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1 Prehled
1.1 Ugel
Tento protokol pro ovérovani systému je navrzen tak, aby jeho prostfednictvim mohlo byt potvrzeno, Ze systém (skladajici
se ze ¢teCky PKFO8 k méfeni kinetické reakce v inkubovanych zkumavkach a softwaru BG Analytics® nainstalovaném na
hostitelském pocitaci) vykondva pozadované funkce presné a spolehlivé. Konkrétné individualni pripady testovani (také
uvadéné jako Cislo TC), popsané v tomto protokolu o verifikaci systému, jsou uréeny k predvedeni, dokumentovani a potvrzeni,
Ze systém funguje tak, jak je zamysleno.

V tomto protokolu jsou pouZivany nasledujici zkratky produktd:
*  Pristroj PKFO8 (nebo PKF08) pro ¢tecku inkubacnich kinetickych zkumavek PKFO8
e BGA nebo BG Analytics® pro software BG Analytics®
e Fungitell STAT® protest Fungitell STAT k detekci (1,3)-B-D-glukanu

PreloZzené verze tohoto protokolu pro ovérovani systému jsou k dispozici ke staZzeni na adrese:
www.fungitell.com.

2 Plan pro ovéreni systému

2.1  Rozsah

Rozsah protokolu o verifikaci systému pro PKFO8 a BGA definuje proces, kterym budou pfistroj PKFO8 a software BG
Analytics® ovéFeny pro jejich zamysleny Gcel. V poZadovanych specifikacich je uveden Géel a funkce poZadované od pFistroje
a softwaru, jak jsou definovany v potfebach uzivatele. Tento protokol o verifikaci systému specifikuje, Ze kazda pozadovana
specifikace bude testovana podle pfedem definovanych testovacich pfipadd, zahrnutych v oddilech Kvalifikace pro instalaci a
Provozni kvalifikace. Kazdy testovaci pfipad zahrnuje formalni zépis ocekdvanych vysledkd. Zavérecna zprava o verifikaci
poskytuje prehled o stavu provedenych testovacich pfipadl a formalné dokumentuje, zda systém spliiuje pozadované
specifikace.

Protokol o verifikaci systému je rozdélen na nasledujici oddily:

e 0ddil 3 Instalacni kvalifikace pristroje PKFO8 potvrzuje, Ze je pfistroj PKFO8 nainstalovan v souladu se
specifikacemi vyrobce a Ze byly provedeny a zdokumentovany funkéni testy, které prinesly ocekdvané
vysledky.

- Oddil 4 Kvalifikace k instalaci softwaru BG Analytics® potvrzuje, Ze je software nainstalovan podle specifikaci
vyrobce a byly provedeny a dokumentovanyfunkéni zkousky s oéekavanymi vysledky.

e 0Oddil 5 Provozni kvalifikace pfistroje PKFO8 a softwaru BG Analytics® potvrzuje, Ze systém pracuje v rdmci
stanovenych limitU a toleranci.

e 0Oddil 6 Zavérecna zprava o verifikaci poskytuje prehled o aplikovatelnych testovacich pfipadech, jejich vysledcich
a konec¢né rozhodnuti o stavu systému.

e 0Oddil 7 Prilohy se pouzZiva k evidovani dokumentaceskolicich zaznam testujiciho, objektivnim ddkazlm,
dalSimu testovani, zpravé orozporech, zpravé o feseni problém( a dokumentaci udrzby.

Spolecnost Associates of Cape Cod, Inc. (ACC) si klade za cil poskytovat poradenstvi, odborné znalosti a pomoc na misté s
ovéFovanim pfistroje PKFO8 a softwaru BGAnaltics® - Autorizovanad osoba (reprezentujici laboratof) md identifikovat, zda
predmét tohoto protokolu o verifikaci systému splriuje mistni poZadavky, potfeby a ofekavani a mize dale upravovat tento
plan verifikace systému. Oddil 2.4 Plan verifikace laboratorniho systému (tabulka 4) ma byt pouzit k formalni dokumentaci
planu specifického pro laboratot, kde ma byt systém trvale umistén.

V pripadé rozpord v postupu, ocekavanych vysledcich nebo pozorovanych vysledcich s uréitym pripadem testovani, je
tfeba k dokumentovani problému pouzit zpravu o rozporech. Zprava o rozporech ma obsahovat nasledujici: odkaz na
testovaci ptipad, Cislo zpravy, popis rozporu, zkoumani rozporu, popis rozhodnuti a kategorie rozhodnuti.
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V pfipadé nezdaru Ize testovaci pfipad provést znovu pfi respektovani patticné dokumentace nezdaru ve zpraveé o rozporech.
Predbézné schvalenou zpravu o feseni problému je tfeba pouzit k dokumentovani postupu pro opétovné provedeni
testovaciho pripadu. Zprava o feseni problému ma obsahovat nasledujici: odkaz na testovaci pfipad, popis nezdaru, opatfeni
k ndpravé, o¢ekavané vysledky a pozorované vysledky.

Sablony pro zpravu o rozporech, zpravu o feseni problému, dal$im testovéni a Gdrzbé jsou k dispozici v elektronické formé
na vyzadani.

2.2 Popis testovanych komponent
V ramci tohoto protokolu o verifikaci systému budou testovany tfi komponenty.

2.2.1 Pfistroj PKFO8

Pristroj PKFO8 je inkubacni Ctecka absorbance zkumavek s osmi (8) jamkami. Kazda jamka je individualné
odecitana a nacasovana a sbhér dat je iniciovan bezprostfedné po vloZeni reakéni zkumavky. Pristroj PKFO8 je
konstruovan k vyrovnavani a udrzovani teploty 37 °C £ 1 °Cv prlibéhu 10minutového kroku inkubace a v pribéhu
provadéni 40minutového testu 40. Digitalni hodnoty se shromaZduji na dvou vinovych délkach: 405 nm
(primarni) a 495 nm (sekundarni) pfenddenych z pfistroje PKFO8 do poéitace hostujiciho software BG Analytics®.
Pfistroj PKFO8 je navrzen tak, aby mohl pfijimat zkumavky o priméru 12 mm. V pribéhu inkubace Ize pouzit
depyrogenované borosilikatové sklo o rozmérech 12x75 mm k pfipravé vzorku a predbéZznému osetreni. Je vsak
dualezité, aby byl test proveden ve zkumavkach o velikosti 12x65 mm s plochym dnem, které jsou dodavany jako
¢inidlo Fungitell STAT".

Pozadavky na prostfedi pro provoz PKFO8 jsou popsany v tabulce 1. Vice informaci naleznete v uZivatelské
pfirucce ke ¢tecce PKFO8 k méreni kinetické reakce v inkubovanych zkumavkach , kterad je dodavana v tisténé
podobé s pristrojem PKFO8 (nebo je k dispozici ke stazeni na adrese www.fungitell.com).

Tabulka 1. Environmentdini poZadavky na pfistroj PKFO8

Environmentalni pozadavky na PKFO8 Popis

Rovny a stabilni povrch mimo zafizeni, které by mohlo
Laboratorni podminky zpusobovat nadmérné vibrace nebo elektronicky sum

Chrante pred pfimym slune¢nim zafenim

Okolni teplota 15°C-30°C
Okolni vihkost <70%
Vstupni napajeni 100-240 VAC @ 50/60 Hz

Doporuceny napajeci kondicionér

Pipojeni k elektrické zasuvce Nepterusitelny zdroj energie (UPS) (volitelny)

2.2.2  Software BG Analytics’
DigitdIni hodnoty vysilané pfistrojem PKFO8 jsou pfijimany softwarem BG Analytics® a pfevadény na hodnoty
optické hustoty (OD). Redukce dat zahrnuje kalkulaci rychlosti (sklon) z kinetickych dat nastaveni delta OD (405 —
495 nm) linearni regresi v rozsahu 1900 aZ 2400 sekund.

Software BG Analytics® zapisuje shromazdéna data do nesdilené mistni databdze SQLite oznacované jako
databaze BG Analytics. Databaze poskytuje moznosti vyhledavani na zakladé nékolika kritérii. Dalsi informace
naleznete vuZivatelské p¥iruéce BG Analytics® G_1867.

Software BG Analytics® musi byt nainstalovan na kompatibilnim hostitelském poéitadi splfiujicim minimalni
pozadavky popsané v tabulce 2:
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Tabulka 2: Minimdlini systémové poZadavky na hostitelsky pocitac prosoftware BG Analytics®

Systémové pozadavky na

hostitelsky poéitaé Popis

Microsoft® Windows® 10 x64, verze 22H2 nebo novéjsi
Operacni systém Microsoft® Windows® 11 x64, verze 22H2 nebo novéjsi

Minimum: 4 GB

Fyzickd pamét Doporuceno: 8 GB

Minimum: 10 GB

Kapacita pevného disku Doporuceno: 15 GB a vice

Nejméné jeden volny USB port (nebo dva (2) pfi pouzivani

K ikacni port e .
omunikacni porty Ctecky ¢arového kodu)

Dalsi pozadavky:

e  UZivatelskyucet Microsoft®Windows
o Software BG Analytics® je instalovan na hostitelském pocitadi s databazi SQLite
instalovanou lokalné na uZivatelsky ucet:

= Lze poutzit sdileny laboratorni uZivatelsky ucet Microsoft® Windows.

