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A Microsoft®, Microsoft® .NET, Windows® 10, Windows 11 a Microsoft Corporation bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mas
orszagokban. A Windows® és a Windows logé a Microsoft vallalatcsoport védjegyei.

A BG Analytics® és a Fungitell STAT® az Associates of Cape Cod, Inc.bejegyzett védjegyei.

A PKFO8 inkubalé kinetikus kémcséleolvasé a PKF08-1, a Lab Kinetics LLC terméke.
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1 Attekintés
1.1 cél

Ez a rendszerellen6rzé protokoll megerdsiti, hogy a rendszer (ahol a rendszer a PKFO8 inkubald kémcséleolvasobdl és a
gazdaszamitdgépre telepitett BG Analytics® szoftverbdl all) pontosan és megbizhatéan végzi-e el a sziikséges funkcioit.
Egészen pontosan a rendszerellendrzé protokollban felvazolt egyedi tesztelési esetek (TE szamként is hivatkoznak rd) célja
annak bizonyitasa, dokumentalasa, értékelése és megerdsitése, hogy a rendszer annak rendeltetési céljanak megfelelen
mikodik.

Ebben a leirdsban a kovetkezd terméknév roviditések keriilnek hasznalatra:
*  PKFO08 mliszer (vagy PKF08) a PKFO8 inkubald kinetikus kémcsé6leolvaséhoz
*  BGA vagy BG Analytics® a BG Analytics® szoftverhez
e Fungitell STAT® vagy Fungitell STAT" (1,3)-B-D-gliikan kimutatdsi vizsgalat

A rendszerellenérzé protokoll leforditott verzidi letéltheték a kovetkezé webhelyrdl: www.fungitell.com.

2 Rendszerellen6rz6 terv
2.1 Hatokor

A PKFO8 és BGA rendszerellenérzé protokolljanak hatokore meghatarozza azt a folyamatot, amellyel a PKFO8 m{iszer és a
BG Analytics® szoftver a rendeltetésszer(i céljat ellenérzi. A kotelezd specifikiciok meghatarozzék a késziilék és a szoftver
rendeltetését és funkcidit a felhasznaldi igények szerint. Ez a rendszerellenérzé protokoll meghatarozza azt, hogy minden
egyes szlikséges elGirast minden egyes el6re meghatarozott tesztelési esetnél ellendrini kell, beleértve a telepitési, képesitési
és Uzemeltetési képesités részekben foglaltakat is. Minden egyes elvégzett test eset tartalmazza a vart, és a megfigyelt
eredményeket is. A végleges ellendrzési jelentés attekintést nyujt az elvégzett test esetek allapotardl, valamint hivatalosan
dokumentalja hogy a rendszer megfelel-e a sziikséges elGirasoknak.

A rendszerellenérzé protokoll a kdvetkezd részekre van osztva:

* 3. szakasz A PKFO8 midiszer telepitési minGsitése megerdGsiti, hogy a PKFO8 mdiszert a gyarto specifikacidinak
megfelelGen telepitették, és a funkcionalis teszteket elvégezték és dokumentaltak a vart eredményekkel.

e 4. szakasz A BG Analytics® szoftver telepitési minésitésemegerd&siti, hogy a szoftver a gyartd specifikacidinak
megfelelGen letttelepitve, és a funkcionalis teszteket elvégezték és dokumentaltaka vart eredményekkel.

e 5. szakasz A PKFO8 miiszer és a BG Analytics® szoftver m{ik6dési minGsitése megerdsiti, hogy a rendszer a
meghatarozott hatarokon és tliréshatarokon belll mékodik.

e 6. szakasz Végso ellendrzési jelentésattekintést nyujt az alkalmazhato tesztesetekrSl és azok eredményeirdl,
valamint a rendszer allapotara vonatkozé végs6 dontésrél.

. 7 . szakasz A mellékletek a tesztel6 képzési rekordjanak, objektiv bizonyitékainak, tovabbi tesztelésének, eltérési
jelentésének, problémamegoldasi jelentésének és karbantartasi dokumentacidjanak benyujtasara szolgalnak.

Az Associates of Cape Cod, Inc. (ACC) célja, hogy Utmutatast, szakértelmet és helyszini segitséget nyujtson a PKFO8 m(iszer és
a BG Analytics® szoftver ellenérzéséhez. A meghatalmazott személynek (a laboratérium képviseletében) meg kell hatéroznia,
hogy a jelen rendszerellendrzé protokoll hatalya megfelel-e a helyi kdvetelményeknek, igényeknek és elvarasoknak, és tovabb
mddosithatja a jelen rendszerellenérzd tervet. 2.4.rész A laboratériumi rendszer ellenérzési tervet (4. tablazat) kell hasznalni
annak a laboratdériumnak a tervének a hivatalos dokumentalasra ahol a rendszer allandé hasznélatra elhelyezésre fog kerdlni.

Abban az esetben ha egy adott test esetben eltérések vannak a vart és a megfigyelt eredmények kozott akkor a probléma
dokumentdldsahoz az eltérés jelentést kell hasznalni. Az eltérés jelentésnek a kdvetkezéket kell tartalmaznia: hivatkozast
magara a teszt esetre, a jelentés szamot, az eltérés leirdsat, az eltérés vizsgalatat, a megoldds részletezését és a megoldas
kategoria besorolasat.

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc., minden jog fenntartva. G_1866-hu 6. verzié
5 oldal


http://www.fungitell.com./

A hibas teszt eset ismételten elvégezhets, ha és amennyiben a hiba az eltérés jelentésben megfelel6en dokumentaldsra
kertl. A teszt eset Ujbdli elvégzésének dokumentalasdhoz az elGzetesen jovahagyott problémamegoldasi jelentést kell
hasznalni. A problémamegoldasi jelentésnek a kévetkezGket kel tartalmaznia: hivatkozast a teszt esetre, a hiba leirasat, a
javito intézkedéseket, a vart és a megfigyelt eredményeket.

Az eltérési jelentéshez, a problémamegoldasi jelentéshez, a tovdbbi teszteléshez, és a karbantartashoz tartozd
dokumentum sablonok kérés esetén elektronikus formaban érhetéek el.

2.2 Atesztelt komponens leirdsa
A rendszerellenérzé protokoll keretében harom komponens keriil tesztelésre.

2.2.1 PKF08 mdszer

A PKFO8 eszkoz egy nyolc (8) helyes inkubdld abszorbancia kémcséleolvasé. Minden egyes hely kiilon leolvasdval,
és id6zitdvel rendelkezik, a reakcid csé behelyezése utan az adatgydjtés azonnal el fog indulni. A PKFO8 eszkoz
ugy kerult megtervezésre, hogy a 10 perces inkubalasi Iépés, valamint a teszt 40 perces eljarasi ideje alatt ki tudja
egyenliteni a h6mérsékletkilonbséget, és hogy az alatt allandd 37°C + 1°C-os h6mérsékletet tartson. A digitalis
értékeket két hullamhosszon gydjtjik: 405 nm hullamhosszon (els6dleges) és 495 nm hulldmhosszon
(masodlagos), amelyeket a PKFO8 m(iszer egy BG Analytics® szoftvert térolé szamitdgépre tovabbit. A PKFO8
miszer 12 mm atmérdji kémcsovek befogaddsara lett kialakitva. Az inkubalas sordn a minta el6készitéséhez és
el6kezeléséhez 12x75 mm-es pirogénmentesitett boroszilikat Gveg hasznalhaté. Fontos azonban, hogy a vizsgalatot
12x65 mm-es lapos fenek( csévekben végezzék, amelyeket Fungitell STAT® reagensként széllitanak.

A PKFO8 lizemeltetésével kapcsolatos kornyezeti elirasokat az 1. tdblazat ismerteti. A tovabbi informacidkért
kérjuk hogy nézze meg a PKFO8 inkubald kinetikus kémcséleolvasd hasznalati dtmutatéjat amelynek egy
nyomtatott példanya is rendelkezésre all a PKFO8 eszkozhoz (vagy pedig letdlthet6 a www.fungitell.com)
weboldalrdl.

1. tdbldzat A PKFO8 eszkéz kérnyezeti eléirdsai

Kornyezeti el6irdasok a PKFO8 eszkdzhoz Leiras

Vizszintes és stabil fellilet, tavol az olyan
Laboratériumi feltételek berendezésektdl, amelyek tulzott vibraciot vagy
elektronikus zajt okozhatnak

El kell kerlni a kozvetlen napfényt

Kornyezeti hémérséklet 15°C-30°C
Koérnyezet paratartalma <70%
Bemeneti tapellatas 100-240 VAC @ 50/60 Hz

Aramkondicionalé sziikséges

Csatlakoz6 aljzathoz valo csatlakozas Sziinetmentes tapegység (UPS) (opcionalis)

2.2.2  BG Analytics’ szoftver
A PKF08 4ltal tovabbitott digitalis értékeket a BG Analytics® szoftver veszi, és optikai s(irliségértékekké (OD)
konvertalja. Az adatcsokkentés magaba foglalja a sebesség (esés) kiszamitasat a Delta OD (405 — 495 nm) kinetikai
adatkészletébdl linearis regresszid alkalmazasaval az 1900 és a 2400 masodperc kozotti tartomanyra.

A BG Analytics® szoftver az 6sszegy(ijtott adatokat nem megosztott helyi SQLite adatbazisba irja, ez a
tovdbbiakban a BG Analytics adatbazis. Az adatbazisban szdmos kritérium alapjan lehet keresni. B&vebb
tajékoztatds talalhatd a BG Analytics® User Manual G_1867 felhasznaldi kézikdnyvben.

A BG Analytics® szoftvert olyan kompatibilis gazdagépre kell telepiteni, amely megfelel a minimalis
kovetelményeknek a 2. tablazatban leirtak szerint:
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2. tdbldzat: A szémitégép-térhely BG Analytics' szoftver minimdlis rendszerkévetelményei

Rendszerkovetelmények a hoszt szamitogéphez Leiras
Microsoft® Windows® 10 x64, 22H2 vagy Ujabb verzio
Operacids rendszer Microsoft® Windows® 11 x64, 22H2 vagy Ujabb verzio

Legaldbb: 4 GB

Fizikai meméria Ajénlott: 8 GB

Legalabb: 10 GB

Merevlemez tarhel I -
v Ajanlott: 15 GB vagy annal tébb

Legalabb egy szabad USB port (vagy kettd (2)

Kommunikacids portok . . . . .
P amennyiben vonalkdd leolvasé keriil hasznalatra)

Tovabbi kévetelmények:

*  Microsoft® Windows felhasznaldi fidk
o A gazdagépen telepitett BG Analytics® szoftver, a helyileg, a felhaszndldi fidk szerint telepitett
SQlite adatbazissal:

= Alaboratériumi megosztott Microsoft® Windows felhasznaloi fidkot fel lehet hasznalni.

