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1 Ettevottest BG Analytics® Kasutusjuhend
Enne seadme BG Analytics® B-Glucan Analysis tarkvara seadistamist ja kasutamist (edaspidi viidatud kasutusjuhises kui BG
Analytics® voi BGA), lugege labi kdesolev kasutusjuhend, sh 2. peatiikk BG Analytics® tarkvara seadistamine ja 3. peatiikk
Siisteemi seadistus.

1.1  Kasutusotstarve
BG Analytics® on ette nahtud kasutamiseks koos in vitro diagnostilise Fungitell STAT® testiga, mis voimaldab
kvalitatiivset (1-3)-B-D-gliikaani mddtmist patsientide seerumis, kellel esinevad invasiivse seeninfektsiooni
simptomid v&i haigused, mis soodustavad selle teket (Associates of Cape Cod Inc. (ACC) katalooginumber FT007).
Erinevate meditsiiniliselt oluliste seente rakuseina peamise komponendi (1->3)-B-D-gliikaani kontsentratsiooni
seerumis saab kasutada abivahendina stigavalt juurdunud mikooside ja fungeemiate diagnoosimisel. Anallis
pohineb Limulus Amebocyte Lysate (LAL) raja modifikatsioonil. Taiendava teabe saamiseks tutvuge Fungitell STAT-
i® kasutusjuhisega (PN002603).

Tarkvara kogub ja to6tleb instrumendist Lab Kinetics Incubating 8-well Tube Reader (selles juhendis edaspidi
nimetatud kui instrument PKFO8 v&i lihtsalt PKFO8) parit andmeid, salvestab teabe andmebaasi ja koostab proovide
tulemuste pd&hjal aruandeid. Toode on mdeldud in vitro diagnostikaks ja ainult professionaalseks kasutamiseks.

Fungitell STAT®Assay analiisi kasutamine PKFO8 instrumendi ja BG Analytics® tarkvaraga:

* Fungitell STAT® Assay anallitsi kompleki kuulub kiimme (10) STAT Reagent katseklaasi (edaspidi viidatud kui
STAT RGT) ja viis (5) STAT standard-katseklaasi (viidatusd kui STAT STD).

* PKFO8 instrumendil on kokku kaheksa (8) pesa: esimene pesa indtrumendil kannab markeeringut Standard
ning on mdéeldud spetsiaalselt STAT STD katseklaasidele; llejadnud seitse pesa kannavad numbreid 1 kuni 7,
on mdeldud patsientidelt véetud proovidele.

* Tulenevalt Fungitell STAT®kasutusjuhisest ndutakse, et iga anallius sisadaks ihte STAT STD-d.

Jargnevast iga tootega kaasas olevast materjalist piisab Uhtekokku 10 reaktsiooniks (hinnang p&hineb 10 Fungitell
STAT® reaktiivi viaalil). Iga tootega tarnitakse ka 5 Fungitell STAT® Standardlahuse viaali.

Uhe Fungitell STAT® komplektiga saab analiiiisida viis (5) kuni kahekas (8) patsiendi proovi, sdltuvalt
analiitsi konfiguratsioonist:

* 5 patsiendi proovi 5 todseeria jooksul

* kuni 8 patsiendi proovi kahe tooseeria jooksul (kolm STAT STD viaali jadb kasutamata)

1.2  Protseduuri pohimdote
(1->3)-B-D-gliikaan aktiveerib faktori G, mis on seriinproteaasi simogeen. Aktiveeritud faktor G muundab
inaktiivse hiiibimist soodustava enstitmi aktiivseks hitbimist vahendavaks enslitimiks, mis omakorda eraldab
substraadi Boc-Leu-Gly-Arg-pNA kiiljest pNA fragmendi, luues kromofoori paranitroaniliini, milles neeldub valgus
lainepikkusega 405 nm. Jargnevalt kirjeldatud Fungitell STAT®-i kineetiline anallitis pohineb patsiendi proovi
optilise tiheduse kasvamise kiirusel.

Seda kiirust vGrreldakse optilise tiheduse suurenemise kiirusega Fungitell STAT® Standard-katseklaasis, mille
tulemusel saadakse indeksvaartus. Patsiendi proovi indeksvaartust télgendatakse negatiivse, maaramatu voi
positiivse tulemusena vastavalt Tabelis 1 toodud skaalale.

Fungitell STAT® indeksvadartuste skaala
Tulemus Indeksi vaartus
Negative (Negatiivne) <0,74
Indeterminate (Maaramatu) 0,75-1,1
Positive (Positiivne) >1,2

Tabel 1. Indeksivahemikud vastavalt analiiiisi Fungitell STAT®-i kasutusjuhendis esitatud kirjeldusele
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Markus: Kvalitatiivsed kategoorilised tulemused on esitatud koos hinnangulise Fungitell®-i pg/mL vaartustega
(ainult viitamiseks).

1.3 Materjal, mis tarnitakse koos tarkvaraga

Associates of Cape Cod, Inc. tarnib BG Analytics® tarkvara koos PKFO8 instrumendiga (toote nr PKFO8-PKG).
BG Analytics® tarkvara saab alla laadida ACC tarkvaraportaalilt: https://portal.acciusa.com.

o  Valige BG Analytics® tarkvara variant

o  Tehke labi tarkvara registreerimiseks vajalikud sammud

o Selleks ldheb vaja teie PKFO8 instrumendi seerianumbrit.

= Seerianumber asub instrumendi tagapaneelil oleval sildil (algab PKF).

o  Kinnitamiseks ja registreerimise edukaks IGpetamiseks kiisitakse kehtivat e-posti aadressi.
BG Analytics® tarkvara kdsiraamat (G_1867) ja BG Analytics® System Verification Protocol (G_1866) on
saadaval erinevates keeltes ACC veebisaidil: www.fungitell.com.

1.4  Materjalid, mis tuleb Fungitell STAT® anallilsiks juurde tellida

1.
2.
3.

