aCC

PROTECTION
THROUGH

DETECTION

BG Analytics

Fungitell STAT® Software

Systemverifizierungsprotokoll

ASSOCIATES OF

ul
P CAPE COD <

EE INCORPORATED

124 Bernard E. Saint Jean Drive, East Falmouth, MA 02536-4445 USA
t888.395.ACC1(2221) + 1 508.540.3444 - £ 508.540.8680 + www.acciusa.com
Kundenservice: custservice@acciusa.com * Technischer Dienst: techservice@acciusa.com

C € M [ oo

Dieses Gerét ist nur fur die In-Vitro-Diagnose und den professionellen Gebrauch bestimmit.
Eine Gebrauchsanleitung in lhrer Sprache finden Sie unter www.acciusa.com.

© Copyright 2025 Associates of Cape Cod, Inc. - Ein Unternehmen der Seikagaku Group. Alle Rechte vorbehalten. G_1866-de Rev 6 11.04.20,



Dieses Dokument wurde zur Verwendung durch Kunden und Bevollmachtigte der Associates of Cape Cod, Inc. erstellt. Die in diesem Handbuch enthaltenen

Informationen sind urheberrechtlich geschitzt. Das Handbuch darf ohne die ausdruickliche schriftliche Genehmigung von Associates of Cape Cod, Inc. in keiner Form
kopiert, reproduziert, Uibersetzt oder tibertragen werden.

Es werden keine kommerziellen Garantien jeglicher Art, weder ausdriicklich noch stillschweigend, abgegeben.

G_1866 Rev. 6

Microsoft®, Microsoft®.NET und Windows®10, Windows® 11 sind eingetragene Marken der Microsoft Corporation in den USA und/oder
anderen Landern. Windows® und das Windows-Logo sind Marken der Microsoft-Unternehmensgruppe.

BG Analytics® und Fungitell STAT" sind eingetragene Marken von Associates of Cape Cod, Inc.

PKFO8 Plattenphotometer mit Inkubatorfunktion ist PKFO8-1, Lab Kinetics LLC.

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc., Alle Rechte vorbehalten. G_1866-de Rev.6
Seite 2



Inhalt

1 UBEISICNL ittt ettt b ettt se st s e b e s ese b e b et e s e bbb ese bbb eteae et eaeseas st eseneannas 5
1.1 BESTIMMUNGSZWECK. ... etiiieiiiie ettt ee et e e e e e tb e e e s ate e e e ssbeeessnsbaeeesssaeeeesseeeeanssaeessnsreeean 5
2 SystemverifizierungspProtoKOll....... ..o i e e et e e e e e e naa e e e ennees 5
2.1 LCT=1 U g Y= o T=] <] ol USSR 5
2.2 Beschreibung der zu prifenden KOMPOoNENTEN ........cc.uei et e 6
2.3 Erforderliche SPezifikatioNEN ..........uviiiiiieee e e e e e e e e e e e e e e s esbaraeeeaaeeenanns 8
2.4 Systemiiberprifungsprotokoll des LabOrs ........ciociiiiiiiiiii et e e e s ebaee e enes 8
25 VerantWOortliChKEITEN ......o..eiiiiieee et b e s s s s 9
2.6 Liste der flr die Ausfiihrung dieses Systemverifizierungsprotokolls erforderlichen Materialien......... 12
2.7 VOTZENENSWEISE .. ..eeeiiiiiiie e e ettt e e eecr et e e e e e e ettt e e e e e e e e e tbtaaeeaaeeeassssaaaeaaassaansssssseesesasanstssaseeesannnsnes 12
2.8 FY oTaF=1 o1 o111 A= o =Y o I PRSP SR UPOTOURURTNY 13
2.9 Speicherort des ausgefiillten Systemiiberprifungsprotokolls ..........ccceevveiieciieeiicieeece e, 13
2.10  Prifung und GENENMIGUNE ..cccvviieiciiee ettt ettt e e et e e et e e e et e e e eat b e e e eataeeesasaeeeeansbeeesnsaeeesnsneens 14
3  Installationsqualifizierung des PKFOS-GEIELS ........eeeeecuiieeieiieeeecieee e ettt e e eectte e e eetteeesesteeeesbteeeesbaeeesensanaesnnes 15
3.1 Testlauf KalibrierungSfunKtion ...........cooii it e e ae e e e e 15
3.2 Testlaufs PKFOS-EINTICHTUNG ....ccciiiiiiiiie ettt e et e e bre e e e sab e e e snbeeeeenraeeesanees 16
3.3 Testlauf der Installation des PKFOB-GEIALS ........ccceeriiririrniieniieniiesiee sttt 17
3.4 Testlauf Auswertung des PKFOS-GEIALS ........ccccciieeiiiiieeiciieeeeetee e eetee e e ertee e e stre e e e sbae e e satee e e sasteeeenareeas 18
35 Testlauf Verifizierung der PKFO8-Geratel@iStUNG ........c.ueeieciieeieiiee ettt ettt 19
3.6 Prifung Und GENENMIGUNEG ...ttt e e e e e e st e e e e e e e e e s nrtaaeeeeeeesensasaeeeeeeeesanes 21
4  Installationsqualifizierung der BG Analytics® Yo 8V o <D UR 22
4.1 Testlauf Installation der BG Analytics® SSOTEWANE .. et 22
4.2 Testlauf Installation des Barcode-SCaNNErS. ......cc.ceiiiiiiiiiriiete ettt sttt et e b e b 24
5  Funktionsqualifizierung des PKF08-Gerats und der BG Analytics® SOftWAre. ...t 26
5.1 Testlauf Uberpriifung der DatenlibertragUNE .........c.cveveueeveuieeeriieeeieeeeeeeeeeetee et s eteseeessetess s eeeaeas 26
5.2 Testlauf Uberpriifung der Erfassung, Speicherung, Analyse und Ausgabe der Testergebnisse............ 27
5.3 Verifizierung des BG Analytics® -Testlaufs zum Reporting von Testergebnissen.........cccceeevciveeeennnenn. 30
5.4 Testlauf Uberpriifung der Datenspeicherung und SUChfUNKEIONEN ........cveveeviviiieiiciiiceceeeeeeeeeieas 33
5.5 Testlauf Uberpriifung der Sicherungsfunktion der Datenbank ...........ccovevveveeeieceeeeeieeceeeeeeeeeenes 34
5.6 Prifung Und GENENMIGUNE ...coeeieieeee ettt e e e e re e e e e e e sttt re e e e e e e esnstaaeeeaeeessnssseenaaaanaan 35
6  AbschlieBender UberprifungSheriCht ........c.c.cicveiiieuieieieieeceeeeee ettt ettt eaene s 36
6.1 AbschlieRender UberprifungsberiCht..........coceiiveiiueeieieieieeceeee ettt st saensenns 36
6.2 Prifung und GENENMIGUNE ....cooeeiiee et et e e et e e et e e s et e e e e e abee e e earaeeeeaneeas 37

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc., Alle Rechte vorbehalten. G_1866-de Rev.6
Seite 3



2 Y ] -1 V=TSSR 38

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5
7.6

Yol o [0 (0] =410 4= 1ol o 0 TV o T =Y o SRR 38
(0] Y =] A =T\ E= 1 1Y EY U SUUU 39
AUy | wd 1ol Tl o U U T oY== o SRR 40
ADBWEICHUNGSEIICNT ..eeiieeiiie e e e e st e e e et e e e sataeeesnteeeesnneeen 41
(0] o11=T 0 0] Lo XY VT g ¥ =3 o =T g Tl o | U SPRR 42
LAY T (U1 o = SO USPPPPPTUTPPRNN 43

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc., Alle Rechte vorbehalten. G_1866-de Rev.6

Seite 4



1 Ubersicht

1.1 Bestimmungszweck

Dieses Systemverifizierungsprotokoll soll bestatigen, dass das System (das aus dem PKFO8 Plattenphotometer mit
Inkubatorfunktion und der auf einem Host-Computer installierten BG Analytics® -Software besteht) die erforderlichen
Funktionen genau und zuverldssig ausfiihrt. Die einzelnen in diesem Systemverifizierungsprotokoll beschriebenen Testldufe
(auch unter der entsprechenden TC-Nummer (Test Case) aufgefiihrt), zeigen, dokumentieren, bewerten und bestatigen, dass
das System wie vorgesehen funktioniert.

Die folgenden Produktabkiirzungen werden in diesem Protokoll verwendet:

e Das PKF08-Gerat(oder PKFO8) fiir den PKFO8 Plattenphotometer mit Inkubatorfunktion
e BGA oder BG Analytics® fir BG Analytics® Software
= Fungitell STAT® fiir Fungitell STAT® (1,3)-B-D-Assay zum Nachweis von Glukan

Ubersetzte Versionen dieses Systemverifizierungsprotokolls kénnen auf der folgenden Website heruntergeladen
werden: www.fungitell.com.

2 Systemverifizierungsprotokoll

2.1  Geltungsbereich

Der Umfang des Systemverifizierungsprotokolls fiir PKFO8 und BGA definiert den Prozess, mit dem das PKF08-Gerat und
die BG Analytics® -Software flr den vorgesehenen Zweck verifiziert werden. Die erforderlichen Spezifikationen spezifizieren
den Zweck und die Funktionen, die fir das Gerat und die Software erforderlich sind, wie in den Benutzeranforderungen
definiert. Dieses Systemverifizierungsprotokoll sieht vor, dass jede erforderliche Spezifikation anhand der in den Abschnitten
Installationsqualifizierung und Funktionsqualifizierung vordefinierten Testldufe getestet werden muss. Jeder ausgefiihrte
Testlauf umfasst eine férmliche Aufzeichnung der erwarteten und beobachteten Ergebnisse. Der abschlieRende
Uberpriifungsbericht bietet einen Uberblick tiber den Status der ausgefiihrten Testldufe und dokumentiert formell, ob das
System den erforderlichen Spezifikationen entspricht.

Dieses Systemverifizierungsprotokoll ist in die folgenden Abschnitte unterteilt:

* Abschnitt 3 Installationsqualifizierung des PKF08-Gerdts bestdtigt, dass das PKF08-Gerdat gemall den
Herstellervorgaben installiert wurde und die Funktionsprifungen ausgefiihrt und mit den erwarteten
Ergebnissen dokumentiert wurden.

e Abschnitt 4 der BG Analytics’-Software bestitigt, dass die Software gemiR den Herstellervorgaben installiert
wurde und die Funktionspriifungen ausgefiihrt und mit den erwarteten Ergebnissen dokumentiert wurden.

e Abschnitt 5 Betriebsqualifizierung des PKF08-Gerdts und der BG Analytics®-Software bestatigt, dass das System
innerhalb der festgelegten Grenzen und Toleranzen arbeitet.

