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1 Prehlad
1.1 Ugel
Tento protokol na overenie systému je navrhnuty tak, aby potvrdil, Ze systém (pozostavajuci z ¢itacky PKFO8 na meranie
kinetickej reakcie v inkubovanych skimavkach a softvéru BG Analytics® nainstalovany na hostitefskom poditaci) vykondva
pozadované funkcie presne a spolahlivo. Konkrétne jednotlivé testovacie pripady (uvadzané aj ako ¢islo TC) uvedené v tomto
verifikatnom protokole systému su navrhnuté tak, aby preukazali, zdokumentovali, vyhodnotili a potvrdili, ¢i systém pracuje
podla svojho tcelu.

V tomto protokole st pouZité nasledujuce skratky produktov:
e  Pristroj PKFO8 (alebo PKFO08) pre ¢itacku inkubacnych kinetickych skimaviek PKFO8
e BGA alebo BG Analytics® pre softvér BG Analytics®
e Fungitell STAT® pre detekény test Fungitell STAT® (1,3)-B-D-glukanu

PreloZzené verzie tohto protokolu na overovanie systému su k dispozicii na stiahnutie na adrese:
www.fungitell.com.

2 Plan overenia systému

2.1  Rozsah

Rozsah verifika¢ného protokolu systému pre PKFO8 a BGA definuje proces, ktorym sa budu pristroj PKFO8 a softvér BG
Analytics® verifikovat pre ich zamyslany uel. V poZadovanych $pecifikdcidch je uvedeny ucel a funkcie, ktoré sa vyZaduju od
pristroja a softvéru podla definicie v potrebach pouZivatela. Tento verifikaény protokol systému Specifikuje, Ze kazda potrebna
Specifikacia sa otestuje na vopred stanovenom testovacom pripade, ktory je uvedeny v Casti Kvalifikacia na instalaciu a
Kvalifikacia na prevadzku. Kazdy vykonany testovaci pripad zahffa formalny zaznam o ocakavanych a spozorovanych
vysledkoch. Zaverecnd verifikand sprava poskytuje prehlad o stave vykonanych testovacich pripadov a formdlne
dokumentuije, & systém splfia potrebné $pecifikdcie.

Tento verifikacny protokol systému je rozdeleny na nasledujuce casti:

e Oddiel 3 Instalacna kvalifikacia pristroja PKFO8 potvrdzuje, Ze je pristroj PKFO8 nainstalovany v sulade so
Specifikdciami vyrobcu a Ze boli vykonané a zdokumentované funkéné testy, ktoré priniesli o¢akdvané
vysledky.

«  Cast 4 Kvalifikacia na instalaciu softvéru BG Analytics® potvrdzuje, 7e softvér je nainstalovany podla $pecifikacii
vyrobcu a Ze funk¢né skusky boli vykonané a zdokumentované s ocakavanymi vysledkami.

«  Cast 5 Prevadzkova kvalifikacia pristroja PKFO8 a softvéru BG Analytics® potvrdzuje, 7e systém pracuje v ramci
stanovenych limitov a tolerancii.

«  Cast 6 Zaverecna verifikaéna sprava poskytuje prehlad o prisluinych testovacich pripadoch a ich vysledkoch a o
zaverec¢nom rozhodnuti o stave systému.

«  Cast 7 Prilohy sa pouZiva na uloZenie dokumentacie o zazname $koleni skui$aca, objektivnych dokazoch, dalsom
testovani, spravy o nezhodach, spravy o vyrieSeni problémov a dokumentacie o udrzbe.

Spoloénost Associates of Cape Cod, Inc. (ACC) si kladie za ciel poskytovat poradenstvo, odborné znalosti a pomoc na mieste
pri overovani pristroja PKFO8 a softvéru BG Analytics® . Oprdvnena osoba (zastupujlca laboratérium) ma identifikovat, ¢i
rozsah tohto verifikatného protokolu systému spifia miestne poziadavky, potreby a otakavania a moze dalej upravovat plan
verifikacie systému. Bod 2.4 Laboratérny plan verifikacie systému (Tabulka 4) sa musi pouzit na formalne zdokumentovanie
konkrétneho planu pre laboratérium, v ktorom je systém trvalo umiestneny.

V pripade nezhody v postupe, oCakavanych vysledkoch alebo spozorovanych vysledkoch v rdmci urcitého testovacieho
pripadu sa musi na zdokumentovanie problému pozit sprava o nezhodach. Sprava o nezhodach ma obsahovat nasledovné:
odkaz na testovaci pripad, ¢islo spravy, opis nezhody, vySetrovanie nezhody, opis riesenia a kategéria riesenia.
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NeUspesny testovaci pripad sa mdZe znova vykonat po riadnom zdokumentovani zlyhania v sprave o nezhodéach. Na
zdokumentovanie postupu pre opatovné vykonanie testovacieho pripadu sa ma pouzit vopred schvélena sprava o rieseni
problému. Sprava o rieSeni problému ma obsahovat nasledovné: odkaz na testovaci pripad, opis nelspechu, napravné
opatrenia, o¢akavané vysledky a spozorované vysledky.

Sablény pre spravu o nezhodach, spravu o riedeni problému, dodatoéné testovanie a Gdrzbu st dostupné v elektronickej
forme na poZiadanie.

2.2 Opis testovanych komponentov
V rozsahu verifikacného protokolu systému sa otestuju tri komponenty.

2.2.1 Pristroj PKFO8

Pristroj PKFO8 je inkubacnd absorbéna citacka skimaviek vybavena 6smymi (8) jamkami. Kazda jamka sa ¢ita a
Casuje samostatne a zber dat sa zacina okamZite po vlozeni reakénej skimavky. Pristroj PKFO8 je naprojektovany
tak, aby ekvilibroval a udrziaval teplotu 37 °C + 1 °C pocas 10-minttového inkubacného kroku a pocas doby testu
40 minut. Digitalne hodnoty sa ziskavaju v dvoch vinovych dizkach: 405 nm (primarna) a 495 nm (sekundarna),
ktoré su prend$ané z pristroja PKFO8 do poditada, ktory hostuje softvér BG Analytics®. Pristroj PKFO8 je navrhnuty
tak, aby prijimal skimavky s priemerom 12 mm. Pocas inkubacie sa na pripravu a predipravu vzoriek mézu pouzit
depyrogenované borokremicité sklo s rozmermi 12x75 mm. Je vSak nevyhnutné, aby sa test vykonaval v 12x65 mm
skimavkach s plochym dnom, ktoré su dodavané ako reagent Fungitell STAT®.

PoZziadavky na prostredie pre prevadzku PKFO8 su opisané v tabulke 1. Viac informacii najdete v pouzivatelskej
prirucke k ¢itacke PKFO8 na meranie kinetickej reakcie v inkubovanych skimavkach, ktora je v tlacenej podobe
dodavana s pristrojom PKFO8 (alebo je k dispozicii na stiahnutie na www.fungitell.com).

Tabulka 1. PoZiadavky na okolie pre pristroj PKFO8

PozZiadavky na okolie pre pristroj PKFO8 Opis

Rovny a stabilny povrch, mimo od zariadeni, ktoré mozu
Laboratérne podmienky sposobit nadmerné vibrécie alebo elektronicky Sum

Vyhybajte sa priamemu slne¢nému Ziareniu

Teplota okolia 15°C-30°C
Okolita vihkost <70%
Prikon 100 — 240 VAC pri 50/60 Hz

Odporucda sa pouzit stabilizator elektrickej energie

Pripojenie do elektrickej zasuvky Zdroj nepreru$ovaného napajania (UPS) (doplnok)

2.2.2  Softvér BG Analytics’
Digitdlne hodnoty prenasané pristrojom PKFO8 dostdva softvér BG Analytics® a st konvertované na hodnoty
optickej hustoty (OD). ZniZenie dat zahina vypocet pomeru (sklonu) stpravy kinetickych dat delta OD (405 — 495
nm) aplikovanim linearnej regresie na rozsah medzi 1900 a 2400 sekund.

Softvér BG Analytics® zapisuje ziskané data do nezdielanej lokalnej databazy SQlite, ktord sa oznauje ako
databdza BG Analytics. Databaza poskytuje moznosti vyhladdvania na zaklade niekolkych kritérii. Dalsie
informdcie pozrite v ndvode na poufZitie softvéru BG Analytics® G_1867.

Softvér BG Analytics® treba naindtalovat na kompatibilny hostitelsky poéitaé, ktory spifia minimalne poziadavky
uvedené v tabulke 2:
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Tabulka 2: Minimdlne systémové poZiadavky pre hostitelsky pocitac softvéru BG Analyticsw

Systémova poziadavka na hostitel'sky pocitac¢ Opis
Microsoft® Windows® 10 x64, verzia 22H2 alebo novsia
Operacny systém Microsoft® Windows® 11 x64, verzia 22H2 alebo novsia
Minimum: 4 GB

Fyzicka pamit Odporudand: 8 GB

Minimum: 10 GB

Miest isk
iesto na pevnom disku Odporucané: 15 GB a viac

Komunikaéné porty Minimalne jeden volny USB port (alebo dva (2), ak sa

pouziva snimac Ciarovych kodov)

Dalsie poziadavky:

e  Pouzivatelské konto Microsoft® Windows
o  Softvér BG Analytics® ja nainStalovany na hostitefskom poéitaci s databazou SQLite
nainstalovanou lokalne na konto poZivatela:

= Mobze sa pouzit zdielané laboratérne pouzivatel'ské konto Microsoft® Windows.