Fungitell STAT® assay (toote nr. FT007)

LAL-i reaktiiviks sobiv vesi* (5,5 ml viaal, kataloogi nr W0051-10)

Alkaline Pretreatment Solution (leeliseline eeltd6tluslahus) 0.125 M KOH ja 0.6 M KCI * (2,5 mL viaal, toote
nr APS51-5)

Pipetid, millega saab md&ta mahte 20-200 pl ja 100-1000 pl

Pipeti otsikud * (250 pL toote nr PPT25 ja 1000 uL toote nr PPT10)

Pikad pipetiotsikud* (20—200 pl, kataloogi nr TPT50)

Katsutid* patsiendiproovi ettevalmistamiseks ja seerumi eeltd6tluslahuse valmistamiseks. (12 x 75 mm,
kataloogi nr TB240-5)

Uhilduv inkubeeriv (37 °C) torulugeja, mis suudab lugeda lainepikkustel 405 nm ja 495 nm vahemikus 0-1,0
neeldumisiihikut. PKFO8 instrument (nagu tarnib Associates of Cape Cod, Inc. toote nr PKFO8-PKG all) ja
tarkvara BGAOO7 on valideeritud kasutamiseks Fungitell STAT® testiga (vt liksikasjalikumat teavet allpool)

* Need Associates of Cape Cod, Inc. tarnitavad tooted ei sisalda segavaid gliikaane.

1.5  Uhilduvad instrumendid
BGA uhildub automatiseeritud PKFO8 instrumendiga (mida tarnib Associates of Cape Cod, Inc. katalooginumbri
PKFO8-PKG all). PKFO8 instrument kujutab endast kaheksa (8) pesaga inkubeerivat neelduritoru lugejat. Iga
stivendil on eraldi taimer, mis algatab nii inkubeerimise kui ka andmete kogumise kohe parast katsuti
panemist slivendisse. Instrument PKFO8 on ette ndhtud kasutamiseks koos 12x65 mm lamedapdhjaliste
borosilikaatklaasist katsutitega.

Joonis 1. PKFO8 instrument
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1.6

Instrument PKFO8 suudab tasakaalustuda ja hoida temperatuuri 37+1 °C nii 10-minutilise inkubatsiooni kui ka
andmete kogumise ajal. Koos BG Analytics® tarkvaraga loeb PKFO8 instrument aja jooksul tekkivat optilist tihedust
(kineetiline) kahel lainepikkusel: 405 nm (primaarne) ja 495 nm (sekundaarne). Kineetiline kditusaeg on 40 minutit
(2400 sekundit). Esimene lugemine algatatakse katsuti sisestamisel 5-sekundilise lugemisintervalliga.

Associates of Cape Cod, Inc. tootas valja BG Analytics® siisteemi kontrollimise protokolli (G_1866), mida saab
kasutada kinnitamaks, et siisteem, mis koosneb instrumendist PKFO8 ja BG Analytics® tarkvarast, on kalibreeritud
ja teostab noutud funktsioone tapselt ja tookindlalt.

Kasutajate oskused
Koik testi kasutajad peavad seadma sisse oma kvaliteedikontrolli kava, kindlustamaks analiiUsi [abiviimise
asukohariigis ndutud professionaalsel tasemel.

2  BG Analytics® tarkvara paigaldus

2.1

2.2

2.3

2.4

Tehnilised nduded arvutile, kuhu paigaldatakse BG Analytics®-i tarkvara
Minimaalseid stisteemindudeid kirjeldatakse Tabelis 2.

Suisteeminéuded Vaartus

Microsoft® Windows® 10 x64, versioon 22H2 v&i uuem
Microsoft® Windows® 11 x64, versioon 22H2 v&i uuem
Miinimum: 4 GB

Soovitus: 8 GB

Miinimum: 10 GB

Soovituslik: 15 GB vGi rohkem

Opsiisteem

Fiitisiline malu

Kovakettaruum

Sidepordid Vahemalt tiks (1) vaba USB-port (voi vootkoodilugeja korral kaks (2) porti)

Table 2: Minimaalsed siisteeminduded BG Analytics ®-i tarkvara hostarvutile.

Markus. ACC soovitab tungivalt korrapdraselt varskendada opsiisteemi Microsoft® Windows, et tagada
uusimate turbeparanduste ja kriitiliste varskenduste olemasolu arvutis.

Taiendavad nduded:
* Labori Microsoft® Windowsi kasutajakonto (lldine)

o BG Analytics® installitakse lokaalselt igale kasutajakontole. Kui plaanite kasutada mitut Microsoft®
Windowsi kasutajakontot, tuleb BGA paigaldada eraldi igale kontole.

 Uhendus printeriga

Vootkoodilugejale esitatavad nduded

BGA Uhildub mis tahes vootkoodilugejaga, mis on konfigureeritud skannerireziimis (nii lineaarses kui ka QR-
koodis) USB HID Points of Sale. Naiteks on Gihilduvad Honeywelli juhtmega vooétkoodiskannerid tervishoiu jaoks
(nt Honeywell PN 1950HHD, Honeywell 1950HSR). Lisateavet paigaldamise, konfigureerimise ja asjakohase
skannimistehnika kohta leiate vodtkoodiskanneri kasutusjuhendist.

Viirusetorje teave

Soovitame tungivalt, et

arvutisse oleks paigaldatud viirusetGrketarkvara uusim versioon, mida uuendatakse regulaarselt, ning viirusetorje
tarkvara kasutatakse arvutis , kuhu BG Analytics® tarkvara paigaldatakse. ACC soovitab jargida oma kohaliku
labori turbepdhimotteid.

Tahtmatu ressurssidele juurdepdasu valtimine

Juurdepaasu tokestamiseks SQLite-andmebaasile soovitab ACC jargida oma kohaliku labori turbepdhimétteid.
BG Analytics® ei sisalda konfigureerimist vajavaid turbesatteid. BG Analytics® ei paljasta vorguteenuseid.
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2.5 Paigaldamine ja vdrskendamine
BGA on allalaadimiseks ja installimiseks saadaval digitaalse levitamise portaali kaudu: https://portal.acciusa.com.

BGA installitakse tavaliselt konkreetsele Microsoft® Windowsi kasutajakontole. Selle saab installida ka spetsiaalse
Microsoft® Windowsi grupikonto alla, et koguda k&ik tulemused tihte andmebaasi.

BGA paigaldamisel installitakse ja konfigureeritakse automaatselt kohalik SQLite andmebaas.

BGA on pakitud Microsofti MSIX vormingusse. Vaikeinstallimeetod kasutab tarkvara instalimiseks |6ppkasutaja
arvutisse kasutajasdbraliku graafikaga Applinstallerit. Keerulisemasse keskkonda saab tarkvara installida /
varskendada kasutusrakendustega nagu PowerShell, Microsoft Intune ja Microsoft Endpoint Configuration Manager.