= Pokud mabyt pouZito vice uZivatelskych Gétl Microsoft®Windows, musi byt
BGA nainstalovano samostatné pro kazdy z nich.

e  Pripojeni ke c¢tecce Carového kédu (volitelné)

o BGA je sestaven tak, aby byl kompatibilni s jakoukoli cteckou ¢arového kodu, ktera je
konfigurovana v reZzimu skeneru USB HID Points of Sale. Napriklad kabelové ctecky
¢arového kédu pro zdravotnictvi (napf. Honeywell PN 1950HHD, Honeywell
1950HSR). Dalsi informace naleznete v uZivatelské pfirucce ¢tecky ¢arového kddu.

*  Pfipojeni k tiskarné
* Informace o antivirovych programech
o Darazné se doporuduje, aby byl na poéita¢i hostujicim BG Analytics® nainstalovan a

spustén antivirovy software s nejaktualné;jsi aktualizaci. ACC doporucuje nasledujici lokalni
zasady laboratorni bezpecnosti.

2.2.3 Test Fungitell STAT®
V softwaru BG Analytics® se sklon vzorku porovndvé se sklonem standardu, ¢imZ se ziska hodnota indexu.
Hodnota indexu vzorku je kategoricky interpretovana jako negativni, neurcity nebo pozitivni vysledek podle
rozsahl kategorii hodnot indexu uvedenych v tabulce 3. Dalsi informace naleznete vnavodu k pouZiti pro STAT®

(PN002603).
Tabulka 3. Rozsahy indexd, jak jsou popsdny ve Fungitell STAT® Ndvod k pouZiti
Vykazované vysledky pro Fungitell STAT®
Vysledek Hodnota indexu
Negativni <0,74
Neurcitelny 0,75-1,1
Pozitivni >1,2

Software BG Analyticse navic poskytuje odhadované hodnoty Fungitellu. pg/mL pro konkrétni vysledky vzorkd.

Pozndmka: Test Fungitell STAT® je urcen pro diagnostické pouZiti in vitro v séru pacientu. Test se proto doporuéuje
provddeét v digestofi pro biologickou bezpecnost pro zvyseni bezpecnosti operdtora pfi prdci s biologickymi vzorky.
Tento protokol pro verifikaci systému nezahrnuje poulZiti klinickych vzorki, doporucuje se vsak, aby byl protokol
proveden za environmentdlnich podminek, které odpovidaji zamyslenému pouZiti, tedy v digestofri pro biologickou
bezpecnost.
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2.3 Vyzadované specifikace
PoZadované specifikace pro pristroj PKFO8 a software BG Analytics® jsou uvedeny nize:

*  Pfistroj musi byt kalibrovan pfi ACC pred instalaci v laboratofi.

e  Pristroj PKFO8 musi byt nainstalovan podle pozadavk( vyrobce a environmentalnich specifikaci. Musi byt
prokdazano, Ze pristroj PKFO8 funguje tak, jak je stanoveno na zakladé nasledujicich udajd o vykonu a
jejich specifikaci:

o Teplota — udava se jako priimér teplot mérenych po dobu 5 minut vestavénym
sledovatelnym teplotnim cCidlem NIST

o  Signdl — primérna intenzita jamky (digitalni hodnoty, DV) méfena po dobu 5 minut
o Pomér signdlu k Sumu — smérodatna odchylka digitalnich hodnot v pribéhu 5 minut

e  Pristroj PKFO8 musi byt schopen v pribéhu ¢asu prenaset data do systému BG Analytics® na
specifikovanych vinovych délkach, 405 nm a 495 nm, véetné inkubacni teploty.

e  BG Analytics® musi byt instalovan v laboratofi v souladu s pozadavky.

e BG Analytics® musi pfijimat ¢inidlo Fungitell STAT®, standard Fungitell STAT®, LRW, APS a pfi poufZiti &tecky
carovych koédu identifikatory vzorku pacienta.

e Pristroj PKFO8 a BG Analytics® musi po dokonéeni testu shromazdovat, analyzovat a ukladat data test( do
vloZené databaze, pokud se pouZivaji s testem Fungitell STAT® jako pomUcka pfi klinické diagnostice
invazivni plisnové infekce.

*  BG Analytics® musi po dokonceni testu zobrazit vysledek testu pacienta na obrazovce.

e BG Analytics® musi zobrazit bud’ kategoricky negativni vysledek, nebo neplatny vysledek, pokud je LRW
pouzit jako negativni kontrola.

e BG Analytics® musi zobrazit kinetickou stopu vzorku, kdyz jsou identifikovany urcité neplatné
kvalitativni podminky.

e BG Analytics® musi poskytovat tisknutelnou a exportovatelnou zpravu s jednim ID vzorku na stranku.

e BG Analytics® musi poskytovat moznosti vyhledavani v databazi podle standardniho ¢isla $arze, Cisla Sarze
¢inidla, ID vzorku a ID uZivatele.

e BG Analytics® musi umoZfiovat zalohovani databdze SQLite.

2.4 Plan pro ovéreni systému laboratore

Tento protokol o verifikaci systému mUze byt vypracovén v pisemné formé nebo alternativné mudze autorizovana osoba
(jak je uvedeno v oddilu 2.5.3 Osobni zdznam) identifikovat a zaznamenat oddil/y tohoto protokolu jako Neuplatiiuje se
a/nebo definovat dal$i testovani pro splnéni mistnich pozadavk(, potfeb a oéekdvani. Tabulku 4 je tfeba pouZit k
zaznamenani, ktery oddil je (pokud néjaky) je Neuplatriuje se, inicializovany a datovany.
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Tabulka 4. Pldn verifikace laboratorniho systému

Neuplatruje se?
oddil ¢. Popis oddilu Testovana komponenta Pocatecni/datum
3 1Q PKFO8 Ptistroj PKFO8 o Neuplatfiuje se
4 1Q BGA Software BG Analytics® o Neuplatfuje se
5 0Q pro PKF08 a BGA P¥istroj PKFO8 asoftware BG Analytics®
0 Neuplatriuje se
7,3 Dalsi testovani o Neuplatfiuje se

Oddily zaznamenané jako Neuplatriuje se nebudou provedeny a nebudou brany v Gvahu pfi rozhodovani zda vysledkem
protokolu o verifikaci systému je VYHOVUIJE v oddilu 6 Zavérecna zprava o verifikaci.

2.5 Povinnosti
Kategorie povinnosti:
2.5.1 Prodejce

Tento protokol o verifikaci systému je vytvoren tak, aby jej vypracovala vyskolena osoba zastupujici dodavatele. Kontaktni informace dodavatele pfistroje PKF08,

software BG Analytics® a Fungitell STAT ° b m&ly byt vyplnény v tabulce 5.

Tabulka 5. Kontaktni informace dodavatele

Nazev

Informace o dodavateli

Associates of Cape Cod, Inc.

Adresa

124 Bernard E. Saint Jean Drive
East Falmouth

MA 02536

USA

Telefon

001-508-540-3444

Kontakt na technické sluzby

e-mail: techservice@acciusa.com
Telefon: 001-888-848-3248

Mistni autorizovany prodejce
(pokud nenakupujete pfimo od
Associates of Cape Cod, Inc.)

Jméno:
E-mail:

Telefon
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2.5.2  Laboratof
Predpoklada se, Ze tento protokol o verifikaci systému bude zkontrolovan a pfijat laboratofi, kde systém trvale

umistén. Informace o laboratofi je tfeba vyplnit do tabulky 6.

Tabulka 6. Informace o laboratori

Informace o laboratofi

Nazev laboratore

Nazev spoleénosti/nemocnice

Adresa

Telefon

Dalsi informace Jméno:
E-mail:
Telefon

Strana 10
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2.5.3 Personalni denik

Zaznamenejte si jméno a pozici opravnéné osoby (zastupujici vyse uvedenou laborator) odpovédné za dohled

nad umisténim pfistroje PKFO8 a software BG Analytics® (véetné vyhotoveni tohoto protokolu):

Role: Osoba provadéjici test

Jméno:

Titul:

Podpis:

Datum:

ZapiSte jména a tituly vSech osob, podilejicich se na provadéni tohoto protokolu:

Role: opravnéna osoba

Jméno: Titul:
Podpis: Datum:
Role: Kontrolor

Jméno: Titul:
Podpis: Datum:
Role:

Jméno: Titul:
Podpis: Datum:
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2.5.4 Dokumentace skoleniv tomto protokolu o verifikaci systému
Dokument Oddil 7 Prilohykde je uveden vycet osob v oddilu 2.5.3 Osoby prihlasené jako testefri jsou vyskoleni v
obsahu tohoto protokolu.

2.6 Seznam material( potifebnych k provedeni tohoto protokolu pro ovéreni systému

Seznam pomocného materiadlu potfebného k provedeni tohoto protokolu v plném rozsahu je uveden v tabulce 7. Veskeré
materialy nesmi obsahovat glukany. Sklenény material musi byt depyrogenvany suchym horkem nejméné 7 hodin pfi teploté
minimalné 235 °C (nebo validnim ekvivalentem), aby byl povaZzovan za vhodny k pouZiti.

