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Dette dokument er blevet forberedt sa det kan anvendes af kunder og autoriseret personale hos Associates of Cape Cod, Inc.
Oplysningerne der indeholdes i denne vejledning, er proprietaere. Denne vejledning ma ikke kopieres, genfremstilles, oversaettes
eller pa nogen made overfgres, uden udtrykkelig skriftlig godkendelse fra Associates of Cape Cod, Inc.

Der gives ingen kommercielle garantier af nogen art, udtrykte eller underforstaede.

G_1867 Rev. 5

Microsoft®, Microsoft® .NET er registrerede varemaerker tilhgrende Microsoft Corporation i USA og/eller andre lande.
Windows® og Windows logoet er varemaerker tilhgrende virksomheder i Microsoft group.

BG Analytics® og Fungitell STAT® er registrerede varemaerker tilhgrende Associates of Cape Cod, Inc.

PKFO8 inkuberende kinetisk rgrlaeser er PKF08-1, Lab Kinetics LLC.
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1 Om BG Analytics® Bruger vejledning
Inden opsaetning og brug af BG Analytics® B-Glucan Analysis Softwaren (omtalt som BG Analytics® eller BGA i hele denne
vejledning), skal du leese vores brugsvejledning inkl. Afsnit 2 Opsatning af BG Analytics® Software og Afsnit 3 Opsatning
af systemet.

1.1 Tilsigtet brug
BG Analytics® er beregnet til brug med det in vitro- diagnostiske Fungitell STAT®- assay, som giver en kvalitativ
maling af (1-3)-B-D-glucan i serum hos patienter med symptomer pa eller medicinske tilstande, der
praedisponerer patienten for invasiv svampeinfektion (Associates of Cape Cod Inc.'s (ACC) katalognr. FT007).
Serumkoncentrationen af (1->3)-B-D-glucan, en vigtig cellevaegkomponent i forskellige vigtige, medicinske
svampe, kan anvendes som hjalp i forbindelse med diagnose af dybtliggende mykoser og svampe. Denne analyse
er baseret pa en andring af Limulus amebocytlysat (LAL) stien. For at fa flere oplysninger se Fungitell STAT®
Brugsvejledningen (PN002603).

Softwaren indsamler og behandler data fra Lab Kinetics inkuberingsrgraflaeser med 8 rum (kaldet PKFO8
instrumentet eller PKFO8 i denne vejledning), lagrer oplysningerne i en database, og genererer en rapport over
prgveresultaterne. Dette produkt er kun til in-vitro diagnostisk brug og professionel brug

Brugen af Fungitell STAT® Assay med PKFO8 instrumentet og BG Analytics® software:

* Fungitell STAT® Assay kommer med ti (10) STAT Reagent haetteglas (omtalt som STAT RGT) og fem (5) STAT
Standard haetteglas (omtalt som STAT STD).

* PKFO08 instrumentet har i alt otte (8) rum: det fgrste rum i instrumentet er maerket som Standard , og er
specifikt designet til STAT STD; de syv resterende rum, er nummererede 1 til 7, og er dedikeret til
patientprgver.

* Det er pakraevet at hver analyserunde omfatter en STAT STD, i henhold til brugsvejlednigen til Fungitell STAT®.

De fplgende materialer der fglger med hvert produkt er tilstraekkelige til i alt 10 reaktioner (baseret pa de 10 rgr i
Fungitell STAT® Reagent). Hvert produkt indeholder ogsa 5 Fungitell STAT® Standard rgr.

En enkelt Fungitell STAT® kit kan understgtte prgver fra fem (5) til otte (8) patienter afhaengigt af
konfigurationen af analyserunden:

* 5 patientprgver over 5 kgrsler

* Op til 8 patientprgver over to kgrsler (med tre ubrugte STAT STD haetteglas).

1.2  Princippet bag proceduren
(1->3)-B-D-glucan aktiverer faktor-G, et serinprotease zymogen. Den aktiverede faktor G omdanner det inaktive pro-
koagulationsenzym, til det aktive koagulationsenzym, som derefter spalter para-nitroanilid substratet Boc-Leu-Gly-Arg-
pNA og skaber en kromofor, para-nitroanilin (pNA), der absorberes ved 405 nm. Fungitell STAT® kinetisk analyse,
beskrevet nedenfor, er baseret pa fastsaettelsen af raten af den optiske taethedsstigning produceret af patientens prgve.

Denne rate bliver sammenlignet med raten af stigningen i den optiske teethed af Fungitell STAT® Standarden til at
producere en indeksveaerdi. Denne indeksvaerdi fra patientprgven bliver kategorisk vurderet som et negativt,
ubestemt eller positivt resultat, i henhold til intervallerne, som er angivet i tabel 1.

Fungitell STAT® Indeksvaerdier intervaller
Resultat Indeksvaerdi
Negativ <0,74
Ubestemt 0,75-1,1
Positiv 21,2

Tabel 1. Indeksveerdier som beskrevet i Fungitell STAT® Brugsvejledning

Bemaerk: De kvalitative kategoriske resultater er yderligere angivet sammen med estimerede Fungitell® pg/mL veerdier
(kun til reference).
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1.3 Materialer leveret med softwaren
- BG Analytics® softwaren sammen med PKFO8 er tilgaengelige fra Associates of Cape Cod, Inc.
(kat. nr. PKFO8-PKG).
- BG Analytics® softwaren er tilgaengelig til download gennem ACC softwareportalen pa:
https://portal.acciusa.com.
o  Velg BG Analytics ®Software muligheden
o  Fglg trinene til registrering af din software
o  Duskal bruge serienummeret # pa dit PKFO8 Instrument
=  Dit PKFOS8 instrument serienummer kan findes pa maerkatet pa bagpanelet af instrumentet
(det begynder med PKF).
o  Engyldig e-mailadresse er pakraevet til bekraeftelse og til at fuldfgre registreringsprocessen.
- BG Analytics® software brugsvejledning (G_1867) og BG Analytics® Systemverifikationsprotokol (G_1866) er
tilgeengelig pa flere sprog pa ACC websted: www.fungitell.com

1.4 Pakraevede materialer til brug med Fungitell STAT® analyse men fglger ikke med

Fungitell STAT® assay (katalog # FT007)

LAL reagensvand* (5,5 mL hzaetteglas, katalog nr. W0051-10)

Alkalisk forbehandlingsoplgsning 0,125 M KOH og 0,6 M KCI * (2,5 mL haetteglas, katalog #APS51-5)

Pipetter som kan levere 20-200 pL og 100-1000 pL volumen

Pipettespidser * (250 plLkatalog # PPT25 og 1000 pLkatalog # PPT10)

*  lange pipettespidser* (20-200 L, katalog nr. TPT50)

e Testrgr* til forberedelse af patientprgver, og blanding af serummets forbehandlingslgsning. (12 x 75 mm,
katalog nr. TB240-5)

6. Kompatibel inkuberende (37°C) rgrlaeser, der kan laese ved 405 nm og 495 nm med et interval pa mindst
0-1,0 Absorbansenheder. Lab Kinetics Incubating Tube Reader med 8 brgnde (som leveret af Associates
of Cape Cod, Inc. under katalognr. PKFO8-PKG) og BGAOO7-softwaren er blevet valideret til brug med
Fungitell STAT® -testen (se nedenfor for flere detaljer)

* Disse produkter leveret af Associates of Cape Cod, Inc., er certificeret fri for forstyrrende glucaner.

vk wnh e

1.5 Kompatibel instrumentering
BGA er kompatibel med et automatiseret PKFO8-instrument (som leveret af Associates of Cape Cod, Inc. under
katalognr. PKFO8-PKG). PKFO8 instrumentet er en inkuberende absorbans rgrafleeser med otte (8) rum. Hvert rum
er timet individuelt, hvormed inkubation og dataindsamling pabegyndes omgaende, nar der indszettes et rgr i et
rum. PKFO8 instrumentet er designet til anvendelse sammen med 12x65 mm glasrgr i borosilikat med flad bund.

Figur 1. PKFO8-instrument
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1.6

PKF08 instrumentet kan afbalancere og holde en temperatur pa 37 C + 1°C under en inkubation pa 10 minutter,
samt mens der indsamles data. Sammen med BG Analytics® softwaren, afleeser PKFO8 instrumentet optisk taethed
over tid (kinetik) ved to bglgelaengder: 405 nm (primaer) og 495 nm (sekundaer). Den kinetiske kgrselstid er 40
minutter (2400 sekunder). Den f@rste aflaesning pabegyndes ved indsaettelse af rgret i det fgrste
aflaesningsinterval pa 5 sekunder.

Associates of Cape Cod, Inc. udviklede en BG Analytics® Systemverifikationsprotokol(G_1866) som kan bruges til
at bekreefte at systemet bestaende af PKFO8 instrumentet og BG Analytics® software er blevet kalibreret og
udfgrer de pakraevede funktioner ngjagtigt og palideligt.

Brugerfeerdighed

Hver bruger af testen bgr oprette et kvalitetskontrolprogram for at sikre palidelighed i udfgrelsen af testen, i
overensstemmelse med de reguleringer der er geeldende for deres placering...

2  Opsatning af BG Analytics® Software

2.1

2.2

2.3

2.4

Krav til computer der skal veere vaert for BG Analytics®
De minimale systemkrav er beskrevet i tabel 2.