=  Ha tobb Microsoft® Windows felhasznaldi fidkot kivan hasznalni, a BGA-t
mindegyikhez kilon kell telepiteni.

e  Csatlakozas vonalkédleolvaséhoz (valaszthatd)
o A BGA-t Ugy tervezték, hogy az kompatibilis legyen barmely vonalkéd leolvaséval amely az
USB HID értékesitési pontok leolvasasi mddjahoz kerilt bekonfiguralasra. Példaul a
Honeywell egészségligyben hasznalt vonalkdd leolvaséi (pl. Honeywell PN 1950HHD,
Honeywell 1950HSR). A tovabbi informacidkhoz hivatkozast taldl a vonalkdd leolvasé
hasznalati Gtmutatdjaban.

* Nyomtatdhoz valo csatlakozas

e Antivirus tdjékoztatas
o  Er8sen javasolta legutdbbi frissitéssel elldtott antivirus szoftver telepitése és futtatasa a BG
Analytics’szoftvert futtatd szamitdgépre. Az ACC a helyi laboratériumi biztonsagi szabélyzatok
betartasat ajanlja.

2.2.3  Fungitell STAT® Assay
A BG Analytics® szoftveren belll a minta meredeksége 6sszehasonlitasra keril a Standard hozam és Index érték
meredekségével. A minta indexértéke kategorikusan negativ, hatdrozatlan vagy pozitiv eredményként
értelmezhetéd a 3. tablazatban megadott indexérték-kategoria-tartomanyoknak megfelel6en. Tovabbi
informaciokért tekintse meg a Fungitell STAT® hasznélati Gtmutatdjat (PN002603).

3. tdbldzat: A Fungitell STAT® haszndlati utasitdsdban leirt indextartomdnyok

Fungitell STAT® jelentheté eredmények
Eredmény Mutatdszam értéke
Negativ <0,74
Nem meghatarozott 0,75-1,1
Pozitiv >1,2

Ezenkivil a BG Analyticse szoftver becsult Fungitell pg/ml értékeket is biztosit konkrét mintaeredményekhez.

Megjegyzés: A Fungitell STAT® préba in vitro diagnosztikai alkalmazdsra szolgdl a betegek szérumdban. Javasolt az
ilyen tesztet bioldgiai biztonsdgi kabinban elvégezni, ezzel fokozva a kezel biztonsdgdt a klinikai mintdkkal végzett
munka sordn. Ez a rendszerellenérzé protokoll nem terjed ki a klinikai mintdk haszndlatdra, azonban a protokollt
javasolt a szandékolt felhaszndldsnak megfeleld kérnyezeti kériilmények kéz6tt, azaz bioldgiai biztonsdgi kabinban
végrehajtani.
© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc., minden jog fenntartva. G_1866-hu 6. verzié
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2.3 Szikséges specifikacidk
A PKFO8 miszer és a BG Analytics® szoftver elGirt specifikacidi az alabbiak:

* Az ACC-nal a PKFO8 eszkozt még annak laboratériumban torténd telepitése el6tt kalibralni kell.

e A PKFO8 miiszert a gyarto kdvetelményeinek és a kornyezetvédelmi elGirasoknakmegfelelGen kell
telepiteni. A PKFO8 miszerrdl a kovetkezd teljesitményadatok és specifikacidik alapjan meghatarozott
teljesitményt kell mutatni:

o  Hoémérséklet— a beépitett NIST nyomon kovethet6 hdmérséklet-érzékels altal 5 perc alatt
mért h6mérséklet atlagaként.

o Jel—az atlagos lyukintenzitas (digitalis értékek, DV-k) 5 perc alatt mérve
o Jel-zaj arany — a digitalis értékek standard eltérése 5 perc alatt.

e A PKFO8 miiszernek képesnek kell lennie a specifikalt 405 nm és 495 nm hullamhosszokon adatot
tovabbitania id6ben a BG Analytics® szoftverhez, beleértve az inkubacids hémérsékletet.

* A BG Analytics® szoftvert a kdvetelményeknek megfelelGen kell telepiteni a laboratériumban.

e A BG Analytics® szoftvernek el kell fogadnia a Fungitell STAT® reagens, a Fungitell STAT® standard, az LRW, az
APS és a beteg mintaazonositdit a vonalkdd leolvasé hasznalatakor.

e A PKFO8 miiszernek és a BG Analytics® szoftvernek az invaziv gombas fert6zések klinikai diagnosztikai
segédeszkdzeként alkalmazott Fungitell STAT® teszttel térténd egyittes haszndlata sordn a teszt elvégzését
kovet6en gyljtenie, elemeznie és mentenie kell a tesztadatokat a beadgyazott adatbazisba.

e A BG Analytics® szoftvernek a teszt elvégzésekor meg kell jelenitenie a képernyén a beteg teszteredményeit.

e A BG Analytics® -nek vagy kategorikusan negativ eredményt vagy érvénytelen eredményt kell
megjelenitenie, ha az LRW-t negativ kontrollként hasznaljak.

e A BG Analytics® szoftvernek meg kell jelenitenie a minta kinetikai nyomat, ha bizonyos érvénytelen
minGségi feltételeket észlel.

e A BG Analytics® szoftvernek oldalanként egy mintaazonositéval kell szolgéltatnia nyomtathato és
exportdlhatd jelentést.

e ABG Analytics® szoftvernek lehet&séget kell biztositania az adatbazisban Standard sarzsszam, Reagens
sarzsszam, Mintaazonosité és Felhasznaldi azonositd szerinti keresésre.

e ABG Analytics® szoftvernek biztositania kell az SQLite adatbazis biztonsagi mentését.

2.4 Laboratérium rendszerellenérz6 terv

Ezt a rendszer ellendrzé tervet irasban kell elkésziteni, vagy mds formaban; akar egy meghatalmazott személy (ahogyan
az a 2.5.3.részben, Személyzeti Napld jegyz6kdnyvezésre kerilt) is azonosithatja és jegyz6kényvezheti a protokoll
rész(t)/(eket) mint nincs ilyen (N/A) és/vagy a helyi kévetelmények, sziikségletek és elvarasok szerint elirhat kiegészits
tesztelést is. A 4. tablazatot kell annak jegyz6kényvezésére hasznélni, hogy mely rész (ha van ilyen) N/A, kerilt
alkalmazasra, és datumozasra.
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4. tabldzat Laboratdriumi rendszer ellenérzé terv

Nincs ilyen?
Rész sz. Rész leirdsa tesztelt komponens Kezdet/datum
3 A PKF08 1Q-ja PKFO8 miszer o N/A
4 A BGA 1Q-ja BG Analytics® szoftver o N/A
5 A PKFO8 és a PKFO8 mdiszer és BG Analytics® szoftver
BGA 0Q-ja o N/A
73 Tovabbi tesztelés o N/A

Az N/A megjegyzéssel ellatott rész(ek) nem lesznek elvégezve, és nem is keriilnek figyelembe vételre ha a 6. rész Végsé
ellenérzési jelentésben a rendszer ellendrzési protokoll megfelel-e vagy sem.

2.5  FelelGsségi korok
A felelGsségi korok a kovetkez6k szerint keriiltek bekategorizalasra:
251 Eladd
Ezt a rendszerellenérzé protokollt Ugy alakitottak ki, hogy azt a forgalmazé képviseletében eljaré képzett személy
hajtsa végre. A PKFO8 mdszert, a BG Analytics® szoftvert és a Fungitell STAT® szoftvert szolgaltaté forgalmazo
elérhetdségeit az 5. tablazatban kell kitolteni.
5. tdbldzat Forgalmazo kapcsolattartdsi adatai

Forgalmazo adatai

Név Associates of Cape Cod, Inc.
Cim 124 Bernard E. Saint Jean Drive

East Falmouth

MA 02536

Egyesiilt Allamok
Telefonsz. 001-508-540-3444
Miiszaki szolgaltatasok email: techservice@acciusa.com
kapcsolattartasi adatai Telefon: 001-888-848-3248
Helyi hivatalos kereskeddé Név:
(ha nem kozvetleniil az Associates
of Cape Cod, Inc.-t6l vasarol) e-mail cim:

Telefonsz.
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2.5.2 Laboratorium
A végleges telepitési helyként szolgdld laboratdrium valdszintleg at fogja nézni, és el is fogja fogadni ezt a
rendszer ellenGrzési protokollt. A laboratériumra vonatkozo adatokat a 6. tablazatbankell megadni

6. tablazat Laboratdriumi informdciok

Laboratdériumi informaciok

Laboratérium neve

Viéllalat/Kérhaz neve

Cim

Telefonsz.

Egyéb informacidk Név:
e-mail cim:
Telefonsz.
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2.5.3  Személyzeti napld
Jegyezze fel a PKFO8 miszer és a BG Analytics® szoftver elhelyezésének feliigyeletéért felel6s (a fenti
laboratériumot képvisel6) meghatalmazott személy nevét és beosztdsat (beleértve a jelen protokoll
végrehajtasat is):

Feladatkor: Tesztel6

Név: Munkakor:

Alairas: Datum:

Ezen protokoll elvégzésében részt vevos teljes személyzet nevének és beosztdsanak jegyz6konyvezése:

Feladatkor: Meghatalmazott személy

Név: Munkakor:

Alairas: Datum:

Feladatkor: Ellendr

Név: Munkakor:
Alairas: Datum:
Feladatkor:

Név: Munkakor:
Aldiras: Datum:
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2.5.4 Arendszerellen6rzé protokollrdl szél6 képzés dokumentalasa
A 7. rész mellékleteiben dokumentalnikell, hogy a 2.5.3 Személyzeti napldban tesztelGként felsorolt személyek a
jelen protokoll tartalmara vonatkozé képzésben részesultek.

