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1 Uber BG Analytics® — Benutzerhandbuch

Lesen Sie bitte vor der Einrichtung und Verwendung der BG Analytics® B-Glucan-Analysesoftware (in diesem Handbuch als BG
Analytics® oder BGA bezeichnet) dieses Benutzerhandbuch einschlieflich Abschnitt 2 ,,Einrichten der BG Analytics® Software”
und Abschnitt 3 ,Einrichten des Systems“.

1.1  Verwendungszweck

BG Analytics® ist fur die Verwendung mit dem diagnostischen in-vitro Fungitell STAT®-Assay konzipiert, der eine
qualitative Messung von (1-3)-B-D-Glucanen im Serum von Patienten mit Symptomen oder Erkrankungen
ermoglicht, die den Patienten fir eine invasive Pilzinfektion pradisponieren (Katalognummer FTO07 der Associates
of Cape Cod Inc. (ACC)). Die Serumkonzentration von (1->3)-B-D-Glucan, einem Hauptbestandteil der Zellwand
verschiedener medizinisch bedeutsamer Pilze, kann als Hilfsmittel bei der Diagnose invasiven Mykosen und
Fungamien herangezogen werden. Der Test beruht auf einer Modifikation des Limulus-Amdbozyten-Lysat (LAL)-
Wegs Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir Fungitell STAT®. (PN002603).

Die Software sammelt und verarbeitet die vom Lab Kinetics Plattenphotometer mit Inkubatorfunktion erfassten
Daten (in diesem Handbuch als PKFO8-Gerat oder PKFO8 bezeichnet), speichert die Informationen anschliefend in
einer Datenbank und fasst die Probenergebnisse in Berichten zusammen. Dieses Gerat ist ausschlieBlich fur die In-
Vitro-Diagnose und den professionellen Gebrauch bestimmt

Die Verwendung des Fungitell STAT®-Assays mit dem PKFO8-Gerat und der BG Analytics®-Software:

* Der Fungitell STAT®-Assay wird mit zehn (10) STAT Reagenzflaschchen (bezeichnet als STAT RGT) und fiinf
(5) STAT Standard-Flaschchen (bezeichnet als STAT STD) geliefert.

* Das PKF08-Gerat verfiigt Gber insgesamt acht (8) Kavitdten: Die erste Kavitat des Gerats ist als Standard
gekennzeichnet und speziell fur STAT STD vorgesehen. Die sieben verbleibenden Kavitaten werden fiir
Patientenproben verwendet und sind mit den Zahlen 1 bis 7 nummeriert.

* Gemal der Gebrauchsanweisung fiir Fungitell STAT® muss jeder Testlauf einen STAT STD mit einschlieRen.

Die folgenden mit jedem Produkt gelieferten Materialien reichen fiir insgesamt 10 Reaktionen (basierend auf den
enthaltenen 10 Rohrchen Fungitell STAT®-Reagenz). Jedes Produkt wird mit 5 Fungitell STAT® Standardréhrchen
geliefert.

Je nach Testkonfiguration kann ein Fungitell STAT®-Set fiir finf (5) bis acht (8) Patientenproben verwendet
werden:

¢ 5 Patientenproben lber 5 Laufe
* Bis zu 8 Patientenproben Uber zwei Laufe (drei STAT STD-Flaschchen bleiben unbenutzt).

1.2 Verfahrensprinzip
(1->3)-B-D-Glukan aktiviert den Faktor G, ein Serinproteasezymogen. Der aktivierte Faktor G wandelt das inaktive
Progerinnungsenzym zu dem aktiven Gerinnungsenzym um, welches wiederum para-Nitroanilid (pNA) von dem
chromogenen Peptidsubstrat Boc-Leu-Gly-Arg-pNA abspaltet. Dabei entsteht ein Chromophor, para-Nitroanilin, der
bei 405 nm absorbiert. Der unten beschriebene kinetische Fungitell®-STAT-Test beruht auf der Bestimmung der Rate
des von einer Patientenprobe produzierten Anstiegs der optischen Dichte.

Diese Rate wird mit der Rate der Zunahme der optischen Dichte des Fungitell STAT®-Standards verglichen, um
einen Indexwert zu erhalten. Dieser Indexwert der Patientenprobe wird qualitativ als negatives, ambivalentes
oder positives Ergebnis gemal den in Tabelle 1 unten angegebenen Indexwertbereichen ausgelegt.

Fungitell STAT®-Indexwertbereiche
Ergebnis Indexwert
Negativ <0,74
Ambivalent 0,75-1,1
Positiv 21,2

Tabelle 1. Indexbereiche gemdpf3 der Beschreibung in der Fungitell STAT®-Gebrauchsanweisung

Hinweis: Die qualitativen kategorischen Ergebnisse werden zusammen mit geschitzten Fungitell®--pg/ml-Werten angegeben
(nur als Referenz).
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1.3 Mit der Software geliefertes Material
- Die BG Analytics®-Software sowie das PKFO8-Gerat sind bei Associates of Cape Cod, Inc. erhiltlich.
(Kat.-Nr. PKFO8-PKG).
- Die BG Analytics®-Software kann liber das ACC-Softwareportal heruntergeladen werden:
https://portal.acciusa.com.
o  Wabhlen Sie die Option ,,BG Analytics®-Software”
o  Folgen Sie der Anleitung zur Registrierung der Software
o  Sie benétigen die Seriennummer lhres PKFO8-Gerats
=  Die Seriennummer Ihres PKFO8-Gerats finden Sie auf dem Etikett auf der Riickseite des
Geréats (beginnend mit PKF).
o  Fur die Bestatigung und den Abschluss der Registrierung wird eine giiltige E-Mail-Adresse benétigt.
- Das BG Analytics®-Software-Handbuch (G_1867) sowie das BG Analytics®-Systemprufungsprotokoll (G_1866)
sind in mehreren Sprachen auf der ACC-Website: www.fungitell.comverfigbar.

1.4  Fir die Verwendung mit dem Fungitell STAT®-Assay erforderliche, aber nicht mitgelieferte

Materialien

Fungitell STAT®-Assay (Bestellnr. FT007)

LAL-Reagenzwasser* (5,5-ml-Flaschchen, Bestellnr. W0051-10)

Alkalische Vorbehandlungslosung 0,125 M KOH und 0,6 M KCI* (2,5-ml-Flaschchen, Bestellnr. APS51-5)

Pipetten zur Abgabe von Volumina von 20 - 200 pl und 100 - 1000 pl

Pipettenspitzen* (250 pl — Bestellnr. PPT25 und 1000 pl — Bestellnr. PPT10)

Lange Pipettenspitzen* (20 - 200 pl, Bestellnr. TPT50)

*  Testrohrchen* zur Herstellung der Standardreihe und zur Kombination der Reagenzien zur
Serumbehandlung (12 x 75 mm, Bestellnr. TB240-5)

6. Kompatibles Inkubationsrohrchen-Lesegerat (37 °C), das bei 405 nm und 495 nm mit einem Bereich von
mindestens 0 — 1,0 Absorptionseinheiten lesen kann. Das PKF08-Gerat mit Inkubatorfunktion und 8
Kavitaten (geliefert von Associates of Cape Cod, Inc., Bestellnr. PKFO8-PKG) und die BGAOO7-Software
wurden fur die Verwendung mit dem Fungitell STAT®-Test validiert (weitere Einzelheiten siehe unten).

*Diese von Associates of Cape Cod, Inc. gelieferten Produkte sind als frei von interferierenden Glukanen

cUuprwWNE

zertifiziert.

1.5 Kompatible Geréte
BGA kann in Verbindung mit einem automatisierten PKFO8-Gerat verwendet werden (geliefert von Associates of
Cape Cod, Inc., Bestellnr. PKFO8-PKG). Das PKF08 ist ein Mikrotiterplatten-Photometer mit Inkubatorfunktion,
ausgestattet mit acht (8) Kavitaten. Jede Kavitat wird einzeln zeitgesteuert, wobei sowohl die Inkubation als auch
Datenerfassung unmittelbar nach dem Einsetzen eines Rohrchens in eine Kavitat eingeleitet wird. Das PKFO8-
Gerét eignet sich zur Verwendung mit Rohrchen aus Borosilikatglas mit flachem Boden (12 x 65 mm).

Abbildung 1. PKFO8-Ger:dit
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1.6

Das PKF08-Gerat kann wahrend einer 10-mindtigen Inkubation sowie wahrend der Datenerfassung eine
Temperatur von 37 ° C £ 1 ° C erreichen und halten. Zusammen mit der BG Analytics®-Software misst das PKF08-
Gerat die optische Dichte Uiber einen bestimmten Zeitraum (kinetisch) bei zwei Wellenlangen: 405 nm (primar)
und 495 nm (sekundar). Die kinetische Laufzeit betragt 40 Minuten (2400 Sekunden). Der erste Lesevorgang
beginnt zum Zeitpunkt des Einsetzens des Rohrchens, innerhalb des Leseintervalls von 5 Sekunden.

Associates of Cape Cod, Inc. hat ein BG Analytics®-Systemverifizierungsprotokoll (G_1866) entwickelt, mit dem
bestatigt werden kann, dass das aus dem PKF08-Gerat und der BG Analytics®-Software bestehende System
kalibriert wurde und die erforderlichen Funktionen genau und zuverlassig ausfiihrt.

Kenntnisstand der Endbenutzer

Jeder Anwender sollte ein Qualitatskontrollprogramm einrichten, um sicherzustellen, dass der Test gemal den flr
seinen Standort geltenden Vorschriften durchgefiihrt wird.

2 Einrichtung der BG Analytics®-Software

2.1

2.2

2.3

2.4

Anforderungen an den Computer, auf dem BG Analytics® installiert und ausgefiihrt wird
Die Mindestsystemanforderungen sind in Tabelle 2 aufgefiihrt.

Systemvoraussetzung Wert

Microsoft® Windows® 10 x64, Version 22H2 oder hoher

Microsoft® Windows® 11 x64, Version 22H2 oder héher

Mindestens: 4 GB

Empfohlen: 8 GB

Mindestens: 10 GB

Empfohlen: 15 GB und mehr

Mindestens ein(1) freier USB-Anschluss (oder zwei (2) bei

Verwendung eines Barcode-Scanners)

Tabelle 2: Mindestsystemanforderungen an den Computer, auf dem die BG Analytics®-Software installiert
und ausgefiihrt wird

Betriebssystem

Physischer Speicher

Festplattenspeicher

Schnittstellen

Hinweis: ACC empfiehlt dringend, regelmaRig Microsoft® Windows-Updates durchzufiihren, um zu
gewidbhrleisten, dass die neuesten Sicherheitspatches und kritischen Updates zur Verfiigung stehen.

Zusatzliche Anforderungen:
* Ein fiir den allgemeinen Laborbedarf bereitgestelltes Microsoft® Windows-Benutzerkonto

o BG Analytics® wird lokal fur jedes Benutzerkonto installiert. Sollten mehrere Microsoft® Windows-
Benutzerkonten verwendet werden, muss BGA fiir jedes Konto einzeln installiert werden.

* Anschluss an einen Drucker

Anforderungen an Barcode-Scanner

BGA ist mit jedem HID-Barcode-Scanner mit einer USB-Schnittstelle kompatibel (lineare wie QR-Codes).
Beispielsweise konnen kabelgebundene Barcode-Scanner von Honeywell Healthcare (z. B. Honeywell PN
1950HHD, Honeywell 1950HSR) verwendet werden. Weitere Informationen zur Installation, Konfiguration und
geeigneten Scanverfahren finden Sie im Benutzerhandbuch des Barcode-Scanners.

