci Wyniki obserwowane nalezy zapisa¢ warunki srodowiskowe w laboratorium.

2. Potwierdzi¢ ze warunki Srodowiskowe spetniaja wymagania w czesci Wyniki obserwowane. Energia
elektryczna nie jest mierzona, a jedynie rejestrowana na podstawie rodzaju sieci.

3. Jesli warunki Srodowiskowe bedg spetnia¢ wymagania, podtaczy¢ instrument PKFO8 do uziemionego
gniazda Sciennego za posrednictwem dostarczonego kondycjonera sieciowego (i opcjonalnie UPS).

4.  Zapisac dane instrumentu PKFO8 w czesci Wyniki obserwowane.

Wyniki oczekiwane: e Warunki $rodowiskowe sa udokumentowane i spetniajg wymagania.
. Informacje o instrumencie PKFO8 sg udokumentowane.
. Instrument PKFO8 zostat zainstalowany.

Wyniki obserwowane: . Warunki srodowiskowe:

o  Temperatura otoczenia:

o Wilgotnos$¢ powietrza w otoczeniu:

o Zasilanie:

°C (wymagany zakres 15 - 30°C)
% (wymagany zakres < 70%)

VAC (wymagane 100-240VAC @ 50/60 Hz)

. Warunki srodowiskowe spetniajg wymagania: oTak ONie,
. Dane instrumentu PKF08:
o Numer seryjny:
o Podtaczenie przez kondycjoner sieciowy:  oOTak oONie
o  Marka/Model:
o Pofgczenie przez UPS (opcjonalne): oTak oNie
o Marka/Model:
. Instrument PKFO8 zostat zainstalowany: oTak oNie

Nr raportu
rozbieznosci:

Zaliczony lub
Niezaliczony:

Wykonat(a):
(Podpis/Data)

Sprawdzit(a):
(Podpis/Data)
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3.4 Zadanie testowe Ocena 8-studzienkowego czytnika probowek z funkcja
inkubacji Lab Kinetics

o NDUzasadnienie Parafka/Data:

Cel: Instrument PKFO8 musi zosta¢ zainstalowany zgodnie z wymaganiami producenta i specyfikacjqg
warunkow otoczenia.

Warunki konieczne: Zadanie testowe TC 3.3 zostato zakoriczone.
Ustawi¢ osiem probdéwek ze szkta borokrzemowego pozbawionego pirogendéw o wymiarach 12x75 mm.

Piémiennictwo: Instrukcja obstugi kinetycznego czytnika probowek z funkcjg inkubacji

Procedura testowa: Wiaczy¢ PKFOS.
Poczekac na inicjalizacje PKFO8.

Wihozy¢ probdwki 12x75 mm do wszystkich o$miu studzienek.

H W

Obserwowac dziatanie instrumentu PKFO8 zgodnie z objasnieniami w czesci Wyniki oczekiwane.
Udokumentowac¢ w czesci Wyniki obserwowane.

Wyniki oczekiwane: . Po wtaczeniu PKFO8 — brak wtozonych probéwek:

o Ekran LCD screen jest wtgczony

o Na ekranie LCD sg wyswietlone numer seryjny i dtugos¢ fali

o Diody LED wszystkich pustych studzienek $wieca sie na czerwono

. Po wtozeniu probdwek 12x75 mm do wszystkich o$miu studzienek:
o Wszystkie probowki mozna prawidtowo wlozyé
o Diody LED wszystkich studzienek $wiecg sie na zielono

Wyniki obserwowane: . Po wtaczeniu PKFO8 — brak wtozonych probéwek:

o Ekran LCD wigczony oTak oONie
o Na ekranie LCD sg wyswietlone numer seryjny i dtugos¢ fali oTak oONie
o Diody LED wszystkich pustych studzienek swieca sie na czerwono oTak oONie

. Po wtozeniu probdwek 12x75 mm do wszystkich o$miu studzienek:
o Wszystkie probowki mozna prawidtowo wtozy¢ oTak oONie
o Diody LED wszystkich studzienek swiecg sie na zielono oTak oONie

Nr raportu
rozbieznosci:

Zaliczony lub
Niezaliczony:

Wykonat(a):
(Podpis/Data)

Sprawdzit(a):
(Podpis/Data)
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o NDUzasadnienie

Parafka/Data:

3.5 Zadanie testowe Weryfikacja temperatury 8-studzienkowego czytnika probowek z
funkcjg inkubacji Lab Kinetics

Cel:

Instrument PKFO8 musi wykazad, ze dziata zgodnie z ustaleniami na podstawie nastepujgcych danych

dotyczgcych wydajnosci i ich specyfikacji:

. Temperatura — podawana jako srednia temperatur mierzonych przez 5 minut przez wbudowany

czujnik temperatury zgodny z NIST.

. Sygnat — srednia intensywnos¢ studzienki (wartosci cyfrowe, DV) mierzona przez 5 minut

. Stosunek sygnatu do szumu — odchylenie standardowe wartosci cyfrowych w ciggu 5 minut.

Warunki konieczne:

Instrument PKFO8 pozostawat wiaczony przez co najmniej 20 minut.
Zadanie testowe TC 3.4 zostato zakoriczone.
Wyjeto z PKFO8 wszystkie probki.

Komputer zewnetrzny z narzedziem kalibracyjnym PKFO8 Numer wersji:

Procedura testowa:

1.  Instrument PKFO8 podtaczy¢ kablem komunikacyjnym USB do komputera zewnetrznego z
zainstalowanym Narzedziem weryfikacyjnym BGA.

2. Uruchom narzedzie do kalibracji PKFO8.

3. Na ekranie gtéwnym w rozwijanym menu Instrument wybra¢ numer seryjny PKFO8.
4. Kliknij na Kalibracja automatyczna.

5.  Pozwdl narzedziu kalibracyjnemu PKFO8 kontynuowac proces kalibracji.

6.  Po zakoriczeniu kliknij Drukuj i oznacz jako 3.5_6.

7.  Ocen dane w stanie zastanym i w stanie pozostawionym jak wymieniono w czesci Wyniki
wydajnosci zgodnie ze specyfikacjami podanymi w czesci Wyniki oczekiwane.