= Ak sa ma pouzivat niekolko pouzivatelskych kont Microsoft® Windows, BGA
ich musi nainstalovat kazdé jednotlivo.

e Pripojenie k snimacu Ciarovych kédov (doplnkové)

o BGA je naprojektovany tak, aby bol kompatibilny s kazdym snimac¢om ciarovych kédov,
ktory je nakonfigurovany v reZime snimaca predajného bodu HID USB. Napriklad su to
snimace Ciarovych kédov Honeywell so zdravotnickym previazanim (napr. Honeywell PN
1950HHD, Honeywell 1950HSR). Dal3ie informacie si pozrite v ndvode na pouZite od
snimaca Ciarovych kodov.

e  Pripojenie k tladiarni

e Informacie o antivirovej ochrane
o Jednoznalne odporucame, aby na hostitelskom poéitaci softvéru BG Analytics® bol
nainstalovany a bezal antivirusovy softvér s najnov$ou aktualizaciou. Spoloénost ACC odporuca
dodrziavat laboratérne bezpe¢nostné politiky.

Test Fungitell STAT®

Pomocou softvéru BG Analytics® sa gradient vzorky porovnava s gradientom normy, ktord poskytuje indexnu
hodnotu. Indexnd hodnota vzorky je kategoricky interpretovand ako zaporny, neurcity alebo kladny vysledok v
zavislosti od rozsahov kategérif indexnej hodnoty, uvedenych v tabulke 3. Dalsie informécie si pozrite v pokynoch
na pouzitie pre Fungitell STAT® (PN002603).

Tabulka 3. Rozsahy indexov, ako st opisané vo Fungitell STAT® Ndvod na pouZitie

Vykazovatelné vysledky Fungitell STAT®
Vysledok Indexova hodnota
Negativny <0,74
Neurcity 0,75-1,1
Pozitivn >1,2

Okrem toho softvér BGanalytics® poskytuje odhadované hodnoty Fungitellu pg/mL pre konkrétne vysledky vzoriek.

Pozndmka: Test Fungitell STAT® je uréeny na in-vitro diagnostické pouZitie v sére pacientov. Preto odportiéame test
vykondvat v biologickej bezpecnostnej skrinke, aby sa zvysila bezpecnost operdtora pocas prdce s klinickymi
vzorkami. Tento verifikacny protokol systému neobsahuje pouZitie klinickych vzoriek, odportca sa vsak, aby sa
protokol vykondval v takych podmienkach okolia, ktoré sa zhoduju zo zamyslanym pouZitim, teda vnutri biologickej
bezpecnostnej skrinky.
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2.3 Pozadované specifikacie
PoZadované $pecifikacie pre pristroj PKFO8 a softvér BG Analytics® su uvedené nizsie:

e Pristroj PKFO8 sa musi pred inStaldciou v laboratdriu nakalibrovat v spolo¢nosti ACC.

e  Pristroj PKFO8 sa musi nainstalovat podla poZiadaviek vyrobcu a $pecifikacii pre okolie. Pristroj PKFO8
musi vykazovat stanoveny vykon na zaklade nasledujicich udajov o vykone a ich Specifikaciach:

o Teplota — vykazovana ako priemer teplét nameranych pocas 5 minut prostrednictvom
zabudovaného sledovatelného tepelného senzora NIST.

o  Signél — priemernd intenzita vin (digitdlne hodnoty, DH) namerana pocas 5 minit.
o  Pomeral signdlu a Sumu — Standardnd odchylka digitalnych hodndt pocas 5 minut.

e Pristroj PKFO8 musi byt schopny prenasat data v priebehu ¢asu do systému BG Analytics®n2
$pecifikovanych vinovych dizkach, 405 nm a 495 nm vratane inkubaénej teploty.

e Softvér BG Analytics® musi byt nainstalovany v laboratériu podla poZiadaviek.

e Softvér BG Analytics® musi pri poufZiti ¢itacky Ciarovych kédov prijimat reagent Fungitell STAT®, $tandardny
roztok Fungitell STAT®, LRW, APS a identifikatory vzoriek pacienta.

= Pristroj PKFO8 a softvér BG Analytics® musia zbierat, analyzovat a ukladat Udaje testu vo vloZenej databaze
po skonéeni testu, ked sa pouZiva s testom Fungitell STAT® ako pomdcka pri klinickej diagnostike invazivnej
hubovej infekcie.

e Softvér BG Analytics® musi po skonéeni testu zobrazit na obrazovke vysledok testu pacienta.

e Softvér BG Analytics” musi zobrazit bud kategoricky zdporny vysledok, alebo neplatny vysledok, ked' sa
LRW pouZziva ako zaporna kontrola.

e Softvér BG Analytics® musi zobrazovat kineticku stopu vzorky, ked su identifikované uréité neplatné
podmienky kvality.

e Softvér BG Analytics® musi poskytovat zostavu, ktord sa dd vytladit a exportovat, s jednym ID vzorky na stranu.

e Softvér BG Analytics® musi poskytovat moZnosti na vyhladdvanie v ramci databdzy podla éisla Sarze
Standardného roztoku, ¢isla SarZe reagentu, ID vzorky a ID pouZivatela.

e Softvér BG Analytics® musi poskytovat moznost zalohovania databézy SQLite.

2.4  Plan overenia systému laboratdria

Verifikacny protokol systému sa da vykonavat Uplne v pisomnej forme, popripade; opravnend osoba (ako je uvedené v
bode 2.5.3 Zaznam personalu) méze identifikovat a zaznamenat ¢asti tohto protokolu ako nehodiace sa (N/A) alebo
zadefinovat dodatoéné testovanie, aby spifialo lokalne poziadavky, potreby a o¢akavania. Na zaznamenanie toho, ktora
Cast (ak taka existuje) je N/A, parafovana a s datumom, treba pouzit tabulku 4.
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Tabulka 4. Plan verifikdcie systému laboratdria

Nehodiace sa?

Cast ¢. Opis Casti Otestovany komponent Inicidly/datum
3 1Q PKFO8 Pristroj PKFO8 o Nie je k dispozicii _
4 1Q BGA Softvér BG Analytics® o N/A
5 0Q z PKFO8 a BGA Pristroj PKFO8 asoftvér BGAnalytics®

o Nie je k dispozicii __

73 Dodatoéné testovanie o N/A

Casti zaznamenané ako N/A sa nevykonaijui a nevezmu sa do Uvahy pri zvazovani toho, ¢i verifikaény protokol systému PRESIEL
v Casti 6 Zaverecna verifikacna sprava.

2.5 Povinnosti
Ulohy su kategorizované ako:
2.5.1 Dodavatel
Tento verifikaény protokol systému je navrhnuty tak, aby ho vykondvala zaskolend osoba zastupujica
dodévatela. Kontaktné informdcie na dodavatela dodavajlceho pristroj PKFOS8, softvér BG Analytics® a Fungitell
STA® treba vyplnit v tabulke 5.
Tabulka 5. Kontaktné informdcie doddvatela

Informacie o dodavatelovi

Nazov Associates of Cape Cod, Inc.
Adresa 124 Bernard E. Saint Jean Drive
East Falmouth
MA 02536
USA
Tel. ¢. 001-508-540-3444

Kontakt na technické sluzby

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

Miestny autorizovany predajca
(ak nenakupujete priamo od
Associates of Cape Cod, Inc.)

Nazov:
E-mail:

Tel. ¢.
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2.5.2  Laboratérium
Predpoklada sa, Ze tento verifikacny protokol systému skontrolujte a prijme laboratdrium, v ktorom je systém

trvalo umiestneny. Informacie o laboratériu treba vyplnit v tabulke 6.

Tabulka 6. Informdcie o laboratdriu

Informacie o laboratoriu

Nazov laboratdria

Nazov spoloénosti/nemocnice

Adresa

Tel. €.

Dalsie informacie Nazov:
E-mail:
Tel. ¢.
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2.5.3  Dennik personalu

Zaznamenajte meno a titul opravnenej osoby (zastupujucej vyssie uvedené laboratérium) zodpovednej za dozor

umiestnenia pristroja PKFO8 a softvéru BG Analytics® (vratane vykonu tohto protokolu):

Rola: Skusac

Nazov:

Pozicia:

Podpis:

Datum:

ZapiSte mena a pozicie celého personalu zapojeného do realizacie tohto protokolu:

Rola: Opravnena osoba

Nazov: Pozicia:
Podpis: Datum:
Rola: Kontrolér

Nazov: Pozicia:
Podpis: Datum:
Rola:

Nazov: Pozicia:
Podpis: Datum:
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2.5.4 Dokumentdcia o Skoleni o tomto verifikaénom protokole systému
V casti 7 Prilohy zdokumentujte, Ze osoby uvedené v bode 2.5.3 Dennik personalu ako skusaci su vyskolené o
obsahu tohto protokolu.