Tabulka 7. PoZadovany pomocny materidl

ACC US
Katalogové | Potiebné | Skladovaci
Pomocny material Dodavatel Cislo* mnoistvi | podminky
Pfistroj PKFO8 a BG Analytics® ,
ACC PKFO8-PKG 1 Okolni
Sada Fungitell STAT® (10 lahviéek &inidla STAT + 5 lahvicek ACC FT007 5 sad 9_g°C
standardu STAT) sady
Alkalicky roztok k predbéznému osetieni (APS) ACC APS51-5 1 2-30°C
Pipetovaci $picky 250 pl ACC* PPT25 1 baleni Okolni
Pipetovaci $picky 1000 pl ACC* PPT10 1 baleni Okolni
Dlouhé pipetovaci Spicky 20 - 200 pl ACC* TPT50 1 baleni Okolni
12x75 mm zkumavky z depyrogenovaného 182405 1 baleni Okolni
borosilikatového skla ACC )
Reagencni voda LAL (LRW) ACC WO0051-10 | 1 lahev 2-30°C
Stojan na zkumavky o priméru 12 mm Jakykoli 2 Okolni
Vortexova michagka Jakykoli 1 Okolni
Parafilm® M Jakykoli 1 Okolni
Nastavitelna pipeta pro objemy 100 - 1000 ul Jakykoli 1 Okolni
Nastavitelna pipeta pro objemy 20 - 200 pl Jakykoli 1 Okolni

*Nebo ekvivalent jak je k dispozici od regionalniho autorizovaného dodavatele

2.7 Postup
Postupujte podle postupu nize , v uvedeném poradi. V kazdé ¢asti jsou uvedeny testovaci ptipady, které generuji
objektivni dlikazy, 7e pFistroj PKFO8 asoftware BG Analytics® splfiuji pozadované specifikace.
e Personal, ktery provadi nebo kontroluje kterykoli oddil tohoto protokolu, musi vyplnit osobni zaznam v oddilu
2.5.3 Rejstiik osob.

e Persondl, ktery provadi tento protokol, musi vyplnit vSechny oddily tohoto protokolu, pokud nejsou zaznamenany
jako Neuplatriuje se v tabulce 4.

eV kazdém oddilu mlZe autorizovana osoba identifikovat, zaznamenat a patfi¢né zdtvodnit, pokud je jakykoli
testovaci pfipad zaznamenan jako Neuplatiiuje se.

e Personal, ktery provadi tento protokol, musi provést vsechny testovaci pripady v pfislusném oddilu s
vyjimkoutéch, které jsou zaznamendny jako Neuplatriuje se.

e Persondl, ktery provadi tento protokol, musi shromazdovat objektivni dlikazy, jak je definovano v procedure
kazdého testovaciho pfipadu a dokumentovat pozorované vysledky.

e Personal, ktery provadi tento protokol, musi vytisknout objektivni dlikaz, jakje definovan v o¢ekavanych
vysledcich (snimky obrazovky, zpravy, atd.), stitek s referencnim cislem a soubor v oddilu 7Pfilohy.

e Persondl, ktery provadi tento protokol, musi dokumentovat stav VYHOVUJE nebo nevyhovuje (s vyjimkou
Neuplatriuje se) pro kazdy testovaci pfipad.
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e Personal, ktery provadi tento protokol, musi zaznamenat veskeré nesrovnalosti od o¢ekavanych vysledkd do
zpravy o nesrovnalostech a musi vyplnit zpravu v oddilu 7 Pfilohy.

e Personal, ktery provadi tento protokol, musi respektovat predbézné schvalenou zpravu o reseni problému pro
vyreseni problému a musi vyplnit zpravu voddilu 7 Pfilohy.

e  Autorizovana osoba musi zkontrolovat, podepsat a opatfit datem kaZdy testovaci pripad vcéetné objektivniho
dlkazu, zpravy o nesrovnalostech a zpravy o feseni problému (pokud néjaky existuje). Zprava o nesrovnalostech
a zprava o feseni problému musi byt brana v tvahu pfi rozhodovani o stavu pfislusného testovaciho pfipadu.

e Autorizovana osoba musi identifikovat a pfipravit testovaci pfipad pro dalsi testy (v prislusnych pripadech).
Testovaci pfipad pro dalsi testovani musi byt vyplnén v oddilu 7 Pfilohy.

e  Personal, ktery provadi tento protokol, musi vyplnit, podepsat a opatfit datem oddilu 6.1 Zavérecna zprava o
verifikaci.

*  Dvé autorizované osoby musi zkontrolovat a schvalit veskeré uplatiiované oddily tohoto protokolu.

e Udrzba verifikovaného systému (napt. piekalibrovani PKF08, vycisténi databaze nebo aktualizace softwaru)
muZze byt sledovana a vyplnéna v oddilu 7 Pfilohy.

. Autorizovana osoba musi uloZit vyplnény protokol o verifikaci systému v misté uvedeném v oddilu 2.9 Misto
dokonceného protokolu o verifikaci systému.

2.8  Kritéria pfijatelnosti

«  KaZdy uplatfiovany testovaci pfipad musi VYHOVET, aby byl oddil tohoto protokolu povaZovan za vyhovujici.
Jednotlivy testovaci pfipad, zaznamenany jako nevyhovuje, predstavuje nevyhovéni celého oddilu, pokud
autorizovand osoba nezdlvodni jinak.

e Jednotlivy testovaci pfipad, zaznamenany jako nevyhovuje, nelze provést znovu bez dokumentovani zpravy o
rozporech a zpravy o feseni problému, kterd musi byt predbézné schvalena autorizovanou osobou a pfiloZzena
k oddilu 7 Prilohy.

e Kazidy pfislusny oddil tohoto protokolu musi vyhovovat poZadovanym specifikacim, aby byl protokol o
verifikaci systému klasifikovan jako VYHOVUIJE. Rozhodnuti je tfeba zaznamenat v oddilu 6 Zavérecna zprava
o verifikaci.

2.9  Umisténi dokonceného protokolu o ovéreni systému
Po dokonceni a kontrole bude vypInén protokol o verifikaci systému:
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2.10 Kontrola a schvaleni

Tento dokoncéeny oddil 2, oznaceny jako plan pro ovéfeni systému tohoto protokolu pro ovéreni systému popisuje, jak
zdokumentovat, Ze pfistroj PKFO8 a software BG Analytics® splfiuji zamysleny G&el a funkci.

Kontrola a schvaleni
Podpis: Autorizovana osoba Datum
Titul
Podpis: Recenzent Datum
Titul
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3 Kvalifikace instalace pfistroje PKFO8

3.1 Testovaci scénar pro dokumentaci kalibrace

o0 Neuplatriuje se Oddvodnéni: Inicidly/Datum:
Ucel: Pristroj musi byt kalibrovdn pri ACC pred instalaci v laboratori.
Testovaci procedura: Pistroj PKFO8 se doddva s certifikatem o kalibraci. Tento dokument poskytuje diikaz o tom, Ze zasadné

dualezité funkce pfistroje PKFO8 jsou kalibrovany v ramci specifikaci vyrobce.

Ocekavané vysledky: S pristrojem PKFO8 se doddva certifikat o kalibraci.

Pozorované vysledky: Je poskytnut certifikdt o kalibraci: 0Ano, datum kalibrace:

oNe

Zprava o
nesrovnalostech c.:

Vyhovuje nebo
nevyhovuje

Provedl|/a:
(Podpis/Datum)

Kontroloval/a:
(Podpis/Datum)
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3.2  Nastaveni testovaciho pripadu pfristroje PKFO8

o0 Neuplatriuje se Oddvodnéni: Inicidly/Datum:
Ucel: Pristroj PKFO8 musi byt nainstalovdn podle poZadavki vyrobce a environmentdlnich specifikaci.
Predpoklady: Byl obdrzen pfistroj PKFOS8.

TC 3.1 byl Uspésné proveden.

Odkazy: UZivatelska prirucka na inkubacni ¢tecku kinetickych zkumavek PKFO8

Testovaci procedura: 1.  Opatrné oteviete obal pfistroje PKFO8 a premistéte pristroj PKFO8 na Cisty rovny povrch.

2. Vizualné zkontrolujte zvnéjsku pfistroj PKFO8, zda nejevi znamky poskozeni, napf. poskrabani, a
zaznamenejte veskera pozorovani do pozorovanych vysledka.

3. Vyjméte veskeré zbyvajici komponenty (sitovou $ritiru, USB komunikaéni kabel, elektricky usmérfiovac
a kryt proti prachu) z krabice a prohlédnéte je, zda nejevi zndmky poskozeni. Zaznamenejte veskera
pozorovéni do pozorovanych vysledkd.

4.  Pokud nékteré materidly chybi nebo jsou poskozené, kontaktujte technické sluzby na adrese
TechnicalServices@acciusa.com.

Ocekavané vysledky: | «  Ppristroj PKFOS8 je pfitomen a neposkozeny.

. V3echny zbyvajici komponenty jsou pfitomny a neposkozené.