Systemkrav Vaerdi

Microsoft® Windows® 10 x64, version 22H2 eller nyere
Microsoft® Windows® 11 x64, version 22H2 eller nyere
Minimum: 4 GB

Anbefalet: 8 GB

Minimum: 10 GB

Anbefalet: 15 GB eller mere

Minimum en (1) ledig USB port (eller to (2) nar der anvendes en
stregkodescanner)

Tabel 2: Minimale systemkrav for computerren der er veert for BG Analytics® Software

Styresystem

Fysisk hukommelse

Harddisk plads

Kommunikationsporte

Bemaerk: ACC anbefaler pa det kraftigste, at Microsoft® Windows opdateringer udfgres jeevnligt, for at sikre, at
de seneste sikkerhedsrettelser og kritiske opdateringer er installeret.

Yderligere krav:
* En generel laboratorium Microsoft® Windows brugerkonto

o BG Analytics® er installeret lokalt pr. brugerkonto. Hvis flere Microsoft® Windows brugerkonti skal
bruges, skal BGA installeres individuelt for dem alle.

* Forbindelse til en printer

Krav til stregkodescannere

BGA er designet til at vaere kompatibel med enhver stregkodescanner der er konfigureret i USB HID
stregkodescannertilstand (i bade linezer og QR-kode). For eksempel er Honeywell healthcare stregkodescannere
med ledning (f.eks. Honeywell PN 1950HHD, Honeywell 1950HSR) kompatible. Se brugervejledningen til
stregkodescanneren for yderligere oplysninger om installation, konfiguration og passende scanningsteknikker.

Antivirus oplysninger

Det anbefales at en antivirussoftware med den nyeste opdatering er installeret og kgrer

pa den computer, der er veert for BG Analytics®. ACC anbefaler fglgende lokale sikkerhedspolitikker for
laboratoriet.

Forhindring af utilsigtet adgang til ressourcer

For at forhindre adgang til den lokale SQLite database, anbefaler ACC fglgende lokale sikkerhedspolitikker

for laboratoriet. BG Analytics® indeholder ikke nogen sikkerhedsindstillinger der kan konfigureres. BG Analytics®
udstiller ikke nogen netveaerkstjenester.
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2.5 Installations- og opdaterings-procedure
BGA kan downloades og installeres via den digitale distributionsportal: https://portal.acciusa.com.

BGA bliver typisk installeret under en dedikeret Microsoft® Windows brugerkonto. Det kan ogsa installeres under
en dedikeret gruppe Microsoft® Windows-konto for at samle alle resultater i en enkelt database.

Under installationen vil BGA automatisk installere og konfigurere en lokal SQLite database.

BGA er pakket i Microsoft’s MSIX pakkeformat. Standard installationsmetoden bruger Applnstaller og giver en
brugervenlig grafisk installationssekvens der installerer pr. bruger. For mere avancerede miljger, kan softwaren
installeres/opdateres med varktgjer der omfatter PowerShell, Microsoft Intune og Microsoft Endpoint
Configuration Manager.

Bemaerk: BG Analytics softwaren er signeret med et digitalt certifikat til at verificere kodeintegritet og
udgiverens identitet. Bekraeft venligst underskriften og at udgiveren er Associates of Cape Cod, Inc.
(CN="Associates of Cape Cod, Inc." O="Associates of Cape Cod, Inc." L=East Falmouth, S=Massachusetts, C=US
USA eller Canada = Associates of Cape Cod, Inc. O = Associates of Cape Cod, Inc. L = East Falmouth S =
Massachusetts C = Amerikansk serienummer = 042541505 2.5.4.15 = Privat organisation
1.3.6.1.4.1.311.60.2.1.2 = Massachusetts 1.3.6.1.4.1.311.60.2.1.3 = USA) fgr installation af BGA-softwaren.

Bemaerk: Fra og med BGA version 1.1.21 signeres BGA med et Extended Validation (EV)-certifikat. Dette a&ndrer
udgiver-1D'et fra 7jsm1jwze3c til 398cxz9723hx0. Pa Microsoft(R) Windows 10 krzever dette, at brugere, der
opgraderer BGA fra versioner under 1.1.21, fgrst fjerner BGA og derefter installerer den nyere version. Pa
Microsoft(R) Windows 11 vil senere versioner blive installeret side om side. En databaseimport kan bruges til at
migrere data til den nye version.

For at installere softwaren, skal du fglge nedenstaende trin:

* Fogr duinstallerer software, skal du sikkerhedskopiere systemet, inklusive eventuelle BGA-databaser.

1. Dobbelt-klik pa BG Analytics® installer (.MSIX file).

. Install BG Analytics?

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

Capabilities:
= Uses all system resources
= Access your Internet connection

®©

Figur 2. BG Analytics® Installationsskaerm
2. Bekraeft at udgiveren er Associates of Cape Cod, Inc.

3. Klik Installer eller Opdaterfor at installere eller opdatere softwaren.
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4. Nar installationen er feerdig, vil BG Analytics® automatisk starte op.

*  Nar den starter op fgrste gang vil BG Analytics ® Software Slutbruger Licensaftalen komme frem.
Gennemse og klik pa Accepter for at fortszette til Forsiden.

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
woting 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 Decline

Figur 3. BG Analytics® Software Slutbruger Licensaftale skaerm

Bemazerk: Installation og konfiguration af BG Analytics® software krzever ikke administrative privilegier.

2.6 Almindelig start af BG Analytics®
Efter den fgrste start, kan BGA rutinemaessigt tilgas pa felgende made:

1. Ga til Start pa computerskeermen (venstre nederste hjgrne pa computerskaermen).
2. BG Analytics® kan findes under Nylig tilfgjet og ogsa i den alfabetiske liste over applikationer (under B).

* For at oprette et ikon pa computeren for nemmere adgang, skal du ga til Start og hgjreklikke pa BG
Analytics®. Klik Mere, og Fastggr tilproceslinje.

* Forsiden vises som pa figur 4.

BG ANALYTICS

3-Glucan Analysis Software
Y

N | |

Start Test View Results

O

Backup

Figur 4. BG Analytics® Forside
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2.7 Forside

Topmenuen pa Forsiden viser logo, softwarenavn og den installerede version.

Forsiden viser tre ikoner der beskriver de basale funktioner af softwaren, som beskrevet i tabel 3.

lkon Funktion

Start Test — For at kgre en ny analyse
Start Test

m Se resultater — for at tilga resultater der er lagret i databasen
View Results

D Backup — for at oprette en backup af databasen
Backup

Tabel 3. BG Analytics® Ikoner og deres funktioner

A ADVARSEL: Fgr der fortseettes til afsnit 2.7.1 Start test, skal hele systemet (PKFO8 instrumentet og
stregkodescanneren (valgfrit)) veere installeret og konfigureret. Se afsnit 3 Opsaetning af systemet.

2.7.1 Start test
Efter at have klikket pa Start test, med PKFOS8 instrumentet forbundet og taendst, vil softwaren automatisk vise
statussen Bekraefter instrument , som vist pa figur 5.

Verifying Instrument

BG ANALYTICS®

B-Glucan Analysis Software

Self test in progress...

PKF08-A100030 36.9°C Connected

Figur 5. BG Analytics® Verifikation af instrumentskaerm

Bekraefter instrument skaermen bekraefter tilslutningen til PKFO8 instrumentet, og vil omgaende fortsaette til
instrumentets selvtest.

Hvis tilslutningen til PKFO8 instrumentet ikke bekraeftes, kan instrumentets selvtest ikke pabegyndes. Scenarier
der kan opsta pa Bekrzefter instrument skaermen og deres Igsninger, er angivet i tabel 4.
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BGA fodnote oplysninger
PKE- BGA notifikation Oplgsning
. Temperatur Status
serienummer
Tom Tom Ingen Kontroller at PKFO8 er Tilslut og teend for
tilsluttet og teendt. PKFO8.

. Kontroller at PKFO8 er Taend for PKFO8
Vist Tom Frakoblet tilsluttet og teendt. (allerede tilsluttet)

. . " . Fjern alle rgr fgr du
Vist Vist Tilsluttet Fjern alle rgr. fortsamtter til selvtest.

Ingen handling
Vist Vist Tilsluttet Selvtest i gang ... pakraevet, tager mindst
30 sekunder

Figur 4. BG Analytics® Verifikation af instrumentskaerm scenarier

Mens BGA udfgrer selvtesten, vil de fglgende data blive indsamlet i mindst 30 sekunder:

¢ Digitale intensitetsveerdier (DV) aflaest ved 405 nm

* DV afleesninger ved 495 nm

« Temperatur

BGA evaluerer de indsamlede data mod de pakraevede specifikationer:
* Hvis de indsamlede data overholder specifikationerne, vil BGA fortszette til Testopsaetning skaermen.

* Hvis de indsamlede data ikke overholder specifikationerne, vil BGA ikke fortszette til Testopsaetning
skeermen. BGA forbliver pa Bekraefter instrument skaermen, og viser notifikationer der maske kan indikere

arsagen til fejlen.

En liste over selvtest resultater og BGA notifikationer er angivet i tabel 5.

