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»Microsoft®”, ,Microsoft® .NET“ ir ,Windows® 10“ yra registruotieji ,Microsoft Corporation” prekiy Zenklai JAV ir (arba) kitose Salyse.
,Windows®“ ir ,Windows” logotipas yra , Microsoft” jmoniy grupés prekiy Zenklai.

»BG Analytics®“ ir ,Fungitell STAT “yra registruotieji ,Associates of Cape Cod, Inc.” prekiy Zenklai.

PKFO08 inkubacinis kinetinis mégintuveéliy skaitytuvas yra PKF08-1, ,Lab Kinetics LLC“.
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1 Apivalga
1.1 Tikslas
Sis sistemos patikrinimo protokolas skirtas patvirtinti, kad sistema (jei sistema sudaro PKFO8 inkubacinis kinetinis
megintuveéliy skaitytuvas ir ,,BG Analytics® “ programiné jranga, jdiegta pagrindiniame kompiuteryje) tiksliai ir patikimai
atlieka reikiamas funkcijas. Konkreciai, Siame sistemos patikrinimo protokole aprasyti atskiri tyrimo atvejai (taip pat nurodytas
kaip TC numeris) yra skirti parodyti, dokumentuoti, jvertinti ir patvirtinti, kad sistema veikia taip, kaip numatyta.

Siame protokole naudojamos tokios produkty santrumpos:
e  PKFO08 instrumentas (arba PKF08), skirtas PKFO8 inkubaciniam kinetiniam mégintuvéliy skaitytuvui
e BGA arba,BG Analytics®“ skirta ,BG Analytics® programinei jrangai
- ,Fungitell STAT*” skirtas ,Fungitell STAT®“ (1,3)-B-D-gliukano aptikimo tyrimui

Sio sistemos patikrinimo protokolo vertimus galima atsisiysti i§ www.fungitell.com.

2 Sistemos patikros planas

2.1 Taikymo sritis

PKFO8 ir BGA sistemos patikrinimo protokolo taikymo sritis apibréZia procesa, kuriuo PKFO8 instrumentas ir ,BG Analytics®*
programiné jranga bus tikrinama pagal numatytg paskirtj. Reikalingose specifikacijose nurodoma instrumento ir programinés
jrangos paskirtis ir funkcijos, kaip apibréZta pagal naudotojo poreikius. Sis sistemos patikrinimo protokolas nurodo, kad
kiekviena reikalaujama specifikacija turi bati iSbandyta pagal i$ anksto nustatytus tyrimo atvejus, jtrauktus j diegimo
kvalifikacijos ir eksploatavimo kvalifikacijos skyrius. Kiekviename atliktame tyrimo atvejyje pateikiamas oficialus tikétiny ir
stebimy rezultaty jrasas. Galutinéje patikros ataskaitoje pateikiama atlikty tyrimy atvejy baklé ir oficialiai dokumentuojama,
ar sistema atitinka reikalaujamas specifikacijas.

Sis sistemos patikrinimo protokolas yra padalintas j §iuos skyrius:

e 3 skyrius. PKFO8 instrumento jdiegimo kvalifikacija patvirtina, kad PKFO8 instrumentas sumontuotas pagal
gamintojo specifikacijas ir atlikti funkciniai bandymai bei jforminti dokumentuose su tikétinais rezultatais.

e 4 skyrius. ,,BG Analytics®” programinés jrangos jdiegimo kvalifikacija patvirtina, kad programineé jranga jdiegta
pagal gamintojo specifikacijas, atlikti funkciniai bandymai ir jforminti dokumentuose su numatomais
rezultatais.

e 5 skyrius. PKFO8 instrumento ir ,BG Analytics®“ programinés jrangos eksploataciné kvalifikacija patvirtinama,
kad sistema veikia pagal nustatytas ribas ir paklaidas.

e 6 skyrius. Galutiné patikrinimo ataskaita pateikia taikomy tyrimo atvejy apizvalga, jy rezultatus ir galutinj
sprendimg dél sistemos bilsenos.

e 7 skyrius. Priedai skirtas dokumentuoti testuotojo mokymus, objektyvius jrodymus, papildomus tyrimus,
neatitikimy ataskaitg, problemy sprendimo ataskaitg ir prieZiiros dokumentus.

,Associates of Cape Cod, Inc.” (ACC) teikia rekomendacijas, profesine patirtj ir pagalbg vietoje tikrinant PKFO8 instrumentg ir
,BG Analytics®” programine jrangg. Jgaliotas asmuo (atstovaujantis laboratorijai) nustato, ar $ios sistemos patikrinimo
protokolo taikymo sritis atitinka vietos reikalavimus, poreikius ir likescCius ir gali toliau modifikuoti $j sistemos patikrinimo
plang. 2.4 skyrius. Laboratorijos sistemos patikrinimo planas (4 lentelé) turi bati naudojamas dokumentuojant konkrety
laboratorijos, kurioje turi bati nuolatiné sistema, plana.

Atsiradus tam tikros bandomosios procediros, tikétiny rezultaty ar pastebéty rezultaty neatitikimui, dokumentui
patvirtinti naudojama neatitikimo ataskaita. Neatitikimy ataskaitoje turéty bati: nuoroda j tyrimo atvejj, ataskaitos
numeris, neatitikimo aprasymas, neatitikimo tyrimas, sprendimo aprasymas ir sprendimo kategorija.
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Nesékmingas tyrimo atvejis gali bati pakartotinai jvykdytas pateikus atitinkamus dokumentus apie neatitikimo ataskaitoje
nurodytg gedima. Tyrimo atvejo pakartotinio vykdymo procedirai dokumentuoti turéty bati naudojama is anksto patvirtinta
problemos sprendimo ataskaita. Problemos sprendimo ataskaitoje turéty bati: nuoroda j tyrimo atvejj, trikties (nesékmes)
aprasymas, taisomieji veiksmai, numatomi rezultatai ir pastebéti rezultatai.

Pagal uzklausa elektroniniu badu pateikiamos neatitikimy ataskaitos, problemos sprendimo ataskaitos, papildomy tyrimy
ir priezidros Sablonai.

2.2 Tiriamy komponenty aprasymas
Sis sistemos patikrinimo protokolas bus isbandytas su trimis komponentais.

2.2.1 PKFO8 instrumentas

PKFO8 instrumentas yra inkubacinis absorpcijos mégintuvélyje skaitytuvas su astuoniais (8) Sulinéliais. Kiekvienas
Sulinélis yra individualiai matuojamas pagal laikg, duomeny rinkimas pradedamas iskart po to, kai reakcijos
mégintuvélis jstatomas. PKFO8 instrumentas yra skirtas subalansuoti ir palaikyti 37 °C £ 1 °C temperatirg 10
minuciy inkubacijos etape ir 40 minuciy trukmeés tyrimo metu. Skaitmeninés vertés renkamos pagal du bangos
ilgius: 405 nm (pirminis) ir 495 nm (antrinis), perduodamus i$ PKF08 instrumento j kompiuterj, kuriame yra ,BG
Analytics® programiné jranga. PKFO8 instrumentas skirtas 12 mm skersmens mégintuvéliams priimti. Inkubacijai
paruosti ir iSankstiniam apdorojimui gali bti naudojamas 12x75 mm depirogenintas borosilikatinis stiklas. Labai
svarbu, kad tyrimas baty atliktas 12x65 mm ploks¢iadugniuose mégintuvéliuose, kurie tiekiami kaip ,Fungitell
STAT®“ reagentai.

Aplinkos reikalavimai dirbant su PKFO8 aprasomi 1 lenteléje. Daugiau informacijos rasite PKFO8 inkubacinio
kinetiniy mégintuvéliy skaitytuvo naudotojo vadove, kuris pateikiamas kartu su PKFO8 instrumentu (arba galite
atsisiysti i$ www.fungitell.com).

1 lentele. PKFO8 instrumento aplinkos reikalavimai

PKFO08 aplinkos reikalavimai Aprasymas

Lygus ir stabilus pavirsius, atstumas nuo jrangos, galincios
Laboratorinés salygos sukelti didele vibracijg ar elektroninj triukSma

Vengti tiesioginiy saulés spinduliy

Aplinkos temperatira 15°C-30°C
Aplinkos drégme <70 %
Jeinanti galia 100-240 V kint. sr. prie 50/60 Hz

Rekomenduojamas maitinimo kondicionierius

liungimas j elektros tinkla Nepertraukiamo maitinimo $altinis (UPS) (neprivaloma)

2.2.2 ,BG Analytics’ programiné jranga
PKFO8 perduodamas skaitmenines reikimes gauna ,BG Analytics®” programiné jranga ir jas konvertuoja j optinio
tankio reikSmes (OD). Duomeny sumaZinimas apima greicio (nuolydzio) apskaiCiavima pagal kinetiniy duomeny
rinkinj ,,Delta OD“ (405-495 nm), pritaikant tiesine regresijg intervale nuo 1900 iki 2400 sekundziy.

,BG Analytics® “ programiné jranga jraso surinktus duomenis j nebendrinama vietine ,SQLite” duomeny baze,
vadinamg ,,BG Analytics”“ duomeny baze. Duomeny bazéje galima atlikti paieskas pagal jvairius kriterijus. Daugiau
informacijos rasite ,,BG Analytics®“ naudotojo vadove G_1867.