Markus. BG Analyticsi tarkvara on koodi puutumatuse ja valmistaja identiteedi kaitsmiseks varustatud
digisertifikaadiga. Palun kontrollige allkirja ja seda, et viljaandja on Associates of Cape Cod, Inc.
(CN="Associates of Cape Cod, Inc.-st. O="Associates of Cape Cod, Inc.-st. L=East Falmouth, S=Massachusetts,
C=US USA voi CN = Associates of Cape Cod, Inc. sidusettevotted O = Associates of Cape Cod, Inc.
sidusettevotted L = Ida-Falmouth S = Massachusettsi keskkool = USA SEERIANUMBER = 042541505 2.5.4.15 =
Privaatne organisatsioon 1.3.6.1.4.1.311.60.2.1.2 = Massachusetts 1.3.6.1.4.1.311.60.2.1.3 = USA) enne BGA
tarkvara installimist.

Markus: Alates BGA versioonist 1.1.21 allkirjastatakse BGA laiendatud valideerimise (EV) sertifikaadiga. See
muudab viljaandja ID-d, mis on 7jsm1jwze3c, vaartuseks 398cxz97z3hx0. Microsoft(R) Windows 10 puhul
peavad kasutajad, kes uuendavad BGA-d versioonilt, mis on vanem kui 1.1.21, esmalt BGA eemaldama ja
seejarel uuema versiooni installima. Microsoft(R) Windows 11 puhul installitakse uuemad versioonid korvuti.
Andmete uude versiooni migreerimiseks saab kasutada andmebaasi importi.

Tarkvara installimiseks teostage allpool kirjeldatud toimingud.

*  Enne mis tahes tarkvara installimist tehke slisteemist varukoopia, sealhulgas kdigist BGA andmebaasidest.

1. TopeltklGpsake BG Analytics® installeril (.MSIX-file).

. Install BG Analytics?

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

Capabilities:

+ Uses all system resources

®©

Joonis 2. BG Analytics® paigaldusekraani kuvatémmis
2. Veenduge, et tarkvara valmistaja oleks Associates of Cape Cod, Inc.

3. KI6psake nupul Install voi Update ning paigaldage tarkvara voi uuendage seda.
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4. Kui paigaldamine on |8petatud, kadivitub BG Analytics® automaatselt.

*  Esmakordsel kaivitamisel kuvatakse BG Analytics® tarkvara loppkasutaja litsentsileping. Lugege leping
labi ja klopsake Accept, nii padsete edasi avalehele.

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

Decline

Accept

Joonis 3. BG Analytics® tarkvara Ioppkasutaja litsentsilepingu vaate kuvatémmis

Markus. BG Analytics®-i tarkvara installimine ja konfigureerimine ei eelda administraatori digusi.

2.6 BG Analytics®-i tavaline kdivitamine
Parast esmakordset kdivitamist kdivitub BGA edaspidi jargmiselt.

1. Liigu hiirega arvuti ekraanil nupule Start (ekraani vasakus alumises nurgas).

2. Tarkvarale BG Analytics® saab ligi ka valikust Recently added, aga samuti rakenduste tdhestikulises
jarjekorras (B-tdhe all).

e Ligipaasu holbustamiseks vdite luua ikooni. Selleks liikuge Start-meniisse ja tehke parema
hiireklahviga valikul BG Analytics® kldps. KIopsake More ning Pin to taskbar.

Avalehe vilimus on toodud joonisel 4.

BG ANALYTICS

B-Glucan Analysis Software

N | |

Start Test View Results

Backup

Joonis 4. BG Analytics® Avaleht
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2.7 Avaleht

Avalehe (ilaosas kuvatakse logo, tarkvara nimi ja versiooni number.
Avalehel on kolm ikooni, mis kirjeldavad tarkvara toimimist, vt ka tabel 3.

lkoon Funktsioon

Start Test (testi alustamine) — uue anallilsi teostamine
Start Test

View Results (vaata tulemusi) — andmebaasis hoitavate tulemuste kuvamine

o

View Results

Backup (varukoopia) — andmebaasi varundamine

1
§

Tabel 3. BG Analytics®-i ikoonid ja nende funktsioonid

A HOIATUS. Enne jaotisega ,2.7.1 Testi kdivitamine” jatkamist peab kogu siisteem (instrument PKF08 ja
vootkoodilugeja (valikuline) olema installitud ja konfigureeritud. Vt 3. peatiikki , Siisteemi seadistamine”.

2.7.1 Testi alustamine

KIGpsates kasul Start Test, kui PKFO8 instrument on Gthendatud ja sisse lllitatud, kuvatakse tarkvara olekuks
automaatselt Verifying Instrument (instrumendi kontrollimine), nagu ndha joonisel 5.

Verifying Instrument

BG ANALYTICS®

B-Glucan Analysis Software

Self test in progress...

PKF08-A100030 36.9°C Connected

Joonis 5. BG Analytics® Instrumendi kontrollimise kuva
Verifying Instrument e instrumendi kontrollimise ekraanil kinnitatakse Gihenduse olemasdolu instrumendiga
PKF08, misjarel alustab siisteem automaatselt test-tsuklit.

Kui instrumendi PKFO8 tihenduse olemasolu ei leia kinnitust, ei saa instrumendi enesetest kaivituda.

Stsenaariumid, mis vdivad Verifying Instrument vaates ilmuda ja nende lahendamine on toodud
kokkuvétlikult tabelis 4.
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BGA jaluses toodud teave
BGA teade Lahendus
PKF S/N Temperatuur Olek
Make sure PKFO8 is
- - connected and turned on. Uhendage PKFO08 ja
Tuhi Tuhi Puudub (Veenduge, et PKFO8 on lUlitage see sisse.
Uhendatud ja sisse lulitatud.)
Make sure PKFO8 is . .
Uhendus connected and turned on Lulitage (juba
Kuvatakse Tiihi katkenud (Veenduge, et PKFOS on uhendaicud) PKFO8
. . - sisse.
Uhendatud ja sisse lulitatud.)
Remove all tubes. Eemaldage enne
Kuvatakse Kuvatakse Uhendatud (Eemaldage koik enesetesti kaik
katseklaasid.) katseklaasid.
. Midagi pole vaja teha,
Kuvatakse Kuvatakse Uhendatud Self_—test N PrOGress.. test kestab umbes 30
(Toimub enesetest...) sekundit

Tabel 4. BG Analytics® Instrumendi kontrollimise kuva
BGA kogub enesetesti ajal vahemalt 30 sekundi jooksul jargmisi andmeid:
¢ digitaalse intensiivsuse vaartuste (DV) nait lainepikkusel 405 nm
* DV ndidud lainepikkusel 495 nm
* Temperatuur

BGA vordleb saadud andmeid ndutavate spetsifikatsioonidega.
* Kui andmed vastavad spetsifikatsioonidele, kuvatakse BGA ekraanil jaergmisena Test Setup.