8.  Udokumentowaé w czesci Wyniki obserwowane.

9.  Uruchom narzedzie do kalibracji PKFO8.

Wyniki oczekiwane:

. Jak wida¢ w TC 3.5_6, w obszarze Wyniki wydajnosci:
o Zidentyfikowano aktywny zestaw bankéw 405 nm
Zgtaszana $rednia temperatura: 37 + 1°C

Stosunek sygnatu do szumu dla aktywnego banku 405 nm: > 261

O O O O O

Stosunek sygnatu do szumu dla banku 495 nm: > 261

Natezenie optyczne dla aktywnego banku 405 nm dla kazdej liczby studzienek: > 36 000
Natezenie optyczne dla aktywnego banku 495 nm dla kazdej liczby studzienek: > 36 000

Wyniki obserwowane:

. Jak widaé¢ w TC 3.5_6, w obszarze Wyniki wydajnosci:
o  Aktywny bank 405 nm:

o  Srednia temperatura: 37 + 1°C: oTak oONie
o Natezenie optyczne dla aktywnego banku 405 nm dla kazdej liczby studzienek: > 36 000:
oTak oONie
Natezenie optyczne dla banku 495 nm dla kazdej liczby studzienek: 2 36 000: oTak oONie
Stosunek sygnatu do szumu dla aktywnego banku 405 nm: > 261: oTak oONie
Stosunek sygnatu do szumu dla banku 495 nm: > 261: oTak oONie
. Wyniki wydajnosci w stanie pozostawionym:
o Aktywny bank 405 nm:
o  Srednia temperatura: 37 + 1°C: oTak oNie
o Natezenie optyczne dla aktywnego banku 405 nm dla kazdej liczby studzienek: > 36 000:
oTak oONie
Natezenie optyczne dla banku 495 nm dla kazdej liczby studzienek: > 36 000: oTak oONie
Stosunek sygnatu do szumu dla aktywnego banku 405 nm: > 261: oTak oONie
Stosunek sygnatu do szumu dla banku 495 nm: > 261: oTak oONie
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Nr raportu
rozbieznosci:

Zaliczony lub
Niezaliczony:

Wykonat(a):
(Podpis/Data)

Sprawdzit(a):
(Podpis/Data)
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3.6 3.6 Ocenaizatwierdzenie
Ten wypetniony Rozdziat 3, okreslony jako Kwalifikacja instalacji 8-studzienkowego czytnika prébowek z
funkcja inkubacji, dokumentuje, ze instrument PKFO8 przeszedt wszystkie testy wyszczegdlnionych procedur, do
ktdérych jest przeznaczony.

Ocena i zatwierdzenie
Podpis: Osoba upowazniona i data Data
Stanowisko:
Podpis: Osoba upowazniona i data Data
Stanowisko:
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4  Kwalifikacja instalacji oprogramowania BG Analytics®

0 NDUzasadnienie

4.1 Instalacja zadania testowego oprogramowania BG Analytics®

Parafka/Data:

Cel:

Oprogramowanie BG Analytics” musi zosta¢ zainstalowane w laboratorium zgodnie z
wymaganiami producenta.

Warunki konieczne:

Przygotowany do instalacji komputer spetniajgcy minimalne wymagania systemowe (Win10 64-bit, wersja
1809 lub nowsza) z co najmniej jednym wolnym portem USB.

Dedykowane lokalne konto uzytkownika Windows®.

Pobra¢ oprogramowanie BG Analytics® z portalu ACC https://portal.acciusa.com zgodnie z instrukcjg

zamieszczona w Instrukcji obstugi BG Analytics” (G_1867), w Rozdziale 1.3, w ktérym opisano
poszczegdlne etapy rejestracji oraz w Rozdziale 2.5 Kroki instalacji

Pismiennictwo:

Instrukcja obstugi BG Analytics’ (G_1867)
Portal oprogramowania ACC https://portal.acciusa.com

Procedura testowa:

1. W Wynikach obserwowanych nalezy potwierdzié, ze specyfikacja komputera spetnia minimalne
wymagania.

2. W Wynikach obserwowanych nalezy zapisac identyfikator komputera, identyfikator wyznaczonego
uzytkownika i wersje oprogramowania BG Analytics’.

3. Zainstalowaé oprogramowanie BG Analytics’ w komputerze - hoscie, uzywajac przy tym
identyfikatora wyznaczonego lokalnego uzytkownika.

4.  Po pierwszym uruchomieniu nalezy przeczytac i zatwierdzi¢ umowe licencyjng uzytkownika koricowego
oprogramowania BG Analytics’
i dopiero wtedy przej$¢ do ekranu gtéwnego.

5. Zrobic¢ zrzut ekranu gtéwnego BG Analytics®.

6.  Zrzut ekranu zapisac jako TC4.1_1.

7. Sprawdzi¢, czy na stronie gtéwnej BG Analytics” Home widoczne s3 Rozpocznij test i Zobacz wyniki.
8.  Zamknaé BG Analytics’.

9. W komputerze przejé¢ do Start i kliknaé prawym klawiszem BG Analytics’. Kliknaé Wiecej i Przypiaé do
paska zadan aby utworzy¢ ikone na pasku zadan.

Wyniki oczekiwane:

. Komputer spetnia minimalne wymagania systemowe.
. Oprogramowanie BG Analytics® zostato prawidtowo zainstalowane.

. Tak, jak wida¢ w TC 4.1_1, na ekranie gtdwnym BG Analytics® widoczne s3 Rozpocznij test i
Zobacz wyniki.