= Abschnitt 6 AbschlieRender Uberpriifungsbericht bietet einen Uberblick iiber die anwendbaren Testliufe und
entsprechenden Ergebnisse sowie die endgiiltige Entscheidung tiber den Status des Systems.

e Abschnitt 7 Anhdnge wird verwendet, um die Dokumentation des Schulungsnachweises des Testers, objektive
Nachweise, zusatzliche Tests, einen Abweichungsbericht, einen Problembehebungsbericht und die
Wartungsdokumentation abzulegen.

Associates of Cape Cod, Inc. (ACC) bieten Beratung, Fachwissen und Unterstiitzung vor Ort bei der Verifizierung des PKFO8-
Gerats und der BG Analytics®-Software. Ein Bevollmichtigter (als Vertreter des Labors) muss feststellen, ob der
Geltungsbereich dieses Systemverifizierungsprotokolls den lokalen Anforderungen, Bedirfnissen und Erwartungen
entspricht, und kann diesen Systemverifizierungsplan entsprechend modifizieren. Abschnitt 2.4 Systemuberprifungprotokoll
des Labors (Tabelle 4) ist fur die Planungsdokumentation des Labors vorgesehen, in dem das System dauerhaft installiert
werden soll.

Im Falle einer Abweichung im Verfahren, den erwarteten oder beobachteten Ergebnissen innerhalb eines bestimmten
Testlaufs wird ein Abweichungsbericht verwendet, um diese Abweichung entsprechend zu dokumentieren. Der
Abweichungsbericht sollte Folgendes enthalten: Verweis auf den Testlauf, Berichtskennung, Beschreibung der
Abweichung, Untersuchung der Abweichung, Beschreibung der Problembehebung und Problembehebungskategorie.
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Ein fehlgeschlagener Testlauf kann erneut ausgefiihrt werden, nachdem der Fehler im Abweichungsbericht entsprechend
dokumentiert wurde. Ein vorab genehmigter Problembehebungsbericht sollte verwendet werden, um das Verfahren fiir
eine erneute Ausfihrung des Testfalls zu dokumentieren. Der Problembehebungsbericht sollte Folgendes enthalten:
Verweis auf den Testfall, Fehlerbeschreibung, AbhilfemalRnahmen, erwartete Ergebnisse und beobachtete Ergebnisse.

Auf Anfrage sind elektronische Vorlagen fiir Abweichungsberichte, Problembehebungsberichte, zusatzliche Tests und
Wartungsdokumentationen verfiigbar.

2.2 Beschreibung der zu prifenden Komponenten
Im Rahmen dieses Systemverifizierungsprotokolls werden drei Komponenten getestet.

2.2.1 PKFO8-Gerat

Das PKF08 ist ein Mikrotiterplatten-Photometer mit Inkubatorfunktion, ausgestattet mit acht (8) Kavitaten. Jede
Kavitat wird einzeln gemessen und zeitgesteuert, wobei die Datenerfassung unmittelbar nach dem Einsetzen
eines Reaktionsgefdfes eingeleitet wird. Das PKF08-Gerat ist konzipiert, um wahrend des 10-mindtigen
Inkubationsschritts und wahrend der 40-mindtigen Testlaufzeit eine Temperatur von 37 ° C £ 1 ° C zu erreichen
und halten. Digitale Werte werden bei zwei Wellenlangen erfasst: 405 nm (primar) und 495 nm (sekundar), die
vom PKF08-Gerit an einen Computer mit der BG Analytics®-Software tibertragen werden. Das PKFO8-Gerat ist fir
Réhrchen mit einem Durchmesser von 12 mm ausgelegt. Wahrend der Inkubation kdnnen 12 x 75 mm Réhrchen
aus depyrogenisiertem Borosilikatglas zur Probenvorbereitung und Vorbehandlung verwendet werden. Es ist
jedoch wichtig, dass der Test in 12 x 65 mm Flachbodenréhrchen durchgefiihrt wird, die als Fungitell STAT®-Reagenz
geliefert werden.

Die Umgebungsanforderungen fiir den Betrieb des PKFO8 sind in Tabelle 1 beschrieben. Weitere Informationen
finden Sie in der Bedienungsanleitung des PKFO8 Plattenphotometers mit Inkubatorfunktion, die in gedruckter
Form mit dem PKF08-Gerat geliefert wird (oder zum Herunterladen unter www.fungitell.com).

Tabelle 1. Umgebungsanforderungen fiir das PKFO8-Gerdt

Umgebungsanforderungen fiir das PKFO8 Beschreibung

Eine ebene und stabile Oberflache, in groRer Distanz
Laborbedingungen von Geraten, die (ibermdRige Vibrationen oder
elektronische Gerdusche verursachen kénnen

Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden

Umgebungstemperatur 15°C-30°C
Luftfeuchtigkeit <70%
Eingangsleistung 100 — 240 V/AC bei 50/60 Hz

Stromaufbereiter empfohlen

Anschluss an das Stromnetz Unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) (optional)

2.2.2  BG Analytics® Software
Die vom PKF08 Ubermittelten digitalen Werte werden von der BG Analytics® -Software empfangen und in Werte
fiir die optische Dichte (OD) umgewandelt. Die Datenreduktion umfasst die Berechnung der Rate (Steigung) aus
dem kinetischen Datensatz Delta OD (405 — 495 nm), indem eine lineare Regression an den Bereich zwischen 1900
und 2400 Sekunden angepasst wird.

Die BG Analytics® -Software schreibt die gesammelten Daten in eine nicht freigegebene lokale SQLite-Datenbank,
die als BG Analytics-Datenbank bezeichnet wird. Die Datenbank bietet Suchfunktionen basierend auf mehreren
Kriterien. Weitere Informationen finden Sie im BG Analytics’-Benutzerhandbuch G_1867.

Die BG Analytics®-Software sollte auf einem kompatiblen Host-Computer installiert werden, der die in Tabelle 2
beschriebenen Mindestanforderungen erfiillt:
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Tabelle 2: Die Mindestsystemanforderungen fiir den Computer, auf dem die BG Analytics"-Software lduft

Systemanforderung fiir Host-Computer Beschreibung
ieb Microsoft® Windows® 10 x64, Version 22H2 oder hoher
Betriebssystem Microsoft® Windows® 11 x64, Version 22H2 oder hoher
hysischer Soeich Mindestens: 4 GB
Physischer Speicher Empfohlen: 8 GB

Mindestens: 10 GB

Empfohlen: 15 GB und mehr

Mindestens ein freier USB-Anschluss (oder zwei (2) bei
Verwendung eines Barcode-Scanners)

Festplattenspeicher

Schnittstellen

Zusatzliche Anforderungen:

e Ein Microsoft® Windows-Benutzerkonto
o Die BG Analytics®-Software wird auf dem Host-Computer installiert. Fiir jedes Benutzerkonto
wird lokal eine SQLite-Datenbank installiert:

= Sie kdnnen ein gemeinsames Microsoft® Windows-Benutzerkonto fiir das Labor
verwenden.

=  Wenn mehrere Microsoft® Windows-Benutzerkonten verwendet werden
sollen, muss BGA fir jedes dieser Konten einzeln installiert werden.

*  Anschluss an einen Barcode-Scanner (optional)
o BGA ist mit jedem HID-Barcode-Scanner mit einer USB-Schnittstelle kompatibel.
Beispielsweise kdnnen kabelgebundene Barcode-Scanner von Honeywell Healthcare (z. B.
Honeywell PN 1950HHD, Honeywell 1950HSR) verwendet werden. Weitere Informationen
finden Sie im Benutzerhandbuch des Barcode-Scanners.

e Anschluss an einen Drucker

e Informationen zu Virenschutz
o  Eswird dringend empfohlen, dass auf dem Host-Computer von BG Analytics® eine Antiviren-
Software mit dem jeweils aktuellsten Update installiert ist und lauft. ACC empfiehlt, die
Sicherheitsrichtlinien lokaler Labore zu befolgen.

2.2.3  Fungitell STAT® Assay
In der BG Analytics®-Software wird die Steigung der Probe mit der Steigung des Standards verglichen, woraus sich
ein Indexwert ergibt. Der Indexwert der Probe wird kategorisch als negatives, unbestimmtes oder positives Ergebnis
gemal den in Tabelle 3 angegebenen Indexwertkategorien interpretiert. Weitere Informationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fiir Fungitell STAT® (PN002603).

Tabelle 3. Indexbereiche gemdpf3 der Beschreibung in der Fungitell STAT -Gebrauchsanweisung

Fungitell STAT® zu berichtende Ergebnisse
Ergebnis Indexwert
Negativ <0,74
Ambivalent 0,75-1,1
Positiv >1,2

Dariiber liefert die BG Analyticse-Software fiir bestimmte Probenergebnisse geschitzte Fungitell-pg/ml-Werte.

Hinweis: Der Fungitell STAT -Assay ist fiir die In-vitro-Diagnostik im Serum von Patienten bestimmt. Daher wird
empfohlen, den Test in einer biologischen Sicherheitswerkbank durchzufiihren, um die Sicherheit des Bedieners
wdhrend der Arbeit mit Patientenproben zu gewdhrleisten. Dieses Systemverifizierungsprotokoll schliefSt die
Verwendung klinischer Proben nicht ein. Es wird jedoch empfohlen, das Protokoll unter Umgebungsbedingungen
auszufiihren, die denen der beabsichtigten Verwendung entsprechen, also in einer biologischen
Sicherheitswerkbank.
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2.3 Erforderliche Spezifikationen
Die erforderlichen Spezifikationen fiir das PKFO8-Gerat und die BG Analytics®-Software sind unten aufgefihrt:

*  Das PKFO8-Gerat muss vor der Installation im Labor von ACC kalibriert werden.

* Das PKF08-Gerat muss unter Beachtung der Herstellervorgaben und der vorgegebenen
Umgebungsbedingungen installiert werden. Das PKFO8-Gerat muss nachweislich die Leistung erbringen,
die auf der Grundlage der folgenden Leistungsdaten und ihrer Spezifikationen ermittelt wurde:

o Temperatur —angegeben als Mittelwert der Gber 5 Minuten vom eingebauten NIST-
riickfihrbaren Temperatursensor gemessenen Temperaturen.

o  Signal — mittlere Kavitatenintensitat (Digitalwerte, DVs), gemessen lber 5 Minuten
o  Signal-Rausch-Verhéltnis — Standardabweichung der digitalen Werte (iber 5 Minuten.

e Das PKF08-Gerat muss in der Lage sein, Daten Uber einen bestimmten Zeitraum hinweg im festgelegten
Wellenldngenbereich von 405 nm und 495 nm, an BG Analytics® zu Gbertragen.
einschlieflich der Inkubationstemperatur.

e BG Analytics® muss im Labor entsprechend den Anforderungen installiert werden.

e BG Analytics® muss Fungitell STAT® -Reagenz, Fungitell STAT® Standard, LRW, APS und Patientenproben-
Identifikatoren akzeptieren, wenn ein Barcode-Scanner verwendet wird.