2.6 Zoznam materidlov potrebnych na vykonanie tohto protokolu na overenie systému

Kompletny zoznam zasob potrebnych na vykonanie tohto protokolu je uvedeny v tabulke 7. Ziadny z materidlov nesmie
obsahovat interferujice glukany. Sklo sa musi depyrogenovat suchym teplom aspori 7 hodin pri teplote minimélne 235 °C
(alebo v ramci validovaného ekvivalentu) na to, aby bolo vhodné na pouZitie.

Tabulka 7. Potrebné zdsoby

ACCUS

Katalégové | Potrebné | Skladovacie
Zasoby Dodavatel Cislo* mnoistvo | podmienky
Pristroj PKFO8 a BGAnalytics® ACC PKEOS-PKG 1 Okolité

p - - - - n

s ot g TS e | ooy | 2t | 28
Alkalicky predpripravny roztok (APS) ACC APS51-5 1 liekovka 2-30°C
250 pl pipetové Spicky ACC* PPT25 1 balenie Okolité
1000 il pipetové Epicky ACCH ppT10 | lbalenie | o) 4its
DIhé pipetové Zpicky 20 — 200 i ACCH TpTS0 | lbalenie | oyolite
12x75 mm depyrogenované borokremicité sklené skimavky ACC TB240-5 1 balenie Okolité
Reagenéna voda LAL (LRW) ACC woos1-10 | 1flasa 2-30°C
Stojany na skimavky s priemerom 12 mm Lubovolné 2 Okolité
Vortexové miedadlo Lubovolné 1 Okolité
Parafilm® M Lubovolné 1 Okolité
Nastavite/na pipeta pre objemy 100 — 1000 pl Lubovolné 1 Okolité
Nastavitelnd pipeta pre objemy 20 — 200 pl Lubovolné 1 Okolité

*Alebo ekvivalent dostupny od regiondlneho autorizovaného dodavatela

2.7  Postup
DodrZiavajte nizsie uvedeny postup v uvedenom poradi. Testovacie pripady v kazdej Casti s poskytované pre vytvorenie
objektivnych dokazov, e pristroj PKFO8 a softvér BG Analytics® spifiaju pozadované $pecifikacie.
e Personal vykonavajuci alebo kontrolujuci kazdu ¢ast tohto protokolu musi vyplnit zdznam personalu v bode
2.5.3 Zaznam personalu.

e Personal vykonavajuci tento protokol musi vyplnit vietky ¢asti tohto protokolu, pokial nie si zaznamenané ako N/A
v tabulke 4.

e Opravnena osoba méze v kazdej ¢asti identifikovat, zaznamenat a vhodne zd6vodnit, ak je niektory testovaci
pripad N/A.

e Personal vykondvajuci tento protokol musi vykonat v3etky testovacie pripady v rdmci prislusnej ¢asti okrem
tych, ktoré st zaznamenané ako N/A.

e Personal vykonavajlci tento protokol musi zhromazdit objektivne ddkazy podla stanovenia v postupe
kaZzdého testovacieho pripadu a zdokumentovat spozorované dokazy.

e Personal vykonavajlci tento protokol musi vytlaéit vietky objektivne ddkazy stanovené v ocakavanych
vysledkov (snimky obrazovky, spravy atd.), oznacit ich referenénym &islom a uloZit v ¢asti 7 Priloha.

= Personal vykonavajtci tento protokol musi pre kazdy testovaci pripad zdokumentovat stav USPESNY alebo
NEUSPESNY (okrem pripadov N/A).
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e Personal vykonavajlci tento protokol musi zaznamenat kazdu nezrovnalost od o¢akdvanych vysledkov do
spravy o nezrovnalostiach a musi vyplnit spravu v Casti 7 Prilohy.

e Persondl vykonavajuci tento protokol musi pri rieSeni problému dodrZiavat predschvalend spravu o rieseni
problému a musi vyplnit spravu v €asti 7 Prilohy.

e Opravnena osoba musi skontrolovat, podpisat a datovat kazdy testovaci pripad vratane objektivhych dékazov,
spravy o nezrovnalostiach a spravy o rieseni problému (ak existuju). Sprava o nezrovnalostiach a sprava o rieseni
problému sa musia zohladnit pri rozhodovani o stave dotknutého testovacieho pripadu.

e Opravnend osoba musiidentifikovat a pripravit testovaci pripad pre dalSie testovanie (ak existuje). Testovacie
pripady na dodatoéné testovanie sa musia uloZit v ¢asti 7 Prilohy.

e Personal vykonavajuci tento protokol musi vyplnit, podpisat a datovat bod 6.1 Zaverec¢na verifikaéna sprava.
e Dve opravnené osoby musia skontrolovat a schvalit kazdu prislusnd ¢ast tohto protokolu.

«  Udrzba verifikovaného systému (napr. rekalibracia pristroja PKF08, vy¢istenie databazy alebo inovécia softvéru
BGA) sa moZe sledovat a uloZit v ¢asti 7 Prilohy.

e  Opravnena osoba musi zalozit hotovy verifika¢ny protokol systému na miesto uvedené v Casti 2.9 Miesto pre
vyplneny verifikacny protokol systému.
2.8  Kritérid prijatia
e Kazdy prisludny testovaci pripad musi byt USPESNY na to, aby bola &ast tohto protokolu povaiovana za

spifiajicu. Samostatny testovaci pripad, ktory je zaznamenany ako NEUSPESNY, znamend nesplnenie celej
Casti, pokial to opravnena osoba nezdévodnila inac.

e Testovaci pripad, ktory je zaznamenany ako NEUSPESNY, sa neméze vykonat znova bez zdokumentovanej
spravy o nezrovnalostiach a spréavy o rieSeni problému, ktoré musi predschviélit oprdvnend osoba a musia sa
prilozit k €asti 7 Prilohy.

e Kazdd prisluina Cast tohto protokolu musi spifiat potrebné $pecifikicie na to, aby mohol byt verifikatny
protokol systému USPESNY. Rozhodnutie treba zaznamenat v ¢asti 6 Zavereéna verifikacna sprava.

2.9  Umiestnenie vyplneného protokolu na overenie systému
VerifikaCny protokol systému sa po vyplneni a kontrole uloZi na mieste:
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2.10 Kontrola a schvalenie

Tento dokonceny oddiel 2, oznaceny ako plan na overenie systému tohto protokolu na overenie systému, opisuje, ako
zdokumentovat, Ze pristroj PKFO8 a softvér BG Analytics® spifiaju zamyslany téel a funkciu.

Kontrola a schvalenie
Podpis: Opravnena osoba Datum
Pozicia
Podpis: Recenzent Datum
Pozicia
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3 Kvalifikacia inStaldcie pristroja PKFO8

3.1 Testovaci scenar dokumentacie kalibracie

o N/A Zdévodnenie: Inicidly/ddtum:
Zamer: Pristroj PKFO8 sa musi pred instaldciou v laboratdriu nakonfigurovat' v ACC.
Postup testu: Pristroj PKFO8 sa dodava s osvedcenim o kalibracii. Tento dokument poskytuje dokaz, Ze kritické

funkcie pristroja PKFO8 su nakalibrované v ramci Specifikacii vyrobcu.

Ocakavané vysledky: Osvedcenie o kalibracii sa doddva s pristrojom PKF08.

Spozorované vysledky: | Osvedéenie o kalibracii je dodané: oAno, datum kalibracie:

oNie

Sprava o
nezrovnalosti ¢.:

Uspesny alebo
Neuspesny:

Vykonal:
(Podpis/datum)

Skontroloval:
(Podpis/datum)
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o N/A Zdévodnenie:

3.2  Nastavenie testovacieho pripadu pristroja PKFO8

Inicidly/ddtum:

Zamer: Pristroj PKFO8 sa musi nainstalovat podla poZiadaviek vyrobcu a Specifikdcii pre okolie.
Podmienky: Pristroj PKFO8 bol prijaty.

TC 3.1 bol Uspesne vykonany.
Referencie: PKFO8 Prirucka pre pouZivatela ¢itacky inkubacnej kinetickej skimavky

Postup testu:

Opatrne otvorte obal pristroja PKFO8 a pristroj PKFO8 preneste na Cisty rovny povrch.

Vizudlne skontrolujte vonkajsok pristroja PKF08, ¢i nema znamky poskodenia, napr. Skrabance, a
vsetky zistenia zaznamenajte do spozorovanych vysledkov.

Zo skatule vyberte vSetky zvySné komponenty (napajaci kabel, USB komunikaény kabel, kondicionér
vykonu a protiprachovy kryt) a skontrolujte ich, ¢i nemajui znamky poskodenia. VSetky zistenia
zaznamenajte do spozorovanych vysledkov.

Ak nejaké materialy chybaji alebo st poskodené, spojte sa s technickymi sluzbami na adrese
TechnicalServices@acciusa.com.

Ocakavané vysledky:

Pristroj PKFO8 je pritomny a neposkodeny.

V3etky zvy$né komponenty su pritomné a neposkodené.