Wyniki obserwowane:

. Komputer spetnia minimalne wymagania systemowe: oTak oNie

. Dane komputera:

o Nrident. komputera:

o Nr ident. uzytkownika w komputerze - hoscie:

o Wersja oprogramowania BG Analytics’:
. Oprogramowanie BG Analytics zostato prawidtowo zainstalowane: oTak oONie

. Jak widaé¢ w TC 4.1_1, w BG Analytics’, na stronieGtéwnej widoczne s3 Rozpocznij test i Zobacz wyniki:
oTak oONie

Nr raportu
rozbieznosci:
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Zaliczony lub
Niezaliczony:

Wykonat(a):
(Podpis/Data)

Sprawdzit(a):
(Podpis/Data)
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4.2 Zadanie testowe Instalacja czytnika kodow paskowych

0 Uzasadnienie ND: wszystkie informacje bedq wprowadzane tylko recznie (za pomocq klawiatury)  Parafka/Data:

Cel: Gdy jest stosowany czytnik kodéw paskowych, BG Analytics” musi akceptowa¢ odczynnik Fungitell STAT’
Reagent, wzorzec Fungitell STAT , LRW, APS oraz identyfikatory pacjentéw.

Warunki konieczne: Skonfigurowany czytnik kodéw paskowych, spetniajacy wymagania
dostawcy.Program BG Analytics’ zostat zainstalowany i jest zamkniety.

Pismiennictwo: Instrukcja obstugi (G_1867) programu BG Analytics”
Instrukcja obstugi Czytnika kodow paskowych

Procedura testowa: 1.  Nalezy zarejestrowac opis czytnika kodow paskowych w czesci Wyniki obserwowane.

2. Zainstalowac skonfigurowany skaner w komputerze - hoscie, stosujac sie przy tym do podanej
przez producenta procedury instalacji.

3. Uruchomi¢ BG Analytics’.

4.  Klikna¢ Rozpocznij test.

5. Po pojawieniu sie ekranu Konfiguracja testu nalezy zeskanowac dostepne kody paskowe (jesli s3).
6.  Zrobic zrzut ekranu z wypetnionymi polami na ekranie Konfiguracja testu.

7.  Zapisac zrzut ekranu jako TC 4.2_1.

8.  Sprawdzi¢, czy informacje na skanowanych elementach zostaty prawidtowo wpisane do BGA.

Wyniki oczekiwane: e Czytnik kodéw paskowych spetniajgcy wymagania dostawcy.
. Czytnik kodow paskowych zostat prawidtowo zainstalowany.

. Jak widaé w TC 4.2_1, w BG Analytics’, na ekranie Konfiguracja testu wszystkie zeskanowane
czytnikiem kodéw paskowych informacje zostaty wprowadzone prawidtowo.

Wyniki obserwowane: . Opis czytnika kodéw paskowych:

. Czytnik kodow paskowych spetniajagcy wymagania dostawcy:  oTak oNie
. Czytnik kodéw paskowych zostat prawidtowo zainstalowany:  oTak oNie

. Jak wida¢ w TC 4.2_1, w oprogramowaniu BG Analytics®, na ekranie Konfiguracja testu, wszystkie
zeskanowane czytnikiem kodéw paskowych informacje zostaty wprowadzone prawidtowo
oTak oNie

Nr raportu
rozbieznosci:

Zaliczony lub
Niezaliczony:

Wykonat(a):
(Podpis/Data)

Sprawdzit(a):
(Podpis/Data)
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4.3 Ocenaizatwierdzenie

Wypetniony Rozdziat 4, okreslony jako Kwalifikacja instalacji oprogramowania BG Analytics®, dokumentuje, ze
instrument PKFO8 przeszedt pomysinie wszystkie testy wyszczegdlnionych procedur, do ktérych jest przeznaczony.

Ocena i zatwierdzenie
Podpis: Osoba upowazniona i data Data
Stan
Podpis: Osoba upowazniona i data Data
Stanowisko:
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5 Kwalifikacja dziatania 8-studzienkowego czytnika probdowek z funkcjg inkubacji Lab Kinetics
i oprogramowanie BG Analytics’

5.1 Zadanie testowe Weryfikacja przesytu danych

o NDUzasadnienie Parafka/Data:

Cel: Instrument PKFO8 musi by¢ w stanie przesyta¢ dane do BG Analytics® przy podanych dfugosciach fal, 405 nm
and 495 nm, w tym dane o temperaturze inkubacji.

Warunki konieczne: Kwalifikacja instalacji PKFO8 i kwalifikacja instalacji IQ BGA zostaty przeprowadzone.
Instrument PKFO8 pozostawat wigczony przez co najmniej 20 minut.
Wyjeto z PKFO8 wszystkie probki.

Pismiennictwo: Instrukcja obstugi BG Analytics’ (G_1867)

Procedura testowa: 1. Uruchomié BG Analytics”.

2. Klikng¢ Rozpocznij test.

3.  BGA wyswietla ekran Weryfikacja instrumentu i przeprowadza 30-sekundowy autotest.

4.  Zrobi¢ zrzut ekranuWeryfikacja instrumentu.

5.  Zapisac zrzut ekranu jako TC 5.1_1.

6.  Sprawdzi¢, czy BGA wyswietla wszystkie parametry wymienione w punkcie Wyniki oczekiwane.
7.  Pozakonczeniu autotestu BGA przetacza na ekran Autotest.

8.  Zrobic zrzut ekranu Konfiguracja testu.

9.  Zapisac zrzut ekranu jako TC 5.1_2.

10. Sprawdzi¢, czy przesytany odczyt temperatury wynosi 37°C + 1°C.

Wyniki oczekiwane: e Jakwidaé¢ wTC5.1_1, BG Analytics” wyswietla na ekranie Weryfikacja instrumentu:
o Trwa autotest...

o Numer seryjny PKFO8

o Przesytany odczyt temperatury

o  Stan: potaczono
° Jak wida¢ w TC 5.1_2, po auto tescie oprogramowanie BGA przeszto do ekranu Konfiguracja testu .

. Jak wida¢ w TC 5.1_2, przesytany odczyt temperatury wynosi 37°C + 1°C.