- Das PKF08-Gerit und BG Analytics® miissen Testdaten sammeln, analysieren und nach Abschluss des Tests
in der eingebetteten Datenbank speichern, wenn sie mit dem Fungitell STAT® -Assay als Hilfsmittel in der
klinischen Diagnostik der invasiven Pilzinfektion verwendet werden.

e BG Analytics® muss das Testergebnis des Patienten nach Abschluss des Tests auf dem Bildschirm anzeigen.

*  BG Analytics® muss entweder ein kategorisch negatives Ergebnis oder ein ungiltiges Ergebnis anzeigen,
wenn LRW als Negativkontrolle verwendet wird.

e BG Analytics® muss die kinetische Spur der Probe anzeigen, wenn bestimmte ungiltige
Qualitatsbedingungen erkannt werden.

e BG Analytics® muss einen druckbaren und exportierbaren Bericht mit einer Proben-ID pro Seite erstellen.

e BG Analytics® muss Nutzern die Funktion bieten, in der Datenbank nach Standard-Losnummer, Reagenz-
Losnummer, Proben-ID und Benutzer-ID zu suchen.

e BG Analytics® muss eine Sicherungsfunktion fiir die SQLite-Datenbank bereitstellen.

2.4  Systemuiberprifungsprotokoll des Labors

Dieses Systemverifizierungsprotokoll kann vollstandig wie beschrieben ausgefiihrt werden oder alternativ kann ein
Bevollméchtigter (wie in Abschnitt 2.5.3 Personalprotokoll erfasst) Abschnitte dieses Protokolls als nicht anwendbar (N /
A) festlegen und entsprechend kennzeichnen und / oder zusatzliche Tests festlegen, um lokalen Anforderungen,
Bedirfnissen und Erwartungen zu entsprechen. Tabelle 4 sollte verwendet werden, um die Abschnitte zu erfassen, die als
N/A (falls zutreffend) gekennzeichnet wurden und diese entsprechend mit Initialen und Datum zu bestatigen.

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc., Alle Rechte vorbehalten. G_1866-de Rev.6
Seite 8



Tabelle 4. Systemverifizierungsprotokoll des Labors

Beschreibung des Nicht anwendbar?
Abschnittsnr. Abschnitts Getestete Komponente Initialen / Datum
3 1Q des PKF08 PKF08-Gerat oN/A
4 1Q der BGA BG Analytics® Software o N/A
5 0Q des PKF08 PKF08-Gerat und BG Analytics®Software
und des BGA o N/A
7.3 Zusitzliche Tests o N/A

Als nicht anwendbar gekennzeichnete Abschnitte werden nicht ausgefiihrt und wirken sich nicht auf die Entscheidung aus, ob
das Systemverifizierungsprotokoll in Abschnitt 6 AbschlieBender Uberpriifungsbericht ein BESTANDEN erhilt.

2.5  Verantwortlichkeiten
Die Verantwortlichkeiten sind wie folgt kategorisiert:
2.5.1 Anbieter
Dieses Systemverifizierungsprotokoll sollte von einer geschulten Person in der Rolle des Vertreters fur den
Anbieter ausgefihrt werden. Die Kontaktdaten des Anbieters, der das PKFO8-Gerét, die BG Analytics® -Software
und Fungitell STAT® liefert, sollten in Tabelle 5 aufgefiihrt sein.
Tabelle 5. Kontaktinformationen des Anbieters

Anbieterinformationen

Name Associates of Cape Cod, Inc.
Adresse 124 Bernard E. Saint Jean Drive
East Falmouth

MA 02536

USA

Telefonnummer

001-508-540-3444

Kontakt technischer
Kundendienst

E-Mail: techservice@acciusa.com
Telefonnummer: 001-888-848-3248

Lokaler autorisierter Handler
(falls nicht von Associates of Cape

Name:

E-Mail:

Cod, Inc. direkt erworben)

Telefonnummer
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2.5.2  Labor
Dieses Systemverifizierungsprotokoll sollte von dem Labor, in dem das System dauerhaft installiert wird,
Uberprift und akzeptiert werden. Laborinformationen sind in Tabelle 6 einzutragen

Tabelle 6. Laborinformationen

Laborinformationen

Laborbezeichnung

Name des Unternehmens /
Krankenhauses

Adresse

Telefonnummer

Weitere Informationen Name:

E-Mail:

Telefonnummer
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2.5.3  Personalprotokoll
Tragen Sie den Namen und Titel einer autorisierten Person ein (stellvertretend fir das oben genannte Labor),
die fiir die Beaufsichtigung des Einsatzes des PKF08-Gerits und der BG Analytics® -Software (einschlieRlich der
Ausfiihrung dieses Protokolls) verantwortlich ist:

Funktion: Tester

Name: Titel:

Unterschrift: Datum:

Erfassen Sie die Namen und Titel aller an der Ausfiihrung dieses Protokolls beteiligten Mitarbeiter:

Funktion: Bevollmachtigter

Name: Titel:

Unterschrift: Datum:

Funktion: Priifer

Name: Titel:
Unterschrift: Datum:
Funktion:

Name: Titel:
Unterschrift: Datum:
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2.5.4 Nachweise fir Schulungsmalnahmen zu diesem Systemverifizierungsprotokoll
In Abschnitt 7 Anhdnge muss nachgewiesen werden, dass alle in Abschnitt 2.5.3 Personalprotokoll als Tester
aufgefiihrten Personen gemall dem Inhalt dieses Protokolls geschult sind.

2.6  Liste der fiir die Ausfiihrung dieses Systemverifizierungsprotokolls erforderlichen Materialien

Tabelle 7 enthélt eine Liste der Materialien, die zur vollstandigen Ausfiihrung dieses Protokolls erforderlich sind. Alle
Materialien missen frei von interferierenden Glukanen sein. Glasgegenstande mussen bei mindestens 235 °C in trockener
Hitze fur 7 Stunden (oder mit einem gepriften dquivalenten Verfahren) entpyrogeniert sein, um fuir den Gebrauch infrage

zu kommen.

Tabelle 7. Erforderliche Materialien

ACCUS Benotigte | Lagerbedingungen

Materialien Anbieter | Katalognummer* Menge
PKF08-Gerat und BG Analytics® ACC PKFO8-PKG 1 Raumtemp.
Fungitell STAT® kit (10 Flischchen STAT , R
Reagent + 5 Flaschchen STAT Standard) ACC FT007 2 Kits 2-8°C
Alkalische Vorbehapdlungsli)’sung (Alkaline ACC APS51-5 1 Flaschchen 2-30°C
Pretreatment Solution — APS)
250 pl Pipettenspitzen ACC* PPT25 1 Packung Raumtemp.
1000 pL Pipettenspitzen ACC* PPT10 1 Packung Raumtemp.
Lange Pipettenspitzen 20 — 200 pL ACC* TPT50 1 Packung Raumtemp.
12 x 75 mm Rohrchen aus depyrogeniertem 1 Packung Raumtemp.
Borosilikatglas ACC TB240-5
LAL-Reagenzwasser (LRW) ACC W0051-10 1 Flasche 2-30°C
Réhrchengestelle fir R6hrchen mit einem . 2 Raumtemp.

Beliebig
Durchmesser von 12 mm
Vortex-Generator Beliebig 1 Raumtemp.
Parafilm® M Beliebig 1 Raumtemp.
Einstellbare Pipette fiir Volumina Beliebig 1 Raumtemp.
zwischen 100 und 1000 pL
Einstellbare Pipette fir Volumina zwischen Beliebig 1 Raumtemp.
20 und 200 pL

*QOder gleichwertiges, von lhrem regionalen autorisierten Anbieter erhéltliches Produkt

2.7 Vorgehensweise
Befolgen Sie die unten aufgefiihrten Verfahrensschritte in der beschriebenen Reihenfolge. Die Testldufe in den
einzelnen Abschnitten dienen dem objektiven Nachweis, dass das PKFO8-Gerat und die BG Analytics®-Software die
erforderlichen Spezifikationen erfiillen.
e Alle Mitarbeiter, die einen Abschnitt dieses Protokolls ausfiihren oder tiberpriifen, missen das in Abschnitt
2.5.3 enthaltene Personalprotokoll ausfiillen.

e Das dieses Protokoll ausfiihrende Personal muss alle Abschnitte dieses Protokolls ausfiillen, sofern nicht in Tabelle 4
als N/A aufgefiihrt.

e Jegliche als N/A gekennzeichneten Testldufe sollten fur jeden Abschnitt von Bevollméachtigten identifiziert,
erfasst und angemessen begriindet werden.

e Das dieses Protokoll ausfiihrende Personal muss alle Testlaufe innerhalb des entsprechenden Abschnitts
ausfihren, mit Ausnahme der als N/A festgelegten Testldufe.

* Das dieses Protokoll ausfiihrende Personal muss die objektiven Nachweise gemall dem Verfahren fir jeden
Testfall erfassen und die beobachteten Ergebnisse entsprechend dokumentieren.
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e Das dieses Protokoll ausfihrende Personal muss alle in den erwarteten Ergebnissen festgelegten objektiven
Nachweise (Screenshots, Berichte usw.) ausdrucken und mit der Referenznummer in Abschnitt 7 Anhdnge
ablegen.

* Das dieses Protokoll ausfiihrende Personal muss den BESTANDEN- oder NICHT BESTANDEN-Status (aulRer bei
N/A) fur jeden Testlauf dokumentieren.

* Das dieses Protokoll ausfiihrende Personal muss alle Abweichungen vom erwarteten Ergebnis im
Abweichungsbericht erfassen und den Bericht in Abschnitt 7 Anhange anhangen.

e Dasdieses Protokoll ausfiihrende Personal muss im Zuge der Behebung eines Problems einen vorab genehmigten
Problembehebungsbericht befolgen und den entsprechenden Bericht in Abschnitt 7 Anhdnge anheften.

e Ein Bevollmachtigter muss jeden Testfall Gberpriifen, unterzeichnen und datieren, einschlieBlich objektiver
Nachweise, Abweichungsbericht und Problembehebungsbericht (falls vorhanden). Der Abweichungsbericht und
der Problembehebungsbericht missen bei der Entscheidung Giber den Status des jeweiligen Testfalls in Betracht
gezogen werden.

e Eine autorisierte Person muss gegebenenfalls einen Testlauf fir zusatzliche Tests identifizieren und
vorbereiten. Flr zusatzliche Tests ausgewahlte Testlaufe miissen in Abschnitt 7 Anhdange angehangt werden.

«  Das dieses Protokoll ausfiihrende Personal muss Abschnitt 6.1 AbschlieRender Uberpriifungsbericht ausfiillen,
unterzeichnen und datieren.

e  Zwei Bevollméchtigte missen jeden zutreffenden Abschnitt dieses Protokolls tiberpriifen und genehmigen.

e Die Wartungsdokumentationen des gepriften Systems (z. B. Neukalibrierung des PKFOS,
Datenbankbereinigung oder Aktualisierung der BGA-Software) kann nachverfolgt und in Abschnitt 7 Anhédnge
abgelegt werden.

e Eine autorisierte Person muss das ausgefiillte Systemiiberprifungsprotokoll an einem Speicherort ablegen,
der in Abschnitt 2.9 Speicherort des ausgefiillten Systemiiberpriifungsprotokolls angegeben ist.

