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1 O BG Analytics® UZivatelska prirucka
Pred zavedenim a zahdjenim pouzivani softwaru BG Analytics® pro analyzu obsahu B-glukan( (v této pfiru¢ce oznacovaného
jako BG Analytics® nebo BGA) si prectéte tuto uzivatelskou prirucku véetné Oddilu 2 Nastaveni softwaru BG Analytics® a
Oddilu 3 Nastaveni systému.

1.1  Zamyslené pouziti
BGAnalytics® je urcen k pouziti s diagnostickym testem FungitellSTAT®in vitro, ktery poskytuje kvalitativni méreni
(1-3)-B-D-glukanu v séru pacient( s pfiznaky invazivni mykotické infekce nebo se zdravotnimi stavy
predisponujicimi pacienta k ni (katalogové ¢islo FTO07 spolecnosti Associates of Cape Cod Inc. (ACC)). Koncentrace
(1->3)-B-D-glukanu, hlavni slozky bunécné stény rGznych lékafsky vyznamnych hub, v séru mize byt pouZita jako
pomlicka pfi diagnostice vnitinich mykéz a fungémii. Test je zaloZen na modifikaci drahy amébocytového lyzatu z
ostrorepa (LAL). Vice informaci najdete v navodu k poufZiti pfipravku Fungitell STAT® (PN002603).

Software sbird a zpracovava data z 8jamkové ¢tecky inkubacénich zkumavek Lab Kinetics (dale v této prirucce jen
pristroj PKFO8 nebo PKF08), uklada informace do databdze a generuje zpravy o vysledcich vzorkd. Tento produkt
je urcen pouze pro diagnostické pouZiti in vitro a pro profesionalni pouziti..

PouZiti testu Fungitell STAT® pomoci pristroje PKFO8 a softwaru BG Analytics®:

* Test Fungitell STAT® je dodavan s deseti (10) lahvickami obsahujicimi ¢inidlo STAT (oznacovanymi jako STAT
RGT) a péti (5) lahvickami se standardizovanym roztokem STAT (oznacovanymi jako STAT STD).

* Prfistroj PKFO8 ma celkem osm (8) jamek: prvni jamka na pfistroji je oznacena jako Standard a je urcena
specialné pro STAT STD; zbyvajicich sedm jamek, oznacenych &isly 1 az 7, je uréeno pro vzorky pacientd.

* VyZaduje se, aby kazdy cyklus testu zahrnoval jednu STAT STD v souladu s navodem k pouZiti pro Fungitell STAT®.

Nasledujici materialy dodavané s kazdym vyrobkem jsou dostatec¢né pro celkem 10 reakci (na zdkladé 10
zkumavek ¢inidla Fungitell STAT®). Kazdy vyrobek také obsahuje zkumavek standard 5 Fungitell STAT®.

Jedna souprava Fungitell STAT® umozZriuje otestovani péti (5) az osmi (8) vzork( pacient( v zavislosti na
konfiguraci testovacich cyklG:

* 5vzorkd pacientl v 5 cyklech

* Az 8 vzorku pacientd ve dvou bézich testu (s ponechanim t¥i lahvi¢ek STAT STD nepouZzitych).

1.2 Princip postupu
(1->3)-B-D-glukan aktivuje faktor G, zymogen serinové protedzy. Aktivovany faktor G konvertuje neaktivni
prokoagulaéni enzym na aktivni koagulacni enzym, ktery zase stépi para-nitroanilidovy substrat Boc-Leu-Gly-Arg-pNA,
vytvarejici chromofor para-nitroanilin, ktery absorbuje pfi 405 nm. Kineticky test Fungitell STAT® popsany nize
popsany nize je zaloZen na stanoveni rychlosti nardstu optické hustoty produkovaného vzorkem pacienta.

Tato rychlost se porovnava s rychlosti nardstu optické hustoty standardu Fungitell STAT® k ziskani hodnoty
indexu. Hodnota indexu vzorku pacienta je interpretovana podle kategorii jako negativni, neurcitelny nebo
pozitivni vysledek podle rozsah( uvedenych v tabulce 1.

Rozmezi hodnot indexd Fungitell STAT®

Vysledek Hodnota indexu
Negativni <0,74

Neurcitelny 0,75-1,1
Pozitivni >1,2

Tabulka 1. Rozsah index( podle popisu vndvodu k pouZiti pro Fungitell STAT®

Poznamka: Kvalitativni kategorické vysledky jsou dale uvedeny spolu s odhadovanymi vysledky Fungitell® pg/mL hodnoty
(pouze pro referenci).
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1.3 Materidly doddvané se softwarem

Software BG Analytics® spolu s pristrojem PKFO8 je k dostani u spolecnosti Associates of Cape Cod, Inc.
(kat. ¢. PKFO8-PKG).
Software BG Analytics® je k dispozici ke stazeni ze softwarového portalu ACC na https://portal.acciusa.com.

o  Zvolte typ softwaru BG Analytics®

o  Postupujte pole kroku k registraci software

o  Budete potiebovat sériové Cislo svého pristroje PKF08.

= Sériové Cislo vaseho pfistroje PKFO8 se nachazi na stitku na zadnim panelu pfistroje
(zacina PKF).

o  Pro potvrzeni a dokonceni registrace bude vyZzadovana platna e-mailova adresa.
Manual k softwaru BG Analytics® (G_1867) a protokol k ovéreni systému BG Analytics® (G_1866) jsou k
dispozici v nékolika jazycich na internetovych strankach spolecnosti ACC: www.fungitell.com.

1.4 Materidly poZzadované pro pouziti s testem Fungitell STAT®, které vSak nejsou
soucasti dodavky

1.

ok wbn

Test Fungitell STAT® (katalogové ¢. FT007)

LAL reagenc¢ni voda* (lahvicka 5,5 ml, katalogové ¢. W0051-10)

Alkalicky roztok pro predupravu 0,125 M KOH a 0,6 M KCI* (2,5ml lahvi¢ka, katalogové Cislo APS51-5)
Pipety pro pipetovani objemt 20-200 pl a 100-1000 pl

Spicky k pipetdam* (250 L katalogové &. PPT25 a 1000 pl katalogové ¢. PPT10)

Dlouhé pipetovaci Spicky* (20-200 pl, katalogové ¢. TPT50)

Testovaci zkumavky* pro pripravu vzorku pacienta a kombinaci reagencii k ptipravé roztoku séra k
predbéznému osetreni. (12 x 75 mm, katalogové ¢. TB240-5)

Kompatibilni ¢tecka inkubacnich (37°C) zkumavek schopna odecitat pfi 405 nm a 495 nm s rozsahem
alespon 0 — 1,0 jednotek absorbance. Pristroj PKFO8 (doddvany spolecnosti Associates of Cape Cod, Inc. pod
katalogovym cislem PKFO8-PKG) a software BGAOO7 byly validovany pro poufZiti s testem Fungitell STAT®
(podrobnosti viz nize).

* Tyto vyrobky, doddvané spolecnosti Associates of Cape Cod, Inc., jsou certifikovdny jako neobsahujici
rusivé glukany.

1.5 Kompatibilni instrumentace
BGA je kompatibilni s automatizovanym pfistrojem PKFO8 (dodavanym spolec¢nosti Associates of Cape Cod, Inc.
pod katalogovym ¢islem PKFO8-PKG). Pristroj PKFOS8 je inkubacni absorpcni ¢tecka s osmi (8) jamkami. Kazda
jamka je individudlné odecitana a nacasovana a sbér dat je iniciovan bezprostfedné po vloZeni zkumavky do
jamky. Pristroj PKFO8 je urcen k pouZiti se zkumavkami o rozmérech 12x65 mm s plochym dnem z
borosilikatového skla.

Obradzek 1. Pristroj PKFO8
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1.6

Ptistroj PKFO8 mUzZe vyrovnat a udrZzovat teplotu 37 °C £ 1 °C v pribéhu 10minutové inkubace a rovnéz pti sbéru
dat.Spolecné se softwarem BG Analytics® pristroj PKFO8 nacita (kinetickou) optickou hustotu v ¢ase pfi dvou
vinovych délkach: 405 nm (primarni) a 495 nm (sekundarni). Doba béhu kinetického testu je 40 minut (2400
sekund). Prvni odecet se spusti pfi vloZzeni zkumavky s intervalem odectu 5 sekund.

Spolecnost Associates of Cape Cod, Inc. vyvinula Protokol o verifikaci systému BG Analytics® (G_1866), ktery Ize
pouZit k potvrzeni, Ze systém sestavajici z pfistroje PKFO8 a softwaru BG Analytics® byl kalibrovan a fesné a
spolehlivé pIni poZzadované funkce.

Odbornost uZivatele
Kazdy uZivatel testu musi vymezit program kontroly kvality pro zajisténi odbornosti v provadéni testl v souladu s
predpisy platnymi pro jejich lokalitu.

2 Nastaveni software BG Analytics®

2.1

2.2

2.3

2.4

Pozadavky na pocitac¢ hostujici BG Analytics®
Minimalni poZadavky na systém jsou popsany v tabulce 2.

Pozadavky na systém Hodnota

Microsoft® Windows® 10 x64, verze 22H2 nebo novéjsi

Microsoft® Windows® 11 x64, verze 22H2 nebo noveé;si

Minimum: 4 GB

Doporuceno: 8 GB

Minimum: 10 GB

Doporuceno: 15 GB nebo vice

Nejméné jeden (1) volny USB port (nebo dva (2) pfi pouzivani ctecky
¢arového kodu)

Tabulka 2: Minimdlni systémové poZadavky na hostitelsky pocitac pro software BG Analytics®

Operacni systém

Fyzicka pamét

Kapacita pevného disku

Komunikacni porty

Poznamka: ACC dlirazné doporuéuje pravidelné provadéni aktualizaci Microsoft® Windows pro zajisténi
nejnovéjSich bezpecnostnich oprav a zasadné dulezitych aktualizaci.

Dalsi pozadavky:
* Obecny laboratorni uZivatelsky ucet Microsoft® Windows

o Software BG Analytics® je instalovan lokalné na Ucet uzivatele. Pokud ma byt pouZivano vice
uZivatelskych uctd Microsoft® Windows, je tfeba nainstalovat BGA individualné na kazdy z nich.