Informationen zu Virenschutz

Es wird dringend empfohlen, dass

auf dem Host-Computer von BG Analytics® eine Antiviren-Software mit dem jeweils aktuellsten Update installiert
und aktiv ist. ACC empfiehlt, die Sicherheitsrichtlinien lhres lokalen Labors zu befolgen.

Vermeidung eines unberechtigten Zugriffs auf Ressourcen

ACC empfiehlt, die Sicherheitsrichtlinien des lokalen Labors zu befolgen, um unberechtigten Zugriff auf die lokale
SQLite-Datenbank zu verhindern. BG Analytics® hat keinerlei konfigurierbare Sicherheitseinstellungen. BG
Analytics® stellt keine Netzwerkdienste zur Verfiigung.
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2.5 Installation und Aktualisierungen
BGA kann Uber das digitale Vertriebsportal: https://portal.acciusa.com heruntergeladen und installiert werden.

BGA wird normalerweise auf einem dedizierten Microsoft® Windows-Benutzerkonto installiert. Es kann zudem
unter einem dedizierten Microsoft® Windows-Gruppenkonto installiert werden, um alle Ergebnisse in einer
einzigen Datenbank zu speichern.

Nach der Installation installiert und konfiguriert BGA automatisch eine lokale SQLite-Datenbank.

BGA wird im MSIX-Paketierungsformat von Microsoft bereitgestellt. Die Standard-Installationsmethode
verwendet Applnstaller, um eine benutzerfreundliche grafische Installationssequenz bereitzustellen, die pro
Benutzer installiert wird. In komplexeren Umgebungen kann die Software mithilfe von Verteilungstools wie
PowerShell, Microsoft Intune und Microsoft Endpoint Configuration Manager installiert bzw. aktualisiert werden.

Hinweis: Die BG Analytics-Software ist mit einem digitalen Zertifikat signiert, um die Integritdt des Codes und
die Identitdt des Herausgebers zu liberpriifen. Bitte (iberpriifen Sie vor der Installation der BGA-Software die
Signatur und stellen Sie sicher, dass der Herausgeber Associates of Cape Cod, Inc. ist. (CN="Associates of Cape
Cod, Inc.", O="Associates of Cape Cod, Inc.", L=East Falmouth, S=Massachusetts, C=US US oder CN = Associates
of Cape Cod, Inc. O = Associates of Cape Cod, Inc. L = East Falmouth S = Massachusetts C = US-Seriennummer =
042541505 2.5.4.15 = Privates Unternehmen 1.3.6.1.4.1.311.60.2.1.2 = Massachusetts 1.3.6.1.4.1.311.60.2.1.3 =
us).

Hinweis: Ab BGA-Version 1.1.21 wird BGA mit einem Extended Validation (EV)-Zertifikat signiert. Dadurch
andert sich die Herausgeber-ID von ,, 7jsm1jwze3c” zu ,,398cxz97z3hx0“. Benutzer von Microsoft® Windows 10
miissen dazu BGA unter Versionen 1.1.21 aktualisieren. BGA muss zundchst deinstalliert und anschlieBend die
neuere Version installiert werden. Unter Microsoft(R) Windows 11 werden hohere Versionen nebeneinander
installiert. Die Daten konnen liber einen Datenbankimport in die neue Version migriert werden.

Fiihren Sie die folgenden Schritte aus, um die Software zu installieren:

*  Vor der Installation jeder Software sollten Sie eine Sicherungskopie des Systems einschlief3lich aller BGA-
Datenbanken erstellen.

1. Doppelklicken Sie auf das BG Analytics®-Installationsprogramm (.MISX-Datei).

. Install BG Analytics?

Publisher: Assaciates of Cape Cod, Inc. EG
Version: 1.1.1.57378

Capabilities:
+ |se

s all S'}-‘BtE‘IT resgurces

= Access your internet connection

@

Abbildung 2. BG Analytics®-Installationsbildschirm
2. Vergewissern Sie sich, dass der Herausgeber Associates of Cape Cod, Inc. ist.

3. Klicken Sie auf Installieren oder Aktualisieren, um die Software zu installieren oder zu aktualisieren.
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4. Nach dem Abschluss der Installation wird BG Analytics® automatisch gestartet.

* Beim ersten Start der BG Analytics®-Software wird die Endbenutzer-Lizenzvereinbarung angezeigt.
Lesen Sie das Dokument durch und klicken Sie auf Akzeptieren, um zum Startbildschirm zu gelangen.

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 I Decline

Abbildung 3. BG Analytics®-Software Endbenutzer-Lizenzvereinbarungs-Bildschirm

Hinweis: Fiir die Installation und Konfiguration der BG Analytics®-Software sind keine Administratorrechte
erforderlich.

2.6 Normaler Start von BG Analytics®
Nach dem ersten Start kann wie folgt routinemaRig auf die BGA-Software zugegriffen werden:

1. Navigieren Sie auf dem Bildschirm zu Start (untere linke Ecke des Computerbildschirms).

2. BG Analytics® ist sowohl unter Kiirzlich hinzugefiigt als auch in der alphabetischen Liste der Anwendungen
zu finden (unter B)

* Navigieren Sie auf dem Computer zu Start und klicken Sie mit der rechten Maustaste auf BG AnalyticsTM,
um ein Symbol fiir einen einfacheren Zugriff zu erstellen. Klicken Sie auf Mehr und anschlieBend auf An
Taskleiste anheften.

e Der Startbildschirm erscheint wie auf Abbildung 4 dargestellt.

BG ANALYTICS

B-Glucan Analysis Software

N | |

Start Test View Results

Backup

Abbildung 4. BG Analytics®-Startbildschirm
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2.7  Startbildschirm
In der oberen Leiste des Startbildschirms werden das Logo, der Name der Software und die installierte Version
angezeigt.

Auf dem Startbildschirm befinden sich drei Symbole fiir die Grundfunktionen der Software (siehe Tabelle 3).

Symbol Funktion

Test starten — Um einen neuen Test durchzufiihren
Start Test

Ergebnisse anzeigen — Ermdglicht Zugriff auf die in der Datenbank gespeicherten Ergebnisse
View Results

o=

Datensicherung — Lasst Sie eine Sicherungskopie der Datenbank erstellen

3
§

Tabelle 3. BG Analytics®-Symbole und ihre Funktionen

& WARNUNG: Bevor Sie mit Abschnitt 2.7.1 , Test starten” fortfahren, muss das gesamte System
(das PKF08-Gerat und der Barcode-Scanner (optional)) installiert und konfiguriert werden. Siehe Abschnitt 3
Systemkonfiguration.

2.7.1  Test starten
Sobald das PKF08-Gerat angeschlossen und eingeschaltet ist und Sie auf Test starten geklickt haben, zeigt die
Software automatisch den Status als Geratepriifung an (siehe Abbildung 5).

Verifying Instrument

BG ANALYTICS

B-Glucan Analysis Software

‘ Self test in progress...

| PKF08-A100030 36.9°C Connected

Abbildung 5. BG Analytics®-Gerdtepriifung-Bildschirm

Auf dem Geratepriifung-Bildschirm wird die Konnektivitdt zum PKFO8-Gerat bestatigt und anschlieRend sofort
der Selbsttest des Gerates eingeleitet.

Wird die Verbindung zum PKF08-Gerét nicht bestatigt, kann der Selbsttest nicht eingeleitet werden. In Tabelle 4
werden magliche Szenarien, die auf dem Geratepriifung-Bildschirm auftreten kdnnen, sowie deren Lésung
angezeigt.
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BGA FuRzeileninformationen
PKF S/N Temperatur Status

BGA Benachrichtigung L6ésung

Stellen Sie sicher, dass das
Leer Leer Keine PKFO8 angeschlossen und
eingeschaltet ist.

SchlieRen Sie das PKFO8
an und schalten Sie es ein

Nicht Stellen Sie sicher, dass das
Angezeigt Leer bund PKFO8 angeschlossen und
verbunden eingeschaltet ist.

Schalten Sie das PKFO8 ein
(bereits angeschlossen)

Entfernen Sie alle Entfernen Sie alle
Angezeigt Angezeigt Verbunden .. Roéhrchen, bevor Sie mit
Réhrchen.
dem Selbsttest fortfahren

Keine Handlung
Angezeigt Angezeigt Verbunden Selbsttest lauft... erforderlich; dauert
mindestens 30 Sekunden

Abbildung 4. BG Analytics®-Szenarien des Gerdtepriifung-Bildschirms

Wahrend des Selbsttests erfasst die BGA-Software mindestens 30 Sekunden lang die folgenden Daten:
* Werte fiir die digitale Intensitat (Digital Intensity Values - DV) bei 405 nm

* DV-Messwerte bei 495 nm

* Temperatur

Die BGA-Software wertet die erfassten Daten gegen die geforderten Spezifikationen aus:

¢ Stimmen die Daten mit den Spezifikationen liberein, leitet Sie die BGA-Software zum Testkonfiguration-
Bildschirm weiter.

¢ Stimmen die Daten nicht mit den Spezifikationen Uber, leitet Sie die BGA-Software nicht zum
Testkonfiguration-Bildschirm weiter. Die BGA-Software bleibt auf dem Geratepriifung-Bildschirm und es
werden Benachrichtigungen tiber den moglichen Grund des Fehlers angezeigt.

Eine Liste der moglichen Ergebnisse des Selbsttests und der BGA Benachrichtigungen ist in Tabelle 5

zusammengefasst.

Benachrichtigung liber BGA Selbsttest Kommentar

PKFO8 DV-Messwerte hoch Siehe Abschnitt 8 Fehlerbehebung
PKFO8 DV-Messwerte niedrig Siehe Abschnitt 8 Fehlerbehebung
PKFO8 DV-Messwerte instabil Siehe Abschnitt 8 Fehlerbehebung
PKFO8 Temperatur ist niedrig Warten Sie, bis das PKFO8 fertig aquilibriert ist
PKFO8 Temperatur ist hoch Siehe Abschnitt 8 Fehlerbehebung
PKFO8 Temperatur ist instabil Warten Sie, bis das PKFO8 fertig aquilibriert ist

Tabelle 5. BG Analytics®-Ausgabeszenarien des System-Selbsttests

Nach dem erfolgreich abgeschlossenen Selbsttest des Gerats geht die BGA-Software automatisch zum
Testkonfiguration-Bildschirm Gber.

|
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

tart =P

PKFOS-A100030 | 36.9 °C Connected

Abbildung 6. BG Analytics®-Testkonfiguration-Bildschirm
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Eine schrittweise Beschreibung der Durchfiihrung eines Tests finden Sie in Abschnitt 4 Durchfithrung eines
Fungitell STAT®-Testlaufs in diesem Benutzerhandbuch.

2.7.2 Ergebnisse anzeigen
Nachdem Sie auf Ergebnisse anzeigen geklickt haben, zeigt die Software den Bildschirm Testverlauf an, wie in
Abbildung 7 dargestellt. Wie Sie diese Funktion nutzen kénnen, erfahren Sie in Abschnitt 5, Datenanalyse.

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 PKFOS-A100030

4/10/2025 1:32:55 PM |1 500011 500010 wwills PKFO8-A100030

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

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

x Close

Abbildung 7. BG Analytics®-Testverlauf-Bildschirm

2.8 Sicherung und Wiederherstellung der mit der BG Analytics®-Software gelieferten Datenbank
Die folgenden Anweisungen zur Sicherung und Wiederherstellung der Datenbank sollten gelesen und auf
Ubereinstimmung mit den lokalen Anforderungen und Richtlinien gepriift werden.