,BG Analytics®” programiné jranga turi bati jdiegta suderinamame pagrindiniame kompiuteryje, atitinkanciame
minimalius reikalavimus, kaip parodyta 2 lenteléje:
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2 lentelé. Minimalds reikalavimai kompiuteriui, kuriame yra jdiegta ,BG Analytics@”programiné jranga

Sistemos reikalavimai

pagrindiniam kompiuteriui Aprasymas

»Microsoft® Windows®“ 10 x64, 22H2 arba naujesné versija
Operaciné sistema »Microsoft® Windows®“ 11 x64, 22H2 arba naujesné versija

Maziausiai: 4 GB

Fiziné atmintis Rekomenduojama: 8 GB

Maziausiai: 10 GB

Kietojo disko talpa Rekomenduojama: 15 GB ar daugiau

MaZiausiai vienas (1) laisvas USB prievadas (arba du (2), jei

Rysio prievadai naudojate braksniniy kody skaitytuvg)

Papildomi reikalavimai:

e ,Microsoft® Windows” naudotojo paskyra
o ,BG Analytics® programiné jranga jdiegta pagrindiniame kompiuteryje su vietine ,SQLite”
duomeny baze, skirta vienai naudotojo paskyrai:

= Galima naudoti bendra laboratorijos ,,Microsoft® Windows* naudotojo paskyra.

=  Jeinaudojamos kelios ,Microsoft®“ ,Windows“ naudotojy paskyros, BGA
reikia jdiegti kiekvienai paskyrai.

e Rysys su braksniniy kody skaitytuvu (neprivaloma)

o  BGA sukurta taip, kad blty suderinamas su bet kokiu briksniniy kody skaitytuvu,
sukonfiglruotu USB HID pardavimo tasky skaitytuvo rezimu. PavyzdzZiui, ,Honeywell” sveikatos
priezidros linijy braksniniy kody skaitytuvai (pvz., ,Honeywell PN 1950HHD", ,,Honeywell
1950HSR“). Daugiau informacijos Zr. briksniniy kody skaitytuvo naudotojo vadove.

Iu

e Prijungimas prie spausdintuvo

* Informacija apie antivirusine programine jrangg
o Rekomenduojama, kad pagrindiniame kompiuteryje, kuriame yra ,BG Analytics®“, baty jdiegta
ir naudojama naujausios versijos antivirusiné programiné jranga. ACC rekomenduoja laikytis
laboratorijos saugumo politikos.

,Fungitell STAT"“ tyrimas

,BG Analytics®“ programinéje jrangoje méginio nuolydis lyginamas su standartiniu nuolydziu ir tokiu bidu gaunama
indekso reikSmé. Méginio indekso reikSmeé kategoriskai interpretuojama kaip neigiamas, neapibréztas arba
teigiamas rezultatas pagal indekso reikSmiy kategorijy intervalus, pateiktus 3 lenteléje. Daugiau informacijos rasite
,Fungitell STAT®“ naudotojo vadove (PN002603).

3 lentelé. Indekso intervalai, aprasyti ,Fungitell STAT"“ naudotojo vadove

»Fungitell STAT®“ jtraukiami j ataskaitg rezultatai
Rezultatas Indekso verté
Neigiama <0,74
Neapibréztas 0,75-1,1
Teigiam >1,2

Be to, ,BG Analytics® programiné jranga pateikia apytikslius ,Fungitell“ pg/ml konkretaus meéginio rezultatus.

Pastaba: ,Fungitell STAT®” tyrimas skirtas naudoti in vitro diagnostikai naudojant pacienty serumgq. Siekiant
kabinete. Sis sistemos patikrinimo protokolas neapima klinikiniy méginiy naudojimo, taciau rekomenduojama, kad
protokolas baty vykdomas tokiomis aplinkos sqlygomis, kurios atitinka numatomq naudojimg, t. y. biologinio
saugumo kabinete.
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2.3 Reikalingos specifikacijos
Toliau pateikiamos reikiamos PKFO8 prietaiso ir ,BG Analytics®“ programinés jrangos specifikacijos:

*  PKFO8 instrumentas turi biti ACC sukalibruotas pries jdiegimg laboratorijoje.

*  PKFO8 instrumentas turi bti jdiegtas laikantis gamintojo reikalavimy ir aplinkos specifikacijy. Turi bati
jrodyta, kad PKFO8 instrumentas veikia taip, kaip nustatyta pagal Siuos veikimo duomenimis ir specifikacijas:

o Temperatlra — nurodomas temperatiry, iSmatuoty per 5 minutes naudojant NIST
atsekamos temperatdaros jutiklj, vidurkis.

o  Signalas — vidutinis Sulinélio intensyvumas (skaitmeninés reikSmés), matuojamas per 5 minutes.
o  Signalo ir triukSmo santykis — skaitmeniniy reikSmiy standartinis nuokrypis per 5 minutes.

e PKFOS8 instrumentas turi perduoti duomenis ,BG Analytics®“ tam tikru laiku, esant nurodytiems,
405 nm ir 495 nm bangos ilgiams, jskaitant inkubacijos temperatira.

e ,BG Analytics® turi bati jdiegta laboratorijoje laikantis reikalavimy.

e Kai naudojamas brik3niniy kody skaitytuvas, ,BG Analytics®” turi priimti ,Fungitell STAT®“ reagentg,
,Fungitell STAT®“ standartg, LRW, APS ir paciento méginio identifikatorius.

e Pabaigus tyrima, PKFO8 instrumentas ir ,,BG Analytics®“ turi rinkti, analizuoti ir i§saugoti tyrimy duomenis
duomeny bazéje, kai naudojamas kartu su ,,Fungitell STAT®“ tyrimu kaip pagalbine invazinés grybelinés
infekcijos klinikiné diagnostika.

e  Pabaigus tyrima, ,BG Analytics® ekrane turi rodyti paciento tyrimo rezultata.

*  Kai LRW naudojamas kaip neigiama kontrolé, ,BG Analytics®“

netinkama rezultata.

turi rodyti kategoriskai neigiamg arba

®u

e  Kai nustatomos tam tikros netinkamos kokybés sglygos, ,,BG Analytics
méginio pédsaka.

turi rodyti kinetinj

e ,BG Analytics® kiekviename puslapyje turi pateikti spausdinama ir eksportuojama ataskaitg su vieno méginio ID.

e ,BG Analytics®“ turi leisti atlikti paieskg duomeny bazéje pagal standartinj partijos numerj, reagento
partijos numerj, méginio ID ir naudotojo ID.

,BG Analytics®” turi suteikti atsarginés ,SQLite” duomeny bazés galimybes.

2.4  Laboratorijos sistemos patikros planas

Sis sistemos patikrinimo protokolas gali bati jvykdytas rastu, arba kitu atveju, jgaliotas asmuo (kaip pateikta 2.5.3 skyriuje
,Personalo Zurnalas”) gali nustatyti ir jregistruoti Sio protokolo skirsnj (-ius) kaip netaikoma (netaikomus) ir (arba) nustatyti
papildomus bandymus tam, kad bity patenkinti vietiniai reikalavimai, poreikiai ir likesciai. 4 lenteléje turi bati jrasyta,
kuri dalis (jei yra) yra netaikoma, jrasyta data ir padéti inicialai.
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Laboratorijos sistemos patikrinimo planas

Netaikoma?
Skyriaus Nr. | Skyriaus aprasymas IStirtas komponentas Inicialai / Data
3 PKFO8 I1Q PKFO8 instrumentas o Netaikoma
4 BGAIQ ,BG Analytics®“ programiné jranga o Netaikoma
5 PKFO8 ir BGA KK PKFO8 prietaisas ir ,BG Analytics®“
programiné jranga o Netaikoma
7.3 Papildomi tyrimai o Netaikoma

Skyrius (-iai), uzpildyti kaip netaikomas (-i), nebus vykdomi ir j juos nebus atsizvelgta nustatant, ar sistemos patikrinimo
protokolas yra PAVYKES, kaip nurodyta 6 skyriuje , Galutinio patvirtinimo ataskaita“.

2.5 Atsakomybé

Atsakomybeé yra suskirstyta j kategorijas:

2.5.1 Pardavéjas
§j sistemos patvirtinimo protokolg turi jvykdyti pardaveéjui atstovaujantis kvalifikuotas asmuo. 5 lenteléje turi
bati nurodyta PKFO8 instrumentsy, ,BG Analytics® “ programine jrangg ir ,Fungitell STAT® tiekiandio pardavéjo
kontaktiné informacija.

®

5 lentelé. Pardavéjo kontaktiné informacija

Pardaveéjo kontaktiné informacija

Pavadinimas »Associates of Cape Cod, Inc.”
Adresas 124 Bernard E. Saint Jean Drive

East Falmouth

MA 02536

JAV
Telefonas 001-508-540-3444
Techninio aptarnavimo El. pastas: techservice@acciusa.com
skyriaus kontaktai Telefonas: 001-888-848-3248
Vietinis jgaliotasis pardavéjas Vardas, pavardé:
(jei neperkama tiesiogiai i$
»Associates of Cape Cod, Inc.”) El. pastas:

Telefonas
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2.5.2 Laboratorija
Sistemos patikrinimo protokolas turi blti perzitrétas ir priimtas laboratorijoje, kurioje sistema ir bus
jmontuota. Informacija apie laboratorija turi bGti uzrasyta 6 lenteléje.

6 lentelée. Informacija apie laboratorijg

Informacija apie laboratorijg

Laboratorijos pavadinimas

Jmonés / ligoninés pavadinimas

Adresas

Telefonas

Kita informacija Vardas, pavardé:
El. pastas:
Telefonas
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2.5.3 Personalo Zurnalas

Nurodykite jgalioto asmens (atstovaujancio auks¢iau nurodytai laboratorijai), atsakingo uz PKFO8 instrumento
ir ,BG Analytics® “ programinés jrangos tiekimo (jskaitant 3io protokolo vykdyma) prieZira, vardg ir pavarde:

Vaidmuo: Tyréjas

Vardas, pavardé:

Pareigos:

Parasas:

Data:

Jrasykite visy su Sio protokolo vykdymu susijusiy darbuotojy vardus, pavardes ir pareigas:

Pareigos: Jgaliotasis asmuo

Vardas, pavardé: Pareigos:
Parasas: Data:
Pareigos: Apzvalgininkas

Vardas, pavardé: Pareigos:
Parasas: Data:
Pareigos:

Vardas, pavardé: Pareigos:
Parasas: Data:
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2.5.4 Apmokymo su sistemos patikrinimo protokolu dokumentacija
7 skyriuje ,,Priedai“ uzregistruokite, kad 2.5.3 skyriuje ,,Personalo Zurnalas” nurodyti asmenys yra Sio protokolo
apmokyti tyréjai.