* Pfipojeni k tiskarné

PoZadavky na Ctecky ¢arového kodu

Software BGA byl navrzen tak, aby byl kompatibilni s jakoukoli ¢tec¢kou ¢arovych kéda, ktera je nastavena do tzv.
rezimu USB HID — tedy reZimu, ve kterém ¢tecka funguje jako kldvesnice, jak je béZné u pokladnich systéma
(podporovany jsou linedrni ¢arové kody i QR kody). Napfriklad jsou kompatibilni kabelové ¢tecky ¢arového kodu
pro zdravotnictvi (napf. Honeywell PN 1950HHD, Honeywell 1950HSR). Dalsi informace o instalaci, konfiguraci a
patfi¢né technice skenovani naleznete v navodu k pouZiti ¢tecky ¢arového kédu.

Informace o antivirovych programech

Na pocitaci, na kterém je software BG Analytics® pouzivan, se dlirazné doporucuje nainstalovat a spustit
antivirovy software s nejnové;jsi aktualizaci. ACC doporucuje nasledujici lokdIni zasady laboratorni bezpecénosti.

Zabranéni nezamyslenému pfistupu ke zdrojim

Pro zabranéni nezamyslenému pristupu k databazi SQLite ACC doporucuje nasledujici lokalni zasady laboratorni
bezpecnosti. BG Analytics® neobsahuje Zadnd konfigurovatelna nastaveni zabezpeceni. BG Analytics® neodkryva
7adné sitové sluzby.
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2.5 Postup instalace a aktualizace
BGA je k dispozici ke stazeni a instalaci prostfednictvim digitalniho distribu¢niho portalu:
https://portal.acciusa.com.

BGA se typicky instaluje pod k tomu uréenym uzivatelskym G¢tem Microsoft® Windows. Lze jej také nainstalovat pod
vyhrazenym skupinovym uctem Microsoft® Windows, aby se vsechny vysledky shromazdily do jedné databaze.

Software BGA se nainstaluje automaticky a nakonfiguruje lokalni databazi SQLite.

Balicek BGA je pripraven pomoci formatu spolecnosti Microsoft MSIX. Vychozi metoda instalace pouziva
Applnstaller k poskytnuti snadno pouZitelné grafické sekvence instalace, kterd se instaluje pro kazdého uZivatele.
Pro pokrodilejsi prostredi lze software nainstalovat/aktualizovat pomoci néstroj pro nasazeni véetné PowerShell,
Microsoft Intune a Microsoft Endpoint Configuration Manager.

Poznamka: Software BG Analytics je podepsan digitalnim certifikatem pro ovéreni integrity kodu a identity
vydavatele. Ovéfte prosim podpis a to, Ze vydavatelem je Associates of Cape Cod, Inc. (CN="Associates of Cape
Cod, Inc. 0="Associates of Cape Cod, Inc. L= Vychodni Falmouth, S=Massachusetts, C=US USA nebo Cina =
Associates of Cape Cod, Inc. O = Associates of Cape Cod, Inc. L = Vychodni Falmouth J = Massachusetts C =
SERIOVE CiSLO V USA = 042541505 2.5.4.15 = Soukromd organizace 1.3.6.1.4.1.311.60.2.1.2 = Massachusetts
1.3.6.1.4.1.311.60.2.1.3 = (USA) pied instalaci softwaru BGA.

Poznamka: Pocinaje verzi BGA 1.1.21 je BGA podepsana certifikdtem s rozSifenym ovérovanim (EV). Tim se
zméni ID vydavatele z 7jsm1jwze3c na 398cxz97z3hx0. V systému Microsoft(R) Windows 10 to vyZaduje, aby
uZivatelé, ktefi upgraduji BGA z verzi nizSich nez 1.1.21, nejprve odebrali BGA a poté nainstalovali novéjsi verzi.
V systému Microsoft(R) Windows 11 budou nové;jsi verze nainstalovany vedle sebe. Import databaze lze pouzit
k migraci dat do nové verze.

Pti instalaci postupujte podle krokd popsanych nize:

*  Pred instalaci jakéhokoli softwaru si vytvorte zdlohu systému, véetné vsech databazi BGA.

1. Dvakrat kliknéte na instalacni program BG Analytics® (soubor .MSIX).

. Install BG Analytics?

Publisher: Associates of Cape Cod, Inc. BG
| Version: 1.1.1.57378

Capabilities:

@

Obrazek 2. Obrazovka instalace BG Analytics®

2. Pfekontrolujte, Ze vydavatel je Associates of Cape Cod, Inc.

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc., BG Analytics® V3echna préva vyhrazena. G_1867-cs Rev. 5 Strana 8


https://portal.acciusa.com/

3. Kliknéte na Instalovat nebo Aktualizovata provedte instalaci nebo aktualizaci softwaru.

4. Jakmile se instalace dokonci, BG Analytics® se automaticky spusti.

*  Pfi prvnim spusténi softwaru BG Analytics® se zobrazi licen¢ni smlouva s koncovym uzivatelem
softwaru. Prectéte si ji a kliknutim na PFijmout pokracujte na domovskou obrazovku.

BG ANALYTICS™ SOFTWARE END USER LICENSE AGREEMENT

This BG Analytics™ End User Software License Agreement ("Agreement”) for Asscciates of Cape Ced, Inc's BG Analytics™ software
includes the terms, conditions and definitions for the legal use of such software. By installing this software, Licensee acknowledges that
Licensee has read and agrees to the terms and conditions herein,
1. DEFINITIONS
a. Affiliates: any business entity, which controls, is controlled by or is under commeon control of Licensee. A business entity
shall be deemed to control another business if it owns directly or indirectly in excess of fifty percent (50%) of the outstanding
voting securities or capital stock of such business entity or other comparable equity or ownership interest with respect to any
entity other than a corporation,
b. Licensee: refers to the entity and any subsidiaries that have entered into this Agreement with Associates of Cape Cod, Inc.
("ACC") to use ACC's programs with the application package.
<. Documentation: written and/or electronic materials furnished from time to time by ACC to Licensee’s for use with the
Licensed Products (as defined herein below).
d. End User: refers to any party that is licensed to use the Licensed Product with the programs for its own business operations
subject to the terms of a BG Analytics™ Software End User License Agreement as further provided for in this agreement.
e. End User License Agreement: refers to a legally binding written agreement granting Licensee, the End User the right to use
the program which is subject to the terms of this Agreement, and which becomes effective upon the installation of the
software by the Licensee.

f.  Error: any failure by the Licensed Products to conform substantially to the Documentation, provided that Licensee informs

[ Accept l [ Decline

Obrdzek 3. Obrazovka Licencni smlouvy s koncovym uZivatelem software BG Analytics®

Poznamka: Instalace a konfigurace software BG Analytics® nevyZaduji opravnéni spravce.

2.6 Rutinni spusténi BG Analytics®
Po prvnim spusténi Ize k BGA ziskat rutinné pfistup nasledovné:

1. Pfejdéte na Start na obrazovce pocitace (levy spodni roh obrazovky pocitace).
2. Do BG Analytics® je pfistup pod Nedavno ptidané nebo z abecedniho seznamu aplikaci (pod B).

*  Chcete-li vytvofit ikonu pro snadnéjsi pristup, prejdéte v pocitaci na nabidku Start a kliknéte pravym
tladitkem mysi na BG Analytics®. Kliknéte na DalSia Pfipnout na liStu nastroju.

Zobrazi se obrazovka Dom jak je zndzornéno na obrazku 4.

BG ANALYTICS

B-Glucan Analysis Software

N | |

Start Test View Results

Backup

Obrdzek 4. Domovskad obrazovka BG Analytics®
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2.7 Domovska obrazovka
Na horni listé obrazovky Domi se zobrazi logo, nazev softwaru a nainstalovana verze.

Obrazovka Domt nabizi tfi ikony, které popisuji zakladni funkce softwaru, jak je popsano v tabulce 3.

lkona Funkce

Spustit test — ke spusténi nového testu
Start Test

Zobrazit vysledky — pro pfistup k vysledkm uloZenym v databazi
D

View Results

Zalohovat — pro vytvoreni zalohy databaze
Backup

Tabulka 3. Ikony BG Analytics® a jejich funkce

A VAROVANI: Pfed pokracovanim na oddil 2.7.1 Spustit test, musi byt cely systém (pfistroj PKF08 a ¢tecka
carového kadu (volitelné)) nainstalovan a nakonfigurovan. Viz oddilu 3 Nastaveni systému.

2.7.1  Spustit test

Po kliknuti na Spustit tests pfipojenym a zapnutym pfistrojem PKFO8 software automaticky zobrazi stav
Verifikace pristroje, jak je znazornéno na obrazku 5.

Verifying Instrument
|

BG ANALYTICS®

B-Glucan Analysis Software

Self test in progress...

PKF08-A100030 | 369°C | Connected

Obrdzek 5. Obrazovka verifikace pristroje BG Analytics®

Obrazovka verifikace pfistroje potvrzuje konektivitu k pristroji PKFO8 a okamzité pokracuje na
samotestovani pfistroje.

Pokud neni potvrzena konektivita k pfistroji PKFO8, samotestovani pfistroje nelze spustit. Souhrn scénard, které
mohou nastat na obrazovce Verifikace pfistroje a jejich feseni je uveden v tabulce 4.
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Oznameni BGA

Reseni

Zkontrolujte, zda je PKFO8
pfipojeny a zapnuty

Pfipojte a zapnéte PKF0O8

Zkontrolujte, zda je PKFO8
pfipojeny a zapnuty

Zapnéte PKFO8
(jiz pripojen)

Odstrante vsechny
zkumavky.

Pred pokra¢ovanim na
samotestovani odstrarite
vsechny zkumavky

Informace o BGA v zapati
PKF S/N Teplota Stav
Prazdny Prazdny Zadny
Zobrazeno Prazdny Odpojeno
Zobrazeno Zobrazeno Pfipojeno
Zobrazeno Zobrazeno Pfipojeno

Probiha samotestovani...

Zadna ginnost neni
potfeba; trva nejméné
30 sekund

Obrdzek 4. Obrazovka verifikace pristroje BG Analytics®

Pti samotestovani sbira BGA nasledujici Gdaje alespon 30 sekund:

* Odecet hodnot digitalni intenzity (DV) pfi 405 nm

* Odecty DV pfi 495 nm

* Teplota

BGA vyhodnocuje ziskané Udaje proti poZzadovanym specifikacim:
* Jestlize udaje splnuji specifikace, BGA pokracuje na obrazovku Nastavit test.

* Jestlize udaje nesplnuji specifikace, BGA nepokracuje na obrazovku Nastavit test. BGA z(stane na
obrazovce Verifikace pFistroje a zobrazuje oznameni, ktera mohou naznadit divod selhani.

Souhrnny seznam vysledk( samotestovani a oznameni BGA je v tabulce 5.