2.6 Ajelen rendszerellen6rz6 protokoll végrehajtasahoz sziikséges anyagok listdja

Ezen protokoll elvégzéséhez szlikséges kellékanyagok listajat a 7. tablazat tartalmazza. Az 6sszes anyagnak mentesnek kell
lennie a zavard gliikdnoktdl. Az Givegedényeket szaraz hével kell pirogén-mentesiteni legalabb 7 6ran at, legalabb 235°C
hémérsékleten (vagy ezzel egyenértékd validalt eljarassal), hogy felhasznalasra alkalmasnak mingsiiljenek.

7. tabldzat Sziikséges

kellékanyagok
ACCUS Sziikséges Tarolasi
Kellékanyagok Forgalmazo| Katalégusszam* | mennyiség | feltételek
PKFO8 m(szer és BG Analytics® . ,
ACC PKFO8-PKG 1 Kornyezeti
Fungitell STAT® készlet (10 ampulla STAT Reagent + 5 , .
ampulla STAT Standard) ACC FTO07 2 készlet 2-8°C
Lugos el6kezeld oldat (APS) ACC APS51-5 1 ampulla 2-30°C
250 plL pipettahegy ACC* PPT25 1 csomag Kérnyezeti
1000 pL pipettahegy ACC* PPT10 1 csomag Kérnyezeti
Hosszu pipettahegy 20 - 200 uL ACC* TPT50 1 csomag Kérnyezeti
12x75 mm pirogén mentesitett boroszilikat . .
TB240-5 1 K t
Gveg kémcsovek ACC csomag ornyezet
LAL reagens viz (LRW) ACC WO0051-10 1 Gveg 2-30°C
12 mm atmérdgjli kémcesovek befogaddsara A . .
, AN Barmilyen 2 Kérnyezeti
alkalmas kémcsdallvanyok
Kémcs6razo Barmilyen 1 Kérnyezeti
Parafilm® M Barmilyen 1 Kérnyezeti
Allithat6 pipetta 100 - 1000 pL-es térfogattal Barmilyen 1 Kérnyezeti
Allithat6 pipetta 20 - 200 pL-es térfogattal Barmilyen 1 Kérnyezeti

*Vagy azzal egyenérték(i ahogy az a terlletileg illetékes forgalmazdtdl beszerezhetd

2.7  Eljaras
Az aldbbiakban vazolt eljarast kbvesse az itt leirt sorrendben. Az egyes szakaszokon beliili teszt esetek objektiv
bizonyitékok Iétrehozaséra szolgalnak arra vonatkozdan, hogy a PKFO8 m(iszer és a BG Analytics® szoftver megfelel az
el@irt specifikacidknak.
e Ajelen protokoll barmely részét kitolt6 vagy ellen6rz6 személyeknek ki kell tolteni a 2.5.3.részben,
Személyzeti napld cim alatt taldlhat6 személyzeti naplot.

e Az ezen protokollt kit6Itd személyzetnek ki kell téltenie a protokoll Gsszes részét kivéve ha a 4. tablazatban az N/A
keriilt megjegyzésként beirasra.

e Azegyesrészeken belll egy arra felhatalmazassal rendelkezé személy azonosithatja, jegyz6kdnyvezheti és
megfelel6 médon meg is indokolhatja ha barmelyik teszt eset N/A megjegyzéssel kerlilt ellatasra.

e Az ezen protokollt elvégz6személyzetnek az alkalmazandd részen bellilaz 6sszes tesztelési esetet el kell
végeznie kivéve azokat amelyekhez az N/A megjegyzés van hozzaf(izve.

e Ezen protokollt elvégzé személyzetnek 6ssze kell gy(jtenie az egyes teszt esetek eljarasaiban meghatarozott
objektiv bizonyitékokat, és a megfigyelt eredményeket dokumentalnia is kell.
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e Ajelen protokollt elvégz&személyzetnek ki kell nyomtatnia minden objektiv bizonyitékot a varhaté
eredmények részben meghatarozottakszerint (képernyéfelvételek, jelentések stb.), fel kell tlintetnie a
hivatkozasi szdmot és a 7. rész Mellékletek részbentalalhato fajlt.

e Az ezen protokollt elvégzs személyzetnek minden egyes teszt esethez dokumentalnia kell a JO vagy a HIBAS
allapotot (kivéve azt ahol N/A megjegyzés szerepel).

e Az ezen protokollt elvégzészemélyzetnek jegyz6konyveznie kell az Eltérés jelentésben leirva ha az
eredményekeltérnek a Varteredményektdl, és a jelentést pedig a 7. rész Mellékletek részhez be kell csatolnia.

e A jelen protokollt elvégz6 személyzetnek egy elére jovahagyott problémamegoldasi jelentést kell kdvetnie a
probléma megolddsihoz, és a jelentést a7. rész Mellékletekrészhezkell benytjtania.

*  Egy meghatalmazott személynek at kell néznie, ala kell irnia, és datummal kell ellatnia minden egyes teszt esetet,
beleértve az objektiv bizonyitékot, az eltérés jelentést és a probléma megoldasi jelentést is (ha van ilyen). Az
eltérési jelentés, és a problémamegoldasi jelentés akkor keril figyelembe vételre, ha déntéshozatalra kerdil a sor
az érintett tesztelési eset allapotaval kapcsolatosan.

e  Esetleges tovabbi tesztelésre meghatalmazott személy koteles meghatarozni és elGkésziteni a tesztelési
esetet. A tovabbi teszteléshez tartozo tesztelési eseteket a 7. rész Mellékletek dokumentumaihoz kell
becsatolni.

e Az ezen protokollt elvégzd személyzetnek el kell készitenie, ala kell irnia, és datummal kell ellatnia a 6.1.rész
Végsé ellendrzé jelentés oldalat.

e Ezen protokoll minden egyes alkalmazandd részét két meghatalmazott személynek kell ellenériznie, és
jovahagynia.

e Azellendrzott rendszer karbantartasa (példaul a PKFO8 Gjrakalibralasa, adatbazis -tisztitas vagy a BGA-szoftver
frissitése) nyomon kovethet6 és a Mellékletek 7. szakaszaban rogzithetd6.

e Az elvégzett rendszerellen6rzé protokollt meghatalmazott személynek kelleltarolnia a 2.9 Az elvégzett
rendszerellen6rzé protokoll helye részben megjeldlt helyen.

2.8  Elfogadasi kritériumok

* Minden egyes alkalmazandd teszt esetnek MEGFELELT mindsitéssel kell rendelkeznie annak érdekében, hogy
ezen protokoll részt megfelel6nek lehessen tekinteni. Egy kilondlld teszt eset NEM MEGFELELT-nek vald
mingsitése azt jelenti, hogy a teljes rész sem megfelel6 hacsak azt a felhatalmazott személy mashogy nem
indokolja.

e A NEM MEGFELELT mindsitéssel rendelkezé teszt eset nem végezhetd el Gjra anélkil, hogy eltérés jelentés, és
probléma megoldasi jelentés kitdltésre ne keriilnek, amelyeket a meghatalmazott személynek el6zetesen jéva
kell hagynia, és a 7. részhez, Mellékletek hozz3 kell fliznie.

e  Ezen protokoll minden egyes alkalmazandd részének meg kell felelnie a sziikséges elGirasoknak ahhoz, hogy a
rendszer ellenGrzési protokoll MEGFELEL mindsitést kaphasson. A dontést a 6. Végs6 ellenGrzési jelentés
részben kell rogziteni.

2.9  Azelkészitett rendszerellen6rzé protokoll helye
Az elkészitett és ellen6rzott Rendszer ellendrz6 protokoll a kdvetkezd helyen keriil mentésre:
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2.10 Ellen6rzés és jovahagyas
A jelen 2. rendszerellendrzé protokollban Rendszerellen6rzé terv cimen szerepld, befejezett része megfelelGen ismerteti,
hogyan kell dokumentdlni azt, hogy a PKFO8 m(iszer és a BG Analytics® szoftver megfelel tervezett céljanak és miikédésének.

Ellendrzés és jovahagyas
Aldiras: Meghatalmazott személy Datum
Munkakor
Alairas: Ellen6rzé személy Datum
Munkakor
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3 A PKFO8 mdszer telepitési minGsitése

3.1 Teszt eset kalibraldsi dokumentacidja

o N/A indoklds: Szigné/ddtum:
Rendeltetési cél: Az ACC-ndl a PKF08 eszkdzt még annak laboratdriumban térténd telepitése el6tt kalibrdlni kell.
Teszteljaras: A PKFO8 eszkdzhoz kalibrdaldsi tanusitvany van mellékelve. Ezen dokumentum igazolja azt, hogy a

PKFO8 eszkoz kritikus funkcidi a gyartoi elirdsok szerint keriltek kalibraldsra.

Vart eredmények: A PKF08 eszkdzhoz biztositva van egy kalibralasi tanusitvany.
Megfigyelt A kalibréciés tanusitvany mellékelve van: olgen, Kalibracié datuma:
eredmények:

oNem

Eltérés jelentés
szama:

Megfelelt vagy
Nem felelt meg:

Végezte:
(Alairds/Déatum)

Ellendrizte:
(Alairas/Datum)
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3.2 A PKFO8 mUszer teszt esetének bedllitasa

o N/A indoklds: Szigné/ddtum:

Rendeltetési cél: A PKFO8 miiszert a gydrtd kévetelményeinek és a kérnyezetvédelmi elGirdsoknakmegfelelGen kell
telepiteni.

ElG-kovetelmények: A PKFO8 eszkoz megérkezett. ATC

3.1 végrehajtasa sikeres.

Hivatkozasok: PKFO08 inkubdld kinetikus kémcséleolvasé hasznalati Utmutatd

Teszteljaras: 1. Ovatosan nyissa ki a PKFO8 eszkoz csomagolasat, majd pedig egy tiszta, sima feliiletre helyezze el a
PKFO8 eszkozt.

2. Szemrevételezéssel ellendrizze a PKFO8 eszkoz kiilsé burkolatat, hogy nincsenek-e rajta sérilések,
pl. karcolasok, tovabba a megfigyeléseit jegyz6konyvezze a Megfigyelt eredmények résznél.

3. Vegye ki az 6sszes még meglévé alkatrészt (tapkabel, USB kommunikacios kdbel, dramkondicionald,
és porvédd burkolat) a dobozbdl, és ellendrizze, hogy nincs-e rajtuk sériilési nyom A Megfigyelt
eredmények résznél jegyz6kdnyvezze az On altal megfigyelteket.

4. Amennyiben barmelyik elem hidnyzik vagy sériilt, vegye fel a kapcsolatot a miszaki szolgéltatd
részleggel a kdvetkez§ email cimen: TechnicalServices@acciusa.com.