2.6 Reikmeny, reikalingy Siam sistemos patvirtinimo protokolui vykdyti, sgrasas

Medziagy, reikalingy protokolui vykdyti, sarasas pateikiamas 7 lenteléje. MedZiagose neturi bati interferuojanciy gliukany.
Stiklas turi bati depirogenizuojamas sausu karsciu bent 7 valandas, maziausiai 235 °C (arba patvirtintoje atitinkamoje)
temperatiroje tam, kad jis baty tinkamas naudojimui.

7 lentelé. Batinos medziagos

ACC US Katalogo | Reikalingas Laikymo

MedZiagos Pardavéjas numeris* kiekis salygos
PKFO8 instrumentas ir ,BG Analytics®” .

ACC PKFO8-PKG 1 Aplinka
,Fungitell STAT®“ rinkinys (10 STAT reagento . R
buteliuky + 5 STAT standarto buteliukai) ACC FT007 2 rinkiniai 2-8°C
Sarminis pradinio apdorojimo tirpalas (angl. APS) ACC APS51-5 1 buteliukas 2-30°C
250 pl pipetés galiukai ACC* PPT25 1 pakuote Aplinka
1000 l pipetes galiukai ACCH PPT10 1pakuote | Apjinka
llgi 20-200 ! pipetés galiukai ACC* TPTS0 1pakuoté | Apjinka
12x75 mm depirogenizuoti boro silikatinio stiklo 1 pakuoté Aplinka

- T ACC TB240-5

meégintuvéliai
LAL reagentinis vanduo (angl. LRW) ACC woos1-10 | Lbuteliukas| 5 35 .c
M.eg.lntuv‘el.lq stovas, skirtas 12 mm skersmens Bet kiek 2 Aplinka
meégintuvéliams
,Vortex” maidyklé Bet kiek 1 Aplinka
Parafiim® M Bet kiek 1 Aplinka
Reguliuojama pipeté, kurios tiris yra 100-1000 pl Bet kiek 1 Aplinka
Reguliuojama pipeté, kurios taris yra 20-200 pl Bet kiek 1 Aplinka

* Arba panasus, jei galima jsigyti i$ regioninio jgalioto pardavéjo

2.7  Procedira
Laikykités toliau aprasytos procediros tvarkos. Kiekviename skyriuje pateikiamas tyrimo aprasymas, siekiant gauti
objektyviy jrodymy, kad PKFO8 instrumentas ir ,BG Analytics®“ programiné jranga atitinka nurodytas specifikacijas.
e  Personalas, vykdantis ar apZvelgiantis bet kurj Sio protokolo skyriy, privalo uzpildyti personalo Zurnala, esant;j
2.5.3 skyriuje.

e Personalas, vykdantys $j protokola, privalo uZpildyti visus Sio protokolo skyrius, nebent 4 lenteléje jie bty pazyméti
kaip netaikytini.

*  Kiekviename skyriuje jgaliotas asmuo gali nustatyti, uzregistruoti ir tinkamai pagrijsti, jei kuris nors tyrimo atvejis
(-ai) yra netinkami.

«  §jprotokola vykdantis personalas turi atlikti visus tyrimy atvejus taikytinoje dalyje, i$skyrus tuos, kurie yra
jrasyti kaip netaikytini.

«  §jprotokola vykdantis personalas turi surinkti objektyvius jrodymus, kaip apibrézta kiekvieno tyrimo atvejo
procediroje, ir dokumentuoti stebéjimy rezultatus.

=  §jprotokola vykdantis personalas privalo atspausdinti visus objektyvius jrodymus, kaip apibrézta tikétinuose
rezultatuose (ekrano kopijas, ataskaitas ir t. t.), juos paZzymeéti nuorodos numeriu ir pateikti 7 skyriuje ,,Priedai®.
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«  §j protokolg vykdantis personalas kiekvienu tyrimo atveju privalo dokumentuoti PAVYKO arba NEPAVYKO
blseng (iSskyrus atvejus, kai yra netaikytina).

«  §j protokola vykdantis personalas turi uzregistruoti visus neatitikimus, susijusius su tikétinais rezultatais, j
neatitikimy ataskaita, esancig 7 skyriuje ,,Priedai“.

« §j protokolg vykdantis personalas privalo vadovautis i§ anksto patvirtinta problemos sprendimo ataskaita,
siekiant iSspresti problema ir apie tai pateikti ataskaitg 7 skyriuje ,,Priedai“.

e ]galiotas asmuo privalo perZilreéti, pasirasyti ir datuoti kiekvieng tyrimo atvejj, jskaitant objektyvius jrodymus,
neatitikimus ir problemos sprendimo ataskaitas (jei tokiy yra). Turi biti atsizvelgiama j neatitikimy ataskaitg ir
problemy sprendimo ataskaitg, kad bty priimtas sprendimas dél paveikto tyrimo atvejo biisenos.

e |galiotas asmuo turi nustatyti ir paruosti bandomajj atvejj, kad bity atliktas papildomas tyrimas (jei toks yra).
Papildomiems tyrimams skirti tyrimo atvejus reikia pateikti 7 skyriuje ,,Priedai“.

«  §j protokola vykdantis personalas privalo uZpildyti, pasirasyti ir datuoti 6.1 skyriuje esancig galutine patikrinimo
ataskaita.

*  Dujgalioti asmenys privalo perzilréti ir patvirtinti kiekvieng taikyting Sio protokolo skyriy.

e Patikrinimo sistemos prieZilra (pvz., pakartotinis PKFO8 kalibravimas, duomeny bazés iSvalymas arba BGA
programinés jrangos atnaujinimas) gali bati stebima ir saugoma 7 skyriuje ,,Priedai“.

e |galiotasis asmuo privalo vietoje uzpildyti sistemos patikrinimo protokolg, kaip nurodyta 2.9 skyriuje ,,UZpildyto
sistemos patvirtinimo protokolo vieta“.

2.8  Priémimo kriterijai

e Kiekvienas tinkamas tyrimo atvejis turi turéti PAVYKES statusg, kad Sio protokolo skyrius baty laikomas
atitinkanciu reikalavimus. Vienas tyrimo atvejis, kurio uZregistruotas statusas yra NEPAVYKES, rodo visos
dalies reikalavimy neatitikima, nebent jgaliotas asmuo pagrjsty kitaip.

e Tyrimo atvejis, kurio uZregistruotas status yra NEPAVYKES, gali blti pakartotas tik uZzpildZius neatitikimy
ataskaitg ir problemos sprendimo ataskaitg, kurias jgaliotas asmuo i$ anksto turi patvirtinti ir pridéti j
7 skyriaus ,,Priedus”.

e Visi numatyti sistemos protokolo skyriai turi atitikti bGtinas specifikacijas, kad sistemos patikrinimo protokolas
blty PAVYKES. Sprendimas turi bati jrasytas j 6 skyriuje ,Galutiné patikrinimo ataskaita“.

2.9  UZbaigto sistemos patikrinimo protokolo vieta
UZzbaigus ir perzitrréjus, Sis sistemos patikrinimo protokolas bus pateikiamas:
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2.10 Periziurair patvirtinimas
Siame 2 skyriuje, Zinomame kaip $io sistemos patikrinimo protokolo sistemos patikrinimo planas, aprasoma, kaip
dokumentuoti, kad PKFO8 instrumentas ir ,BG Analytics®“ programiné jranga atitinka numatytg paskirtj ir funkcijas.

Perziara ir patvirtinimas
Parasas: |galiotos asmuo Data
Pareigos
Parasas: Apzvalgininkas Data
Pareigos
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3 PKFO8 instrumento jrengimo kvalifikacija

3.1 Tyrimo atvejis: Kalibravimo dokumentacija

o Netaikoma. Pagrindimas: Inicialai / data:
Paskirtis: PKF08 instrumentas turi biiti ACC sukalibruotas pries jdiegimgq laboratorijoje.
Tyrimo procediira: PKFO8 instrumentas yra tiekiamas su kalibravimo sertifikatu. Siame dokumente yra pateikiami jrodymai,

kad svarbiausios PKFO8 instrumento funkcijos yra kalibruojamos pagal gamintojo specifikacijas.

Numatomi rezultatai: Kartu su PKFO8 instrumentu yra pateikiamas kalibravimo sertifikatas.
Stebéjimy rezultatai: Kalibravimo sertifikatas yra pateiktas: oTaip, kalibravimo data:

oNe
Neatitikimy

ataskaitos Nr.:

Pavyko arba
nepavyko:

Atliko:
(parasas / data)

PerZitiréjo:
(parasas / data)
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3.2  PKF08 instrumento bandymo atvejo nustatymas

o Netaikoma. Pagrindimas: Inicialai / data:
Paskirtis: PKFO08 instrumentas turi bati jdiegtas laikantis gamintojo reikalavimy ir aplinkos specifikacijy.
Batinos salygos: PKFO8 instrumentas buvo gautas.

TC 3.1 jvykdytas.

Nuorodos: PKFO08 inkubacinio kinetinio mégintuvélio skaitytuvo naudotojo vadovas

Tyrimo procediira: 1.  Atsargiai atidarykite PKFO8 instrumento pakuote ir perkelkite PKFO8 instrumentg ant Svaraus,
lygaus pavirsiaus.

2. Vizualiai apZitrékite PKFO8 prietaiso iSore, ar néra kokiy nors pazeidimo pozymiy, pvz. jbrézimy
ir uzrasykite visus pastebéjimus ant stebéjimy rezultaty lapo.

3. I8 déZutés isimkite visus kitus komponentus (maitinimo laidg, USB rysio kabelj, maitinimo
kondicionieriy ir dulkiy dangtelj), patikrinkite, ar jie neturi kokiy pazeidimy. Visus pastebéjimus
uzrasykite ant stebéjimy rezultaty lapo.