2.8.1  Sicherung der BGA-Datenbank

1. Starten Sie BG Analytics®.

2. Klicken Sie auf dem Startbildschirm auf Datensicherung.

3. Navigieren Sie zu dem fiir die Sicherung vorgesehenen Speichermedium.

4. Speichern Sie die Datei unter der vorgegebenen Bezeichnung (z. B. bgabackup-JAHR-MONAT-TAG) und als
Dateityp: BGA database.

5. Klicken Sie OK, sobald das Fenster Datensicherung abgeschlossen angezeigt wird.

2.8.2  Wiederherstellung der BGA-Datenbank

A WARNUNG: Die Wiederherstellung einer Datenbank sollte auf einem separaten Host-Computer erfolgen,
um Datenverlust zu vermeiden. Die nachfolgend aufgefiihrte Beschreibung sollte nur in extremen Situationen
verwendet werden, wenn kein anderer Host-Computer zur Verfiigung steht. Durch dieses Verfahren werden
die aktuellen Daten durch gesicherte Daten ersetzt.

1. SchlieRen Sie BG Analytics®.

¢ Navigieren Sie zu dem Ordner auf dem Host-Computer, in dem sich die Sicherungskopie der BGA-Datenbank befindet
(normalerweise als lokale Anwendungsdaten). Zum Beispiel:
%LocalAppData%\Packages\BGAnalytics.Package_398cxz97z3hx0 \LocalCache\Local.
2. Speichern Sie eine Kopie der gesicherten Datenbank im lokalen Ordner.
3. Loschen Sie die aktuelle Datenbank mit dem Namen bganalytics.db.:
4. Benennen Sie die gesicherte Datenbank um, z. B. von bgabackup-JAHR-MONAT-TAG in bganalytics.db.
5. Starten Sie BG Analytics® und klicken Sie auf Ergebnisse anzeigen.

6. Die Datenbank zeigt anschliefend die aus der Sicherungsdatei wiederhergestellten Daten an.
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3 Systemkonfiguration

Dieser Abschnitt beschreibt die Installation des PKFO8-Gerats und des Barcode-Scanners. Beide Installationen sollten vor
der Durchfiihrung von Tests abgeschlossen sein.

3.1 Installation des PKFO8-Gerats

BG Analytics® ist fur die Verwendung mit dem PKFO8-Instrument vorgesehen, mit dem kinetische Tests
durchgefiihrt werden kénnen. Detaillierte Informationen zu den Anforderungen und zur sicheren Verwendung
des PKF08-Geriats finden Sie im mitgelieferten Benutzerhandbuch. Eine elektronische Kopie des
Benutzerhandbuchs fur das PKFO8-Gerat auf Englisch und in weiteren Sprachen finden Sie unter fungitell.com.

Richten Sie as Gerat wie folgt ein:

1. Packen Sie das Gerat aus.

2. Stellen Sie das PKF08-Gerat auf eine ebene und stabile Oberflache, fern von Geraten, die ibermaRige
Vibrationen oder elektronische Gerausche verursachen kénnen (z. B. Kiihlschréanke oder Zentrifugen). Stellen
Sie das PKF08-Gerat nicht an einen Standort, der direktem Sonnenlicht oder GibermaRig hellen Lichtquellen
ausgesetzt ist.

3. Stecken Sie das Netzkabel unter Verwendung des mitgelieferten Netzkonditionierers in eine geerdete
Steckdose und schlielen Sie es an das PKFO8-Gerat an. Das PKFO8 kann wahlweise an eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) angeschlossen werden.

4. SchlieBen Sie das PKFO8-Gerat unter Verwendung des mitgelieferten USB-Ubertragungskabels an den Host-
Computer an.

5. Driicken Sie den Netzschalter, der sich an der Seite des PKFO8-Gerats befindet. Der USB-Treiber wird
automatisch installiert.

6. Lassen Sie das Gerat vor dem Gebrauch mindestens 20 Minuten lang auf 37 °C + 1 °C aquilibrieren.

Betriebliche Verwendung von PKFO8:
o Die Abdeckung sollte bei Nichtgebrauch stets geschlossen sein.
o  Achten Sie darauf, dass keine Fremdkdrper oder Partikel in die Vertiefungen gelangen.
o Lassen Sie das Gerat zwischen den Einsatzen (im Laufe einer Arbeitswoche) eingeschaltet. Schalten
Sie das Gerat am Wochenenden aus.

3.2 Installation des Barcode-Scanners (optional)

BG Analytics® ist mit jedem Barcode-Scanner kompatibel, der im USB HID Point of Sale Scanner-Modus
konfiguriert ist. Ausfuhrliche Informationen zur Installation und Verwendung finden Sie im Benutzerhandbuch des
Barcode-Scanners.

3.2.1  Anforderungen an Barcode-Formate
Es werden alle Barcodes unterstiitzt, die unter Verwendung des ausgewahlten Scanners gelesen werden konnen.

3.2.2 Einrichtung des Barcode-Scanners
Der Scanner wird wie folgt eingerichtet:

1. Stellen Sie sicher, dass die BG Analytics®-Software geschlossen ist.

2. Folgen Sie fur einen mit BG Analytics® zu verwendenden Barcode-Scanner den Installationsanweisungen des
Herstellers.

3. Nach der erfolgreichen Installation des Scanners starten Sie BG Analytics®.
4. Klicken Sie auf Test starten.
5. Sobald Sie sich auf dem Testkonfiguration-Bildschirm befinden, scannen Sie die verfligbaren Barcodes.

6. Wichtig: Vergewissern Sie sich, dass alle gescannten Informationen in BG Analytics® korrekt angezeigt
werden.
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Hinweis: ACC empfiehlt dringend, Barcode-Scanner von Drittanbietern immer unter Beachtung der
ortlichen Qualitatskontrollprogramme und den geltenden Vorschriften zu verwenden.

Im Anschluss an die Installation und Verifizierung des gesamten Systems (z. B. mithilfe des BG Analytics®-
Systemverifizierungsprotokolls (G_1866)) kann der Fungitell STAT®-Testlauf zur Untersuchung von Patientenproben
durchgefiihrt werden.

4  Durchflihrung eines Fungitell STAT®-Testlaufs

In diesem Abschnitt wird detailliert beschrieben, wie Sie die BG Analytics®-Software zur Durchfiihrung des Fungitell
STAT®-Testlaufs verwenden.

4.1 Testkonfiguration
Detaillierte Informationen zur Vorbereitung von Patientenproben, STAT STD und STAT RGT finden Sie in der
Fungitell STAT®-Gebrauchsanweisung (PN002603) und in der Fungitell STAT®-Schnellanleitung (PN002617).

1. Schalten Sie das PKFO8 ein und lassen Sie es mindestens 20 Minuten lang bei 37 °C £ 1 °C dquilibrieren
2. Starten Sie BG Analytics®.
3. Klicken Sie auf Test starten.

4. Verwenden Sie auf dem Testkonfiguration-Bildschirm den Barcode-Scanner oder geben Sie die erforderlichen
Mindestangaben (siehe Abbildung 8) und optionalen Informationen (falls zutreffend) manuell ein:

Erforderliche Mindestangaben:
* Benutzer-ID (keine Benutzerkonfiguration erforderlich)
* Chargennummer und Verfallsdatum fuir den Standard (STAT STD)
* Chargennummer und Verfallsdatum fiir das Reagenz (STAT RGT)

*  Proben-ID: Es kdnnen mindestens eine (und bis zu sieben (7)) Proben pro Test (jede Probe wird in einem einzigen
Durchlauf getestet) getestet werden, die die folgenden Anforderungen erfillen:

e Die Proben-IDs miissen eindeutig sein. Sie diirfen innerhalb desselben Tests nicht doppelt vorkommen.
I Proben-IDs diirfen nicht als ,Standard” eingegeben werden.
Optionale Informationen:

¢ Alkalische Vorbehandlungslésung (Alkaline Pretreatment Solution - APS) Chargennummer
und Verfallsdatum

* Chargennummer und Verfallsdatum fiir das Wasser

* Notizen

5. Uberpriifen Sie die Richtigkeit der Eingaben, bevor Sie mit dem nichsten Schritt fortfahren.

Hinweis: BG Analytics® zeigt eine Benachrichtigung an, wenn das Verfallsdatum eines eingegebenen Materials
tiberschritten ist (z. B. ,,Warnung: Standardcharge ist abgelaufen.”).

. Klicken Sie auf Start, um den 10-mindtigen Inkubationsschritt einzuleiten.
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Test Setup

User ID: | vwills -|p1
Standard Lot: |123 Expiry: | 2/29/2020 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.

PKF08-A100001 | 369°C |

Connected

Abbildung 8. BG Analytics®-Testkonfiguration-Bildschirm — Beispiel fiir ausgefiillte Informationen

4.2 Inkubationsschritt

Befolgen Sie die nachfolgend beschriebenen Schritte, um einen 10-mindtigen Inkubationsschritt durchzufiihren:

1. Die Kavitadten sind zum Einsetzen der Rohrchen bereit, sobald der Status der Kavitdt auf dem Inkubieren-
Bildschirm ,Leer” anzeigt (Abbildung 9). Die erste Kavitat auf der linken Seite ist als Standard gekennzeichnet

und fur STAT STD-Flaschchen vorgesehen, wahrend die verbleibenden Kavitaten 1 bis 7 fir Patientenproben
bestimmt sind.

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

Abbildung 9. BG Analytics®-Inkubieren-Bildschirm

2. Setzen Sie jedes Rohrchen in die entsprechende Kavitat des PKFO8 ein, um den Inkubationsschritt zu starten
(Abbildung 10). Jede Kavitat wird einzeln zeitgesteuert.

a. Sollte ein Rohrchen versehentlich in eine Kavitat ohne Proben-ID eingefiihrt werden, dndert sich der Status
dieser Kavitat zu ,,Ungiiltig” und es wird kein Timer-Countdown ausgelost.
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b. Der Fehler kann behoben werden, indem das Rohrchen aus der als ,ungliltig” angezeigten Kavitat entfernt
und in die richtige Kavitat eingesetzt wird.

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 =9

PKF08-A100002 | 372°C | Connected

Abbildung 10. BG Analytics®-Inkubieren-Bildschirm mit STAT STD in der Standard-Kavitdt und
einem (1) Patientenprobenréhrchen in Kavitdt Nr. 1

Hinweis: Die Inkubation der Probe mit zugesetztem APS ist ein wesentlicher Schritt im Fungitell STAT®-
Verfahren und sollte immer mit einbezogen werden. BG Analytics® ldsst das Uberspringen des
Inkubationsschritts zu, wenn alle R6hrchen in einem Inkubationsgerat eines Drittanbieters (z. B. einem
Inkubations-Thermoblock) inkubiert werden. Klicken Sie auf Weiter, um den Inkubationsschritt zu
liberspringen. BGA zeigt die folgende Meldung an: ,,Sie sind dabei, die Inkubation zu liberspringen. Diese
Aktion kann nicht riickgdngig gemacht werden. Mochten Sie zur Datenerfassung fortfahren?“ Klicken Sie auf Ja,
um zum nachsten Bildschirm weitergeleitet zu werden.

3. Sobald sich der Status der Kavitat auf “Inkubieren abgeschlossen” andert, entfernen Sie die Rohrchen und
stellen Sie sie in das Gestell.