Pozorované vysledky: . Pfistroj PKFO8 je k dispozici a neni poskozeny: oAno ONe,

. V3echny zbyvajici komponenty jsou k dispozici a nejsou poskozené:
DAno  ONe,

Zprava o
nesrovnalostech ¢.:

Vyhovuje nebo
nevyhovuje

Provedl|/a:
(Podpis/Datum)

Kontroloval/a:
(Podpis/Datum)
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3.3  Testovaci pripad instalace pfistroje PKFO8

o0 Neuplatriuje se Oddvodnéni: Inicidly/Datum:
Ucel: Pristroj PKFO8 musi byt nainstalovdn podle poZadavki vyrobce a environmentdlnich specifikaci.
Predpoklady: Hygrometer/thermometer identifikace kombinace:
Model: Vyrobni ¢islo: Termin kalibrace:
Odkazy: UZivatelska prirucka na inkubacni ¢tecku kinetickych zkumavek PKFO8
Testovaci procedura: 1.  Zaznamenejte laboratorni environmentalni podminky do pozorovanych vysledkd.

2. Potvrdte, Ze environmentalni podminky plni poZadavky v pozorovanych vysledcich. Elektfina se
neméri, pouze se zaznamendva podle typu sité.

3. Pokud jsou splnény poZadavky na prostredi, pripojte pfistroj PKFO8 k uzemnéné zasuvce
prostiednictvim napajeciho kondicionéru nebo UPS.

4.  Zaznamenejte informace o pfistroji PKFO8 do pozorovanych vysledkd.

Ocekavané vysledky: . Environmentalni podminky jsou zdokumentovany a plni poZadavky.
. Informace o pfistrojiPKFO8jsou zdokumentovany.

. Ptistroj PKFO8 je nainstalovan.

Pozorované vysledky: . Podminky laboratorniho prostiedi:
o  Okolni teplota: °C (poZadovano 15-30 °C)
o Okolni vihkost: % (pozadovano < 70 %)
o Elektrické napajeni: VAC (pozadovéno 100—240VAC p¥i 50/60 Hz)
. Okolni podminky splriuji pozadavky: 0Ano  ONe,
. Informace o pfistroji PKFOS8:

o  sériové ¢islo:
o  Pripojeni pres napajeci adaptér: 0Ano oNe

o  oZnacka/Model:

Ptipojeni pres UPS (volitelné): oAno oONe

o oZnacka/Model:

. Pfistroj PKFO8 je nainstalovan: oAno oONe

Zprava o
nesrovnalostech ¢.:

Vyhovuje nebo
nevyhovuje

Provedl|/a:
(Podpis/Datum)

Kontroloval/a:
(Podpis/Datum)
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3.4  Vyhodnoceni testovaciho pripadu pristroje PKFO8

o Neuplatriuje se Oddvodnéni: Inicidly/Datum:
Ucel: Pristroj PKFO8 musi byt nainstalovdn podle poZadavki vyrobce a environmentdinich specifikaci.
Predpoklady: TC 3.3 byl dokoncen.

Nastaveni | osm 12x75 mm zkumavek z depyrogenovaného borosilikatového skla

Odkazy: UZivatelska pfirucka na inkubaéni ¢tecku kinetickych zkumavek

Testovaci procedura: Zapnéte PKF08.
Nechejte PKFO8 projit inicializaci.

Vlozte zkumavky 12x75 mm do vSech osmi jamek.

A w N

Sledujte vykon pfistroje PKFO8 jak je vysvétleno v ocekavanych vysledcich. Dokument v
Pozorované vysledky.

Ocekavané vysledky: . Po zapnuti PKFO8 — nejsou vloZeny Zadné zkumavky:
o  LCD obrazovkaje zapnutéa
o  Na LCD obrazovce se zobrazuje vyrobni ¢islo a vinova délka
o  LED vsech prazdnych jamek jsou ¢ervené
. Po vloZeni zkumavek 12x75 mm do vSech osmi jamek:
o  V3echny zkumavky lze Gplné vloZit
o VSechny LED jamek zacnou svitit zelené

Pozorované vysledky: . Po zapnuti PKFO8 — nejsou vloZeny Zadné zkumavky:

O  LCD displej je zapnuty oAno oONe
O  LCD displej zobrazuje sériové cislo, vinovou délku oAno oONe
O  Vsechny kontrolky prazdnych jamek sviti Cervené  ©Ano ©Ne

. Po vloZeni zkumavek 12x75 mm do viech osmi jamek:
O  Vsechny zkumavky Ize kompletné zasunout oAno oONe
O  Vsechny kontrolky jamek se rozsvitily zelené oAno oONe

Zprava o
nesrovnalostech ¢.:

Vyhovuje nebo
nevyhovuje

Proved|/a:
(Podpis/Datum)

Kontroloval/a:
(Podpis/Datum)
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o0 Neuplatriuje se Oddvodnéni:

3.5 Ovéreni vykonu pfristroje PKFO8 — testovaci pripad

Inicidly/Datum:

TC 3.4 byl dokoncen.

V3sechny zkumavky jsou vyjmuty z PKFO8.

Externi pocitac s kalibrac¢nim néstrojem PKFO08, Cislo verze:

Ucel: Musi byt prokdzdno, Ze pristroj PKFO8 funguje tak, jak je stanoveno na zdkladé ndsledujicich udaji o
vykonu a jejich specifikaci:
. Teplota — uddvd se jako primeér teplot namérenych vestavénym teplotnim senzorem
kalibrovanym v souladu s NIST po dobu 5 minut
e Signdl — prdmérnd intenzita jamky (digitdini hodnoty, DV) mérend po dobu 5 minut
L3 Pomeér signdlu k sumu — smérodatnd odchylka digitdlnich hodnot v pribéhu 5 minut
Predpoklady: P¥istroj PKFO8 je zapnut nejméné 20 minut.

Testovaci procedura:

S pouzitim USB komunikac¢niho kabelu pfipojte pristroj PKFO8 k externimu pocitaci
hostujicimu kalibracni nastroj PKFO8.

Spustte kalibra¢ni nastrojPKFO08.

Na domovské obrazovce vyberte sériové ¢islo PKFO8 z rozbalovaci nabidky PFistroj .

Kliknéte na moznost Automaticka kalibrace.

Povolte kalibraénimu nastroji PKFO8 pokracovat v procesu kalibrace.

Jakmile proces dokonci, kliknéte na Tisk a oznacte jej jako 3.5_6.

Vyhodnotte udaje , Aktudlné zjisténa“ a ,,Aktudlné ponechand” uvedené v ¢asti Vysledky vykonu

podle specifikaci uvedenych v ¢asti Ocekavané vysledky.

Dokumentujte v pozorovanych vysledcich.

Zavrete kalibra¢ni nastroj PKF08.

Ocekavané vysledky:

Jak je uvedeno v TC 3.5_6 v ¢asti Vysledky vykonu:

O O O 0O O ©o

Je identifikovana aktivni sada bloku o 405 nm
Vykazana pramérna teplota: 37+ 1°C

Opticka intenzita pro aktivni blok 0 405 nm pro kazdé Cislo jamky: = 36 000

Opticka intenzita pro blok o 495 nm pro kazdé Cislo jamky: = 36 000
Pomér signélu k Sumu pro aktivni blok o 405 nm: > 261
Pomér signélu k Sumu pro blok o0 495 nm: > 261

Pozorované vysledky:

Jak je uvedeno v TC 3.5_6 v ¢asti Vysledky vykonu, Aktudlné zjisténa:

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc., VSechna prava vyhrazena. G_1866-cs Rev. 6

o  Aktivni blok o 405 nm:
o Primérnd teplota: 37 +1°C: oAno  oONe
o  Opticka intenzita pro aktivni blok 0 405 nm pro kazdé cislo jamky > 36 000: oAno ONe
o0  Opticka intenzita pro blok 0 495 nm pro kazdé ¢islo jamky = 36 000: oAno  oONe
o  Pomér signdlu k Sumu pro aktivni blok o 405 nm > 261: DAno  ONe
0  Pomér signdlu k Sumu pro blok 0 495 nm: > 261: DAno  ONe
e  Vysledky po vykonu, jak je uvedenovTC 3.5_6:
o  Aktivni blok 0 405 nm:
0  Primérnd teplota: 37 £1°C: oAno oNe
o  Optickd intenzita pro aktivni blok o0 405 nm pro kazdé ¢islo jamky > 36 000: oAno ©Ne
o  Optickd intenzita pro blok o 495 nm pro kazdé ¢islo jamky > 36 000: oAno oNe
o  Pomér signalu k Sumu pro aktivni blok 0 405 nm > 261: o0Ano  oNe
o  Pomér signalu k Sumu pro blok 0 495 nm: > 261: oAno oNe
Zprava o
nesrovnalostech ¢.:
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Vyhovuje nebo
nevyhovuje

Provedl/a:
(Podpis/Datum)

Kontroloval/a:
(Podpis/Datum)
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3.6  Kontrola a schvaleni
Tento dokonceny oddil 3, oznaceny jako instalacni kvalifikace pfistroje PKF08, dokumentuje, Ze pristroj PKFO8
prosel vsemi testy specifikovanych procest, pro které byl uréen.