* Kui ei vasta, ei kuvata BGA ekraanil jargmisena valikut Test Setup. BGA plisib Verifying Instrument vaates
ning kuvab véimalikke vea pdhjuseid.

Enesetesti tulemuste ja BGA teadete loend on kokku véetud tabelis 5.

BGA enesetesti teade Markus

PKFO8 DV readings high L o -
(PKFO8 DV niidud kérged) Vt jaotist 8 , Torkeotsing
PKFO8 DV readings low Vt jaotist 8 , Torkeotsing”
(PKFO8 DV nadidud madalad)

PKFO8 DV readings unstable Vt jaotist 8 , Torkeotsing”

(PKFO8 DV ndidud ebastabiilsed)

Allow additional time to equilibrate PKFO8
(Andke instrumendile PKFO8
tasakaalustumiseks lisaaega).

PKF08 Temperature is low
(PKFO8 temperatuur on madal)

PKFO8 Temperature is high

o Vt jaotist 8 , Torkeotsing”
(PKFO8 temperatuur on koérge) Jaoti r ng

Allow additional time to equilibrate PKFO8
(Andke instrumendile PKFO8
tasakaalustumiseks lisaaega).

PKFO8 Temperature is unstable
(PKF0O8 temperatuur on ebastabiilne)

Tabel 5. BG Analytics® Siisteemi enesetesti véimalikud tulemused

Parast instrumendi edukat enesetesti liigub BGA automaatselt Test Setup vaatele.
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| Test Setup

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

Joonis 6. BG Analytics®Test Setup vaade

Samm-sammuliste juhiste saamiseks anallilsi teostamiseks avage kasutusjuhise 4. peatiikk Fungitell STAT®
Assay analliisi teostamine.

2.7.2  View Result (Tulemuste vaatamine)
Klikates valikul View Results kuvab tarkvara testide ajaloo vaate, nagu ndidatud joonisel 7.
Funktsiooni kasutamisest tapsemalt 5. peatiikis Andmete analiilisimine.

Test History

Search: O Find r:ﬁ T
Date Sample Standard Lot Reagent Lot APS Lot Water Lot User Instrument

4/10/2025 1:32:55 PM [ 3 500011 500010 wwills PKFO8-A100030

4/10/2025 1:32:55 PM | 2 500011 500010 wwills PKFO8-A100030

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

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

4/8/2025 2:41:49 PM |1 500011 500010 wwills PKF08-A100030

Joonis 7. BG Analytics® Testi ajaloo kuva

2.8 BG Analytics®-i tarkvaraga kaasas oleva andmebaasi varundamine ja taastamine
Alljargnevad varundus- ja taastejuhised tuleb Iabi vaadata ning kontrollida nende vastavust kohalikele nGuetele
ja pohimotetele.

2.8.1 BGA andmebaasi varundamine
1. Kaivitage BG Analytics®.

2. Avalehel klikake valikul Backup (varundamine).
3. Valige soovitud kaugsalvestusseade.
4. Save under the default file name (i.e. bgabackup-YEAR-MONTH-DAY) as type: BGA database.

5. Click OK to confirm Backup Complete.
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2.8.2 BGA andmebaasi taastamine

A HOIATUS! Andmekadude valtimiseks peab andmebaasi taastamine toimuma eraldi hostarvutis.
Alljargnevat kirjeldust tohib kasutada ainult eriolukorras, kui likski muu hostarvuti pole saadaval. See
protseduur asendab reaalajas andmed varundatud andmetega.

1. Sulgege BG Analytics®.

®  Avage hostarvuti kaust, kuhu BGA andmebaas on salvestatud (tavaliselt kohalik rakenduse andmete kaust). Naiteks:
%LocalAppData%\Packages\BGAnalytics.Package_398cxz97z3hx0 \LocalCache\Local.

2. Salvestage varundatud andmebaasi koopia kohalikku kausta.

3. Kustutage praegune andmebaas nimega bganalytics.db.:

4. Nimetage varundatud andmebaas nimega bgabackup-AASTA-KUU-PAEV Gimber kui bganalytics.db.
5. Kaivitage BG Analytics® ja klopsake View Results (Vaata tulemusi).

6. Andmebaasis kuvatakse nuud varundusfailist taastatud andmed.

3  Siusteemi seadistamine

Selles jaotises kirjeldatakse instrumendi PKFO8 ja vootkoodiskanneri paigaldamist. MGlemad toimingud peavad enne
mistahes analiilsi kdivitamist olema tehtud.

3.1 Instrumendi PKFO8 paigaldamine
BG Analytics® on moeldud kasutamiseks koos PKFO8 instrumendiga, mis voimaldab kineetiliste analiiliside
labiviimist. Teavet instrumendi PKFO8 Uksikasjalike nduete ja kasutamise kohta leiate instrumendi tarnekomplekti
kuuluvast instrumendi PKFO8 kasutusjuhendist. Instrumendi PKFO8 kasutusjuhendi elektroonilise koopia inglise
keeles ja muudes keeltes leiate veebisaidilt fungitell.com.
Seadistage instrument jargmiselt.

1. Pakkige instrument lahti.

2. Paigutage PKF08 tasasele ja stabiilsele pinnale ning eemale seadmetest, mis vdivad pdhjustada liigset
vibratsiooni vGi elektroonilist mira (nt kiilmikud vGi tsentrifuugid). Valtige instrumendi PKFO8 paigutamist
otsese paikese valguse katte véi liiga eredate tuledega valgustatud kohta.

3. Uhendage toitekaabel maandatud seinakontaktiga tarnekomplekti kuuluva toitevoolu hiirete
korvaldusseadme kaudu ja seejarel instrumendiga PKFO8. Teise vGimalusena saab instrumendi PKFO8
tihendada puhvertoiteallika (UPS) kaudu.