4.  Jei ko nors triiksta arba yra paZeisty komponenty, susisiekite su techninio aptarnavimo skyriumi,
El. pastas: TechnicalServices@acciusa.com.

Numatomi rezultatai: | . PKFO8 instrumentas yra nepaZeistas.

. Visi like komponentai yra nepaZeisti.

Stebéjimy rezultatai: . PKFO08 instrumentas yra ir nepazeistas: OTaip ONe,

. Visi kiti komponentai yra ir nepazeisti: oTaip  ONe,

Neatitikimy
ataskaitos Nr.:

Pavyko arba
nepavyko:

Atliko:
(parasas / data)

Perzilréjo:
(parasas / data)
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3.3  PKFO08 instrumento jdiegimo bandymo atvejis
o Netaikoma. Pagrindimas: Inicialai / data:
Paskirtis: PKFO08 instrumentas turi bati jdiegtas laikantis gamintojo reikalavimy ir aplinkos specifikacijy.
Btinos salygos: Higrometro ir termometro derinio nustatymas:
Modelis: Serijos numeris: Kita kalibracija:
Nuorodos: PKFO8 inkubacinio kinetinio mégintuvélio skaitytuvo naudotojo vadovas
Tyrimo procediira: 1. UZrasykite laboratorijos aplinkos salygas stebéjimy rezultatuose.
2.  Patvirtinkite, kad aplinkos sglygos atitinka stebéjimy rezultaty reikalavimus. Elektros energija
nematuojama, o tik registruojama pagal tinklo tipa.
3. Jeiaplinkos reikalavimai yra patenkinti, prijunkite PKFO8 instrumentg prie jZeminto sieninio lizdo per
maitinimo kondicionieriy arba nepertraukiamo maitinimo Saltinj.
4.  UzZrasykite PKFO8 instrumento informacijg j stebéjimy rezultatus.
Numatomi rezultatai: | «  Aplinkos salygos yra dokumentuotos ir atitinka reikalavimus.
. Informacija apie PKFO8 instrumentg yra dokumentuota.
. PKFO8 instrumentas yra jdiegtas.
Stebéjimy rezultatai: . Laboratorijos aplinkos sglygos:
o  Aplinkos temperatira: °C (reikalinga 15-30 °C)
o  Aplinkos drégmé: % (reikalinga < 70%)
o  Elektros srove: VAC (reikalinga 100-240 VAC prie 50/60 Hz)
. Aplinkos salygos atitinka reikalavimus: oTaip ONe,
. Informacija apie PKFO8 instrumenta:
o Serijos numeris:
o Prijungimas per maitinimo kondicionieriy: OTaip oONe
o  Marké / modelis:
o Prijungimas per nepertraukiamo maitinimo 3altinj (neprivaloma): cTaip ONe
o  Marké / modelis:
. PKFO08 instrumentas yra jdiegtas: OTaip oONe
Neatitikimy
ataskaitos Nr.:
Pavyko arba
nepavyko:
Atliko:
(parasas / data)
Perzidréjo:
(parasas / data)
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3.4  PKFO8 instrumento testavimo atvejo jvertinimas

o Netaikoma. Pagrindimas: Inicialai / data:
Paskirtis: PKF08 instrumentas turi bati jdiegtas laikantis gamintojo reikalavimy ir aplinkos specifikacijy.
Butinos salygos: TC 3.3 buvo atliktas.

Pastatyti aStuoni 12x75 mm depirogenuoto boro silikatinio stiklo mégintuvéliai

Nuorodos: Kinetinio inkubavimo mégintuvélio skaitytuvo naudotojo vadovas

Tyrimo procediira: Jjunkite PKFO8.
Leiskite PKFO8 atlikti inicializacija.

] visus astuonis Sulinélius jdékite 12x75 mm meégintuvélius.

A w N

Stebékite PKFO8 instrumento veiklg, remiantis paaiskinimu, iSdéstytu Tikétini rezultatai skyriuje.
Dokumentuoti skyriuje ,,Stebéjimy rezultatai”.

Numatomi rezultatai: | <  Jjungus PKFO8 — mégintuvéliai nejdéti:
o Jsijungia LCD ekranas
o  LCD ekrane parodomas serijos numeris ir bangos ilgis
o Visitusciy Sulinéliy Sviesos diodai yra raudoni
e ]déjus 12x75 mm mégintuvélius j visus astuonis Sulinélius:
o Visi mégintuvéliai gali bati pilnai jstatyti
o Visisulinéliy Sviesos diodai tampa Zaliais

Stebéjimy rezultatai: *  Jjungus PKFO8 — mégintuvéliai nejdéti:
o] LCD ekranas jsijungia OTaip oONe
0  LCD ekranas rodo serijos numerj ir bangos ilgj oTaip oONe
0 Visy tusciy Sulinéliy Sviesos diodai yra raudoni oTaip oONe

. Jdéjus 12x75 mm mégintuvelius j visus astuonis Sulinélius:
0 Visi mégintuvéliai gali bati pilnai jstatyti oTaip oONe
O Visi 8ulinéliy Sviesos diodai Sviecia Zaliai oTaip oONe

Neatitikimy
ataskaitos Nr.:

Pavyko arba
nepavyko:

Atliko:
(parasas / data)

Perzilréjo:
(parasas / data)
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3.5 PKFO08 instrumento veikimo patikrinimas. Bandomasis atvejis

o Netaikoma. Pagrindimas: Inicialai / data:

Paskirtis:

Turi bati jrodyta, kad PKFO8 instrumentas veikia taip, kaip nustatyta pagal Siuos veikimo duomenimis
ir specifikacijas:
. Temperatiira — nurodomas temperatdry, ismatuoty per 5 minutes naudojant NIST atsekamos
temperatdros jutiklj, vidurkis
e Signalas — vidutinis sulinélio intensyvumas (skaitmeninés reiksmés), matuojamas per 5 minutes
e Signalo ir triuksmo santykis — skaitmeniniy reiksmiy standartinis nuokrypis per 5 minutes

Biitinos salygos:

PKFO8 jjungtas maziausiai 20 minuciy.
TC 3.4 buvo atliktas.
Visi mégintuvéliai iSimti iS PKFO8.

ISorinis kompiuteris su PKFO8 kalibravimo jrankiu, kurio versijos numeris:

Tyrimo procediira:

1.  Prijunkite PKFO8 instrumentg panaudojant USB rysio kabelj prie iSorinio kompiuterio, kuriame
yra PKFO8 kalibravimo jrankis.

2.  Paleiskite PKFO8 kalibravimo jrankj.

3. Pradiniame ekrane pasirinkite PKFO8 serijos numerj i$ instrumento iSskleidZziamojo saraso.
4.  Spustelékite Automatinis kalibravimas.

5.  Leiskite PKFO8 kalibravimo jrankiui testi kalibravimo procesa.

6.  Baige spustelékite ,,Spausdinti” ir pazymékite kaip 3.5_6.

7.  Remdamiesi specifikacijomis, nurodytomis , Tikétini rezultatai”, jvertinkite ,,As-Found” ir , As-Left”
duomenis, pateiktus ,Darbo rezultatuose”.

8.  Dokumentuokite stebéjimy rezultatus.

9.  UiZdarykite PKFO8 kalibravimo jrankj.

Numatomi rezultatai:

e  Kaip parodyta TC 3.5_6, , Darbo rezultatai”:

o  Nustatytas aktyvus 405 nm banky rinkinys
Nurodyta vidutiné temperatira: 37 + 1°C
Kiekvieno Sulinélio aktyvaus 405 nm banko optinis intensyvumas: > 36 000
Kiekvieno Sulinélio 495 nm banko optinis intensyvumas: > 36 000
Aktyvaus 405 nm banko signalo ir triukSmo santykis: > 261
495 nm banko signalo ir triukSmo santykis: > 261

O O O o o

Stebéjimy rezultatai:

e TC3.5_6 rodoma kaip rasti ,,Darbo rezultatai”:
o Aktyvus 405 nm bankas:

o  Vidutiné temperatira: 37 + 1°C: oTaip  oONe
o  Kiekvieno Sulinélio aktyvaus 405 nm banko optinis intensyvumas > 36 000: oTaip  oONe
o  Kiekvieno Sulinélio 495 nm banko optinis intensyvumas > 36 000: oTaip  oONe
o  Aktyvaus 405 nm banko signalo ir triuksmo santykis > 261: oTaip  oONe
0 495 nm banko signalo ir triukSmo santykis > 261: oTaip  oONe

e  TC3.5_6 rodoma kaip ,Kairieji darbo rezultatai“:
o Aktyvus 405 nm bankas:

o  Vidutiné temperatlra: 37 + 1°C: OTaip  oONe
o  Kiekvieno Sulinélio aktyvaus 405 nm banko optinis intensyvumas > 36 000: oTaip ©Ne
o Kiekvieno Sulinélio 495 nm banko optinis intensyvumas > 36 000: OTaip  oONe
o  Aktyvaus 405 nm banko signalo ir triukSmo santykis > 261: OTaip  oONe
o0 495 nm banko signalo ir triuksmo santykis > 261: oTaip  oNe

Neatitikimy
ataskaitos Nr.:
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Pavyko arba
nepavyko:

Atliko:
(parasas / data)

Perzilréjo:
(parasas / data)
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3.6 PerZilra ir patvirtinimas

3 skyriuje ,,PKFO8 instrumento jdiegimo kvalifikacija patvirtinama, kad PKF08 instrumentas praéjo visus nurodyty
procesy, kuriems jis buvo skirtas, bandymus.

