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1 Oversikt

1.1 Syfte

Detta systemverifieringsprotokoll ar utformat for att bekrafta att systemet (dar systemet bestar av Lab Kinetics Incubating
8-well Tube Reader och BG Analytics® -programvaran installerad pa en varddator) utfér sina nddvandiga funktioner korrekt och
tillforlitligt. Specifikt ar att de enskilda testfallen (dven kallade TC-nummer) som beskrivs i detta protokoll for systemverifiering
ar utformade for att demonstrera, dokumentera, utvardera och bekrafta att systemet fungerar som avsett.

Foljande produktforkortningar anvands i detta protokoll:
e  PKFO8-instrumentet (eller PKFO8) for Lab Kinetics Incubating 8-well Tube Reader
e  BGA eller BG Analytics® fér BG Analytics® programvara
e  Fungitell STAT® fér Fungitell STAT® analys for pavisande av (1,3)-B-D-glukan

Oversatta versioner av detta protokoll fér systemverifiering finns att ladda ner frdn: www.acciusa.com.

2 Plan for systemverifiering

2.1 Omfang

Omfattningen av systemverifieringsprotokollet for PKFO8 och BGA definierar processen genom vilken PKFO8-instrumentet
och BG Analytics*-programvaran ska verifieras for sitt avsedda syfte. De obligatoriska specifikationerna anger syftet och
funktionerna som kravs av instrumentet och programvaran enligt anvandarbehoven. Detta protokoll for systemverifiering
preciserar att varje obligatorisk specifikation ska testas enligt fordefinierade testfall som ingar i avsnitten
Installationskvalificering och Driftskvalificering. For varje utfort testfall finns en formell registrering av forvantade och
observerade resultat. Den slutliga verifieringsrapporten ger en Oversikt Gver statusen fér de utforda testfallen och
dokumenterar formellt huruvida systemet dverensstammer med de obligatoriska specifikationerna.

Protokollet for systemverifiering ar uppdelat i féljande avsnitt:

e Avsnitt 3 Installationskvalificering av Lab Kinetics rorldsare for inkubation med 8 brunnar bekraftar att PKFO8-
instrumentet ar installerat enligt tillverkarens specifikationer och att funktionstesterna har utférts och
dokumenterats med forvantat resultat.

e  Avsnitt 4 Installationskvalificering av BG Analytics® Software bekriftar att programvaran ar installerad enligt
tillverkarens specifikationer och att funktionstesterna har utforts och dokumenterats med férvantade resultat.

e  Sektion 5 Driftskvalifikationen for Lab Kinetics rorldasare for inkubation med 8 brunnar och BG Analytics®
programvara bekraftar att systemet fungerar inom faststéllda granser och toleransnivaer.

e Avsnitt 6 Slutlig verifieringsrapport ger en dversikt 6ver tillampliga testfall och deras resultat och det slutliga
beslutet om systemets status.

e  Avsnitt 7 Bilagor anvands for att arkivera dokumentationen for testarens utbildningsregister, objektiva bevis,
ytterligare tester, avvikelserapport, problemldsningsrapport och underhallsdokumentation.

Associates of Cape Cod, Inc. (ACC) stravar efter att tillhandahalla vagledning, expertis och lokal assistans med kontroll av Lab
Kinetics rérlasare for inkubation med 8 brunnar och BG Analytics® programvara. En auktoriserad person (som representerar
laboratoriet) ska identifiera om omfanget av detta protokoll for systemverifiering uppfyller de lokala kraven, behoven och
forvantningarna och kan ytterligare andra denna plan for systemverifiering. Avsnitt 2.4 Laboratoriets plan for systemverifiering
(tabell 4) ska anvandas for att formellt dokumentera den specifika planen for det laboratorium dar systemet ska placeras
permanent.

Ifall avvikelse uppstar i antingen processen, forvantade resultat eller observerade resultat for ett visst testfall, ska en
avvikelserapport anvandas for att dokumentera problemet. Avvikelserapporten bor innehalla féljande: referens till
testfallet, rapportnummer, beskrivning av avvikelsen, avvikelseutredning, beskrivning av 16sning och kategori av |6sning.
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Ett misslyckat testfall kan utféras igen efter lamplig dokumentation av felet i avvikelserapporten. En
problemlésningsrapport som godkants i forvag bor anvandas for att dokumentera proceduren for att sedan utfora testfallet
igen. Probleml6sningsrapporten bor innehalla féljande: referens till testfallet, felbeskrivning, korrigerande atgarder,
forvantade resultat och observerade resultat.

Mallar for avvikelsesrapport, problemlésningsrapport, ytterligare tester och underhall finns tillgangliga elektroniskt pa
begaran.

2.2 Beskrivning av komponenterna som ska testas
Det finns tre komponenter som testas inom ramen for detta protokoll for systemverifiering.

2.2.1 Lab Kinetics rorlasare for inkubation med 8 brunnar

PKF08-instrumentet ar en inkuberande absorbansrorldsare forsedd med atta (8) brunnar. Varje brunn ldses och
tidtas individuellt och initierar datainsamling omedelbart efter inférandet av ett provror. PKFO8-instrumentet &r
utformat for att ekvilibreras vid och halla en temperatur pa 37 °C £1 °C under det 10-minuters inkubationssteget
och under analysens kortid pa 40 minuter. Digitala varden samlas in vid tva vaglangder: 405 nm (primar) och 495
nm (sekundir) sinds frdn PKFO8-instrumentet till en dator som &r vird fér programvaran BG Analytics® . PKFO8-
instrumentet ar utformat for att ta emot rér med 12 mm diameter. Under inkubation kan 12x75 mm rér av
depyrogenerat borsilikatglas anvandas for provberedning och forbehandling. Emellertid ar det nodvandigt att
analysen utfors i 12x65 mm flatbottnade rér som tillhandahalls som Fungitell STAT® reagens.

Miljokrav for att anvanda PKFO8 beskrivs i Tabell 1. For mer information hanvisas till bruksanvisningen for Lab
Kinetics rorlasare for inkubation med 8 brunnar (Incubating Kinetic Tube Reader User Manual) som tillhandahalls
i pappersversion med PKFO8-instrumentet (eller ar tillgénglig for nedladdning pa www.accuisa.com).

Tabell 1. Miljékrav fér PKFO8-instrumentet

Miljokrav for PKFO8 Beskrivning

Plan och stabil yta, pa avstand fran utrustning som
Laboratorieférhallanden kan orsaka kraftiga vibrationer eller elektroniskt brus

Undvik direkt solljus

Omgivningens temperatur 15°C-30°C
Luftfuktighet <70 %
Ingangsspéanning 100-240 VAC @ 50/60 Hz

Spdnningsstabilisator rekommenderas

Anslutning till ett eluttag Avbrottsfri stromforsérjning (UPS) (tillval)

2.2.2 BG Analytics® programvara
De digitala virden som &verférts av PKFOS tas emot av BG Analytics® programvara och omvandlas till varden for
optisk tathet (OD). Datareduktion innefattar berdkning av hastighet (lutning) fran den kinetiska datauppsattningen
Delta OD (405-495 nm) genom anpassning av en linjar regression till omradet mellan 1900 och 2400 sekunder.

BG Analytics ° programvara skriver in de insamlade data i en icke delad lokal SQLite databas som refereras till som
BG Analytics databas. Databasen tillhandahaller sokfunktioner baserade pa flera kriterier. Fr mer information
hanvisas till BG Analytics® bruksanvisning G_1867.

BG Analytics® programvara ska installeras pa en kompatibel virddator som uppfyller de minimikrav som beskrivs
i Tabell 2:
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Tabell 2: Minimisystemkrav for den dator som dr vird fér BG Analytics®programvara

Systemkrav fér varddator Beskrivning
Operativsystem Microsoft® Windows® 10 64 bit, version 1809 eller nyare
Minimum: 4 GB

Fysiskt minne Rekommenderat: 8 GB

Minst: 10 GB

Utrymme pd hdrddisken rekommenderas: 15 GB och mer

Minst en ledig USB-port (eller tva (2) nar

Kommunikationsportar - N
P streckkodsldsare anvands)

Ytterligare krav:

e Ett Microsoft® Windows anvdndarkonto
o  BG Analytics® programvara &r installerad pa viarddatorn med SQLite databas installerad lokalt
per anvandarkonto.