Kontrola a schvaleni
Podpis: Autorizovana osoba Datum
Titul
Podpis: Recenzent Datum
Titul
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4 Instalacni kvalifikace softwaru BG Analytics®

4.1  Testovaci scénar pro instalaci softwaru BG Analytics®

0 Neuplatriuje se Odivodnéni: Inicidly/Datum:
Ucel: Software BG Analytics® musi byt instalovdn v laboratofi v souladu s poZadavky vyrobce.
Predpoklady: Pocitac splriujici minimalni systémové pozadavky (Win10 64-bit, verze 1809 nebo novéjsi) s alespon

jednim volnym USB portem pfipravenym k instalaci.

Vyhrazeny lokalni uZivatelskyucet Windows® .

Stahnéte si software BG Analytics® ze softwarového portalu ACC https://portal.acciusa.com podle pokynl

uvedenych v uZivatelské pfiru¢ce (G_1867) k aplikaci BG Analytics®. V ¢asti 1.3 je uveden postup registrace a
v ¢asti 2.5 postup instalace.

Odkazy: BG Analytics” UZivatelské pFiru¢ka(G_1867)
Softwarovy portal ACC https://portal.acciusa.com

Testovaci procedura: 1. V pozorovanych vysledcich potvrdte, Ze specifikace pocitace splriuji minimalni pozadavky.

2.V pozorovanych vysledcich zaznamenejte ID pocitace, jedinecné ID uZivatele averzi software
BG Analytics® .

3. Software BG Analytics” nainstalujte na hostitelsky pocita¢ pod vyhrazenym lokalnim uzivatelskym
ID pro Windows®.

4.  PYiprvnim spusténi si prostudujte a pfijméte licenéni smlouvu s koncovym uZivatelem softwaru
BG Analytics® a poté pokradujte na domovskou obrazovku.

5. Provedte snimek Vychozi obrazovky BGAnalytics ©.

6. UloZte snimek obrazovky jako TC 4.1_1.

7. Ovétte, ZeVychozi stranka BG Analytics*zobrazuje Spustit test a Zobrazit vysledky.
8.  Zavrete BG Analytics®.

9. Na poditadi navigujte do Start pravym tlacitkem mysikliknéte na BG Analytics®. Kliknéte na Dalsi a pak
na PFipnout k listé nastrojl pro vytvoreni ikony na liSté nastroju.

Ocekavané vysledky: . Pocitac splfiuje minimalni poZadavky na systém.
. Software BG Analytics® byl Uspé3né instalovan.

*  Jakjeto zobrazeno v TC4.1_1, Vychozi stranka BG Analytics® zobrazuje Spustit test a Zobrazit vysledky.

Pozorované vysledky: . Pocitac splriuje minimalni systémové pozadavky: tAno  oNe

. Informace o pocitaci a softwaru:
e |Cpocitace:
° IC uzivatele na hostitelském poéitaci:

. Verze softwaru BG Analytics®: _

. Software BG Analytics® byl nainstalovan Uspésné: ©Ano oNe

. Jak je uvedeno v TC 4.1_1, na domovské strance softwaru BG Analytics® je zobrazeno Spustit test a

Zobrazit vysledky: oAno oNe
Zprava o
nesrovnalostech ¢.:
Vyhovuje nebo
nevyhovuje
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Provedl|/a:
(Podpis/Datum)

Kontroloval/a:
(Podpis/Datum)
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4.2  Testovaci scénar pro instalaci ¢tecky carovych kodu

0 Zduvodnéni Neuplatriuje se: VSechny informace budou zaddvdny pouze rucné (z kldvesnice) ~ Poédtecni/datum:

Ucel: BG Analytics® musi pfijimat &inidlo Fungitell STAT®, standard Fungitell STAT® a pfi pouZiti étecky Edrového
kodu identifikatory vzorku pacienta.

Predpoklady: Konfigurovana ctecka ¢arového kédu spliiujici doporuceni dodavatele.
BG Analytics® je nainstalovan a zavien.

Odkazy: BG Analytics® UZivatelskd priru¢ka(G_1867)
UZivatelska prirucka ctecky ¢arového kédu

Testovaci procedura: 1. Do pozorovanych vysledku zapiste popis ¢tecky ¢arového koda.

2. Nainstalujte a konfigurujte ¢tecku na hostitelsky pocita¢ podle instala¢nich pokynt vyrobce.

3. Spustte BG Analytics’.

4.  Kliknéte na Spustit test.

5. KdyZ jste na obrazovce Nastavit test, naskenujte dostupné ¢arové kddy (pokud néjaké existuji).
6.  Pofidte snimek obrazovky vyplnénych poli na obrazovce Nastavit test.

7. UloZte snimek obrazovky jako TC 4.2_1.

8.  Prekontrolujte, Ze informace na polozkach s ¢arovym kédem byly spravné zadany do BGA.

Ocekavané vysledky: | «  Ctetka ¢arového kédu spliuje doporugeni dodavatele.
. Ctecka ¢arového kddu byla Uspésné nainstalovana.

* JakzobrazenovTC4.2_1, v BG Analytics® jsou naobrazovce Nastaveni testu radné vyplnény vsechny
informace z ¢arovych kéda.

Pozorované vysledky: . Popis ¢tecky ¢arového kédu:

. Ctecka ¢arovych kodi je v souladu s doporucenimi prodejce:  TAno oNe
. Ctecka ¢arového kédu byla Gspé$né nainstalovana: oAno oONe

. Jak zobrazeno v TC 4.2_1, v BG Analytics® jsou naobrazovce Nastaveni testu fadné
vyplnény vSechny informace z ¢arovych kodu: oAno  oONe

Zprava o
nesrovnalostech c.:

Vyhovuje nebo
nevyhovuje

Provedl|/a:
(Podpis/Datum)

Kontroloval/a:
(Podpis/Datum)
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4.3 Kontrola aschvaleni

Tento dokonc€eny oddil 4, oznaceny jako instalacni kvalifikace softwaru BG Analytics, dokumentuje, Ze software
je fadné nainstalovan a proSel vSemi testy specifikovanych procesu, pro néz byl uréen.

Kontrola a schvaleni
Podpis: Opravnéna osoba Datum
Titul
Podpis: Opravnéna osoba Datum
Titul
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5 Provozni kvalifikace pristroje PKFO8 a softwaru BG Analytics®

0 Neuplatriuje se Odivodnéni:

5.1 Testovaci scénar pro ovéreni prenosu dat

Inicidly/Datum:

Ucel: PFistroj PKFO8 musi byt schopen pFendset datav &ase do software BG Analytics® pfi specifikovanych vinovych
délkdach 405 nm a 495 nm, vcetné inkubacni teploty.

Predpoklady: 1Q PKFO8 a IQ BGA byly dokonceny.
Ptistroj PKFO8 je zapnut nejméné 20 minut.
Vsechny zkumavky jsou vyjmuty z PKFOS.

Odkazy: BG Analytics” UZivatelska pfiru¢ka(G_1867)
Testovaci procedura: 1.  Spustte BG Analytics®.
2. Kliknéte na Spustit test.
3. BGA zobrazuje obrazovku Verifikace pfistroje a prochazi minimalné 30sekundovym samotestovanim.
4.  Poridte snimek obrazovky Verifikace pfistroje .
5.  UloZte snimek obrazovky jako TC5.1_1.
6. Ovérte, zda BGA zobrazuje viechny parametry, jejichZ vycet je uveden v ocekavanych vysledcich.
Po dokonceni samotestovani prejde BGA naobrazovku Nastavit test .
8.  Poridte snimek obrazovky Nastavit test.
9.  UloZte snimek obrazovky jako TC 5.1_2.
10. Ovérte, zda je pfenasena teplota37°C+1°C.

Ocekavané vysledky: .

Jak je uvedeno v TC 5.1_1, na BG Analytics® se zobrazi obrazovky ProbihdovéFovani pfistroje :
o  Probihd samotestovani...
o Vyrobni Cislo PKFO8
o  Prenesena teplota
o  Stav: Pfipojeno

Jak je uvedeno v TC 5.1_2, po samotestovani piejde BGA na obrazovku Nastavit test .

Jak je uvedeno v 5.1_2, prenesena teplota je 37 °C £ 1 °C.

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc.

Pozorované vysledky: e  JakjeuvedenovTC5.1_1, na BG Analytics® se zobrazi obrazovky ProbihdovéFovani pfistroje :
O  Probihd autotest oAno oONe
O  Sériové cislo PKF08: oAno oONe
O  Prenasend teplota: oAno oONe
O  Stav: Pfipojeno oAno oONe
e JakjeuvedenovTC5.1_2, po samotestovani pfejde BGA na obrazovku Nastavit test :
o0Ano oNe
e Jakjeuvedenov5.1_2, pfenesend teplotaje37°C+1°C: oAno oONe
Zprava o
nesrovnalostech ¢.:
Vyhovuje nebo
nevyhovuje
Provedl|/a:
(Podpis/Datum)
Kontroloval/a:
(Podpis/Datum)
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5.2  Qvéreni ziskani, uloZeni, analyzy a poskytnuti vysledkd testu

o0 Neuplatriuje se Oddvodnéni: Inicidly/Datum:

Ucel: Pfistroj PKFO8 a BG Analytics® musi po dokonéeni testu shromaZdovat, analyzovat a uklddat data testu
do vloZené databdze, pokud se pouZivaji s testem Fungitell STAT® jako pomdcka pfi klinické diagnostice
invazivni plisriové infekce.