Spozorované vysledky:

Pristroj PKFO8 je k dispozicii a nie je poSkodeny: oAno  oONie,

Vietky ostatné komponenty su k dispozicii a nie st poskodené: oAno  oNie,

Sprava o
nezrovnalosti ¢.:

Uspesny alebo
Neuspesny:

Vykonal:
(Podpis/datum)

Skontroloval:
(Podpis/datum)
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o N/A Zdévodnenie:

3.3  Testovaci pripad instalacie pristroja PKFO8

Inicidly/ddtum:

Zamer: Pristroj PKFO8 sa musi nainstalovat podla poZiadaviek vyrobcu a Specifikdcii pre okolie.
Podmienky: Hygrometer/thermometer identifikacia kombinécie:

Model: Sériové ¢islo: Termin kal.:
Referencie: PKFO8 Prirucka pre pouZivatela ¢itacky inkubacénej kinetickej skimavky

Postup testu:

1. Do spozorovanych vysledkov zapiste laboratérne okolité podmienky.

2. Potvrdte, ¢&i okolité podmienky spifiali poziadavky v spozorovanych vysledkoch. Hodnoty elektriny

sa nemeraju, iba sa zaznamendavaju podla typu siete.

3. Aksu okolité podmienky splnené, pripojte pristroj PKFO8 k uzemnenej zasuvke v sieti pomocou

stabilizatora elektrickej energie alebo UPS..

4. Do spozorovanych vysledkov zapiSte informdcie o pristroji PKFO8.

Ocakavané vysledky:

. Okolité podmienky st zdokumentované a splfiajui poziadavky.
. Informdcie o pristroji PKFO8 si zdokumentované.

. Pristroj PKFO8 je nainStalovany.

Spozorované vysledky: | <Podmienky prostredia v laboratériu:
o  Okolitd teplota: °C (poZadovana 15 — 30 °C)
o  Okolitd vihkost: % (pozadovand < 70 %)
o  Elektrina: VAC (pozadovana 100 — 240 VAC pri 50/60 Hz)
. Podmienky prostredia spifiaju poziadavky: oAno  ONie,
. Informacie o pristroji PKFO8:

o  Sériové &islo:
o  Pripojenie cez napdjaci adaptér: oAno  oNie

o  Vyhotovenie/model:

o  Pripojenie cez UPS (doplnkové): oAno  oNie

o  Vyhotovenie/model:

. Pristroj PKFO8 je nainstalovany: DAno  oNie

Sprava o
nezrovnalosti ¢.:

Uspesny alebo
Neuspesny:

Vykonal:
(Podpis/datum)

Skontroloval:
(Podpis/datum)
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o N/A Zdévodnenie:

3.4  Vyhodnotenie testovacieho pripadu pristroja PKFO8

Inicidly/ddtum:

Zamer: Pristroj PKFO8 sa musi nainstalovat podla poZiadaviek vyrobcu a Specifikdcii pre okolie.
Podmienky: Bol skonceny TC 3.3.

Nastavte osem 12x75 mm depyrogenovanych borokremicitych sklenych skimaviek.
Referencie: Prirucka pre pouzivatela inkubacnej kinetickej skimavky

Postup testu:

A w N

Zapnite pristroj PKF08.

Vlozte 12x75 mm skimavky do vsetkych 6smych jamiek.

Sledujte vykon pristroja PKFO8 ako je vysvetlené v o¢akavanych vysledkoch. Dokument v

Pozorované vysledky.

Ocakavané vysledky:

Po zapnuti pristroja PKFO8 — Ziadna vlozena skimavka:
o  LCD obrazovka sa zapne

o NaLCD obrazovke sa ukéze sériové &islo a vinova dizka

o  Vsetky LED diédy prazdnych jamiek su cervené

Po vloZeni 12x75 mm skiimaviek do vSetkych 6smych jamiek:

o Vsetky skimavky sa daju vloZit uplne
o  Vsetky LED diédy jamiek sa zmenia na zelené

Spozorované vysledky:

Po zapnuti pristroja PKFO8 — Ziadna vlozena skimavka:
O  LCD displej je zapnuty
O  LCD displej zobrazuje sériové &islo, vinovu dizku
O  Vsetky kontrolky prazdnych jamiek svieti cervene

Po vloZeni 12x75 mm skimaviek do vsetkych 6smych jamiek:
O  Vsetky skimavky je mozné Uplne zasunut
O  Vsetky kontrolky jamiek sa rozsvietili zelene

oAno
oAno
oAno

oAno
oAno

oNie
oNie
oNie

oNie
oNie

Sprava o
nezrovnalosti ¢.:

Uspesny alebo
Neuspesny:

Vykonal:
(Podpis/datum)

Skontroloval:
(Podpis/datum)
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3.5 Overenie vykonu pristroja PKFO8 — testovaci pripad

o N/A Zdévodnenie:

Inicidly/ddtum:

Zamer: Pristroj PKFO8 musi vykazovat stanoveny vykon na zdklade nasledujtcich udajov o vykone a ich
Specifikdcidch:
. Teplota — vykdzand ako priemer tepl6t nameranych vstavanym tepelnym senzorom
kalibrovanym v sulade s NIST pocas 5 minut
e Signdl — priemernd intenzita vin (digitdine hodnoty, DH) namerand pocas 5 minut
L3 Pomeral signdlu a Sumu — Standardnd odchylka digitdlnych hodnét pocas 5 minut
Podmienky: Pristroj PKFO8 bol zapnuty aspori 20 minut.

Bol skonceny TC 3.4.
V3etky skimavky st vybrané z pristroja PKFOS8.

Externy pocitac s ¢islom verzie kalibraéného néstroja PKFO8:

Postup testu:

1. Pomocou USB komunikaéného kabla pripojte pristroj PKFO8 k externému pocitacu
hostujicemu kalibraény nastroj PKF08.

2. Spustite kalibracny nastroj PKFO8.

3. Nadomacej obrazovky vyberte v rozbalovacej ponuke Pristroj sériové Cislo PKFO8.
4.  Kliknite na tlacidlo Automaticka kalibracia.

5.  Povolte kalibraénému nastroju PKFOS8 spustit kalibraény proces.

6. Podokonceni kliknite na moznost Tla¢ a pomenujte ho 3.5_6.

7. Vyhodnotte Udaje na vstupe (as found) a vystupe (as left) uvedené v ¢asti Vysledky vykonu podla
Specifikacii uvedenych v Ocakavanych vysledkoch.

8.  Zdokumentujte v spozorovanych vysledkoch.

9.  Zatvorte kalibra¢ny néstroj PKFO8.

Ocakavané vysledky:

e  Zobrazené v TC 3.5_6 pod Vysledkami vykonu:
o Jeidentifikovana aktivna sada bloku s 405 nm
Vykazovana priemerna teplota: 37+ 1 °C
Opticka intenzita pre aktivny blok s 405 nm pre kazdé ¢islo jamky: > 36 000
Opticka intenzita pre blok s 495 nm pre kazdé Cislo jamky: > 36 000
Pomer signalu k Sumu pre aktivny blok s 405 nm: > 261
Pomer signélu k Sumu pre blok s 495 nm: > 261

O O O o o

Spozorované vysledky:

e  Zobrazené v TC3.5_6, Vysledky vykonu na vstupe (as found):
o  Aktivny blok s 405 nm:

0  Priemernd teplota: 37 +1°C: oAno  oNie
0  Optickd intenzita pre aktivny blok s 405 nm pre kazdé cislo jamky > 36 000: oAno  oNie
o  Opticka intenzita pre blok s 495 nm pre kazdé ¢islo jamky > 36 000: oAno  oNie
o  Pomer signdlu k Sumu pre aktivny blok s 405 nm > 261: oAno  oNie
o  Pomer signélu k Sumu pre blok s 495 nm: > 261: oAno  oNie

e Vysledky po vykone, ako je uvedené vTC 3.5_6:
o  Aktivny blok s 405 nm:

o  Priemernd teplota: 37 +1°C: oAno  oNie
o  Opticka intenzita pre aktivny blok s 405 nm pre kazdé ¢&islo jamky > 36 000: oAno  oNie
o  Optickd intenzita pre blok s 495 nm pre kazdé ¢islo jamky > 36 000: oAno  oONie
o  Pomer signalu k Sumu pre aktivny blok s 405 nm > 261: oAno  oNie
o  Pomer signalu k Sumu pre blok s 495 nm: > 261: oAno  oONie

Sprava o
nezrovnalosti ¢.:
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Uspesny alebo
Neuspesny:

Vykonal:
(Podpis/datum)

Skontroloval:
(Podpis/datum)
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3.6 Kontrola a schvalenie

Tento dokonceny oddiel 3, oznaceny ako Instala¢na kvalifikacia pristroja PKFO8, dokumentuje, Ze pristroj PKFO8
presiel vsetkymi testami Specifikovanych procesov, pre ktoré bol urceny.

Kontrola a schvalenie
Podpis: Opravnena osoba Datum
Pozicia
Podpis: Recenzent Datum
Pozicia
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4

InStalacna kvalifikacia softvéru BG Analytics®

4.1  Testovaci scenar instalacie softvéru BG Analytics®

jednym dostupnym USB portom pripravenym na instalaciu.

Vyhradené lokalne pouzivatelské konto Windows®.

a v Casti 2.5 postup instaldcie.

o N/A Zdévodnenie: Inicidly/ddtum:
Zamer: Softvér BG Analytics® musi byt nainstalovany v laboratériu podla poZiadaviek vyrobcu.
Podmienky: Potita¢ splfiajici minimélne poziadavky systému (Win10 64-bitovy, verzia 1809 alebo novsia) s minimalne

Stiahnite si softvér BG Analytics® zo softvérového portalu ACC https://portal.acciusa.com podla pokynov
uvedenych v pouZivatelskej priru¢ke (G_1867) k softvéru BG Analytics”. V &asti 1.3 najdete postup registracie

Referencie: N&vod na pouZitie softvéru BG Analytics® (G_1867)
Softvérovy portal ACC https://portal.acciusa.com

Postup testu:

V spozorovanych vysledkoch potvrdte, &i $pecifikacie pocitada spifiaju minimalne poziadavky.