¢ Sobald alle Rhrchen entfernt wurden, zeigt BGA folgende Meldung an: ,,Die Inkubation ist abgeschlossen. Mdchten
Sie zur Datenerfassung fortfahren?” Klicken Sie auf Ja, um zum Bildschirm Datenerfassung weitergeleitet zu werden.
Das muss unbedingt Gberpriift werden, bevor mit der Datenerfassung fortgefahren wird.

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

Abbildung 11. BG Analytics®-Inkubieren-Bildschirm nach Erreichen der 10-miniitigen Inkubationszeit
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4.3 Durchfliihrung des Tests

Befolgen Sie die unten beschriebenen Schritte, um den Test auszufiihren:
1. Auf dem Datenerfassung-Bildschirm wird der Status fiir jede mit einer Proben-ID versehenen Kavitat als
Bereit angezeigt (siehe Abbildung 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

Abbildung 12. BG Analytics®-Datenerfassung-Bildschirm, Bereit zur Datenerfassung

2. Setzen Sie das STAT RGT-Rohrchen, das STAT STD enthalt, in die auf PKFO8 und in BG Analytics® als Standard
gekennzeichnete Vertiefung ein.

i. Wenn nicht in jedem Test ein STAT STD enthalten ist, gilt der gesamte Test als ungiiltig. Weitere Informationen
finden Sie in Tabelle 6 in Abschnitt 7 Auswertung der Ergebnisse.

3. Der Status der Standard-Kavitat andert sich von ,Bereit” zu ,,Datenerfassung” und der Timer startet den
Countdown fiir einen 40-min(tigen Test.

i. Andert sich der Status der Kavitat nicht, wurde das Réhrchen nicht ordnungsgemiR eingesetzt und es
werden keine Daten erfasst. Bitte beziehen Sie sich fiir weitere Informationen auf Abschnitt 8
Fehlerbehebung

4. Fahren Sie in gleicher Weise mit allen STAT RGT-Rohrchen fort, die eine Patientenprobe enthalten (siehe
Abbildung 13).

i. Jedes STAT RGT-R6hrchen muss in die jeweilige Kavitdt mit der passenden Proben-ID eingesetzt werden.
Sollte ein STAT RGT-Rohrchen versehentlich in eine Kavitdt mit einer falschen Proben-ID eingefiihrt werden,
kann das Réhrchen innerhalb von 10 Sekunden entnommen und in die richtige Kavitat eingesetzt werden.

ii. Alle Rohrchen missen innerhalb von 5 Minuten nach dem Einsetzen des ersten Réhrchens eingesetzt
werden. Sobald der Timer des ersten eingesetzten Rohrchens 35:00 erreicht, andert sich der Status aller mit
einer Proben-ID versehenen Kavitaten, die kein Rohrchen enthalten, auf ,Nie eingesetzt”. Dieser Status
kann nicht riickgangig gemacht werden: BGA wird das Einsetzen weiterer R6hrchen nicht registrieren.

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc. BG Analytics® Alle Rechte vorbehalten. G_1867-de Rev. 5 Seite 17



jii. ~ Sollte ein STAT RGT-Réhrchen versehentlich in eine Kavitidt ohne Proben-ID (als N/A angezeigt) eingefiihrt
werden, andert sich der Status dieser Kavitat zu ,Ungiiltig” und es wird kein Timer-Countdown ausgelost.
Das Rohrchen kann sofort entfernt und in die richtige Kavitat eingesetzt werden.

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

Abbildung 13. BG Analytics®-Inkubieren-Bildschirm mit STAT STD in der Standard-Kavitdt und
einem (1) Patientenprobenréhrchen in Kavitdt Nr. 1

5. Stellen Sie sicher, dass jedes STAT RGT-Rohrchen in die entsprechende Kavitat eingefiihrt wird. Die Proben-ID
der Kavitat muss mit der Patientenproben-ID lbereinstimmen.

6. Erlauben Sie jeder Kavitat fir 40 Minuten (2400 Sekunden) bei 37 °C £ 1 °C Datenpunkte zu erfassen.
i. Der Benutzer sollte wahrend der Datenerfassung nicht versuchen, die BGA-Software zu schlieRen. Wenn
der Benutzer versucht, BGA zu schlielen, wird die folgende Meldung angezeigt: ,Test wird derzeit
ausgefiihrt. Mochten Sie beenden?”.

7. Die Datenerfassung wird fiir jede Kavitat automatisch nach 40 Minuten abgeschlossen.

8. Sobald der Test in allen Kavitdten abgeschlossen ist, wechselt BGA automatisch zum Abgeschlossen-Bildschirm
und zeigt die Meldung ,Der Test ist abgeschlossen” an (siehe Abbildung 14).

Complete

The test has finished

' EA View Results

Abbildung 14. BG Analytics®-Abgeschlossen-Bildschirm

Hinweis: Sollte der Standard nicht vollstindig ausgefiihrt werden, andert sich der Status fiir den Test zu
»uUnglltiger Standard“.
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5 Datenanalyse
In diesem Abschnitt wird Folgendes erlautert:
e Zugriff auf abgeschlossene Tests
¢ Aufbau und Ausgabe der Testergebnisse
* So suchen Sie nach Zielinformationen

5.1  Zugriff auf Testdaten unmittelbar nach Abschluss der Datenerfassung
1. Klicken Sie auf dem Abgeschlossen-Bildschirm auf Ergebnisse anzeigen.

2. BGA erstellt umgehend einen Bericht fiir den abgeschlossenen Test in Form des BG Analytics®-Testergebnis-
Bildschirms (siehe Abbildung 15).

B BG Analytics® Test Result

T

Sample ID: 1

Q€ Status

Valid - In Range.

Index
o 124

Sample Category o 075 15 250
Positva

Estimated Fungitell pg/mL
110

Abbildung 15. BG Analytics ®-Testergebnis-Bildschirm

3. Informationen zur Struktur des Berichts finden Sie in Abschnitt 5.3 Struktur des Testergebnisberichts.

4. Klicken Sie auf Drucken, um die Testergebnisse als eine (1) Proben-ID pro Seite zu drucken.

5.2 Zugriff auf Testdaten bereits abgeschlossener Tests (Testverlauf)
1. Klicken Sie auf dem Startbildschirm auf Ergebnisse anzeigen.

Test History

Search: ) Find =
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-A4100030
4/10/2025 1:32:55 PM |1 500011 500010 wwills PKFO8-A100030
4/8/2025 2:41:49 PM |2 500011 500010 wwills PKFO8-A100030
4/8/2025 2:41:49 BM |1 500011 500010 wwills PKFO8-A4100030

|

Abbildung 16. BG Analytics®-Testverlauf-Bildschirm

2. Auf dem Testverlauf-Bildschirm entspricht jede Zeile einer Proben-ID. Wenn sieben (7) Proben in einem
einzigen Test untersucht wurden, fihrt die Software sieben (7) einzelne Testberichte mit identischen

Datums- und Zeitstempeln auf.
3. Die Proben-ID ist in der zweiten Spalte von links aufgefihrt.
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4. Doppelklicken Sie auf die Zeile mit der gewlinschten Proben-ID.
5. Informationen zur Struktur des Testberichts finden Sie in Abschnitt 5.3 Struktur des Testergebnisberichts.
6. Klicken Sie auf Drucken, um die Testergebnisse als eine (1) Proben-ID pro Seite zu drucken.

5.3  Aufbau des Testergebnis berichts

BG Analytics® zeigt den Bericht mit den Testergebnissen an. Ein Beispiel fiir einen solchen Bericht ist in
Abbildung 17 dargestellt.

sample ID: 1

124

s 15 350

Estimated Fungitell pg/mL
110

Abbildung 17. BG Analytics ®-Testergebnisbericht fiir eine Probe mit dem Ergebnis , Positiv*

* Der Bericht besteht aus einer (1) Probe pro Seite. Der Bericht besteht aus hochstens sieben (7) Proben (also
sieben (7) Seiten). Jede Seite des Berichts enthilt:
o Kopfzeile:

= Auf der linken Seite: Testdatum / -zeit, Benutzer-ID, PKFO8-Seriennummer, Softwareversion, Notizen (falls
zutreffend)

= Auf der rechten Seite:

* Chargennummern fiir Standard (STAT STD), Reagenz (STAT RGT), APS, Wasser sowie das jeweilige
Verfallsdatum.

e Wahrend des Tests erfasste Durchschnittstemperatur.

o Hauptteil:
= Proben-ID

e  Status der Qualitatskontrolle (QC)

* Index

*  Probenkategorie

*  Geschatzte Fungitel® pg/ml (ein geschatzter pg/ml-Wert bezogen auf den Vorganger-Fungitell®-
Test (Associates of Cape Cod Inc. (ACC) Bestellnr. FT0O01) nur zu Referenzzwecken))

e Indexgrafik (wird nur bei Proben mit giiltigem QC-Statusangezeigt):

* Indexwerte (auf zwei Dezimalstellen gerundet), dargestellt als logarithmische
Skalierung:

a. Indexwerte, die im Bereich zwischen 0,40 und 3,50 liegen, werden in der
Grafik hervorgehoben. Der ambivalente Index ist zwischen 0,75 und 1,15
festgelegt. Ein Beispiel fiir eine Probe mit glltigem QC-Status und positivem
Indexwert ist in Abbildung 17 dargestellt.

b. Beilndexwerten, die auBerhalb des Bereichs von 0,40 bis 3,50 liegen, wird die
Richtung des Werts an beiden Enden der Grafik mit einem entsprechenden
Richtungsweiser angezeigt.

*  Kinetische Spur der Probe (wird nur angezeigt, wenn der QC-Status der Probe ungiiltig ist):

= Dargestellt als Delta OD (405 -495 nm) im Verhaltnis zu wobei der Y-Achsenabschnitt, die
Steigung und die R-Werte zwischen 1900 und 2400 Sekunden bestimmt werden, um eine
weitere Analyse der Probe zu erméglichen (weitere Informationen finden Sie in Abschnitt
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8 Fehlerbehebung). Ein Beispiel flr eine Probe mit ungiltigem QC-Status ist in Abbildung
18 dargestellt.

= Der QC-Status fur ungiiltige Proben ist in Tabelle 7 (Abschnitt 7.2 Auswertung der
Probenergebnisse) ausfiihrlich dargestellt.

Sample ID: Non recon 3

Qc Status
Invalid - OD Not Above 0 At 500

Index
Index Not Calculated

Sample Category
Not Reportable

0.20 -
ool ‘ 7 /

0.00 A

Delta OD (405-495 nm)

0054 500 1000 1500 2000 2500

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

Abbildung 18. BG Analytics ®-Testergebnisbericht fiir eine Probe mit ungiiltigem QC-Status — kinetische Spur

5.4  Ausgabe der Testergebnisse
Die Testergebnisse konnen entweder gedruckt oder exportiert werden. Beachten Sie Ihre lokalen Richtlinien zur
Dokumentenkontrolle sowie alle geltenden Vorschriften.

5.4.1 Drucken der Testergebnisse
1. Klicken Sie auf Drucken, um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.
2. Klicken Sie auf der Registerkarte Allgemein auf Drucken.
3. Der Bericht sollte auf Papier im Format A4 oder Letter gedruckt werden.