BG Analytics® musi po dokonéeni testu zobrazit vysledek testu pacienta na obrazovce.

BG Analytics® musi poskytovat tisknutelnou a exportovatelnou zprdvu s jednim ID vzorku
(vysledky pacienta) na stranku.

Predpoklady: 1Q PKF08 a 1Q BGA byly dokonéeny.

Odkazy: BG Analytics® UZivatelska pfiru¢ka(G_1867)
Fungitell STAT® Navod k pouziti (PN0O02603)

Testovaci procedura: 1.  Spustte BG Analytics®.

2. Kliknéte na Spustit test.

3. Vyckejte na obrazovku Spustit test.
4.  Zadejte ID uZivatele.

5. Poutijte nainstalovanou ¢tecku ¢arového kédu nebo zadejte Cislo Sarze a informace o expiraci pro
kazdé pole (Sarze standardu, Sarze Cinidla, Sarze APS, SarZe vody).

6.  Zapiste ID vzorku pro vsech sedm (7) vzork( jako 0Q1, 0Q2, atd.

7.  Pofidte snimek obrazovky Nastavit test.

8.  UloZte snimek obrazovky jako TC5.2_1.

9.  Ovérte, zda se zadand data spravné zobrazuji naobrazovce Nastavit test.
10. Kliknéte na Spustit pro pokracovani naobrazovku Inkubace .

11. Pfipravte dvé (2)zkumavky Fungitell STAT’STD (STAT STD):

a.  Rekonstituujte kazdou z nich se specifickym objemem LRW jak je uvedeno na Stitku,
vortexujte 15 sekund a zakryjte.

b. Do kazdé zkumavky pridejte specificky objem APS jak je uvedeno na stitku, vortexujte 15
sekund a zakryjte.

12. Na obrazovce Inkubace vloZte obé zkumavky STAT STD do libovolné jamky PKFO8 pro 10 minutovou
inkubaci.

13. Pofidte snimek obrazovky Inkubace.
14. UloZte snimek obrazovky jako TC 5.2_2.
15. Ovérte, zda je stav dvou zkumavek “Inkubace” a oba ¢asovace odpocitavaji z 10:00 minut.

16. Béhem inkubace rekonstituujte osm (8) zkumavek Fungitell STAT® RGT (STAT RGT) 300 pul LRW
a michejte kazdou zkumavku vortexem po dobu 1-2 sekund pfi maximalné 2000 ot./min.

17. Kdyz se stav obou zkumavek zméni na ,,Inkubace dokonéena“, vyjméte obé z PKFO8 a slucte
napipetovanim celého objemu z jedné do druhé.

18. Vortexujte slou¢enou zkumavku STAT STD 15 sekund.

19. Preneste 75 pl z poolu STAT STD do kazdé z osmi STAT RGT.
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20. Kazdou STAT RGT smés promichejte 1-2 sekundy ve vortexu pfi maximalné 2000 ot./min a pFikryjte.

21. V BGA na vyzvu k pokrac¢ovani sbéru dat kliknéte na Ano.

22. Naobrazovce Sbhér dat vkladejte kazdou zkumavku STAT RGT individudlné do PKFO8 pro spusténi
40minutového sbéru dat.

23. Pofidte snimek obrazovky Sbhér dat.

24. UloZte snimek obrazovky jako TC 5.2_3.

25. Ovérte, zda je stav vsech zkumavek “Sbér” a vSechny ¢asovace odpocitavaji ze 40:00 minut.

26. Nechejte test probéhnout do konce.

27. KdyZ BGA zobrazi , Test byl dokoncen”, kliknéte na Zobrazit vysledky.

28. Provedte snimek obrazovkyVysledek testu BG Analytics®.

29. UloZte snimek obrazovky jako TC 5.2_4.

30. Ovéfte, zda obrazovka Vysledek testu zobrazuje zahlavi obsahujici informace o testu a vysledky testu pra
vzorky 0Q1 a 0Q2.

31. Kliknéte na Tisk pro vytisténi celé 7strankové zpravy.

32. Oznacte kazdou stranku od TC5.2_5do TC5.2_11.

33. Ovérte, zda se na kazdé strance zpravy zobrazuji vSechny parametry, definované v ocekavanych

vysledcich.

34. Kliknéte na Export pro exportovani zpravy jako souboru BG Analytics. Zvolte umisténi exportu na plochu a
kliknéte na UloZit.

35. Pofridte snimek obrazovky plochy.

36. UloZte snimek obrazovky jako TC 5.2_12.

37. Ovérte, zda byl soubor BG Analytics Gispésné exportovan.

38. Oteviete exportovany soubor a vytisknéte exportované zpravy.

39. Oznacte zpravy jako TC5.2_13 aZ TC5.2_19.

40. Ovérte, zda zpravy TC5.2_13 az TC 5.2_19 odpovidaji zpravam TC5.2_5az TC5.2_11.

41. Zaviete BG Analytics®.

Ocekavané vysledky: .

Jak je uvedeno v TC 5.2_1, na obrazovce Nastavit test se zobrazuji veskerd zadana data spravné.

Jak je uvedeno v TC 5.2_2, je stav dvou zkumavek “Inkubace” a oba ¢asovace odpocitavaji z 10:00
minut.

X

Jak je uvedeno v TC 5.2_3, je stav vSech zkumavek “Sbér’
40:00 minut.

a vSechny Casovace odpocitavaji ze

Jak je uvedeno v TC 5.2_4, obrazovka Vysledek testuzobrazuje zahlavi obsahujici informace o testu
a vysledky testu pro vzorky 0Q1 a 0Q2.
Jak je uvedeno v TC5.2_5-TC5.2_11, na kazdé strance zpravy se zobrazuji nasledujici parametry:
o  Zahlavi s informaci o testu
o  IDvzorku
o  Oddil vzorku:
- Stav QC: Platny — v rozsahu
L] Index: v rozsahu 0,75 - 1,2

- Kategorie vzorku: Neurcitelny nebo pozitivni
Jak je uvedeno v TC 5.2_12, zprava byla exportovéna jako soubor BG Analytics.

Jak je uvedeno v TC5.2_13 az TC 5.2_19, exportované zpravy odpovidaji zpravam TC5.2_5az TC5.2_11.
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Pozorované vysledky:

Jak je uvedeno v TC 5.2_1, naobrazovce Nastavittest se zobrazuji veskerd zadand data
spravné: oAno oNe

Jak je uvedeno v TC 5.2_3, je stav vSech zkumavek ,Inkubace” a vSechny hodiny odpoditavaji od
10:00 minut: DAno  oONe

X

Jak je uvedeno v TC 5.2_3, je stav vSech zkumavek ,, 0dbér” a vSechny hodiny odpoditavaji od
40:00 minut: oAno ONe

Jak je uvedeno v TC 5.2_4, obrazovka Vysledek testu zobrazuje zahlavi obsahujici informace o testu
a vysledky testu pro vzorky 0Q1 a 0Q2: oAno oONe
Jak je uvedeno v TC5.2_5-TC5.2_11, na kazdé strance zpravy se zobrazuji nasledujici parametry:

O Zahlavi s informacemi o testu:  ©Ano oONe

0 ICvzorku: oAno oNe

O 0Oddil vzorku:

= Stav kontroly kvality: Platné — v rozmezi oAno  oONe
= |ndex: vrozmezi0,75-1,2 o0Ano  oONe
= Kategorie vzorku: Neurcity nebo pozitivni o0Ano  oONe
= Odhadovany pocet fungiteld pg/mL 0Ano  ONe
Zprava byla exportovana do souboru BG Analytics, jak je uvedenovTC5.2_12:  ©Ano oONe

Jak je uvedeno v TC5.2_13 a7 TC 5.2_19, exportované zpravy odpovidaji zpravdm TC 5.2_5az TC5.2_11.
o0Ano  oNe

Zprava o
nesrovnalostech c.:

Vyhovuje nebo
nevyhovuje

Provedl|/a:
(Podpis/datum)

Kontroloval/a:
(Podpis/Datum)
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5.3 Testovaci scénar pro sestaveni prehledu o vysledku testu provedeného pomoci softwaru
BG Analytics®

o0 Neuplatriuje se Oddvodnéni: Inicidly/Datum:

Ucel: BG Analytics® musi zobrazit bud’kategoricky negativni vysledek, nebo neplatny vysledek, pokud je LRW pouZit
jako negativni kontrola.

BG Analyt“ics® musi zobrazit kinetickou stopu vzorku, kdyZ jsou identifikovdny urcité neplatné kvalitativni podminky.

Predpoklady: 1Q PKFO8 a 1Q BG Analytics® byly dokon&eny.

Odkazy: BG Analytics” UZivatelska pfiru¢ka(G_1867)
Fungitell STAT® Navod k pouziti (PN0O02603)

Testovaci procedura: 1.  Spustte BG Analytics”.

2. Kliknéte na Spustit test.

3. Vyckejte na obrazovku Spustit test.
4.  Zadejte ID uZivatele.

5. PouZijte nainstalovany skener ¢arovych kddi nebo zadejte Cislo SarZe a informace o expiraci do
kazdého pole (Standardni SarZe, Sarze Cinidla, SarZe APS, SarZe s vodou).