Wyniki obserwowane: | e  Jak wida¢ w TC5.1_1, BG Analytics” wyéwietla na ekranie Weryfikacja instrumentu:
o  Trwa autotest... oTak  oNie
o Numer seryjny PKFO8: oTak  oNie
o Przesytany odczyt temperatury: oTak  oNie
o Stan: potaczono oTak  oNie

° Jak wida¢ w TC 5.1_2, po autotescie oprogramowanie BGA przeszto do ekranu Konfiguracja testu:
oTak  oNie

° Jak wida¢ w TC 5.1_2, przestany odczyt temperatury wynosi 37°C £ 1°C: oTak oNie

Nr raportu
rozbieznosci:

Zaliczony lub
Niezaliczony:
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Wykonat(a):
(Podpis/Data)

Sprawdezit(a):
(Podpis/Data)
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5.2 Zadanie testowe Weryfikacja gromadzenia, zapisywania, analizy i dostarczania
wynikow testu

o NDUzasadnienie Parafka/Data:

Cel: Przy uzywaniu wraz z testem Fungitell STAT' jako pomocy w diagnostyce klinicznej zakazenia grzybami
inwazyjnymi, instrument PKFO8 i oprogramowanie BG Analytics® muszq zbieraé i analizowaé dane, a po
zakoriczeniu testu zapisywac je we wbudowanej bazie danych.

Pod koniec testu BG Analytics’ musi wyswietlac¢ na ekranie wynik testu prébki pacjenta.

BG Analytics® musi dostarcza¢ mozliwy do wydrukowania i eksportowania z jednym identyfikatorem probki
(wynikiem pacjenta) na strone.

Warunki konieczne: Kwalifikacja instalacji PKFO8 i kwalifikacja instalacji IQ BGA zostaty przeprowadzone.

Pismiennictwo: Instrukcja obstugi BG Analytics’ (G_1867)
Fungitell STAT® Instrukcja stosowania (PN002603)

Procedura testowa: 1. Uruchomié BG Analytics”.

2. Klikng¢ Rozpocznij test.

3. Czekaj na ekran Konfiguracja testu.
4.  Wpisac identyfikator uzytkownika.

5. Uzyj zainstalowany czytnik kodéw paskowych lub wpisz numer serii i informacje o terminie
waznosci dla kazdego pola (partia standardowa, seria odczynnikéw, seria APS, seria wody).

6.  Wopisac identyfikatory wszystkich 7 (siedmiu) prébek w formie ,0Q1”, ,,0Q2” itp.

7. Zrobi¢ zrzut ekranuKonfiguracja testu.

8.  Zapisac zrzut ekranu jako TC 5.2_1.

9.  Sprawdzi¢ na ekranie Konfiguracja testu poprawno$é wszystkich wpisanych danych.
10. Klikngé Start , aby przejs¢ do ekranu Inkubacja.

11. Przygotowaé dwie probdwki (2) Fungitell STAT® STD (STAT STD):

a.  Kazda z nich rozciericzy¢ okreslong iloscig LRW odpowiednio do informacji na etykiecie,
worteksowacd przez 15 sekund i przykryé.

b. Do kazdej probowki wla¢ okreslong ilos¢ LRW odpowiednio do informacji na etykiecie,
worteksowac przez 15 sekund i przykryc.

12. Gdy jest widoczny ekran Inkubacja, wtozy¢ do dowolnych studzienek PKFO8 obie probdwki STAT
STD w celu poddania ich 10-minutowej inkubacji.

13. Zrobi¢ zrzut ekranu Inkubacja .
14. Zapisac zrzut ekranu jako TC 5.2_2.
15. Sprawdzi¢ czy stan obu studzienek to , Inkubacja" i czy oba minutniki odliczaja 10:00 minut.

16. W czasie inkubacji doda¢ do 8 (0émiu) probéwek z testami Fungitell STAT® RGT (STAT RGT) z 300 pl
LRW i worteksowac kazda probdwke przez nie wiecej niz 5 sekund.

17. Gdy stan obu studzienek, w ktérych sg prébdwki zmieni sie na ,Inkubacja zakoriczona”, wyjac
probdéwki z PKFO8 i potaczy¢ przez odpipetowanie z jednej probdwki catej zawartosci i przeniesienie
jej do drugiej probdwki.

18. Worteksowac probéwke STAT STD z tak pulowang zawartoscia przez 15 sekund.

19. Przenie$c¢ 75 ul pulowanej zawartosci STAT STD do kazdej z o$miu préboéwek STAT RGT.
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20. Worteksowaé wszystkie osiem proboéwek STAT RGT nie dtuzej niz 5 sekund i przykry¢ je.
21. W BGA, w odpowiedzi na zachete do przejscia do zbierania danych, klikna¢ Tak.

22. Na ekranie Zbieranie danych wtozy¢ kazdg probdwke STAT RGT osobno do PKF08, aby rozpoczac
40-minutowe zbieranie danych.

23.  Zrobi¢ zrzut ekranu Zbieranie danych .

24. Zapisac zrzut ekranu jako TC 5.2_3.

25. Sprawdzi¢ czy stan obu studzienek jest ,Zbieranie" i czy wszystkie minutniki odliczajg 40:00 minut.
26. Poczeka¢ na zakoriczenie testu.

27. Gdy BGA wyswietli , Test zakoriczony”, klikng¢ Wyswietl wyniki.

28.  Zrobi¢ zrzut ekranu Wyniki testéw BG Analytics®.

29. Zapisac zrzut ekranu jako TC 5.2_4.

30. Sprawdzi¢, czy na ekranie Wynik testu jest widoczny nagtéwek zawierajacy informacje o tescie i
wyniki testow probek 0Q1i 0Q2.

31. Kliknaé¢ Drukuj, aby wydrukowac caty 7-stronicowy raport.
32. Ponumerowac strony od TC5.2_ 5do TC5.2_11.
33. Sprawdzi¢, czy BGA wyswietla wszystkie parametry wymienione w punkcie Wyniki oczekiwane.