Perziiira ir patvirtinimas
Parasas: |galiotos asmuo Data
Pareigos
Parasas: Apzvalgininkas Data
Pareigos
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4 ,BG Analytics*” programinés jrangos jdiegimo kvalifikacija

4.1 ,BG Analytics® “ programinés jrangos bandymo atvejo jdiegimo kvalifikacija
o Netaikoma. Pagrindimas: Inicialai / data:
Paskirtis: ,,BG Analytics®“ programiné jranga turi bati jdiegta laboratorijoje pagal gamintojo reikalavimus.
Biitinos salygos: Kompiuteris turi atitikti minimalius sistemos reikalavimus (64 bity ,,Win10“, 1809 versija arba naujesné) ir
turéti bent vieng USB jungtj, paruosta jdiegimui.
Speciali vietiné ,Windows ®“ naudotojo paskyra.
,,BG Analytics®“ programine jrangg galima atsiysti i$ ACC programinés jrangos portalo
https://portal.acciusa.com, vadovaujantis ,,BG Analytics** naudotojo vadovo (G_1867) 1.3 skyriuje
pateiktais registracijos veiksmais ir 2.5 skyriuje pateiktais jdiegimo veiksmais.
Nuorodos: ,BG Analytics*“ naudotojo vadovas (G_1867)
ACC programinés jrangos portalas https://portal.acciusa.com
Tyrimo procediira: 1. Stebéjimy rezultatuose patvirtinkite, kad kompiuterio specifikacijos atitinka batiniausius reikalavimus.
2. Stebimuose rezultatuose jradykite kompiuterio ID, hurodyto naudotojo ID ir ,,BG Analytics®*
programinés jrangos versija.
3. Pagrindiniame kompiuteryje jdiekite ,BG Analytics*“ programine jrangg, naudodami nurodyto
vietinio ,Windows®“ naudotojo ID.
4. Pirma karta paleisdami, susipaZinkite ir sutikite su ,,BG Analytics® “ programinés jrangos galutinio
naudotojo licencijos sutartj, kad galétumeéte pereiti j Pagrindinj ekrana.
5. Padarykite ,,BG Analytics" Pagrindinio ekrano kopijg.
6.  ISsaugokite ekrano kopijg kaip TC4.1_1.
7.  Patikrinkite, ar ,,BG Analytics®“ pagrindiniame ekrane rodoma Pradéti tyrima ir PerZiGréti rezultatus.
8.  Uidarykite ,BG Analytics™”.
9. Kompiuteryje eikite j Pradéti ir desiniuoju pelés klavidu spustelékite ant ,,BG Analytics®.
Spustelékite ant Daugiau, tada Prisekite prie uzduociy juostos , kad buty sukurta piktograma
uzduodiy juostoje.
Numatomi rezultatai: | «  Kompiuteris atitinka minimalius sistemos reikalavimus.
. ,BG Analytics® “ programiné jranga sékmingai jdiegta.
. Kaip pavaizduota TC 4.1_1, ,,BG Analytics"“ Pagrindiniame ekrane rodoma Pradéti tyrima ir
PerZiuréti rezultatus.
Stebéjimy rezultatai: . Kompiuteris atitinka batinus sistemos reikalavimus: oTaip oNe
. Informacija apie kompiuterj ir programine jranga:
. Kompiuterio ID:
° Naudotojo ID pagrindiniame kompiuteryje:
° ,BG Analytics®* programinés jrangos versija:
. ,BG Analytics® “ programiné jranga sékmingai jdiegta: oTaip oNe
. Kaip pavaizduota TC 4.1_1, ,BG Analytics"“ Pagrindiniame ekrane rodoma
Pradéti tyrimg ir PerZitréti rezultatus: oTaip oNe
Neatitikimy
ataskaitos Nr.:
Pavyko arba
nepavyko:
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Atliko:
(parasas / data)

Perzilréjo:
(parasas / data)

© Autoriaus teisés, 2025 m., , Associates of Cape Cod, Inc.”, visos teisés saugomos. G_1866-It Rev.6 23psl.



4.2  Tyrimo atvejis: Bruksniniy kody skaitytuvo jdiegimas

oONetaikoma. Pagrindimas: Visa informacija bus jvesta tik rankiniu badu (naudojant klaviatirg)  Inicialai / data:

Paskirtis: Kai naudojamas braksniniy kody skaitytuvas, ,BG Analytics® turi priimti ,Fungitell STAT “ reagentg,
,Fungitell STAT®“ standartq ir paciento méginio identifikatorius.

Butinos salygos: Sukonfigliruotas briksniniy kody skaitytuvas, atitinkantis pardavéjo rekomendacijas.
,BG Analytics* jdiegta ir uzdaryta.

Nuorodos: ,BG Analytics® “naudotojo vadovas (G_1867)
Brak$niniy kody skaitytuvo naudotojo vadovas

Tyrimo procediira: 1.  Stebéjimo rezultatuose uZrasykite briksniniy kody skaitytuvo aprasa.

2. Vadovaudamiesi gamintojo jdiegimo procedira, pagrindiniame kompiuteryje jdiekite
sukonfiglruota skaitytuva.

3.  Paleiskite ,BG Analytics™.

4. Spustelékite Pradéti tyrima.

5.  Atéje j Tyrimo nustatymai ekrang, nuskaitykite esamus brik$ninius kodus (jei yra).
6.  Padarykite uzpildyty lauky ekrano kopija Tyrimo nustatymai ekrane.

7.  I8saugokite ekrano kopijg kaip TC 4.2_1.

Numatomi rezultatai: | «  Bruksniniy kody skaitytuvas atitinka pardavéjo rekomendacijas.
. Briksniniy kody skaitytuvas yra sékmingai jdiegtas.

. Kaip pavaizduota TC 4.2_1, ,,BG Analytics"** Tyrimo nustatymai ekrane tinkamai uzpildoma visa
briksninio kodo informacija.

Stebéjimy rezultatai: . Braksniniy kody skaitytuvo aprasas

. Braksniniy kody skaitytuvas atitinka pardavéjo rekomendacijas: oTaip  cNe
. Braksniniy kody skaitytuvas yra sékmingai jdiegtas: oTaip  oONe

. Kaip pavaizduota TC 4.2_1, ,BG Analytics*“ Tyrimo nustatymai ekrane tinkamai
uzpildoma visa brksninio kodo informacija: oTaip oNe

Neatitikimy
ataskaitos Nr.:

Pavyko arba
nepavyko:

Atliko:
(parasas / data)

Perzitréjo:
(parasas / data)
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4.3  Perzilira ir patvirtinimas
Sis 4 skyrius, kuris yra ,BG Analytics®“programinés jrangos jdiegimo kvalifikacija, dokumentuoja, kad programiné
iranga buvo tinkamai jdiegta ir praéjus visus nurodyty procesy, kuriems ji buvo skirta, bandymus.

Perzidra ir patvirtinimas
Parasas: |galiotas asmuo ir data
Pareigos
Parasas: Jgaliotas asmuo ir data
Pareigos
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5

PKFO8 instrumento ir ,BG Analytics®“ programinés jrangos naudojimo kvalifikacija

5.1 Duomeny perdavimo patikrinimo bandomasis atvejis

o Netaikoma. Pagrindimas:

Inicialai / data:

Paskirtis:

PKFO8 instrumentas laikui bégant turi perduoti duomenis ,,BG Analytics® “ programiné jranga nurodytais
bangos ilgiais, 405 nm ir 495 nm, jskaitant inkubacijos temperatirq.

Biitinos salygos:

PKFO8 IQ ir BGA 1Q buvo uZbaigtos.
PKFO8 jjungtas maziausiai 20 minudiy.
Visi mégintuvéliai iSimti is PKFO8.

Nuorodos:

,BG Analytics®“ naudotojo vadovas (G_1867)

Tyrimo procediira:

LW X N VR WDNDR

-
o

Paleiskite ,BG Analytics™”.

Spustelékite Pradéti tyrima.

BGA rodo Patikrinimo instrumento ekrang ir atlieka maziausiai 30 sekundzZiy savikontrole.
Padarykite Patikrinimo instrumento ekrano kopija.

I1Ssaugokite ekrano kopijg kaip TC5.1_1.

Patvirtinkite, kad BGA rodo visus parametrus, iSvardintus tikétinuose rezultatuose.
Atlikusi savikontrole, BGA pereina j Tyrimo nustatymai ekrang.

Padarykite Tyrimo nustatymai ekrano kopija.

ISsaugokite ekrano kopijg kaip TC 5.1_2.

Patvirtinkite, kad skleidziama temperatdra yra 37 °C+ 1 °C.

Numatomi rezultatai:

Kaip pavaizduota TC 5.1_1, ,,BG Analytics"“ instrumento patikrinimo ekrane rodoma:
o  Atliekama savitikra...
o  PKFO8 serijos numeris
o  SkleidZiama temperatira
o Busena: prisijungta

Kaip parodyta TC 5.1_2, atlikus savikontrole, BGA pereina j Tyrimo nustatymai ekrana.

Kaip parodyta TC 5.1_2, skleidZiama temperatira yra 37 °C+ 1 °C.

Stebéjimy rezultatai:

Kaip pavaizduota TC 5.1_1, ,,BG Analytics** instrumento patikrinimo ekrane rodoma:

O  Atliekama savitikra oTaip oONe

O  PKFO8 serijos numerj: oTaip oONe

O  SkleidZziama temperatirg: oOTaip oNe

O  Busena: Prisijungta oTaip oONe
Kaip parodyta TC 5.1_2, atlikus savitikrg, BGA pereina j Tyrimo nustatymai ekrang:  cTaip
Kaip parodyta TC 5.1_2, skleidZiama temperatira yra 37 °C+ 1 °C: oTaip

oONe

ONe

Neatitikimy
ataskaitos Nr.:

Pavyko arba
nepavyko:

Atliko:
(parasas / data)

Perzilréjo:
(parasas / data)
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5.2 Tyrimy atvejis: Surinkimo, iSsaugojimo, analizés ir tyrimy rezultaty pateikimo patikrinimas

o Netaikoma. Pagrindimas: Inicialai / data:

Paskirtis:

L%

Pabaigus tyrimg, PKFO8 instrumentas ir ,,BG Analytics®“ turi rinkti, analizuoti ir iSsaugoti tyrimy
duomenis duomeny bazéje, kai naudojamas kartu su ,,Fungitell STAT"“ tyrimu kaip pagalbine invazines

grybelinés infekcijos klinikiné diagnostika.
Pabaigus tyrimg, ,,BG Analytics®“ ekrane turi bati rodomi paciento tyrimo rezultatai.