6. Zadejte ID vzorku pro Vzorek 1, 2 a 3 jako LRW1, LRW2, LRWS3.
7.  Zadejte ID vzorkd pro Vzorek 4, 5 a 6 jako Non recon 1, Non recon 2, Non recon 3.
8.  Pod poznamkami zapiste nasledujici text: “OQ TC 5.3”
9.  Kliknéte na Spustit pro pokrac¢ovéani naobrazovku Inkubace .
10. Pfipravte jednu zkumavku STAT STD:
. Rekonstituujte STAT STD se specifickym objemem LRW jak je uvedeno na $titku, vortexujte
15 sekund a zakryjte.
3 Pridejte specificky objem APS dle etikety, michejte 15 sekund ve vortexu a zakryjte.
11. PfipravaVzorku 1,2 a3:
. 50 pl LRW preneste do tfi prazdnych zkumavek o velikosti 12x75.
. Do kazdé pridejte 200 ul APS.
. Michejte 15 sekund a zakryjte.

12. Na obrazovce Inkubace vlioZte STAT STD a Vzorek 1, 2 a 3 do pfislusnych jamek PKFO8 k 10minutové
inkubaci.

13. Béhem inkubace rekonstituujte Ctyfi (4) zkumavky STAT RGT s pouZitim 300 pul LRW a michejte kazdou
zkumavku ve vortexu po dobu 1-2 sekund pfi maximalné 2000 ot./min. Pfipravte dalsi tfi zkumavky (3) STAT
RGT, alenefedte je (celkem Ctyfi rekonstituované a tfi nerekonstituované zkumavky STAT RGT).

14. Kdyz se stav jamky zméni na ,,Inkubace dokoncéena”, vyndejte vSechny zkumavky z PKFO8 a
kazdou protfepte po dobu 5 sekund.

15. 75 uL z STAT STD preneste do rekonstituované zkumavky STAT RGT.

16. 75 plL z kazdé zkumavky Vzorku 1, Vzorku 2 a Vzorku 3 preneste do odpovidajici
rekonstituované zkumavky STAT RGT.

17. 75 pLz LRW preneste do kazdé za tfi zkumavek s nerekonstituovanym STAT RGT.

18. Prvni Ctyfi (rekonstituované) zkumavky RGT michejte ve vortexu po dobu 1-2 sekund pfi
maximalné 2000 ot./min a zakryjte. Zkumavky s nerekonstituovanym RGT neprotiepavejte, pouze
je zakryjte.

19. V BGA na vyzvu k pokracovani ke sbéru dat kliknéte na Ano.

20. Naobrazovce Sbér dat vkladejte kazdou zkumavku STAT RGT individualné do PKFO8 pro spusténi
40minutového sbéru dat.

21. KdyZ BGA zobrazi ,Test byl dokoncen”, kliknéte na Zobrazit vysledky.

22. Kliknéte na Tisk pro vytiSténi generované zpravy.

23. Zpravy oznacte jako TC5.3_1azTC5.3_6.

24. Prekontrolujte, Ze zpravy pro ID vzorku: LRW1, LRW2 a LRW3 zobrazuji parametry definované v

ocekavanych vysledcich.
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25.

26.
27.

Pfekontrolujte, Ze zpravy pro ID vzorku: Non recon 1, Non recon 2, Non recon 3 zobrazuji parametry
definované v ocekavanych vysledcich.

Ovérte, zda zprava zobrazuje zadany text v zdhlavi pod pozndmkami: ,,0Q TC 5.3“.

Zavrete software BGA.

Ocekavané vysledky:

Jak je uvedeno v TC 5.3_1 to TC 5.3_6, zpravy zobrazuji zadany text v zahlavi pod pozndmkami: ,,0Q
TC5.3“

Jak je uvedeno v TC5.3_1, TC5.3_2 aTC5.3_3, zpravy pro ID vzorku: LRW1, LRW2, LRW3 zobrazuji
jeden z nize uvedenych vystupu:

o Vystupl
o  0Oddil vzorku:
. Stav QC: Platny — Pod rozsahem
. Index: Index nebyl vypocitan
- Kategorie vzorku: Negativni
- Odhadovany pocet fungitel pg/mL: <31

o Vystup2
o  Oddil vzorku:

. Stav QC: Neplatny — Ne nad 0 pfi 500

- Index: Index nebyl vypocitan

. Kategorie vzorku: Nenahlasuje se

. Odhadovany pocet fungitel( pg/mL: pg/mL Nevypocitano

o  Zaznam kinetiky vzorku jako (Delta OD (405 — 495 nm) vs. Cas (s))
o Présecik s osou Y, sklon a hodnoty R stanovené mezi 1900 a 2400 sekundami

Jak je uvedeno v TC5.3_4, TC5.3_5a TC5.3_6, zpravy pro ID vzorku: Non recon 1, Non recon 2, Non
recon 3 zobrazuji:

o  Vystup1l
o  Oddil vzorku:
. Stav QC: Platny — Pod rozsahem
- Index: Index nebyl vypoditan
. Kategorie vzorku: Negativni
] Odhadovany pocet fungitel( pg/mL: < 31

o Vystup2

o  0Oddil vzorku:
. Stav QC: Neplatny — Ne nad 0 pfi 500 nebo Neplatny-Konec OD
. Index: Index nebyl vypocitan
] Kategorie vzorku: Nenahlasuje se
] Odhadovany pocet fungitell pg/mL: pg/mL Nevypocitdno

o  Zaznam kinetiky vzorku jako (Delta OD (405 — 495 nm) vs. Cas (s))

o Priisecik s osou Y, sklon a hodnoty R stanovené mezi 1900 a 2400 sekundami
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Pozorované vysledky:

Jak je uvedeno v TC 5.3_1 to TC 5.3_6, zpravy zobrazuji zadany text v zahlavi pod poznamkami: ,,0Q
TC5.3" 0Ano oONe

Jak je uvedeno v TC5.3_1, TC5.3_2 a TC5.3_3, zpravy pro ID vzorku: LRW1, LRW2, LRW3 zobrazuji
jeden z nize uvedenych vystupu:
o  Vystup1l
o  Oddil vzorku:

- Stav QC: Platny — pod rozsahem oAno oNe
. Index: Index nebyl vypoditan: oAno oONe
- Kategorie vzorku: Negativni: oAno oNe
L] Odhadovany pocet fungitell pg/mL: <31 oAno oONe
o Vystup2
o  Oddil vzorku:
= Stav QC: Neplatny — Ne nad 0 pfi 500 oAno  ONe
= Index: Index nebyl vypocitan: oAno  ONe
= Kategorie vzorku: Nenahlasuje se oAno  ONe
= Odhadovany pocet fungitelt pg/mL: pg/mL NevypoCitdino DAno ©Ne

o  Graf kinetické kfivky vzorku jako (Delta OD (405—495 nm) v zavislosti na ¢asu (s))

oAno oNe
o Hodnota pruseciku s osou Y, smérnice a koeficientu R uréena mezi 1900 a 2400 s
oAno oNe

Jak je uvedeno v TC5.3_4,TC5.3_5a TC5.3_6, zpravy pro ID vzorku: Non recon 1, Non recon 2,
Non recon 3 zobrazuji:
o Vystup1l
o Oddil vzorku:

. Stav QC: Platny — pod rozsahem oAno oONe
. Index: Index nebyl vypoditan: oAno  oONe
. Kategorie vzorku: Negativni: O0Ano  oONe
L] Odhadovany pocet fungitel( pg/mL: <31 0Ano oONe
o Vystup2
o Oddil vzorku:
= Stav QC: Neplatny — Ne nad 0 pfi 500 nebo Neplatny-Konec OD oAno  oONe
. Index: Index nebyl vypocitan: oAno oONe
. Kategorie vzorku: Nenahlasuje se oAno  oONe
- Odhadovany pocet fungitell pg/mL: pg/mL Nevypocitdno oAno oONe
o Zaznam kinetiky vzorku jako (Delta OD (405 — 495 nm) vs. Cas (s)) DAno  ONe
o Hodnota priseciku s osou Y, smérnice a koeficientu R uréena mezi
1900 a 2400 s 0Ano oONe
Zprava o
nesrovnalostech c.:
Vyhovuje nebo
nevyhovuje
Provedl|/a:
(Podpis/datum)
Kontroloval/a:
(Podpis/Datum)
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5.4  Testovaci scénar pro ovéreni moznosti ukladani a vyhledavani dat

o Neuplatriuje se Oddvodnéni: Inicidly/Datum:

Ucel:

BG Analytics® musi poskytovat moZnosti vyhleddvdni v databdzi podle standardniho &isla SarZe, Cisla SarZe
cinidla, ID vzorku a ID uZivatele.

Pfedpoklady: IQ PKFO8 a IQ BG Analytics® bylydokonéeny.
TC 5.3 byl dokoncen.
Odkazy: BG Analytics® UZivatelska pfiruc¢ka(G_1867)

Testovaci procedura:

Spustte BG Analytics’.

Kliknéte na Zobrazit vysledky.

Kliknéte na policko Vyhledat pro nalezeni zaznamu podle ID vzorku. Zadejte ,LRW1”, coz je ID vzorku.
Kliknéte na Nalézt pro zobrazeni vysledku vyhledavani.