. Ett delat Microsoft® Windows anvandarkonto for laboratorium kan anvandas.

= Om multipla Microsoft® Windows anvdandarkonton ska anvandas maste
BGA installeras individuellt for vart och ett av dem.

e Anslutning till en streckkodsldsare (tillval)

o  BGA har utformats for att vara kompatibel med alla streckkodslasare som ar
konfigurerade i USB HID Points of Sale-skannerlage. Till exempel, Honeywell hélso- och
sjukvardstreckkodsldsare med sladd (t.ex. Honeywell PN 1950HHD, Honeywell 1950HSR).
Mer information finns i streckkodsldsarens anvandarhandbok.

e Anslutning till en skrivare

e Antivirusinformation
o Det rekommenderas starkt att en antivirusmjukvara med den senaste uppdateringen ar
installerad och kérs p& den dator som &r vérd fér BG Analytics’. ACC rekommenderar att lokal
laboratoriesakerhetspolicy foljs.

2.2.3  Fungitell STAT" analys.

| BG Analytics ° programvara jamférs lutningen av provets kurva med standardens lutning, vilket ger ett indexvirde. Provets
indexvarde tolkas otvetydigt som ett negativt, oklart, eller positivt resultat enligt de intervall for kategorisering av indexvarden
som ges i Tabell 3. Fér ytterligare information hanvisas till Fungitell STAT® bruksanvisning (PN002603).

Tabell 3. Referensintervall fér indexvérdenenligt beskrivning i Fungitell STAT® bruksanvisning

Fungitell STAT® resultat att rapporteras

Resultat Indexvarde
Negativt <0,74

Oklart 0,75-1,1
Positivt >1,2

Notera: Fungitell STAT’ analys dr avsedd fér invitrodiagnostik av patientsera. Dérfér rekommenderas det att
analysen utférs i ett biologiskt séikerhetsskdp for att 6ka sékerheten fér operatéren vid arbete med kliniska
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prover. Detta protokoll fér systemverifiering inkluderar inte anvdndning av kliniska prover, dock rekommenderas
att protokollet utférs under omgivningsférhdallanden som motsvarar dem fér avsedd anvdndning, alltsa i ett
biologiskt sikerhetsskdp.

2.3 Kravda specifikationer
De krivda specifikationerna fér Lab Kinetics rorldsare fér inkubation med 8 brunnar och BG Analytics® programvara anges nedan:

e  PKF08-instrumentet maste kalibreras pa ACC fore installation pa laboratoriet.

. PKF08-instrumentet maste installeras enligt tillverkarens krav och miljospecifikationer. PKFO8-instrumentet
maste visas for att fungera som faststallt baserat pa foljande prestandadata och deras specifikationer:

o Temperatur — rapporterad som ett medelvarde av temperaturer uppmatt under 5 minuter
av den inbyggda sparbara NIST-temperatursensorn.

o  Signal —genomsnittlig brunnsintensitet (Digital Values, DVs) méatt under 5 minuter
o Mellan signal och brus - Standardavvikelse for digitala varden under 5 minuter

e  PKFO8-instrumentet maste kunna dverfora data efterhand till BG Analytics® vid de specificerade
vaglangderna, 405 nm och 495 nm, inkluderande inkubationstemperatur.

e BG Analytics® maste installeras p3 laboratoriet enligt kraven.

e  BG Analytics® maste acceptera Fungitell STAT ° reagens, Fungitell STAT ° standard, LRW, APS, och
patientprovsidentifikatorer nar en streckkodsldsare anvands.

e  PKFO8-instrumentet och BG Analytics” maste insamla, analysera och spara testdata i den inbyggda
databasen efter utférd analys nir de anviands med Fungitell STAT -analys fér hjilp med diagnostik av
invasiv svampinfektion.

e  BG Analytics® méaste visa patientens testresultat pa skdrmen nar analysen ar fardig.

e  BGAnalytics® maste visa antingen ett otvetydigt negativt resultat eller ett ogiltigt resultat nir LRW
anvands som negativ kontroll.

e BG Analytics® maste visa provets kinetiska férlopp nar vissa ogiltiga kvalitetsférhallanden identifieras.
e  BG Analytics® méste tillhandahélla en utskrivningsbar och exporterbar rapport med ett prov-ID per sida.

e  BG Analytics® maste tillhandahalla méjlighet att sdka i databasen med satsnummer for standard och
reagens, prov-ID och anvandar-ID.

e BG Analytics® maste tillhandahalla méjlighet for sdkerhetskopiering med SQLite-databasen.

2.4 Laboratoriets plan for systemverifiering

Detta protokoll for systemverifiering kan utforas i sin helhet skriftligt eller alternativt; en auktoriserad person (som registreras
i avsnitt 2.5.3 personallogg) kan identifiera och registrera avsnitt i detta protokoll som inte &r tillimpliga (N/A) och/eller
definiera ytterligare test for att uppfylla de lokala kraven, behoven och férvantningarna. Tabell 4 bér anvandas for att registrera
vilket avsnitt (om nagot) som &r N/A, initialiserat och daterat.
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Tabell 4. Plan fér verifiering fér laboratoriesystemet

Ej tillampligt?
Avsnitt nr | Avsnittsbeskrivning Testad komponent Initial/datum

3 1Q av PKF08 Lab Kinetics rorlasare for inkubation o Ej tillampligt
med 8 brunnar

4 1Q for BGA BG Analytics® Programvara o Ej tillampligt
5 0Q fér PKFO8 och BGA Lab Kinetics rorldsare for inkubation med 8 o

brunnar och BG Analytics® programvara o Ej tillimpligt

7,3 Ytterligare test o Ej tillampligt

Avsnitt registrerade som N/A kommer inte att kdéras och kommer inte att beaktas vid 6vervigande om
systemverifieringsprotokollet &r ett GODKANT i Avsnitt 6 Slutgiltig verifieringsrapport.

2.5 Ansvar
Ansvarsomradena kategoriseras som:
2.5.1 Leverantor
Detta systemverifieringsprotokoll dr utformat for att utféras av en utbildad person som representerar
leverantdren. Kontaktinformation for siljaren som levererar PKFO8-instrumentet,BG Analytics ° programvara och
Fungitell STAT® ska ifyllas i Tabell 5.
Tabell 5 Sdljarens kontaktinformation

Saljarens information
Namn Associates of Cape Cod, Inc.
Adress 124 Bernard E. Saint Jean Drive
East Falmouth
MA 02536
USA
Telefon nr 001-508-540-3444
Teknisk service e-post: TechnicalServices@acciusa.com
Telefon nr.: 001-888-848-3248
Lokal auktoriserad leverantor Ny e-
post:
Telefon nr
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2.5.2 Laboratorium
Detta protokoll for systemverifiering forvantas granskas och godkannas av laboratoriet dar systemet kommer att
placeras permanent. Information om laboratoriet ska ifyllas i tabell 6.

Tabell 6. Laboratorieinformation

Laboratorieinformation

Laboratoriets namn

Foretagets/sjukhusets namn

Adress

Telefon nr

Huvudkontakt Namn:
e-post:
Telefon nr
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2.5.3  Personallogg
Registrera namn och titel pa en auktoriserad person (som representerar ovanstaende laboratorium) som ar
ansvarig for att 6vervaka placeringen av PKFO8-instrumentet och BG Analytics” programvara (inklusive att utféra
detta protokoll):

Roll: Auktoriserad person

Namn: Titel

Underskrift: Datum:

Registrera namn och titel pa all personal som ar inblandad i utférandet av detta protokoll:

Roll: Testare

Namn: Titel

Underskrift: Datum:

Roll: Granskare

Namn: Titel
Underskrift: Datum:
Roll:

Namn: Titel
Underskrift: Datum:
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254

Dokumentation av utbildning i detta protokoll for systemverifiering

Dokumentera i Avsnitt 7 Bilagor att personer som i avsnitt 2.5.3 Personlig logg anges som testare utbildats i

innehallet i detta protokoll.