4. Stellen Sie sicher, dass die auf dem Bildschirm angezeigten Daten korrekt im Bericht gedruckt
wurden.

5. Sobald dieser Schritt abgeschlossen ist, klicken Sie auf SchlieRen.
5.4.2 Exportieren der Testergebnisse
1. Klicken Sie auf Exportieren, um den Inhalt des Berichts als BG Analytics®-Dateien zu exportieren.
2. Wabhlen Sie den Ort aus, an dem die exportierte Datei gespeichert werden soll.
3. Geben Sie den Dateinamen ein.
4. Klicken Sie auf Speichern.
5

. Bestatigen Sie, dass die in der BG Analytics®-Dateien-Datei angezeigten Daten korrekt exportiert
wurden.

6. Sobald dieser Schritt abgeschlossen ist, klicken Sie auf SchlieBen.

5.5 Suche nach Zielinformationen
Die Suchfunktion ldsst den Benutzer die lokale Datenbank durchsuchen nach:
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* Proben-ID

* Chargennummer fiir den Standard (STAT STD)

* Chargennummer fir das Reagenz (STAT RGT)

e Chargennummer der alkalischen Vorbehandlungslosung
* Chargennummer fiir das Wasser

¢ Benutzer-ID

* Seriennummer des Gerats

So suchen Sie nach einem bestimmten Wert:
1. Starten Sie BG Analytics®.

2. Klicken Sie auf Ergebnisse anzeigen.
3. Klicken Sie auf das Suchfeld und geben Sie den Wert ein (z. B. Proben-ID).
4. Klicken Sie auf Suchen, um alle Ergebnisse fiir die jeweilige Proben-ID anzuzeigen.
5. Klicken Sie auf Loschen, bevor Sie die ndchste Suche durchfuhren.
Die Suchergebnisse kénnen sortiert werden, indem Sie auf die Uberschrift der jeweiligen Spalte klicken.

6 Datenbereinigung
Abhangig von lhren Anforderungen kann eine periodische Datenbereinigung manuell durchgefiihrt werden.

Dazu konnen Sie die BG Analytics®-Software auf die Werkseinstellungen zuriicksetzen:
1. Klicken Sie auf dem Computer auf Start.

2. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf BG Analytics®.

3. Klicken Sie auf Mehr und navigieren Sie zu App-Einstellungen.

4. Klicken Sie auf Zuriicksetzen.

7  Auswertung der Ergebnisse

Die Fungitell STAT®-Testergebnisse konnen als Hilfsmittel fir die prasumtive Diagnose einer invasiven Pilzinfektion
verwendet werden. Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir Fungitell STAT®. (PN002603).

Fir einen gultigen Lauf sollte die Gibermittelte Durchschnittstemperatur 37 °C £ 1 °C betragen.

Fir jede Proben-ID werden drei Hauptbereiche bestimmt:

1. QC-Status: ermittelt die Giiltigkeit von Standard and Probe

2. Index: ermittelt die Probenrate relativ zur Standardrate

3. Probenkategorie: wertet das Probenergebnis basierend auf dem QC-Status und dem Indexwert aus
* Geschatztes Fungitell® pg/ml: kann geschétzte Fungitell®-pg/ml-Werte anzeigen

BG Analytics® ermittelt automatisch den QC-Status fir die Standard-Kavitat und alle Kavitaten-IDs, die Proben
reprasentieren. Der QC-Status wird im Testergebnisbericht mit der folgenden Logik angezeigt:

7.1  Fir Standard

Wenn der Standard mindestens eines der QC-Kriterien nicht erfiillt, ist der gesamte Test ungltig und alle
Proben missen erneut getestet werden. Zur Unterstiitzung der Fehlersuche wird die kinetische Spur des
Standards wie in Abbildung 19 dargestellt angezeigt. Dargestellt als Delta OD (405 - 495 nm) im Verhaltnis
zur/zu Zeit/Zeiten von Y-Achsenabschnitt, Steigung und R-Werte, im Bereich zwischen 1900 und 2400 Sekunden
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Abbildung 19. BG Analytics®-Testergebnisbericht fiir einen Standard mit ungtiltigem QC-Status — kinetische Spur

¢ Alle im Test untersuchten Proben werden wie folgt dokumentiert:
o  QC-Status: Ungiltig — Standard mit zusatzlicher Benachrichtigung, wie in Tabelle 6 aufgefihrt
o Index: Index nicht berechnet — es kann kein Indexwert berechnet werden
o  Probenkategorie: Nicht verwertbar

o Geschitzte Fungitell-pg/ml: pg/ml Nicht berechnet

Siehe Abschnitt 8 Fehlerbehebung fiir weitere Informationen zu ungultigen Ergebnissen.

QC-Status Ursache

Ungiiltig - Standard Fehlende Daten Standard enthalt nicht ausreichend Daten fiir eine Auswertung

Ungiiltig - Standard Korrelationskoeffizient | Der R-Wert fiir die Bestimmung der linearen Regression der
Steigung (Rate) zwischen 1900 und 2400 Sekunden liegt fur die
Probe bei <0,980

Ungiiltig - Standard Geringe Steigung Die Ratenbestimmung zwischen 1900 und 2400 Sek. fiir den
Standard liegt bei < 0,00010 OD / Sekunde

Ungiiltig - Standard GroRe Steigung Die Ratenbestimmung zwischen 1900 und 2400 Sek. fiir den
Standard liegt bei > 0,00024 OD / Sekunde

Ungiiltig - Standard Kurvenform Die mathematische Beschreibung der Kurvenform fiir den
Standard entspricht nicht den Anforderungen

Tabelle 6: Eine Liste ungiiltiger QC-Statusszenarien fiir den Standard

* Wenn der Standard alle QC-Kriterien erfiillt, gilt der Test als giiltig und der QC-Status der Probe wird von BGA
ausgewertet, wie in Abschnitt 7.2 Auswertung der Probenergebnisse ausfiihrlich erldutert.
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7.2 Auswertung der Probenergebnisse
* Wenn die Probe nicht mindestens eine der QC-Kriterien erfiillt, wird das Probenergebnis in BGA wie folgt
angezeigt:
o  QC-Status: Ungiiltig — zusatzliche Benachrichtigung, wie in Tabelle 7 aufgefiihrt
o Index: Index nicht berechnet Probenkategorie: Nicht verwertbar
o  Geschatzte Fungitell®-pg/ml: pg/ml Nicht berechnet

BGA zeigt zudem als zusatzliches Analysewerkzeug eine kinetische Spur der Probe an.
Siehe Abschnitt 8 Fehlerbehebung fiir weitere Informationen zu unglltigen Ergebnissen.

QC-Status Ursache

Ungiiltig - Fehlende Daten Probe enthalt nicht ausreichend Daten fiir eine Auswertung

Ungiiltig — OD bei 500 nicht iiber 0 Die kinetische Spur der Probe war zum Zeitpunkt oder nach Ablauf
der ersten 500 Sekunden nicht positiv

Ungiiltig - Ende OD Die kinetische Spur der Probe weist am Ende des Tests (2390
Sekunden) keine durchschnittliche OD > -0,005 auf.

Ungiiltig - Steigung der Probe Die Steigung der Probe zwischen 1900 und 2400 Sek. ist numerisch
nicht positiv

Ungiiltig - Korrelationskoeffizient Der R-Wert fir die Bestimmung der linearen Regression der

Steigung (Rate) zwischen 1900 und 2400 Sekunden liegt fur den
Standard bei <0,980

Ungiiltig - Kurvenform Die mathematische Beschreibung fiir die Kurvenform der Probe
entspricht nicht den Anforderungen

Tabelle 7: Eine Liste ungliltiger QC-Statusszenarien fiir die Probe

* Sollte der QC-Status der Probe als giiltig bestimmt, das Probenergebnis jedoch nicht als tiber oder unter der
Nachweisgrenze liegen ermittelt werden, wird das Ergebnis in BGA wie in Tabelle 8 angezeigt (weder eine
Indexgrafik noch eine kinetische Spur der Probe werden angezeigt):

QC-Status Index Probenkategorie Auswertung
Giiltig — Uber Index nicht Positiv (1->3)-B-D-Glukan nachgewiesen: Dieses
Nachweisgrenze berechnet Ergebnis dient nicht als Nachweis des

Vorhandenseins einer Krankheit und ist zur
Diagnosestellung nur in Verbindung mit
anderen klinischen Befunden zu verwenden.

Giiltig — Unter Index nicht Negativ Kein (1->3) -B-D-Glukan nachgewiesen*
Nachweisgrenze berechnet

Tabelle 8: BG Analytics ®-Probenauswertung

* Wird der QC-Status der Probe als giltig bestimmt und ein Indexwert berechnet, werden die Ergebnisse in BGA
wie in Tabelle 9 angezeigt (Indexgrafik wird angezeigt, es wird keine kinetische Spur der Probe angezeigt):

QC-Status Index Probenkategorie Auswertung
Giiltig — Innerhalb >1,15 Positiv (1->3)-B-D-Glukan nachgewiesen: Dieses Ergebnis
der Nachweisgrenze dient nicht als Nachweis des Vorhandenseins einer

Krankheit und ist zur Diagnosestellung nur in
Verbindung mit anderen klinischen Befunden zu

verwenden.
Giiltig — Innerhalb 0,74 < Ambivalent (1 = 3)-B-D-Glukan nachgewiesen: Dieses Ergebnis
der Nachweisgrenze Index < legt eine mogliche Pilzinfektion nahe (Es empfiehlt
1,15 sich die Entnahme weiterer Proben und die Testung

der Seren. Haufige Probennahme und Testung
verbessern den Nutzen fur die Diagnosestellung)

Giiltig — Innerhalb <0,74 Negativ Kein (1 - 3) -B-D-Glukan nachgewiesen*
der Nachweisgrenze

Tabelle 9: BG Analytics®-Probenauswertung
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*Hinweis: Weitere Informationen zu Proben, bei denen kein (1 - 3)-B-D-Glukan nachgewiesen wurde: Das den Test
durchfiihrende Labor sollte den anfordernden Arzt dariiber in Kenntnis setzen, dass nicht alle Pilzinfektionen zu
erhéhten Mengen an (1->3)-B-D-Glukan im Serum fiihren. Manche Pilzarten, beispielsweise die Gattung
Cryptococcus’2 produzieren sehr wenig (1->3)-B-D-Glukan. Mucorales, wie Absidia, Mucor und Rhizopus®3 sind nicht
bekannt dafiir, (1->3)-B-D-Glukan zu produzieren. GleichermaBen produziert Blastomyces dermatitidis, in der
Hefephase wenig (1->3)-B-D-Glukan und bei Blastomykose-Patienten liegen iliblicherweise Mengen an (1->3)-B-D-
Glukan vor, die im Rahmen des Fungitell STAT %nicht nachgewiesen werden kénnen. Weitere Informationen finden Sie
in der Gebrauchsanweisung fiir Fungitell STAT® (PN002603).

8 Fehlerbehebung
Hinweis: Bitte wenden Sie sich fiir technische Unterstiitzung an den globalen technischen Kundendienst von Associates
of Cape Cod, Inc., entweder telefonisch unter 001-800-848-3248 oder per E-Mail an techservice@acciusa.com (US-Team)
oder TechnicalServices@acciuk.co.uk (UK/EU-Team).

8.1 PKFO08 Kinetischer Plattenphotometer mit Inkubatorfunktion

8.1.1 Kein Strom
LCD-Bildschirm oder neben den Kavitdten befindliche LEDs werden nicht mit Strom versorgt.

* Uberpriifen Sie, ob das Netzkabel an die Steckdose angeschlossen ist.
* Schalten Sie den Netzschalter ein.