34. Kliknaé Eksport, aby wyeksportowac raport w formacie pliku BG Analytics. Wybrac lokalizacje
eksportowanego pliku na pulpicie i klikng¢ Zapisz.

35.  Zrobi¢ zrzut ekranu pulpitu.

36. Zapisac zrzut ekranu jako TC 5.2_12.

37. Sprawdzi¢, czy plik BG Analytics zostat prawidtowo wyeksportowany.

38. Otworzy¢ wyeksportowany plik i wydrukowac¢ wyeksportowane raporty.

39. Nadaé raportom numery od TC 5.2_13 do TC 5.2_19.

40. Sprawdzi¢, czy raporty od TC 5.2_13 do TC 5.2_19 s3 zgodne z raportami TC 5.2_5 do TC 5.2_11.

41. Zamknaé BG Analytics’.

Wyniki oczekiwane: . Jak wida¢ w TC 5.2_1, na ekranie Konfiguracja testu sg prawidtowo wyswietlone wszystkie dane.
. Jak wida¢ w TC 5.2_2, stan obu studzienek to ,,Inkubacja" i oba minutniki odliczajg 10:00 minut.

. Jak wida¢ w TC 5.2_3, stan obu studzienek to ,Zbieranie" i wszystkie minutniki odliczaja
40:00 minut.

. Jak widaé¢ w TC 5.2_4 na ekranie Wynik testu jest widoczny nagtéwek zawierajacy informacje o
tescie i wyniki testéw prébek 0OQ1 i 0Q2.

. Jak wida¢ w TC 5.2_5—-TC 5.2_11, kazda strona raportu zawiera informacje o nastepujacych
parametrach:
o Nagtéwek z danymi testow
o Identyfikator prébek
o Sekcja prébek:
- Stan Kontroli jakosci: Prawidtowy — Miesci sie w zakresie
- Wskaznik: w zakresie 0,75 —1,2

- Kategoria prébki: nieokreslona lub dodatnia
. Jak wida¢ w TC 5.2_12, raport zostat wyeksportowany jako plik BG Analytics.

. Jak wida¢ w TC 5.2_13 do TC 5.2_19, wyeksportowane raporty sg zgodne z raportami
TC5.2_ 5doTC5.2_11.

© Copyright 2023, Associates of Cape Cod, Inc., wszelkie prawa zastrzezone. G_1866-pl Rev4 Strona 29




Wyniki obserwowane:

Jak wida¢ w TC 5.2_1, na ekranie Konfiguracja testu sg prawidtowo wyswietlone wszystkie dane:
oTak  oNie

Jak wida¢ w TC 5.2_2 stan dwéch studzienek to ,,W trakcie inkubacji", a oba minutniki odliczaja 10:00:
oTak  oONie

Jak wida¢ w TC 5.2_3, stan obu studzienek to ,Zbieranie" i wszystkie minutniki odliczaja
40:00 minut: oTak  oNie

Jak widaé¢ w TC 5.2_4, ekran Wyniki testéw pokazuje nagtéwek zawierajacy dane o tescie i wyniki
testow prébek 0Q1 i 0Q2: oTak  oNie

Jak wida¢ w TC 5.2_5—-TC 5.2_11, kazda strona raportu zawiera informacje o nastepujacych
parametrach:

o Nagtéwek z danymi testow: oTak  oNie
o Identyfikator ID: oTak  oNie
o Sekcja prébek:
- Wynik kontroli jakosci: prawidtowy — miesci sie w zakresie oTak  oNie
- Wskaznik: w zakresie 0,75 —1,2 oTak  oNie
- Kategoria prébki: nieokreslona lub dodatnia oTak  oNie
Jak wida¢ w TC 5.2_12, raport zostat wyeksportowany jako plik BG Analytics: oTak  oNie

Jak wida¢ w TC 5.2_13 do TC 5.2_19, wyeksportowane raporty sg zgodne z raportami
TC5.2_5doTC5.2_11. oTak  oNie

Nr raportu
rozbieznosci:

Zaliczony lub
Niezaliczony:

Wykonat(a):
(Podpis/Data)

Sprawdzit(a):
(Podpis/Data)
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5.3 Weryfikacja BG Analytics® Zadanie testowe Raportowanie wynikow testu
o NDUzasadnienie Parafka/Data:
Cel: Jesli za kontrole ujemng stuzy LRW, BG Analytics” musi wyswietla¢ albo kategorycznie ujemny wynik
jakosciowy, albo wynik nieprawidfowy.
Jesli zostang stwierdzone nieprawidtowosci warunkéw jakosciowych BG Analytics® musi wyswietli¢ slad
kinetyczny probki.
Warunki konieczne: Kwalifikacja instalacji PKFO8 i kwalifikacja instalacji IQ BG Analytics’ zostata przeprowadzona.
Pismiennictwo: Instrukcja obstugi BG Analytics” (G_1867)

Fungitell STAT® Instrukcja stosowania (PN002603)
Procedura testowa: 1. Uruchomié BG Analytics’.

2. Klikng¢ Rozpocznij test.

3.  Czekaj na ekran Konfiguracja testu.

4.  Whpisac identyfikator uzytkownika.

5. Uzyj zainstalowany czytnik kodéw paskowych lub wpisz numer serii i informacje o terminie
waznosci dla kazdego pola (partia standardowa, seria odczynnikéw, seria APS, seria wody).

6.  Wopisac identyfikatory prébek dla Prébki 1, 2 i 3 jako LRW1, LRW2, LRW3.

7.  Wopisac identyfikatory prébek dla Prébki 4, 5 i 6 jako Non recon 1, Non recon 2, Non recon 3.

8. W Notatkach wpisac¢ nastepujacy tekst: ,0Q TC 5.3”

9.  Klikng¢ Start, aby przejs¢ do ekranu Inkubacja.

10. Przygotowac jedng probowke STAT STD:

. Rozcienczy¢ STAT SD okreslong iloscig LRW odpowiednio do informacji na etykiecie,
worteksowac przez 15 sekund i przykryc.