2.6 Lista Over material som kravs for att utféra detta protokoll for systemverifikation.
En lista 6ver material som kravs for att utfora detta protokoll i dess helhet finns i Tabell 7. Alla produkter maste vara fria fran
stérande glukaner. Glasvaror maste depyrogeneras i torr varme i minst 7 timmar vid minst 235 °C (eller en validerad ekvivalent)

for att anses vara lampliga for anvandning.

Tabell 7. N6dvindiga material

ACCUS Summa som | Lagringsférhallanden

Material Leverantor | Katalognummer* behovs

e [ eomes |1 [ omaee
E-LF;?:!:JEAL; kit (10 ror STAT reagens + 5 ror ACC FT007 5 kit -8 °C
Alkalisk férbehandlingslsning (APS) ACC APS51-5 1ror 2-30°C
250 pl pipettspetsar ACC* PPT25 1 forpackning Omgivning
1000 pl pipettspetsar ACC* PPT10 1 férpackning Omgivning
Langa pipettspetsar 20-200 pl ACC* TPT50 1 férpackning Omgivning
12x75 mm depyrogenerade ror av borsilikatglas ACC TB240-5 1 forpackning Omgivning
LAL reagensvatten (LRW) ACC W0051-10 1 flaska 2-30°C
Rorstall for ror med 12 mm diameter. Nagon 2. Omgivning
Vortexblandare Nagon 1 Omgivning
Parafilm® M Nagon 1 Omgivning
Justerbar pipett for volymer 100-1000 pl Nagon 1 Omgivning
Justerbar pipett for volymer 20—200 pl Nagon 1 Omgivning

* Eller motsvarande fran regional auktoriserad leverantér

2.7 Procedur
Folj ovan beskrivna procedur i den ordning som anges. Testfall inom varje avsnitt tillhandahalls for att skapa objektiva belagg
for att PKF-instrumentet och BG Analytics® programvara motsvarar krivda specifikationer.
e  Personal som utfor eller granskar nagot avsnitt i detta protokoll maste fylla i personallogg i Avsnitt
2.5.3 Personallogg.

e  Personal som utfor detta protokoll maste fylla i alla avsnitt i detta protokoll, om de inte &r registrerade som Ej
tillampligt i tabell 4.

e Inom varje avsnitt kan en auktoriserad person identifiera, registrera och pa lampligt satt motivera om nagra
testfall ar Ej tillampliga.

e  Personal som utfor detta protokoll maste kora alla testfall inom det tillampliga avsnittet utom de som
registrerats som N/A.

e  Personal som utfor detta protokoll maste samla in de objektiva data enligt definitionen i proceduren for varje
testfall och dokumentera de observerade resultaten.

e  Personal som utfor detta protokoll maste skriva ut alla objektiva beldgg sa som definieras i Forvantade resultat
(skarmdumpar, rapporter etc.), marka med referensnumret och arkivera i Avsnitt 7 Bilagor.
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e  Personal som utfor detta protokoll maste for varje testfall dokumentera GODKANT- eller E) GODKANT-status
(forutom dar Ej tillampligt galler).

e Personal som utfor detta protokoll maste registrera eventuella avvikelser fran forvdantade resultat pa
avvikelserapport och maste arkivera rapporten i Avsnitt 7 Bilagor.

e  Personal som utfor detta protokoll maste félja en i forvag godkand problemldsningsrapport for att 16sa ett problem
och maste arkivera rapporten i Avsnitt 7 Bilagor.

e En auktoriserad person maste granska, underteckna och datera varje testfall, inklusive objektiva data,
avvikelserapport och eventuell problemlésningsrapport. Avvikelserapport och problemldsningsrapport maste
beaktas nar man fattar beslut om status for det aktuella testfallet.

e  Enauktoriserad person maste identifiera och preparera ett testfall fér ytterligare testning (om nagon). Testfall
for ytterligare test maste arkiveras i Avsnitt 7 Bilagor.

e  Personal som utfor detta protokoll maste fylla i, underteckna och datera Avsnitt 6.1 Slutverifieringsrapport
e  Tvaauktoriserade personer maste granska och godkanna varje tillampligt avsnitt i detta protokoll.

e Underhall av det verifierade systemet (t.ex. rekalibrering av PKF08, rensning av databas eller uppgradering av
BGA programvara) kan féljas upp och arkiveras i Avsnitt 7 Bilagor.

e  En auktoriserad person maste arkivera det slutférda protokollet for systemverifiering sa som anges i Avsnitt
2.9 Plats for det slutforda protokollet for systemverifiering.

2.8 Acceptanskriterier

e Varje tillimpligt testfall ska vara GODKANT for att avsnittet i detta protokoll ska anses &verensstimma. Ett
enda testfall som registreras som EJ GODKANT indikerar bristande 6verensstimmelse med hela avsnittet, om
inte annat motiveras av en auktoriserad person.

e  Ett testfall som registreras som EJ GODKANT kan inte kdras pa nytt utan en dokumenterad avvikelserapport
och problemlésningsrapport som maste forhandsgodkédnnas av en auktoriserad person och bifogas till Avsnitt
7 Bilagor.

e Varje tillampligt avsnitt i detta protokoll maste Gverensstimma med de krévda specifikationerna for att
systemverifieringsprotokollet ska bli GODKANT. Beslutet ska registreras i Avsnitt 6 Slutlig verifieringsrapport.

2.9 Plats for det slutforda systemverifieringsprotokollet
Efter avslut och granskning arkiveras detta systemverifieringsprotokoll i:
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2.10 Granskning och godkdannande

Detta slutfoérda Avsnitt 2, identifierat som systemverifieringsplan av detta protokoll for systemverifiering beskriver
tillfredsstéllande hur det dokumenteras att Lab Kinetics rérldsare for inkubation med 8 brunnar och BG Analytics®
programvara motsvarar avsett andamal och funktion.

Granskning och godkdnnande
Underskrift: Auktoriserad person Datum Datum:
Titel
Underskrift: Auktoriserad person Datum Datum:
Titel
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3 Installationskvalificering av Lab Kinetics rorldasare for inkubation med 8 brunnar

3.1 Testfall for kalibreringsdokumentation

o Motivering ej tillimplig Initial/Datum:
Syfte: PKFO08-instrumentet mdste kalibreras pG ACC fére installation pd laboratoriet.
Testprocedur: PKFO8-instrumentet levereras med ett kalibreringscertifikat. Detta dokument anger att de kritiska

funktionerna for PKFO8-instrumentet ar kalibrerade enligt tillverkarens specifikationer.

Forvantade resultat: Ett kalibreringscertifikat levereras med PKFO8-instrumentet.

Observerade resultat: Ett kalibreringscertifikat har levererats: 0 Ja, kalibreringsdatum:

ONej

Avvikelserapport nr:

Godkant eller
Ej godkant:

Utfort av:
(Underskrift/Datum)

Granskat av:
(Underskrift/Datum)
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3.2 Instdllning av Lab Kinetics rorlasare for inkubation med 8 brunnar

0 Motivering ej tillimplig Initial/Datum:
Syfte: PKFO8-instrumentet mdste installeras enligt tillverkarens krav och miljéspecifikationer.
Krav: PKFO8-instrumentet har mottagits.

TC 3.1 utfordes tillfredsstallande.

Referenser: PKFO8 Kinetisk rorlasare for inkubation, bruksanvisning

Testprocedur: 1. Oppna forsiktigt PKFO8-instrumentets férpackning och placera PKFO8-instrumentet pa en ren, plan yta.