Oznameni BGA o samotestovani

Poznamka

Odecty DV na PKF08 vysoké

Viz oddil 8 Reseni problém0

Odecty DV na PKFO8 nizké

Viz oddil 8 Reseni problémd

Odecty DV na PKF08 nestabilni

Viz oddil 8 Reseni problém

Teplota PKFO08 je nizka

Nechejte dalsi ¢as k ekvilibraci PKFO8.

Teplota PKFO08 je vysoka

Viz oddil 8 Re$eni problém{

Teplota PKFO08 je nestabilni

Nechejte dalsi ¢as k ekvilibraci PKFO8.

Tabulka 5. Vystupni scéndre vlastniho testu systému BG Analytics®

Po Uspésném vlastnim testu BGA automaticky prejde na obrazovku Nastavit test.
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| Test Setup

User ID: Sample 1
Standard Lot: Expiry: | Select a date Sample 2
Reagent Lot: Expiry: | Select a date Sample 3
APS Lot
Sample 4
Water Lot
Sample 5
Notes:
Sample 6
Sample 7
Start =
PKF08-4100030 36.9 °C Connected

Obrdzek 6. Obrazovka nastaveni testu BG Analytics®

Podrobny popis pro provedeni testu naleznete v Oddilu 4 Provedeni testu Fungitell STAT® této
uzivatelské prirucky.

2.7.2  Zobrazit vysledky
Po kliknuti na Zobrazit vysledkyzobrazi software obrazovku Historie testu, jak je zndzornéno na obrazku 7.
Informace o tom, jak pouZzit tuto funkci, naleznete v oddilu 5 Analyza dat.

Test History

Search: \) Find '—:__,- Clear
Date Sample Standard Lot Reagent Lot APS Lot Water Lot User Instrument

4/10/2025 1:32:55 PM [ 3 500011 500010 wwills PKF08-A100030

4/10/2025 1:32:55 PM | 2 500011 500010 wwills PKF08-A100030

4/10/2025 1:32:55 PM| 1 500011 500010 wwills PKF08-A100030

4/8/2025 2:41:49 PM |2 500011 500010 wwills PKFO8-A100030

4/8/2025 2:41:49 PM (1 500011 500010 wwills PKF0O8-A100030

Obrazek 7. Obrazovka historie testu BG Analytics®

2.8 Zalohovani a obnova databaze poskytnuté se softwarem BG Analytics®
Pokyny k zalohovani a obnové niZe je tfeba prostudovat a otestovat, zda pIni mistni poZadavky a zasady.

2.8.1  Zdaloha databdaze BGA
1. Spustte BG Analytics®.

2. Na obrazovce Domti kliknéte na Zalohovat.
3. Navigujte na uréené vzdalené uloZzné zafizeni.
4. Ulozte pod vychozim nazvem souboru ve formatu bgabackup-ROK-MESIC-DEN jako typ: databaze BGA.

5. Kliknéte na OK pro potvrzeni Zalohovani dokonceno.
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2.8.2 Obnova databdze BGA

AVAROVI-'\NI': Obnovu databaze je tfeba provést na zvlastnim hostitelském pocitaci, aby nedoslo ke ztraté
dat. NiZe uvedeny popis by mél byt pouzit pouze za extrémni situace, kdyz neni k dispozici Zadny jiny
hostitelsky pocitac. Tento postup nahradi ziva data zalohovanymi daty.

1. Zaviete BG Analytics®.

*  Navigujte na slozku, kde je uloZend databaze BGA na hostitelském pocitaci (obvykle jako data lokalni aplikace).
Napfiklad: %LocalAppData%\Packages\BGAnalytics.Package_398cxz97z3hx0 \LocalCache\Local.

2. Kopii zalohované databaze ulozZte do mistni slozky.

3. Vymazte aktualni databazi s ndzvem bganalytics.db.:

4. Pfejmenujte zalohovanou databézi napt. z bgabackup-ROK-MESIC-DEN na bganalytics.db.
5. Spustte BG Analytics® a kliknéte na Zobrazit vysledky.

6. V databazi se nyni zobrazi obnovena data ze zalohovaného souboru.

3 Nastaveni systému
Tento oddil popisuje instalaci pfistroje PKFO8 a ¢tecky ¢arového kddu. Oboji je tfeba provést pred spusténim testu.

3.1 Instalace pfistroje PKFO8
BGAnalytics® je uréen k pouZiti s pfistrojem PKFOS8, ktery umozZiiuje provadéni kinetickych testd. Informace o
podrobnych poZadavcich a bezpeéném pouZivani pristroje PKFO8 naleznete v uzivatelské prirucce k pfistroji
PKFO8, ktera je dodavana spolu s nim. Elektronickou kopii uZivatelské prirucky k pfistroji PKFO8 v angli¢tiné a
dalsich jazycich naleznete na webovych strankach fungitell.com.
Nastavte pristroj nasledovné:

1. Rozbalte pfistroj.

2. Umistéte PKFO8 na rovny a stabilni povrch mimo zatizeni, které by mohlo zplsobovat nadmérné vibrace
nebo elektronicky Sum (napt. chladnic¢ky nebo centrifugy). Neumistujte PKFO8 na misto s pfimym slune¢nim
svétlem nebo v oblasti s nadmérné jasnym osvétlenim.

3. Pripojte sitovou $idru do uzemnéné nasténné zasuvky pres elektricky usmérfiovac a pfipojte k PKFO8.
Volitelné Ize PKFO8 pfipojit k neprerusitelnému zdroji energie (UPS).

4. Prfipojte PKFO8 k hostitelskému pocitaci dodanym USB komunikacnim kabelem.
5.  Stisknéte hlavni vypinac na bocni strané PKF08. USB komunikacni ovladac se nainstaluje automaticky.

6. Pred pouzitim nechejte pfistroj vyrovnat na teplotu 37 °C + 1 °C nejméné 20 minut.
7. Provozni vyuziti PKFO8:

o  Kryt méjte vidy nasazeny, pokud jej nepouZivate.

o Dbejte na to, abyste do jamek nevnesli Zddné necistoty nebo castice.

o  Mezi jednotlivymi pouzivanimi (b&hem pracovniho tydne) méjte pfistroj zapnuty. Na vikendy
pfistroj vypnéte.
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3.2 Instalace ¢tecky ¢arového koédu (volitelné)

BG Analytics® je postaven tak, aby byl kompatibilni se cteckami ¢arového kodu konfigurovanymi v rezimu ctecky
USB HID Points of Sale. Podrobné informace o instalaci a pouzivani naleznete v uZivatelské prirucce ¢tecky
¢arového kédu.

3.2.1  Pozadavky na formaty ¢arového kédu
Vybranou podporovanou ¢teckou lIze skenovat libovolny ¢arovy kéd.

3.2.2  Nastaveni ¢tecky ¢arového kadu
Ctecku je tfeba nastavit nasledovné:

1. Zkontrolujte, zda je software BG Analytics® zavien.

2. Postupujte podle pokynt k instalaci poskytnutych vyrobcem ¢tecky ¢arového kddu pro instalaci k pouZiti s
BG Analytics®.

3. Kdyz je ¢tecka spravné instalovéna, spustte BG Analytics®.

4. Kliknéte na Spustit test.

5. KdyzZ jste na obrazovce Nastavit test, naskenujte dostupné ¢arové kody.

6. Dllezité: Zajistéte, aby se vSechny naétené informace v produktu BG Analytics® zobrazovaly spravné.

Poznamka: Spoleénost ACC diirazné doporucuje, aby pouZivani vSech ¢éteéek éarovych kéda (napf. pristroju
tietich stran) bylo ovéfeno v souladu s mistnim programem kontroly kvality a platnymi pfedpisy.

KdyzZ je cely systém instalovan a ovéren (napf. s pouzitim Protokolu k verifikaci systému BG Analytics® (G_1866)), test
Fungitell STAT® Ize pouZit k testovani vzorkl pacientd.

4  Pouziti testu Fungitell STAT®
Tento oddil podrobné popisuje, jak pouZivat software BG Analytics® k provedeni testu Fungitell STAT®.

4.1 Nastavenitestu
Pouzijte Navod k pouZiti pro Fungitell STAT® (PN002603) a Rychlého vizualniho privodce pro Fungitell STAT®
(PN002617) pro podrobny postup pfipravy vzork( pacientli, STAT STD a STAT RGT.

1. Zapnéte PKFO8 a nechejte vyrovnat na teplotu 37 °C £ 1 °C nejméné 20 minut
2.  Spustte BG Analytics®.
3. Kliknéte na Spustit test.

4. Na obrazovce Nastavit test pouzijte ¢tecku carového kédu nebo ruéné vyplrite minimalni poZzadované
informace (viz obrazek 8) a volitelné informace (pokud existuji):

Minimalni poZzadované informace:
* ID uZivatele (konfigurace uzivatele neni potiebna)
* (islo $arze a datum exspirace standardu (STAT STD)
« Cislo $arze a datum exspirace reagencie (STAT RGT)

ID vzorku: do kazdého testu Ize zahrnout alespon jeden (a az sedm (7)) vzorku (kazdy vzorek testovany v jednom opakovani),
které spliuji nasledujici pozadavky:

ID vzork( musi byt jedine¢na a nemohou byt v ramci stejného testu identicka.
I ID vzorku nesmi byt zadan jako Standard

Volitelna informace:
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« Cislo $arze a datum exspirace alkalického roztoku k predbéinému osetieni (APS)
« Cislo $arze a datum exspirace vody
* Poznamky

5. Potvrdte spravnost zadani, neZ prejdete k dalSimu kroku.

Poznamka: BG Analytics® zobrazuje upozornéni, pokud ma néktery zadany material proslou pouzitelnost
(,Upozornéni: Platnost Sarze standardu vyprsela.“).

Kliknéte na Start a zahajte krok inkubace, ktery trva 10 minut.

Test Setup
User ID: | vwills -|p1
Standard Lot: | 123 Expiry: | 2/28/2020 Sample 2
Reagent Lot: |234 Expiry: | 2/29/2020 comole 3
ample
APS Lot: [345 Expiry: | 2/29/2020
Sample 4
Water Lot: 456 Expiry: | 2/22/2020
Sample 5
Notes:
Sample &
Sample 7

Press Start button to begin Incubation. Start

PKF08-A100001 36.9°C Connected

Obrdzek 8. Obrazovka spusténi testu BG Analytics® — Priklad vyplnénych informaci

4.2  Krokinkubace

Pti provadéni 10minutového kroku inkubace postupujte nasledovné:

1. Na obrazovce Inkubace jsou jamky pfipravené pro vloZzeni zkumavky, kdyZ je stav jamky ,,Prazdna“ (obrazek 9).
Prvni jamka vlevo je oznacena jako Standard a je uréena pro lahvicku STAT STD, zatimco ostatni jamky oznacené
1 az 7jsou uréeny pro vzorky pacientd.