V spozorovanych vysledkoch zaznamenajte ID pocitaca, urené ID pouZzivatela a verziu softvéru BG
Analytics®.

Nainstalujte softvér BG Analytics® na hostitelsky poéitaé pod uréenym ID lokdlneho pouzivatela
Windows®.

Pri prvom spusteni si prestudujte a prijmite licenénd zmluvu s koncovym pouzivatelom softvéru BG
Analytics” a potom pokradujte na domovsku obrazovku.

Spravte snimku domovskej obrazovky BG Analytics®.

Snimku obrazovky uloZte ako TC 4.1_1.

Overte, 7e na domovskej obrazovke BG Analytics® je zobrazeny Start testu a Zobrazit vysledky.
Zatvorte softvér BG Analytics®”.

Na pocitaci prejdite k tlacidlu Start a kliknite pravym tlacidlom na BG Analytics®. Kliknite na tlacidlo
Viac a potom na Pripnut na panel uloh, aby sa na paneli Gloh vytvorila ikona.

Ocakavané vysledky:

Potitat splfia minimalne systémové poZiadavky.
Softvér BG Analytics® bol Uspe$ne nainstalovany.

Ako vidite na obrazku TC 4.1_1, na domovskej obrazovke BG Analytics® je zobrazeny Start testu a
Zobrazit vysledky.

Spozorované vysledky:

Potitac splfia minimalne systémové poziadavky: oAno oNie

Informacie o pocitaci a softvéri:

e |Cpotitaca:

. I€ pouzivatela na hostitelskom pocitaci:

° Verzia softvéru BG Analytics®:

Softvér BG Analytics® bol Gspe$ne nainstalovany: oAno oNie

Ako je uvedené v TC 4.1_1, na domovskej stranke softvéru BG Analytics® sa zobrazuje Spustit test a
Zobrazit vysledky: oAno oNie

Sprava o
nezrovnalosti ¢.:

Uspesny alebo
Neuspesny:
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Vykonal:
(Podpis/datum)

Skontroloval:
(Podpis/datum)
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0 N/A Zdévodnenie: VSetky informdcie sa budu zaddvat iba rucne (cez kldvesnicu) Inicidly/ddtum:

4.2  Testovaci scenar inStalacie Citacky ciarovych kédov

Zamer:

Softvér BG Analytics® musi pri pouZiti &itacky Eiarovych kédov prijimat reagent Fungitell STAT®, Standardny
roztok Fungitell STAT® a identifikdtory vzoriek pacienta.

Podmienky: Nakonfigurovany skener ¢iarovych kédov spifia odporuéania dodévatela.
Softvér BG Analytics® je nainstalovany a zatvoreny.
Referencie: Névod na poufZitie softvéru BG Analytics® (G_1867)

Navod na pouZitie snimaca ¢iarovych kédov

Postup testu:

Do spozorovanych vysledkov zapiste popis snimaca ¢iarovych kédov.

Nainstalujte nakonfigurovany snimac na hostitelsky pocita¢ podla postupu vyrobcu pre instalaciu.

Spustite softvér BG Analytics”®.

Kliknite na tlagidlo Spustit test.

Ked'ste v obrazovke Nastavenie testu, naskenujte dostupné Ciarové kddy (ak existuju).
Spravte snimku obrazovky s vyplnenymi polami na obrazovke Nastavenie testu.
Snimku obrazovky ulozte ako TC 4.2_1.

Overte, ¢i BGA spravne vyplnil informdcie na polozkéch ciarovych kédov.

Ocakdavané vysledky:

Snimat &arovych kédov spifia odporucania dodavatela.
Snimac ciarovych kédov bol Gspesne nainstalovany.

Ako vidite na obrazku TC 4.2_1, na obrazovke BG Analytics® Nastavenie testu su spravne
vyplnené vsetky informécie o ¢iarovom kéde.

Spozorované vysledky:

Opis snimaca Ciarovych kédov:

Citacka ¢iarovych kédov vyhovuje odporicanimpredajcu: DAno  oNie

Snimac ciarovych kédov bol Uspesne nainstalovany: pAno  oNie

Ako vidite na obrazku TC 4.2_1, na obrazovke BG Analytics® Nastavenie testu su spravne

vyplnené vietky informacie o ¢iarovom kdde: oAno  oNie

Sprava o
nezrovnalosti ¢.:

Uspesny alebo
Neuspesny:

Vykonal:
(Podpis/datum)

Skontroloval:
(Podpis/datum)
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4.3 Kontrola a schvalenie
Tento dokonceny oddiel 4, oznaceny ako inStalacna kvalifikacia softvéru BG Analytics, dokumentuje, ze softvér je
riadne nainstalovany a preSiel vSetkymi testami Specifikovanych procesov, pre ktoré bol uréeny.

Kontrola a schvalenie
Podpis: Opravnena osoba Datum
Pozicia
Podpis: Opravnena osoba Datum
Pozicia
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5 Prevadzkova kvalifikacia pristroja PKFO8 asoftvéruBG Analytics®

5.1 Testovaci scenar na overenie prenosu dat

o N/A Zdévodnenie: Inicidly/ddtum:

Zamer: Pristroj PKFO8 musi byt schopny prendsat udaje éasom do softvéru BG Analytics® pri vinovej dizke 405 nm a
495 nm, vrdatane inkubacnej teploty.

Podmienky: 1Q PKFO8 a IQ BGA boli skonéené.
Pristroj PKFO8 bol zapnuty aspori 20 minut.
Vsetky skimavky su vybrané z pristroja PKF08.

Referencie: Névod na pouZitie softvéru BG Analytics® (G_1867)

Postup testu: 1.  Spustite softvér BG Analytics’.

2. Kliknite na tlagidlo Spustit test.

3. Na BGA sa zobrazi obrazovka Verifikovanie pristroja a absolvuje samotest v trvani minimalne 30 sekund.
4.  Spravte si snimku obrazovky Verifikovanie pristroja.

5. Snimku obrazovky ulozte ako TC5.1_1.

6. Verifikujte, ¢i BGA zobrazuje vSetky parametre ako je uvedené v o¢akavanych vysledkoch.

Po skonceni samotestu sa BGA prepne do obrazovky Nastavenie testu.

o

Spravte snimku obrazovky Nastavenie testu.

©

Snimku obrazovky ulozte ako TC 5.1_2.

10. Verifikujte, ¢i prenesena teplota je 37 °C+ 1 °C.

Ocakavané vysledky: *  Ako vidite na obrazku TC 5.1_1, na obrazovke BG Analytics” Verifikovanie pristroja je zobrazené:
o  Prebieha samotest...

o  Sériové Cislo PKFO8

o  Prenesena teplota

o  Stav: Pripojeny

*  Ako vidite na obrazku TC 5.1_2, po samoteste prejde BGA do obrazovky Nastavenie testu.

*  Ako vidite na obrazku TC 5.1_2, prenesena teplotaja37°C+1°C.

Spozorované vysledky: | «  Ako vidite na obrazku TC 5.1_1, na obrazovke BG Analytics® Verifikovanie pristroja je zobrazené:

O  Prebieha autotest oAno  oNie
O  Sériové Eislo PKFOS: oAno  oNie
O  Prenasana teplota: oAno  oNie
O  Stav: Pripojené oAno  oNie

*  Ako vidite na obrazku TC 5.1_2, po samoteste prejde BGA do obrazovky Nastavenie testu:

oAno ONie

e Ako vidite na obrazku TC 5.1_2, prenesena teplota je 37 °C+ 1 °C: oAno  oNie

Sprava o
nezrovnalosti ¢.:

Uspesny alebo
Neuspesny:

Vykonal:
(Podpis/datum)

Skontroloval:
(Podpis/datum)
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5.2

o N/A Zdévodnenie:

Testovaci scendr na overenie ziskania, uloZzenia, analyzy a poskytnutia vysledkov

Inicidly/ddtum:

Zamer:

Pristroj PKFO8 a softvér BG Analytics® musia zbierat, analyzovat a ukladat tdaje testu vo vloZenej
databdze po skonceni testu, ked'sa pouZiva s testom Fungitell STAT® ako pomécka pri klinickej
diagnostike invazivnej hubovej infekcie.

Softvér BG Analytics® musi po skonéeni testu zobrazit na obrazovke vysledky testu pacienta.

Softvér BG Analytics® musi poskytovat zostavu, ktord sa dd vytlacit a exportovat, s jednym ID vzorky (vysledok
testu) na stranu.

Podmienky:

1Q PKF08 a 1Q BGA boli skoncené.

Referencie:

Névod na pouZitie softvéru BG Analytics® (G_1867)
Pokyny pre pouZitie Fungitell STAT® (PN002603)

Postup testu:

10.

11.

12.

13.
14.
15.

16.

17.

18.

19.

Spustite softvér BG Analytics®.

Kliknite na tlagidlo Spustit test.

Pockajte na obrazovku Nastavenie testu.
Napiste ID pouzivatela.