Sollte das Problem weiterhin bestehen, wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst.

8.1.2 LEDs der Kavitaten leuchten griin, wenn keine Réhrchen eingesetzt sind

* Ein Schalter fiir die Réhrchenerkennung befindet sich moéglicherweise in der ON-Position: Nehmen Sie ein 12
x 65 mm grofles Rohrchen aus Borosilikatglas und mit flachem Boden einige Male aus der Kavitdt und setzen
Sie es wieder ein, um den Schalter in die Ausgangsposition zurlickzubringen.

Sollte das Problem weiterhin bestehen, wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst.

8.1.3 LEDs der Kavitaten leuchten rot, wenn Réhrchen eingesetzt sind

* Ein Schalter fir die Réhrchenerkennung befindet sich méglicherweise in der OFF-Position: Nehmen Sie ein 12
X 65 mm grofRes Rohrchen aus Borosilikatglas und mit flachem Boden einige Male aus der Kavitdt und setzen
Sie es wieder ein, um den Schalter in die Ausgangsposition zuriickzubringen.

Sollte das Problem weiterhin bestehen, wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst.

8.1.4 Ein Rohrchen kann nicht vollstdandig in eine Kavitat eingeflihrt werden

Die Kavitaten des Gerats PKFO8 sind so konzipiert, dass sie die 12 x 65 mm Flachboden-Borosilikatréhrchen
aufnehmen, in denen die Fungitell STAT® STD und RGT geliefert werden. Wenn sich das Rohrchen nur teilweise
und nicht ganz in die Kavitat einfiihren lasst, befindet sich moglicherweise Fremdmaterial in der Kavitat.

&WARNUNG: Verwenden Sie niemals Druckluft, um Schmutz aus einer Kavitdt des PKF08-Gerats zu
entfernen. Dies kann dazu fiihren, dass sich Schmutz im Lichtweg festsetzt und die Elektronik der Kavitat
beschadigt wird.

¢ Schalten Sie das PKFO8 aus, ziehen Sie den Netzstecker und drehen Sie das Gerat um, damit lose
Fremdkorper herausfallen kénnen.

* Untersuchen Sie die betreffende Kavitat auf Schmutz oder Glasscherben.

* Die Kavitat kann mit einem Mikro-Staubsauger abgesaugt werden, erhaltlich im Computer- oder
Elektronikfachhandel.

Sollte das Problem weiterhin bestehen, wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst.

8.1.5  Rohrchen nicht komplett in alle Kavitaten eingefiihrt

Jedes Rohrchen muss sowohl wahrend der Inkubation als auch wahrend der Datenerfassung vollstandig in das
PKF08-Gerét eingesetzt sein. Der Roéhrchenerkennungsmechanismus kann bereits ausgelést werden, wenn das
Réhrchen nur teilweise eingeflihrt ist (das LED-Licht der Kavitdt wechselt von rot (kein R6hrchen) zu griin
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(Rohrchen eingesetzt)). Jedoch konnen sowohl Inkubation als auch Datenerfassung beeintrachtigt sein, was zu
einem ungtltigen Standard- und / oder Probenergebnis fiihren kann:

¢ Wahrend der Inkubation nicht vollstandig eingefiihrte R6hrchen kénnen zu unzureichenden
Verfahrensbedingungen fiihren.

* Wenn die Rohrchen wahrend der Datenerfassung nicht vollstandig eingefiihrt sind, kann dies zu
unzureichenden Reaktionsbedingungen fiihren und / oder sich auf die beobachteten Absorptionsdnderungen
auswirken.

8.1.6 Die Lichtintensitdt des PKFO8 ist schwach

Vor der Einrichtung eines neuen Tests flihrt das PKFO8 einen Selbsttest durch. Die Intensitat aller LEDs darf
einen Wert von 17.000 nicht unterschreiten. Liegt die Intensitat unter dem erwarteten Wert, fahrt das BGA
nach dem Selbsttest keine weiteren Aktionen aus. Achten Sie darauf, dass die Abdeckung des Messgeréts
immer geschlossen ist, wenn das Gerat nicht verwendet wird, damit keine Fremdkdrper und Partikel eindringen
kénnen, die optische Stérungen verursachen wiirden.

Untersuchen Sie mit einer Taschenlampe das Innere jeder Kavitat auf Verschmutzungen. Bitte schalten Sie zum
Entfernen von Partikeln das Gerat aus und ziehen Sie die Netz- und Kommunikationskabel ab. Drehen Sie das
PKFO8 um. Schiitteln Sie das PKF08 vorsichtig, damit die Partikel herausfallen. Stellen Sie das Gerat wieder auf,
schlieBen Sie es wieder an, schalten Sie es ein und wiederholen Sie den Test. Bitte wenden Sie sich fiir weitere
Hilfestellungen an den technischen Kundendienst.

8.1.7  Temperatur auBBerhalb des zuldssigen Bereichs

Der PKFO8 ist mit einem NIST-rlickfiihrbaren Temperatur-Mikrochip ausgestattet, der die Temperatur des
Thermoblocks im Lesegerat erfasst. Diese Temperatur wird an die BGA-Software (ibertragen und in der FulRzeile
der Software angezeigt, sobald eine aktive Verbindung mit dem PKFO8 besteht. Die wahrend der
Datenerfassung erreichte Durchschnittstemperatur wird nach Abschluss des Tests ebenfalls in der Kopfzeile des
Berichts angezeigt.

Sollte die ibertragene Temperatur nach einer 20-miniitigen Aquilibrierung auRerhalb des Bereichs von 37 ° C +
1° C liegen, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.

8.1.8  Verlust der Kommunikation zwischen PKFO8 und BG Analytics® wahrend eines
laufenden Tests

BGA zeigt Ilhnen an, dass Kommunikationsprobleme mit dem PKFO8 vorliegen und versucht, die Verbindung

wiederherzustellen, wahrend der Test ausgefiihrt wird. BGA hinterlegt die Fuzeile im Inkubieren- oder

Datenerfassung-Modus rot und zeigt die Benachrichtigung ,Nicht verbunden” an. Sollte es zu einer

Unterbrechung der Kommunikation von mehr als 120 Sekunden kommen, beendet BGA den laufenden Test.

Stellen Sie sicher, dass das Ubertragungskabel vollstindig in die Schnittstelle des PKFO8 eingesteckt ist.
Vermeiden Sie es, die Ubertragungskabel zwischen PKFO8 und BGA nach der Installation physisch zu beriihren,
um zu verhindern, dass sich das Kabel von der Schnittstelle 16st.

Stecken Sie das Ubertragungskabel wieder ein. Abhidngig vom Zeitpunkt des Kommunikationsverlusts kann sich
dies auf die aufgezeichneten Daten auswirken. Sofern das Problem innerhalb von 120 Sekunden behoben
wurde, fahrt BGA mit der Datenerfassung fort.

Sollte das Problem weiterhin bestehen, wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst.

8.2 BG Analytics®-Software

8.2.1  Software lasst sich nicht 6ffnen

Abhangig von der angezeigten Fehlermeldung kann ein solcher Fehler auf eine Beschddigung der lokalen
Datenbank wahrend des Softwarelebenszyklus zurlickzufiihren sein. Bitte wenden Sie sich fiir weitere
Hilfestellungen an den technischen Kundendienst.

8.2.2 Die FuRzeile mehrerer Bildschirme zeigt: ,,Nicht verbunden”
Sollte es nach einer erfolgreichen Verbindung und dem Einschalten des PFK0O8 zu einem Kommunikationsverlust
kommen, wird in der FuRRzeile der Bildschirme ,,Gerateprifung”, , Testkonfiguration” und , Datenerfassung” die
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Meldung ,Nicht verbunden” angezeigt. Setzen Sie das Gerat zuriick, indem Sie es aus- und wieder einschalten.
Stellen Sie sicher, dass beide Enden des Ubertragungskabels vollstindig eingesteckt sind. Alternativ kdnnen Sie
einen anderen USB-Anschluss am Host-Computer oder ein anderes USB-Kabel verwenden.

Sollte das Problem weiterhin bestehen, wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst.

8.2.3 Der Bildschirm bleibt auf dem Startbildschirm und zeigt Folgendes an: ,,Uberpriifen des DV-
Messwerts (405 nm) des PKFO8”

Vergewissern Sie sich, dass nur eine Instanz der BG Analytics®-Software geoffnet ist. SchlieRen Sie alle anderen

Instanzen. Starten Sie BGA neu und versuchen Sie erneut, den Selbsttest durchzufihren.

Sollte das Problem weiterhin bestehen, wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst.

8.2.4 Réhrchen, die wahrend der Datenerfassung nicht von der Software erkannt wurden
Zwar leuchten die LEDs an den Kavitaten nach dem Einsetzen der Réhrchen griin, die Rohrchen werden jedoch
nicht von der Software erkannt.

e Warten Sie bis zu 10 Sekunden, um die Software die Daten auf dem Bildschirm aktualisieren zu lassen.
Sollte das Problem weiterhin bestehen, wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst.

8.2.5  Der Bildschirm bleibt auf dem Startbildschirm oder Testkonfiguration-Bildschirm und zeigt
Folgendes an: ,,Bitte entfernen Sie alle R6hrchen”

Die R6hrchen wurden im PKFO8 gelassen: Die LED der Kavitdt leuchtet griin, wenn sich ein Rohrchen darin

befindet. Entfernen Sie alle Rohrchen, um fortzufahren.

8.2.6  Stromausfall

Sollte es wahrend eines laufenden Tests zu einem Stromausfall kommen, geht der Test wahrscheinlich verloren
und muss wiederholt werden. Um Datenverluste aufgrund eines Stromausfalls zu vermeiden, sollten sowohl das
PKF08-Gerat als auch der Host-Computer an eine USV angeschlossen werden.

8.2.7  Ausfall der SQLite-Datenbank

Fallt die Datenbank wahrend eines laufenden Tests aus, kann der Test verloren gehen und muss moglicherweise
wiederholt werden, je nachdem, wann innerhalb des Tests der Fehler aufgetreten ist. Ein Datenbankfehler kann
auf unzureichenden Speicherplatz zurlickzufiihren sein. Die Datenbank sollte regelmaRig an einem anderen
Speicherort gesichert werden, wie in Abschnitt 3 Systemkonfiguration beschrieben.

Bitte wenden Sie sich flir weitere Informationen an den technischen Kundendienst.

8.2.8  Ausfall der Computerhardware

Sollte der Computer wahrend eines laufenden Tests ausfallen, geht der Test verloren und muss wiederholt
werden. Ein Datenbankverlust kann verhindert werden, indem die lokale Datenbank an einem anderen
Speicherort gesichert wird (siehe Abschnitt 3).

Nach einem Computerausfall muss BG Analytics® unter Umstanden neu installiert und auf einem neuen Host-
Computer verifiziert werden.

Bitte wenden Sie sich fiir weitere Hilfestellungen an den technischen Kundendienst.

8.3  Fehler bei der Vorbereitung von Standard und Proben

8.3.1  Standard- oder Probenréhrchen im Inkubationsmodus in die falschen Kavitaten des PKFO8
eingesetzt

Dies hat keine Auswirkungen auf die Ergebnisse, solange die Rohrchen korrekt beschriftet sind, um im

Datenerfassung-Modus Verwechslungen beim Einfligen der Rohrchen zu vermeiden.