Incubating
Standard 1 2 3 4 5 6 T
Empty Empty N/A MN/A MN/A N/A N/A MN/A
Standard P1

Insert tubes to start incubation, or press Next to start collection.

PKFO8-A100002 37.5°C

Connected

Obrdzek 9. Obrazovka inkubace BG Analytics®

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc., BG Analytics® V3echna préva vyhrazena. G_1867-cs Rev. 5 Strana 15



2. Vlozte kazdou zkumavku do prislusné jamky v PKFO8 pro zahajeni kroku inkubace (obrazek 10). Kazda jamka
je individualné nacasovana.
a. Pokud je zkumavka nedopatienim umisténa do jamky bez ID vzorku, stav jamky se zméni na Neplatna a
odpocitavani casu se nespusti.

b. Chybu lIze napravit vyjmutim zkumavky z Neplatné jamky a premisténim do spravné jamky.

Incubating
Standard 1 2 3 4 5 6 T
Incubating Incubating N/A N/A MN/A N/A N/A N/A
Standard P1
Remove tubes when incubation completes. Next =
PKF08-A100002 37.2°C | Connected

Obrazek 10. Obrazovka aplikace AG Analytics® zobrazujici vzorek STAT STD vloZeny do
jamky pro standardni roztok a jednu (1) zkumavku se vzorkem pacienta vloZenou do jamky ¢. 1

Poznamka: Inkubace vzorku s pfidanym APS je kritickym krokem v postupu Fungitell STAT® a méla by byt vidy
zahrnuta. BG Analytics® umoznuje v pfipadé, kdy jsou vSechny zkumavky inkubovany v inkubacnim zafizeni
treti strany (napf. inkubacnim termobloku), krok inkubace pfeskocit. Pro preskoceni kroku inkubace kliknéte na
Dalsi. BGA zobrazi nasledujici oznameni: ,Hodlate preskocit inkubaci. Tuto akci nelze vzit zpét. Chcete
pokracovat na sbér dat?“ Kliknéte na Ano pro pokracovani na dalsi obrazovku.

3. Kdyz se stav jamky zméni na , Inkubace dokonéena”, vyjméte zkumavku/y a pfemistéte do stojanu na zkumavky.

*  KdyzZ jsou vSechny zkumavky vyjmuty, BGA zobrazi hlaseni: ,Inkubace dokoncena. Chcete pokracovat na sbér
dat?“ Kliknéte na Ano a pokracujte na obrazovku Sbhér dat. Je nezbytné, aby to bylo ovéreno pred zahdjenim

sbéru dat.
Incubating
Standard 1 2 3 4 5 6 T
Done Done N/A MN/A N/A N/A N/A MN/A
Incubating Incubating
Standard P1
Remove tubes when incubation completes. Next =
PKF08-A100002 37.0°C Connected
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Obrdzek 11. Obrazovka inkubace BG Analytics® po dosaZeni 10minutového obdobi inkubace.
4.3  Provedeni testu

Pti provadéni testu postupujte podle krokd popsanych nize:
1. Na obrazovce Sbér dat je stav kazdé jamky ,Pfipravena” (jak je zndzornéno na obrazku 12).

Collecting Data

Standard 1 2 3 4 5 6 T
Ready Ready N/A N/A MN/A N/A N/A N/A
Standard P1

Insert tubes to start data collection.

PKFO8-A100002 37.0°C Connected

Obrdzek 12. Obrazovka Sbéru dat, Pfipraven na sbér dat BG Analytics®
2. Vlozte zkumavku STAT RGT obsahujici STAT STD do jamky oznacené jako Standard na PKFO8 a v BG Analytics®.

i. Pokud neni vloZen STAT STD pfi kazdém testu, bude cely test neplatny. Dalsi informace naleznete v tabulce 6 v
oddilu 7 Interpretace vysledk .

3. Stav jamky se standardnim roztokem se zméni z ,,Pfipraveno” na ,,Sbér“ a ¢asovac spusti odpocitavani pro
40minutovy test.

i. Pokud se stav jamky nezméni, vloZzeni zkumavky nebylo Uspésné a nebudou ziskana Zzadna data. Dalsi
informace naleznete v oddilu 8 Reseni problémdi.

4. Pokracujte stejnym zplsobem se vSemi zkumavkami STAT RGT obsahujicimi vzorek pacienta (jak je znazornéno
na obrazku 13).

i. Kazdou zkumavku se vzorkem STAT RGT je nutno vlozit do jamky s odpovidajicim ID vzorku. Pokud je
zkumavka STAT RGT omylem vloZena do jamky s nespravnym ID vzorku, Ize zkumavku vyjmout a premistit
do spravné jamky v prabéhu Ihty 10 sekund.

ii. VSechny zkumavky je tfeba vlozit do 5 minut od vloZeni prvni zkumavky. Kdyz ¢asovac¢ prvni vloZzené
zkumavky dosahne 35:00, stav kterékoli jamky s ID vzorku avsak bez zkumavky se zméni na ,Nikdy
nevloZena“. Tento stav je konecny: BGA nebude naddle registrovat Zzadné dalsi zkumavky.
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jii.  Pokud je zkumavka se vzorkem STAT RGT nedopatfenim umisténa do jamky bez ID vzorku (zobrazené jako
Neuplatriuje se), stav jamky se zméni na ,Neplatna” a odpocitavani ¢asu se nespusti. Zkumavku Ize okamzité
vyjmout a pfemistit do spravné jamky.

Collecting Data

Standard 1 2 3 4 5 6 T
Collecting Collecting N/A N/A MNAA N/A N/A N/A
Standard P1

Collection will complete automatically or when tubes are removed.

PKFOS-A100002 | 371°C | Connected

Obrdzek 13. Obrazovka sbér dat BG Analytics® s STAT STD vloZenou do jamky standardu a
jednim (1) vzorkem pacienta vloZenym do jamky C. 1

5. Zajistéte, aby kazda zkumavka se vzorkem STAT RGT byla vloZena do prislusné jamky. ID vzorku jamky se musi
shodovat s ID vzorku pacienta.
6. Nechejte kaZzdou jamku sbirat datové body 40 minut (2400 sekund) pfi 37 °C + 1 °C.

i. Prisbéru datby se uZivatel nemél pokouset zavfit software BGA. Pokud se uZivatel pokousi zavfit BGA,
zobrazi se upozornéni: ,Test jesté probiha. Chcete ho ukoncit?“.

7. Sbér dat se automaticky ukonci po 40 minutach.
8. Po dokonceni testu ve vSech jamkach BGA automaticky pokracuje na obrazovku Hotovo a zobrazi

,Test je dokoncen” (jak je zndzornéno na obrazku 14).

Complete

The test has finished

EA View Results

Obrdzek 14. Obrazovka BG Analytics® Hotovo

Poznamka: Pokud nebude zajisténo, aby test standardniho roztoku dobéhl do konce, bude jeho stav oznacen jako neplatny.
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Analyza dat

Tento oddil vysvétluje:
¢ Jak ziskat ptistup k hotovym testiim
* Struktura zprdv vysledky testu a jejich dodani

¢ Jak vyhledavat cilové informace

5.1  Pristup k datlm testu okamzité po dokondeni sbéru dat
1. Na obrazovce Hotovo kliknéte na Zobrazit vysledky.

2. BGA okamZité vygeneruje zpravu o dokonceném testu, ktera se zobrazi na obrazovce Vysledek testu BG
Analytics® (jak je zndzornéno na obrazku 15).

B BG Analytics® Test Result

Sample ID: 1

Sample Category 0% ot 11s )
Sosive

Estimated Fungitell pg/mL
110

Obrdzek 15. Obrazovka BG Analytics® Vysledek testu

3. Pro informace o strukture zpravy prejdéte k oddilu 5.3 Struktura zpravy o vysledku testu.

4. Kliknéte na Tisk pro vytisténi vysledk( testu v podobé jeden (1) ID vzorku na stranku.

5.2 Pristup k datm drive provedenych test( (Historie test()
1. Na Domovské obrazovce kliknéte na Zobrazit vysledky.

Test History

Search: O Find -r__? Clear
Date Sample Standard Lot Reagent Lot APS Lot Water Lot User Instrument
4/10/2025 1:32:55 PM | 3 500011 500010 wwills PKFO8-A100030
4/10/2025 1:32:55 PM | 2 500011 500010 wwills PKFO8-A100030 !
4/10/2025 1:32:55 PM |1 500011 500010 wwills PKFO8-A100030
4/8/2025 241:49 PM |2 300011 500010 wwills PKFO8-A100030
4/8/2025 2:41:4% PM |1 500011 500010 wwills PKFO8-A100030

|

Obrdzek 16. Obrazovka historie testu BG Analytics®
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2. Naobrazovce Historie testu kazdy radek predstavuje individuaini ID vzorku. Pokud bylo testovano sedm (7)
vzorkd v jednom testu, software uvede vycet sedmi (7) individudlnich zprav o testu s identickymi datovymi a
Casovymi razitky.

Ve druhém sloupci zleva je vycet ID vzorka.
Poklepejte na radek, obsahujici poZzadovany ID vzorku.

Pro informace o strukture zprav o testech prejdéte k oddilu 5.3 Struktura zpravy o vysledku testu.

o v ok~ W

Kliknéte na Tisk pro vytisténi vysledkd testu v podobé jeden (1) ID vzorku na stranku.