BGA selvtest notifikation

Kommentar

PKFO8 DV aflaesninger, hgje

Se afsnit 8, fejlfinding

PKFO8 DV aflasninger, lave

Se afsnit 8, fejlfinding

PKFO8 DV aflaesninger, ustabile

Se afsnit 8, fejlfinding

PKFO8 temperatur er lav

Tillad yderligere tid for at afbalancere PKFO8

PKFO8 temperatur er hgj

Se afsnit 8, fejlfinding

PKFO8 temperatur er ustabil

Tillad yderligere tid for at afbalancere PKFO8

Tabel 5. BG Analytics® System Selv-test output scenarier

Efter en succesfuld selvtest af instrumentet, vil BGA automatisk skifte til Testopsaetning skaermen.

|
Test Setup

User ID: Sample 1
Standard Lot: Expiry: | Select a date Sample 2
Reagent Lot: Expiry: | Select a date E Sample 3

APS Lot
Sample 4

Water Lot
Sample 5

Notes:
Sample 6
Sample 7

PKFOS-A100030 36.9 °C

Connected
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Figur 6. BG Analytics® Test Opsaetningsskaerm

For at se en trin-for-trin beskrivelse af hvordan man kgrer en analyse fortseet til Afsnit 4 Kgr en Fungitell STAT ©
analyse af denne brugsvejledning.

2.7.2  Visresultater
Efter at have klikket pa Vis resultater, vil softwaren vise Testhistorik skaarmen som vist pa figur 7.
For oplysninger om hvordan du bruger denne funktionalitet, se afsnit 5 Dataanalyse.

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 PKF02-A100030

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

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

4/8/2025 24149 PM |2 500011 500010 wwills PKF02-A100030

4/8/2025 24149 PM |1 500011 500010 wwills PKF02-A100030

Figur 7. BG Analytics® Testhistorik skaerm

2.8 Sikkerhedskopi og genoprettelse af database der fglger med BG Analytics® Software
Nedenstdende instruktioner for backup og gendannelse bgr gennemses og afprgves for overensstemmelse med
lokale krav og politikker.

2.8.1  Backup af BGA databasen
1. Start BG Analytics®.

2. Fra Forsiden klikkes der pa Backup.

3. Ga til den angivne fjernlagringsenhed.

4. Gem under standard filnavnet (dvs. bgabackup-AR-MANED-DAG) som type: BGA database.
5. Klik pa OK for at bekraefte Backup gennemfgrt.

2.8.2 Gendan BGA databasen

&ADVARSEL: Gendannelse af en database bgr udfgres pa en separat veertscomputer, for at forhindre
eventuelle tab af data. Nedenstaende beskrivelse bgr kun bruges under ekstreme forhold, hvor en anden
computer ikke er tilgeengelig. Denne procedure vil erstatte live data med backup data.

1. Luk BG Analytics®.

*  Gatil mappen hvor BGA databasen er gemt pa computeren (normalt som lokal programdata). For eksempel:
%LocalAppData%\Packages\BGAnalytics.Package_398cxz97z3hx0 \LocalCache\Local.

2. Gem en kopi af den sikkerhedskopierede database i den lokale mappe.

3. Slet den nuvaerende database der hedder bganalytics.db:

4. Navngiv den sikkerhedskopierede database fra dvs . bgabackup-YEAR-MONTH-DAY til bganalytics.db.
5. Start BG Analytics® og klik Vis resultater.

6. Databasen vil nu vise de gendannede data fra backupfilen.
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3  Opsatning af systemet

Dette afsnit beskriver installationen af PKFO8 instrumentet og stregkodescanneren. Begge skal veere gennemfgrt fgr der
k@res nogen analyser.

3.1 Installation af PKFO8 instrumentet
BG Analytics® er beregnet til brug sammen med PKFO8-instrumentet, som muligggr kgrsel af kinetiske analyser.
For oplysninger om detaljerede krav og sikker brug af PKFO8 instrumentet, henvises der til PKFO8 instrument
brugervejledningen, der fglger med instrumentet. En elektronisk kopi af PKFO8 instrument brugervejledningen pa
engelsk og andre sprog, kan findes pa www.fungitell.com.
Opsaet instrumentet pa felgende made:

1. Pak op for instrumentet.

2. Placer PKF08 pa en jeevn og stabil overflade, vaek fra udstyr der maske kan forarsage overdreven vibration
eller elektronisk stgj (f.eks. kgleskabe eller centrifuger). Undga at placere PKFO8 i direkte sollys, eller i et
omrade med overdreven klart lys.

3. Tilslut strgmkablet til en kontakt med jordforbindelse, via det medfglgende stremstik, og tilslut til PKFOS8.
Som et alternativ kan PKFO8 tilsluttes til en strgmforsyning der ikke kan afbrydes (UPS).

4. Tilslut PKFO8 til computeren med det medfglgende USB kommunikationskabel.
5. Tryk pa stremknappen placeret pa siden af PKF08. USB kommunikationsdriveren installeres automatisk.

6. Ladinstrumentet afbalancere til 37°C + 1°C i mindst 20 minutter fgr brug.
7. Operationel brug af PKFO08:

o Hav altid laget p3a, nar det ikke er i brug.

o  Veer forsigtig med ikke at indfgre snavs eller partikler i brgndene.

o Ladinstrumentet veere teendt mellem brug (i Ipbet af en arbejdsuge). Sluk for
instrumentet i weekenderne.

3.2 Installation af stregkodescanner (valgfrit)

BG Analytics® er designet til at vaere kompatibel med stregkodescannere konfigureret i USB HID Points of Sale
scannerindstilling. For detaljerede oplysninger om installation og brug, henvises der til stregkodescannerens
brugervejledning.

3.2.1  Krav til stregkodeformater
Enhver stregkode der kan scannes af den valgte scanner, er understgttet.

3.2.2  Opsetning af stregkodescanner
Scanneren bgr opsattes pa fglgende made:

1. Kontroller at BG Analytics® softwaren er lukket.

2. Fglg installationsvejledningen fra fabrikanten af stregkodescanneren nar den installeres til brug med
BG Analytics®.

3. Nar scanneren er rigtigt installeret, start BG Analytics®.
4, Klik pa Start test.
5. Nar Testopsaetning skaermen vises, kan du scanne de tilgaengelige stregkoder.

6. Vigtigt: Kontroller at alle de scannede oplysninger vises i BG Analytics® korrekt.
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Bemaerk: ACC anbefaler pa det kraftigste, at brugen af alle stregkodescannere (som tredjepartsinstrument), bgr
valideres i henhold til lokal kvalitetskontrolprogram og geeldende reguleringer.

Nar hele systemet er installeret og verificeret (ved at bruge BG Analytics® Systemverifikationsprotokollen (G_1866)), kan
Fungitell STAT® analysen af patientprgverne udfgres.

4  Kgr en Fungitell STAT® analyse

Dette afsnit beskriver detaljeret hvordan man bruger BG Analytics® software til at udfgre en Fungitell STAT® Analyse.

4.1 Testopsaetning

Se Fungitell STAT® brugsvejledning (PN002603) og Fungitell STAT® hurtig visuel vejledning (PN002617) for
detaljeret procedure ved forberedelse af patientprgver, STAT STD og STAT RGT.

1. Teend for PKFO8 og tillad afbalancering ved 37°C £ 1°C i mindst 20 minutter
2. Start BG Analytics®.
3. Klik pa Start test.

4. Pa Testopsatning skeermen bruges stregkodescanneren, eller de minimale pakravede oplysninger indtastes
manuelt (se figur 8), samt yderligere oplysninger (hvis relevant):

Minimalte pakraevede oplysninger:
* Bruger-ID (ingen brugerkonfiguration pakraevet)
* Standard (STAT STD) partinummer og udlgbsdato
* Reagens (STAT RGT) partinummer og udlgbsdato

*  Prgve-ID: mindst én (og op til syv (7)) prever kan inkluderes pr. test (hver prgve testes i et enkelt replikat), der
opfylder de fglgende krav:

*  Prgve-ID'er skal veere unikke og ma ikke veere identiske inden for samme analyse
I Prgve-ID'er ma ikke indtastes som “Standard”
Yderligere oplysninger:
* Alkaline forbehandlingslgsning (APS) partinummer og udlgbsdato
* Vand partinummer og udlgbsdato
* Bemaerkninger
5. Bekreeft ngjagtigheden af indtastningerne fgr du fortsaetter til det naeste trin.

Bemazerk: BG Analytics® viser en meddelelse hvis noget af det indtastede materialets udlgbsdato er overskredet
(f. eks. "Advarsel standard lot er udigbet").

e Klik pa Start for at pabegynde det 10 minutters inkubationstrin.
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User ID:
Standard Lot:
Reagent Lot:
APS Lot:
Water Lot:

Notes:

Test Setup

vwills

123 Expiry: | 2/29/2020
234 Expiry: | 2/29/2020
345 Expiry: | 2/29/2020
456 Expiry: | 2/22/2020

Press Start button to begin Incubation.

(&

Sample 2
Sample 3
Sample 4
Sample 5

Sample &

Sample 7

PKF08-A100001

36.9°C

Connected

Figur 8. BG Analytics® Test Opseetningsskaerm — Eksempel pa udfyldte oplysninger
4.2 Inkubationstrin

Folg nedenstaende trin for at udfgre et 10 minutters inkubationstrin:

1. Pa Inkubations skaeermen er rummene klar til indsaettelse af rgrene, nar rumstatus er "Tom" (figur 9).
Det fgrste rum til venstre er maerket som Standard, og er dedikeret til et STAT STD haetteglas, mens de
resterende rum, maerket som 1 til 7, er dedikeret til patientprgver.