,,BG Analytics*“ kiekviename puslapyje turi pateikti spausdinamgq ir eksportuojamq ataskaitg
su vieno méginio ID (paciento rezultatus).

Bitinos salygos:

PKFO8 1Q ir BGA 1Q buvo uzbaigtos.

Nuorodos:

,BG Analytics®“ naudotojo vadovas (G_1867)
»Fungitell STAT*“ naudojimo instrukcijos (PN002603)

Tyrimo procediira:

1. Paleiskite ,BG Analytics“.

2.  Spustelékite Pradéti tyrima.

3. Palaukite Tyrimo nustatymai ekrano.
4. |veskite naudotojo ID.

5. Naudokite jdiegta braksniniy kody skaitytuva arba jveskite partijos numerj ir galiojimo laikg
visuose laukuose (standartiné serija, reagento serija, APS serija, vandens serija).

6.  Visy septyniy (7) méginiy ID jveskite kaip ,,0Q1“, ,0Q2“ir t. t.

7.  Padarykite Tyrimo nustatymai ekrano kopija.

8.  I3saugokite ekrano kopijg kaip TC 5.2_1.

9.  Patvirtinkite, kad visi duomeny jrasai yra tinkamai rodomi Tyrimo nustatymai ekrane.
10. Spustelékite Pradéti, kad galétuméte pereiti j Inkubacijos ekrana.

11. Paruoskite du (2) ,Fungitell STAT"“ STD (STAT STD) mégintuvélius:

a.  Paruoskite juos pagal etiketéje nurodyta LRW kiekj, plakite 15 sekundzZiy ir tada uzdenkite.
b. ] kiekvieng mégintuvélj jdékite specifinj ant lipduko nurodyta APS kiekj, ,Vortex” maisykle
maisykite 15 sekundZiy ir po to uzdenkite.

12. Inkubaciniame ekrane, jdékite abu STAT STD mégintuvélius j bet kurj PKFO8 Sulinélj ir palikite
10 minudiy inkubacijai.

13. Padarykite Inkubacijos ekrano kopijg.
14. 8saugokite ekrano kopijg kaip TC5.2_2.
15. Patvirtinkite, kad abu Sulinéliai ,inkubuojasi®, ir abu laikmaciai skai¢iuoja nuo 10 minuciy.

16. Inkubavimo metu astuonis (8) ,Fungitell STAT®“ RGT (STAT RGT) mégintuvélius atskieskite su 300 uL
LRW ir sumaisykite kiekvieng mégintuvélj 1-2 sekundes ne didesniu kaip 2000 aps./min. greiciu.

17. Kai abiejy mégintuvéliy Sulinéliy basena pasikeicia j ,,Inkubacija baigta“, iSimkite abu i$ PKFO8,
perpilkite pipete visg tirj i$ vieno mégintuvelio j kitg.

18. ,Vortex” maiSykle maisykite sujungtg STAT STD mégintuvelj 15 sekundziy.

19. Perpilkite 75 pl i$ STAT STD junginio j kiekvieng i$ astuoniy STAT RGT.
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20. Kiekvieng STAT RGT maisykite 1-2 sekundes ne didesniu kaip 2000 aps./min. grei€iu ir uzdengta.
21. Bunant BGA, kai bus pasillyta pradéti duomeny rinkima, spustelékite Taip.

22. Duomeny rinkimo ekrane, jdékite kiekvieng STAT RGT mégintuvélj atskirai j PKFO8, ir pradékite 40
minuciy duomeny rinkima.

23. Padarykite Duomeny rinkimo ekrano kopija.

24. |8saugokite ekrano kopijg kaip TC 5.2_3.

25. Patvirtinkite, kad visy sulinéliy basena yra ,,Renkama“ ir visi laikmadiai skaiciuoja nuo 40:00 minudiy.
6.  Tyrima atlikite iki galo.

27. Kai BGA parodo ,Tyrimas baigtas”, spustelékite Zitiréti rezultatus.

28. Padarykite ,BG Analytics®” Tyrimo rezultaty ekrano kopija.

29. I8saugokite ekrano kopijg kaip TC 5.2_4.

30. Patvirtinkite, kad tyrimo rezultaty ekranas rodo antraste, kurioje yra uzrasyta tyrimo informacija
ir 0Q1 bei 0Q2 méginiy tyrimy rezultatai.

31. Spustelékite Spausdinti ir atspausdinkite visg 7 puslapiy ataskaita.
32. Pazymeékite kiekvieng puslapj nuo TC5.2_5 iki TC 5.2_11.

33. Patvirtinkite, kad kiekviename ataskaitos puslapyje rodomi parametrai, kaip apibrézta
tikétinuose rezultatuose.

34. Spustelékite Eksportuoti, kad eksportuotuméte ataskaitg kaip ,,BG Analytics” failg. Pasirinkite
eksporto vietg kompiuterio darbalaukyje ir spustelékite I1$saugoti.

35. Padarykite darbalaukio ekrano kopija.

36. ISsaugokite ekrano kopija kaip TC 5.2_12.

37. Patikrinkite, ar ,,BG Analytics“ failas sékmingai eksportuotas.

38. Atsidarykite eksportuotg failg ir atsispausdinkite eksportuotas ataskaitas.
39. Pazymeékite ataskaitas nuo TC 5.2_13 iki TC 5.2_19.

40. Patikrinkite, ar ataskaitos nuo TC 5.2_13 iki TC 5.2_19 sutampa su ataskaitomis nuo
TC5.2_5ikiTC5.2_11.

Numatomi rezultatai:

. Kaip parodyta TC 5.2_1, Tyrimo nustatymai ekranas rodo visus jvestus duomenis teisingai.

. Kaip parodyta TC 5.2_2, abu Sulinéliai yra ,Inkubavimo“ bisenoje, ir abu laikmaciai skaiiuojasi
nuo 10 min.

. Kaip parodyta TC 5.2_3, visi Suliniai yra ,,Renkama“ blsenoje ir visi laikmaciai skaiciuojasi nuo
40 min.

. Kaip parodyta TC 5.2_4, Tyrimo rezultaty ekranas rodo antraste, kurioje yra uZrasyta tyrimo
informacija ir 0Q1 bei 0Q2 méginiy tyrimy rezultatai.
. Kaip parodyta nuo TC 5.2_5 iki TC 5.2_11, kiekviename ataskaitos puslapyje pateikiami Sie parametrai:
o Antrasté su tyrimo informacija
o  Méginio ID
o Meéginio dalis:
- Kokybés kontrolés biusena: Galioja — intervale
- Indeksas: intervale nuo 0,75 iki 1,2

- Meéginio kategorija: neapibrézta arba teigiama
. Kaip parodyta TC 5.2_12, ataskaita buvo eksportuota kaip ,,BG Analytics” failas.

. Kaip parodyta eksportuotos ataskaitos nuo TC 5.2_13 iki TC 5.2_19, sutampa su ataskaitomis
nuo TC5.2_5iki TC5.2_11.
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Stebéjimy rezultatai:

. Kaip parodyta TC 5.2_1, Tyrimo nustatymai ekranas rodo visus jvestus duomenis teisingai:
oOTaip oONe

. Kaip parodyta TC 5.2_2, abu Sulinéliai yra , Inkubavimo” basenoje ir abu laikmaciai skai¢iuojami nuo
10 minuciy: oTaip oONe

. Kaip parodyta TC 5.2_3, visi Suliniai yra ,,renkama“ blsenoje ir visi laikmaciai skai¢iuojami nuo
40 minuciy: oTaip oNe

. Kaip parodyta TC 5.2_4, Tyrimy rezultaty ekranas rodo antraste, kurioje pateikiama tyrimo
informacija ir 0Q1 bei 0Q2 méginiy tyrimy rezultatai: oTaip oNe

. Kaip parodyta nuo TC 5.2_5 iki TC 5.2_11, kiekviename ataskaitos puslapyje pateikiami Sie parametrai:

O Antrasté su tyrimo informacija: oTaip oNe

O Meéginio ID: OTaip oNe

O Meéginio dalis:
= Kokybés kontrolés biisena: Galioja — intervale oTaip oNe
= |ndeksas: intervale nuo 0,75 iki 1,2 oTaip oONe
= Meéginio kategorija: neapibrézta arba teigiama oTaip oNe
= Apskaidiuotas ,Fungitell” pg/ml oTaip oONe

. Kaip parodyta TC 5.2_12, ataskaita buvo eksportuota kaip ,,BG Analytics“ failas: oTaip oONe

. Kaip parodyta eksportuotos ataskaitos nuo TC 5.2_13 iki TC 5.2_19, sutampa su ataskaitomis
nuo TC5.2_5iki TC5.2_11. oOTaip oONe

Neatitikimy
ataskaitos Nr.:

Pavyko arba
nepavyko:

Atliko:
(parasas / data)

PerZitiréjo:
(parasas / data)
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53

o Netaikoma. Pagrindimas:

,,BG Analytics® “ tyrimo rezultaty pranesimo bandomojo tyrimo patikrinimas

Inicialai / data:

Paskirtis:

Kai LRW naudojamas kaip neigiama kontrolé, ,,BG Analytics®“ turi rodyti kategoriskai neigiamq arba
netinkamgq rezultatg.

Kai nustatomos tam tikros netinkamos kokybeés sqlygos (QC), ,BG Analytics

cu

turi rodyti méginio

kinetinj pédsakgq.

Butinos salygos:

PKFO8 IQ ir ,,BG Analytics”“ IQ buvo uzbaigtos.