2. Kontrollera visuellt utsidan av PKFO8-instrumentet for tecken pa skador, t.ex. repor, och
registrera eventuella observationer i Observerade resultat.

3.  Tagut alla dterstdende komponenter (natsladd, USB-kommunikationskabel, spanningsstabiliserare
och dammskydd) ur férpackningen och kontrollera dem fér tecken pa skador. Registrera eventuella
observationer i Observerade resultat.

4, Om material saknas eller ar skadat, kontakta teknisk service pa TechnicalServices@acciusa.com
e-post: TechnicalServices@acciusa.com.

Férvdntade resultat: e  PKFO8-instrumentet &r p& plats och oskadat.

. Alla aterstdende komponenter ar pa plats och oskadade.

Observerade resultat: . PKFO8-instrumentet &r pa plats och oskadat: ola o Nej,

. Alla aterstdende komponenter ar pa plats och oskadade: oJa o Nej,

Awvikelserapport nr:

Godkant eller
Ej godkant:

Utfort av:
(Underskrift/Datum)

Granskat av:
(Underskrift/Datum)
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3.3 Installning av Lab Kinetics rorlasare for inkubation med 8 brunnar, testfall

0 Motivering ej tillimplig

Initial/Datum:

Syfte: PKFO08-instrumentet mdste installeras enligt tillverkarens krav och miljéspecifikationer.
Krav: Identifiering av termometer:
Modell: Serienummer: Kommande kalibreringsdatum:
Identifiering av hygrometer:
Modell: Serienummer: Kommande kalibreringsdatum:
Referenser: PKFO8 Kinetisk rérldasare for inkubation, bruksanvisning
Testprocedur: 1.  Registrera laboratoriets miljoforhallanden i Observerade resultat.

baserat pa typ av nét.

Om miljokraven uppfylls, anslut PKFO8-instrumentet till ett jordat vagguttag via
spanningsstabilisatorn eller UPS.

Registrera PKFO8-instrumentinformationen i Observerade resultat.

Bekrafta att miljoférhallandena uppfyller kraven i Observerade resultat. El méats inte, bara registrerad

Forvantade resultat:

Miljoférhallandena ar dokumenterade och uppfyller kraven.
PKF08-instrumentinformationen ar dokumenterad.

PKFO8-instrumentet har installerats.

Observerade resultat:

Miljoférhallanden:

o Omgivningstemperatur: °C (krdvs 15-30°C)
o  Omgivningsfuktighet: % (kravs < 70%)
o Spanning: VAC (kravs 100-240 VAC @ 50/60 Hz)

Miljovillkor uppfyller kraven: o Ja 0 Nej,

PKFO8-instrumentinformation:
o Serienummer:
o Anslutning via spanningsstabilisator: o Ja o Nej

o Utférande/Modell:

o Ansluten via UPS (tillval): oJa o Nej

o Utférande/Modell:

PKFO8-instrumentet &r installerat: olJa o Nej

Avvikelserapport nr:

Godkant eller
Ej godkant:

Utfort av:
(Underskrift/Datum)

Granskat av:
(Underskrift/Datum)
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3.4 Bedomning av testfall for Lab Kinetics rorldsare for inkubation med 8 brunnar

0 Motivering ej tillimplig Initial/Datum:
Syfte: PKFO08-instrumentet mdste installeras enligt tillverkarens krav och miljéspecifikationer.
Krav: TC 3.3 slutfordes.

Stall in i atta 12x75 mm depyrogenerade ror av borsilikatglas

Referenser: Inkuberande kinetisk rérldsare, bruksanvisning

Testprocedur: 1. Sla pa PKF08.
2. Lat PKFO8 starta upp.
3. Placera 12x75 mm rér i alla tta brunnarna.

4.  Observera funktionen hos PKFO8-instrumentet som den beskrivs i Forvantade resultat.
Dokumentera i Observerade resultat

Forvantade resultat: . Efter att ha slagit pa PKFO8 —inga ror isatta:
o LCD-skdrmen ar pa
o LCD-skdarmen visar serienummer och en vaglangd
o Alla tomma brunnars LED &r roda
. N&r 12x75 mm ror placerats i alla atta brunnarna:
o Alla ror kan foras ned fullstandigt
o Alla brunnars LED lyser gront

Observerade resultat: . Efter att ha slagit pa PKFO8 —inga ror isatta:
o LCD-skdrmen pa olJa o Nej
o LCD-skdrmen visar serienummer och vaglangd oJa o Nej
o Alla tomma brunnars LED &r réda oOlJa 0O Nej

. Né&r 12x75 mm ror placerats i alla atta brunnarna:
o Allarérkan foras ned fullstandigt ola o Nej
o Alla brunnars LED lyser gront oOlJa 0 Nej

Avvikelserapport nr:

Godkant eller
Ej godkant:

utfort av:
(Underskrift/Datum)

Granskat av:
(Underskrift/Datum)
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3.5 Temperaturverifiering for testfall for Lab Kinetics rorlasare for inkubation med 8 brunnar

0 Motivering ej tillimplig Initial/Datum:

Syfte: PKF08-instrumentet mdste visas for att fungera som faststdllt baserat pd féljande prestandadata och
deras specifikationer:
. Temperatur — rapporterad som ett medelvdrde av temperaturer uppmdétt under 5 minuter av
den inbyggda spdrbara NIST-temperatursensorn.
. Signal — genomsnittlig brunnsintensitet (Digital Values, DVs) mdtt under 5 minuter
. Mellan signal och brus - Standardavvikelse for digitala virden under 5 minuter

Krav: PKFO8 har varit pa i minst 20 minuter.
TC 3.4 slutfordes.
Alla ror tas ut ur PKFO8.

Extern dator med PKF-8 versionnummer for kalibreringsverktyg

Testprocedur: 1. Anslut med hjalp av USB-kommunikationskabeln PKFO8-instrumentet till den externa datorn,
som dr vard for BGA Verifieringsverktyg.

2. Starta PKFO8-kalibrering verktyg.

3. Va&lj pa startskarmen serienumret for PKFO8 fran rullgardinsmenyn for Instrument.
4.  Klicka Autokalibrera.

5. L3t PKFO8-kalibreringsverktyget fortsatta med kalibreringsprocessen.

6.  Nardu ér klar klickar du pa Skriv ut och méarker det som 3.5_6.

7.  Utvérdera As-Found- och As-Left-data listade under Prestandaresultat enligt specifikationer som
anges i Forvantade resultat.

8.  Dokumentera i Observerade resultat

9.  Starta PKFO8-kalibreringsverktyg.

Forvantade resultat: . Som visas i TC 3.5_6, under Prestandaresultat:
Aktiv 405nm bankuppsattning identifieras

o Rapporterad medeltemperatur: 37 + 1°C

o Optisk intensitet for aktiv 405nm bank for varje brunnsnummer: > 36 000

o Optisk intensitet for bank 495nm for varje brunnsnummer: > 36 000

o Signal-brusférhallande for aktiv 405nm-bank: > 261

o  Signal-brusforhallande for 495nm bank: > 261

Observerade resultat: . Som visas i TC 3.5_6, som hittade prestandaresultat:

o Aktiv 405nm bank:
o Medeltemperatur: 37 £ 1°C: oOlJa 0 Nej
o Optisk intensitet for aktiv 405nm bank for varje brunnnummer > 36 000: O Ja O Nej
o Optisk intensitet for bank 495nm for varje brunnsnummer: > 36 000 oJa o Nej
o Signal till brusférhallande for aktiv 405nm bank > 261: oJa o Nej
o Signal till brusférhallande for 495nm bank: > 261: oOlJa o Nej

. Prestandaresultat som ar kvar.
o Aktiv 405nm bank:
Medeltemperatur: 37 + 1°C: oOlJa 0 Nej

o
o Optisk intensitet for aktiv 405nm bank for varje brunnnummer 236 000: O Ja o Nej
o Optisk intensitet for bank 495nm for varje brunnsnummer: > 36 000 oJa o Nej
o Signal till brusfoérhallande for aktiv 405nm bank > 261: oOlJa o Nej
o  Signal till brusforhallande for 495nm bank: > 261: olJa o Nej

Awvikelserapport nr:

© Copyright 2023, Associates of Cape Cod, Inc., alla rattigheter férbehallna. G_1866-sv Rev.4 Sida 19



Godkant eller
Ej godkant:

Utfort av:
(Underskrift/Datum)

Granskat av:
(Underskrift/Datum)
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3.6 3.6 Granskning och godkdannande
Detta fardigstallda Avsnitt 3, identifierat som Installationskvalifikation for Lab Kinetics rorlasare for
inkubation med 8 brunnar, dokumenterar att PKF08-instrumentet har godkdnts i samtliga test av de
specificerade processer for vilka det avsetts.