5.3  Struktura zpravy Vysledky testu

Aplikace BG Analytics® zobrazi zprdvu o Vysledku testu. Priklad zpravy je uveden na obrazku 17.

sample ID: 1

ac Status
Valid - In Range
Index

124

Sample Category 040 o5 113 250
Fositie

Estimated Fungitell po/ml.
110

Obrdzek 17. Zprdva o vysledcich testu BG Analytics® pro vzorek s pozitivnim vysledkem

* Zpréva je vytvorena pro jeden (1) vzorek na stranku. Zprava bude obsahovat maximalné sedm (7) vzorkd (a tedy
7 stranek). Kazda stranka zpravy obsahuje:

o Zahlavi:
= Na levé strané: Datum/¢as testu, ID uZivatele, vyrobni ¢islo PKFOS8, verze softwaru, poznamky (popfipadé)
= Na pravé strané:
* (isla $ar7e standardu (STAT STD), reagencie (STAT RGT), APS, vody a jejich data exspirace.
* PrGmérnd teplota zaznamenand v pribéhu testu.
o Hlavni text:
= |D vzorku
e Stav kontroly kvality (QC)
* Index
*  Kategorie vzorku

*  OdhadovanyFungitell® pg/mL (odhadovany pg/mL hodnota vzhledem k predikatovému testuFungitell®
(katalogové cislo FTO01 spolecnosti Associates of Cape Cod Inc. (ACC)) pouze pro referenci)

*  Grafika indexu (zobrazi se pouze v pfipadé, Ze stav kontroly kvality je pro dany vzorek platny):

*  Hodnoty indexu (zaokrouhlené na dvé desetinna mista) zaznamenané v grafu s
logaritmickou stupnici:

a. Hodnota indexu spadajici do rozmezi 0,40 az 3,50 bude v grafu vyznacena.
Neurcitelny index bude vyznacen mezi 0,75 a 1,15. Priklad vzorku s platnym
stavem kontroly kvality a pozitivni indexovou hodnotou je zndzornén na
obrazku 17.

b. Hodnota indexu spadajici mimo rozsah 0,40 az 3,50 bude oznacena na jednom
z limith grafu s ukazatelem smérujicim ve sméru hodnoty.
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e Kineticka krivka vzorku (zobrazi se pouze v pfipadé, Ze stav kontroly kvality pro dany
vzorek je neplatny):

= Zaznamenan jako Delta OD (405 -—495 nm) vs. Cas (s) s préisecikem osy Y, sklonem a
hodnotami R uréenymi mezi 1900 a 2400 s (dalsi informace naleznete v oddilu 8 Reseni
problém). Priklad vzorku s neplatnym stavem QC je uveden na obrazku 18.

= Stav QC pro vzorky, které jsou neplatné, je podrobné prezentovan v tabulce 7 (oddil 7.2
Interpretace vysledkd vzorka).

Sample ID: Non recon 3

QC Status
Invalid - OO0 Not Above 0 At 500

Index
Index Not Calculated

Sample Category
Not Reportable

0.20 +

010} ] ] / J

Delta OD (405-495 nm)

500 1000 1500 2000 2500
Time (s)

Y-Intercept: -0.146  Slope 0.00012 R: 1.000
Obrdzek 18. Zprdva vysledku testu BG Analytics® pro vzorek s neplatnym stavem QC —

kineticky zdaznam

5.4  Dodani vysledkd testu
Vysledky testu Ize bud’ vytisknout nebo exportovat. Postupujte podle lokalnich zasad pro dokumenty a
platnych predpist.

5.4.1  Vytisténi vysledkd testu
1. Kliknutim na Tisk pofidite vytisk vysledkd.

2. Potvrdte Tisk na karté Obecné.
3. Zprava ma byt vytisténa na papife formatu A4 nebo dopisu.
4. Zkontrolujte, zda data zobrazovana na obrazovce byla ve zpravé spravné vytisténa.

5. Po dokonceni kliknéte na Zavrit.

5.4.2  Exportovani vysledk( testu
1. Kliknéte na Exportovat a exportujte obsah zprav v podobé souborti BG Analytics®.

. Zvolte misto, kde ma byt exportovany soubor ulozen.

. Zadejte Nazev souboru.

2
3
4. Kliknéte na UloZit.
5. Potvrdte, Ze data zobrazend v souboru BG Analytics® jsou spravné exportovana.
6

. Po dokonceni kliknéte na Zavit.
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5.5 Vyhledavani cilové informace
S pouzitim funkce Hledat muZe uZivatel vyhledavat v lokalni databdzi podle néasledujicich Gdaj:

¢ IDvzorku

« Cislo $arze standardu (STAT STD)
« (islo 3arze reagencie (STAT RGT)
« (islo $arze APS

 (islo 3arze vody

¢ ID uZivatele

* Vyrobni ¢islo pristroje

Pro vyhledani specifické hodnoty:
1. Spustte BG Analytics®.

2. Kliknéte na Zobrazit vysledky.
3. Kliknéte na pole Hledat a zadejte hodnotu (napft. ID vzorku).
4. Kliknéte Najit pro zobrazeni vsech vysledk( pro specificky ID vzorku.
5. Pred provedenim dalSiho vyhledavani kliknéte na Vycistit.
Vysledky mohou byt tfidény kliknutim nad zahlavim pfislusného sloupce.

6 Smazanidat
Podle vasich pozadavkd muzZe byt pravidelné mazani dat provadéno ruc¢né.

Toho Ize dosahnout tak, Ze se u softwaru BG Analytics® obnovi tovarni nastaveni:
1. Na pocitaci prejdéte na Start.

2. Kliknéte pravym tlac¢itkem mysi na BG Analytics®.

3. Kliknéte na Dalsi a pfejdéte na Nastaveni aplikace.

4. Kliknéte na Reset.

7 Interpretace vysledki

Vysledky testu Fungitell STAT® Ize pouZit jako pomUcku pro predpokladanou diagndzu invazivni plisiové infekce. Dalsi
informace naleznete v Navodu k poufZiti pro Fungitell STAT® (PN002603).

HI&sena primérna teplota by méla byt 37 °C £ 1 °C, aby byl béh testu platny.

Pro kazdy ID vzorku se budou uréovat tfi hlavni oblasti:

1. Stav QC: urcuje platnost standardu a vzorku

2. Index: mUZze vypocitat rychlost vzorku vzhledem k rychlosti standardu

3. Kategorie vzorku: interpretuje vysledek vzorku na zékladé stavu QC a hodnoty indexu

Odhadovana hodnota Fungitell® pg/mL: mazZe zobrazovat odhadovanou hodnotu Fungitell® pg/mL hodnoty

BG Analytics® automaticky urcuje stav QC pro Standard a vSechna ID jamek predstavujicich vzorky. Stav QC se zobrazuje
ve zpraveé o vysledku testu s pouZitim nasledujici logiky:

7.1  Pro standard

Pokud standard nesplnuje alespon jedno z kritérii kontroly kvality, je cely test neplatny a vSechny vzorky je
nutné analyzovat znovu. Pro usnadnéni feSeni problém se zobrazuje kineticka stopa standardu, jak je
zndzornéno na obrazku 19. Zobrazeno jako Delta OD (405—495 nm) v zavislosti na ¢ase (s), pficemz hodnota
pruseciku s osou Y, smérnice ptrimky a koeficient R jsou uréeny v rozmezi 1900 az 2400 sekund.
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Standard - Invalid - Standard Slope Low

030}

Delta OD (405-495 nm)
o
g
(=]

o
=]

0.00 juranpms

-0.05 L y . |
0 500 1000 1500 2000 2500

Time (s)
Y-Intercept: -0.091 Slope 0.00009 R: 0.999

Obrazek 19. Zprdva o vysledcich testu BG Analytics® pro standardni roztok s neplatnym stavem kontroly kvality —
kinetickd krivka

* VSechny vzorky zahrnuté do testu budou hlaseny jako:
o  Stav QC: Neplatny — Standard s dal$im oznamenim, jak je uvedeno v Tabulce 6
o Index: Index nebyl vypocitan — hodnotu indexu nelze vypocitat
o  Kategorie vzorku: Nenahlasuje se

o Odhadovany Fungitell pg/mL: pg/mL Nevypocitano

Dalsi informace o veskerych neplatnych vysledcich naleznete v oddilu 8 Redeni problémdi.

Stav QC Zakladni pFicina

Neplatny — chybi data pro standard Standard neobsahuje dostatek dat k vyhodnoceni

Neplatny - korelacni koeficient standardu Hodnota R pro linearni regresi sklonu (rychlost) stanoveni
mezi 1900 a 2400 s pro standard je < 0,980

Neplatny - sklon standardu nizky Stanoveni rychlosti mezi 1900 a 2400 s pro
standard je < 0,00010 OD/sekunda

Neplatny - sklon standardu vysoky Stanoveni rychlosti mezi 1900 a 2400 s pro standard
je >0,00024 OD/sekunda

Neplatny - tvar kfivky standardu Matematicky popis tvaru kfivky pro standard nespliuje
pozadavky

Tabulka 6: Vycet scéndrt neplatného stavu QC pro standard

* Pokud standard spliiuje vSechna kritéria QC, test je platny a stav QC vzorku bude vyhodnocovan BGA jak je
podrobné popsano v oddilu 7.2 Interpretace vysledkd vzorku.
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7.2 Interpretace vysledkd vzorku
* Pokud vzorek nesplniuje alespon jedno z kritérii QC, BGA nahlasi vysledek vzorku nasledovné:

o  Stav QC: Neplatny — dalsi ozndmeni, jak je uvedeno v tabulce 7
o Index: Index nebyl vypocitdn Kategorie vzorku: Neni hlaseno
o  Odhadovany Fungitell® pg/mL: pg/mL Nevypocitano

BGA rovnéz zobrazuje kinetickou stopu vzorku pro poskytnuti dalSiho nastroje pro dalsi analyzu.
Dalsi informace o veskerych neplatnych vysledcich naleznete v oddilu 8 Reseni problémfi.

Stav QC Zakladni pricina

Neplatny — chybi data Vzorek neobsahuje dostatek dat k vyhodnoceni

Neplatny — OD neni nad 0 pfi 500 Kineticka stopa vzorku nebyla pozitivni pfi prvnich 500 sekundach
nebo po nich

Neplatny - konec OD Kineticky zaznam vzorku nema prdmérnou hodnotu OD > -0,005 na
konci testu (2390 second)

Neplatny - sklon vzorku Sklon mezi 1900 a 2400 s pro vzorek neni numericky pozitivni.