Vaért eredmények: . A PKFO8 eszkdz megérkezett a telepitési helyre, és nincs rajta sériilés.

. Az Gsszes tobbi részegység is megérkezett, és nincs rajtuk sériilés.

Megfigyelt . A PKFO8 m(iszer megérkezett a telepitési helyre, és nincs rajta sérilés: olgen ©Nem,
eredmények:

. Az Gsszes tobbi részegység is megérkezett, és nincs rajtuk sériilés:  olgen oNem,

Eltérés jelentés
szama:

Megfelelt vagy
Nem felelt meg:

Végezte:
(Alairds/Datum)

Ellendrizte:
(Alairas/Datum)
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3.3

o N/A indoklds:

A PKFO8 miszer telepitése teszt eset

Szigné/ddtum:

Rendeltetési cél:

telepiteni.

A PKF0O8 miiszert a gydrto kévetelményeinek és a kérnyezetvédelmi eléirdésoknakmegfeleléen kell

ElG-kovetelmények:

Higrométer/h6méré kombinacids azonositas:

Modell: Sorozatszam:

Kalibr. esedékessége:

Hivatkozasok:

PKFO8 inkubalé kinetikus kémcséleolvasoé haszndlati itmutatd

Teszteljaras:

Jegyz6konyvezze a Megfigyelési eredmények résznél a laboratdriumi kornyezeti koriilmények.

A Megfigyelési eredmények résznél erdsitse meg, hogy a kornyezeti koriilmények megfelelnek a
kovetelményeknek. Az elektromossagot nem mérik, csak a halézat alapjan rogzitik.

Ha a kornyezeti kovetelmények megfelelnek, akkor a melléklet dramkondicionald alkalmazasaval
csatlakoztassa a PKFO8 eszkozt a foldelt csatlakozoaljzathoz.

Jegyz&konyvezze a PKFO8 eszkoz adatait a Megfigyelési eredmények résznél.

Vart eredmények:

A kornyezeti korilmények dokumentaldsra kertiltek, és azok meg is felelnek a kovetelményeknek.
A PKFO8 eszkdzhozkapcsolddd informacidk dokumentélasra keriltek.

A PKFO8 eszkoz telepitésre kerdilt.

Megfigyelt
eredmények:

Laboratdriumi kornyezeti feltételek:

o  Kornyezet h6mérséklete: °C (15-30°C sziikséges)
o  Kornyezet paratartalma: % (sziikséges < 70%)
o Elektromossag: VAC(sziikséges 100-240 VAC @ 50/60 Hz)

A kornyezeti korilmények megfelelnek a kovetelményeknek: olgen  oNem,

PKFO8 eszkdz adatai:
o  Sorozatszam:
o  Aramkondicionalén keresztiili csatlakozas: olgen oNem

o  Gyartmany/Modell:

o UPS-en keresztul torténdcsatlakozas (opcionalis): olgen oNem

o  Gyartmany/Modell:

A PKFO8 eszkoz telepitésre kerdilt: olgen oNem

Eltérés jelentés
szama:

Megfelelt vagy
Nem felelt meg:

Végezte:
(Alairas/Datum)

Ellendrizte:
(Alairas/Datum)
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3.4 A PKFO8 muszer tesztesetének kiértékelése

o N/A indoklds: Szigné/ddtum:
Rendeltetési cél: A PKF08 eszkézt a gyadrtoi kévetelmények és a kornyezeti elGirdsok szerint kell telepiteni.
ElG-kovetelmények: ATC 3.3 befejezésre kerdlt.

Allitson be nyolc db 12x75 mm-es pirogén mentesitett boroszilikat tiveg kémcsovet.

Hivatkozasok: Inkubdlé kinetikus kémcséleolvasé felhaszndloi kézikonyv

Teszteljaras: Kapcsolja be a PKFO8 eszkozt.
Hagyja hogy a PKFO8 eszkdz elvégezze az inicializaldst.

Helyezze el a 12x75 mme-es kémcsoveket a nyolc kémcsétartd helyre.

A w N

Ellendrizze a PKFO8 eszkoz teljesitményét ahogy az a Vart eredmények résznél részletezésre kertilt.
Dokumentum itt: Megfigyelt eredmények.

Vart eredmények: . A PKFO8 bekapcsolasa utdn — nincsenek behelyezve csévek:
o Az LCD képernyd be van kapcsolva
o Az LCD képernyd megjeleniti a sorozatszamot, és a hulldmhosszot
o Az Osszes Ures kémcsGhely LED-je pirosan vildgit
e Miutadn behelyezték a 12x75 mme-es kémcsoveket a nyolc kémcsétartdba:
o Az Osszes kémcsé teljesen behelyezhet6
o Az 0sszes kémcesStartohely LED-je z6ldre vallt

Megfigyelt . A PKFO8 bekapcsolasa utdn — nincsenek behelyezve csévek:
eredmények: O Az LCD képerny6 be van kapcsolva olgen oNem
O Az LCD képerny6 megjeleniti a sorozatszamot,
és a hulldmhosszot olgen oONem
O Az Gsszes Ures kémcesGtartdhely LED-je piros olgen oNem

. Miutdn behelyezték a 12x75 mm-es kémcsoveket a nyolc kémcsétartoba:
O Az 0sszes kémcsé teljesen behelyezhetd olgen oNem
O Az 6sszes kémcsétartd LED-je zoldre valt olgen oNem

Eltérés jelentés
szama:

Megfelelt vagy
Nem felelt meg:

Végezte:
(Alairas/Datum)

Ellendrizte:
(Alairas/Datum)
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3.5

o N/A indoklds:

A PKFO8 mlszer teljesitményének ellenérzése — Teszteset

Szigné/ddtum:

Rendeltetési cél:

A PKFO8 miiszerrél a kévetkezd teljesitményadatok és specifikdcidik alapjan meghatdrozott
teljesitményt kell mutatni:
. Hémérséklet — a beépitett NIST nyomon kévethetd hémérséklet-érzékeld dltal 5 perc alatt mért
hémérséklet atlagaként

e Jel—a kat dtlagos intenzitdsa (digitdlis értékek, DV-k) 5 percen keresztiil mérve

e Jel-zaj ardny — a digitdlis értékek standard eltérése 5 perc alatt

El6-kovetelmények:

Kulsé szamitégép PKFO8 kalibracids eszkozzel Verzidszam:

A PKFO8 eszkoz legalabb mar 20 perce Gzemel.
A TC 3.4 befejezésre kerult.

Az 6sszes kémcsd eltdvolitasra kerilt a PKFO8 eszkozrol.

Teszteljaras:

N o v s wDN

o

A kezd6lapon valassza ki a PKFO8 sorozat szaméat az Eszkoéz legordiil6 mentbdl.
Kattintson az automatikus kalibralasra.
Hagyja, hogy a PKFO8 kalibralé eszkoz folytassa a kalibraciés folyamatot.

Ha elkészilt, kattintson a nyomtatas és cimkézés 3.5_6 lehetdségre.

Dokumentadlja azt a Megfigyelt eredmények résznél.
9.  Zarja be a PKFO8 kalibracios eszkozt.

1. Az USB kommunikacids kdbel segitségével csatlakoztassa a PKFO8 miszert a PKFO8 kalibracids
eszkozt tarold kilsé szamitdgéphez.

Inditsa el a PKFO8 kalibracids eszkozt.

Ertékelje a teljesitmény eredmények alatt felsorolt Ahogy-talalt és Ahogy-hagyott adatokat a vart
eredményekben megadott specifikaciok szerint.

Vart eredmények:

(o]
(o]
(o]

e  Ahogya TC3.5_6, a teljesitmény eredmények alatt lathatd:

Aktiv 405 nm hulldamhosszu toltéskészlet azonositva

Jelentett atlagh6mérséklet: 37 + 1°C

Optikai intenzitds aktiv 405 nm hulldmhosszu toltésnél minden egyes
lyukszam esetén: > 36 000

Optikai intenzitds a 495 nm hulldamhosszu toltésnél minden egyes
lyukszam esetén: > 36 000

Jel-zaj arany aktiv 405 nm hulldmhosszu toltésnél: > 261

Jel-zaj arany 495 nm hulldamhosszu t6ltésnél: > 261

Megfigyelt e  Ahogya TC 3.5_6, a taldlt teljesitmény eredmények mutatjak:
eredmények: o  Aktiv 405 nm hulldmhosszu toltés:
o  Atlaghmérséklet: 37 + 1°C: olgen oNem
o  Optikai intenzitas aktiv 405 nm hulldmhosszu toltésnél minden
egyes lyukszam esetén: > 36 000: olgen oONem
o  Optikai intenzitas a 495 nm hulldmhosszu téltésnél minden
egyes lyukszam esetén: > 36 000: olgen ©oNem
Jel-zaj ardny aktiv 405 nm hulldmhosszu toltésnél: > 261: olgen ©oNem
Jel-zaj ardny 495 nm hulldmhosszu toltésnél: > 261: olgen ©oNem
e  Ahogya TC 3.5_6, ahogy-hagyott teljesitmény eredmények mutatjak:
o  Aktiv405 nm hulldmhosszu toltés:
o Atlaghémérséklet: 37 + 1°C: olgen oNem
o  Optikai intenzitds aktiv 405 nm hullamhosszu téltésnél minden
egyes lyukszam esetén: > 36 000: olgen ©ONem
o  Optikai intenzitads a 495 nm hullamhosszu toltésnél minden egyes
lyukszam esetén: > 36 000: olgen ©ONem
o Jel-zaj arany aktiv 405 nm hulldmhosszu toltésnél: > 261: olgen oONem
o Jel-zajarany 495 nm hullamhosszu t6ltésnél: > 261: olgen ©ONem
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Eltérés jelentés
szama:

Megfelelt vagy
Nem felelt meg:

Végezte:
(Alairas/Datum)

Ellendrizte:
(Alairas/Datum)
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3.6 Ellen6rzés és jévahagyas

Ezen elvégzett 3. rész, amely nem mas, mint a PKFO8 miszer telepitési mingsitése, azt dokumentalja, hogy a

PKFO8 eszk6z a meghatarozott eljarasok minden egyes tesztjén megfelelt, azaz a rendeltetési céljanak megfeleléen
mikodik.