Granskning och godkdnnande
Underskrift: Auktoriserad person Datum Datum:
Titel
Underskrift: Auktoriserad person Datum Datum:
Titel
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4 Installationskvalificering av BG Analytics’ Programvara

0 Motivering ej tillimplig

4.1 |Installation av BG Analytics® testfall for programvara

Initial/Datum:

Syfte: BG Analytics” programvara mdste installeras pa laboratoriet enligt tillverkarens krav.

Krav: Dator som uppfyller minimikrav for systemet (Win10 64-bit, version 1809 eller nyare) med minst en
tillganglig USB-port fardig for installation.
Ett dedikerat lokalt anvandarkonto fér Windows®.
Ladda ner BG Analytics® programvara fran ACC programvaruportal https://portal.acciusa.com enligt
instruktioner iBG Analytics ®bruksanvisning (G_1867) i Avsnitt 1.3 for registreringssteg och Avsnitt for
installationssteg 2.5 for Installationssteg

Referenser: BG Analytics® bruksanvisning (G_1867)
ACC programvaruportal https://portal.acciusa.com

Testprocedur: 1.  Bekraftai Observerade resultat att datorns specifikationer uppfyller minimikraven.

2. Registrera i Observerade resultat dator-ID, dedikerad anvindares ID och BG Analytics”
programvaruversion.

3. Installera BG Analytics’ programvara i viarddatorn under det dedikerade lokala
Windows®anvandar-ID.

4. Vid forstagangslansering, granska och godkann BG Analytics’ Software End User License Agreement
for att fortsatta till Start sidan

5.  Taen skirmdump av BG Analytics” Start sida

6.  Spara skarmdumpen som TC4.1_1.

7. Verifiera att BG Analytics’ Start-sida visar Starta test och Visa resultat.
8.  Stiang BG Analytics’.

9.  Navigera pa datorn till Start och hogerklicka 6ver BG Analytics’. Klicka pa Mer och Klistra pa
verktygsfiltet for att skapa en ikon pa vertygsfaltet

Forvantade resultat:

. Datorn uppfyller systemets minimikrav.
. BG Analytics” programvara installerades framgangsrikt.

. Som framgar av TC 4.1_1, visar BG Analytics” Start-sida Starta test och Visa resultat.

Observerade resultat:

. Datorn uppfyller systemets minimikrav: oJa oONej

. Dator- och programvaruinformation:

o Dator-ID:

o Anvéndar-ID fér varddator:

o BG Analytics” programvaruversion:
. BG Analytics’programvara installerades framgangsrikt: oJa 0 Nej

. Som framgar av TC 4.1_1 visar BG Analytics’ Start-sida Start Test och View Results: oJa oONej

Avvikelserapport nr:
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Godkant eller
Ej godkant:

Utfort av:
(Underskrift/Datum)

Granskat av:
(Underskrift/Datum)
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4.2 Testfall for installation av streckkodslasare

o N/A motivering: All information Idggs in manuellt eller (pa tangentbordsingdng) Initial/Datum:

Syfte: BG Analytics® méste acceptera Fungitell STAT reagens, Fungitell STAT standard, och identifikatorer av
patientprov ndr en streckkodsldsare anvénds.

Krav: En konfigurerad streckkodsldsare som motsvarar leverantérens rekommendation.
BG Analytics® &r installerad och stingd.

Referenser: BG Analytics” Anvandarhandbok (G_1867)
Anvdndarmanual for streckkodslasare

Testprocedur: 1.  Registrera i Observerade resultat beskrivningen av streckkodsldsaren.
2. Installera en konfigurerad lasare pa varddatorn enligt tillverkarens installationsforfarande.

3. Starta BG Analytics’.

4.  Klicka pa Starta test.

5. Nar du ar pa Test Setup-skarmen, skanna tillgangliga streckkoder (om nagra).
6. Tagen skiarmdump av de ifyllda falten pa Test Setup -skarmen.

7. Spara skarmdumpen som TC 4.2_1.

8.  Verifiera att informationen pa de streckkodade objekten fylldes i korrekt i BGA.

Férvintade resultat: . Streckkodslasare uppfyller leverantérens rekommendationer.
. Streckkodsldsare installerades framgangsrikt.

. Som visas i TC 4.2_1 fyller BG Analytics’ Test Setup-skarm tillfredsstéllande all den streckkodade
informationen.

Observerade resultat: . Beskrivning av streckkodslasare:

. Streckkodsldsaren uppfyller leverantorens rekommendationer:  0Ja 0O Nej
. Installationen av streckkodslasaren lyckades: oJa oONej

. Som visas i TC 4.2_1, fyller BG Analytics’ Test Setup-skarm tillfredsstéllande all den
streckkodade informationen: oJa oONej

Avvikelserapport nr:

Godkant eller
Ej godkant:

Utfort av:
(Underskrift/Datum)

Granskat av:
(Underskrift/Datum)
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4.3  Granskning och godkdannande
Detta slutférda Avsnitt 4, identifierat som Installationskvalifikation for BG Analytics’ programvara, dokumenterar
att programvaran ar val installerad och har godkants vid all testning av de specificerade processer for vilka
den avsetts.

Granskning och godkdnnande
Underskrift: Auktoriserad person Datum Datum:
Titel
Underskrift: Auktoriserad person Datum Datum:
Titel
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5 Driftskvalifikation for Lab Kinetics rorlasare for inkubation med 8 brunnar och BG Analytics®
programvara

5.1 Verifiering av testfall for datatransmission

0 Motivering ej tillimplig Initial/Datum:

Syfte: PKFO8-instrumentet mdste kunna éverféra data efterhand till BG Analytics® programvara vid 405 nm och
495 nm, inkluderande inkubationstemperaturen.

Krav: 1Q for PKFO8 och 1Q for BGA slutfordes.
PKFO8 har varit pa i minst 20 minuter.
Alla ror tas ut ur PKFO8.

Referenser: BG Analytics” bruksanvisning (G_1867)

Testprocedur: 1. Starta BG Analytics’.

2. Klicka p3 Starta test.

3. BGA visar Verifying Instrument -skarmen och genomfor ett sjélvtest pa minst 30 sekunder.
4. Tagen skarmdump av Verifying Instrument -skarmen.

5.  Sparaskiarmdumpen som TC5.1_1.

6.  Bekrafta att BGA visar alla parametrar som listas i Forvantade resultat.

7.  Efter fullbordat sjalvtest byter BGA till Test Setup -skarmen.

8.  Tagen skarmdump av Test Setup -skarmen.

9.  Sparaskarmdumpen som TC5.1_2.

10. Bekréfta att den 6verforda temperaturen ar 37 °C £1 °C.

Férvéntade resultat: e  Som framgérav TC 5.1_1 visar BG Analytics’ Verifying Instrument-skarm:
o  Sjalvtest pagar ...

o PKFO8:s serienummer

o  Overford temperatur

o  Status: Ansluten
° Som visas i TC 5.1_2, fortsatter BGA efter sjalvtestet till Test Setup -skdarmen.

. Som visas i TC 5.1_2, ar den 6verforda temperaturen 37 °C 1 °C.