Neplatny - korelac¢ni koeficient Hodnota R linearni regrese sklonu (rychlost) stanoveni mezi 1900 a
2400 s pro vzorek je < 0,980

Neplatny - tvar kfivky Matematicky popis tvaru kfivky pro vzorek nesplriuje pozadavky

Tabulka 7: Vycet scéndri neplatného stavu QC pro vzorek

* Pokud je stanoveno, Ze je stav QC platny, ale vysledek testu je identifikovan jako nad nebo pod rozsahem, BGA
hlasi vysledek, jak je uveden v tabulce 8 (neni zde uveden graf indexu ani kineticka stopa pro vzorek):

Kategorie

Stav QC Index vzorku Interpretace

Platny — nad rozsahem Index nebyl Pozitivni (1->3)-B-D-glukan detekovan: tento vysledek
vypocitan nedefinuje pritomnost choroby a je tfeba jej

pouzivat ve spojeni s jinymi klinickymi nalezy
pro stanoveni diagndzy

Platny — pod rozsahem Index nebyl Negativni (1->3)-B-D-glukan nedetekovan*

vypocitan

Tabulka 8: BG Analytics® Interpretace vzorku

* Pokud je stanoveno, Ze je stav QC platny a je vypocitana hodnota indexu, BGA hlasi vysledek, jak je uveden v
tabulce 9 (je uveden graf indexu, ne kineticka stopa pro vzorek):

Kategorie
Stav QC Index vzorku Interpretace
Platny — v rozsahu >1,15 Pozitivni (1->3)-B-D-glukan detekovan: tento vysledek
nedefinuje pfitomnost choroby a je tfeba jej
pouzivat ve spojeni s jinymi klinickymi nalezy pro
stanoveni diagndzy
Platny — v rozsahu 0,74 < Neurcitelny (1->3)-B-D-glukan detekovan: tento vysledek
index < naznacuje moznost plisfiové infekce (doporucuji se
1,15 dalsi odbéry vzork( a testovani, ¢asté odbéry vzorkd
a testovani zlepsuji uZitek testu)
Platny — v rozsahu <0,74 Negativni (1->3)-B-D-glukan nedetekovan*

Tabulka 9: BG Analytics® Interpretace vzorku
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*Poznamka: Dalsi informace pro vzorky, v nichz nebyl detekovan (1->3)-B-D-glukan: Laboratof provadéjici test by méla
informovat objednavajiciho Iékafe, Ze ne vSechny plisiiové infekce vyvolavaji zvysené hladiny (1->3)-B-D-glukanu v
séru. Nékteré plisné, jako je rod¢ryptococcusl,2 ' nrodukuji velmi nizké hladiny (1->3)-B-D-glukanu. U plisni Fédu Mucorales,
jako jsou Absidia, Mucor a RhizorusL,3 neni znamo, ze by produkovaly (1->3)-B-D-glukan. Napf¥iklad Blastomyces
dermatitidis také ve své kvasinkové fazi produkuje malo (1->3)-B-D-glukanu a pacienti s blastomykézou maji obvykle v
testu Fungitell STAT® nedetekovatelné hladiny (1->3)-B-D-glukanu®. Dalsi informace naleznete v Navodu k poufiti pro
Fungitell STAT® (PN002603).

8 Reseni problémi
Poznamka: V pfipadé, Ze potfebujete technicky servis, kontaktujte globalni oddéleni technického servisu spolecnosti
Associates of Cape Cod, Inc. telefonicky na Cisle 001-800-848-3248 nebo e-mailem na adrese techservice@acciusa.com
(pro USA) nebo TechnicalServices@acciuk.co.uk (pro VB/EU).

8.1 PKFO8 Inkubacni kineticka ¢tecka zkumavek

8.1.1 Vypadek napajeni
Vypadek napajeni LCD obrazovky nebo LED vedle jamek.

¢ Zkontrolujte, zda je sitovy kabel pfipojen do nasténné zasuvky.
* Zapnéte pristroj hlavnim vypinaéem.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte oddéleni technickych sluzeb.

8.1.2 LED jamek zelené kdyz nejsou vlozeny zkumavky
* Spinac detekce zkumavek by mohl byt v poloze ZAP: nékolikrat zasunte zkumavku z borosilikatového skla s
plochym dnem o rozmérech 12x65 mm dovnitf a vysurte ven pro uvolnéni spinace.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte oddéleni technickych sluzeb.

8.1.3 LED jamek Cervené kdyz jsou vloZzeny zkumavky
* Spinac detekce zkumavek by mohl byt v poloze VYP: nékolikrat zasurite zkumavku z borosilikatového skla s
plochym dnem o rozmérech 12x65 mm dovnitf a vysurte ven pro uvolnéni spinace.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte oddéleni technickych sluzeb.

8.1.4  Zkumavku nelze Uplné zasunout do jamky.

Jamky pfistroje PKFO8 jsou navrzeny tak, aby se do nich vesly borosilikatové zkumavky o velikosti 12x65 mm s
plochym dnem, ve kterych jsou doddvany Fungitell STAT® STD a RGT. Pokud lze zkumavku do jamky ¢astecné
nasadit, ale nelze ji zasunout zcela dold, je mozné, Ze je v jamce cizi material.

/I VAROVANI: K odstranéni zbytk{ z jamky piistroje PKFO8 nikdy nepouzivejte vzduch z tlakové ldhve.
Mohlo by to mit za nasledek, Ze by zbytky uvazly v draze svétla a poskodily tim elektroniku jamky.

* Vypnéte PKFO8, napajeci kabel vytahnéte ze zasuvky a otoCte pfistroj dnem vzhiru, aby mohly zbytky
vypadnout ven.

* Zkontrolujte dotéenou jamku na pfitomnost zbytk( nebo rozbitého skla.
* Lze je vysat mikrovysavacem, ktery lze pofidit v prodejnach pocitact a elektroniky.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte oddéleni technickych sluzeb.

8.1.5  Zkumavky nejsou zcela zasunuty do vSech jamek

Je nezbytné kazdou zkumavku zcela zasunout do pfistroje PKFO8 jak pti inkubaci, tak pfi sbéru dat.
Mechanismus detekce zkumavky muize byt spustén, kdyzZ je zkumavka vloZzena ¢astec¢né (LED jamky zméni barvu
z Cervené (bez zkumavky) na zelenou (se zkumavkou)). Data z inkubace a sbéru dat mohou byt narusend a v
dusledku toho je vysledek standardu a/nebo vzorku neplatny:

* Pokud nejsou zkumavky v pribéhu inkubace zcela zasunuté, mlzZe to mit za nasledek neadekvatni
podminky oSetfeni.
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* Neuplné vloZeni zkumavek v prabéhu sbéru dat mdze mit za nasledek neadekvatni podminky reakce a/nebo
vliv na pozorovani zmény absorbance.

8.1.6 Intenzita svétla PKFO8 je nizka

Pred nastavenim nového testu provede PKFO8 autotest. Intenzita vSech detekovanych LED diod musi byt
nejméné 17 000. Pokud je intenzita nizsi nez o¢ekdvana hodnota, BGA nepokrodi za hranici autotestu. Ujistéte
se, Ze je kryt jamky vZdy nasazen, kdyZ se pfistroj nepouziva, aby se zabranilo vniknuti necistot a ¢astic, které by
mohly zpUsobit optické ruseni.

Pomoci baterky prohlédnéte vnitiek kazdé jamky, abyste zjistili, zda se v ni nenachazeji néjaké necistoty. Chcete-li
odstranit ¢astice materialu, vypnéte pfistroj a odpojte napajeci a komunikacni kabely. Vezméte PKF0O8 a otocte ji
dnem vzhiru. Jemné zatrepejte s PKF08, aby Castice vypadly. VloZte pfistroj zpét a znovu ho pfipojte, poté jej
znovu zapnéte a provedte test. V pripadé potreby kontaktujte oddéleni technickych sluzeb pro dalsi pomoc.

8.1.7  Teplota mimo rozsah

PKFO8 je vybaven vysledovatelnym teplotnim mikrocipem NIST, ktery detekuje teplotu vyhfivaciho bloku v
Ctecce. Tato teplota je pfendsena na software BGA a zobrazuje se v zapati softwaru v prabéhu aktivniho
ptipojeni k PKFO8. Primér teploty v prabéhu sbéru dat se také zobrazuje v zahlavi zpravy po dokonéeni testu.

Pokud je prenasena teplota po 20minutové ekvilibraci mimo rozsah 37 °C £ 1 °C, kontaktujte oddéleni
technickych sluzeb.

8.1.8  Doslo ke ztraté komunikace mezi PKFO8 a BG Analytics® béhem testu

BGA nahlasi problémy komunikace s PKFO8 a pokusi se znovu pfipojit, kdyZ probiha test. BGA nastavi barvu
pozadi zépati na ¢ervenou, kdy? je pfistroj v rezimu Inkubace nebo Sbér dat a zobrazi textovou zpravu
"Odpojeno". BGA ukondi probihajici test, pokud je komunikace ztracena déle nez 120 sekund.

Zkontrolujte, zda je zastrcka komunikaéniho kabelu Gplné zasunutd do komunikacniho portu na PKF08. Zabrante
fyzickému kontaktu se spojem s PKFO8 po instalaci, aby nedoslo k uvolnéni komunikaéniho kabelu v
komunikacnim portu.

Znovu pripojte komunikacni kabel. MUzZe dojit k ovlivnéni nahlaSovanych dat v zavislosti na ¢ase, kdy doslo ke
ztraté komunikace. Pokud je problém vyresen do 120 sekund, BGA bude pokracovat ve sbéru dat.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte oddéleni technickych sluzeb.

8.2  Software BG Analytics®

8.2.1  Software se neotevre.
Podle zobrazovaného chybového hlaseni to mliZze byt zplisobeno poskozenim lokdIni databaze v pribéhu
Zivotniho cyklu softwaru. Obratte se pro pomoc na oddéleni technickych sluzeb.

8.2.2  V zapativice obrazovek se zobrazuje: ,,Odpojeno”

Ztrata komunikace s PKFO8 po predchozim pfipojeni a zapnuti ma za nasledek, Ze se v zapati obrazovek
verifikace pfistroje, nastaveni testu a shér dat zobrazuje ,,O0dpojeno”. Resetujte pfistroj vypnutim a zapnutim.
Zajistéte, aby byly oba konce komunikacniho kabelu zcela zastrceny. Alternativné zkuste jiny USB port na
hostitelském pocitaci nebo zkuste jiny USB kabel.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte oddéleni technickych sluzeb.

8.2.3 Domovska obrazovka zamrzne na: , Verifikuje se odecet DV na PKFO8 (405 nm)“
Prekontrolujte, Ze je alespon jednou otevien software BG Analytics®. VSechna ostatni otevieni zaviete. Znovu
spustte BGA a zkuste spustit samotestovani znovu.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte oddéleni technickych sluzeb.

8.2.4  Zkumavky nedetekovany v softwaru v priibéhu sbéru dat
LED zezelenaji po vloZeni zkumavek, ale software je nerozpozna.

* Vyckejte 10 sekund nez software obnovi data na obrazovce.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte oddéleni technickych sluzeb.
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8.2.5 Domovska obrazovka nebo obrazovka nastaveni testu zamrzne na: ,,Odstrante
véechny zkumavky”

Zkumavky byly ponechany v PKFO8: LED jamky je zelena kdyZ jsou vloZzeny zkumavky. Pro pokracovani vyjméte
vSechny zkumavky.