2.8 Abnahmekriterien

e Der Abschnitt dieses Protokolls kann nur als konform angesehen werden, wenn jeder anwendbare Testlauf als
BESTANDEN eingestuft wurde. Sobald ein Testlauf als NICHT BESTANDEN eingestuft wurde, weist dies auf eine
Nichtkonformitdt des gesamten Abschnitts hin, sofern nicht von einem Bevollmachtigten anderes
gerechtfertigt.

e Ein als NICHT BESTANDEN erfasster Testfall kann nicht ohne einen dokumentierten Abweichungsbericht und
einen Problembehebungsbericht erneut ausgefiihrt werden. Beide Dokumente missen von einem
Bevollmachtigten vorab genehmigt und in Anhang 7 Anhdnge angehangt werden.

e Jeder anwendbare Abschnitt dieses Protokolls muss den erforderlichen Spezifikationen entsprechen, damit
das Systemverifizierungsprotokoll als BESTANDEN gekennzeichnet werden kann. Die Entscheidung sollte in
Abschnitt 6 AbschlieBender Uberpriifungsbericht festgehalten werden.

2.9  Speicherort des ausgeflillten Systemuberprifungsprotokolls
Nach Abschluss und Uberpriifung wird dieses Systemverifizierungsprotokoll abgelegt unter:
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2.10 Prifung und Genehmigung

Dieser vervollstandigte Abschnitt 2, der als Systemverifizierungsplan dieses Systemverifizierungsprotokolls bezeichnet
wird, beschreibt in angemessener Weise, wie zu dokumentieren ist, dass das PKF08-Gerat und die BG Analytics®-Software
den beabsichtigten Zweck und die beabsichtigte Funktion erfllen.

Priifung und Genehmigung
Unterschrift: Bevollméachtigter Datum
Titel
Unterschrift: Prifer Datum
Titel

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc., Alle Rechte vorbehalten. G_1866-de Rev.6 Seite 14



3 Installationsqualifizierung des PKF08-Gerats

3.1 Testlauf Kalibrierungsfunktion

o N/A Begriindung: Initialen/Datum:
Zweck: Das PKFO8-Gerdit muss vor der Installation im Labor von ACC kalibriert werden.
Testverfahren: Das PKF08-Gerat wird mit einem Kalibrierungszeugnis geliefert. Dieses Dokument dient als Nachweis

dafir, dass die entscheidenden Funktionen des PKFO8-Gerats gemaR den Herstellerspezifikationen
kalibriert sind.

Erwartete Ergebnisse: | Das PKF08-Gerat wird mit einem Kalibrierungszeugnis geliefert.

Beobachtete Kalibrierungszeugnis enthalten: oJa, Datum der Kalibrierung.
Ergebnisse:

oONein
Abweichungsbericht #:

Bestanden oder Nicht
bestanden:

Durchgefiihrt von:
(Unterschrift/Datum)

Uberpriift von:
(Unterschrift/Datum)
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3.2  Testlaufs PKFO8-Einrichtung

o N/A Begriindung: Initialen/Datum:

Zweck: Das PKF08-Gerdt muss unter Beachtung der Herstellervorgaben und der vorgegebenen
Umgebungsbedingungen installiert werden.

Voraussetzungen: Sie haben das PKFO8-Gerat erhalten.
TC 3.1 wurde erfolgreich ausgefuhrt.

Referenzen: Benutzerhandbuch fiir PKFO8 Kinetic Plattenphotometer mit Inkubatorfunktion

Testverfahren: 1. Offnen Sie vorsichtig die Verpackung des PKF08-Gerits und stellen Sie das Gerit auf eine saubere,
ebene Oberflache.

2. Uberpriifen Sie das AuRere des PKF08-Gerits auf sichtbare Beschadigungen, z. B. Kratzer und
erfassen Sie jegliche gefundene Schaden unter Beobachtete Ergebnisse.

3. Nehmen Sie alle weiteren Komponenten (Netzkabel, USB-Ubertragungskabel, Netzkonditionierer und
Staubschutz) aus der Verpackung und tberpriifen Sie diese auf Beschadigungen. Erfassen Sie jegliche
gefundene Schaden unter Beobachtete Ergebnisse.

4.  Sollten Materialien fehlen oder beschadigt sein, wenden Sie sich bitte an den technischen
Kundendienst unter TechnicalServices@acciusa.com.

Erwartete Ergebnisse: | «  Das PKFO8-Gerit ist vorhanden und unbeschadigt.

. Alle tibrigen Komponenten sind vorhanden und unbeschadigt.

Beobachtete . Das PKF08-Gerat ist vorhanden und unbeschadigt: oJa oNein,
Ergebnisse:

. Alle tbrigen Komponenten sind vorhanden und unbeschadigt: ola oNein,

Abweichungsbericht #:

Bestanden oder Nicht
bestanden:

Durchgefiihrt von:
(Unterschrift/Datum)

Uberpriift von:
(Unterschrift/Datum)
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o N/A Begriindung:

3.3  Testlauf der Installation des PKFO8-Gerats

Initialen/Datum:

Zweck: Das PKF08-Gerdt muss unter Beachtung der Herstellervorgaben und der vorgegebenen
Umgebungsbedingungen installiert werden.
Voraussetzungen: Kennung des kombinierten Hygrometers/Thermometers:
Modell: Seriennummer: Falligkeitsdatum Kalibrierung:
Referenzen: Benutzerhandbuch fiir PKFO8 Kinetic Plattenphotometer mit Inkubatorfunktion
Testverfahren: Notieren Sie die Umgebungsbedingungen des Labors unter Beobachtete Ergebnisse.

Stellen Sie sicher, dass die Umgebungsbedingungen den unter Beobachtete Ergebnisse
angegebenen Anforderungen entsprechen. Der Strom wird nicht gemessen, sondern nur nach der
Art des Netzes erfasst.

Wenn die Umgebungsbedingungen erfiillt sind, schliefen Sie das PKFO8-Gerét tiber ein Netzgerat oder
eine USV an eine geerdete Steckdose an.

Tragen Sie die Informationen zum PKFO8-Gerdt unter Beobachtete Ergebnisse ein.

Erwartete Ergebnisse:

Die Umgebungsbedingungen werden dokumentiert und erfillen die Anforderungen.
Die Informationen zum PKF08-Gerat sind dokumentiert.

Das PKFO8-Gerat ist installiert.

Beobachtete Umgebungsbedingungen Labor:
Ergebnisse:
o  Umgebungstemperatur: °C (erforderlich 15 - 30 °C)
o Luftfeuchtigkeit: % (erforderlich < 70 %)
o  Stromversorgung: V AC (erforderlich 100 — 240 V AC, 50/60 Hz)
Die Umgebungsbedingungen erfiillen die Anforderungen: olJa oNein,
Informationen zum PKF08-Gerat:
o  Seriennummer:
o Anschluss unter Verwendung des Netzkonditionierers: oJa oNein
O  Fabrikat/Model:
o Anschluss tiber USV (optional): oJa oNein
O  Fabrikat/Model:
Das PKFO8-Gerat ist installiert: ola oONein
Abweichungsbericht #:

Bestanden oder Nicht
bestanden:

Durchgefiihrt von:
(Unterschrift/Datum)

Uberpriift von:
(Unterschrift/Datum)
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3.4

o N/A Begriindung:

Testlauf Auswertung des PKFO8-Gerats

Initialen/Datum:

Zweck: Das PKFO8-Gerdt muss unter Einhaltung der Herstellervorgaben und der vorgegebenen
Umgebungsbedingungen installiert werden.
Voraussetzungen: TC 3.3 wurde abgeschlossen.
Acht 12 x 75 mm Rohrchen aus depyrogeniertem Borosilikatglas installiert.
Referenzen: Benutzerhandbuch zum Plattenphotometer mit Inkubatorfunktion
Testverfahren: Schalten Sie das PKF08-Gerét ein.

Lassen Sie das PKFO8 die Initialisierung durchlaufen.

Setzen Sie die 12 x 75 mm Rohrchen in die acht Kavitaten ein.

A W N e

Beachten Sie die unter Erwartete Ergebnisse angegebene Leistung des PKFO8-Gerats. Dokument in
Beobachtete Ergebnisse.

Erwartete Ergebnisse:

. Nach dem Einschalten des PKF08 sind keine Rohrchen eingelegt:
o Der LCD-Bildschirm ist eingeschaltet
o Der LCD-Bildschirm zeigt die Seriennummer und eine Wellenldnge an
o Die LEDs der leeren Kavitaten leuchten rot
. Nachdem Sie die 12 x 75 mm Roéhrchen in die
acht Kavitaten eingesetzt haben:

o Alle Réhrchen kénnen vollstandig eingefiihrt werden
o  Die LEDs aller Kavitaten leuchten griin

Beobachtete . Nach dem Einschalten des PKFO8 sind keine Rohrchen eingelegt:
Ergebnisse: O  Der LCD-Bildschirm ist eingeschaltet oJa oONein

O  Der LCD-Bildschirm zeigt eine Seriennummer und Wellenlange an oJa  oNein

O  Die LEDs der leeren Kavitaten leuchten rot ola oNein

. Nachdem Sie die 12 x 75 mm Rohrchen in die acht Kavitdten eingesetzt haben:

O  Alle Réhrchen kdnnen vollstdndig eingefiihrt werden olJa oONein

O  Die LEDs aller Kavitaten leuchten griin oJa oONein
Abweichungsbericht #:
Bestanden oder Nicht
bestanden:
Durchgefiihrt von:
(Unterschrift/Datum)
Uberpriift von:
(Unterschrift/Datum)
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3.5

o N/A Begriindung:

Testlauf Verifizierung der PKFO8-Gerateleistung

Initialen/Datum:

Zweck:

Leistungsdaten und ihrer Spezifikationen ermittelt wurde:

riickfiihrbaren Temperatursensor gemessenen Temperaturen
e Signal — mittlere Kavitdtenintensitdt (Digitalwerte, DVs), gemessen (iber 5 Minuten
e Signal-Rausch-Verhdltnis — Standardabweichung der digitalen Werte (iber 5 Minuten.

o Temperatur — angegeben als Mittelwert der iiber 5 Minuten vom eingebauten NIST-

Das PKF08-Gerdt muss nachweislich die Leistung erbringen, die auf der Grundlage der folgenden

Voraussetzungen:

Das PKFO08 ist seit mindestens 20 Minuten eingeschaltet.
TC 3.4 wurde abgeschlossen.
Alle Réhrchen wurden aus dem PKFO8 entfernt.

Externer Computer mit PKFO8 Kalibriertool Versionsnummer:

Testverfahren:

1. SchlieRen Sie das PKFO8-Gerit unter Verwendung des USB-Ubertragungskabels an den
externen Computer an, auf dem sich das PKF08-Kalibrierungstool befindet.