Observerade resultat: | ¢  Som framgar av TC 5.1_1 visar BG Analytics” Verifying Instrument-skarm:
o  Sjalvtest pagar ... ola o Nej
o PKF08:s serienummer: oOlJa O Nej
o  Overférd temperatur: oJa  ONej
o Status: Ansluten oOJa 0O Nej
o Som visas i TC 5.1_2 fortsatter BGA efter sjalvtestet till Test Setup -skarmen: oJa  oNej
. Som visas i TC 5.1_2 ar den 6verférda temperaturen 37°C £ 1°C: oJa  oONej

Awvikelserapport nr:

Godkant eller Ej
godkant:
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Utfort av:
(Underskrift/Datum)

Granskat av:
(Underskrift/Datum)
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0 Motivering ej tillimplig

5.2  Verifiering av leverans av insamling, sparande, analys och testresultat for testfall

Initial/Datum:

Syfte: PKFOS8-instrumentet och BG Analytics” mdste insamla, analysera och spara testdata i den inbyggda
databasen efter utférd analys nér de anvénds med Fungitell STAT -analys fér hjdlp med diagnostik av
invasiv svampinfektion.

BG Analytics’ mdéste visa resultaten av patienttest pd skdrmen nér analysen slutférts.
BG Analytics’ méste tillhandahélla en utskrivingsbar och exporterbar rapport med ett prov-ID
(patientresultat) per sida.
Krav: 1Q for PKFO8 och 1Q for BGA slutfordes.
Referenser: BG Analytics” bruksanvisning (G_1867)
Fungitell STAT® bruksanvisning (PN002603)
Testprocedur: 1. Starta BG Analytics’.
2. Klicka pa Starta test.
3. Invdnta Test Setup -skarmen.
4. Skrivin anvandar-ID.
5. Anvand den installerade streckkodsldsaren eller skriv in satsnummer och utgangsdatumi
respektive falt (standardsats, reagenssats, APS-sats, vattensats).
6.  Skrivin prov-ID for alla sju (7) proverna som “0Q1”, “0Q2” etc.
7.  Tagen skarmdump av Test Setup -skarmen.
8.  Sparaskarmdumpen som TC5.2_1.
9.  Verifiera att alla inforda data korrekt visas pa Test Setup -skarmen.
10. Klicka pa Start for att fortsatta tillincubating -skarmen.
11. Preparera tva (2) Fungitell STAT® STD (STAT STD) rér:
a. Rekonstituera vartdera réret med den specifika volym LRW som anges pa etiketten,
vortexblanda i 15 sekunder och tack ver.
b.  Satttill vartdera réret den specifika volym APS som anges pa etiketten, vortexblanda i
15 sekunder och tack éver.
12. FOr pa Incubating-skarmen in bada STAT STD-r6ren i brunnar pa PKFO8 for en 10-minuters inkubation.
13. Tag en skdarmdump av Incubating -skdarmen.
14. Spara skarmdumpen som TC 5.2_2.
15. Verifiera att staus for de bada brunnarna ar “Incubating” och att bada tiduren réknar ned fran
10:00 minuter.
16. Rekonstituera under inkubationen atta (8) Fungitell STAT" RGT (STAT RGT)-rér med 300 pl LRW and
vortexblanda varje ror i hdgst 5 sekunder.
17. Nar status for bada réren andras till “Done Incubating”, tas bada réren ut ur PKFO8 och innehallet
poolas genom pipettering av hela volymen i ett av roren till det andra roret.
18. Vortexblanda det poolade STAT STD-roret i 15 sekunder.
19. Overfér 75 pl fran det poolade STAT STD-provet till vart och ett av de dtta STAT RGT.
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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.

Vortexblanda varje STAT RGT i hogst 5 sekunder och tack over.
Pa uppmaningen att ga vidare till datainsamling, klicka pa Jai BGS.

For pa Collecting Data-skdarmen in varje STAT RGT-ror individuellt i PKFO8 for att starta en
40-minuters datainsamling.

Tag en skarmdump av Collecting Data -skarmen.

Spara skarmdumpen som TC 5.2_3.

Verifiera att status for alla brunnar ar “Collecting” och att alla tidur raknar ned fran 40:00 minuter.
Lat testet ga fardigt.

Nar BGA visar “The test has finished”, klicka pa Visa
Results

Tag en skarmdump av BG Analytics’ Test Result-skdrmen.
Spara skarmdumpen som TC 5.2_4.

Verifiera att skarmen Test Result visar ett sidhuvud som innehaller testinformation och
testresultat for proverna 0OQ1 och 0Q2.

Klicka pa Printfor att skriva ut hela rapporten om 7 sidor.
Mark sidorna TC 5.2_5till TC5.2_11.
Verifiera att varje sida i rapporten visar parametrarna sasom de definieras i Forvantade resultat.

Klicka pa Export for att exportera rapporten som BG Analytics-fil. Valj pa skarmen en plats for
exporten och klicka pa Save.

Gor en skarmdump.

Spara skarmdumpen som TC 5.2_12.

Verifiera att BG Analytics-filen exporterades med framgang.

Oppna den exporterade filen och skriv ut de exporterade rapporterna.

Mark rapporterna TC5.2_13 till TC 5.2_19.

Verifiera att rapporterna TC 5.2_13 till TC 5.2_19 matchar rapporterna TC 5.2_5till TC5.2_11.

Stang BG Analytics’.

Forvantade resultat:

Som visas pa TC 5.2_1, Test Setup skdrmen syns all data pa ratt satt.

Som framgar av TC 5.2_2, &r status for de bada brunnarna "Incubating” och bada tiduren raknar ned
fran 10:00 minuter.

Som framgar av TC 5.2_3, ar status for alla brunnar “Collecting” och alla tidur raknar ned fran
40:00 minuter.

Som framgar av TC 5.2_4, visar Test Result-skarmen ett sidhuvud som innehaller testinformationen
och testresultaten fér proverna 0Q1 och 0Q2.
Som framgar av TC 5.2_5-TC5.2_11, visar varje sida i rapporten féljande parametrar:
o Sidhuvud med testinformation
o Prov-ID
o Provavsnitt:
- QC-status: Giltigt — Inom intervallet
- Index: Inom intervallet 0,75 - 1,2

- Provkategori: Oklart eller Positivt
Som framgar av TC 5.2_12 exporterades rapporten som BG Analytics-fil.

Som framgar av TC 5.2_13 to TC 5.2_19, matchar den exporterade rapporten rapporterna
TC5.2_5till TC5.2_11.
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Observerade resultat:

Som framgar av TC 5.2_1, visar Test Setup-skarmen alla inférda data korrekt: oJa oONej

Som framgar av TC 5.2_2 &r status for tva brunnar “Incubating” och bada tiduren raknar ned fran
10:00 minuter: olJa oONej

Som framgar av TC 5.2_3 &r status for alla brunnar “Collecting” och alla tidur réknar ner fran
40:00 minuter: olJa oONej

Som framgar av TC 5.2_4 visar Test Result -skarmen ett sidhuvud som innehaller testinformation
och testresultat for proven 0Q1 och 0Q2: oJa  ONej
Som framgar av TC 5.2_5-TC 5.2_11, visar varje sida i rapporten féljande parametrar:

o Sidhuvud med testinformation: oJa oONej

o Prov-ID: olJa oONej

o Provavsnitt:

- QC status: Giltigt — Inom intervallet oJa oONej
. Index: Inom intervallet 0.75 - 1.2 oJa oONej
. Provkategori: Oklart eller positivt oJa oONej
Rapporten exporterades till BG Analytics-fil som framgar av TC 5.2_12: oJa oONej

Som framgar av TC 5.2_13 to TC 5.2_19, matchar den exporterade rapporten rapporterna
TC5.2_5till TC5.2_11. olJa  oONej

Awvikelserapport nr:

Godkant eller
Ej godkant:

Utfort av:
(Underskrift/Datum)