Pouzite nainstalovany snimac ¢iarovych kédov alebo do kazdého pola napiste ¢islo SarZe a
informacie o exspiracii (SarZa $tandardu, Saria reagencie, Sarza APS, Sarza vody).

Napiste ID vzoriek pre vsetkych sedem (7) vzoriek, napr. ,0Q1“, ,0Q2“ atd.

Spravte snimku obrazovky Nastavenie testu.

Snimku obrazovky ulozte ako TC 5.2_1.

Verifikujte, ¢i su vSetky zadané data spravne zobrazené na obrazovke Nastavenie testu.
Kliknite na tlacidlo Start a prejdete do obrazovky Inkubovanie.

Pripravte dve skiimavky (2) Fungitell STAT® STD (STAT STD):

a.  Kazdu rekonstituujte s mernym objemom LRW ako je uvedené na etikete, miesajte
vortexovym miesadlom 15 sekund a zakryte.

b. Do kazdej skimavky pridajte merny objem APS ako je uvedené na etikete, miesajte
vortexovym mieSadlom 15 sekind a zakryte.

Ked' ste na obrazovke Inkubovanie, viozte obe skimavky STAT STD do lubovolnej jamky pristroja
PKFO8 na 10-minutovu inkubaciu.

Spravte si snimku obrazovky Inkubovanie.
Snimku obrazovky ulozte ako TC 5.2_2.
Verifikujte, ¢i stav dvoch jamiek je ,,Inkubovanie” a ¢i oba ¢asovace odpocitavaju z hodnoty 10:00 minut.

Pocas inkubdcie rekonstituujte osem (8) skimaviek Fungitell STAT® RGT (STAT RGT) s 300 pl LRW
a kazdu skimavku premiesajte vortexom 1 — 2 sekundy pri maximalne 2 000 ot./min.

Ked'sa stav jamiek oboch skiimaviek zmeni na ,,Inkubovanie hotové”, vyberte obe skimavky z pristroja
PKFO8 a zjednotte ich pipetovanim celého objemu z jednej skimavky do druhej.

Zdruzenu skimavku STAT STD miesajte vortexovym miesadlom 15 sekuind.

Preneste 75 pl zo spolo¢ného STAT STD do kazdého z 6smych STAT RGT.
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20.

21.
22.

23.
24.

25.

26.

27.

28.

29.
30.

31.
32.

33.

34.

35.
36.
37.
38.
39.
40.

41.

KaZdu STAT RGT premiesajte vo vortexovom miesadle 1-2 sekundy pri maximalne 2000 ot./min. a
prikryte.

Ked' vas BGA vyzve pokracovat v zbierani dat, kliknite na tlacidlo Ano.

Na obrazovke Zbieranie dat vloZte kazdu skimavku s STAT RGT samostatne do pristroja PKFO8 a
zacne sa 40-minuGtové zbieranie dat.

Spravte si snimku obrazovky Zbieranie dat.
Snimku obrazovky uloZte ako TC 5.2_3.

Verifikujte, ¢i stav vietkych jamiek je ,,Zbieranie” a ¢i vsetky ¢asovace odpocitavaju z hodnoty 40:00
minut.

Test nechajte dobehnt do konca.

Ked' BGA zobrazi hlasenie , Test sa skon¢il”, kliknite na tla¢idlo Zobrazit vysledky.
Spravte snimku obrazovky vysledku testu BG Analytics®.

Snimku obrazovky ulozte ako TC 5.2_4.

Verifikujte, ¢i je na obrazovke Vysledok testu zobrazena hlavi¢ka obsahujuca informacie o teste a
vysledky testov vzoriek 0Q1 a 0Q2.

Kliknite na tlacidlo Tla&it a vytlati sa celd sprava pozostavajuca zo 7 strén.
UloZte kazdu stranu od TC5.2_5 po TC 5.2_11.

Verifikujte, ¢i su na kazdej strane spravy zobrazené parametre, ako je uvedené v o¢akavanych
vysledkoch.

Kliknite na tlacidlo Export a sprava sa vyexportuje ako stibor BG Analytics. Ako miesto pre exportovanie
zvolte plochu a kliknite na tlagidlo UloZit.

Spravte si snimku obrazovky plochy.

Snimku obrazovky uloZte ako TC5.2_12.

Verifikujte, ¢i bol subor BG Analytics Gspesne exportovany.

Otvorte exportovany subor a vytlacte exportované vysledky.

Spravy ulozte ako TC 5.2_13 az TC 5.2_19.

Verifikujte, ¢i sa spravy TC5.2_13 az TC 5.2_19 zhoduju so spravami TC5.2_5az TC5.2_11.

Zatvorte softvér BG Analytics®”.

Ocakavané vysledky:

Ako vidite na obrazku TC 5.2_1, na obrazovke Nastavenie testu su zobrazené vietky zadané data
spravne.

Ako vidite na obrazku TC 5.2_2, stav dvoch jamiek je ,Inkubovanie” a ¢i oba ¢asovace odpocitavaju
z hodnoty 10:00 minut.

Ako vidite na obrazku TC 5.2_3, stav vsetkych jamiek je ,,Zbieranie” a ¢i vSetky Casovace
odpocitavaju z hodnoty 40:00 minut.

Ako vidite na obrazku TC 5.2_4, na obrazovke Vysledok testu je zobrazena hlavicka obsahujica
informdcie o teste a vysledky testov vzoriek 0Q1 a 0Q2.
Ako vidite na obrazku TC 5.2_5—-TC 5.2_11, kazda strana spravy zobrazuje nasledujice parametre:
o Hlavicka s informaciami o teste
o  IDvzorky
o  Cast vzorky:
- Stav QC: Platny — V rozsahu
. Index: v rozmedzi 0,75 -1,2

- Kategoria vzorky: Neurcitd alebo pozitivna
Ako vidite na obrazku TC 5.2_12, sprava bola exportovana ako stubor BG Analytics.

Ako vidite na obrazkoch TC 5.2_13 a7z TC 5.2_19, exportované spravy sa zhoduju so spravami
TC5.2_5az7C5.2_11.
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Spozorované vysledky:

Ako vidite na obrazku TC 5.2_1, na obrazovke Nastavenie testu su zobrazené vsetky zadané data
spravne: oAno  oNie

Ako vidite na obrazku TC 5.2_2, stav dvoch jamiek je ,Inkubovanie” a ¢i oba ¢asovace odpocitavaju z

hodnoty 10:00 minut: oAno  ONie

Ako vidite na obrazku TC 5.2_3, stav vsetkych jamiek je ,,Zbieranie” a ¢i vSetky Casovace
odpocitavaju z hodnoty 40:00 minut: oAno  oNie

Ako vidite na obrazku TC 5.2_4, na obrazovke Vysledok testu je zobrazena hlavitka obsahujica
informacie o teste a vysledky testov vzoriek 0Q1 a 0Q2: DAno oONie

Ako vidite na obrazku TC 5.2_5—-TC 5.2_11, kazda strana spravy zobrazuje nasledujlice parametre:

O Hlavi¢ka s informéciami o teste: OAno oONie

0 1€ vzorky: oAno oNie

0 Cast vzorky:
= Stav kontroly kvality: Platné — v rozmedzi oAno  oNie
= |ndex: vrozmedzi0,75-1,2 oAno  oNie

= Kategoria vzorky: Neurcity alebo pozitivny DAno  oNie

= Odhadovany Fungitell pg/mL oAno  oNie
Sprava bola exportovand ako stbor BG Analytics ako vidite na obrazku TC5.2_12: oAno oNie

Ako vidite na obrazkoch TC 5.2_13 az TC 5.2_19, exportované spravy sa zhoduju so spravami
TC5.2 5a7TC5.2_11. oAno  ONie

Sprava o
nezrovnalosti ¢.:

Uspesny alebo
Neuspesny:

Vykonal/a:
(Podpis/Déatum)

Skontroloval:
(Podpis/datum)
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5.3 Testovaci scenar na zostavenie prehladu o vysledku testu vykonaného pomocou
softvéru BG Analytics®

o N/A Zdévodnenie: Inicidly/ddtum:

Zamer: Softvér BG Analytics® musi zobrazit bud' kategoricky zdporny vysledok, alebo neplatny vysledok, ked'sa
LRW pouZiva ako zdporna kontrola.
Softvér BG Analytics® musi zobrazovat kineticku stopu vzorky, ked' su identifikované urcité neplatné

podmienky kvality.
Podmienky: 1Q PKFO8 a 1Q BG Analytics® boli skonéené.
Referencie: Névod na pouZitie softvéru BG Analytics® (G_1867)

Pokyny pre poutzitie Fungitell STAT® (PN002603)

Postup testu: Spustite softvér BG Analytics®.
Kliknite na tlacidlo Spustit test.
Pockajte na obrazovku Nastavenie testu.

Napiste ID pouzivatela.

vk N e

PouZite nainstalovany skener Ciarovych kédov alebo zadajte ¢islo Sarze a informacie o exspiracii pre
kazdé pole (Standardné $arza, $arza ¢inidla, $arza APS, $arza s vodou).