EllenGrzés és jovahagyas

Aldiras: Meghatalmazott személy Datum

Munkakor

Alairas: Ellen6rz6 személy Datum

Munkakor
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4 A BG Analytics® szoftver telepitési mindsitése

4.1

o N/A indoklds:

A BG Analytics® szoftver teszt eset telepitése

Szigné/ddtum:

Rendeltetési cél:

A BG Analytics® szoftvert a gyadrtd elSirdsainak megfeleléen kell telepiteni a laboratdériumban.

El6-kovetelmények:

Kell lenni egy kijeldlt Windows® felhasznaldi fioknak.

felhasznaloi kézikdnyv (G_1867) 1.3 részében talalhato regisztracios lépéseknek és a 2.5 részében
talalhato telepitési Iépéseknek megfelelGen.

A minimdlis rendszerkovetelményeknek megfelel szamitdégép (Winl0 64 bit, 1809 vagy frissebb verzid)
és legaldbb egy USB-portnak elérhetének kell lennie a telepitéshez.

Téltse le a BG Analytics® szoftvert az ACC szoftverportaljardl https://portal.acciusa.com, a BG Analytics®

Hivatkozasok:

BG Analytics® Felhasznéléi kézikényv (G_1867)
ACC szoftverportal https://portal.acciusa.com

Teszteljaras:

1.

A Megfigyelt eredmények résznél erésitse meg hogy a szamitégépes specifikaciok megfelelnek-e a

minimalis kovetelményeknek.

A Megfigyelt eredmények résznél rogzitse a szamitégép azonositdjat, a dedikalt felhasznald
azonositdjat és a BG Analytics® szoftververzidjat.

Telepitse a BG Analytics” szoftvert a gazdagépre a dedikalt helyi Windows® felhasznéléi azonositohoz.

Az elsé inditaskor tekintse at és fogadja el a BG Analytics® végfelhasznal6i szoftverlicenc-szerzédését,

hogy tovabblépjen a Kezdd képernyére.
Készitsen képernyémentést a BG Analytics® Kezdé képernyérél.
TC4.1_1. néven mentse el a képerny6mentést.

Ellendrizze, hogy a BG Analytics® Kezd8 oldalan megjelenik a Teszt inditasa és az
Eredmények megtekintése.

Zarja be a BG Analytics’szoftvert.

A szamitdgépen lépjen a Start meniibe ésjobb gombbal kattintson a BG Analytics ikonra.
Kattintson a Tovabbiakpontra, majd a Kit(izés a feladatsavra pont haszndlataval hozzon létre
ikont a feladatsavon.

Vart eredmények:

A szamitégép megfelel az elGirt rendszer kovetelményeknek.
A BG Analytics® szoftver telepitése sikeriilt.

A TC 4.1_1 pontban ladthaté mdédon a BG Analytics® Kezdé lapjan aTeszt inditdsa és az
Eredmények megtekintéselathatd.

Megfigyelt
eredmények:

A szamitogép megfelel az elSirt minimum koévetelményeknek: olgen ONem

Szamitogép és szoftver adatok:

. Szamitégép azonosito:

. Felhaszndldi azonositd a hoszt szamitdgépen:

. BG Analytics® szoftver verzidja:

A BG Analytics® szoftver telepitése sikerilt: olgen oNem

ATC4.1_1 pontban lathaté médon a BG Analytics® Kezdé oldaldan megjelenik a Teszt inditasa és

az Eredmények megtekintése: olgen oNem

Eltérés jelentés
szama:

Megfelelt vagy
Nem felelt meg:
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Végezte:
(Alairas/Datum)

Ellendrizte:
(Alairas/Datum)
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4.2

Vonalkdd leolvasé teszt eset telepités

0 N/A ellendrzés: Az 6sszes adat csak kézzel kertiilt bevitelre (billentydizet bevitel) Szigné/ddtum:

Rendeltetési cél:

Fungitell STAT® Standard, valamint betegminta-azonositdkat.

A BG Analytics® szoftvernek vonalkdd leolvasé haszndlata esetén elkell fogadniaa Fungitell STAT® Reagens,

ElG-kovetelmények:

A forgalmazé ajanldsanak megfeleld, konfigurdlt vonalkédleolvasé.
A BG Analytics® telepitésre és bezdrasra kertilt.

Hivatkozasok:

BG Analytics® Felhaszndléi kézikényv (G_1867)
Vonalkddleolvasé hasznalati Utmutatd

Teszteljaras:

A Megfigyelt eredmények résznél jegyz6konyvezze a vonalkddleolvasé jellemzéit.
A gyartd telepitési eljarasat kovetve telepitsen konfiguralt leolvasét a hoszt szamitogépre.
Inditsa el a BG Analytics’szoftvert.

Kattintson a Teszt inditasa opciora.

A Teszt telepités képernyén szkennelje be a rendelkezésre all6 vonalkédokat (ha vannak).

A Teszt telepités képernyd kitoltott mez8ir6l készitsen képernyémentést.
TC 4.2_1. néven mentse el a képernyémentést.

Ellendrizze, hogy a vonalkdddal ellatott tételeken szerepl6 informacidk megfelel&en ki
vannak téltve a BGA-ban.

Vart eredmények:

A vonalkdd leolvasé megfelel a forgalmazé ajanlasainak.
A vonalkddleolvaso sikeresen telepitésre kertilt.

ATC4.2_1 pontban lathatdk szerint a BG Analytics® Teszt Beallitasa képerny6n
megfelelGen ki van toltve az 6sszes vonalkddrél szarmazé informacio.

Megfigyelt Vonalkdd leolvasd leirasa:

eredmények:
A vonalkdd leolvasé megfelelt a forgalmazé ajanlasainak: olgen oNem
A vonalkdd leolvasé sikeresen telepitésre kerdlt: olgen oNem
ATC4.2_1 pontban lathatdk szerint a BG Analytics® Teszt Bedllitasa
képernyén megfeleléen ki van téltve az 6sszes vonalkddrol szarmazé informacié: algen oNem

Eltérés jelentés

szama:

Megfelelt vagy

Nem felelt meg:

Végezte:

(Alairas/Datum)

Ellendrizte:

(Alairas/Datum)
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4.3 Ellenérzés és jovahagyas
Ezen elvégzett 4. rész, amely nem mas, mint a BG Analytics" szoftvertelepitési mindsitése, azt dokumentalja, hogy
a szoftvert megfelelen telepitették és a tervezett meghatarozott folyamatok 6sszes tesztelésén megfelelt.

Ellenérzés és jovah agyas
Alairas: Felhatalmazott Személy Datum
Munkakor
Alairas: Felhatalmazott személy Datum
Munkakor
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5

A PKFO8 mszer és a BG Analytics® szoftver m(ikodési mindsitése

5.1 Az adatatviteli teszt eset ellenérzése

o N/A indoklds:

Szigné/ddtum:

Rendeltetési cél:

A PKF0O8 mliszernek képesnek kell lennie a405 nm és 495 nm hulldmhosszokon adatot tovdbbitania idében a
BG Analytics® szoftverhez beleértve az inkubdciés h6mérsékletet.

El6-kovetelmények:

A PKFO8 1Q-ja, valamint a BGA IQ-ja elvégzésre kerdlt.
A PKFO8 eszkoz legalabb mar 20 perce Gzemel.
Az 6sszes kémcsé eltavolitasra kerilt a PKFO8 eszkozrél.

Hivatkozasok:

BG Analytics® Felhaszndléi kézikényv (G_1867)

Teszteljaras:

WO NOULRWNR

=
°

Inditsa el a BG Analytics’szoftvert.

Kattintson a Teszt inditasaopcidra.

A BGA megjeleniti az Ellen6rzé eszkéz képernygjét, és végighalad a 30 masodperces 6nellendrzé teszten.
Készitsen képernyGképet az Ellen6rzé eszkéz képernydjérdl.

TC5.1_1. néven mentse el a képernyémentést.

Ellendrizze, hogy a BGA megjeleniti-e az Gsszes felsorolt paramétert a Vart eredmények résznél.

Az 6n-ellenGrzés befejezése utdn a BGA atvalt a Teszt Beallitas képernyére.

Készitsen képernyémentést a Teszt beallitas képernydrél.

ATC5.1_2 néven mentse el a képernyémentést.

Ellendrizze, hogy az atviteli h6mérséklet a 37°C £+ 1°C tartomanyba esik-e.

Vart eredmények:

Ahogy az a TC 5.1_1 pontban is lathatd, a BG Analytics® Ellenérzé eszkdz
képernyGjén a kovetkezd jelenik meg:

o  Onellenérzés folyamatban...
o  PKFO8 sorozatszdm

o Atvitt h6mérséklet

o Allapot: csatlakoztatva

Ahogy az a TC 5.1_2 pontban is lathato, az 6n-ellendrzést kbvetGen a BGA a Teszt Beallitas
képernyére ugrik at.

Ahogy az a TC 5.1_2-nél is lathatd az atvitt h6mérséklet a 37°C + 1°C tartomanyban van.

Megfigyelt
eredmények:

Ahogy az a TC 5.1_1 pontban is ldthatd, a BG Analytics® Ellenérz6 eszkdz képernyjén a
kovetkezd jelenik meg:

O  Onellenérzés folyamatban  olgen ©Nem
O  PKFO8 sorozatszam: olgen oNem
O  Atvitt h6mérséklet: olgen oNem
O  Allapot: csatlakoztatva olgen oNem

Ahogy az TC 5.1_2 pontban is lathatd, az 6nellendrzést kdvetGen a BGA a Teszt Beallitas
képernyére lép tovabb: olgen oNem

Ahogy az TC 5.1_2 pontban is lathatd, az atvitt h6mérséklet a 37°C £ 1°C
tartomanyon belil van: olgen oNem

Eltérés jelentés szama:

Megfelelt vagy Nem
felelt meg:

Végezte:
(Alairas/Datum)

Ellendrizte:
(Alairas/Datum)
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5.2

o N/A indoklds:

A gylijtés, a mentés, az elemzés és a teszt eredmények kézbesitésének
ellen6rzése a teszt esetben

Szigné/ddtum:

Rendeltetési cél:

A PKFO8 miiszernek és a BG Analytics® szoftvernek az invaziv gombds fertézések klinikai diagnosztikai

segédeszkézeként alkalmazott Fungitell STAT teszttel térténd egyiittes haszndlata sordn a teszt

elvégzését kbvetden gylijtenie, elemeznie és mentenie kell a tesztadatokat a bedgyazott adatbdzisba.