Incubating
Standard 1
Empty Empty N/A
Standard P1

N/A

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

N/A N/A N/A

PKFO8-A100002

37.5°C

Connected

Figur 9 BG Analytics® Inkuberingsskaerm

2. Indszet hvert rgr i dets respektive rum i PKFO8, for at begynde inkubationstrinnet (figur 10). Hvert rum er
individuelt timet.

a. Hvis et rgr ved en fejl indszettes i et rum uden prgve-ID, vil rummets status skifte til "Ugyldig", og timer

nedtzlleren vi

il ikke blive udlgst.
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b. Fejlen kan udbedres ved at fjerne rgret fra "Ugyldig" rummet, og overfgre det til det korrekte rum.

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

Figur 10. BG Analytics® inkubationsskeerm med STAT STD Indsat i rummet
standard og et (1)Patientprgvergr indsat i rum nr. 1

Bemazerk: Inkubering af prgven med tilfgjet APS er et kritisk trin i Fungitell STAT® proceduren og skal altid
inkluderes. BG Analytics® tillader at springe over inkubationstrinnet i situationer nar alle rgr er inkuberet i en
tredjepartsenhed (dvs. inkubationsvarmeblok). For at springe inkubationstrinnet over, klik pa naeste. BGA vil
vise den fglgende notifikation: "Du er ved at springe inkubation over, denne handling kan ikke fortrydes.
@nsker du at fortszette til dataindsamling?”. Klik pa Ja, for at fortsaette til naeste skaerm.

3. Nar rummets status skifter til "Inkubation feerdig", skal du fjerne rgret/rgrene, og overfgre dem til et rgrstativ.

¢ Nar alle rgrene er fjernet, vil BGA vise en notifikation "Inkubation er faerdig. @nsker du at fortsaette til
dataindsamling?” Klik pa Ja for at fortszette til Indsaml data skeermen. Det er bydende ngdvendigt at dette

verificeres, fgr der fortsaettes til dataindsamling.

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

Figur 11. BG Analytics® Inkuberingsskaerm efter 10 minutters inkuberingstid

4.3  Kgr testen

Fglg nedenstaende trin for at udfgre analysen:
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1. Pa Indsaml data skaermen vil statussen for hvert rum med prgve-ID vise "Klar" (som vist pa figur 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

Figur 12. BG Analytics® Indsamler data skaerm, Klar til dataindsamling
2. Indsaet STAT RGT rgr der indeholder STAT STD i rummet maerket som Standard pa PKFO8 og i BG Analytics®.

i. Hvis en STAT STD ikke inkluderes med hver test, vil hele testen vaere ugyldig. Se tabel 6 i afsnit 7 Fortolkning af
resultater for flere oplysninger.

3. Standard rum status skifter fra "Klar" til "Indsaml", og timeren vil begynde nedtzelling for en
40 minutters analyse.

i. Hvis status for rummet ikke aendres, var indsaettelsen af rgr ikke succesfuld, og der vil ikke blive indsamlet
data. Se Afsnit 8 Fejlfinding for flere oplysninger.

4. Fortsaet pa samme made med alle STAT RGT-rgr, der indeholder patientprgver (som vist pa figur 13).

i. Hver STAT RGT prgvergr skal indsaettes i rummet med matchende prgve-ID. Hvis et STAT RGT prgvergr ved
en fejl indsaettes i et rum med et forkert prgve-ID, kan rgret fjernes, og overfgres til det korrekte rum inden
for en periode pa 10 sekunder.

ii. Alle rgr skal indsaettes inden for 5 minutter, efter det fgrste rgr er indsat. Nar timeren for det fgrste rgr nar
35:00, vil status for ethvert rum med en prgve-ID, men uden rgr, skifte til "Aldrig indsat". Denne status er
endelig: BGA vil ikke lzengere registrere indsattelse af yderligere rgr.
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jii.  Hvis et STAT RGT prgvergr ved en fejl indsaettes i et rum uden prgve-ID (vist som N/A), vil rummets status
skifte til "Ugyldig", og timerens nedtzeller vil ikke blive udlgst. Rgret kan omgaende fjernes, og overfgres til
det korrekte rum.

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

Figur 13. BG Analytics® Dataindsamlingsskaerm med STAT STD Indsat i rum standard og
en (1) Patientprgvergr indsat i rum nr. 1

5. Kontroller at hvert STAT RGT prgvergr er indsat i dets respektive rum. Rummets Prgve-ID skal stemme overens
med patientprgve-ID'et.

6. Tillad ethvert rum at indsamle data i 40 minutter (2400 sekunder) ved 37°C + 1°C.

i. Under Indsamler data, bgr brugeren ikke forsgge at lukke BGA softwaren. Hvis brugeren forsgger at lukke
BGA, vil en notifikation vise: "Analysen er stadig i gang. @nsker du at afslutte?".

7. Indsamling af data vil automatisk blive gennemfgrt for hver rum efter 40 minutter.
8. Nar testen er gennemfgrt i alle rum, vil BGA automatisk fortsaette til Fuldfgr skeermen, og vise "Testen er fuldfgrt"”

(som vist pa figur 14).

Complete

The test has finished

' EA View Results

Figur 14. BG Analytics® feerdig skaerm

Bemaerk: Hvis standardrummet ikke far lov til at kgre til den er gennemfgrt, vil det resultere en ugyldig standardstatus
for testen.
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Dataanalyse
Dette afsnit forklarer:

* Hvordan du tilgar fuldfgrte analyser
¢ Strukturen for Testresultater rapporter og deres levering
e Sadan sgger du efter maloplysninger

5.1 @jeblikkelig adgang til testdata efter datafuldfgrelse
1. P3 Fuldfgr skaermen klikkes der pa Vis resultater.

2. BGA vil straks oprette en rapport for den fuldfgrte analyse som BG Analytics ® Testresultat skaerm (som vist pa
figur 15).

B BG Analytics® Test Result

Sample ID: 1

Sample Category 0% ot 11s )
Sosive

Estimated Fungitell pg/mL
110

Figur 15. BG Analytics® Testresultat skaerm

3. For oplysninger om strukturen af rapporten, fortsaetter du til afsnit 5.3 Struktur for testresultat rapport.

4. Klik pa Udskriv for at udskrive testresultaterne med et (1) prgve-ID pr. side.

5.2 Tilga testdata for tidligere fuldfgrte analyser (testhistorik)
1. P& Forside skaermen klikkes der pa Vis resultater.

Test History

Search: +) Find .

Date Sample Standard Lot Reagent Lot APS Lot Water Lot User Instrument

41072025 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

|

Figur 16. BG Analytics® Testhistorik skaerm

2. PaTesthistorik skaermen vil hver linje afspejle individuelle prgve-ID'er. Hvis syv (7) prgver blev testet i en
enkelt kgrsel, vil softwaren vise syv (7) individuelle testrapporter med identisk dato og tidsstempler.
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3. Anden kolonne fra venstre viser prgve-ID.
4. Dobbeltklik pd den linje der indeholder det gnskede prgve-ID.

5. For oplysninger om strukturen af testrapporten, kan du fortsaette til afsnit 5.3 Struktur for
testresultat rapport.

6. Klik pa Udskriv for at udskrive testresultaterne med et (1) prgve-ID pr. side.

5.3  Strukturen af Testresultat rapporten

BG Analytics ® vil vise Testresultat rapporten. Et eksempel af en rapport er vist i figur 17.

Test Result

Sample ID: 1

ac stats
Valid - In Range

124

Estimated Fungitell pg/mL
110

Figur 17. BG Analytics®-testresultatrapport for prgve med et positivt resultat

* Rapporten er bygget til en (1) prgve pr. side. Rapporten kan ikke indeholde mere end syv (7) prever (og dermed
syv (7) sider). Hver side i rapporten inkluderer:

o Overskrift:
= P3 venstre side: Testdato/tid, bruger-1D, PKFO8 serienummer, softwareversion, noter (hvis relevant)
= P3 hgjre side:

e Partinumre for Standard (STAT STD), Reagens (STAT RGT), APS, vand samt deres respektive
udlgbsdatoer.

* Gennemsnitlig temperatur registreret under testen.
o Meddelelsestekst:
= Prgve-ID
*  Status for kvalitetskontrol (QC)
* Indeks
*  Prgvekategori

e Estimeret Fungitell® pg/mL (et anslaet pg/mL veerdi i forhold til praedikatet Fungitell®- assay
(Associates of Cape Cod Inc.'s (ACC) katalognr. FT001) kun til reference)

* Indeksdiagram (vises kun hvis QC status for prgven er gyldig):

* Indeksveerdier (afrundet til to decimaler) indtastet pa en lang skalagrafik:

a. Indeksveerdier der ligger inden for intervallet af 0,40 til 3,50, vil blive angivet i
grafikken. Et ubestemt indeks vil blive markeret mellem 0,75 og 1,15. Et
eksempel pa en prgve med gyldig QC-status og ubestemt indeksveerdi er vist i
figur 17.

b. Indeksveerdier der ligger uden for intervallet af 0,40 til 3,50, vil blive markeret
pa hver enkelt graense af grafikken med en indikator der peger i retning af
veerdien.

*  Kinetisk sporing af prgve (vises kun hvis QC status for prgven er ugyldig):
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=  Indtegnet som Delta OD (405 -—495 nm) vs. Tid (er) med Y-afskeering, haeldning og R-
veerdier bestemt mellem 1900 og 2400 sekunder, for at tillade en yderligere analyse af
prgven (se afsnit 8 Fejlfinding for flere oplysninger). Et eksempel pa en prgve med
ugyldig QC status er vist i figur 18.

= QCstatus for prgver der er ugyldige, er angivet detaljeret i tabel 7 (afsnit 7.2 Fortolkning
af prgveresultater).