. Do kazdej STAT SD dodac okreslong ilos¢ APS odpowiednio do informacji na etykiecie,
worteksowac przez 15 sekund i przykry¢.

11. Przygotowanie Prébki 1,2 3:

. Przenies¢ 50 pl of LRW do trzech pustych probéwek 12x75 mm.
. Doda¢ do kazdej z nich 200 pl APS.
. Mieszac przez worteksowanie przez 15 sekund i przykry¢.

12. Na ekranie Inkubowania umiesci¢ STAT STD oraz prébke 1, 2 i 3 w wyznaczonych studzienkach
PKFO8 na 10-minutowa inkubacje.

13. W czasie inkubacji rozcieficzy¢ zawartosé 4 (czterech) probéwek STAT RGT 300 pl LRW i worteksowaé
kazdg probdwke przez nie wiecej niz 5 sekund. Przygotowa¢ dodatkowe 3 (trzy) probdwki STAT RTG,
ale nie rozciericzac ich (tacznie powinny byc¢ cztery probdwki STAT RTG, cztery z zawartoscia
rozciericzong i trzy nierozcieficzong).

14. Kiedy stan studzienek zmieni sie na ,Inkubacja zakornczona, wyja¢ wszystkie probowki z PKFOS8 i
worteksowac wszystkie probowki przez 5 sekund.

15. Przenies¢ 75 pl z STAT STD do probdwki STAT RGT z rozciericzong zawartoscia.

16. Przenies$é po 75 ul z kazdej probowki zawierajgcej Probke 1, Prébke 2 i Probke 3 do
odpowiednich probéwek STAT RGT z rozciericzong zawartoscia.

17.  Przenie$¢ 75 ul z STAT STD do kazdej z trzech prébek STAT RGT z nierozciericzong zawartoscia.

18. Worteksowac pierwsze cztery probowki (z zawartoscia rozciericzong) nie dtuzej niz 5 sekund i zakry¢.
Nie worteksowac probéwek RGT z nierozciericzong zawartoscia, tylko je przykryc.

19. W odpowiedzi na zachete do przejscia do zbierania danych w BGA klikng¢ Tak.

20. Na ekranie Zbieranie danych wiozy¢ kazda probowke STAT RGT osobno do PKF08, aby rozpoczac
40-minutowe zbieranie danych.

21. Gdy BGA wyswietli , Test zakoriczony”, klikng¢ Wyswietl wyniki.

22. Klikng¢ Drukuj, aby wydrukowaé wygenerowany raport.
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23. Oznaczy¢ raporty jako TC5.3_1do TC5.3_6.

24. Sprawdzi¢ czy w raportach dotyczacych prébek o identyfikatorach: LRW1, LRW 2 i LRW3 s3
wyswietlane parametry tak, jak zdefiniowano w Oczekiwanych wynikach

25. Sprawdzi¢ czy w raportach dotyczacych prébek o identyfikatorach: Non recon 1, Non recon 2, Non
recon 3 sg wyswietlane parametry tak, jak zdefiniowano w Oczekiwanych wynikach

26. Sprawdzi¢, czy w nagtéwku raportu, pod informacja ,,0Q TC 5.3", jest wyswietlany wprowadzany tekst.

27. Zamknad raport BGA.

Wyniki oczekiwane: ®  Tak, jak podanow TC5.3_1do TC 5.3_6, w raportach wprowadzony tekst jest wyéwietlany w nagféwku,

pod informacja ,,0Q TC 5.3".

. Tak, jak wida¢ w TC5.3_1, TC5.3_2i TC5.3_3, w raportach dotyczacych prébek o identyfikatorach:
LRW1, LRW2, LRW3 wyswietlana jest jedna z wymienionych ponizej informacji:

o Informacja 1
o Sekcja prébek:
. Status kontroli jakosci: prawidtowa - ponizej zakresu
. Wskaznik: Wskaznik nie zostat obliczony
. Kategoria probki: ujemna

o Informacja 2
o Sekcja prébek:

. Status kontroli jakosci — nie powyzej 0 przy 500
. Wskaznik: Wskaznik nie zostat obliczony
- Kategoria prébek: nie podlega obowigzkowi raportowania

o Wykres krzywa kinetyczna dla prébki jako funkcja (réznica OD (405 — 495 nm)
wzgledem czasu (s)

o Miejsce przeciecia z osig Y, nachylenie i wartosci R okreslone w zakresie miedzy
1900 a 2400 sekundami

. Jak widaé¢ w TC 5.3_4, TC5.3_5i TC 5.3_6, w raportach dotyczacych prébek o identyfikatorach:
Non recon 1, Non recon 2, Non recon 3 display:

o Sekcja prébek:
- Status kontroli jakosci — nie powyzej 0 przy 500
. Wskaznik: Wskaznik nie zostat obliczony
. Kategoria prébek: nie podlega obowigzkowi raportowania

o Wykres krzywa kinetyczna dla prébki jako funkcja (réznica OD (405 — 495 nm)
wzgledem czasu (s)

o Miejsce przeciecia z osig Y, nachylenie i wartosci R okreslone w zakresie
miedzy 1900 a 2400

Wyniki obserwowane: | o  jak pokazano w TC 5.3_1 do TC 5.3_6, w raportach wprowadzony tekst jest wyéwietlany w

raportach w nagtéwku, pod Uwagami: ,,0Q TC 5.3”: oTak  oNie

®  Tak, jak wida¢ wTC5.3_1, TC5.3_2iTC5.3_3, w raportach dotyczacych prébek o identyfikatorach:
LRW1, LRW2, LRW3 wyswietlana jest jedna z wymienionych ponizej informacji:
o Informacja 1
o Sekcja prébek:
- Status kontroli jakosci: prawidtowy — ponizej zakresu oTak  oONie