2.  Starten Sie das PKF08- Kalibrierungstool.

4.  Klicken Sie auf Automatisch kalibrieren (Auto Calibrate).
5. Lassen Sie das PKF08-Kalibrierungstool mit dem Kalibrierungsprozess fortfahren.

6.  Klicken Sie anschlieBend auf Drucken (Print) und beschriften Sie die Datei als 3.5_6.

unter Erwartete Ergebnisse angegebenen Spezifikationen.
8.  Erfassen Sie diese Informationen unter Beobachtete Ergebnisse.

9.  SchlieRen Sie das PKFO8-Kalibrierungstool.

3. Wahlen Sie auf dem Startbildschirm aus dem Dropdown-Meni Gerat die PKFO8-Seriennummer aus.

7. Bewerten Sie die unter Leistungsergebnisse aufgelisteten As-Found- und As-Left-Daten gemaR den

Erwartete Ergebnisse: | e  Wiein TC 3.5_6 unter Leistungsergebnisse dargestellt:

o  Aktiver 405 nm-Banksatz wird identifiziert
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o  Gemeldete mittlere Temperatur: 37 +1 °C
o Optische Intensitat fur aktive 405 nm-Bank fiir jede Kavitdtennummer: > 36.000
o Optische Intensitat fur 495 nm-Bank fir jede Kavitatennummer: > 36.000
o  Signal-Rausch-Verhéltnis fur aktive 405 nm-Bank: > 261
o  Signal-Rausch-Verhaltnis fir 495 nm-Bank: > 261
Beobachtete e  Wiein TC 3.5_6 unter As-Found-Leistungsergebnisse dargestellt:
Ergebnisse: o  Aktive 405 nm-Bank:
o Mittlere Temperatur: 37 £ 1°C: oJa oONein
o  Optische Intensitat fur aktive 405 nm-Bank fir jede
Kavitdtennummer: > 36.000: oJa oONein
o  Optische Intensitat fir 495 nm-Bank fir jede Kavititennummer: > 36.000: ola oNein
Signal-Rausch-Verhiltnis fur aktive 405 nm-Bank: > 261: oJa oONein
Signal-Rausch-Verhaltnis fur 495 nm-Bank: > 261: oJa oONein
e  Wiein TC 3.5_6 unter As-Found-Leistungsergebnisse dargestellt:
o  Aktive 405 nm-Bank:
o Mittlere Temperatur: 37 £ 1 °C: oJa oONein
o  Optische Intensitat fir aktive 405 nm-Bank fiir jede
Kavitatennummer: > 36.000: oJa oNein
Optische Intensitat fur 495 nm-Bank fiir jede Kavitatennummer: > 36.000: ola oNein
Signal-Rausch-Verhiltnis fiir aktive 405 nm-Bank: > 261: oJa oONein
Signal-Rausch-Verhiltnis fiir 495 nm-Bank: > 261: ola oONein
Abweichungsbericht #:
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Bestanden oder Nicht
bestanden:

Durchgefiihrt von:
(Unterschrift/Datum)

Uberpriift von:
(Unterschrift/Datum)
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3.6 Prifung und Genehmigung
Dieser vervollstandigte Abschnitt 3, Installationsqualifizierung des PKF08-Gerdts, dient als Nachweis dafiir, dass
das PKF08-Gerit alle Tests der vorgegebenen Prozesse bestanden hat, fiir die das Gerat vorgesehen ist.

Priifung und Genehmigung
Unterschrift: Bevollméachtigter Datum
Titel
Unterschrift: Prifer Datum
Titel
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4 Installationsqualifizierung der BG Analytics® Software

4.1  Testlauf Installation der BG Analytics® -Software

mindestens ein freier USB-Anschluss fir die Installation.

Ein dediziertes lokales Windows® -Benutzerkonto.

o N/A Begriindung: Initialen/Datum:
Zweck: Die BG Analytics® -Software muss im Labor entsprechend den Herstelleranforderungen installiert werden.
Voraussetzungen: Ein Computer, der die Mindestsystemanforderungen erfiillt (Win10 64-Bit, Version 1809 oder neuer) und

Laden Sie die BG Analytics®-Software vom ACC-Softwareportal https://portal.acciusa.com herunter und
befolgen Sie die Anweisungen im BG Analytics® -Benutzerhandbuch (G_1867) in Abschnitt 1.3 fiir die
Registrierungsschritte und Abschnitt 2.5 fiir die Installationsschritte.

Referenzen: BG Analytics® -Benutzerhandbuch (G_1867)
ACC-Softwareportal https://portal.acciusa.com

Testverfahren:

Bestatigen Sie unter ,Beobachtete Ergebnisse”, dass die Computerspezifikationen den
Mindestanforderungen entsprechen.

Notieren Sie unter ,,Beobachtete Ergebnisse” die Computer-ID, die dedizierte Benutzer-ID und die
Version der BG Analytics® -Software.

Installieren Sie die BG Analytics® -Software auf dem Host-Computer unter der dedizierten lokalen
Windows®-Benutzer-ID.

Lesen und akzeptieren Sie beim ersten Start die Endbenutzer-Lizenzvereinbarung der BG Analytics® -
Software, um zum Startbildschirm zu gelangen.

Machen Sie einen Screenshot des BG Analytics® -Startbildschirms.

Speichern Sie den Screenshot als TC 4.1_1.

Uberpriifen Sie, ob auf der BG Analytics °-Startseite Test starten und Ergebnisse anzeigen
angezeigt wird.

SchlieRen Sie BG Analytics”.

Navigieren Sie auf dem Computer zu Start und klicken Sie mit der rechten Maustaste auf BG
Analytics”. Klicken Sie auf Mehr und anschlieRend auf An Taskleiste anheften, um ein Symbol in der
Taskleiste zu erstellen.

Erwartete Ergebnisse:

Der Computer erfullt die Mindestsystemanforderungen.
Die BG Analytics® -Software wurde erfolgreich installiert.

Wie in TC 4.1_1 gezeigt, zeigt die BG Analytics® -Startseite Test starten und Ergebnisse anzeigen.

Beobachtete Der Computer erfillt die Mindestsystemanforderungen: ola oONein
Ergebnisse:
Computer- und Softwareinformationen:
° Computer-ID:
. Benutzer-ID auf dem Host-Computer:
o BG Analytics® -Software-Version:
Die BG Analytics® -Software wurde erfolgreich installiert: oJa ONein
Wie in TC 4.1_1 gezeigt, wird auf dem BG Analytics’-Startbildschirm Test starten und Ergebnisse
anzeigen angezeigt: ola oNein
Abweichungsbericht #:

Bestanden oder Nicht
bestanden:
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Durchgefiihrt von:
(Unterschrift/Datum)

Uberpriift von:
(Unterschrift/Datum)
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4.2  Testlauf Installation des Barcode-Scanners

0 N/A Begriindung: Alle Informationen werden nur manuell eingegeben (Tastatureingabe)  Initialen / Datum:

Zweck: BG Analytics® muss Fungitell STAT® -Reagenz, Fungitell STAT® Standard und Patientenproben-identifikatoren
akzeptieren, wenn ein Barcode-Scanner verwendet wird.

Voraussetzungen: Ein den Empfehlungen des Herstellers entsprechend konfigurierter Barcode-Scanner.
BG Analytics” ist installiert und geschlossen.

Referenzen: BG Analytics®-Benutzerhandbuch (G_1867)
Benutzerhandbuch fur Barcode-Scanner

Testverfahren: 1. Geben Sie die Beschreibung des Barcode-Scanners unter ,Beobachtete Ergebnisse” ein.

2. Installieren Sie entsprechend den Installationsanweisungen des Herstellers einen konfigurierten
Scanner auf dem Host-Computer.

3.  Starten Sie BG Analytics”.
4.  Klicken Sie auf Test starten.

5.  Sobald Sie sich auf dem Testkonfiguration-Bildschirm befinden, scannen Sie alle verfliigbaren Barcodes
(falls zutreffend).

6.  Erstellen Sie einen Screenshot der ausgefillten Felder auf dem Testkonfiguration-Bildschirm.
7.  Speichern Sie den Screenshot als TC 4.2_1.

8.  Vergewissern Sie sich, dass alle Informationen zu den mit Barcodes versehenen Artikeln
ordnungsgemal in BGA eingetragen wurden.

Erwartete Ergebnisse: | « Der Barcode-Scanner entspricht den Empfehlungen des Herstellers.
. Der Barcode-Scanner wurde erfolgreich installiert.

. Wie in TC 4.2_1 dargestellt, werden die alle in den Barcodes enthaltenen Informationen entsprechend
auf dem BG Analytics’-Testkonfigurations-Bildschirm eingetragen.

Beobachtete . Beschreibung Barcode-Scanner:

Ergebnisse:
. Der Barcode-Scanner entspricht den Empfehlungen des Herstellers:  oJa oONein
. Der Barcode- Scanner wurde erfolgreich installiert: ola oNein

. Wie in TC 4.2_1 dargestellt, werden die alle in den Barcodes enthaltenen Informationen
entsprechend auf dem BG Analytics® -Testkonfigurations - Bildschirm eingetragen: oJa oNein

Abweichungsbericht #:

Bestanden oder Nicht
bestanden:

Durchgefiihrt von:
(Unterschrift/Datum)

Uberpriift von:
(Unterschrift/Datum)
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4.3  Prufung und Genehmigung
Dieser vervollstéandigte Abschnitt 4, der als Installationsqualifizierung der BG Analytics®--Software bezeichnet
wird, dokumentiert, dass die Software angemessen installiert ist und alle Testsder spezifizierten Prozesse, fur die
sie vorgesehen war, bestanden hat.

Prifung und Genehmigung
Unterschrift: Bevollmachtigter Datum
Titel
Unterschrift: Bevollmachtigter Datum
Titel
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5 Funktionsqualifizierung des PKFO8-Gerats und der BG Analytics®Software

5.1 Testlauf Uberpriifung der Dateniibertragung

o N/A Begriindung: Initialen/Datum:

Zweck: Das PKF08-Gerdt muss in der Lage sein, bei den Wellenldngen 405 nm und 495 nm Daten iiber einen
bestimmten Zeitraum an BG Analytics® zu tibertragen, einschliefSlich der Inkubationstemperatur.

Voraussetzungen: 1Q des PKFO8 und 1Q der BGA wurden abgeschlossen.
Das PKF08 ist seit mindestens 20 Minuten eingeschaltet.
Alle Rohrchen wurden aus dem PKFO8 entfernt.

Referenzen: BG Analytics® -Benutzerhandbuch (G_1867)

Testverfahren: 1.  Starten Sie BG Analytics’.

2. Klicken Sie auf Test starten.

3.  BGA zeigt den Geratepriifungs-Bildschirm und durchlauft einen Selbsttest von mindestens 30 Sekunden.
4. Erstellen Sie einen Screenshot des Geratepriifungs-Bildschirms.