Sample ID: Non recon 3

QC Status
Invalid - QD Not Above 0 At 500

Index
Index Not Calculated

Sample Category
Not Reportable

0.20

Delta OD (405-495 nm)

3
70'056 500 1000 1500 2000 2300

Time (s)
Y-Intercept: -0.146  Slope 0.00012 R: 1.000

Figur 18. BG Analytics® Testresultat rapport for en prgve med ugyldig QC status - kinetisk sporing

5.4  Levering af testresultater

Testresultatet kan enten udskrives eller eksporteres. Se din lokale dokumentkontrolpolitik og geeldende
reguleringer.

5.4.1  Udskrivning af testresultater
1. Klik pa Udskriv for at generere en papirkopi af resultaterne.

2. Bekraeft Udskriv pa den generelle fane.

3. Rapporten bgr udskrives pa A4 eller brevformat papir.

4. Bekraeft, at de data der vises pa skeermen blev udskrevet korrekt i rapporten.
5. Nar det er fuldfgrt, skal du klikke pa Luk.

5.4.2 Eksport af testresultaterne
1. Klik Eksport for at eksportere indholdet i rapporten som BG Analytics® filer.

2. Vaelg den placering hvor den eksporterede fil skal gemmes.

3. Indtast Filnavnet.

4. Klik pa Gem.

5. Bekrzeft at dataene vist i BG Analytics® filer er blevet eksporteret korrekt.

6. Nar fuldfgrt, skal du klikke pa Luk.
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5.5 Sggning efter maloplysninger
Brug af Sgge funktionen, brugeren kan sgge i den lokale database efter:

* Prgve-ID

* Standard (STAT STD) partinummer
* Reagens (STAT RGT) partinummer
* APS partinummer

* Vand partinummer

* Bruger-ID

* Instrument serienummer

For at sgge efter en specifik veerdi:
1. Start BG Analytics®.

2. Klik pa Vis resultater.
3. Klik i S@ge boksen, og indtast vaerdien (f.eks. prgve-ID).
4. Klik pa Find for at vise alle resultaterne for den specifikke prgve-ID.
5. Fgr der udfgres en anden sggning, klik pa Ryd.
Sggeresultaterne kan sorteres ved at klikke pa overskriften for den respektive kolonne.

6 Datarensning
Afhaengigt af dine krav, kan en periodisk datarensning blive udfgrt manuelt.

Det kan ggres ved at genoprette BG Analytics® softwaren til fabriksindstilling:
1. Pa computeren skal du ga til Start.

2. Hgjre-klik pa BG Analytics®.

3. Klik pa Mere og ga til App indstillinger.

4. Klik pa Nulstil.

7  Fortolkning af resultaterne
Fungitell STAT®testresultater kan bruges som hjeelp til den formodede diagnose af angribende svampeinfektion. For at fa
flere oplysninger se Fungitell STAT® Brugsvejledningen (PN002603).

Den rapporterede gennemsnitlige temperatur bgr vaere 37°C + 1°C for at kgrslen er gyldig.
Hver prgve-ID vil have tre hovedomrader som bestemmes:

1. QC status: bestemmer gyldigheden af standard og prgve

2. Indeks: kan beregne hastigheden pa prgven i forhold til hastigheden for standard

3. Prgvekategori: fortolker prgveresultatet baseret pa QC status og indeksvaerdi

* Estimeret Fungitell® pg/mL: kan vise estimeret Fungitell® pg/mL vaerdier

BG Analytics® bestemmer automatisk QC status for Standard og alle rum IDer der repraesenterer prgver. QC statussen
vises pa testresultat rapporten, med den fglgende logik:

7.1 For standard

Hvis Standard ikke opfylder mindst ét af QC-kriterierne, er hele testen ugyldig, og alle prgver skal kgres igen.
For at lette fejlfindingen vises den kinetiske sporing af standard som vist i figur 19. Indtegnet som Delta OD
(405-495 nm) vs. Y-afskaering, haldning og R-vaerdier bestemmes mellem 1900 og 2400 sekunder
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Figur 19. BG Analytics® Testresultat rapport for en prgve med ugyldig QC status - kinetisk sporing

* Alle prgver, der er inkluderet i testen, vil blive rapporteret som:
o  QCstatus: ugyldig - standard med yderligere notifikation som vist i tabel 6
o Indeks:Indeks ikke beregnet— en indeksveerdi kan ikke beregnes
o  Prgvekategori: kan ikke rapporteres

o Estimeret Fungitell pg/mL: pg/mL Ikke beregnet

Se afsnit 8 Fejlfinding for flere oplysninger om eventuelle ugyldige resultater.

QC status Rodarsag

Ugyldig - standard manglende data Standard indeholder ikke tilstraekkelig med data der kan
evalueres

Ugyldig - standard R-vaerdien for den linezre regression af haldningen

korrelationskoefficient (hastighed) bestemmelse mellem 1900 og 2400 sekunder for

standarden er < 0,980

Ugyldig - standard haeldning lav Hastighedsbestemmelsen mellem 1900 og 2400 sekunder for
standard er < 0,00010 OD/sekund

Ugyldig - standard haldning hgj Hastighedsbestemmelsen mellem 1900 og 2400 sekunder for
standard er < 0,00024 OD/sekund

Ugyldig - standard kurveform Den matematiske beskrivelse af kurveformen for standarden
overholder ikke kravene

Tabel 6: en liste over ugyldige QC status scenarier for standard

* Hvis standard overholder alle QC kriterier, er testen gyldig, og prgve QC status vil blive evalueret af BGA som
beskrevet detaljeret i afsnit 7.2 Fortolkning af prgveresultater.
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7.2 Fortolkning af prgveresultater
* Hvis prgven ikke overholder mindst et QC kriterium, vil BGA rapportere prgveresultatet som:

o  QC status: ugyldig - yderligere notifikation som vist i tabel 7
o Indeks: Indeks ikke beregnet Eksempelkategori: Ikke rapporteringspligtig
o  Estimeret Fungitell® pg/mL: pg/mL lkke beregnet

BGA viser ogsa en kinetisk sporing af prgven, for at levere et yderligere vaerktgj til fremtidige analyser.
Se afsnit 8 Fejlfinding for flere oplysninger om eventuelle ugyldige resultater.

QC status Rodarsag
Ugyldig - manglende data Prgven indeholder ikke tilstraekkelig med data der kan evalueres
Ugyldig - OD ikke over 0 ved 500 Den kinetiske sporing af prgven var ikke positiv ved, eller efter de

oprindelige 500 sekunder

Ugyldig - slut OD Den kinetiske sporing af prgven har ikke en gennemsnitlig OD > -
0.005 ved afslutningen af testen (2390 sekunder)

Ugyldig - prgvehzldning Hzeldningen mellem 1900 og 2400 sekunder for prgven er ikke
numerisk positiv

Ugyldig - korrelationskoefficient R-veerdien for den linezere regression af haldningen (hastighed)
bestemmelse mellem 1900 og 2400 sekunder for prgven er < 0,980

Ugyldig - kurveform Den matematiske beskrivelse af kurveformen for prgven overholder
ikke kravene

Tabel 7: en liste over ugyldige QC status scenarier for prgven

* Huvis prgvens QC status bestemmes til at veere gyldig, men prgveresultatet identificeres som over eller under
intervallet, vil BGA rapportere resultatet som vist i tabel 8 (ingen indeksgrafik og ingen kinetisk sporing for den
viste prgve):

QC status Indeks Prgvekategori Fortolkning
Gyldig - over interval Indeks ikke Positiv (1->3)-B-D-glucan registreret: dette resultat
beregnet definerer ikke tilstedevaerelsen af sygdom, og bgr

anvendes i forbindelse med andre kliniske
resultater, for at etablere en diagnose

Gyldig - under Indeks ikke Negativ (1->3)-B-D-glucan ikke registreret*
interval beregnet

Tabel 8: BG Analytics® tolkning af prgve

* Huvis prgvens QC status bestemmes til at vaere gyldig, og en indeksvaerdi beregnes, vil BGA rapportere resultatet
som vist i tabel 9 (indeksgrafik vises, men ingen kinetisk sporing for den viste prgve):

QC status Indeks Prgvekategori Fortolkning

Gyldig - i interval >1,15 Positiv (1->3)-B-D-glucan registreret: dette resultat
definerer ikke tilstedevaerelsen af sygdom, og bgr
anvendes i forbindelse med andre kliniske
resultater, for at etablere en diagnose

Gyldig - i interval 0,74 < Ubestemt (1->3)-B-D-glucan registreret: dette resultat
Indeks < angiver en mulig svampeinfektion (yderligere
1,15 prgvetagning og testning anbefales; jeevnlige
prgvetagninger og tests forbedrer anvendelsen af
analysen)
Gyldig - i interval <0,74 Negativ (1->3)-B-D-glucan ikke registreret*

Tabel 9: BG Analytics® tolkning af prgve
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*Bemaerk: yderligere oplysninger for prgver hvor (1->3)-B-D-glucan ikke blev registreret. Det laboratorium der udfgrer
testen bgr informere den laege der bestilte testen om, at ikke alle svampeinfektioner resulterer i stigende niveauer af
serum (1->3)-B-D-glucan. Nogle svampe, som for eksempel Cryptococcus-2 producerer meget lave niveauer af (1->3)-B-
D-glucan. Mucorales, som for eksempel Absidia, Mucor og Rhizorusi.3 er jkke kendt for at producere (1->3)-B-D-glucan.
Tilsvarende Blastomyces dermatitidis, i dens gerfase, producerer meget lidt (1->3)-B-D-glucan, og blastomycosis
patienter har niveauer der ikke kan males af (1->3)-B-D-glucan i Fungitell STAT®4. For at fa flere oplysninger se Fungitell
STAT® Brugsvejledningen (PN002603).