Nuorodos:

,BG Analytics®“ naudotojo vadovas (G_1867)
,Fungitell STAT"“ naudojimo vadovas (PN002603)

Tyrimo procediira:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.
20.

21.
22.

23.

Paleiskite ,BG Analytics™”.
Spustelékite Pradéti tyrima.
Palaukite Tyrimo nustatymai ekrano.
Jveskite naudotojo ID.

Naudokite jdiegta bruksniniy kody skaitytuva arba jveskite partijos numerj ir galiojimo laika visuose
laukuose (standartiné serija, reagento serija, APS serija, vandens serija). (standartiné serija, reagento
serija, APS serija, vandens serija).

Jveskite 1, 2 ir 3 méginiy méginio ID kaip ,LRW1“, ,LRW2“, ,LRW*“.

Jveskite 4, 5 ir 6 méginiy méginio ID kaip ,,Non recon 1“, ,,Non recon 2“, ,Non recon 3.
Pastaby skiltyje jrasykite teksta: ,,0Q TC 5.3“

Spustelékite Pradéti, kad galétuméte pereiti j Inkubacijos ekrana.

Paruoskite vieng STAT STD mégintuvél;:
. Perdarykite STAT STD su specifiniu ant etiketés nurodytu LRW kiekiu, ,Vortex” maisykle
maisykite 15 sekundziy ir po to uzdenkite.
3 Ipilkite etiketéje nurodytq APS kiekj, plakite 15 sekundZiy ir tada uzdenkite.

1, 2 ir 3 méginiy paruosimas:
. Perpilkite 50 pl LRW j tris tuscius 12x75 mm mégintuvelius.
3 | kiekvieng mégintuvélj jpilkite 200 pl APS.
. Plakite 15 sekundzZiy ir tada uzdenkite.

Inkubacijos ekrane jdékite STAT STD ir 1, 2 ir 3 méginius j nurodytas PKFO8 Sulinélius ir inkubuokite
10 minudiy.

Inkubacijos metu atskieskite keturis (4) STAT RGT mégintuvélius su 300 pl LRW ir kiekvieng
mégintuvélj plakite 1-2 sekundes ne didesniu kaip 2000 aps./min. greiiu. Paruoskite papildomus
tris (3) STAT RGT mégintuvélius, bet jy neatskieskite (i$ viso turi bati keturi atskiesti ir trys
neatskiesti STAT RGT mégintuvéliai).

Kai Sulinélio basena pasikeicia j ,,Inkubavimas baigtas”, iSimkite visus mégintuvélius i§ PKFOS8 ir
kiekvieng mégintuvelj plakite 5 sekundes.

Perpilkite 75 pl i$ STAT STD j atskiestg STAT RGT meégintuvélj.

IS kiekvieno 1 méginio, 2 méginio ir 3 méginio j atitinkamus atskiestus STAT RGT
mégintuvélius perpilkite po 75 pl.

1S LRW j visus tris neatskiestus STAT RGT mégintuvélius perpilkite po 75 pl.

Pirmuosius keturis (atskiestus) RGT mégintuvélius plakite 1-2 sekundes ne didesniu kaip 2000
aps./min. greiiu. ir tada uzdenkite. Neplakite neatskiesty RGT mégintuvéliy, bet tik juos uzdenkite.

Blnant BGA, kai bus pasiilyta pradéti duomeny rinkima, spustelékite Taip.

Duomeny rinkimo ekrane, jdékite kiekvieng STAT RGT mégintuvélj atskirai j PKF08, ir pradékite
40 minuéiy duomeny rinkima.

Kai BGA parodo , Tyrimas baigtas®, spustelékite ZiGréti rezultatus.
Spustelékite Spausdinti norédami atspausdinti paruosta ataskaitg.

Pazymeékite ataskaitas nuo TC 5.3_1 iki TC 5.3_6.
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25. Patikrinkite, ar méginio ID: ,,Non recon 1“, ,Non recon 2“, ,Non recon 3“ ataskaitose rodomi tokie
parametrai, kaip nurodyta tikétinuose rezultatuose.

6.  Patikrinkite, ar ataskaitos antrastés pastaby skiltyje yra jvestas tekstas: ,,0Q TC 5.3

27. Uzdarykite BGA programine jranga.

Numatomi rezultatai:

®  Kaip pavaizduota TC 5.3_1-TC 5.3_6, ataskaitos antrastéje pastaby skiltyje rodomas tekstas:
,0QTC5.3%

. Kaip pavaizduota TC 5.3_1, TC5.3_2 ir TC 5.3_3, méginio ID ataskaitose: LRW1, LRW?2,
LRW3 rodomas vienas i$ toliau pateikty rezultaty:

o 1 iSvestis
o Méginio dalis:
. Kokybés kontrolés biisena: Galioja — Zemiau intervalo
. Indeksas: Indeksas neapskaiciuotas
. Meéginio kategorija: Neigiama
- Apskaiiuotas Fungitell pg/ml: < 31

o 2 iSvestis
o Meéginio dalis:

. Kokybés kontrolés biisena: Galioja — ne virs 0 prie 500
- Indeksas: Indeksas neapskaiciuotas

. Meéginio kategorija: Nepateikiama

= Apskaitiuotas ,Fungitell” pg/ml: pg/ml neapskaiciuota

o Meéginio kinetinis laukas (Delta OD (405-495 nm) ir laikas (s)
o Ykreivé, nuolydis ir R vertés nustatomos tarp 1900 ir 2400 s

. Kaip pavaizduota TC 5.3_4, TC 5.3_5 ir TC 5.3_6, méginio ID ataskaitose: ,,Non recon 1“,
»Non recon 2“, ,Non recon 3“ rodoma viena i$ nurodyty isvesciy:

o  1isvestis
o Méginio dalis:
] Kokybés kontrolés blsena: Galioja — Zemiau intervalo
- Indeksas: Indeksas neapskaiciuotas
. Meéginio kategorija: Neigiama
= Apskaidiuotas ,Fungitell” pg/ml: < 31

o 2 iSvestis

o Meéginio dalis:
- Kokybés kontrolés bilisena: Galioja — ne vir$ 0 prie 500 arba neteisingas galutinis OD
- Indeksas: Indeksas neapskaiciuotas
] Méginio kategorija: Nepateikiama
. Apskaiciuotas , Fungitell” pg/ml: pg/ml neapskaiciuota

o Méginio kinetinis laukas (Delta OD (405—-495 nm) ir laikas (s)

o Y kreivé, nuolydis ir R vertés nustatomos tarp 1900 ir 2400 s
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Stebéjimy rezultatai:

.

Kaip pavaizduota TC 5.3_1-TC 5.3_6, ataskaitos antrastéje pastaby skiltyje rodomas tekstas:

,0QTC5.3% oTaip oNe

Kaip pavaizduota TC 5.3_1, TC5.3_2 ir TC 5.3_3, méginio ID ataskaitose: LRW1, LRW2, LRW3 rodomas

vienas i$ toliau pateikty rezultaty:
o 1 i8vestis
o Méginio dalis:

- Kokybés kontrolés bisena: Galioja — Zemiau intervalo  oTaip
- Indeksas: Indeksas neapskaiciuotas oTaip
. Meéginio kategorija: Neigiama OTaip

|«

. Apskaiciuotas , Fungitell” pg/ml: < 31 oTaip

o 2 isvestis
o Méginio dalis:

. Kokybés kontrolés biisena: Galioja — nevirsija 0 prie 500  oTaip
. Indeksas: Indeksas neapskaiciuotas oTaip
. Méginio kategorija: Nepateikiama oTaip

- Apskaiciuotas , Fungitell” pg/ml: pg/ml Neskai¢iuotas  oTaip

o Meéginio kinetinis laukas (,,Delta OD” (405-495 nm) ir laikas (s):
o Y kreivé, nuolydis ir R vertés nustatomos tarp 1900 ir 2400 s

oNe
o Ne
oNe
oONe

oONe
oNe
oONe
oNe

oTaip
oTaip

oONe
oONe

Kaip pavaizduota TC 5.3_4, TC5.3_5ir TC 5.3_6, méginio ID ataskaitose: ,Non recon 1“, ,Non recon

2“, ,Non recon 3“ rodoma viena i$ nurodyty iSvesciy:
o 1 iSvestis
o Meéginio dalis:

- Kokybés kontrolés bisena: Galioja — Zemiau intervalo oTaip
- Indeksas: Indeksas neapskaiciuotas oTaip
. Méginio kategorija: Neigiama oTaip
. Apskaiciuotas , Fungitell” pg/ml: < 31 oTaip

o 2isvestis

o Meéginio dalis:
. Kokybés kontrolés biisena: Galioja — nevirsija O prie
500 arba neteisingas galutinis OD
- Indeksas: Indeksas neapskaiciuotas
. Meéginio kategorija: Nepateikiama
= ApskaiCiuotas ,Fungitell” pg/ml: pg/ml Neskai¢iuotas

o Méginio kinetinis laukas (,,Delta OD“ (405 — 495 nm) ir laikas (s):
o Y kreivé, nuolydis ir R vertés nustatomos tarp 1900 ir 2400 s

oONe
oONe
oONe
oONe

OTaip
oOTaip
OTaip
oOTaip

oTaip
OTaip

oONe
oONe
ONe
oONe

oONe
oONe

Neatitikimy
ataskaitos Nr.:

Pavyko arba
nepavyko:

Atliko:
(parasas / data)

Perzilréjo:
(parasas / data)
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5.4  Tyrimo atvejis: Duomeny saugojimo ir paieskos galimybiy patikrinimas

o Netaikoma. Pagrindimas: Inicialai / data:

Paskirtis: ,BG Analytics® “ turi leisti atlikti paieskq duomeny bazéje pagal standartinj partijos numerj, reagento
partijos numerj, méginio ID ir naudotojo ID.

Butinos salygos: PKFO8 1Qir ,,BG Analytics” “ 1Q uzbaigta.
TC 5.3 buvo atliktas.