Granskat av:
(Underskrift/Datum)
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0 Motivering ej tillimplig

5.3 Verifiering av BG Analytics® Rapport av testresultat for testfall

Initial/Datum:

Syfte: BGAnalytics® méste visa antingen ett otvetydigt negativt resultat eller ett ogiltigt resultat nir LRW
anvdnds som negativ kontroll.
BG Analytics’ mdste visa provets kinetikférlopp nér vissa ogiltiga QC identifieras.
Krav: 1Q fér PKFO8 och 1Q for BG Analytics® slutférdes.
Referenser: BG Analytics” bruksanvisning (G_1867)
Fungitell STAT® bruksanvisning (PN002603)
Testprocedur: 1.  Starta BG Analytics’.
2. Klicka pa Starta test.
3. Invanta Test Setup -skdarmen.
4. Skrivin anvandar-ID.
5. Anvand den installerade streckkodsldsaren eller skriv in satsnummer och utgangsdatum i
respektive falt (standardsats, reagenssats, APS-sats, vattensats).
6.  Skrivin prov-ID for prov 1, 2 och 3 som LRW1, LRW2, LRW3.
7. Skriv in prov-ID for prov 4, 5 och 6 som Non recon 1, Non recon 2, Non recon 3.
8.  Skriv under Notes in foljande text: “OQ TC 5.3”
9.  Klicka pa Start for att fortsatta till Incubating -skarmen.

10. Bered ett STAT STD-rér:

. Rekonstituera STAT STD med den specifika volym LRW som anges pa etiketten,
vortexblanda i 15 sekunder och tdck 6ver.

. Satt till STAT STD den specifika volym APS som anges pa etiketten, vortexblanda i
15 sekunder och tack éver.

11. Preparation av prov 1, 2 och 3:

. Overfér 50 pl LRW till tre tomma 12x75 mm rér.

. Tillsatt 200 pl APS till varje ror.

. Vortexblanda i 15 sekunder och tack over.

12. Forin pa Incubating -skdarmen STAT STD och prov 1, 2 and 3 i de avsedda brunnarna i PKFO8 for
en 10-minuters inkubation.

13. Rekonstituera under inkubationen fyra (4) STAT RGT-rér med 300 pl LRW och vortexblanda varje ror
i hogst 5 sekunder. Ta fram ytterligare tre (3) STAT RGT-rér, men rekonstituera dem inte (for totalt
fyra rekonstituerade och tre icke-rekonstituerade STAT RGT-rér).

14. Nar brunnstatus dndras till "Done Incubating" tas alla ror bort fran PKFO8 och varje rér
vortexblandas i 5 sekunder.

15.  Overfdr 75 pl frdn STAT STD till ett rekonstituerat STAT RGT-rér.

16. Overfdr 75 pl fran vart och ett av réren for prov 1, 2 och 3 till motsvarande
rekonstituerade STAT RGT-ror.

17.  Overfdr 75 pl frdn STAT STD till vart och ett av de tre icke-rekonstituerade STAT RGT-réren.

18. Vortexblanda de forsta fyra (rekonstituerade) RGT-réren i hogst 5 sekunder och tack dver.
Vortexblanda inte de icke-rekonstituerade RGT-roren, utan tack bara 6ver dem.

19. Pa uppmaningen att ga vidare till datainsamling, klicka pa Jai BGA.

20. For pa Collecting Data-skarmen in varje STAT RGT-ror individuellt i PKFO8 for att starta en 40-
minuters datainsamling.

21. Na&r BGA visar “The test has finished”, klicka pa Visa Results.

22. Klicka pa Print for att skriva ut den skapade rapporten.

23. Mark rapporterna TC 5.3_1till TC5.3_6.

24. Verifiera att rapporterna for prov-ID: LRW1, LRW2 och LRW3 visar parametrar sa som
definierat i Férvantade resultat.

25. Verifiera att rapporterna for prov-1D: Non recon 1, Non recon 2, Non recon 3 visar parametrar sa
som definierat i Forvantade resultat.

26. Verifiera att rapporten visar den inforda texten i sidhuvudet under Notes: “OQ TC 5.3”.

27. Stang BGA-programvaran.
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Forvantade resultat:

(] Som framgar av TC 5.3_1 till TC 5.3_6 visar rapporterna den inférda texten i sidhuvudet under
Notes: “OQ TC 5.3”.
(] Som framgar av TC 5.3_1, TC 5.3_2 och TC 5.3_3 visar rapporterna foér prov-ID: LRW1, LRW2, LRW3
en av de tre listade utdata nedan:
o Utdata 1
o Provavsnitt:
- QC status: Giltig - Under intervallet
- Index: Index inte beraknat
. Provkategori: Negativ
o Utdata 2
o Provavsnitt:
. QC status: Ogitigt - Inte 6ver 0 vid 500
- Index: Index inte berdknat
. Provkategori: Ej rapporterbar
o En graf 6ver provets kinetiska férlopp som (Delta OD (405 — 495 nm) vs tid (s))
o Y-intercept, lutning och R-vdrden bestamda mellan 1900 och 2400 sekunder
. Som framgar av TC 5.3_4, TC 5.3_5 och TC 5.3_6 visar rapporterna for prov-ID: Non recon 1, Non
recon 2, Non recon 3:
o Provavsnitt:
. QC status: Ogitigt - Inte 6ver 0 vid 500 eller Invalid-End OD
. Index: Index inte berdknat
- Provkategori: Ej rapporterbar
o En graf 6ver provets kinetiska férlopp som (Delta OD (405 — 495 nm) vs tid (s))
o Y-intercept, lutning och R-varden bestamda mellan 1900 och 2400 sekunder
Observerade resultat: ®  Som framgarav TC 5.3_1 till TC 5.3_6 visar rapporterna den inférda texten i sidhuvudet under
Notes: “OQTC5.3”: ola 0O Nej
(] Som framgar av TC 5.3_1, TC 5.3_2 och TC 5.3_3 visar rapporterna fér prov-ID: LRW1, LRW2, LRW3
en av de tre listade utdata nedan:
o Utdata 1
o Provavsnitt:
- QC status: Giltigt — Under intervallet oJa  oONej
. Index: Index inte berdknat oJa  oONej
L] Provkategori: Negativ olJa  oONej
o Utdata 2
o Provavsnitt:
- QC status: Ogiltigt — Inte 6ver 0 vid 500 oJa oONej
- Index: Index inte berdknat oJa oONej
. Provkategori: Inte rapporterbar olJa oONej
o En graf 6ver provets kinetiska férlopp som (Delta OD (405 — 495 nm) vs Tid (s)):
olJa oONej
o Y-intercept, lutning och R-vdrden bestamda mellan 1900 och 2400 sekunder:
oJa  oONej
. Som framgar av TC 5.3_4, TC 5.3_5 och TC 5.3_6 visar rapporterna fér prov-ID: Non recon 1, Non
recon 2, Non recon 3:
o Provavsnitt:
. QC status: Ogitigt - Inte 6ver 0 vid 500 eller Invalid-End OD oJa o Nej
L] Index: Index inte berdknat ola O Nej
- Provkategori: Inte rapporterbar oJa o Nej
o En graf 6ver provets kinetiska férlopp som (Delta OD (405 — 495 nm) vs Tid (s))
OlJa O Nej
°

Y-intercept, lutning och R-varden bestamda mellan 1900 och 2400 sekunder oOlJa 0 Nej
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Awvikelserapport nr:

Godkant eller
Ej godkant:

Utfort av:
(Underskrift/Datum)

Granskat av:
(Underskrift/Datum)
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5.4 Verifiering av datalagring och sokmojligheter for testfall

0 Motivering ej tillimplig Initial/Datum:

Syfte: BG Analytics’ mdste ge méjlighet att séka i databasen med standardsatsnummer. reagenssatsnummer,
prov-ID and anvéndar-ID.