8 Fejlfinding
Bemaerk: for teknisk hjzaelp skal du kontakte den tekniske serviceafdeling hos Associates of Cape Cod, Inc. pa telefon
001-800-848-3248, eller sende en e-mail pa techservice@acciusa.com (US team) eller TechnicalServices@acciuk.co.uk
(UK/EU team).

8.1 PKFO8 Inkuberende kinetisk rgrleeser

8.1.1 Ingen strgm
Ingen strgm til LCD-skaerm eller LED'er ved siden af rummene.

¢ Kontroller, at stremledningen er tilsluttet stremkontakten.
* Taend pa stremknappen.
Hvis problemet varer ved, skal du kontakte den tekniske serviceafdeling.

8.1.2  Rum LED'erne er grgnne uden der er indsat rgr
* En rgrregistreringskontakt kan vaere i ON position: flyt et 12x65 mm fladbundet borosilikat rgr ind og ud af
rummet et par gange, for at frigive kontakten.

Hvis problemet varer ved, skal du kontakte den tekniske serviceafdeling.

8.1.3 Rum LED'erne er rgde med indsat rgr
* Enrgrregistreringskontakt kan vaere i OFF position: flyt et 12x65 mm fladbundet borosilikat rgr ind og ud af
rummet et par gange, for at frigive kontakten.

Hvis problemet varer ved, skal du kontakte den tekniske serviceafdeling.

8.1.4  Etrgr kan ikke indszettes helt i rummet

Rummene i PKFOS8 instrumentet er designet til at passe til 12x65 mm rgr med flad bund som Fungitell STAT®
STD og RGT leveres med. Hvis rgret passer delvist i rummet, men ikke vil ga helt ned, kan rummet indeholde
fremmedlegemer.

&ADVARSEL: trykluft ma aldrig anvendes til at fjerne snavs fra et rum i PKFO8 instrumentet. Det kan
resultere i, at snavs bliver fastklemt i lysstien, hvormed rummets elektronik beskadiges.

* Sluk for PKFO8, fjern stikket, og vend instrumentet om, for at Igst snavs kan falde ud.

* Inspicer det relevante rum for snavs eller gdelagt glas.

¢ Rummet kan stgvsuges med en mikrostgvsuger, som er tilgaengelig i computer- eller elektronikbutikker.
Hvis problemet varer ved, skal du kontakte den tekniske serviceafdeling.

8.1.5 Kan ikke indszette rgrene helt i hver rum

Det er vigtigt at hvert rgr indszettes helt i PKFO8 instrumentet, bade under inkubation og indsamling af data.
Rerregistreringsmekanismen kan udlgses nar rgret er indsat delvist (rummets LED vil skifte fra rgd (intet rgr) til
grgn (med rgr)). Men inkubation og indsamling af data kan blive forringet, og dermed resultere i en ugyldig
standard og/eller prgveresultat:

* Hvis rgrene ikke indsaettes komplet under inkubation kan det resultere i utilstraekkelige behandlingsforhold.

* Huvis rgrene ikke indsaettes komplet under indsamling kan det resultere i utilstraekkelige reaktionsbetingelser,
og/eller pavirke observationen af endringen i absorbering.
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8.1.6 PKFO8 lysintensiteten er lav

PKFO8 gennemgar en selvtest, fgr en ny analyse opsaettes. Intensiteten af alle LED'er skal detekteres til ikke
mindre end 17.000. Hvis intensiteten er under den forventede vaerdi, vil BGA ikke fortsaette ud over selvtesten.
Serg for, at brenddaekslet altid er pa, nar instrumentet ikke er i brug, for at forhindre affald og partikler, der kan
forarsage optisk interferens.

Brug en lommelygte til at inspicere indersiden af hver brgnd for at afggre, om der er snavs. For at fjerne
partikelmaterialet skal du slukke for instrumentet og tage strégm- og kommunikationskablerne ud. Tag PKFO8 op
og vend den pa hovedet. Ryst forsigtigt PKF08, sa partiklerne kan falde ud. Saet instrumentet tilbage og tilslut
det igen, teend derefter for stremmen og test igen. Kontakt den tekniske serviceafdeling for yderligere
assistance, hvis det er ngdvendigt.

8.1.7  Temperatur uden for interval

PKFO8 er udstyret med en NIST sporbar temperaturmikrochip som registrerer temperaturen for varmeblokken i
aflaeseren. Denne temperatur sendes til BGA softwaren, og vises i fodnoten af softwaren under en aktiv
tilslutning til PKFO8. Den gennemsnitlige temperatur under dataindsamlingsperioden, vises ogsa i overskriften
pa rapporten efter testen er fuldfgrt.

Hvis den overfgrte temperatur ligger uden for 37°C + 1°C efter en 20 minutters afbalancering, skal du kontakte
den tekniske serviceafdeling.

8.1.8  Kommunikation mellem PKFO8 og BG Analytics® er tabt mens analyse er i gang

BGA vil rapportere kommunikationsproblemer med PKF08, og vil forsgge at oprette forbindelsen pany under
den igangvaerende test. BGA vil indstille baggrundsfarven pa fodnoten til red under Inkubation eller
Dataindsamling tilstand, og vil vise en tekstmeddelelse "Frakoblet". BGA vil afbryde den igangvaerende analyse,
hvis kommunikationen mistes i mere end 120 sekunder.

Kontroller at kommunikationskablet er fuldt indsat i kommunikationsporten pa PKFO8. Undga fysisk kontakt
med forbindelsen til PKFO8 efter installationen, for at forhindre at kommunikationskablet Igsnes i
kommunikationsporten.

Genindsaet kommunikationskablet. Der kan vaere en effekt pa de rapporterede data, afhaengigt af tidspunktet
hvor kommunikationen blev afbrudt. Hvis problemet er Igst inden for 120 sekunder, vil BGA fortsaette med at
indsamle data.

Hvis problemet varer ved, skal du kontakte den tekniske serviceafdeling.

8.2 BG Analytics® software

8.2.1  Softwaren kan ikke abne
Afhaengigt af den viste fejlmeddelelse, kan dette skyldes korruption af den lokale database under softwarens
livscyklus. Kontakt den tekniske serviceafdeling for hjzlp.

8.2.2  Fodnoten pa flere skeerme viser: "Frakoblet"

Tab af kommunikation med PKFO8 efter den tidligere har vaeret forbundet og teendt, kan resultere i at fodnoten
Bekraefter instrument, Testopsaetning og Indsamler data skeermene viser "Frakoblet". Nulstil instrumentet ved
at slukke og taende det. Kontroller at begge ender af kommunikationskablet er skubbet helt ind. Som et
alternativ kan du prgve en anden USB port pad computeren, eller du kan prgve et andet USB kabel.

Hvis problemet varer ved, skal du kontakte den tekniske serviceafdeling.

8.2.3 Forsiden sidder fast pa: "Bekraefter PKFO8 DV aflaesning (405 nm)"
Tjek at BG Analytics® software kun er 3bnet en gang. Luk alle andre sessioner. Genstart BGA og forsgg at kgre
selvtesten igen.

Hvis problemet varer ved, skal du kontakte den tekniske serviceafdeling.

8.2.4  Rgrikke registreret i softwaren under indsamling af data
Rum LED'er bliver grgnne efter rgrene indsaettes, men softwaren registrerer dem ikke.

* Vent op til 10 sekunder pa at softwaren kan opdatere data pa skarmen.
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Hvis problemet varer ved, skal du kontakte den tekniske serviceafdeling.

8.2.5  Forsiden eller testopsaetning skaermen sidder fast pa: "Fjern venligst alle rgr"
Ror blev efterladt i PKFO8: rum LED er grgn nar rgrene indsaettes. Fjern alle rgr for at fortsaette.

8.2.6  Strgmafbrydelse

| tilfelde af et stremnedbrud under en igangvaerende analyse, vil analysen sandsynligvis ga tabt, og skal
gentages. For at forhindre tab af data under et strgmnedbrud, skal bade PKFO8 instrumentet og computeren
veere forbundet til en UPS.

8.2.7  SQlite database fejl

Hvis databasen fejler under en igangvaerende analyse, kan analysen ga tabt, og skal maske gentages, afhangigt af
hvor i testen fejlen opstod. En databasefejl kan skyldes utilstraekkelig diskplads. Der bgr udfgres en periodisk
backup af databasen til en anden placering, som beskrevet i afsnit 3 Opsaetning af systemet.

For yderligere oplysninger, kontakt den tekniske serviceafdeling.

8.2.8  Computerhardware fejl
Hvis computeren fejler under en igangvaerende analyse, vil analysen ga tabt, og skal gentages. Tab af databasen
kan forhindres med en backup af den lokale database til en anden placering, som beskrevet i afsnit 3.

Efter en computerfejl skal BG Analytics® maske geninstalleres og verificeres pa en ny veertscomputer.

For yderligere hjeelp, kontakt den tekniske serviceafdeling.

8.3  Fejliforberedning af standard og prgver

8.3.1 Forkert placering af standard eller prgver i PKFO8 i inkubationstilstand
Det har ingen effekt pa resultaterne, sa laenge rgrene er maerket korrekt, for at forhindre en ombytning nar de
indszettes i indsamling af data tilstanden.