Napiste ID vzoriek pre vzorky 1, 2 a 3 ako LRW1, LRW2, LRW3.
Napiste ID vzoriek pre vzorky 4, 5 a 6 ako Non recon 1, Non recon 2, Non recon 3.
Do poznamok napiste nasledujuci text: “OQ TC 5.3”

L N O

Kliknite na tlacidlo Start a prejdete do obrazovky Inkubovanie.
10. Pripravte jednu skimavku STAT STD:

. STAT STD rekonstituujte s mernym objemom LRW, ako je uvedené na etikete, miesajte
vortexovym miesadlom 15 sekund a zakryte.

3 Pridajte Specificky objem APS podla Udajov uvedenych na etikete, 15 sekind miesajte vo
vortexe a prikryte.

11. Pripravavzorky 1,2 a 3:
. Premiestnite 50 pl LRW do troch prazdnych skimaviek 12x75 mm.
. Do kazdej pridajte 200 pl APS.
. Miesajte 15 sekdnd vortexovym miesadlom a zakryte.
12. Na obrazovke Inkubacia vloZte STAT STD a vzorky 1, 2 a 3 do uréenych jamiek pristroja PKFO8 na 10-
minatovu inkubdciu.
13. Pocas inkubdacie rekonstituujte Styri (4) skimavky STAT RGT s 300 ul LRW a kazdu skumavku 1 -2
sekundy miesajte vo vortexe pri maximalne 2 000 ot./min. Vezmite dalSie tri (3) skimavky STAT RGT,

ale nerekonstituuijte ich (aby ste mali celkovo Styri rekonstituované a tri nerekonstituované
skimavky STAT RGT).

14. Ked sa stav skimavky zmeni na ,Inkubdcia hotova“, vyberte vsetky skimavky z pristroja PKFO8 a
kazdu skumavku miesajte vortexovym miesadlom 5 sekund.

15. Premiestnite 75 pl STAT STD do rekonstituovanej skimavky STAT RGT.

16. Premiestnite 75 pl z kazdej zo vzoriek 1, 2 a 3 v skimavkach do prislusnych
rekonstituovanych skimaviek STAT RGT.

17. Premiestnite 75 pl LRW do kaZzdej z troch nerekonstituovanych skimaviek STAT RGT.

18. Prvé styri (rekonstituované) skimavky RGT 1 — 2 sekundy miesajte vo vortexe pri maximalne 2 000
ot./min. a prikryte. Nerekonstituované skimavky RGT nemiesajte vortexovym miesSadlom , iba ich
zakryte.

19. Ked véas BGA vyzve pokracovat v zbierani dat, kliknite na tlacidlo Ano.

20. Na obrazovke Zbieranie dat viozte kazdu skimavku s STAT RGT samostatne do pristroja PKFO8 a
zacne sa 40-minutové zbieranie dat.

21. Ked BGA zobrazi hlasenie , Test sa skon¢il”, kliknite na tla¢idlo Zobrazit vysledky.
22. Kliknite na tlacidlo Tla€ a vytlaci sa vygenerovana sprava.
23. Spravy oznacte ako TC5.3_1azTC5.3_6.

24. Skontrolujte, ¢i spravy pre ID vzoriek: LRW1, LRW2 a LRW3 zobrazuju parametre, ako je
stanovené v oCakavanych vysledkoch.
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25. Skontrolujte, Ci spravy pre ID vzoriek: Non recon 1, Non recon 2, Non recon 3 zobrazuju parametre,
ako je stanovené v oCakavanych vysledkoch.

26. Verifikujte, i je v sprave zobrazeny text zadany v hlavicke pod pozndmkami: ,,0Q TC 5.3“.
27. Zatvorte softvér BGA.

Ocakavané vysledky:

®  Ako je zobrazené na obrazkoch TC5.3_1az TC 5.3_6, v sprave je zobrazeny text zadany v hlavic¢ke pod
poznamkami: ,0Q TC 5.3“.

®  Ako je zobrazené na obrazkoch TC5.3_1, TC5.3_2 a TC 5.3_3, spravy pre ID vzoriek: LRW1, LRW2,
LRW3 zobrazuju jeden z niZsie uvedenych vystupov:

o Vystupl
o  Cast vzorky:
. Stav QC: Platny — Pod rozsahom
. Index: Index nevypocitany
- Kategoria vzorky: Zaporna
- Odhadovany Fungitell pg/mL: < 31

o Vystup2
o  Cast vzorky:

. Stav QC: Neplatny — Nie nad 0 pri 500

] Index: Index nevypocitany

. Kategoria vzorky: Nie na ohldsenie

- Odhadovany Fungitell pg/mL: pg/mL Nevypocitané

o  Znézornenie vzorového kinetického znazornenia (delta OD (405 — 495 nm) vs. Cas (s))

o Usek Y, sklon a hodnoty R stanovené od 1900 do 2400 s

. Ako vidite na obrazkoch TC 5.3_4, TC 5.3_5 a TC 5.3_6, spravy pre ID vzoriek: Non recon 1, Non

recon 2, Non recon 3 zobrazuju jeden z nizsie uvedenych vystupov:

o  Vystup1l
o  Cast vzorky:
. Stav QC: Platny — Pod rozsahom
] Index: Index nevypocitany
. Kategoria vzorky: Zaporna
] Odhadovany Fungitell pg/mL: < 31

o Vystup2

o  Cast vzorky:
. Stav QC: Neplatny — Nie nad O pri 500 alebo Neplatné-Koniec OD
] Index: Index nevypocitany
. Kategoria vzorky: Nie na ohldsenie
] Odhadovany Fungitell pg/mL: pg/mL Nevypocitané

o  Znézornenie vzorového kinetického znazornenia (delta OD (405 — 495 nm) vs. Cas (s))

o Usek Y, sklon a hodnoty R stanovené od 1900 do 2400 s
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Spozorované vysledky

Ako je zobrazené na obrazkoch TC 5.3_1 az TC 5.3_6, v sprave je zobrazeny text zadany v hlavicke pod
poznamkami: ,0Q TC 5.3“: oAno oNie

Ako je zobrazené na obrazkoch TC5.3_1, TC5.3_2 a TC 5.3_3, spravy pre ID vzoriek: LRW1, LRW?2,
LRW3 zobrazuju jeden z nizSie uvedenych vystupov:

o  Vystup1l
o  Cast vzorky:
- Stav QC: Platny — Pod rozsahom oAno oNie
. Index: Index nevypocitany oAno oNie
- Kategoria vzorky: Zaporna oAno oNie
. Odhadovany Fungitell pg/mL: < 31 oAno oNie
o Vystup2
o  Cast vzorky:
. Stav QC: Neplatny — Nie nad 0 pri 500 oAno  oNie
- Index: Index nevypocitany oAno  oNie
. Kategoria vzorky: Nie na ohldsenie oAno  oNie

. Odhadovany Fungitell pg/mL: pg/mL Nevypocitané oAno  oNie

o  Graf kinetickej krivky vzorky ako (Delta OD (405—495 nm) v zévislosti na ¢ase (s)) oAno

oNie
o Hodnota priesecnika s osou Y, smernice a koeficienta R ur¢end medzi 1900 a 2400 s
oAno oNie

Ako vidite na obrazkoch TC 5.3_4, TC 5.3_5aTC 5.3_6, spravy pre ID vzoriek: Non recon 1, Non
recon 2, Non recon 3 zobrazuju jeden z nizsie uvedenych vystupov:

o Vystup1l
o  Cast vzorky:
. Stav QC: Platny — Pod rozsahom oAno  oNie
. Index: Index nevypocitany oAno  oNie
. Kategoria vzorky: Zaporna oAno  oNie
= Odhadovany Fungitell pg/mL: < 31 DAno  oNie
o Vystup2

o  Cast vzorky:
. Stav QC: Neplatny — Nie nad 0 pri 500 alebo Neplatné-Koniec OD DAno oNie

. Index: Index nevypocitany oAno  oNie
. Kategoria vzorky: Nie na ohldsenie oAno oONie
. Odhadovany Fungitell pg/mL: pg/mL Nevypocitané oAno  oNie

o  Znazornenie vzorového kinetického znazornenia (delta OD (405 — 495 nm) vs. Cas (s))
DAno oONie

o  Hodnota priesecnika s osou Y, smernice a koeficienta R ur¢ena medzi 1900 a 2400 s
oAno  oNie

Sprava o
nezrovnalosti ¢.:

Uspesny alebo
Neuspesny:

Vykonal/a:
(Podpis/Déatum)

Skontroloval:
(Podpis/datum)
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o N/A Zdévodnenie:

5.4  Testovaci scenar na overenie moznosti ukladania a vyhladdvania tdajov

Inicidly/ddtum:

Zamer: Softvér BG Analytics® musi poskytovat mozZnosti na vyhladdvanie v rémci databdzy podla &isla Sarze
Standardného roztoku, ¢isla SarZe reagentu, ID vzorky a ID pouZivatela.

Podmienky: 1Q PKFO8 a 1Q BG Analytics® skonéené.
Bol skonceny TC 5.3.

Referencie: Névod na pouZzitie softvéru BG Analytics® (G_1867)

Postup testu:

Spustite softvér BG Analytics®.

Kliknite na tladidlo Zobrazit vysledky.

Kliknite na pole Hfadat, aby ste lokalizovali zdznam od ID vzorky. Napiste ,LRW1“, ¢o je ID vzorky.
Kliknite na tlagidlo Najst a zobrazia sa vysledky vyhladdvania.