8.2.6  Vypadek napajeni

V pfipadé vypadku napdjeni v pribéhu testu bude test pravdépodobné ztracen a bude nutno jej opakovat. Aby
se zabranilo ztraté dat v disledku vypadku napajeni, mély by byt pristroj PKFO8 i pocitac, na némz se systém
pouziva, pripojeny k UPS.

8.2.7  Selhani databdze SQLite

Pokud databdze selze kdyZ probiha test, mizZe dojit ke ztraté testu a je mozné, Ze jej bude nutné opakovat, podle
toho, kdy doslo k selhani testu. Selhani databaze mlze byt zplsobeno nedostatkem mista na disku. Databazi je
tfeba pravidelné zalohovat na rlizna mista, jak je popsano v oddilu 3 Nastaveni systému.

Pro ziskani dalsich informaci se obratte na oddéleni technické podpory.

8.2.8  Chyba hardwaru pocitace
V pripadé selhani pocitace v prlibéhu testu bude test ztracen a je nutno jej opakovat. Ztraté databaze lze
zabranit zalohovanim lokalni databaze na rizna mista, jak je popsano v oddilu 3.

V pripadé selhdni pocitace mlze byt nutné produkt BG Analytics® znovu nainstalovat a ovéfit na novém
hostitelském pocitaci.

Obratte se pro pomoc na oddéleni technickych sluzeb.

8.3  Chyby v pfipravé standardu a vzork(

8.3.1  Nespravné umisténi standardu nebo vzorkd v PKFO8 v rezimu inkubace
K ovlivnéni vysledkd nedochazi, pokud jsou zkumavky oznaceny spravné, aby nedoslo k jejich zdméné pfi viozeni
v rezimu sbéru dat.

8.3.2  Nespravny objem standardu nebo vzorku/( pfidany v kroku inkubace

Zkumavky se standardem nebo vzorkem je tfeba vyjmout z pfistroje (po Inkubace dokonéena nebo v pribéhu
Inkubace). BGA zobrazi Prazdna pro jamku, z niz byla vyjmuta zkumavka (pricemz ostatni jamky zGstédvaji
nedotcené). Zkumavku je tfeba zlikvidovat a ptipravy opakovat do nové zkumavky. Novou zkumavku je pak
treba opét vlozit do stejné jamky. BGA bude restartovat inkubaci.

8.3.3  Nespravné umisténi STAT STD v PKFO8 v rezimu sbéru dat

Je nutné, aby STAT RGT obsahujici STAT STD byla umisténa do jamky na PKFO8 oznacené Standard. Vysledek
STAT STD se poufZije k vypoc¢tu hodnoty indexu na zakladé toho, které vzorky pacientt jsou kategorizovany po
dokonceni testu. Neumisténi STAT RGT obsahujici STAT STD do jamky Standard na pfistroji PKFO8 je softwarem
BGA neidentifikovatelné a bude mit za nasledek nespravnou interpretaci vzorku.

AVAROV/-'\NI': Pokud existuji jakékoli pochybnosti ohledné manipulace nebo umisténi STAT RGT obsahujici
STAT STD, je nutno cely test zneplatnit a provést znovu.

8.3.4  Nespravné umisténi zkumavek se vzorky v PKFO8 v rezimu sbéru dat

Lahvicky STAT RGT obsahujici vzorky pacient( je nutno vloZit do spravnych jamek PKF08, jak je definovano v BGA
na obrazovce Nastaveni testu (jamka 1 az 7). VSechny zkumavky je tfeba vlozit do ptislusnych jamek do 5 minut od
vloZeni prvni zkumavky. Aby nedoslo k zaméné, prvni vloZzena zkumavka ma byt rutinné STAT RGT obsahujici STAT
STD. Kdyz ¢asovac prvni vloZzené zkumavky dosdhne 35:00, stav kterékoli jamky s ID vzorku bez zkumavky se zméni
na ,,Nikdy nevloZena”. Toto je konec¢ny stav a BGA nebude nadale registrovat Zzadné dalsi zkumavky.

Pokud je zkumavka nedopatienim umisténa do jamky bez popisku, stav jamky se zméni na ,Neplatna“ a
odpocitavani ¢asu se nespusti. Zkumavku lze vyjmout a pfemistit do jiné jamky s popiskem.

Pokud je zkumavka nedopatienim vloZzena do jamky s nespravnym popiskem, BGA poskytne lhitu 10 sekund na
vyjmuti zkumavky a premisténi do spravné jamky.
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8.3.5  Zkumavka odstranéna v pribéhu sbéru dat
Pokud je zkumavka vyjmuta z jamky s popiskem, BGA zobrazi stav jamky jako Odstranénd. Po dokonceni testu
se BGA pokusi provést vypocty v zavislosti na popisku:

* Pro standard: stav QC jako bude vidy hlasen jako Standard neplatny. To test zneplatni. Test standardu a
vSech vzork je tfeba provést znovu.

* Pro vzorek: muze byt nahlasen vysledek v zavislosti na tom, kdy pfesné byla zkumavka vyjmuta a jaka kritéria
QC byla dodrZzovana. Pokud je vzorek hlasen jako neplatny, je nutno jej otestovat znovu.

8.4  Stav QC neplatny

8.4.1 Neplatny — chybi data pro standard
Standardu chybi data a neobsahuje dostatek dat k vyhodnoceni. Test je neplatny: je nutno test opakovat s
novym standardem a vzorkem/y.

Mozné pficiny:

¢ Injekcni lahvi¢ka STD byla vyjmuta pred dokoncéenim testu: lahvic¢ky nevyjimejte 10 sekund po zavedeni.

* Komunikace mezi PKFO8 a BGA byla béhem provadéni analyzy prerusena (barva pozadi zapati BG se zméni na
cervenou a zobrazi se textova zprava ,,Odpojeno”. BGA ukonci test, pokud je komunikace prerusena na vice nez
120 sekund. Ujistéte se, Ze je kabel USB zcela zasunut do komunika¢niho portu na PKF08. Po plvodni instalaci
se vyhnéte jakémukoli fyzickému kontaktu s pfipojenim, aby se komunikacni kabel v portu neuvolnil. Pokud je
kabel uvolnény, vypnéte PKFO8, odpojte USB kabel na obou koncich a znovu jej spravné zapojte. V pripadé
potreby vyménite kabel USB (standardni AB USB).

8.4.2 Neplatny - korela¢ni koeficient standardu

Korelaéni koeficient (R) standardu vypocitaného z kinetickych dat mezi 1900 a 2400 sekundami musi byt >
0,980. Pokud je koeficient R standardniho roztoku < 0,980, test je neplatny a standardni roztok i vzorek(y) je
nutné zpracovat znovu podle navodu k pouZiti.

MozZné priciny:

e STAT STD nebo RGT byly pouZity po uplynuti doby pouzitelnosti po rekonstituci (déle nez 1 hodina): STD i RGT
by mély byt pouzity do 1 hodiny od rekonstituce.

e Stejna lahvicka STD byla pouZita dvakrat: STD by se mél pouzit pouze jednou.

¢ Dochazelo k fyzickym poruchdm (zejména v obdobi 1900 — 2390): zabrarite jakymkoli fyzickym porucham
(napf. vibracim).

8.4.3 Neplatny - sklon standardu vysoky

Sklon standardu vypocitany z kinetickych dat mezi 1900 a 2400 sekundami musi byt v rozsahu 0,00010 -
0,00024 OD/sekunda. Pokud je sklon > 0,00024 OD/sekunda, test je neplatny a je tfeba jej pro standard a
vzorek/y opakovat.

Mozné pficiny:

» Rekonstituce STD je pfilis nizka: je nezbytné dodrZovat objemy rekonstituce pro LRW a APS uvedené na
obalu STD.

 Systémova kontaminace LRW nebo APS: dodrZujte ptisné aseptické postupy a pouzivejte Cerstvé oteviené
lahvicky s obéma.

8.4.4 Neplatny - sklon standardu nizky

Sklon standardu vypocitany z kinetickych dat mezi 1900 a 2400 sekundami musi byt v rozsahu 0,00010 —
0,00024 OD/sekunda. Pokud je sklon < 0,00010 OD/sekunda, test je neplatny a je tfeba jej pro standard a
vzorek/y opakovat.

Mozné pficiny:

* Prilis vysoka rekonstituce STD: je nezbytné dodrZovat objemy rekonstituce pro LRW a APS uvedené na
obalu STD.
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e Technika pipetovani béhem prenosu STD do lahvicky s RGT: kapalina by méla byt pipetovana pomoci Toxipets
a méla by byt umisténa pfimo na rekonstituovany roztok RGT.

e Manipulace s lahvickami RGT: po rekonstituci se RGT stava proteinovym roztokem, ktery je citlivy na fyzikalni
namahani. Nikdy by se to nemélo premichat. Doba a rychlost vortexovani pro RGT je 1-2 sekundy pfi
maximalné 2000 ot/min.

* Pfeneseni pfipravené lahvicky RGT do PKFO08: lahvicku RGT obsahujici vzorek je tfeba prenést do urcené jamky
PKFO8 ihned 1 minutu po pfidani vzorku.

8.4.5 Neplatny - tvar krivky standardu
Kineticka kFivka musi standardu mit vzhiru vzestupny tvar v souladu s ptiklady na obrazku 19. Pokud neni tvar
kFivky v souladu s uvedenymi pfiklady, test je neplatny a je nutno jej opakovat s novym standardem a vzorkem/y.

Mozné priciny:

e S potahovanou latkou (STD) nebylo spravné zachazeno, byla kontaminovéna nebo znovu pouZita: zajistéte
dodrzovani provozniho pouziti STAT STD, jak je popsano v navodu k pouZiti. Pfed kazdym mérenim
rekonstituujte novou lahvicku STD, peclivé dodrzujte manipulacni a aseptické postupy.

e Kontaminovana lahvitka s LRW and/or APS: pouzivejte denné Cerstvé oteviené lahvicky s kazdym LRW a APS.
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Obrazek 19. Fungitell STAT® Priklady vhodnych tvar( kinetické krivky

8.4.6 Neplatny — chybi data

Pro vzorek chybi data. To je s nejvétsi pravdépodobnosti zplsobeno tim, Ze uzivatel vyjmul zkumavku v prabéhu
sbéru dat. Alternativné to mGze byt zplsobeno ztratou komunikace mezi hostitelskym pocitacem a PKFO8 v
pribéhu sbéru dat. V tomto pfipadé je dotéen i standard a proto je test neplatny. Po obnoveni komunikace se
¢teckou je nutno provést test s novym standardem a vzorkem/y.