Nuorodos: ,BG Analytics’“ naudotojo vadovas (G_1867)

Tyrimo procedira: 1. Paleiskite ,BG Analytics®”.

2. Spustelékite ZiGiréti rezultatus.

w

Spustelékite Paieskos langelj, kad surastuméte jrasg pagal méginio ID. Jveskite méginio
ID ,,LRW1“, kuris yra méginio ID.

Spustelékite leskoti, kad blty parodyti paieskos rezultatai.
Padarykite Tyrimo istorijos ekrano kopija.

Pazymeékite ekrano kopija kaip TC5.4_1.

Patikrinkite, ar rodomas tik ,LRW1“ méginio rezultatas.

© N o o~

Du kartus spustelékite méginio ,LRW1“ eilute ir spustelékite Spausdinti, kad
iSspausdintuméte paruosta ataskaitg.

9.  PaZymékite ataskaitg kaip TC 5.4_2.
10. Patikrinkite, kad tokia pati tyrimo ataskaita yra paruosta ir TC 5.3_1.
11. UzZdarykite ,BG Analytics®.

Numatomirezultatai: | e  Kaip parodyta TC5.4_1, BGA leidzia atlikti paiegka pagal méginio ID.
®  Kaip pavaizduota TC 5.4_2, po pakartotinio atidarymo ,LRW1“ méginio ataskaita yra identiska TC 5.3_1.

Stebéjimy rezultatai: ®  Kaip parodyta TC 5.4_1, BGA leidZia atlikti paieska pagal méginio ID: oTaip oNe
®  Kaip pavaizduota TC 5.4_2, po pakartotinio atidarymo ,,LRW1“ méginio ataskaita
yra identiska TC 5.3_1: oTaip oNe
Neatitikimy

ataskaitos Nr.:

Pavyko arba
nepavyko:

Atliko:
(parasas / data)

Perzilréjo:
(parasas / data)
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5.5  Tyrimo atvejis: Duomeny bazés atsarginés kopijos galimybiy patikrinimas

o Netaikoma. Pagrindimas: Inicialai / data:
Paskirtis: ,,BG Analytics®“ turi leisti padaryti ,SQLite” duomeny bazés atsargine kopijq.
Butinos salygos: PKFO8 1Q ir ,,BG Analytics"“ 1Q buvo uzbaigtos.

Nuorodos: ,BG Analytics®“ naudotojo vadovas (G_1867)

Tyrimo procedira: 1. Paleiskite ,BG Analytics™”.

2. Spustelékite Atsarginé kopija.
3. Norédami iSsaugoti duomeny bazés kopija, pasirinkite pagrindinio kompiuterio darbalaukyje vieta.

4. Spustelékite ISsaugoti pagal nustatytg failo pavadinimg, naudojant tokj formata , bgabackup-METAI-
MENUO-DIENA“: BGA duomeny bazé.

5. Norédami patvirtinti Atsarginés kopijos suklirima, spustelékite Gerai .

6. Padarykite darbalaukio ekrano kopija.

7.  I8saugokite ekrano kopijg kaip TC5.5_1.

8.  Patikrinkite, ar rodomas failo pavadinimas ,bgabackup-METAI-MENUO-DIENA“.

9. Uidarykite ,BG Analytics™”.

Numatomirezultatai: | «  Kaip parodyta TC 5.5_1, rodomas failo pavadinimas ,bgabackup-METAI-MENUO-DIENA®.

Stebéjimy rezultatai: ®  Kaip parodyta TC 5.5_1, rodomas failo pavadinimas , bgabackup-METAI-MENUO-DIENA“:
oTaip oONe

Neatitikimy
ataskaitos Nr.:

Pavyko arba
nepavyko:

Atliko:
(parasas / data)

Perzitréjo:
(parasas / data)
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5.6  PerZilra ir patvirtinimas
5 skyrius ,,PKFO8 instrumento ir ,BG Analytics™ programinés jrangos veikimo kvalifikacija“ patvirtinama, kad sistema
praéjo visus nurodyty bandymus ir tinkamai veiks, kai bus naudojama pagal paskirtj.

Perzidira ir patvirtinimas
Parasas: |galiotos asmuo Data
Pareigos
Parasas: |galiotos asmuo Data
Pareigos
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6 Galutiné patikrinimo ataskaita

6.1  Galutiné patikrinimo ataskaita
Paskirtis: Parodyti tyrimo atvejy rezultaty apzvalga
3 skyrius Apzvalga: Skyrius netaikomas o
TC 3.1 Pavyko O Nepavyko O Netaikoma o
TC 3.2 Pavyko O Nepavyko O Netaikoma o
TC 3.3 Pavyko O Nepavyko O Netaikoma o
TC 3.4 Pavyko O Nepavyko O Netaikoma o
TC 3.5 Pavyko O Nepavyko O Netaikoma o
Pastabos:
Skyrius atitinka nurodytas specifikacijas: TAIPOoO NEO
4 skyrius Apzvalga: Skyrius netaikomas o
TC 4.1 Pavyko O Nepavyko O Netaikoma o
TC 4.2 Pavyko O Nepavyko O Netaikoma o
Pastabos:
Skyrius atitinka nurodytas specifikacijas: TAIP O NE O
5 skyrius ApZvalga: Skyrius netaikomas o
TC5.1 Pavyko o Nepavyko O Netaikoma o
TC 5.2 Pavyko O Nepavyko O Netaikoma o
TC 5.3 Pavyko O Nepavyko O Netaikoma o
TC 5.4 Pavyko O Nepavyko O Netaikoma o
TC 5.5 Pavyko O Nepavyko O Netaikoma o
Pastabos:
Skyrius atitinka nurodytas specifikacijas: TAIPo NEO
Papildomi tyrimai: Netaikoma o
TC Pavyko O Nepavyko o
TC Pavyko O Nepavyko o
TC Pavyko O Nepavyko O
TC Pavyko O Nepavyko O
TC Pavyko O Nepavyko O
Pastabos:
Papildomi tyrimai atitinka numatytus rezultatus: TAIP oNE O
Sistema Pavyko
ar nepavyko:
Atliko:
(parasas / data)
Perzitréjo:
(parasas / data)
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6.2 Perzilira ir patvirtinimas

6 skyrius,,Galutiné patikrinimo ataskaita” patvirtinama, kad PKFO8 instrumentas ir ,BG Analytics® “programine
jranga praéjo visus Siame sistemos patikrinimo protokole nurodytus bandymus ir tinkamai veiks, kai bus
naudojama pagal paskirt;j.

Perziiira ir patvirtinimas
Parasas: |galiotos asmuo Data
Pareigos
Parasas: Apzvalgininkas Data
Pareigos
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7 Priedai
7.1  Mokymy jrasai
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7.2 Objektyvis jrodymai
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7.3  Papildomi tyrimai
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7.4  Neatitikimy ataskaita
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7.5  Problemos sprendimo ataskaita
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7.6 Priezilra
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Kontaktiné informacija

Centriné bustiné

»Associates of Cape Cod, Inc.”

124 Bernard E. Saint Jean Drive

East Falmouth, MA 02536-4445 JAV

Tel.: (888) 395-2221 arba (508) 540-3444
Faksas: (508) 540-8680

El. pastas: custservice@acciusa.com
www.acciusa.com

Jungtiné Karalysté / Europa
Associates of Cape Cod Int'l., Inc.

Unit 1 F/G/H Academy Business Park
Lees Road, Knowsley

Liverpool L33 7SA

Jungtiné Karalysté

Tel.: (44) 151-547-7444

Faksas: (44) 151-547-7400

El. pastas: info@acciuk.co.uk
www.acciuk.co.uk

EC |REP

,Emergo Europe”
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nyderlandai

|CH REPl .
,MedEnvoy Switzerland“

Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, §veicarija

»,MedEnvoy Global B.V.“
Prinses Margrietplantsoen 33-
Suite 123 2595 AM The Hague, Nyderlandai

P

Pastaba: apie rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Naudojami simboliai

c € Nurodoma, kad laikomasi visy galiojanciy ES direktyvy reikalavimy

Démesio — zitrékite pridedamus dokumentus

>

IVD In vitro diagnostinis prietaisas

Prietaiso modelio pavadinimas

Gamintojas

ES jgaliotasis atstovas

Importuotojas

R
HERL

Sveicarijos jgaliotasis atstovas

(e}
I
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Perziuros istorija

2 versija: pridéti Sie skyriai: atsisiuntimo tvarka, jgaliotasis atstovas, perZilros istorija ir naudojami simboliai. Pakeistas 5.3 skyrius. Smulkas
patikslinimai ir formatavimas. Atnaujintas dokumento pavadinimas kokybés sistemoje.

3 versija: pakeisti 2.3, 3.4 ir 3.5 skyriai apie naujo PKFO8 kalibravimo jrankio naudojima.

Rev 4 red: iSbrauktas jgaliotojo atstovo, EC REP pavadinimas ir adresas.

Rev 5: Atnaujintas JK adresas ir pasalinta Vokietija. Pridéta ,MedEnvoy“ kaip importuotojas j ES ir pasalinta ,,ACC Europe GmBh* i3 skilties
,Kontaktiné informacija“. Naudojami atnaujinti simboliai. Pridetas Sveicarijos importuotojas EC-REP ir CH-REP pavadinimas ir adresas.
Atnaujintas 5.3 tyrimo atvejo tikétinas rezultatas.

6 versija: Atnaujintas logotipas ir nuoroda j ACC svetaine j www.fungitell.com. 2 lenteléje atnaujinta ,Microsoft” operaciné sistema, jtraukiant
,Microsoft” 11 versijg. 5.2 ir 5.3 skyriuose atnaujinta ,Fungitell STAT” reagento maiSymas i$ ,apie 5 sekundes” j ,1-2 sekundes ne didesniu kaip
2000 aps./min. greic¢iu” ir prie stebimy rezultaty pridéta numatoma ,Fungitell“ pg/ml.
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