Spravte snimku obrazovky Histdria testu.

Snimku obrazovky ulozte ako TC 5.4_1.

Overte, ¢i je zobrazeny iba vysledok vzorky ,,LRW1“.

O N o v A WD

Kliknite dvakrat na riadok vzorky ,,LRW1“ a kliknite na tla¢idlo Tlaéit, aby sa vytlacila
vygenerovana sprava.

9.  Spravu uloZte ako TC5.4_2.
10. Verifikujte, i sa vygenerujte rovnaka sprava o teste ako pri TC 5.3_1.
11. Zatvorte softvér BG Analytics®”.

Ocakavané vysledky:

®  Ako vidite na obrazku TC 5.4_1, BGA umozriuje vyhladavanie podla ID vzorky.

®  Ako vidite na obrazku TC 5.4_2, po dalSom otvoreni je sprava vzorky ,LRW1” rovnaka ako
obrazok TC5.3_1.

Spozorované vysledky:

®  Ako vidite na obrazku TC 5.4_1, BGA umozfiuje vyhladavanie podla ID vzorky:0Ano oNie

®  Ako je uvedené vTC5.4_2, po opatovnom otvoreni je sprava pre vzorku ,,LRW1“ identicka ako v
TC5.3_1: oAno oNie

Sprava o
nezrovnalosti ¢.:

Uspesny alebo
Neuspesny:

Vykonal:
(Podpis/datum)

Skontroloval:
(Podpis/datum)
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5.5  Testovaci scenar na overenie moznosti zdlohovania databazy

o N/A Zdévodnenie:

Inicidly/ddtum:

Zamer: Softvér BG Analytics® musi poskytovat mozZnost zdlohovania databdzy SQlite.
Podmienky: 1Q PKFO8 a 1Q BG Analytics® boli skonéené.
Referencie: Névod na pouZzitie softvéru BG Analytics® (G_1867)

Postup testu: 1.  Spustite softvér BG Analytics”.
2. Kliknite na tladidlo Zélohovat.
3. Ako miesto pre uloZenie kdpie databdzy zvolte plochu hostujiceho poéitaca.
4.  Kliknite na Ulozit pod predvolenym nazvom suboru (t. j. bgabackup-ROK-MESIAC-DEN ako typ: BGA
databaza.
5.  Kliknite na tlacidlo OK a potvrdi sa Zalohovanie skoncené.
6.  Spravte si snimku obrazovky plochy.
7. Snimku obrazovky ulozte ako TC 5.5_1.
8.  Verifikujte, &i je zobrazeny stbor s nazvom bgabackup-ROK-MESIAC-DEN.
9.  Zatvorte softvér BG Analytics®”.

Ocakavané vysledky:

Ako vidite na obrazku TC 5.5_1, je zobrazeny stbor s nazvom bgabackup-ROK-MESIAC-DEN.

Spozorované vysledky:

Ako vidite na obrazku TC 5.5_1, je zobrazeny stibor s nazvom bgabackup-ROK-MESIAC-DEN:
oAno oNie

Sprava o
nezrovnalosti ¢.:

Uspesny alebo
Neuspesny:

Vykonal/a:
(Podpis/Déatum)

Skontroloval:
(Podpis/datum)
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5.6  Kontrola a schvélenie
Tento dokonéeny oddiel 5, oznadeny ako prevadzkova kvalifikicia pristroja PKFO8 a softvéru BG Analytics®,
dokumentuje, Ze systém presiel vSetkymi Specifikovanymi testami a bude riadne fungovat pri pouziti na Ucely, na ktoré
bol uréeny.

Kontrola a schvalenie

Podpis: Opravnena osoba Datum

Pozicia

Podpis: Opravnena osoba Datum

Pozicia
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6 ZavereCnd overovacia sprava

6.1  Zaverecna overovacia sprava
Zamer: Poskytnut prehlad o vysledkoch testovacich pripadov
Revizia ¢asti 3: Cast N/A D
TC 3.1 Uspe$ny o Neuspesny O Nie je k dispozicii O
TC 3.2 Uspesny O Neuspesny O Nie je k dispozicii O
TC 3.3 Uspesny o Neuspesny O Nie je k dispozicii O
TC 3.4 Uspesny O Neuspesny O Nie je k dispozicii O
TC 3.5 Uspesny O Neuspesny O Nie je k dispozicii O
Poznamky:
Oddiel zodpoveda poZadovanym $pecifikaciam: ANO O NIEO
Revizia ¢asti 4: Cast N/A O
TC 4.1 Uspesny O Neuspesny O Nie je k dispozicii O
TC 4.2 Uspedny O Nelspesny O Nie je k dispozicii o
Pozndmky:
Oddiel zodpoveda poZadovanym $pecifikacidm: ANOO NIED
Revizia ¢asti 5: Cast N/AO
TC5.1 Uspedny o Nelspesny O Nie je k dispozicii o
TC5.2 Uspesny O Neuspesny O Nie je k dispozicii O
TC5.3 Uspedny O Nelspesny O Nie je k dispozicii o
TC 5.4 Uspesny O Neuspesny O Nie je k dispozicii O
TC5.5 Uspesny O Neuspesny O Nie je k dispozicii O
Poznamky:
Oddiel zodpoveda poZadovanym $pecifikaciam: ANOO NIEO
Dodatocné testovanie: Nie je k dispozicii O
TC Uspesny o Netspesny O
TC Uspedny o Nedspesny o
TC Uspesny o Netspesny O
TC Uspedny o Nedspesny o
TC Uspedny o Nedspesny o
Pozndmky:
Pri dal$im testovani bolo dosiahnuté o¢akavanych vysledkov: ANO o NIEO
Systém uspel
alebo neuspel:
Vykonal/a:
(Podpis/Déatum)
Skontroloval:
(Podpis/datum)
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6.2 Kontrola a schvalenie

Tento dokonceny oddiel 6, oznaceny ako zavere¢na overovacia sprava, dokumentuje, Ze pristroj PKFO8 a softvér
BG Analytics® presli véetkymi testami Specifikovanymi v tomto protokole na overenie systému a budu riadne
fungovat, ak sa budd pouzivat na Gcely, na ktoré boli uréené.

Kontrola a schvalenie
Podpis: Opravnena osoba Datum
Pozicia
Podpis: Recenzent Datum
Pozicia
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7  Prilohy
7.1  Zaznamy o Skoleni

© Autorské prava 2025, Associates of Cape Cod, Inc., VSetky prava vyhradené. G_1866-sk Zjavenie 6
Strana 38



7.2 Objektivne dokazy
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7.3 DalSie testovanie
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7.4  Sprdva o nezrovnalostiach
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7.5  Sprava o rieSeni problémov
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7.6 Udrzba
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Kontaktné informacie

Sidlo korporatnej spolo¢nosti
Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

East Falmouth, MA 02536-4445 USA

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

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

Spojené kralovstvo/Eurdpa
Associates of Cape Cod Int'l., Inc.
Jednotka 1 F/G/H Academy Business Park
Lees Road, Knowsley

Liverpool L33 7SA

Spojené kralovstvo

Tel: (44) 151-547-7444

Fax: (44) 151-547-7400

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

EC |REP

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Holandsko

CH |REP .
MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Svajciarsko

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

@@E

Poznamka: Zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti so zariadenim, sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu
Clensky stat, v ktorom sa pouzivatel and/or pacient je etablovany.

Pouzité symboly

C € Oznaduje sulad s poZiadavkami vsetkych prislusnych smernic EU

/I\ Pozor — pozri sprievodné dokumenty
L]

IVD In vitro diagnostickd pomocka

Nazov modelu produktu

Vyrobca

Opravneny zéastupca pre EU

Dovozca

{PELE

Opravneny zastupca pre Svajciarsko
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Historia revizii

Rev 2: Pridané Casti Postup pre stahovanie, Opravneny zastupca, Historia revizii a PouZité symboly. Upraveny bod 5.3. Malé vysvetlenia a
formdtovanie. Aktualizovany ndzov dokumentu v ramci systému kvality.

Rev. 3: Upravené Casti 2.3, 3.4 a 3.5 tykajuce sa pouZitia nového kalibra¢ného nastroja PKFO8.

Rev. 4: Odstraneny autorizovany zastupca, nazov a adresa zastupcu pre ES.

Rev 5: Aktualizovana adresa Spojeného kralovstva a odstranenie Nemecka. Pridana spolo¢nost MedEnvoy ako dovozca pre EU a odstranend
spolo¢nost ACC Europe GmBh z ¢asti Kontaktné informéacie. Aktualizované pouZité symboly. Pridany ndzov a adresa pre zastupcov ES a
Svajciarska a $vajciarskeho dovozcu. Aktualizovany o¢akévany vysledok pre testovaci pripad 5.3.

Rev. 6: Aktualizované logo a odkaz na webovu stranku ACC na www.fungitell.com. Aktualizovany operacny systém Microsoft v tabulke 2 o verziu
Microsoft 11. V ¢astiach 5.2 a 5.3 bol aktualizovany smer miesania Cinidla Fungitell STAT z ,nie viac ako 5 sekind“ na , 1 — 2 sekundy pri maximalne
2 000 ot./min.” a pridana odhadovana hodnota Fungitell. pg/mL k pozorovanym vysledkom.
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