. Wskaznik: Wskaznik nie zostat obliczony oTak  oNie
. Kategoria prébki: ujemna oTak  oNie
o Informacja 2

o Sekcja prébek:
. Status kontroli jakosci: nieprawidtowy — nie powyzej 0 przy 500 oTak ©Nie
- Wskaznik: Wskaznik nie zostat obliczony oTak ©ONie
. Kategoria probki: nie podlega obowigzkowi zgtaszania oTak ©Nie

o Wykres krzywa kinetyczna dla prébki jako funkcja (réznica OD (405 — 495 nm) wzgledem
czasu (sek)): oTak oNie

o Miejsce przeciecia z osig Y, nachylenie i wartosci R okreslone w zakresie miedzy
1900 a 2400 sekundami: OTak oNie

© Copyright 2023, Associates of Cape Cod, Inc., wszelkie prawa zastrzezone. G_1866-pl Rev4 Strona 32




. Jak wida¢ w TC 5.3_4, TC5.3_5i TC 5.3_6, w raportach dotyczacych prébek o identyfikatorach:
Non recon 1, Non recon 2, Non recon 3 display:

o Sekcja prébek:
. Status kontroli jakosci: niewazny — nie wyzszy niz 0 przy 500 lub

niewazny koniec OD oTak  oNie
. Wskaznik: Wskaznik nie zostat obliczony oTak  oONie
. Kategoria probki: nie podlega obowigzkowi zgtaszania oTak  oONie

o Wykres krzywa kinetyczna dla prébki jako funkcja (réznica OD (405 — 495 nm)
wzgledem czasu (sek)): oTak  oNie

. Miejsce przeciecia z osia Y, nachylenie i wartosci R okreslone w zakresie miedzy
1900 a 2400 sekundami: oTak  oNie

Nr raportu
rozbieznosci:

Zaliczony lub
Niezaliczony:

Wykonat(a):
(Podpis/Data)

Sprawdzit(a):
(Podpis/Data)
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54

0 NDUzasadnienie

Zadanie testowe Weryfikacja przechowywania danych i mozliwosci wyszukiwania

Parafka/Data:

Cel:

BG Analytics” musi stwarzaé mozliwosci przeszukiwania bazy danych wedtug numeru serii standardu,
numeru serii odczynnika, identyfikatora prébki i identyfikatora uzytkownika.

Warunki konieczne:

Kwalifikacja instalacji PKFO8 i kwalifikacja instalacji IQ BG Analytics® zostaty przeprowadzone.
Zadanie testowe TC 5.3 zostato zakoriczone.

PisSmiennictwo:

Instrukcja obstugi BG Analytics’ (G_1867)

Procedura testowa: 1. Uruchomié¢ BG Analytics’.
2. Klikna¢ Wyswietl wyniki.
3. Kliknaé¢ w polu Wyszukaj, aby wyszukac rekord wedtug identyfikatora prébki. Wpisa¢ ,,LRW1", jest to
identyfikator prébki.
4.  Kliknij Znajdz, aby wyswietli¢ wynik wyszukiwania.
5. Zrobi¢ zrzut ekranu Historia testu.
6.  Oznaczy¢ zrzut ekranu jako TC 5.4_1.
7.  Sprawdzi¢, czy wyswietlany jest wytgcznie wynik dotyczacy probki ,,LRW1".
8.  Dwukrotnie klikng¢ linie probki ,,LRW1" i klikngé Drukuj, aby wydrukowa¢ wygenerowany raport.
9.  Nadad raportowi nazwe TC 5.4_2.
10. Sprawdzi¢, czy zostat wygenerowany raport z tego samego testu, co TC 5.3_1.
11. Zamknaé BG Analytics’.
Wyniki oczekiwane: ®  Jak wida¢ w TC 5.4_1, BGA umozliwia wyszukiwanie wedtug identyfikatora Prébki.
. Jak wida¢ w TC 5.4_2 raport prébki ,,LRW1" jest identyczny jak TC 5.3_1.
Wyniki obserwowane: | o  jak wida¢ w TC 5.4_1, BGA umozliwia wyszukiwanie wedtug identyfikatora Prébki: ~ oTak oNie
®  Jak wida¢ wTC5.4_2, po ponownym otworzeniu, raport probki ,LRW1" jest identyczny jak TC 5.3_1.
oTak  ©Nie
Nr raportu
rozbieznosci:
Zaliczony lub
Niezaliczony:
Wykonat(a):
(Podpis/Data)
Sprawdzit(a):
(Podpis/Data)
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5.5 Zadanie testowe Weryfikacja mozliwosci sporzadzania kopii zapasowej bazy danych

o NDUzasadnienie Parafka/Data:

Cel: BG Analytics” musi umozliwia¢ sporzqdzenie kopii zapasowej bazy danych SQLite.

Warunki konieczne: Kwalifikacja instalacji PKFO8 i kwalifikacja instalacji IQ BG Analytics’ zostata przeprowadzona.
Pismiennictwo: Instrukcja obstugi BG Analytics” (G_1867)

Procedura testowa: 1. Uruchomié BG Analytics”

2. Klikng¢ Kopia zapasowa.
3. Wybraé lokalizacje na pulpicie komputera-hosta, w ktérej ma zostaé zapisana kopia zapasowa.

4. Kliknag¢ Zapisz pod domysing nazwa pliku w formacie bgabackup-ROK-MIESIAC-DZIEN jako typ
pliku: baza danych BGA.

5. Kliknaé OK, aby potwierdzi¢ Kopia gotowa.

6.  Zrobic zrzut ekranu pulpitu.

7.  Zapisac zrzut ekranu jako TC 5.5_1.

8.  Sprawdzi¢, czy jest wy$wietlony plik o nazwie bgabackup-ROK-MIESIAC-DZIEN.

9. Zamknaé BG Analytics’.

Wyniki oczekiwane: ®  Jak wida¢ w TC5.5_1, wyswietlany jest plik o nazwie bgabackup-ROK-MIESIAC-DZIEN.