Poridte snimek obrazovky Historie testu .

Oznacte snimek obrazovky jako TC 5.4_1.

Prekontrolujte, Ze je zobrazen pouze vysledek pro ,,LRW1“.

Dvakrat kliknéte na radek ,LRW1“ a kliknéte na Tisk k vytisténi vygenerované zpravy.

LW N VR WDNE

Oznacte zpravu jako TC5.4_2.
10. Ovérte, zda je generovana stejnd zprava o testu jako v TC 5.3_1.
11. Zaviete BG Analytics®.

Ocekdavané vysledky:

®  Jakje uvedenovTC5.4_1, BGA umozriuje vyhledavani podle ID vzorku.

® JakjeuvedenovTC5.4_2, po opétovném otevreni je zprava pro vzorek ,LRW1“ stejna jako TC 5.3_1.

Pozorované vysledky:

® Jakje uvedenovTC5.4_1, BGA umozriuje vyhledavani podle ID vzorku:  oAno oNe

®  Jakje uvedeno v testovacim scénafi TC 5.4_2, po opétovném otevreni je prehled pro vzorek ,LRW1“
identicky jakouTC5.3_1: 0Ano oNe

Zprava o
nesrovnalostech c.:

Vyhovuje nebo
nevyhovuje

Proved|/a:
(Podpis/Datum)

Kontroloval/a:
(Podpis/Datum)
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5.5  Testovaci scénar pro ovéreni moznosti zdlohovani databaze

o0 Neuplatriuje se Oddvodnéni: Inicidly/Datum:
Ucel: BG Analytics® musi umoZriovat zdlohovdni databdze SQLite.

Predpoklady: 1Q PKFO8 a 1Q BG Analytics® byly dokon&eny.

Odkazy: BG Analytics” UZivatelska pfiru¢ka(G_1867)

Testovaci procedura: 1.  Spustte BG Analytics®.

2. Kliknéte na Zalohovat.
3. Zvolte misto na ploSe hostitelského pocitace pro uloZeni kopie databaze.

4.  Kliknéte na UloZit pod vychozim nazvem souboru ve formatu bgabackup-ROK-MESIC-DEN jako typ: BGA
databdze.

5. Kliknéte na OK pro potvrzeni Zalohovani dokonceno.

6. Pofidte snimek obrazovky plochy.

7. UloZte snimek obrazovky jako TC 5.5_1.

8. Ovéfite, zda je zobrazen soubor s nazvem bgabackup-ROK-MESIC-DEN.

9. Zavrete BG Analytics®.

Ocekavané vysledky: * Jakje uvedenovTC5.5_1, je zobrazen soubor s ndzvem bgabackup-ROK-MESIC-DEN.

Pozorované vysledky: e Jakje uvedenovTC5.5_1, je zobrazen soubor s nazvem bgabackup-ROK-MESIC-DEN: DAno  oNe

Zprava o
nesrovnalostech ¢.:

Vyhovuje nebo
nevyhovuje

Provedl/a:
(Podpis/datum)

Kontroloval/a:
(Podpis/Datum)
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5.6  Kontrola a schvaleni
Tento dokonéeny oddil 5, oznateny jako provozni kvalifikace pfistroje PKFO8 a softwaru BG Analytics®, dokumentuje,
Ze systém prosel vsemi specifikovanymi testy a bude pti pouziti k G¢elm, pro které byl uréen, fadné fungovat.

Kontrola a schvaleni
Podpis: Autorizovana osoba Datum
Titul
Podpis: Autorizovana osoba Datum
Titul
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6 ZavéreCnd ovérovaci zprdva

6.1  Zavérecna ovérovaci zprava
Ucel: Poskytnout prehled vysledk( testovacich pfipadi
0ddil 3 Kontrola: Oddil Neuplatriuje se o
TC 3.1 Uspésny o NeUspésny O Neni k dispozici O
TC 3.2 Uspésny O NeUspésny O Neni k dispozici O
TC 3.3 Uspésny o NeUspésny O Neni k dispozici O
TC 3.4 Uspésny O NeUspésny O Neni k dispozici O
TC 3.5 Uspésny O NeUspésny O Neni k dispozici O
Pozndmka:
Oddil splfiuje pozadované specifikace: ANOOo NEO
0ddil 4 Kontrola: Oddil Neuplatriuje se o
TC 4.1 Uspésny O Neuspésny O Neni k dispozici O
TC 4.2 Uspésny O Nelspésny O Neni k dispozici 0
Pozndmka:
Oddil splfiuje pozadované specifikace: ANOO NEO
0ddil 5 Kontrola: Oddil Neuplatriuje se o
TC5.1 Uspésny o Nelspésny O Neni k dispozici O
TC5.2 Uspésny O NeUspésny O Neni k dispozici o
TC5.3 Uspésny o Nelspésny O Neni k dispozici O
TC 5.4 Uspésny O NeUspésny O Neni k dispozici o
TC5.5 Uspésny O NeUspésny O Neni k dispozici o
Pozndmka:
Oddil splfiuje pozadované specifikace: ANO O NEO
Dalsi testovani: Neuplatfiuje se 0
TC Uspésny o Nelspésny O
TC Uspésny o Neusp&$ny o
TC Uspésny o Nelspésny O
TC Uspésny o Neusp&$ny o
TC Uspésny o Nelsp&$ny o
Pozndmka:
V dalSich testech bylo dosaZzeno oc¢ekavanych vysledka: ANO O NE O
Systém vyhovuje nebo nevyhovuje:
Provedl|/a:
(Podpis/datum)
Kontroloval/a:
(Podpis/Datum)
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6.2 Kontrola a schvaleni

Tento dokoncéeny oddil 6, oznaceny jako zavérecna ovérovaci zprava, dokumentuje, Ze pfistroj PKFO8 a software
BG Analytics® proSel viemi testy specifikovanymi v tomto protokolu pro ovéfeni systému a bude pfi poufZiti k
uceldm, pro néz byl uréen, radné fungovat.

Kontrola a schvaleni
Podpis: Autorizovana osoba Datum
Titul
Podpis: Recenzent Datum
Titul
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7  Prilohy
7.1  Zaznamy o Skoleni

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc., VSechna prava vyhrazena. G_1866-cs Rev. 6 Strana 38



7.2 Objektivni dlkazy
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7.3 Dalsi testovani
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7.4  Zprdva o nesrovnalostech
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7.5  Zprava o feSeni problém
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7.6 Udrzba
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Kontaktni udaje

Centrala spolecnosti

Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

East Falmouth, MA 02536-4445 USA

Tel.: (888) 395-2221 nebo (508) 540-3444
Fax: (508) 540 8680

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

Spojené kralovstvi/Evropa
Associates of Cape Cod Int'l., Inc.
Unit 1 F/G/H Academy Business Park
Lees Road, Knowsley

Liverpool L33 7SA

Spojené kralovstvi

Tel.: (44) 151-547-7444

Fax: (44) 151-547-7400

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

EC |REP

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nizozemsko

|CH REP| .
MedEnvoy Svycarsko

Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Svycarsko

MedEnvoy Global BV
Prinses Margrietplantsoen 33-
Suite 123 2595 AM Haag, Nizozemsko

P

Poznamka: Zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt hldsen vyrobci a pfislusnému organu

Clensky stat, ve kterém se uzivatel and/or pacient je etablovan.

Pouzité znacky

C € Oznacuje soulad s poZadavky viech pfislusnych smérnic EU

Upozornéni - viz privodni dokumenty

>

IVD Diagnostické zafizeni in vitro

Nazev modelu produktu

Vyrobce

Autorizovany zastupce pro EU

Dovozce

{PELE

Svycarsky autorizovany zéstupce
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Historie revizi

Rev 2: Pridany oddily Postup pro stahovani, Autorizovany zastupce, Historie revizi a PouZité znacky. Pozménén oddil 5.3. Mensi vyjasnéni a
formatovani. Aktualizovany nazev dokumentu v systému kvality.

Rev. 3: Upraveny ¢asti 2.3, 3.4 a 3.5 pro pouZiti nového kalibrac¢niho nastroje PKFO8.

Rev. 4: Odstranén ndzev a adresa autorizovaného zastupce, EC REP.

Rev 5: Byla aktualizovana adresa Spojeného kralovstvi a odstranéno Némecko. Pridan MedEnvoy pro dovozce pro EU a odstranén ACC Europe
GmBh ze sekce Kontaktni informace. PouZité aktualizované symboly. Pfidano jméno a adresa EC-REP, Svycarského dovozce a CH-REP.
Aktualizovdn ocekdvany vysledek pro testovaci pfipad 5.3.

Rev. 6: Aktualizovéno logo a odkaz na webové stranky ACC na www.fungitell.com. Aktualizovan operacni systém Microsoft v tabulce 2, aby
zahrnoval Microsoft verze 11. V ¢astech 5.2 a 5.3 byl aktualizovan smér michani ¢inidla Fungitell STAT z ,,ne vice nez 5 sekund” na ,1-2 sekundy pfi
maximalné 2000 ot./min“ a pfidan odhadovany Fungitell. pg/mL k pozorovanym vysledkdm.
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