8.3.2  Forkert volumen af standard eller prgve(r) tilfgjet til inkubationstrin

Standard eller prgvergrene bgr fjernes fra instrumentet (efter Feerdig inkubation eller under Inkubation). BGA
vil vise Tom for rummet, hvor rgret blev fjernet (mens andre rum ikke vil blive pavirket). Rgret bgr kasseres og
forberedningen/forberedningerne gentages i et nyt rgr. Det nye rgr bgr derefter indsaettes i det samme rum.
BGA vil genstarte inkubationen.

8.3.3 Forkert placering af STAT STD i PKFO8 under indsaml data tilstanden

Det er vigtigt, at STAT RGT der indeholder STAT STD placeres i det rum der er maerket med Standard pa PKF08.
Resultatet af STAT STD bruges til at beregne indeksvaerdien, som bruges til at kategorisere patientprgverne
efter analysen er gennemfgrt. Hvis STAT RGT med STAT STD ikke placeres i rummet Standard pa PKFO08, vil det
ikke kunne identificeres af BGA softwaren, og vil dermed resultere i en forkert fortolkning af prgven.

&ADVARSEL: hvis der er tvivl om handteringen eller placeringen af STAT RGT med STAT STD, skal hele
testen ugyldigggres, og derefter udfgres igen.

8.3.4 Forkert placering af prgvergr i PKFO8 under indsaml data tilstanden

STAT RGT heetteglassene som indeholder patientprgverne skal indszettes i de korrekte rum pa PKFO8, som
defineret i BGA pa Testopsaetning skeermen (rum 1 til 7). Alle prgvergr skal indsaettes i de respektive rum inden
for 5 minutter, efter det fgrste rgr er indsat. For at undga forvirring, skal det fgrste rgr som indseettes,
rutinemaessigt indeholde STAT RGT med STAT STD. Nar timeren for det fgrste indsatte rgr nar 35:00, vil status
for ethvert rum uden rgr, skifte til "Aldrig indsat". Dette er endeligt og BGA vil ikke lzengere registrere
indsaettelse af yderligere rgr.

Hvis et rgr ved en fejl indsaettes i et rum uden beskrivelse, vil rummets status skifte til "Ugyldig", og timer
nedtzelleren vil ikke blive udlgst. Rgret kan fjernes, og overfgres til et andet rum med den korrekte beskrivelse.

Hvis et rgr ved en fejl indsaettes i et rum med en forkert beskrivelse, vil BGA give en 10 sekunders periode til at
fierne rgret, og overfgre det til det korrekte rum.
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8.3.5 Fjernelse af rgr under indsamling af data
Hvis et rgr fjernes fra et rum med en beskrivelse, vil BGA vise status for rummet som Fjernet. Nar testen er
fuldfgrt, vil BGA forsgge at udfgre beregningerne afhaengigt af rummets beskrivelse:

* For standard: QC statussen vil altid blive rapporteret som Standard ugyldig. Dette vil ggre testen ugyldig.
Standard og alle prgverne skal kgres igen.

* For prgven: der kan rapporteres et resultat, afhangigt af hvornar rgret ngjagtigt blev fiernet, og hvilket QC
kriterium der blev observeret. Hvis den rapporterede prgve er ugyldig, skal prgven kgres igen.

8.4  QC status ugyldig

8.4.1 Ugyldig - standard manglende data
Standarden mangler data og indeholder ikke nok data til at evaluere. Denne test er ugyldig: en ny standard og
prove(r) skal kgres igen.

Potentielle grundarsager:

* STD-haetteglasset blev fjernet fgr afslutningen af analysen: Undlad at fjerne hatteglassene 10 sekunder efter
indsaettelse.

e Kommunikationen mellem PKFO8 og BGA blev afbrudt, mens analysen var i gang (baggrundsfarven pa BG
footer skifter til r@éd, og der vises en tekstmeddelelse med teksten "Afbrudt". BGA vil afslutte analysen, hvis
kommunikationen mistes i mere end 120 sekunder): Sgrg for, at USB-kablet er sat helt ind i
kommunikationsporten pa PKFO8. Undga fysisk kontakt med forbindelsen efter den oprindelige installation for
at forhindre, at kommunikationskablet Igsner sig i porten. Hvis kablet er Igst, skal du slukke for PKFO8, fierne
USB-kablet i begge ender og saette det korrekt i igen. Udskift USB-kablet, hvis det er ngdvendigt (standard AB
USB).

8.4.2 Ugyldig - standard korrelationskoefficient
Korrelationskoefficienten (R) af standarden beregnet fra de kinetiske data mellem 1900 og 2400 sekunder, skal
vaere 2 0,980. Hvis R for standard er > 0,980, er denne test ugyldig, og en ny standard og prgve(r) skal kgres igen.

Potentielle grundarsager:

e Hvis STAT STD eller RGT blev anvendt efter udlgbsdatoen efter rekonstituering (mere end 1 time): bade STD
og RGT skal anvendes inden for 1 time efter rekonstituering.

¢ Det samme haetteglas med STD blev brugt to gange: STD bgr kun bruges én gang.

e Fysiske forstyrrelser (iseer under 1900-2390s) forekom: forebyg fysiske forstyrrelser (f.eks. vibrationer).

8.4.3 Ugyldig - standard haeldning hgj

Haeldningen for standarden beregnet ud fra de kinetiske data mellem 1900 og 2400 sekunder, skal vaere inden
for et interval pa 0,00010 - 0,00024 OD/sekund. Hvis haeldningen er > 0,00024 OD/sekund, er denne test
ugyldig, og en ny standard og prgve(r) skal kgres igen.

Potentielle grundarsager:

e STD-rekonstitution for lav: det er afggrende at fglge rekonstitutionsvolumenerne for LRW og APS som angivet
pa STD-clamshell-etiketten.

* Systemisk kontaminering af LRW eller APS: Overhold streng aseptisk teknik, og brug friskabnede haetteglas
med begge.

8.4.4 Ugyldig - standard haldning lav

Hzeldningen for standarden beregnet ud fra de kinetiske data mellem 1900 og 2400 sekunder, skal vaere inden
for et interval pa 0,00010 - 0,00024 OD/sekund. Hvis haeldningen er < 0,00010 OD/sekund, er denne test
ugyldig, og en ny standard og prgve(r) skal kgres igen.

Potentielle grundarsager:

e STD-rekonstitution for hgj: det er afggrende at fglge rekonstitutionsvolumenerne for LRW og APS som angivet
pa STD-clamshell-etiketten.

e Pipetteringsteknik under overfgrsel af STD til RGT-haetteglas: vaesken skal pipetteres med Toxipets og placeres
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direkte oven pa den rekonstituerede RGT-oplgsning.

¢ Handtering af RGT-haetteglas: Efter rekonstituering bliver RGT en proteinholdig oplgsning, der er fglsom over
for fysisk stress. Det bgr aldrig overhvirvles. Vortex-tiden og -hastigheden for RGT er 1-2 sekunder ved hgjst
2000 o/min.

» Overfgrsel af det forberedte RGT-haetteglas til PKFO8: RGT-hzetteglasset, der indeholder prgven, skal
overfgres til en dertil beregnet PKFO8-brgnd straks 1 minut efter tilsaetning af prgven.

8.4.5 Ugyldig - standard kurveform

Standardens kinetiske kurve skal have en opadgaende kurveform i overensstemmelse med eksemplerne pa
figur 19. Hvis kurveformen ikke stemmer overens med de viste eksempler, er testen ugyldig: en ny standard og
prave(r) skal kgres igen.

Potentielle grundarsager:

¢ STD ikke handteret korrekt, kontamineret eller genbrugt: Sgrg for fglgende operationelle brug af STAT STD
som beskrevet i brugsanvisningen. Rekonstituer et nyt STD-haetteglas fgr hver kgrsel. Fglg ngje handtering og
aseptiske teknikker.

¢ Kontamineret haetteglas med LRW and/or APS: Brug friskabnede haetteglas med hver LRW og APS dagligt.
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Figur 19. Fungitell STAT® Eksempler pd passende kinetisk kurvefaconer

8.4.6 Ugyldig - manglende data

Prgven mangler data. Dette skyldes sandsynligvis at slutbrugeren har fjernes prgvergret under indsamling af
data. Som et alternativ kan det skyldes tab af kommunikation mellem computeren og PKFO8 under
indsamlingsperioden. | dette tilfaelde, vil standarden ogsa blive pavirket, og dermed vil testen vaere ugyldig: en
ny standard og prgve(r) skal kgres igen, efter kommunikationen med aflaeseren er genetableret.

Potentielle grundarsager:

* Prgvehzetteglasset blev fjernet fgr afslutningen af analysen: Undlad at fjerne haetteglassene 10 sekunder efter
indsaettelse.

¢ Kommunikationen mellem PKFO8 og BGA blev afbrudt, mens analysen var i gang (baggrundsfarven pa BG
footeren skifter til rgd, og der vises en tekstmeddelelse med teksten "Afbrudt". BGA vil afslutte analysen, hvis
kommunikationen mistes i mere end 120 sekunder): Sgrg for, at USB-kablet er sat helt ind i
kommunikationsporten pa PKF08. Undga fysisk kontakt med forbindelsen efter den oprindelige installation for
at forhindre, at kommunikationskablet Igsner sig i porten. Hvis kablet er Igst, skal du slukke for PKFO8, fierne
USB-kablet i begge ender og saette det korrekt i igen. Udskift USB-kablet, hvis det er ngdvendigt (standard AB
USB). | dette tilfaelde, vil standarden ogsa blive pavirket, og dermed vil testen vaere ugyldig: en ny standard og
prave(r) skal kgres igen, efter kommunikationen med aflzeseren er genetableret.