A BG Analytics® szoftvernek a teszt elvégzésekor meg kell jelenitenie a képernydn a beteg teszteredményeit.

A BG Analytics® szoftvernek oldalanként egy mintaazonositéval kell szolgdltatnia nyomtathaté és
exportdlhato jelentést.

ElG-kévetelmények:

A PKF08 1Q-ja, valamint a BGA 1Q-ja elvégzésre kertlilt.

Hivatkozasok:

BG Analytics® Felhasznaléi kézikényv (G_1867)
Fungitell STAT® Hasznalati utasitds (PN002603)

Teszteljaras:

10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

Inditsa el a BG Analytics’szoftvert.
Kattintson a Teszt inditasaopciora.
Varjon a Teszt Beallitas képernydre.
Adja meg a felhasznal6i azonositdt.

Haszndlja a telepitett vonalkdd leolvasét, vagy pedig irja be a termék sarzsszamot és a lejaratra
vonatkozd adatokat minden egyes mezGbe (Standard sarzs, reagens sarzs, APS sarzs, viz sarzs).

A Minta AZ-nal adja meg mind a hét (7) mintat a kovetkezG6k szerint “0Q1”, “0Q2” stb.

Készitsen képernyéGmentést a Teszt beallitas képernydrél.

TC 5.2_1 néven mentse el a képernyémentést.

Ellendrizze, hogy az 6sszes adatbejegyzés helyesen keriilt-e megjelenitésre a Teszt Beallitas képernydn.
Kattintson a Start opciora, ezzel az Inkubalasi képernydre 1ép tovabb.

Készitsen el két (2) Fungitell STAT® STD (STAT STD) kémcsévet:

a.  Acimke szerint megadott mennyiség(i LRW-t oldja fel, helyezze az azt tartalmazd
kémcsovet kémcs6razdbalegalabb 15 masodpercre.

b. A cimke szerint minden egyes kémcsébe tegyen meghatarozott mennyiségl APS-t,
helyezze az azt tartalmazo kémcsovet kémcsérazéba legalabb 15 masodpercre.

Megnyitott Inkubalasi képernyé mellett helyezze el mindkét STAT STD kémcsévet a PKFO8 eszk6z
barmely kémcsétartd helyére a 10-perces inkubdlas elvégzéséhez.

Készitsen képernyémentést az Inkubalasi képernydrél.
ATC5.2_2.néven mentse el a képernyé6mentést.

Ellendrizze a két kémcsdtartd hely allapotat, hogy folyik-e az “Inkubalas” illetve hogy mindkét id6zitén
folyik-e a visszaszamlalas 10:00 percrél.

Az inkubalés soran oldjon fel 300 puL LRW-t nyolc (8) Fungitell STAT® RGT (STAT RGT) kémcsében
és 1-2 masodpercre, legfeljebb 2000 fordulat/perc sebességgel helyezze mindegyiket kémcsérazdba.

Ha mindkét kémcsd allapota atvalt “Inkubalds kész” allapotra, akkor tavolitsa el mindkettét a PKFO8
eszkozbdl, és pipettdzza 4t a teljes mennyiséget az egyik kémcs6bdl a masikba.

Tegye 15 masodpercre kémcs6razéba a STAT STD kémcsovet.

Tegyen at 75 pL-t a STAT STD tartalybdl a nyolc STAT RGT kémcs6 mindegyikébe.
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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.

KémcsGrazéval rdzzon 6ssze minden egyes STAT RGT-t 1-2 masodperc hosszan, legfeljebb 2000
fordulat/perc sebességgel, majd pedig fedje le azokat.

A BGA-nal ha a rendszer felkéri az adatok Osszegy(ijtésére, akkor kattintson az Igenopcidra.

Az Adatgydijtés képernydre érve egyenként helyezze be az egyes STAT RGT kémcsoveket a PKFO8
eszkdzbe, majd pedig inditsa el a 40 perces adatgydjtést.

Készitsen képerny6mentést az Adatok 6sszegydijtése képernydrél.
ATC5.2_3 néven mentse el a képernyémentést.

Ellendrizze, hogy az 6sszes kémcs6tartd allapota a “Gydijtés” opcion éll-e, és hogy az id6ziték
szamlalnak-e visszafelé 40:00 perctdl.

Hagyja, hogy a teszt végig tudjon futni.

Amikor a BGA kijelzi a , Teszt befejezésre kerult” megjegyzést, akkor kattintson az Eredmények
megtekintéseopcidra.

Készitsen képerny6mentést a BG Analytics® Teszt eredmény képernydrél.
TC 5.2_4 néven mentse el a képernyémentést.

Ellendrizze, hogy a teszt eredmény képerny6n megjelend fejléc tartalmazza-e a teszt adatokat,
valamint az 0Q1, és az 0Q2 mintakhoz tartozé teszt eredményeket.

Az 6sszesen 7 oldalbdl all6 teljes jelentés kinyomtatasahoz kattintson a Nyomtatas opcidra.
Cimkézzen fel minden egyes oldalt a TC 5.2_5 -t6la TC 5.2_11-ig.

Ellendrizze, hogy a jelentés egyes oldalain megjelenitésre keriilnek-e a Vart eredmények részben
definialt paraméterek.

Kattintson az Exportalds opcidra, ezzel a jelentést BG Analytics fajlként fogja tudni exportalni.
Az asztalon jel6lje ki az exportalds helyét, majd pedig kattintson a Mentésopcidra.

Készitsen képerny6mentés az Asztalrol.

ATC5.2_12 néven mentse el a képernyémentést.

Ellendrizze, hogy a BG Analytics fajl sikeresen exportélasra kerilt-e.
Nyissa meg az exportalt fjlt, és nyomtassa ki az exportilt jelentéseket.
Cimkézze fel a jelentéseket TC 5.2_13 - TC 5.2_19 kozott.

Ellendrizze, hogy a TC 5.2_13 - TC 5.2_19 jelentések megegyeznek-ea TC5.2_5 -
TC5.2_11 jelentésekkel.

Zarja be a BG Analytics’szoftvert.

Vart eredmények:

Ahogy az a TC 5.2_1 pontban is ldthatd, a Teszt Beallitas képerny6 az 6sszes adatbevitelt helyesen
fogja megjeleniteni.

Ahogy az a TC 5.2_2-nél is lathatd volt a két kémcsétartd hely dllapotaként az “Inkubdlas” van
feltiintetve, és mindkét id6zité 10:00 perctdl szamol vissza.

Ahogy az a TC 5.2_3-nal is lathatd volt az 6sszes kémcsGtartd allapotaként “Gydjtés” van
feltiintetve, és mindkét id6zité 40:00 perctdl szamol vissza.

Ahogy az a TC 5.2_4 pontban is lathatd, a Teszt Eredmény képernyén megjelenik egy fejléc amely a
teszt adatokat tartalmazza, illetve az 0Q1 és az 0Q2-hoz tartozé minta eredményeket.

Ahogy az a TC5.2_5—-TC 5.2_11-nél is lathatd volt, a jelentés minden egyes oldala megjeleniti a
kovetkez paramétereket:
o  Fejléc teszt informaciokkal
o  Mintaazonositd
o  Mintarész:
- QcC allapot: Ervényes — Tartomanyon belil
- Index: 0,75-1,2 tartomanyon beldl

- Minta kategdria: Nem meghatarozott vagy pozitiv
Ahogy az a TC 5.2_12-nél is lathato volt a jelentés BG Analytics fajlként kerilt exportalasra.

Ahogy az aTC5.2_13-TC5.2_19-nél is lathatd volt az exportdlt jelentések megegyeznek a
TC5.2_5-TC5.2_11 jelentésekkel.
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Megfigyelt *  AhogyazaTC5.2_1 pontban is lathatd, a Teszt Beallitas képernyd az 6sszes adatbevitelt helyesen
eredmények: fogja megjeleniteni: olgen oNem

. Ahogy az a TC 5.2_2 pontban is lathatd, a két kémcséShely allapota ,,Inkubalds alatt”, és mindkét
id6zit6 visszaszamol 10:00 perctdl: olgen oNem

. Ahogy az a TC 5.2_3 pontban is lathatd, az 6sszes kémcséhely allapota ,Gydjtés”, és az 6sszes
id6zit6 visszaszamol 40:00 perctdl: olgen oNem

. Ahogy az a TC 5.2_4 pontban is lathato, a Teszt eredmény képerny6 az 0Q1 és OQ2 minta teszt
informacioit és teszt eredményeit tartalmazé fejlécet jelenit meg: olgen  oNem

. Ahogy az aTC5.2_5-TC5.2_11-nél is lathatd volt, a jelentés minden egyes oldala megjeleniti a
kovetkezé paramétereket:

O Fejléc a tesztinformacidkkal: olgen oNem

O Mintaazonosito: olgen oNem

O Minta rész:
= QC allapot: Ervényes — Tartomanyon beliil olgen oNem
= Index: 0,75-1,2 tartomanyon beldl olgen oNem
= Mintakategoéria: Hatdrozatlan vagy Pozitiv olgen oNem
= Becsllt Fungitell pg/ml olgen oNem

. Ez a jelentés exportdlasra keriilt a BG Analytics fajlba, ahogy az a TC 5.2_12 pontban is ldthaté:
olgen oONem

. Ahogy az aTC5.2_13-TC5.2_19-nél is lathatd volt az exportalt jelentések megegyeznek
aTC5.2_5-TC5.2_11 jelentésekkel. olgen oONem

Eltérés jelentés
szama:

Megfelelt vagy
Nem felelt meg:

Végrehajtotta:
(Alairas/Datum)

Ellendrizte:
(Alairas/Datum)
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53

o N/A indoklds:

BG Analytics® jelentés teszteredmény tesztelési eset ellenérzése

Szigné/ddtum:

Rendeltetési cél:

A BG Analytics® -nekvagy kategorikusan negativ eredményt vagy érvénytelen eredményt kell
megjelenitenie, ha az LRW-t negativ kontrollként haszndljdk.

A BG Analytics® szoftvernek meg kell jelenitenie a minta kinetikus nyomdt, ha bizonyos érvénytelen
QC-ket azonositanak.

El6-kovetelmények:

A PKFO8 és a BG Analytics® 1Q-jatelvégezték.

Hivatkozasok:

BG Analytics® Felhaszndléi kézikényv (G_1867)
Fungitell STAT® Hasznalati utasitds (PN002603)

Teszteljaras:

vk wN e

L N O

11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.
24.