Wyniki obserwowane: | o  jak wida¢ w TC 5.5_1, wyéwietlany jest plik o nazwie bgabackup-ROK-MIESIAC-DDZIEN: oTak oNie

Nr raportu
rozbieznosci:

Zaliczony lub
Niezaliczony:

Wykonat(a):
(Podpis/Data)

Sprawdzit(a):
(Podpis/Data)
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5.6 Ocena i zatwierdzenie
Ten wypetniony Rozdziat 5, okreslony jako Kwalifikacja dziatania 8-studzienkowego czytnika prébéwek z funkcja
inkubacji i oprogramowania BG Analytics’, dokumentuje, ze system przeszedt wszystkie testy wyszczegdlnionych
procedur, do ktérych jest przeznaczony.

Ocena i zatwierdzenie
Podpis: Osoba upowazniona i data Data
Stanowisko:
Podpis: Osoba upowazniona i data Data
Stanowisko:

© Copyright 2023, Associates of Cape Cod, Inc., wszelkie prawa zastrzezone. G_1866-pl Rev4 Strona 36




6 Koncowy raport weryfikacyjny

6.1 Koricowy raport weryfikacyjny

Cel: Przedstawi¢ omoéwienie wynikow Zadan testowych (TC)

Rozdziat 3 Ocena:

TC 3.1 Zaliczony o Niezaliczony o ND o
TC 3.2 Zaliczony o Niezaliczony o ND o
TC 3.3 Zaliczony O Niezaliczony O ND O
TC 3.4 Zaliczony O Nie zaliczony O ND o
TC 3.5 Zaliczony o Niezaliczony o ND o
Uwagi:

Rozdziat jest zgodny z Wymagang specyfikacja: TAKo  NIEO

Rozdziat NDo

Rozdziat 4 Ocena:

TC 4.1 Zaliczony o Niezaliczony o ND o
TC 4.2 Zaliczony O Niezaliczony O ND O
Uwagi:

Rozdziat jest zgodny z Wymagang specyfikacja3: TAKo  NIEO

Rozdziat NDo

Rozdziat 5 Ocena: Rozdziat NDo
TC 5.1 Zaliczony o Niezaliczony o ND o
TC 5.2 Zaliczony o Niezaliczony o ND o
TC 5.3 Zaliczony O Niezaliczony O ND O
TC 5.4 Zaliczony O Niezaliczony o ND o
TC 5.5 Zaliczony o Niezaliczony o ND o
Uwagi:
Rozdziat jest zgodny z Wymagang specyfikacja: TAK O NIE O
Dodatkowe testy: NDO
TC__ Zaliczony o Niezaliczony O
TC__ Zaliczony o Niezaliczony O
TC___ Zaliczony o Niezaliczony o
TC__ Zaliczonyo Niezaliczony o
TC___ Zaliczony o Niezaliczony o
Uwagi:
Dodatkowe testy przyniosty wyniki zgodne z Wynikami oczekiwanymi: TAKo  NIEQ
System Zaliczony
lub Niezaliczony:
Wykonat(a):
(Podpis/Data)
Sprawdzit(a):
(Podpis/Data)
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6.2 Ocenaizatwierdzenie
Ten wypetniony Rozdziat 6, okreslony jako Koricowy raport dokumentuje, ze 8-studzienkowy czytnik probéwek z
funkcja inkubacji i oprogramowanie BG Analytics’przeszty z wynikiem pozytywnym wszystkie wymienione w
Protokole weryfikacji systemu testy i bedg odpowiednio dziataé, kiedy zostang uzyte do celéw, do ktérych sg
przeznaczone.

Ocena i zatwierdzenie

Podpis: Osoba upowazniona i data Data

Stanowisko:

Podpis: Osoba upowazniona i data Data

Stanowisko:
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7  Zafaczniki

7.1 Dokumentacja szkolen
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7.2  Obiektywne dowody
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7.3 Dodatkowe testy
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7.4  Nrraportu dotyczacego rozbieznosci
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7.5 Raport dotyczgcy rozwigzywania probleméw
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7.6 Konserwacja
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Dane kontaktowe
Siedziba Spotki

Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

East Falmouth, MA 02536-4445 USA
Tel: (888) 395-2221 or (508) 540-3444
Faks: (508) 540-8680

E-mail: custservice@acciusa.com
WWww.acciusa.com

Wielka Brytania
Associates of Cape Cod Int’l., Inc.
Deacon Park, Moorgate Road
Knowsley, Liverpool L33 7RX
Wielka Brytania

Tel: (44) 151-547-7444

Faks: (44) 151-547-7400

E-mail: info@acciuk.co.uk
www.acciuk.co.uk

Europa

Associates of Cape Cod Europe GmbH
Opelstrasse 14

D-64546 Morfelden-Walldorf

Niemcy

Tel: (49) 61 05-96 10 0

Faks: (49) 61 05-96 10 15

E-mail: service@acciusa.de
www.acciusa.de

Uwaga: kazdy powazny incydent, ktéry wydarzy sie w zwigzku z uzyciem wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu urzedowi w
panstwie cztonkowskim, w ktérym przebywa uzytkownik oraz/lub pacjent.

Uzyte symbole

c € Wskazuje na zgodnos$¢ z wymaganiami wszystkich znajdujacych zastosowanie dyrektyw UE
WD Urzadzenie do diagnostyki in vitro
REF Nazwa modelu produktu

d Producent

'EC |REP| Przedstawiciel w UE

Historia poprawek

Wersja 2: dodano punkty: Procedura pobierania, Upowazniony przedstawiciel, Historia poprawek i Uzyte symbole Zmodyfikowano Rozdziat 5.3 Mniej
istotne wyjasnienia i formatowanie Zaktualizowano nazwe dokumentu w systemie jakosci.

Wersja 3: Zmodyfikowano Rozdziaty 2.3, 3.4 i 3.5 dotyczace korzystania z nowego narzedzia kalibracyjnego PKFO8.

Wersja 4: Usunieto autoryzowanego przedstawiciela, nazwe i adres EC REP.
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