8.3.2 Falsches Standard- oder Probenvolumen fiir Inkubationsschritt hinzugegeben

Die Standard- oder Probenréhrchen sollten aus dem Geréat entfernt werden (nach Inkubieren abgeschlossen
oder wahrend des Schrittes Inkubieren). BGA zeigt fur die Kavitat, aus der die Probe entfernt wurde, den Status
Leer an (dies wirkt sich nicht auf die anderen Kavitaten aus). Das Réhrchen sollte verworfen und die
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Vorbereitung(en) missen in einem neuen Rohrchen wiederholt werden. Das neue Réhrchen sollte anschlieBend
wieder in die gleiche Kavitat eingesetzt werden. BGA startet die Inkubation erneut.

8.3.3 Falsche Platzierung des STAT STD im PKFO8 im Datenerfassung-Modus

Es ist unbedingt darauf zu achten, dass das STAT STD enthaltene STAT RGT in die als Standard gekennzeichnete
Kavitat des PKFO8 eingesetzt wird. Das Ergebnis des STAT STD wird zur Berechnung des Indexwertes verwendet,
basierend darauf, welche Patientenproben nach Abschluss des Tests kategorisiert werden. Wird das STAT STD
enthaltene STAT RGT nicht in die als Standard gekennzeichnete Kavitdt im PKFO8 eingesetzt, wird es nicht von
der BGA-Software erkannt, was zu einer fehlerhaften Probenauswertung fiihrt.

AWARNUNG: Sollten Zweifel beziiglich der Handhabung oder Platzierung des STAT STD enthaltenen STAT
RGT bestehen, gilt der gesamte Test als ungiiltig und muss erneut durchgefiihrt werden.

8.3.4 Falsche Platzierung der Probe im PKFO8 im Datenerfassung-Modus

STAT RGT-Flaschchen mit Patientenproben miissen in die richtigen Kavitaten des PKFO8 eingesetzt werden, wie
in BGA auf dem Testkonfiguration-Bildschirm angegeben (Kavitaten 1 bis 7). Alle Proberéhrchen missen
innerhalb von 5 Minuten nach dem Einsetzen des ersten Rohrchens in die entsprechende Kavitat eingesetzt
werden. Um Verwechslungen zu vermeiden, sollte routinemaRig das STAT RGT-Réhrchen mit STAT STD zuerst
eingesetzt werden. Sobald der Timer des ersten eingesetzten Rohrchens 35:00 erreicht, andert sich der Status
aller Kavitaten, die kein R6hrchen enthalten, auf ,Nie eingesetzt”. Dies kann nicht riickgangig gemacht werden
und BGA wird das Einsetzen weiterer Réhrchen nicht registrieren.

Sollte ein Rohrchen versehentlich in eine Kavitat ohne Deskriptor eingefiihrt werden, andert sich der Status
dieser Kavitat zu ,,Ungiiltig” und es wird kein Timer-Countdown ausgeldst. Das R6hrchen kann entfernt und in
eine andere Kavitat mit dem richtigen Deskriptor eingesetzt werden.

Wird ein Rohrchen versehentlich in eine Kavitat mit dem falschen Deskriptor eingesetzt, ermdglicht Ihnen die
BGA-Software, das Rohrchen innerhalb eines Zeitfensters von 10 Sekunden zu entnehmen und in die richtige
Kavitat einzusetzen.

8.3.5  Waihrend der Datenerfassung entferntes Rohrchen

Wird ein Rohrchen aus einer Kavitat mit einem Deskriptor entnommen, dndert BGA den Status der Kavitat zu
Entfernt. Sobald der Test abgeschlossen ist, wird BGA Berechnungen unter Berticksichtigung des Deskriptors
der einzelnen Kavitaten durchfiihren:

* Fir den Standard: Der QC-Status wird immer als ungiiltig angezeigt. Dadurch wird der Test ungiiltig. Der
Standard und alle Proben missen erneut ausgefiihrt werden.

* Fir die Probe: Je nachdem, wann das Rohrchen entfernt wurde und welche QC-Kriterien eingehalten
wurden, wird unter Umstdnden ein Ergebnis angezeigt. Wenn die Probe als ungiiltig erklart wird, muss sie
erneut ausgefiihrt werden.

8.4  QC-Status Ungililtig

8.4.1 Unglltig — Standard Fehlende Daten
Dem Standard fehlen Daten und er enthalt nicht ausreichend Daten fiir eine Auswertung. Der Test ist ungiiltig:
Ein neuer Standard und neue Probe(n) missen erneut ausgefiihrt werden.

Mogliche Ursachen:

e Die STD-Flaschchen wurden vor Abschluss des Tests entfernt: Bitte entfernen Sie keine Fldschchen wahrend
der ersten 10 Sekunden nach dem Einlegen.

¢ Die Kommunikation zwischen dem PKFO8 und dem BGA wurde wéahrend des Testvorgangs unterbrochen (die
Hintergrundfarbe der BG-FuRzeile wird rot und es wird die Meldung ,Disconnected” (getrennt) angezeigt). BGA
beendet den Test, wenn die Kommunikation langer als 120 Sekunden unterbrochen ist: Vergewissern Sie sich,
dass das USB-Kabel fest in den Kommunikationsanschluss des PKFO8 eingesteckt ist. Vermeiden Sie nach der
Erstinstallation jeglichen physischen Kontakt mit dem Anschluss, um zu verhindern, dass sich das
Kommunikationskabel im Anschluss lockert. Sollte das Kabel locker sein, schalten Sie bitte das PKFO8 aus und
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entfernen Sie das USB-Kabel an beiden Enden. Stecken Sie es anschlieBend ordnungsgemaR wieder ein.
Ersetzen Sie das USB-Kabel bei Bedarf (Standard-AB-USB).

8.4.2 Ungililtig — Standard Korrelationskoeffizient

Der aus den kinetischen Daten zwischen 1900 und 2400 Sekunden ermittelte Korrelationskoeffizient (R) des
Standards muss bei > 0,980 liegen. Wenn der R-Wert des Standards bei < 0,980 liegt, gilt der Test als ungliltig
und Standard und Probe(n) missen erneut gemal der Gebrauchsanweisung ausgefiihrt werden.

Mogliche Ursachen:

* Nach Ablauf der Zeit ab Rekonstitution (spater als 1 Stunde danach) wurde STAT STD oder RGT verwendet:
Sowohl STD als auch RGT sollten innerhalb von 1 Stunde nach der Rekonstitution verwendet werden.

¢ Es wurde zweimal dasselbe STD-Flaschchen verwendet: STD sollte nur einmal verwendet werden.

e Es traten physikalische Stérungen auf (insbesondere zwischen 1900 und 2390 Sekunden): Physikalische
Stoérungen (z. B. Vibrationen) sind zu vermeiden.

8.4.3 Ungliltig — Standard GroRe Steigung

Die aus den kinetischen Daten zwischen 1900 und 2400 Sekunden ermittelte Steigung des Standards muss im
Bereich von 0,00010 - 0,00024 OD / Sekunde liegen. Wenn die Steigung bei > 0,00024 OD/Sekunde liegt, gilt der
Test als ungiiltig und Standard und Probe(n) miissen erneut ausgefiihrt werden.

Mogliche Ursachen:

» STD-Rekonstitution zu niedrig: Es ist wichtig, die auf der STD-Blisterverpackung angegebenen
Rekonstitutionsvolumina fir LRW und APS einzuhalten.

» Systemische Kontamination von LRW oder APS: Halten Sie sich strikt an die aseptischen Techniken und
verwenden Sie von beiden frisch getéffnete Flaschchen.

8.4.4 Ungilltig — Standard Geringe Steigung

Die aus den kinetischen Daten zwischen 1900 und 2400 Sekunden ermittelte Steigung des Standards muss im
Bereich von 0,00010 - 0,00024 OD / Sekunde liegen. Wenn die Steigung bei < 0,00010 OD/Sekunde liegt, gilt der
Test als ungiiltig und Standard und Probe(n) missen erneut ausgefiihrt werden.

Mogliche Ursachen:

e STD-Rekonstitution zu hoch: Es ist wichtig, die auf der STD-Blisterverpackung angegebenen
Rekonstitutionsvolumina fir LRW und APS einzuhalten.

* Pipettiertechnik beim Ubertragen von STD in das RGT-Flischchen: Die Fliissigkeit sollte mit Toxipets pipettiert
und direkt auf die rekonstituierte RGT-L6sung gegeben werden.

¢ Handhabung von RGT-Fldschchen: Nach der Rekonstitution wird RGT zu einer proteinhaltigen Losung, die
empfindlich auf physikalische Belastung reagiert. Sie sollte nie zu stark zentrifugiert werden. Die Dauer des
Zentrifugierens und die Umdrehungsgeschwindigkeit fiir RGT betrégt 1 - 2 Sekunden bei maximal 2000 U/min.
¢ Das vorbereitete RGT-Fldschchen in das PKFO8 einsetzen: Das RGT-Flaschchen mit der Probe sollte
unmittelbar nach Zugabe der Probe in eine dafiir vorgesehene Kavitdt des PKFO8 eingesetzt werden.

8.4.5 Unglltig — Standard Kurvenform

Der kinetische Verlauf des Standards muss eine ansteigende Kurvenform aufweisen, die den in Abbildung 19
dargestellten Beispielen entspricht. Wenn die Kurvenform nicht mit den angegebenen Beispielen
Ubereinstimmt, gilt der Test als ungultig: Ein neuer Standard und neue Probe(n) miissen erneut ausgefiihrt
werden.

Mogliche Ursachen:

¢ STD wurde nicht ordnungsgemaR gehandhabt, wurde kontaminiert oder mehrfach verwendet: Sorgen Sie
dafiir, dass das STAT STD gemaR der Gebrauchsanweisung gehandhabt wird. Bereiten Sie vor jedem Durchlauf
ein neues STD-Flaschchen unter strikter Einhaltung der Handhabungs- und aseptischen Techniken vor.

¢ Kontaminiertes LRW- bzw. APS-Fldschchen: Verwenden Sie stets frisch gedffnete LRW- bzw. APS-Flaschche.
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Abbildung 19. Fungitell STAT®-Beispiele fiir angemessene kinetische Muster

8.4.6 Unglltig — Fehlende Daten

Es fehlen Daten der Probe. Dies ist hochstwahrscheinlich darauf zurickzufiihren, dass der Benutzer das
Probenréhrchen wahrend der Datenerfassung entfernt hat. Alternativ kann dies durch einen
Kommunikationsverlust zwischen dem Host-Computer und PKFO8 wahrend des Erfassungszeitraums
hervorgerufen werden. Dies wirkt sich auch auf den Standard aus und daher gilt der Test als ungdiltig: Ein neuer
Standard und neue Probe(n) miissen erneut ausgefiihrt werden, sobald die Kommunikation mit dem Leser
wiederhergestellt wurde.

Mogliche Ursachen:

¢ Die Probenflaschchen wurden vor Abschluss des Tests entfernt: Bitte entfernen Sie keine Fldschchen wahrend
der ersten 10 Sekunden nach dem Einlegen.