4. Uhendage PKF08 hostarvutiga komplekti kuuluva USB-sidekaabli abil.
5. Vajutage instrumendi kiljel asuvat toitenuppu. USB-side draiver installitakse automaatselt.

6. Enne kasutamist laske instrumendil tasakaalustuda temperatuurile 37+1 °C vdhemalt 20 minutit.
7. PKFO8 operatiivne kasutamine:

o Hoidke katet alati peal, kui seadet ei kasutata.

o  Olge ettevaatlik, et aukudesse ei satuks prahti ega osakesi.

o  Hoidke instrumenti kasutuskordade vahel (to6nddala jooksul) sisse lilitatuna. Lilitage instrument
nadalavahetusteks vilja.
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3.2 Vootkoodilugeja paigaldamine (valikuline)

BG Analytics® Ghildub mistahes vootkoodilugejaga, mis on konfigureeritud skannerireziimis USB HID Points of
Sale. Uksikasjalikku teavet paigaldamise ja kasutamise kohta leiate vétkoodiskanneri kasutusjuhendist.

3.2.1 Vootkoodivormingute nduded
Toetatud on mis tahes vo6tkood, mida saab valitud skanneriga skannida.

3.2.2  Vootkoodiskanneri seadistamine
Vootkoodilugeja (skanner) tuleb seadistada jargmiselt.

1. Venduge, et BG Analytics® tarkvara on suletud.

2. Jargige vootkoodilugeja valmistaja antud installi juhiseid ja installige vo6tkoodilugeja, mida soovite BG
Analytics® tarkvaraga kasutada.

3. Kui vootkoodilugeja on installitud, avage BG Analytics®.

4. KIdpsake nuppu Start Test (Kaivita test).

5. Skannige kuval Test Setup (Testi seadistus) saadaolevad vootkoodid.

6. Tahtis: veenduge, et kogu v66tkoodist loetud informatsioon kuvatakse korrektselt BG Analytics® tarkvaras.

Markus. ACC soovitab tungivalt, et vootkoodilugejate (muu tootja instrumentide) kasutamine tuleks
valideerida kohaliku kvaliteedikontrolli programmi ja kohaldatavate eeskirjade kohaselt.

Parast kogu stisteemi paigaldust ja kontrollimist (BG Analytics® stisteemi kontrollimise protokolli (G_1866) alusel) tohib
Fungitell STAT® analtusi kasutada patsiendi analttside testimiseks.

4  Fungitell STAT® anallilsi teostamine
Selles jaotises kirjeldatakse tksikasjalikult, kuidas kasutada BG Analytics® tarkvara Fungitell STAT® analiitisi teostamiseks.

4.1 Testi seadistus

Lugege Fungitell STAT®-i kasutusjuhiseid (PN002603) ja Fungitell STAT® -i visuaalset kiirjuhti (Quick Visual Guide)
(PN002617) ja vaadake, kuidas patsiendi proove, STAT STD-d ja STAT RGT-d ette valmistada.

1. Lulitage PKFOS8 sisse ja laske tasakaalustuda temperatuuril 37+1 °C vahemalt 20 minutit.
2. Kaivitage BG Analytics®.
3. KlGpsake nuppu Start Test (Kaivita test).

4. Kasutage kuval Test Setup (Testi seadistus) vootkoodiskannerit v3i sisestage kasitsi minimaalne ndutav teave
(vt joonis 8) ja valikuline teave (kui seda on).

Minimaalne ndutav teave:
* Kasutaja ID (kasutaja konfigureerimine pole vajalik)
* Standardlahuse (STAT STD) partiinumber ja aegumiskuupaev
* Reaktiivi (STAT RGT) partiinumber ja aegumiskuupaev

Proovi ID: testi kohta voib lisada vahemalt Gihe (ja kuni seitse (7)) proovi (iga proovi testitakse ihes korduses), mis vastavad
jargmistele nduetele:

Proovi ID-d peavad olema unikaalsed ja ei tohi sama analisi piires olla identsed
I Proovi ID-sid ei tohi sisestada standardlahusena , Standard”
Valikuline teave:

* Aluselise eeltdotluslahuse (APS) partiinumber ja aegumiskuupdev
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* Vee partiinumber ja aegumiskuupaev
* Markused
5. Enne jargmise toimingu tegemist kontrollige sisestatud andmete tapsust.

Markus. Kui moni sisestatud materjal on aegumistdhtaja liletanud, kuvab BG Analytics® hoiatuse: “Warning:
Standard Lot Has Expired.”

KIdpsake 10-minutilise inkubeerimistoimingu alustamiseks nuppu Start (Kaivita).

Test Setup
User ID: | vwills -lF|1
Standard Lot: | 123 Expiry: | 2/28/2020 Sample 2
Reagent Lot: | 234 Expiry: | 2/29/2020 ST
ample
APS Lot: 345 Expiry: | 2/28/2020
"7 Sample 4
Water Lot |456 Expiry: | 2/22/2020
Sample 5
Notes:
Sample &
Sample 7

Press Start button to begin Incubation.

PKF08-A100001 36.9°C Connected

Joonis 8. BG Analytics® Testi seadistuse kuva — ndide sisestatud andmetest

4.2  Inkubeerimistoiming
10-minutilise inkubeerimistoimingu tegemiseks jargige alljargnevaid juhiseid.

1. Stivendid on kuval Incubating (Inkubeerimine) valmis katsuti sisestamiseks, kui siivendi olek on ,,Empty“ (Tihi)
(joonis 9). Esimesel vasakpoolsel stivendil on margistus Standard ja see on ette nahtud STAT STD viaali jaoks,
samas kui tlejaanud viaalid, mis on margistatud numbritega 1 kuni 7, on ette ndahtud patsiendiproovide jaoks.

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

Joonis 9. BG Analytics® Inkubeerimise kuva
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2. Inkubeerimistoimingu kaivitamiseks pange iga katsuti instrumendis PKFO8 vastavasse stivendisse (joonis 10).
Igal stivendil on eraldi taimer.

a. Kui katsuti pannakse ekslikult siivendisse, millel ei ole patsiendi ID-d, saab stivendi uueks olekuks , Invalid“
(Kehtetu) ja taimeri péérdloendus ei alga.

b. Selle vea parandamiseks tuleb katsuti eemaldada , kehtetust” stivendist ja panna Gigesse slivendisse.