5. Speichern Sie den Screenshot als TC5.1_1.

6. Stellen Sie sicher, dass BGA alle unter Erwartete Ergebnisse aufgefiihrten Parameter anzeigt.

7. Nach Abschluss des Selbsttests wechselt BGA zum Testkonfigurations-Bildschirm.

8.  Erstellen Sie einen Screenshot vom Testkonfigurations-Bildschirm.

9. Speichern Sie den Screenshot als TC 5.1_2.

10. Stellen Sie sicher, dass die Ubertragene Temperatur bei 37°C £ 1°C liegt.

Erwartete Ergebnisse: | «  Wie in TC 5.1_1 dargestellt, zeigt der Bildschirm der BG Analytics® -Geratepriifung:
o  Selbsttest lauft...

o  PKFO8 Seriennummer

o  Ubertragene Temperatur

o  Status: Verbunden
*  WieTC5.1_2 gezeigt, wechselt BGA nach dem Selbsttest zum Testkonfigurations-Bildschirm.

*  WieinTC5.1_2 gezeigt, liegt die Ubertragene Temperatur bei 37°C £ 1°C.

Beobachtete *  WieinTC5.1_1 dargestellt, zeigt der Bildschirm der BG Analytics® -Geriteprifung:
Ergebnisse: . .

O  Selbsttest lauft ... oJa oNein

O  PKFO8 Seriennummer: oJa oONein

0] Ubertragene Temperatur:  0Ola oNein

O  Status: Verbunden oJa oNein

*  Wiein TC5.1_2 gezeigt, wechselt BGA nach dem Selbsttest zum
Bildschirm Testkonfiguration: oJa oONein

*  WieinTC5.1_2 gezeigt, liegt die Ubertragene Temperatur bei 37°C £ 1°C: oJa oNein

Abweichungsbericht #:

Bestanden oder Nicht
bestanden:

Durchgefiihrt von:
(Unterschrift/Datum)

Uberpriift von:
(Unterschrift/Datum)
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5.2 Testlauf Uberpriifung der Erfassung, Speicherung, Analyse und Ausgabe der Testergebnisse

o N/A Begriindung: Initialen/Datum:

Zweck: Das PKF08-Gerdt und BG Analytics® miissen Testdaten sammeln, analysieren und nach Abschluss des
Tests in der eingebetteten Datenbank speichern, wenn sie mit dem Fungitell STAT® -Assay als
Hilfsmittel in der klinischen Diagnostik der invasiven Pilzinfektion verwendet werden.

BG Analytics® muss die Testergebnisse des Patienten nach Abschluss des Tests auf dem Bildschirm anzeigen.

BG Analytics® muss einen druckbaren und exportierbaren Bericht mit einer Proben-ID (einem
Patientenergebnis) pro Seite erstellen.

Voraussetzungen: 1Q des PKFO8 und 1Q der BGA wurden abgeschlossen.

Referenzen: BG Analytics® -Benutzerhandbuch (G_1867)
Fungitell STAT -Gebrauchsanweisung (PN002603)

Testverfahren: 1.  Starten Sie BG Analytics®.

2. Klicken Sie auf Test starten.

3. Warten Sie, bis der Testkonfigurations-Bildschirm angezeigt wird.
4.  Geben Sie die Benutzer-ID ein.

5.  Verwenden Sie den installierten Barcode-Scanner oder geben Sie die Chargennummer und die
Verfallsinformationen fuir jedes Feld ein (Standard-Charge, Reagenz-Charge, APS-Charge,
Wasser-Charge).

6. Geben Sie die Proben-ID fiir alle sieben (7) Proben als ,0Q1”, ,,0Q2” usw. ein.
7.  Erstellen Sie einen Screenshot vom Testkonfigurations-Bildschirm.
8.  Speichern Sie den Screenshot als TC 5.2_1.

9. Stellen Sie sicher, dass alle Dateneingaben auf dem Testkonfigurations-Bildschirm korrekt
angezeigt werden.

10. Klicken Sie auf Start , um zum Inkubieren-Bildschirm weitergeleitet zu werden.
11. Bereiten Sie zwei (2) Fungitell STAT® -STD (STAT STD)-R&hrchen vor:

a.  Rekonstituieren Sie jedes R6hrchen mit dem auf dem Etikett vorgegebene LRW-Volumen;
anschliefend fir 15 Sekunden auf dem Vortex mischen und abdecken.

b.  Flgen Sie jedem Réhrchen das auf dem Etikett vorgegebene APS-Volumen hinzu;
anschliefend fir 15 Sekunden auf dem Vortex mischen und abdecken.

12. Sobald Sie sich auf dem Inkubieren-Bildschirm befinden, setzen Sie beide STAT STD-R6hrchen fiir
eine 10-minutige Inkubation in eine beliebige Kavitat des PKFO8-Gerats ein.

13. Erstellen Sie einen Screenshot vom Inkubieren-Bildschirm.
14. Speichern Sie den Screenshot als TC 5.2_2.

15. Stellen Sie sicher, dass der Status beider Kavitdten als ,Inkubieren” angezeigt wird und beide Timer
von 10:00 Minuten abwarts zdhlen.

16. Rekonstituieren Sie wihrend der Inkubation acht (8) Fungitell STAT® -RGT (STAT RGT)-Réhrchen
mit 300 pl LRW und zentrifugieren Sie jedes Rohrchen 1 - 2 Sekunden lang bei maximal
2000 U/min

17. Sobald sich der Status der Kavitaten, in denen sich die beiden Rohrchen befinden, zu , Inkubieren
abgeschlossen” andert, nehmen Sie beide R6hrchen aus dem PKFO8 und poolen Sie beide, indem Sie
das gesamte Volumen von einem Réhrchen zum anderen pipettieren.

18. Das gepoolte STAT STD-Réhrchen 15 Sekunden lang auf dem Vortex mischen.

19. Ubertragen Sie 75 pl des STAT STD in jedes der acht STAT RGT-Réhrchen.
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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.

Zentrifugieren Sie jedes Rohrchen 1 - 2 Sekunden lang bei maximal 2000 U/min und decken Sie es
anschlieBend ab.

Sobald Sie in BGA gefragt werden, ob Sie zur Datenerfassung tibergehen mochten, klicken Sie auf Ja.

Wenn der Datenerfassung-Bildschirm angezeigt wird, stellen Sie die STAT RGT-Réhrchen einzeln in
das PKF08, um eine 40-minttige Datenerfassung zu starten.

Erstellen Sie einen Screenshot vom Datenerfassungs-Bildschirm.
Speichern Sie den Screenshot als TC 5.2_3.

Stellen Sie sicher, dass der Status aller Kavitaten als ,Datenerfassung” angezeigt wird und alle Timer
von 40:00 Minuten herunterzéhlen.

Lassen Sie den Test bis zum Ende durchlaufen.

Sobald im BGA ,,Der Test ist abgeschlossen” angezeigt wird, klicken Sie auf Ergebnisse anzeigen.
Machen Sie einen Screenshot des BG Analytics®-Testergebnis-Bildschirms.

Speichern Sie den Screenshot als TC 5.2_4.

Stellen Sie sicher, dass auf dem Testergebnis-Bildschirm eine Kopfzeile mit den Testinformationen und
Testergebnissen flr die Proben 0Q1 und 0Q2 angezeigt wird.

Klicken Sie auf Drucken , um den gesamten Bericht (7 Seiten) zu drucken.
Beschriften Sie jede Seite von TC 5.2_5 bis TC5.2_11.

Stellen Sie sicher, dass auf allen Seiten des Berichts alle unter Erwartete Ergebnisse festgelegten
Parameter anzeigt werden.

Klicken Sie auf Exportieren, um den Bericht als BG Analytics-Datei zu exportieren. Wahlen Sie einen
Speicherort fiir den Export aus und klicken Sie auf Speichern.

Erstellen Sie einen Screenshot vom Desktop.

Speichern Sie den Screenshot als TC 5.2_12.

Stellen Sie sicher, dass die BG Analytics-Datei erfolgreich exportiert wurde.
Offnen Sie die exportierte Datei und drucken Sie die exportierten Berichte.
Beschriften Sie die Berichte als TC 5.2_13 bis TC5.2_19.

Stellen Sie sicher, dass die Berichte TC 5.2_13 bis TC 5.2_19 mit den Berichten TC 5.2_5 bis TC5.2_11
Ubereinstimmen.

SchlieRen Sie BG Analytics®.

Erwartete Ergebnisse:

Wie aus Abbildung TC 5.2_1 ersichtlich, zeigt der Testkonfigurations-Bildschirm alle Dateneingaben
korrekt an.

Wie aus Abbildung TC 5.2_2 ersichtlich, wird der Status beider Kavitaten als ,Inkubieren” angezeigt
und beide Timer zdhlen von 10:00 Minuten herunter.

Wie aus Abbildung TC 5.2_3 ersichtlich, wird der Status aller Kavitaten als ,,Datenerfassung” angezeigt
und alle Timer zdhlen von 40:00 Minuten herunter.

Wie aus Abbildung TC 5.2_4 ersichtlich, wird auf dem Testergebnis-Bildschirm eine Kopfzeile mit den
Testinformationen und Testergebnissen fiir die Proben 0Q1 und 0OQ2 angezeigt.

Wie aus Abbildung C5.2_5-TC 5.2_11 ersichtlich, werden auf jeder Seite des Berichts die folgenden
Parameter angezeigt:
o Kopfzeile mit Testinformationen
o  Proben-ID
o  Probenbereich:
- QC-Status: Glltig —im Bereich
L] Index: im Bereich von 0,75 -1,2

. Probenkategorie: Ambivalent oder positiv
Wie aus Abbildung TC 5.2_12 ersichtlich, wurde der Bericht als BG Analytics-Datei exportiert.

Wie aus den Abbildungen TC 5.2_13 bis TC 5.2_19 ersichtlich, stimmen die exportierten Berichte mit
den Berichten TC 5.2_5 bis TC 5.2_11 Uberein.
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Beobachtete Wie aus Abbildung TC 5.2_1 ersichtlich, zeigt der Testkonfigurations -Bildschirm alle Dateneingaben
Ergebnisse: korrekt an: oJacoNein
Wie in Abbildung TC 5.2_2 dargestellt, wird der Status beider Kavitaten als ,,Inkubieren” angezeigt
und beide Timer zdhlen von 10:00 Minuten riickwarts: ola oONein
Wie in Abbildung TC 5.2_3 dargestellt, wird der Status aller Kavitaten als ,Datenerfassung”
angezeigt und alle Timer zahlen von 40:00 Minuten riickwarts: oJa oNein
Wie in Abbildung TC 5.2_4 dargestellt, wird auf dem Testergebnis-Bildschirm eine Kopfzeile mit den
Testinformationen und Testergebnissen fiir die Proben 0Q1 und OQ2 angezeigt: oJa  oNein
Wie aus Abbildung C5.2_5 - TC 5.2_11 ersichtlich, werden auf jeder Seite des Berichts die folgenden
Parameter angezeigt:
O Kopfzeile mit Testinformationen: olJa oNein
O Proben-ID: oJa oNein
O Probenbereich:
= (QC-Status: Gliltig — Im Bereich ola oNein
= |ndex: im Bereichvon 0,75-1,2 oJa oNein
= Probenkategorie: Ambivalent oder positiv:  oJa oNein
= Geschatzte Fungitell pg/ml oJa oNein
Wie in Abbildung TC 5.2_12 gezeigt, wurde der Bericht als
BG Analytics-Datei exportiert: oJa oONein
Wie aus den Abbildungen TC 5.2_13 bis TC 5.2_19 ersichtlich, stimmen die exportierten Berichte mit
den Berichten TC 5.2_5 bis TC 5.2_11 Uberein. oJa oONein
Abweichungsbericht #:
Bestanden oder Nicht
bestanden:
Durchgefiihrt von:
(Unterschrift/Datum)
Uberpriift von:
(Unterschrift/Datum)
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5.3

o N/A Begriindung:

Verifizierung des BG Analytics® -Testlaufs zum Reporting von Testergebnissen

Initialen/Datum:

Zweck: BG Analytics® muss entweder ein kategorisch negatives Ergebnis oder ein ungiiltiges Ergebnis anzeigen,
wenn LRW als Negativkontrolle verwendet wird.