¢ Die Kommunikation zwischen dem PKFO8 und dem BGA wurde wahrend des Testvorgangs unterbrochen (die
Hintergrundfarbe der BG-FuRzeile wird rot und es wird die Meldung ,Disconnected” (getrennt) angezeigt). BGA
beendet den Test, wenn die Kommunikation langer als 120 Sekunden unterbrochen ist: Vergewissern Sie sich,
dass das USB-Kabel fest in den Kommunikationsanschluss des PKFO8 eingesteckt ist. Vermeiden Sie nach der
Erstinstallation jeglichen physischen Kontakt mit dem Anschluss, um zu verhindern, dass sich das
Kommunikationskabel im Anschluss lockert. Sollte das Kabel locker sein, schalten Sie bitte das PKFO8 aus und
entfernen Sie das USB-Kabel an beiden Enden. Stecken Sie es anschlieBend ordnungsgemaR wieder ein.
Ersetzen Sie das USB-Kabel bei Bedarf (Standard-AB-USB). Dies wirkt sich auch auf den Standard aus und daher
gilt der Test als ungdltig: Ein neuer Standard und neue Probe(n) missen erneut ausgefiihrt werden, sobald die
Kommunikation mit dem Leser wiederhergestellt wurde.

8.4.7 Unglltig — OD bei 500 nicht Gber 0

Die kinetische Spur der Probe muss zum Zeitpunkt oder nach Ablauf der ersten 500 Sekunden der
Datenerfassung positiv sein. Ist die Spur nicht positiv, gilt die Probe als ungiiltig und muss erneut ausgefihrt
werden. Moglicherweise ist eine erneute Probenahme erforderlich.

Mogliche Ursachen:

¢ Probenbeschaffenheit (z. B. Vorhandensein interferierender Substanzen, inkompatible
Probenzusammensetzung, falsche Volumina verwendet): Moglicherweise ist eine erneute Probenahme
erforderlich. Das korrekte Probenvolumen betragt 75 pl.

e STAT RGT wurde unsachgemaR rekonstituiert, gehandhabt oder kontaminiert: Nach der Rekonstitution wird
RGT zu einer proteinhaltigen Losung, die empfindlich auf physikalische Belastung reagiert. Sie sollte nie zu stark
zentrifugiert werden. Die Dauer des Zentrifugierens und die Umdrehungsgeschwindigkeit fir RGT betragt 1 - 2
Sekunden bei maximal 2000 U/min.
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8.4.8 Zwar gilt die jeweilige Probe als ungiiltig, andere im Testlauf enthaltene Proben kdnnen jedoch noch
ausgewertet werden.Ungliltig - Ende OD

Die kinetische Kurve der Probe muss am Ende des Erfassungszeitraums eine OD > - 0,005 aufweisen. Wenn der

OD £-0,005 ist, ist die Probe ungiiltig und muss erneut getestet werden.

Mogliche Ursachen:

* Es wurde keine Patientenprobe (oder eine zu geringe Menge einer Patientenprobe) in das STAT RGT-
Flaschchen gegeben: Das korrekte Probenvolumen betragt 75 pl.

* Mogliche Ursache: Probenbeschaffenheit (Vorhandensein interferierender Substanzen, Vorhandensein
optischer Artefakte).

Zwar gilt die jeweilige Probe als ungiiltig, andere im Testlauf enthaltene Proben kénnen jedoch noch
ausgewertet werden.

8.4.9 Ungilltig — Steigung der Probe

Bei der aus den kinetischen Daten zwischen 1900 und 2400 Sekunden ermittelten Steigung muss es sich um
eine Positive handeln. Ist die Steigung nicht positiv, gilt die Probe als ungtiltig und muss erneut ausgefihrt
werden. Moglicherweise ist eine erneute Probenahme erforderlich.

Mogliche Ursache:

Mogliche Ursache: Probenbeschaffenheit (Vorhandensein interferierender Substanzen, Vorhandensein
optischer Artefakte): Moglicherweise ist eine erneute Probenahme erforderlich.

Zwar gilt die jeweilige Probe als ungiiltig, andere im Testlauf enthaltene Proben kénnen jedoch noch
ausgewertet werden.

8.4.10 Unglltig — Korrelationskoeffizient

Der aus den kinetischen Daten zwischen 1900 und 2400 Sekunden ermittelte Korrelationskoeffizient (R) der
Probe muss bei = 0,980 liegen. Liegt der R-Wert flr die Probe bei < 0,980, gilt die Probe als ungiiltig und muss
erneut ausgefiihrt werden. Moglicherweise ist eine erneute Probenahme erforderlich.

Mogliche Ursachen:

 Probenbeschaffenheit (Vorhandensein interferierender Substanzen, Vorhandensein optischer Artefakte):
Moglicherweise ist eine erneute Probenahme erforderlich.

e Es traten physikalische Stérungen auf (insbesondere zwischen 1900 und 2390 Sekunden): Physikalische
Storungen (z. B. Vibrationen) sind zu vermeiden.

Zwar gilt die jeweilige Probe als ungiiltig, andere im Testlauf enthaltene Proben kénnen jedoch noch
ausgewertet werden.

8.4.11 Unglltig — Kurvenform

Der kinetische Verlauf der Probe muss eine ansteigende Kurvenform aufweisen, die den in Abbildung 19
dargestellten Beispielen entspricht. Wenn die kinetische Kurvenform nicht mit den angegebenen Beispielen
Ubereinstimmt, gilt die Probe als ungiiltig und muss erneut ausgefiihrt werden. Moglicherweise ist eine erneute
Probenahme erforderlich.

Mogliche Ursachen:

* Probenbeschaffenheit (Vorhandensein interferierender Substanzen, Vorhandensein optischer Artefakte, laute
Hintergrundgerausche): Moglicherweise ist eine erneute Probenahme erforderlich.

e Laute Hintergrundgerdusche: Moglicherweise ist eine erneute Probenahme erforderlich.

® RGT-Flaschchen mit besagter Probe zu spat in das PKF08-Set eingesetzt: Das RGT-Flaschchen mit der Probe
muss innerhalb von 1 Minute nach Zufligen der Probe eingesetzt werden.

¢ Erneute Verwendung eines bereits zuvor verwendeten RGT-Flaschchens: Es muss immer ein neues RGT-
Flaschchen verwendet werden.

Zwar gilt die jeweilige Probe als ungiiltig, andere im Testlauf enthaltene Proben kénnen jedoch noch
ausgewertet werden.
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Hinweis: Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller
und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist,
gemeldet werden.

9 Verwendete Symbole

c € Zeigt Einhaltung der Vorschriften aller glltigen EU-Vorgaben

Vorsicht — siehe Begleitdokumente

In Vitro Diagnostic Device (Gerat zur In-vitro-Diagnostik)

Produkt-Modellbezeichnung

Hersteller

Bevollmachtigter EU-Reprasentant

Importeur

Schweizer Bevollmachtigter

o T

10 Revisionsverlauf

Rev. 2: Download-Verfahren, Mitgelieferte Materialien, Benétigte, aber nicht mitgelieferte Materialien, Bevollmachtigter,
Revisionsverlauf, Verwendete Symbole und Referenzabschnitte hinzugefiigt. Die Untergrenze flr das QC-Kriterium: Ungultig-
Ende OD QC wurde von <0.03 OD auf £-0.005 gedndert. OD wurde im Feld Indexprobe "NaN" in "Index nicht berechnet"
gedndert. Kleinere Klarstellungen und Formatierungen.

Rev. 3: Name und Adresse des bevollmachtigten Vertreters und des EU-Vertreters wurden entfernt.

Rev 4: UK-Adresse fiir Deutschland aktualisiert Verwendete Symbole aktualisieren. MedEnvoy fiir Importeur fir die EU
hinzugefligt und ACC Europe GmBh aus dem Abschnitt , Kontaktinformationen” entfernt. Aktualisierte Symbole verwendet.
Name und Adresse von EC-REP, Schweizer Importeur und CH-REP hinzugefiigt.

Rev 5: Logo und Verweis auf die ACC-Website auf www.fungitell.comaktualisiert. Die Systemanforderungen in Tabelle 2 wurden
um die Option ,,Microsoft Windows 11 ergédnzt. In Abschnitt 3.1 wurde Absatz 7 hinzugefiigt, um die ordnungsgemafe
Verwendung und Wartung des Gerats hervorzuheben. Die Ergebnisberichterstattung wurde um die geschatzten Fungitell®-
Werte in pg/ml in den Abschnitten 1.2, 5.1, 5.3 und 7 ergdnzet sowie um die Anzeige der kinetischen Kurve, wenn der Standard
die QC-Kriterien gemals Abbildung 19 nicht erfillt. Abschnitt 8 wurde aktualisiert. Neue Adresse fiir den technischen
Kundendienst in UK/EU sowie Abschnitt 8.1.6 ,,Die Lichtintensitdt des PKFO8 ist schwach”. Kleinere sprachliche Anpassungen im
gesamten Dokument.
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Anhang A: Glossar

Nachfolgend finden Sie eine Liste der in diesem Dokument verwendeten Begriffe und Akronyme sowie deren Bedeutung.

Begriff Bedeutung

DV Digitaler Wert (Digital Value)

oD Optische Dichte

Delta OD Der Unterschied in der OD bei zwei verschiedenen Wellenldngen (OD 405 nm
- OD 495 nm), wobei 405 nm die primare Wellenldnge und 495 nm die
sekundare Wellenlange ist (zur Beseitigung von Hintergrundrauschen).

Rate Die Steigung der linearen Anpassung der optischen Dichte im Verhaltnis zur

Zeit in Sekunden (ber ein Intervall von 1900 bis 2400 Sekunden.

Korrelationskoeffizient

Der R-Wert, definiert als standardmaRiger Pearson-Korrelationskoeffizient
der OD im Verhaltnis zur Zeit Gber ein Intervall von 1900 bis 2400 Sekunden.

Steigung

In dieser Anwendung ist Steigung = Rate

Qc

Kriterien zur Qualitatskontrolle (Quality Control)

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

Eine Klasse von Polysacchariden mit sich wiederholenden Glucoseeinheiten.
Sie sind Bestandteil der Zellwande in Pilzen, Algen, einigen Bakterien und
Pflanzen, wo sie der Zellwand mechanische Festigkeit und Integritat verleihen.

STAT STD Ein Reaktionsrohrchen mit STANDARD (im Lieferumfang des Fungitell STAT®-
Kits enthalten)

STAT RGT Ein Reaktionsrohrchen mit REAGENZ (im Lieferumfang des Fungitell STAT®-
Kits enthalten)

APS Alkalische Vorbehandlungslosung (Alkaline Pretreatment Solution)

Anhang B: Berechnung Indexwert

Der grau hervorgehobene Bereich ist der Bereich der Steigungsbestimmung (1900 bis 2400 Sekunden), die rote Linie stellt
eine Patientenprobe dar und die blaue Linie ist der Fungitell® STAT®-Standard. Die Steigung der Probe (d. h. 0,00022 OD / s)
geteilt durch die Steigung des 80 pg/ml Fungitell STAT®-Standards (d. h. 0,00016 OD/Sek.) ergibt einen Probenindex von 1,4.
Steigung und Rate werden in dieser Anwendung synonym verwendet.
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Abbildung 20. Beispiele fiir Fungitell® STAT Kinetikkurven und Datenanalyse
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Kontaktinformationen

Hauptsitz des Unternehmens
Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

East Falmouth, MA 02536-4445 USA

Tel: (888) 395-2221 oder (508) 540-3444
Fax: +1 (508) 540-8680

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

Vereinigtes Konigreich/Europa
Associates of Cape Cod, Int., Inc.

Unit 1 F/G/H Academy Business Park

Lees Road, Knowsley

Liverpool L33 7SA

Vereinigtes Konigreich

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 Arnheim

Niederlande
MedEnvoy Schweiz
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Schweiz

MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen 33-
Suite 123 2595 AM Den Haag
Niederlande
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