Joonis 10. BG Analytics® Inkubeerimise kuva, kui STAT STD on sisestatud Standard-siivendisse ja

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. ext =P
PKF08-A100002 | 37.2°C Connected

liks (1) patsiendi prooviga katsuti on siivendis nr 1.

Markus. Proovi inkubeerimine, kuhu on lisatud APS, on Fungitell STAT® protseduuri kriitilise tdhtsusega samm,
mida ei tohiks kunagi vahele jatta. BG Analytics® kiill véimaldab inkubeerimine vahele jitta, nt olukorras kus
katsuteid inkubeeriti eelnevalt teise valmistaja inkubaatoris (nt kuumutusblokk). Inkubeerimistoimingu
vahelejatmiseks klopsake nuppu Next (Edasi). BGA kuvab jargmise teate: “You are about to skip incubation;
this action cannot be undone. Would you like to continue to data collection?” (Olete inkubeerimistoimingut
vahele jatmas. Seda ei saa tagasi votta. Kas soovite jatkata andmete kogumisega?). KIopsake nuppu Yes (Jah),

et liikkuda jargmisele kuvale.

3. Kui stivendi uueks olekuks saab “Done Incubating” (Inkubeerimine on valmis), eemaldage katsuti(d) ja paigutage
katsutistatiivi.
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. Kui kdik katsutid on eemaldatud, kuvab BGA teate: “Incubation has finished. Would you like to continue to
data collection?” (Inkubeerimine on IGppenud. Kas soovite jatkata andmete kogumisega?). KIGpsake nuppu
Yes (Jah), et liikuda kuvale Collecting Data (Andmete kogumine). Enne andmete kogumise alustamist on

hadavajalik see Ule kontrollida.

Incubating
Standard 1 2 3 4 5 6 T
Done Done N/A MN/A MN/A N/A N/A MN/A
Incubating Incubating
Standard P1
Remove tubes when incubation completes. Next =
PKF08-A100002 37.0°C Connected

Joonis 11. BG Analytics® Inkubatsiooni kuva pdrast 10-minutise inkubatsiooniaja méédumist

4.3 Testi tegemine

Jargige anallilisi tegemisel allpool kirjeldatud toiminguid.
1. Kuval Collecting Data (Andmete kogumine) on iga patsiendi ID-ga stivendi olek “Ready” (Valmis) (vt joonist 12).

Collecting Data
Standard 1 2 3 4 5 [ T
Ready Ready N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Standard P1
Insert tubes to start data collection.
PKFO8-A100002 370°C Connected

Joonis 12. BG Analytics® Andmete kogumise kuva on andmete kogumiseks valmis
2. Sisestage STAT RGT katsuti, milles on STAT STD PKFO08 siivendisse Standard ja BG Analytics® tarkvarasse.

i. STAT STD lisamata jatmine testi muudab kogu testi kehtetuks. Lisateavet leiate jaotises 7 Tulemuste
tolgendamine asuvast tabelist 6.

3. Stivendi Standard olek “Ready” (Valmis) asnedub olekuga “Collecting” (Kogumine) ja taimer alustab
40-minutilise anallilsi poordloendust.

i. Kuistivendi olek ei muutu, siis katsuti sisestamine nurjus ja andmeid ei koguta. Lisateavet leiad
jaotisest 8 Torkeotsing.
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4. Jatkake samal viisil kGigi STAT RTG katsutitega, mis sisaldavad patsiendiproove (nagu on naidatud joonisel 13).

i. lga proovi STAT RGT katsuti tuleb panna vastava patsiendi ID-ga slivendisse. Kui proovi STAT RGT pannakse
ekslikult siivendisse, millel on vale proovi ID, saab katsuti eemaldada ja panna 10-sekundilise ajapikenduse
jooksul Gigesse katsutisse.

ii. Koik katsutid tuleb sisestada 5 minuti jooksul alates esimese katsuti sisestamisest. Kui esimese sisestatud
katsuti taimer jouab naiduni 35:00, saab mistahes katsuti, millel on patsiendi ID, kuid milles pole katsutit,
uueks olekuks “Never Inserted” (Pole kunagi sisestatud). See olek on I16plik: BGA ei registreeri enam
mistahes tdiendava katsuti sisestamist.

jii.  Kui proovi STAT RGT katsuti pannakse ekslikult stivendisse, millel ei ole patsiendi ID-d (kuvatakse olek N/A),
saab stivendi uueks olekuks ,,Invalid” (Kehtetu) ja taimeri pé6rdloendus ei alga. Katsuti saab eemaldada
kohe ja panna digesse stivendisse.

Collecting Data

Standard 1 2 3 4 5 6 7
Collecting Collecting N/A MN/A NAA N/A N/A N/A
Standard P1

Collection will complete automatically or when tubes are removed.

PKFDS-A100002 | 377 | Connected

Joonis 13. BG Analytics® Inkubeerimise aken, kui STAT STD on sisestatud Standard-siivendisse ja
ks (1) patsiendi prooviga katsuti on stivendis nr 1.

5. Veenduge, et kdik proovi STAT RGT katsutid asetatakse vastavatesse slivenditesse. Proovi siivendi ID peab
vastama patsiendiproovi ID-le.

6. Laske igal siivendil koguda andmepunkte 40 minutit (2400 sekundit) temperatuuril 3711 °C.

i.  Andmete kogumise ajal ei tohi kasutaja tarkvara BGA sulgeda. Kui kasutaja pliliab BGA-d sulgeda, kuvatakse
teade: “The Assay is still in process. Do you want to exit?” (Analliis on veel pooleli. Kas soovite véljuda?).

7. Andmete kogumine |18peb iga slivendi puhul automaatselt 40 minuti mé6dumisel.

8. Kui test on kdikides stivendites I0pule joudnud, liigub BGA automaatselt kuvale Complete (Valmis) ja kuvab teate
“The test has finished” (Test on IGppenud) (vt joonist 14).
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Complete

The test has finished

EA View Results

Joonis 14. BG Analytics® Valmis-kuva
Markus. Kui Standard testi ei lasta I6puni jouda, tiihistab see testi Standard-oleku.
5 Andmeanallis
Selles jaotises selgitatakse jargmist:
* juurdepaas I6pulejoudnud analiiiisidele
* aruannete Test Results (Testitulemused) ja nende viljastamine
¢ sihtteabe otsimine
5.1 Juurdepaas testimisandmetele kohe parast andmete kogumise |6pulejdudmist
1. Vaates Complete (Valmis) kldpsake nuppu View Results (Vaata tulemusi).