BG Analytics® muss eine kinetische Spur der Probe anzeigen, wenn bestimmte ungiiltige QCs erkannt werden.

Voraussetzungen: 1Q des PKFO8 und 1Q von BG Analytics” wurden abgeschlossen.

BG Analytics® -Benutzerhandbuch (G_1867)

Referenzen: ) . A
Fungitell STAT"-Gebrauchsanweisung (PN002603)
Testverfahren: 1.  Starten Sie BG Analytics®.

2. Klicken Sie auf Test starten.

3. Warten Sie, bis der Testkonfigurations-Bildschirm angezeigt wird.

4.  Geben Sie die Benutzer-ID ein.

5. Verwenden Sie den installierten Barcode-Scanner oder geben Sie die Chargennummer und die
Verfallsinformationen fiir jedes Feld ein (Standardcharge, Reagenzcharge, APS-Charge, Wassercharge).

6. Geben Sie die Proben-IDs fiir Probe 1, 2 und 3 als LRW1, LRW2, LRW3 ein.

7.  Geben Sie die Proben-IDs fiir die Proben 4, 5 und 6 als Non recon 1, Non recon 2, Non recon 3 ein.

8.  Geben Sie unter Notizen den folgenden Text ein: ,0Q TC 5.3

9. Klicken Sie auf Start, um zum Inkubieren-Bildschirm weitergeleitet zu werden.

10. Bereiten Sle ein STAT STD-R6hrchen vor:

3 Rekonstituieren Sie das STAT STD-R6hrchen mit dem auf dem Etikett vorgegebenen LRW-
Volumen; anschlieRend 15 Sekunden lang zentrifugieren und abdecken.

3 Flgen Sie das auf dem Etikett vorgegebene APS-Volumen hinzu; anschlieRend 15 Sekunden
lang zentrifugieren und abdecken.

11. Vorbereitung der Proben 1, 2 und 3:

. GieRen Sie 50 pl LRW in drei leere 12 x 75 mm grofRe Réhrchen.
3 Geben Sie jeweils 200 pL APS hinzu.
3 15 Sekunden lang zentrifugieren und abdecken.

12. Sobald der Bildschirm Inkubieren erscheint, geben Sie die STAT STD-Rohrchen und die Proben 1, 2
und 3 fiir eine 10-mindtige Inkubation in die vorgesehenen Kavitaten des PKFO8.

13. Rekonstituieren Sie wahrend der Inkubation vier (4) STAT RGT-Réhrchen mit 300 ul LRW und
zentrifugieren Sie jedes Réhrchen 1 - 2 Sekunden lang bei maximal 2000 U/min. Nehmen Sie weitere
drei (3) STAT RGT-Rohrchen zur Hand, aber rekonstituieren Sie sie nicht(so dass Sie insgesamt vier
rekonstituierte und drei nicht rekonstituierte STAT RGT-R6hrchen haben).

14. Wenn der Status der Kavitaten auf , Inkubation abgeschlossen“ wechselt, nehmen Sie alle
Rohrchen aus dem PKFO8 und mischen jedes Rohrchen 5 Sekunden lang auf dem Vortex.

15. GieRen Sie 75 pL aus dem STAT STD in ein rekonstituiertes STAT RGT-R6hrchen.

16. GieRen Sie jeweils 75 pL aus den Réhrchen Probe 1, Probe 2 und Probe 3 in die
entsprechenden rekonstituierten STAT RGT-Rohrchen.

17. Transferieren Sie 75 pL vom LRW in jedes der drei nicht rekonstituierten STAT RGT-Réhrchen.

18. Zentrifugieren Sie die ersten vier (rekonstituierten) RGT-Rohrchen 1 - 2 Sekunden lang bei maximal
2000 U/min und decken Sie sie anschlieRend ab. Zentrifugieren Sie die nicht rekonstituierten RGT-
Roéhrchen nicht, sondern decken Sie sie nur ab.

19. Sobald Sie in BGA gefragt werden, ob Sie zur Datenerfassung Gibergehen mochten, klicken Sie auf Ja.

20. Wenn der Datenerfassung-Bildschirm angezeigt wird, stellen Sie die STAT RGT-Rohrchen einzeln
in das PKFO8, um eine 40-minitige Datenerfassung zu starten.

21. Sobald im BGA ,Der Test ist abgeschlossen” angezeigt wird, klicken Sie auf Ergebnisse anzeigen.

22. Klicken Sie auf Drucken , um den generierten Bericht zu drucken.

23. Kennzeichnen Sie die Berichte als TC 5.3_1 bis TC 5.3_6.

24. Uberpriifen Sie, ob die Berichte fiir die Proben-ID: LRW1, LRW2 und LRW3 die Parameter
anzeigen, die in , Erwartete Ergebnisse” definiert sind.
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25. Uberpriifen Sie, ob die Berichte fiir Sample ID: Non recon 1, Non recon 2, Non recon 3 die Parameter
anzeigen, die unter ,Erwartete Ergebnisse” definiert sind.

26. Stellen Sie sicher, dass der Bericht in der Kopfzeile unter Notizen den folgenden Text anzeigt: ,0Q TC 5.3”.

27. SchlieRen Sie die BGA-Software.

Erwartete Ergebnisse:

®  WieinTC5.3_1 bis TC 5.3_6 dargestellt, zeigen die Berichte den folgenden eingegebenen Text in der
Kopfzeile unter ,,Notizen” an: "OQTC 5.3".

®  WieinTC5.3_1, TC5.3_2 und TC 5.3_3 dargestellt, zeigen die Berichte fiir die Proben-ID: LRW1,
LRW2, LRW3 eine der unten aufgefiihrten Ausgaben an:

o Ausgabe 1
o Probenbereich:
. QC Status: Gliltig — Unterhalb des Bereichs
. Index: Index nicht berechnet
. Probenkategorie: Negativ
. Geschatzte Fungitell pg/ml: <31

o Ausgabe 2
o Probenbereich:

. QC-Status: Unglltig — Nicht Gber 0 bei 500

. Index: Index nicht berechnet

. Probenkategorie: Nicht berichtenswert

. Geschétzte Fungitell-pg/ml: pg/ml Nicht berechnet

o  Ein Diagramm des kinetischen Diagramms der Probe als (Delta OD (405 - 495 nm) im
Verhdltnis zur Zeit(Sek.))

o Y-Achsenabschnitt, Steigung und R-Werte, im Bereich zwischen 1.900 und 2.400

. Wie in TC 5.3_4, TC5.3_5 und TC 5.3_6 dargestellt, zeigen die Berichte fiir die Proben-ID: Non recon

1, Non recon 2, Non recon 3 eine der unten aufgefiihrten Ausgaben:

o  Ausgabel
o) Probenbereich:
. QC Status: Gliltig — Unterhalb des Bereichs
. Index: Index nicht berechnet
. Probenkategorie: Negativ
. Geschatzte Fungitell pg/ml: <31

o Ausgabe 2

o) Probenbereich:
. QC-Status: Unglltig — Nicht Gber 0 bei 500 oder Ungiiltig — OD beenden
. Index: Index nicht berechnet
. Probenkategorie: Nicht berichtenswert
. Geschatzte Fungitell pg/ml: pg/ml Nicht berechnet

o  Ein Diagramm des kinetischen Diagramms der Probe als (Delta OD (405 - 495 nm) im
Verhiltnis zur Zeit(Sek.))

o Y-Achsenabschnitt, Steigung und R-Werte, im Bereich zwischen 1.900 und 2.400
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Beobac.htete Wie in TC 5.3_1 bis TC 5.3_6 dargestellt, zeigen die Berichte den folgenden eingegebenen Text in der
Ergebnisse: Kopfzeile unter ,Notizen“ an: ,,0Q TC5.3“: 0Ja oNein
Wie in TC5.3_1, TC5.3_2 und TC 5.3_3 dargestellt, zeigen die Berichte fir die Proben-ID: LRW1,
LRW2, LRW3 eine der unten aufgefiihrten Ausgaben an:
o Ausgabe 1
o Probenbereich:
. QC-Status: Glltig — Unterhalb des Bereichs ola oNein
. Index: Index nicht berechnet ola oNein
. Probenkategorie: Negativ ola oNein
. Geschatzte Fungitell pg/ml: < 31 ola oNein
o Ausgabe 2
o Probenbereich:
. QC-Status: Unglltig — Nicht Gber 0 bei 500 oJa oONein
. Index: Index nicht berechnet oJa oNein
. Probenkategorie: Nicht berichtenswert oJa oNein
. Geschatzte Fungitell pg/ml: pg/ml Nicht berechnet oJa oNein
o Ein Diagramm des kinetischen Diagramms der Probe als
(Delta OD (405 - 495 nm) im Verhaltnis zur Zeit (Sek.): oJa oNein
o Y-Achsenabschnitt, Steigung und R-Werte, im Bereich
zwischen 1.900 und 2.400 Sek. oJa  oNein
Wie in TC 5.3_4, TC5.3_5 und TC 5.3_6 dargestellt, zeigen die Berichte fiir die Proben-ID: Non recon
1, Non recon 2, Non recon 3 eine der unten aufgefiihrten Ausgaben:
o Ausgabel
o Probenbereich:
. QC-Status: Glltig — Unterhalb des Bereichs oJa oNein
. Index: Index nicht berechnet oJa oNein
. Probenkategorie: Negativ oJa oNein
. Geschatzte Fungitell pg/ml: <31 ola oONein
o Ausgabe 2
o Probenbereich:
. QC-Status: Ungtltig — Nicht tGiber 0 bei 500 oder
Ungtiltig — OD beenden ola oNein
. Index: Index nicht berechnet oJa ONein
. Probenkategorie: Nicht berichtenswert oJa oNein
. Geschatzte Fungitell pg/ml: pg/ml Nicht berechnet oJa ONein
o  Ein Diagramm des kinetischen Diagramms der Probe als
(Delta OD (405 - 495 nm) im Verhaltnis zur Zeit (Sek.) oJa oNein
o Y-Achsenabschnitt, Steigung und R-Werte, im Bereich
zwischen 1.900 und 2.400 oJa oONein
Abweichungsbericht #:
Bestanden oder Nicht
bestanden:
Durchgefiihrt von:
(Unterschrift/Datum)
Uberpriift von:
(Unterschrift/Datum)
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5.4  Testlauf Uberpriifung der Datenspeicherung und Suchfunktionen

o N/A Begriindung: Initialen/Datum:

Zweck: BG Analytics® muss Nutzern die Funktion bieten, in der Datenbank nach Standard-Losnummer,
Reagenz-Losnummer, Proben-ID und Benutzer-ID zu suchen.