8.4.7  Ugyldig - OD ikke over 0 ved 500
Den kinetiske sporing af prgven skal vaere positiv ved, og efter de fgrste 500 sekunder af indsamlingsperioden.
Hvis sporingen ikke er positiv, er prgven ugyldig, og skal kgres igen. En ny prgvetagning kan vaere pakraevet.
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Potentielle grundarsager:

» Sandsynlige arsag: prgvetilstand (f.eks. tilstedevaerelsen af forstyrrende stoffer, inkompatibel
prgvesammenblanding, forkert anvendt volumen) og ny prgvetagning kan vaere ngdvendig. Det korrekte
prgvevolumen er 75 pl.

¢ STAT RGT blev uhensigtsmaessigt rekonstitueret, handteret eller kontamineret: efter rekonstituering bliver
RGT en proteinholdig oplgsning, der er fglsom over for fysisk stress. Det bgr aldrig overhvirvles. Vortex-tiden og
-hastigheden for RGT er 1-2 sekunder ved hgjst 2000 o/min.

8.4.8 Mens den respektive prgve er ugyldig, kan andre prgver inkluderet i analysekgrslen blive
evalueret.Ugyldig - slut OD

Den kinetiske kurve skal have en OD pa > - 0,005 ved slutningen at indsamlingsperioden. Hvis OD er < -0,005, er

preven ugyldig og skal kgres igen.

Potentielle grundarsager:

* Der blev ikke tilsat nogen patientprgve (eller en lav mangde patientprgve) til STAT RGT-rgret: den korrekte
prgvevolumen er 75 plL

* Prgvetilstand (tilstedevaerelse af interfererende stoffer, tilstedevaerelse af optiske artefakter): genudtagning
kan veaere ngdvendig.

Mens den respektive prgve er ugyldig, kan andre prgver inkluderet i analysekgrslen blive evalueret.

8.4.9 Ugyldig - prgvehaeldning
Hzeldningen af prgven beregnet fra de kinetiske data mellem 1900 og 2400 sekunder skal have en positiv veerdi.
Hvis haeldningen ikke er positiv, er prgven ugyldig, og skal kgres igen. En ny prgvetagning kan vaere pakraevet.

Potentiel grundarsag:

Prgvetilstand (tilstedevaerelse af interfererende stoffer, tilstedevaerelse af optiske artefakter): genudtagning
kan veere ngdvendig.

Mens den respektive prgve er ugyldig, kan andre prgver inkluderet i analysekgrslen blive evalueret.

8.4.10 Ugyldig - korrelationskoefficient

Korrelationskoefficienten (R) af Prgven beregnet fra de kinetiske data mellem 1900 og 2400 sekunder, skal
veere 2 0,980. Hvis R-vaerdien for Prgven er < 0,980, er prgven ugyldig, og skal kgres igen. En ny prgvetagning
kan vaere pakraevet.

Potentielle grundarsager:

* Prgvetilstand (tilstedevaerelse af interfererende stoffer, tilstedevaerelse af optiske artefakter): Fornyet
prgveudtagning kan veaere ngdvendig.

e Fysiske forstyrrelser (iseer under 1900-2390s) forekom: forebyg fysiske forstyrrelser (f.eks. vibrationer).
Mens den respektive prgve er ugyldig, kan andre prgver inkluderet i analysekgrslen blive evalueret.

8.4.11 Ugyldig - kurveform

Standardens kinetiske kurve skal have en opadgaende kurveform i overensstemmelse med eksemplerne pa
figur 19. Hvis den kinetiske kurveform ikke stemmer overens med de viste eksempler, er prgven ugyldig og skal
kgres igen. En ny prgvetagning kan vaere pakraevet.

Potentielle grundarsager:

* Prgvetilstand (tilstedevaerelse af interfererende stoffer, tilstedevaerelse af optiske artefakter, hgj
baggrundsstgj): genudtagning kan vaere ngdvendig.

* Hgj baggrundsstgj: genudtagning kan veere ngdvendig.

e Forsinket indsaettelse af RGT-haetteglasset med den naevnte prgve i PKFO8: Indsaet RGT-haetteglasset med
prgven inden for 1 minut efter tilsatning af prgven.

¢ Genbrug af et tidligere kgrt RGT-haetteglas: brug altid et nyt RGT-haetteglas.

Mens den respektive prgve er ugyldig, kan andre prgver inkluderet i analysekgrslen blive evalueret.

Bemeerk: alvorlige haendelser der er sket med dette apparat skal rapporteres til fabrikanten og den rette instans i
medlemsstaten hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.
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9 Anvendte symboler

c € Angiver overholdelse af kravene i alle geeldende EU-direktiver

Forsigtig - se ledsagende dokumenter

In vitro-diagnostisk enhed

Produktets modelnavn

Producent

EU Autoriseret repraesentant

Importgr

R
HEREE>

autoriseret schweizisk repraesentant

0
I

10 Revisionshistorik

Rev 2: Tilfgjet downloadprocedure, Materialer leveret, Materialer pakraavet men ikke leveret, autoriseret reprasentant,
revisionshistorik og anvendte symboler og referenceafsnit. Den nedre graense for QC kriterium: Ugyldig-slut OD QC blev s&endret
fra <0,03 OD til £-0,005. OD, inden for indeksprgve omradet “NaN” blev andret til “Indeks ikke beregnet”. Mindre forklaringer
og formattering.

Rev 3: Fjernet autoriseret repraesentant, EC REP navn og adresse.

Rev 4: Opdateret UK adresse Tyskland. Opdater anvendte symboler. Tilfgjet MedEnvoy for importgr for EU og fjernet ACC
Europe GmBh fra sektionen Kontaktoplysninger. Brugte opdaterede symboler. Tilfgjet EC-REP, Swiss Importer og CH-REP navn
og adresse.

Pastor 5: Opdateret logo og henvisning til ACC's hjemmeside pa www.fungitell.com. Opdaterede systemkrav i tabel 2 til at
inkludere Microsoft Windows 11-muligheden. Tilfgjet afsnit 7. Operationel brug af PKFO8 i afsnit 3.1 for at understrege korrekt
brug og vedligeholdelse af instrumentet. Opdaterede resultatrapporteringen til at inkludere estimeret Fungitell® pg/mL i afsnit
1.2, 5.1, 5.3 og 7, og den kinetiske sporvisning, nar standarden ikke opfylder QC-kriterierne i figur 19. Opdateret afsnit 8.
Fejlfinding med en ny adresse til UK/EU teknisk serviceteam og afsnit 8.1.6 PKFO8 lysintensiteten er lav. Mindre
syntaksopdateringer overalt.
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Bilag A: Liste over udtryk

Nedenfor er en liste over udtryk og forkortelse anvendt i dette dokument, og betydningen af hver.

Udtryk Betydning

DV Digital veerdi

oD Optisk densitet

Delta OD Forskellen i OD ved to forskellige bglgelaengder (OD 405 nm - OD 495 nm),
hvor 405 nm er den primaere bglgeleengde, og 495 nm er den sekundaere
bglgelaengde (bruges til at udelukke baggrundsstgj).

Hastighed Hzeldningen af den lineaere tilpasning af optisk densitet vs tid i sekunder over

et interval pa 1900 til 2400 sekunder.

Korrelationskoefficient

R-vaerdien, defineret som standard Pearson korrelationskoefficient af OD vs
tid over et interval pa 1900 til 2400 sekunder.

Haeldning

| dette program er haldning = hastighed

Qc

Kvalitetskontrolkriterium

(1->3)-p-D-glucan

En klassificering af polysaccharider med gentagende enheder af glukose. De
er en del af celleveeggen i svampe, alger, visse bakterier og planter, hvor de
bidrager med mekanisk styrke og integritet til cellevaeggen.

STAT STD Et reaktionsrgr der indeholder STANDARD (leveres med Fungitell STAT® kit)
STAT RGT Et reaktionsrgr der indeholder REAGENT (leveres med Fungitell STAT® kit)
APS Alkaline forbehandlingslgsning

Bilag B: Indeksveerdi beregning

Det gra fremhavede omrade er omradet for haldningsbestemmelse (1900 til 2400 sekunder), den rgde linje

repraesenterer en patientprgve, og den bla linje er Fungitell STAT® Standard. Haldningen af prgven (dvs. 0,00022 OD/s)
divideret med haeldningen af prgven for 80 pg/mL Fungitell STAT® Standard (i.e. 0.00016 OD/s) giver et prgveindeks pa

1,4. Heeldning og hastighed er det samme i dette program

0.5
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Figur 20. Eksempel pa Fungitell STAT® kinetiske kurver og dataanalyse
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Kontaktoplysninger

Hovedkvarter

Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

East Falmouth, MA 02536-4445 USA
TIf.: (888) 395-2221 eller (508) 540-3444
Fax: (508) 540-8680

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

Storbritannien/Europa
Associates of Cape Cod, Intl, Inc.

Enhed 1 F/G/H Akademiets Erhvervspark
Lees Road, Knowsley

Liverpool L33 7SA

Storbritannien

TIf.: (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

Holland
MedEnvoy Schweiz
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Schweiz

MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen 33-
Suite 123 2595 AM Haag
Holland
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