2. BGA loob kohe I&petatud anallilsi aruande, nagu ndidatud BG Analytics® Test Result (Testi tulemus) vaates
(vt joonis 15).

B BG Analytics® Test Result

Sample ID: 1

Q€ Status

Valid - In Range.

Index e
124 N

Sample Category o a7 s 250
Positve

Estimated Fungitell pg/mL.
110

Joonis 15. BG Analytics® Testi tulemuse kuva

3. Aruande struktuuri kohta leiate teavet jaotisest 5.3 , Testi tulemuste aruande struktuur”.

4. Testitulemuste printimiseks kldpsake nuppu Print (Prindi) (lks (1) proovi ID lehe kohta).

5.2 Juurdepads varem IGpetatud analiiside testimisandmetele (testimisajalugu)
1. Kldpsake kuval Home (Avaleht) nuppu View Results (Vaata tulemusi).
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Test History

Search: * Find e i |
Date Sample Standard Lot Reagent Lot APS Lot Water Lot User Instrument

41072025 1:32:55 PM | 3 500011 500010 wwills PKFO8-A100030

41042025 1:32:55 PM | 2 500011 500010 wwills PKFO8-A100030 I
4/10/2025 1:32:55 PM |1 500011 300010 wwills PKFO8-A100030

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

4/8/2025 2:41:49 PM |1 500011 500010 wwills PKFO8-A100030

|

Joonis 16. BG Analytics® Testi ajaloo kuva

2.  Kuva Test History (Testimisajalugu) iga rida peegeldab iga Uksikut proovi ID-d. Kui ihe testi kaigus testiti
seitset (7) proovi, loetleb tarkvara Ules seitse (7) eraldi testiaruannet, millel on identsed kuupaeva ja

kellaja templid.
Vasakult teises veerus on proovi ID-d.
Topeltkldpsake rida, millel on soovitud proovi ID.

Testiaruannete struktuuri kohta leiate teavet jaotisest ,5.3 Testitulemuse aruande struktuur”.

o v kW

Testitulemuste printimiseks klGpsake nuppu Print (Prindi) (Uks (1) proovi ID lehe kohta).

5.3  Test Result (Testi tulemuse aruande) struktuur

BG Analytics® kuvab ekraanile Test Result (Testi tulemuse) aruande. Aruande naide on esitatud joonisel 17.

B BG Ana ytics® Test Result

5 2:41:48 PM

sample ID: 1

a status
Valid - In Range

Index
T 124

Sample Category 040 075 115 350
Positive

Estimated Fungitell po/ml.

Joonis 17. BG Analytics® testi tulemuste aruanne positiivse tulemusega proovi kohta

* Aruande igal lehel on (iks (1) proov. Aruanne saab maksimaalselt koosneda seitsmest (7) proovist (ja seega
seitsmest (7) lehest). Aruande igal lehel on:

o Pais

= Vasakul pool: Test Date/Time (Testi kuupaev/kellaaeg), User ID (Kasutaja ID), PKFO8 Serial Number (PKFO8
seerianumber), Software version (Tarkvara versioon), Notes (Markused) (kui neid on)

= Paremal pool:
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¢ standardlahuse (STAT STD), reaktiivi (STAT RGT), APS-i ja vee partiinumbrid ning nende vastavad
aegumiskuupdevad

* testi ajal registreeritud keskmine temperatuur
o Pdhiosa
= ProoviID
e  Kvaliteedikontrolli (QC) staatus
*  Indeks

*  Proovi kategooria

*  Hinnanguline Fungitell® pg/mL (hinnanguline pg/mL vaartus vorreldes Fungitell® eeltestiga
(Associates of Cape Cod Inc. (ACC) katalooginumber FT001) ainult vérdluseks)

e Indeksi graafik (kuvatakse ainult juhul, kui proovi kvaliteedikontrolli olek on kehtiv):

* Indeksi vaartused (imardatud kahe komakohani) logaritmilisel skaalal:

a. Indeksi vaartus vahemikus 0,40-3,50 margitakse graafikule. Indeks margitakse
madramatuks vahemikus 0,75-1,15. Naide kehtiva kvaliteedikontrolli olekuga
proovist ja indeksi vdartusest on naidatud joonisel 17.

b. Indeksi vaartus, mis jadb vahemikust 0,40-3,50 vilja, méargitakse iihele
graafiku piiridest koos vaartuse suunale osutava margiga.

*  Proovi kineetiline jalg (kuvatakse ainult juhul, kui proovi kvaliteedikontrolli olek on kehtetu):

= Esitatud kui Delta OD (405-495 nm) vs. Time (s) (Aeg (s)) koos ristumispunkti Y, kalde ja R
vaartustega, mis on maaratud kindlaks ajavahemikus 1900-2400 sekundit, et proovi
saaks tdiendavalt anallilisida (lisateavet leiate jaotisest 8 , Torkeotsing”). Joonisel 18 on
esitatud proovi naide, millel on kehtetu kvaliteedikontrolli olek.

=  Kehtetute proovide kvaliteedikontrolli olek on tiksikasjalikult esitatud tabelis 7 (jaotis
,7.2 Proovi tulemuste télgendamine”).

Sample ID: Non recon 3

QC Status
Invalid - OD Not Above 0 At 500

Index
Index Mot Calculated

Sample Category
Not Reportable

0.20 +

o0l | | / |

Delta OD (405-495 nm)

500 1000 1500 2000 2500
Time (s)

Y-Intercept: -0.146  Slope 0.00012 R: 1.000

Joonis 18. BG Analytics® Testi tulemuse aruanne proovile, mille kvaliteedikontrolli olek
on kehtetu— kineetiline jélg
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5.4  Testitulemuste valjastamine

Testitulemusi saab kas printida voi eksportida. Jargige kohalikke dokumendikontrolli pohim&tteid ja

kohaldatavaid eeskirju.

54.1 Testitulemuste printimine
1. KIdpsake nuppu Print (Prindi) ,et luua tulemuste paberkoopia.

2. Kinnitage printimist vahekaardil General (Uldine)

3. Aruanne tuleks printida A4- vGi Letter-formaadiga paberile.

4. Kinnitage, et ekraanil kuvatud andmed prinditi aruandele digesti.
5. Kui olete I6puni jdudnud, kidpsake nuppu Close (Sule).