Inditsa el a BG Analytics’szoftvert.

Kattintson a Teszt inditasa opciora.

Varjon a Teszt Beallitas képernydére.

Adja meg a felhasznaldi azonositot.

Haszndlja a telepitett vonalkdd leolvasét, vagy pedig irja be a termék sarzsszamot és a lejaratra
vonatkozé adatokat minden egyes mezGbe (Standard sarzs, reagens sarzs, APS sarzs, viz sarzs).
Az 1., 2. és 3. minta mintaazonositéjat LRW1, LRW2 és LRW3 formdban irja be.

A 4., 5. és 6. minta mintaazonositdjat Non recon 1, Non recon 2 és Non recon 3 formaban irja be.
A megjegyzések résznél irja be a kdvetkezd szoveget: “OQ TC 5.3”

Kattintson a Start opcidra, ezzel az Inkubalasi képernydre 1ép tovabb.

Egy STAT STD kémcsd el6készitése:

3 A cimke szerint megadott mennyiségli LRW-t oldjon vissza STAT STD-vel, helyezze az azt
tartalmazo kémcsovet kémcsGrazéba legaldbb 15 masodpercre majd pedig fedje le.

. A cimke szerint megadott mennyiség(i APS-t adjon hozz3, helyezze az azt tartalmazé
kémcsovet kémcsBrazoba legaldbb 15 masodpercre, majd pedig fedje le.

1., 2. és 3. minta el6készitése:
. Tegyen 4t 50 puL LRW-t harom tres 12x75 mm méret(i kémcsébe.
. Mindegyikhez adjon hozzd 200 pL APS-t.
. KémcsGrazoval razza 15 masodpercig, majd pedig fedje le.

Az Inkubalas képernydn a PKFO8 kijelolt kémcsShelyeibe illessze be a STAT STD-t és az 1., 2. és 3.
mintat 10 perces inkubdalasra.

Az inkubalas soran oldjon fel 300 pL LRW-t négy (4) STAT RGT csGben, és mindegyik csovet 1-2
masodpercre helyezze kémcs6razdba, legfeljebb 2000 fordulat/perc sebességgel. Vegyen el6 tovéabbi
harom (3) STAT RGT kémcsovet, de ezekben ne oldjon fel semmit (legyen 6sszesen négy feloldott
és harom nemfeloldott STAT RGT kémcsé).

Amikor a kémcséhely allapota "Inkubalds kész" allapotra valt, tavolitsa el az 6sszes kémcsovet a
PKFO8 eszkozbdl és mindegyik csovet helyezze 5 masodpercre kémcsGrazéba.

A STAT STD cs6b6l 75 pL-t helyezzen at egy oldatot tartalmazd STAT RGT kémcsGbe.

Az 1. minta, 2. minta és 3. minta kémcsoveibdl helyezzen at 75-75 plL anyagot a megfeleld,
oldatot tartalmazé STAT RGT kémcsdvekbe.

Helyezzen 4t 75 pL anyagot az LRW csGbdl az oldatot nem tartalmazd harom STAT RGT kémcsGbe.

Az els6 négy (oldatot tartalmazd) RGT kémcsovet helyezze be kémcsérazéba 1-2 masodpercre,
2000 fordulat/perc sebességgel, és fedje le. Az oldatot nem tartalmaz6 RGT kémcsdveket ne rakja
kémcsdrazdba, csak fedje le.

A BGA-ban, ha a rendszer kéri az adatok 6sszegy(ijtését, akkor kattintson az Igen opcidra.

Az Adatgyiijtés képernydre érve egyenként helyezze be az egyes STAT RGT kémcsoveket a PKFO8
eszkdzbe, majd pedig inditsa el a 40 perces adatgydijtést.

Amikor a BGA kijelzi a , Teszt befejezésre kerilt” megjegyzést, akkor kattintson az Eredmények
megtekintése opciora.

Az elkészitett jelentés kinyomtatdsahoz kattintson a Nyomtatas opciora.
A jelentéseket TC 5.3_1 és TC 5.3_6 kozott cimkézze.

Ellendrizze, hogy az LRW1, LRW2 és LRW3 mintaazonositok jelentései a Vart eredményekben
meghatarozott paramétereket jelenitik meg.
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25.

26.
27.

Ellendrizze, hogy a Non recon 1, Non recon 2 és Non recon 3 mintaazonositdk jelentései a Vart
eredményekben meghatarozott paramétereket jelenitik meg.

Ellendrizze, hogy a jelentés megjeleniti-e a fejlécbe beirt szoveget a kdvetkezé megjegyzés alatt: “OQ TC 5.3”.

Zarja be a BGA szoftvert.

Vart eredmények: .

.

ATC5.3_1-TC5.3_6 pontban lathatéd mddon a jelentések a fejlécben a Megjegyzések részben a
kovetkez bevitt szoveget jelenitik meg: "OQ TC 5.3".

ATC5.3_1,TC5.3_2 és TC5.3_3 pontban lathaté médon az LRW1, LRW2 és LRW3 mintaazonositdju
jelentések az alabb felsorolt kimenetek valamelyikét jelenitik meg:

o Kimenet 1
o Minta rész:
. QC allapot: Ervényes — Tartomany alatt
. Index: Indexszdmitasra nem
- Mintakategoéria: Negativ
. Becsult Fungitell pg/ml: < 31

o Kimenet 2
o Minta rész:

. QC éllapot: Ervénytelen — Nem O feletti 500-nal
] Index: Indexszamitasra nem

. Mintakategoéria: Nem készithetd jelentés

] Becsdlt Fungitell pg/ml: pg/ml Nincs kiszamitva

o A minta kinetikai abraja (Delta OD (405 — 495 nm) vs. Id6 (mp) fliggvényében

o  Y-tengelymetszet, az esés és az R értékek 1900 és 2400 masodperc kozott kertiltek
meghatdrozasra

Ahogy aza TC 5.3_4, TC5.3_5 és TC 5.3_6 pontban is lathatd, a Non recon 1, Non recon 2 és Non
recon 3 mintaazonositdju jelentések az alabb felsorolt kimenetek valamelyikét jelenitik meg:

o Kimenet 1
o Minta rész:
= QCéllapot: Ervényes — Tartomany alatt
- Index: Indexszamitasra nem
. Mintakategoéria: Negativ
. Becsdlt Fungitell pg/ml: < 31

o Kimenet 2

o Minta rész:
. QC allapot: Ervénytelen — 0-nal nem magasabb 500-nal vagy Ervénytelen vége — OD
. Index: Indexszdmitasra nem
] Mintakategdria: Nem készithetd jelentés
] Becstilt Fungitell pg/ml: pg/ml Nincs kiszamitva

o A minta kinetikai dbraja (Delta OD (405 — 495 nm) vs. |d6 (mp) fliggvényében

o Y-tengelymetszet, az esés és az R értékek 1900 és 2400 masodperc kozott
kerlltek meghatéarozasra
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Megfigyelt eredményel

Ahogy a TC5.3_1-TC5.3_6 pontban is lathato, a jelentések a fejlécben a Megjegyzések részben a

kovetkez§ bevitt szoveget jelenitik meg: ,0Q TC 5.3”: olgen oNem

ATC5.3_1,TC5.3_2 és TC 5.3_3 pontban lathaté médon az LRW1, LRW2 és LRW3 mintaazonositéju

jelentések az alabb felsorolt kimenetek valamelyikét jelenitik meg:
o Kimenet 1
o Minta rész:
- QC allapot: Ervényes — Tartomany alatt
. Index: Indexszdmitas nem tortént
- Mintakategoéria: Negativ
*  Becsilt Fungitell pg/ml: <31

o Kimenet 2
o Minta rész:
. QC allapot: Ervénytelen — Nem 0 feletti 500-nal
] Index: Indexszdmitas nem tortént
. Mintakategoéria: Nem jelentendd
. Becsult Fungitell pg/ml: pg/ml Nincs kiszamitva

o A minta kinetikai dbraja (Delta OD (405 — 495 nm) vs. Id& (mp))
o Y-tengelymetszet, az esés és az R értékek 1900 és
2400-masodperc kozott kerliltek meghatarozasra

o lgen
olgen
olgen
olgen

olgen
olgen
olgen
olgen

oNem
ONem
oNem
ONem

ONem
oNem
ONem
oNem

olgen oONem

olgen oNem

Ahogy azaTC5.3_4, TC5.3_5 és TC 5.3_6 pontban is lathatd, a Non recon 1, Non recon 2 és Non
recon 3 mintaazonositdju jelentések az alabb felsorolt kimenetek valamelyikét jelenitik meg:

o Kimenet 1
o Minta rész:

. QC allapot: Ervényes — Tartomany alatt olgen oNem
. Index: Indexszamitas nem tortént olgen oNem
] Mintakategdria: Negativ olgen oNem
. Becstilt Fungitell pg/ml: <31 olgen oNem
o Kimenet 2
o Minta rész:
. QC allapot: Ervénytelen — 0-nal nem magasabb
500-nal vagy Ervénytelen vége — OD olgen oNem
. Index: Indexszamitas nem tortént olgen oNem
] Mintakategdria: Nem jelentendd olgen oNem
. Becstilt Fungitell pg/ml: pg/ml Nincs kiszamitva olgen oNem
o A minta kinetikai dbraja (Delta OD (405 — 495 nm) az Id& (mp)) olgen oNem
o  Y-tengelymetszet, az esés és az R értékek 1900 és
2400-masodperc kozott keriiltek meghatarozasra olgen oNem
Eltérés jelentés
szama:
Megfelelt vagy
Nem felelt meg:
Végrehajtotta:
(Alairas/Datum)
Ellendrizte:
(Alairds/Datum)
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5.4 Az adattarolas ellenérzése, valamint a keresési képességek teszt esete

o N/A indoklds: Szigné/ddtum:

Rendeltetési cél: A BG Analytics® szoftvernek lehetéségetkell biztositania az adatbdzisban Standard sarzsszém, Reagens
sarzsszam, Mintaazonosito és Felhaszndléi azonosito szerinti keresésre.

El6-kovetelmények: A PKFO8 és a BG Analytics® 1Q-jatelvégezték.
A TC 5.3 befejezésre kertilt.

Hivatkozasok: BG Analytics® Felhasznaldi kézikényv (G_1867)

Teszteljaras: 1. Inditsa el a BG Analytics’szoftvert.