Krav: 1Q fér PKFO8 och 1Q fér BG Analytics” slutférda.
TC 5.3 slutfordes.

Referenser: BG Analytics’ bruksanvisning (G_1867)

Testprocedur: Starta BG Analytics’.

Klicka pa View Results.

Klicka i Search-boxen for att hitta registreringen for Prov-ID. Skriv in "LRW1", vilket &r prov-ID.
Klicka pa Find foratt visa sokresultatet.

GOr en skarmdump av Test History -skarmen.

Mark skarmdumpen TC 5.4_1.

Verifiera att bara resultat for provet "LRW1" visas.

Dubbelklicka 6ver raden for prov "LRW1"och klicka Print for att skriva ut den skapade rapporten.

Mérk rapporten TC5.4_2.

L N U A WN R

-
©

Verifiera att samma testrapport skapas somi TC 5.3_1.

=
=

Stang BG Analytics’.

Forvédntade resultat: ®  Som framgar av TC 5.4_1 tilldter BGA sdkning pa Prov-ID.
. Som framgar av TC 5.4_2 &r rapporten for prov "LRW1", efter att ha 6ppnats igen, identisk
med TC5.3_1.

Observerade resultat: | ¢  Som framgar av TC 5.4_1 tilliter BGA sékning p3 Prov-ID: olJa  0Nej
L] Som framgar av TC 5.4_2 &r rapporten for prov "LRW1", efter att ha 6ppnats igen, identisk
med TC5.3_1. oJa  oNej

Awvikelserapport nr:

Godkant eller
Ej godkant:

Utfort av:
(Underskrift/Datum)

Granskat av:
(Underskrift/Datum)
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0 Motivering ej tillimplig

5.5 Verifiering av databasens mojligheter till sakerhetskopiering for testfall

Initial/Datum:

Syfte: BG Analytics’ mdste ge méjlighet att séikerhetskopiera SQLite-databasen.
Krav: IQ fér PKFO8 och 1Q fér BG Analytics® slutférdes.

Referenser: BG Analytics” bruksanvisning (G_1867)

Testprocedur: 1. Lansera BG Analytics’.

2. Klicka pa Backup.

3. Vilj en plats pa varddatorns skarm for att spara en kopia av databasen.

4.  Klicka pa Save under standardfilnamnet i formatet bgabackup-YEAR-MONTH-DAY som typ:

BGA-databasen.
5. Klicka pa OK for att bekrafta Backup Complete.
6.  GOren skarmdump.
7.  Spara skarmdumpen som TC5.5_1.
8. Kontrollera att en fil med namnet bgabacku- AR-MANAD-DAG visas.

9.  Stang BG Analytics’.

Forvantade resultat:

. Som framgér av TC 5.5_1,visas en fil med namnet bgabackup-AR-MANAD-DAG.

Observerade resultat:

. Som framgér av TC 5.5_1 visas en fil med namnet bgabackup-AR-MANAD-DAG: oOlJa

O Nej

Awvikelserapport nr:

Godkant eller
Ej godkant:

Utfort av:
(Underskrift/Datum)

Granskat av:
(Underskrift/Datum)
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5.6  Granskning och godkdnnande
Detta slutforda Avsnitt 5, identifierat som Driftskvalifikation for Lab Kinetics rorldasare for inkubation med 8
brunnar och BG Analytics’ programvara dokumenterar att systemet har godkints i alla specificerade tester och
kommer att fungera tillfredsstéllande nar det anvands for de andamal det avsetts for.

Granskning och godkdnnande
Underskrift: Auktoriserad person Datum Datum:
Titel
Underskrift: Auktoriserad person Datum Datum:
Titel
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6 Slutgiltig verifieringsrapport

6.1 Slutgiltig verifieringsrapport

Syfte: Att ge en Oversikt Over testfallsresultat
Avsnitt 3 6versikt: Avsnitt ej tillampligt o
TC 3.1 Godkant o Ej godkant o Ej tillampligt o
TC 3.2 Godkant o Ej godkant o Ej tillampligt o
TC 3.3 Godként o Ej godkant o Ej tillampligt o
TC 3.4 Godkant o Ej godkant o Ej tillampligt o
TC 3.5 Godkant o Ej godkant o Ej tillampligt o
Anteckningar:
Avsnittet 6verensstimmer med Kréavda specifikationer: JA o NEJ O
Avsnitt 4 6versikt: Avsnitt ej tillampligt o
TC 4.1 Godkant o Ej godkant o Ej tillampligt o
TC 4.2 Godként o Ej godkant o Ej tillampligt o
Anteckningar:
Avsnittet 6verensstammer med Kravda specifikationer: JA o NEJ O
Avsnitt 5 6versikt: Avsnitt ej tillampligt o
TC 5.1 Godkant o Ej godkant o Ej tillampligt o
TC 5.2 Godkant o Ej godkant o Ej tillampligt o
TC 5.3 Godként o Ej godkant o Ej tillampligt o
TC 5.4 Godkant o Ej godkant o Ej tillampligt o
TC 5.5 Godkant o Ej godkant o Ej tillampligt O
Anteckningar:
Avsnittet 6verensstimmer med Kravda specifikationer: JA o NEJ O
Ytterligare test: Ej tillampligt o
TC____ Godkant o Ej godkant o
TC____ Godkant o Ej godkant o
TC___ Godkinto Ej godkant o
TC___ Godkanto Ej godkant o
TC___ Godkdnto Ej godkant o
Anteckningar:
Ytterligare test Overensstammer med Forvantade resultat: JAo  NEJ O
System Godkant
eller Ej godkant:
Utfort av:
(Underskrift/Datum)
Granskat av:
(Underskrift/Datum)
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6.2 Granskning och godkdnnande
Detta slutforda Avsnitt 6, identifierat som Slutlig verifieringsrapport,dokumenterar att Lab Kinetics rorlasare for
inkubation med 8 brunnar och BG Analytics® programvara godkints i alla specificerade tester i detta protokoll fér
systemverifiering och kommer att fungera tillfredsstallande nar det anvands for de andamal de avsetts for.

Granskning och godkdnnande
Underskrift: Auktoriserad person Datum Datum:
Titel
Underskrift: Auktoriserad person Datum Datum:
Titel
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7 Bilagor
7.1 Utbildningsregistrer
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7.2 Objektiva data
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7.3  VYtterligare test
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7.4  Avvikelserapport
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7.5 Problemlosningsrapport
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7.6  Underhall
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Kontaktinformation

Foretagets huvudkontor
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
Fax: (508) 540-8680

E-post: custservice@acciusa.com

Storbritannien

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

Tel: (44) 151-547-7444

Fax: (44) 151-547-7400

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

Europa

Associates of Cape Cod Europe GmbH
Opelstrasse 14

D-64546 Morfelden-Walldorf,
Tyskland

Tel: (49) 61 0596 10 0

Fax: (49) 61 05-96 10 15

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

Observera: allvarlig incident som har intraffat i samband med apparaten skall rapporteras till tillverkaren och behoérig myndighet i det land i
vilket anvdndaren och/eller patienten &r hemmahdorande.

Anvidnda symboler

c € Anger 6verensstammelse med kraven i alla tillampliga EU-direktiv.
WD In vitro-diagnostisk enhet
REF Produktmodellens namn

d Tillverkare

'EC [REP] EU-representant

Revisionshistorik

Rev 2: Tillagt avsnitt for Nerladdningsprocedur, Auktoriserad representant, Revisionshistorik och Anvanda symboler. Modifierat Avsnitt 5.3. Smarre
klargéranden och formatering. Uppdaterat dokumentnamn inom kvalitetssystem.

Rev 3: Andrade avsnitt 2.3, 3.4 och 3.5 fér anvdndning av det nya PKFO8-kalibreringsverktyget.

Rev 4: Tog bort namn och adress fér auktoriserad rep, EC REP.

© Copyright 2023, Associates of Cape Cod, Inc., alla rattigheter férbehallna. G_1866-sv Rev.4 Sida 45