Voraussetzungen: 1Q des PKFO8 und 1Q von BG Analytics® wurden abgeschlossen.
TC 5.3 wurde abgeschlossen.

Referenzen: BG Analytics® -Benutzerhandbuch (G_1867)

Testverfahren: 1.  Starten Sie BG Analytics®.

2. Klicken Sie auf Ergebnisse anzeigen.

w

Klicken Sie in das Suchfeld, um den Datensatz anhand der Proben-ID zu suchen. Geben Sie die Proben-ID
,LRW1“ ein.

Klicken Sie auf Suchen , um das Suchergebnis anzuzeigen.
Erstellen Sie einen Screenshot vom Testverlauf-Bildschirm.
Benennen Sie den Screenshot als TC5.4_1.

Vergewissern Sie sich, dass nur das Ergebnis fir die Probe ,LRW1“ angezeigt wird.

© N o v A

Doppelklicken Sie auf die Beispielzeile ,LRW1“ und anschlieRend auf Drucken , um den generierten
Bericht zu drucken.

9.  Benennen Sie den Bericht als TC5.4_2.
10. Stellen Sie sicher, dass der gleiche Testbericht wie in TC 5.3_1 generiert wird.
11. SchlieRen Sie BG Analytics®.

Erwartete ®  Wie aus Abbildung TC 5.4_1 ersichtlich, erméglicht BGA die Suche anhand der Proben-ID.

Azt . Wie in TC 5.4_2 dargestellt, ist der Bericht fiir die Probe ,LRW1“ nach dem erneuten Offnen
identisch mit TC 5.3_1.

Beobachtete ®  Wie aus Abbildung TC 5.4_1 ersichtlich, erméglicht BGA die Suche anhand der
Ergebnisse: Proben-ID: ola oONein
L Wie in TC 5.4_2 dargestellt, ist der Bericht fiir die Probe ,LRW1“ nach dem erneuten Offnen
identischmit TC5.3_1: ola oNein
Abweichungsbericht #:

Bestanden oder Nicht
bestanden:

Durchgefiihrt von:
(Unterschrift/Datum)

Uberpriift von:
(Unterschrift/Datum)
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5.5  Testlauf Uberpriifung der Sicherungsfunktion der Datenbank

o N/A Begriindung: Initialen/Datum:

Zweck: BG Analytics® muss eine Funktion fiir die Sicherung der SQLite-Datenbank bereitstellen.
Voraussetzungen: 1Q des PKFO8 und 1Q von BG Analytics® wurden abgeschlossen.

Referenzen: BG Analytics® -Benutzerhandbuch (G_1867)

Testverfahren: 1.  Starten Sie BG Analytics®.

2. Klicken Sie auf Datensicherung.

3. Wahlen Sie auf dem Desktop des verwendeten Computers einen Speicherort, um eine Kopie der
Datenbank zu speichern.

4.  Klicken Sie auf Speichern , um die Datei unter der Standardbezeichnung im Format bgabackup-JAHR-
MONAT-TAG als Dateityp ,BGA database” zu speichern.

5. Klicken Sie OK , sobald das Fenster Datensicherung abgeschlossen angezeigt wird.

6.  Erstellen Sie einen Screenshot vom Desktop.

7.  Speichern Sie den Screenshot als TC 5.5_1.

8.  Stellen Sie sicher, dass eine Datei mit dem Namen bgabackup-JAHR-MONAT-TAG angezeigt wird.

9. SchlieRen Sie BG Analytics”.

Erwartete Ergebnisse: | «  \ie aus Abbildung TC 5.5_1 ersichtlich, wird eine Datei mit dem Namen bgabackup-JAHR-
MONAT-TAG angezeigt.

Beobachtete ®  WieinTC5.5_1 dargestellt, wird eine Datei namens bgabackup-JAHR-MONAT-TAG angezeigt:
Ergebnisse: oJa oONein

Abweichungsbericht #:

Bestanden oder Nicht
bestanden:

Durchgefiihrt von:
(Unterschrift/Datum)

Uberpriift von:
(Unterschrift/Datum)
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5.6  Prifung und Genehmigung
Dieser vervollstandigte Abschnitt 5 mit der Bezeichnung Betriebsqualifizierung des PKF08-Gerats und der BG
Analytics® -Software dokumentiert, dass das System alle spezifizierten Tests bestanden hat und bei
bestimmungsgemaler Verwendung eine angemessene Leistung erbringen wird.

Prifung und Genehmigung
Unterschrift: Bevollmachtigter Datum
Titel
Unterschrift: Bevollmachtigter Datum
Titel
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6 AbschlieRender Uberpriifungsbericht

6.1  AbschlieBender Uberpriifungsbericht

Zweck:

Bietet einen Uberblick tiber die Ergebnisse der Testliufe.

Abschnitte 3 Priifung:

TC 3.1 Bestanden O
TC 3.2 Bestanden O
TC 3.3 Bestanden 0
TC 3.4 Bestanden O
TC 3.5 Bestanden O

Notizen:

Nicht bestanden o
Nicht bestanden o
Nicht bestanden o
Nicht bestanden o

Nicht bestanden o

N/A O
N/AC
N/AC
N/AD

N/A O

Abschnitt entspricht den erforderlichen Spezifikationen:

JADO

Abschnitt N/A o

NEIN o

Abschnitt 4 Priifung:

TC 4.1 Bestanden O
TC 4.2 Bestanden O

Notizen:

Nicht bestanden o

Nicht bestanden o

N/AC
N/AO

Abschnitt entspricht den erforderlichen Spezifikationen:

JAO

Abschnitt N/A o

NEIN O

Abschnitt 5 Priifung:

TC 5.1 Bestanden O
TC 5.2 Bestanden O
TC 5.3 Bestanden O
TC 5.4 Bestanden O
TC 5.5 Bestanden O

Notizen:

Nicht bestanden o
Nicht bestanden o
Nicht bestanden o
Nicht bestanden o

Nicht bestanden o

N/AO
N/AC
N/AC
N/AO

N/Ac

Abschnitt entspricht den erforderlichen Spezifikationen:

JAO

Abschnitt N/A o

NEIN o

Zusatzliche Tests:

TC Bestanden O
TC Bestanden O
TC Bestanden O
TC Bestanden O
TC Bestanden O

Notizen:

Zusatzliche Tests entsprechen den erwarteten Ergebnissen:

Nicht bestanden o
Nicht bestanden o
Nicht bestanden o
Nicht bestanden o

Nicht bestanden o

JAD

N/A O

NEIN o

System Bestanden oder Nicht bestanden:

Durchgefiihrt von:
(Unterschrift/Datum)

Uberpriift von:
(Unterschrift/Datum)
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6.2  Prifung und Genehmigung

Dieser vervollstiandigte Abschnitt 6mit der Bezeichnung AbschlieBender Priifbericht dokumentiert, dass das
PKF08-Gerit sowie die BG Analytics® Software alle in diesem Systemverifizierungsprotokoll spezifizierten Tests
bestanden hat und bei bestimmungsgemaler Verwendung eine angemessene Leistung erbringen wird.

Priifung und Genehmigung
Unterschrift: Bevollmachtigter Datum
Titel
Unterschrift: Prifer Datum
Titel

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc., Alle Rechte vorbehalten. G_1866-de Rev.6 Seite 37




7 Anhange
7.1  Schulungsaufzeichnungen
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7.2 Objektive Nachweise
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7.3 Zusatzliche Priifungen
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7.4  Abweichungsbericht
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7.5  Problemlésungsbericht
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7.6  Wartung
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Kontaktinformationen

Hauptsitz des Unternehmens
Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

East Falmouth, MA 02536-4445 USA

Telefon: +1 (888) 395-2221 oder +1 (508) 540-3444
Fax: +1 (508) 540-8680

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

Vereinigtes Kdnigreich/Europa
Associates of Cape Cod Int., Inc.

Unit 1 F/G/H Academy Business Park

Lees Road, Knowsley

Liverpool L33 7SA

Vereinigtes Konigreich

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
Niederlande

MedEnvoy Schweiz
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Schweiz

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

@@E

Hinweis: Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender bzw. der Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Verwendete Symbole

c E Zeigt Einhaltung der Vorschriften aller glltigen EU-Vorgaben

Vorsicht — siehe Begleitdokumente

IVD In Vitro Diagnostic Device (Gerat zur In-vitro-Diagnostik)

Produkt-Modellbezeichnung

Hersteller

Bevollmachtigter EU-Reprasentant

Importeur

R
SELEE>

E
I

Schweizer Bevollmachtigter
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Revisionsverlauf

Rev 2: Die Abschnitte Download-Verfahren, Bevollmachtigter Vertreter, Revisionsverlauf und Verwendete Symbole wurden hinzugefugt.

Geanderter Abschnitt 5.3. Kleinere Klarstellungen und Formatierungen. Der Name des Dokuments wurde im Qualitatssystem aktualisiert.

Rev. 3: Die Abschnitte 2.3, 3.4 und 3.5 wurden fir die Verwendung des neuen PKF08-Kalibrierungstools geandert.

Rev. 4: Name und Adresse des bevollmachtigten Vertreters und des EU-Vertreters wurden entfernt.

Rev 5: Britische Adresse aktualisiert und Deutschland entfernt. MedEnvoy flr Importeur fir die EU hinzugeftigt und ACC Europe GmBh aus dem
Abschnitt ,Kontaktinformationen” entfernt. Aktualisierte Symbole verwendet. Name und Adresse von EC-REP, Schweizer Importeur und CH-REP
hinzugefugt. Das erwartete Ergebnis fur Testfall 5.3 wurde aktualisiert.

Rev 6: Logo und Verweis auf die ACC-Website auf www.fungitell.comwurden aktualisiert. Das Betriebssystem Microsoft in Tabelle 2 wurde
aktualisiert und um Microsoft Version 11 erganzt. Die Anweisung fur das Zentrifugieren des Fungitell STAT-Reagenz wurde in den Abschnitten 5.2
und 5.3 von ,,maximal 5 Sekunden” auf , 1 - 2 Sekunden bei maximal 2000 U/min“ gedndert. Zudem wurden die geschatzten Fungitell pg/ml-Werte
zu den ,Beobachteten Ergebnissen” hinzugefugt.
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