2.  Kattintson az Eredmények megtekintéseopciora.

w

Kattintson a Keresés sorra, hogy mintaazonosito szerint kikereshesse a rekordot. irja be az
"LRW1" sz6veget, ez a mintaazonosito.

Kattintson a Keresés opcidra a keresési eredmények megjelenitéséhez.
Készitsen képernyé6mentést a Tesztel6zmények képernydrél.
ATC5.4_1.néven mentse el a képernyé6mentést.

Ellendrizze, hogy csak az "LRW1" minta eredménye jelenik meg.

© N o v s

Kattintson kétszer az ,,LRW1” minta sorara és kattintson a Nyomtatas pontra az elkészitett
jelentés kinyomtatasahoz.

9. Cimkézze fel a jelentést a TC 5.4_2 cimkével.
10. Ellendrizze, hogy ugyanazon tesztjelentés kerilt-e elkészitésre, mint a TC 5.3_1-nél.

11. Zarja be a BG Analytics’szoftvert.

Vart eredmények: ®  Ahogy az aTC 5.4_1-nél lathatd volt, a BGA lehet6vé teszi a mintaazonositd szerinti keresést.

®  AhogyaTC5.4_2 pontban lathato, az Gjbdli megnyitast kdvetSen az "LRW1" minta jelentése
azonos a TC 5.3_1-ben szereplGvel.

Megfigyelt L4 Ahogy az a TC 5.4_1 pontban is lathato, a BGA lehetévé teszi a mintaazonositd keresését:
eredmények: olgen oNem

®  AhogyaTC5.4_2 pontban lathato, az Ujbdli megnyitast kdvetSen az "LRW1" minta jelentése
azonos a TC 5.3_1-ben szereplGvel:
olgen oONem

Eltérés jelentés
szama:

Megfelelt vagy
Nem felelt meg:

Végezte:
(Alairds/Déatum)

Ellendrizte:
(Alairds/Déatum)
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5.5 Az adatbazis biztonsdgi mentési teszt eset képességének ellenbrzése

o N/A indoklds:

Szigné/ddtum:

Rendeltetési cél:

A BG Analytics® szoftvernek biztositania kell az SQLite adatbdzis biztonsdgi mentését.

El6-kovetelmények:

A PKFO8 és a BG Analytics® 1Q-jatelvégezték.

Hivatkozasok:

BG Analytics® Felhasznaléi kézikényv (G_1867)

Teszteljaras:

1. Inditsa el a BG Analytics’szoftvert.

2.  Kattintson a Biztonsagi mentésopcidra.
3. Ahoszt szamitégép asztalan valasszon ki egy helyet ahova az adatbézis masolata mentésre kerdil.

4. Kattintson a Mentés gombra, igy az alapértelmezett fijinéven el fogja tudni menteni, azaz a
bgabackup-EV-HONAP-NAP formatumban: BGA adatbazis.

5. Kattintson az OK gombra a Biztonsagi mentés befejezéséhez.

6.  Készitsen képernyémentés az Asztalrdl.

7. TC5.5_1néven mentse el a képernyé6mentést.

8.  Ellendrizze, hogy a bgabackup-EV-HONAP-NAP fajlnév megjelenitésre keriilt-e.

9.  Zérja be a BG Analytics®szoftvert.

Vart eredmények:

®  AhogyazaTC5.5_1-nélis lathatd volt, a bgabackup-EV-HONAP-NAP formatumd fajl név
kertlt megjelenitésre.

Megfigyelt
eredmények:

®  AhogyazaTC5.5_1 pontban is lathatd, a bgabackup-EV-HONAP-NAP formatum fajl név
kerllt megjelenitésre: olgen oNem

Eltérés jelentés szama:

Megfelelt vagy Nem
felelt meg:

Végrehajtotta:
(Aldiras/Datum)

Ellendrizte:
(Alairds/Déatum)
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5.6  Ellen6rzés és jévahagyas
Ezen elvégzett 5. rész, amely nem mas, mint a PKFO8 miiszer és a BG Analytics® szoftver miikddési mindsitése, azt

dokumentdlja, hogy a rendszer a meghatarozott eljarasok minden egyes tesztjén megfelelt, azaz a rendeltetési
céljanak megfelel6en mikaodik.

Ellen6rzés és jovahagyas
Aldiras: Meghatalmazott személy Datum
Munkakor
Alairas: Meghatalmazott személy Datum
Munkakor
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6

Végs6 ellenérzé jelentés

6.1

Végsé ellenérz6 jelentés

Rendeltetési cél:

A teszt eset eredményeinek attekintése

3, rész Attekintés:

TC 3.1 Megfelelt o
TC 3.2 Megfelelt o
TC 3.3 Megfelelt o
TC 3.4 Megfelelt o
TC 3.5 Megfelelt o

Megjegyzések:

Nem felelt meg o
Nem felelt meg o
Nem felelt meg o
Nem felelt meg o

Nem felelt meg o

A rész megfelel az el8irt specifikdcidknak:

N/A o
N/A O
N/A o
N/A O
N/A O

IGEN O NEM o

Rész N/A O

4, rész Attekintés:

TC 4.1 Megfelelt o
TC 4.2 Megfelelt o

Megjegyzések:

Nem felelt meg o

Nem felelt meg o

A rész megfelel az el6irt specifikacidknak:

N/A O
N/A o

IGEN O NEM o

Rész N/A O

5. rész Attekintés:

TC 5.1 Megfelelt o
TC 5.2 Megfelelt o
TC 5.3 Megfelelt o
TC 5.4 Megfelelt o
TC 5.5 Megfelelt o

Megjegyzések:

Nem felelt meg o
Nem felelt meg o
Nem felelt meg o
Nem felelt meg o

Nem felelt meg o

A rész megfelel az elGirt specifikacidknak:

N/A o
N/A O
N/A o
N/A O
N/A O

IGEN O NEM o

Rész N/A O

Tovabbi tesztelés:

TC Megfelelt o
TC Megfelelt o
TC Megfelelt o
TC Megfelelt o
TC Megfelelt o

Megjegyzések:

Nem felelt meg o
Nem felelt meg o
Nem felelt meg o
Nem felelt meg o

Nem felelt meg o

A tovabbi tesztelés megfelelt a Vart eredményeknek: IGEN O NEM o

N/A O

A rendszer Megfelelt,
vagy Nem felelt meg:

Végrehajtotta:
(Alairas/Datum)

Ellendrizte:
(Alairas/Datum)
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6.2  Ellen6rzés és jévahagyas
A jelen 6. rész, amely a Végsé ellenérzé jelentés, dokumentalja, hogy a PKFO8 m(iszer és a BG Analytics® szoftver

a jelen rendszerellendrz6 protokollban meghatarozott Osszes tesztet teljesitette, és tervezett felhaszndlasra
torténd hasznalata soran megfelelen fog teljesiteni.

Ellendrzés és jovahagyas
Aldiras: Meghatalmazott személy Datum
Munkakor
Alairas: Ellen6rzé személy Datum
Munkakor
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7  Mellékletek
7.1  Képzési jegyz6konyvek
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7.2 Objektiv bizonyiték
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7.3  Tovabbi tesztelés
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7.4  Eltérés jelentés
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7.5  Probléma megoldasi jelentés
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7.6 Karbantartas

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc., minden jog fenntartva. G_1866-hu 6. verzié
43 oldal



Kapcsolattartasi adatok

Villalat székhelye

Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

East Falmouth, MA 02536-4445 Egyesiilt Allamok
Tel: (888) 395-2221 vagy (508) 540-3444

Fax: (508) 540-8680

Email: custservice@acciusa.com
www.acciusa.com

Egyesilt Kiralysag/Eurdpa
Associates of Cape Cod Int’l., Inc.
Unit 1 F/G/H Academy Business Park
Lees Road, Knowsley

Liverpool L33 7SA

Egyesdlt Kiralysag

Tel: (44) 151-547-7444

Fax: (44) 151-547-7400

Email: info@acciuk.co.uk
www.acciuk.co.uk

EC |REP

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Hollandia

|CH REPl .
MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Svéjc

MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33-
Suite 123 2595 AM Héga, Hollandia

P

Megjegyzés: a készllékkel dsszefliggésben bekdvetkezett stlyos eseményt kotelezd bejelenteni a gyarténak, valamint a felhasznald és/vagy
a beteg letelepedésének helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Alkalmazott szimbélumok

‘ € Az 6sszes vonatkozo eurdpai unids iranyelv elGirasainak valé megfelelést jeloli

Vigyazat — lasd a kiséré dokumentumokat

>

IVD In vitro diagnosztikai eszkoz

Termék modellneve

Gyarté

EU meghatalmazott képviseld

Importér

R
HERL

(e}
I

Sviéjci meghatalmazott képvisel
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Korabbi atdolgozasok

Rev 2: Kiegészités a Letoltési eljards, Meghatalmazott képviseld, Korabbi atdolgozasok és Alkalmazott szimbdlumok részekkel. 5.3 rész
madositasa. Kisebb egyértelmUsitések és formazas. Frissitett dokumentumnév a minéségbiztositadsi rendszeren bell.

Rev 3: Mddositott 2.3, 3.4 és 3.5 szakasz az Uj PKFO8 kalibracids eszkdz hasznélatdhoz.

Rev. 4: Eltavolitott Meghatalmazott képviseld, EK képvisel§ neve és cime.

Rev. 5: Frissitettlk az Egyesult Kirdlysag cimét, és eltdvolitottuk a németorszagi cimet. Hozzaadtuk a MedEnvoy-t az EU importérének, és
eltavolitottuk az ACC Europe GmBh-t a Kapcsolatfelvételi adatok részbdl. Frissitett szimbdlumok hasznalatosak. Az EC-REP, a svajci importdr és a
CH-REP neve és cime hozzadadva. Frissitettiik az 5.3 teszt eset vart eredményét.

6. verzid: Frissitettlk a logdt és az ACC weboldaldra vald hivatkozédst: www.fungitell.com. Frissitettik a 2. tdbldzatban taldlhatd Microsoft operacios
rendszert, hogy tartalmazza a Microsoft 11-es verzidjat. Az 5.2. és 5.3. szakaszokban a Fungitell STAT reagens keverési iranyat ,legfeljebb 5
masodperc”-rél ,,1-2 masodperc, legfeljebb 2000 fordulat/perc sebességgel”-re mddositottuk, és hozzaadtuk a Fungitell becsilt keverési idejét.
pg/ml a megfigyelt eredményekhez.
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