Mozné pficiny:

¢ Vzorkova lahvicka byla vyjmuta pred dokoncenim testu: lahvicky nevyjimejte 10 sekund po vioZeni.

e Komunikace mezi PKFO8 a BGA byla béhem provadéni analyzy prerusena (barva pozadi zapati BG se zméni na
cervenou a zobrazi se textova zprdva ,,Odpojeno”. BGA ukonci test, pokud je komunikace prerusena na vice nez
120 sekund. Ujistéte se, Ze je kabel USB zcela zasunut do komunikac¢niho portu na PKF08. Po plivodni instalaci
se vyhnéte jakémukoli fyzickému kontaktu s pfipojenim, aby se komunikac¢ni kabel v portu neuvolnil. Pokud je
kabel uvolnény, vypnéte PKF08, odpojte USB kabel na obou koncich a znovu jej spravné zapojte. V pfipadé
potieby vyménte kabel USB (standardni AB USB). V tomto pfipadé je dotéen i standard a proto je test neplatny.
Po obnoveni komunikace se ¢teckou je nutno provést test s novym standardem a vzorkem/y.

8.4.7  Neplatny — OD neni nad 0 pfi 500
Kineticka stopa vzorku musi byt pozitivni v prvnich 500 sekundach sbéru dat a pozdéji. Pokud nenfi stopa
pozitivni, je vzorek neplatny a jeho test je nutno opakovat. MiZe byt pozadovan opakovany odbér vzorku.
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Mozné pficiny:

e Stav vzorku (napf. vyskyt rusivych latek, nekompatibilni sloZeni, pouziti nespravnych objemt) — mGze byt
nutné vzorek odebrat znovu. Spravny objem vzorku je 75 pl.

e STAT RGT byl nespravné rekonstituovan, nespravné s nim bylo manipulovano nebo byl kontaminovan: po
rekonstituci se RGT stdva proteinovym roztokem, ktery je citlivy na fyzikalni namahani. Nikdy by se to nemélo
pfemichat. Doba a rychlost vortexovani pro RGT je 1-2 sekundy pfi maximalné 2000 ot/min.

8.4.8 KdyZ je urcity vzorek neplatny, ostatni vzorky zaclenéné v béhu testu mohou byt
vyhodnoceny.Neplatny - konec OD

Kineticka krivka vzorku musi mit OD > - 0,005 na konci obdobi odbéru. Pokud je OD is < -0,005, vzorek je

neplatny a musi se zpracovat znovu.

Mozné priciny:

* Do zkumavky STAT RGT nebyl ptidan zadny vzorek pacienta (nebo byl pfidan maly objem vzorku pacienta):
spravny objem vzorku je 75 pl.

e Stav vzorku (pfitomnost rusivych latek, pfitomnost optickych artefaktd): maze byt nutné provést opakovany
odbér vzorku.

Kdyz je urcity vzorek neplatny, ostatni vzorky zaclenéné v béhu testu mohou byt vyhodnoceny.

8.4.9 Neplatny — sklon vzorku
Sklon vzorku vypoditany z kinetickych dat mezi 1900 a 2400 sekundami musi byt kladna hodnota. Pokud neni
sklon pozitivni, je vzorek neplatny a jeho test je nutno opakovat. MizZe byt poZzadovan opakovany odbér vzorku.

Mozna pricina:

Stav vzorku (pfitomnost rusivych latek, pfitomnost optickych artefakt(): mize byt nutné provést opakovany
odbér vzorku.

Kdy?Z je urcity vzorek neplatny, ostatni vzorky zaclenéné v béhu testu mohou byt vyhodnoceny.

8.4.10 Neplatny - korela¢ni koeficient

Korelacni koeficient (R) vzorku vypocitany z kinetickych dat mezi 1900 a 2400 sekundami musi byt > 0,980.
Pokud je hodnota R pro vzorek < 0,980, je vzorek neplatny a jeho test je nutno opakovat. MiZe byt poZadovan
opakovany odbér vzorku.

Mozné pficiny:

e Stav vzorku (pfitomnost rusivych latek, pritomnost optickych artefakt(l): M{ze byt nutné provést opakovany
odbér vzorku.

* Dochazelo k fyzickym poruchdm (zejména v obdobi 1900 — 2390): zabrarite jakymkoli fyzickym porucham
(napf. vibracim).

Kdyz je urcity vzorek neplatny, ostatni vzorky zaclenéné v béhu testu mohou byt vyhodnoceny.

8.4.11 Neplatny - tvar krivky

Kineticka krivka musi vzorku mit vzhdru vzestupny tvar v souladu s pfiklady na obrazku 19. Pokud neni tvar
kinetické krivky v souladu s uvedenymi pfiklady, vzorek je neplatny a je nutno jeho test opakovat. Mlze byt
pozadovan opakovany odbér vzorku.

Mozné pficiny:

e Stav vzorku (pfitomnost rusivych latek, pfitomnost optickych artefaktt, vysoky Sum pozadi): miZe byt nutné
prevzorkovani.

¢ VVysoky Sum v pozadi: mizZe byt nutné prevzorkovani.

® Zpozdéné vlozeni lahvicky RGT obsahujici uvedeny vzorek do PKF08: vlozte lahvicku RGT obsahujici vzorek do
1 minuty od pfidani vzorku.

e Opétovné poufziti drive pouZité lahvicky RGT: vZdy pouZijte novou lahvicku RGT.

Kdyz je urcity vzorek neplatny, ostatni vzorky zaclenéné v béhu testu mohou byt vyhodnoceny.

Poznamka: Zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt oznamena vyrobci a pfislusSnému orgdnu
¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.
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9 Pouzité znacky

c € Oznacuje soulad s pozadavky vsech prislusnych smérnic EU

Upozornéni - viz privodni dokumenty

Diagnostické zatizeni in vitro

Nazev modelu produktu

Vyrobce

Autorizovany zastupce pro EU

Dovozce

R
HEREE>

Svycarsky autorizovany zéstupce

0
I

10 Historie revizi

Rev 2: Pridany oddily Postup pro stahovani, Doddvané materidly, PoZzadované, ale nedodavané materialy, Autorizovany
zastupce, Historie revizi, PouZité znacky a Literatura. Spodni mezni limit pro kritérium QC: Neplatny-Konec OF QC byl zménén z
<0,03 OD na £-0,005. OD v poli Ukazka indexu ,,NaN“ bylo zménéno na , Index nevypocitan“. Mensi vyjasnéni a formatovani.
Rev. 3: Odstranén ndazev a adresa autorizovaného zastupce, EC REP.

Rev. 4: Aktualizovana britska adresa Némecko. Pouzité symboly aktualizace. Pfidan MedEnvoy pro dovozce pro EU a odstranén
ACC Europe GmBh ze sekce Kontaktni informace. PouZité aktualizované symboly. Pfidano jméno a adresa EC-REP, Svycarského
dovozce a CH-REP.

Rev. 5: Aktualizovano logo a odkaz na webové stranky ACC na www.fungitell.com. Aktualizovény systémové pozadavky v
tabulce 2, aby zahrnovaly moznost Microsoft Windows 11. V ¢asti 3.1 pfidédn odstavec 7. Provozni pouZziti PKFO8 s dlirazem na
spravné pouzivani a Gdrzbu pfistroje. Aktualizovano hlaseni vysledk( o zahrnuti odhadované hodnoty Fungitell® pg/mLv
oddilech 1.2, 5.1, 5.3 a 7 a zobrazeni kinetické stopy, pokud standard nesplriuje kritéria kontroly kvality, na obrazku 19.
Aktualizovana ¢ast 8. Reseni problém s novou adresou pro UK/EU Tym technického servisu a intenzita svétla v ¢asti 8.1.6
PKFO8 je nizka. Drobné aktualizace syntaxe.
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Pfriloha A: Slovnicek pojmu

NiZe je uveden seznam pojm a zkratek pouzitych v tomto dokumentu a jejich vyznam.

Pojem Vyznam

DV Digitalni hodnota

oD Opticka hustota

Delta OD Rozdil v OD pfi dvou rtznych vinovych délkach (OD 405 nm — OD 495 nm), kde
405 nm je primarni vinova délka a 495 nm je sekundarni vinova délka (pouzita k
eliminaci Sumu pozadi).

Rychlost Sklon linedrni regrese optické hustoty vs €as v intervalu od 1900 do 2400 sekund.

Korelacni koeficient

Hodnota R, definovana jako standardni Pearson(v korela¢ni koeficient OD vs ¢as v
intervalu 1900 to 2400 sekund.

Sklon

V této aplikaci sklon = rychlost

Qc

Kritéria kontroly kvality

(1->3)-B-D-glukan

T¥ida polysacharid( s opakujicimi se jednotkami glukdzy. Jsou souéésti bunécéné
stény u plisni, fas, nékterych bakterii a rostlin, kde pfispivaji k mechanické
pevnosti a integrité bunécné stény.

STAT STD Reak¢ni zkumavka obsahujici STANDARD (dodavana se sadou Fungitell STAT®).
STAT RGT Reakéni zkumavka obsahujici CINIDLO (dodavana se sadou Fungitell STAT®).
APS Alkalicky roztok k predbéznému osetreni

Pfriloha B: Vypocet hodnoty indexu

Sedé zvyraznéna oblast je oblast uréovani sklonu (1900 a7 2400 sekund), horni ¢ervena ¢ara predstavuje je piiklad vzorku
pacienta a dolni modra ¢ara je standard Fungitell STAT®. Sklon vzorku (tj. 0,00022 OD/s) déleny sklonem standardu
Fungitell STAT® 80 pg/ml (tj. 0,00016 OD/s) poskytuje index vzorku 1,4. Sklon a rychlost jsou v této aplikaci synonyma
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Obrazek 20. Priklad kinetickych krivek a analyzy dat Fungitell STAT®
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Kontaktni udaje

Centrala spolecnosti
Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

East Falmouth, MA 02536-4445 USA

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

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

Spojené kralovstvi/Evropa
Associates of Cape Cod, Intl, Inc.

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

Liverpool L33 7SA

Spojené kralovstvi

Tel.: (44) 151-547-7444

Fax: (44) 151-547-7400

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

EC |REP

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Nizozemi
MedEnvoy Svycarsko
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Svycarsko

MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen 33-
Suite 123 2595 AM Haag
Nizozemi
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