5.4.2  Testitulemuste eksportimine

1. KIdpsake nuppu Export (Ekspordi), et eksportida aruande sisu BG Analytics® Files failis.

2. Valige eksporditava faili salvestamise asukoht.
3. Sisestage File Name (Faili nimi).

4. Klopsake nuppu Save (Salvesta).

5. Veenduge, et failitlilibiga BG Analytics® Files failis olevad andmed on Gigesti eksporditud.

6. Kui olete valmis, kldpsake nuppu Close (Sule).

5.5 Sihtteabe otsimine

Funktsiooni Search (Otsing) abil saab kasutaja teha kohalikus andmebaasis otsinguid jargmiste atribuutide alusel:

* ProoviID

¢ Standardlahuse (STAT STD) partiinumber
* Reaktiivi (STAT RGT) partiinumber

* APS-i partiinumber

* Vee partiinumber

¢ Kasutaja ID

* Instrumendi seerianumber

Konkreetse vaartuse otsimine:
1. Kaivitage BG Analytics®.

2. Klépsake nuppu View Results(vaata tulemusi).
3. KIGpsake vilja Search (Otsing) ja sisestage vaartus (nt proovi ID).
4. KlGpsake nuppu Find (Otsi), et kuvada kdik tulemused konkreetse proovi ID kohta.
5. Enne jargmise otsingu tegemist kldpsake nuppu Clear (Tlhjenda).
Testitulemusi saab sortida, klGpsates vastava veeru paist.

6 Andmete puhastamine

Olenevalt teie labori nduetest saab andmeid regulaarselt kasitsi kustutada.
Seda saab teha BG Analytics® tarkvara tehase seadete taastamisega.

1. Minge arvutis Start menuisse.
2. Kldpsake parema hiireklahviga real BG Analytics®.
3. KlGpsake kasul Rohkem ja liikuge edasi Rakenduse sdtetesse.

4. Kldpsake nuppu Reset (Ldhtesta).
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7  Tulemuste tdlgendamine
Fungitell STAT® testi tulemusi saab kasutada invasiivse seennakkuse oletatavaks diagnostikaks. Lisainfo Fungitell STAT®
kasutusjuhendist (PN002603).

Partii kehtivuse tagamiseks peab teatatud keskmine temperatuur olema 37+1 °C.

Igal proovi ID-l on kolm maaratavat osa:

1. QC Status (Kvaliteedikontrolli olek): maarab standardlahuse ja proovi kehtivuse

2. Index (Indeks): v&ib arvutada proovi kiiruse standardlahuse kiiruse suhtes

3. Sample Category (Proovi kategooria): tdlgendab proovi tulemust kvaliteedikontrolli ja indeksi vaartuse alusel
Hinnanguline Fungitell® pg/mL: vdib kuvada Fungitell®-i hinnangulist vairtust pg/mL véirtused

BG Analytics® madrab automaatselt kvaliteedikontrolli olekuks Standard ja kdik sivendite IDd tdhistama proove
(Samples). Kvaliteedikontrolli olek kuvatakse testitulemuste aruandes jargmise loogika jargi.

7.1  Standardlahuse korral
Kui standard ei vasta vahemalt tGihele kvaliteedikontrolli kriteeriumile, on kogu test kehtetu ja kdik proovid tuleb
uuesti anallisida. Veaotsingu holbustamiseks kuvatakse standardi kineetiline jalg, nagu on naidatud joonisel
19. Esitatud kui Delta OD (405-495 nm) vs. Ristumispunkti Y, kalde ja R vaartused maaratud kindlaks
ajavahemikus 1900-2400 sekundit

Standard - Invalid - Standard Slope Low

030}

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

o
=]

0.00 juranpms

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

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

Joonis 19. BG Analytics® Testi tulemuse aruanne standardile, mille kvaliteedikontrolli olek on kehtetu— kineetiline jélg

* Koik testi kaasatud proovid esitatakse jargmiselt:
o QC Status: Invalid — Standard (Kvaliteedikontrolli olek — kehtetu — standardlahus) koos tdiendava
teatega (vt tabelit 6).
o Index: Index Not Calculated (indeksit ei arvutatud) — indeksvaartust ei ole véimalik arvutada
o  Sample Category: Not Reportable (Proovi kategooria: pole teatatav)

o  Hinnanguline Fungitell pg/mL: pg/mL Pole arvutatud
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Kehtetute tulemuste kohta leiate lisateavet jaotisest 8 Torkeotsing.

Kvaliteedikontrolli olek Peamine pohjus

Invalid - Standard Missing Data (Kehtetu | Standardlahus ei sisalda hindamiseks piisavalt andmeid
- standardlahus, puuduvad andmed)

Invalid - Standard Correlation Coefficient | Kalde (kiiruse) lineaarse regressiooni maaramise vaartus R
(Kehtetu — standadlahus, vahemikus 1900-2400 s on standardlahuse puhul < 0,980
korrelatsioonikoefitsent)

Invalid - Standard Slope Low (Kehtetu — Kiiruse maaramine vahemikus 1900-2400 se on
standardlahus, kalle madal) standardlahuse puhul < 0,00010 OT/s
Invalid - Standard Slope High (Kehtetu — Kiiruse maaramine vahemikus 1900-2400 se on
standardlahus, kalle kérge) standardlahuse puhul > 0,00024 OT/s

Invalid - Standard Curve Shape (Kehtetu Standardlahuse kdvera kuju matemaatiline kirjeldus ei vasta
- standardlahus, kdvera kuju) nduetele.

Tabel 6. Standardlahuse kehtetu kvaliteedikontrolli oleku stsenaariumide loend

¢ Kui standardlahus tdidab kaiki kvaliteedikontrolli kriteeriume, siis on test kehtiv ja BGA hindab proovi
kvaliteedikontrolli olekut (vt tiksikasjalikku kirjeldust jaotises , 7.2 Proovi tulemuste tdlgendamine”).

7.2 Proovi tulemuste tdlgendamine
* Kui proov ei tdida vahemalt tGhte kvaliteedikontrolli kriteeriumi, teatab BGA selle proovi kohta jargmist:

o  QC Status: Invalid (Kvaliteedikontrolli olek: kehtetu) — tdiendav teade (vt tabelit 7)
o Indeks: Indeksit pole arvutatud Valimi kategooria: Ei ole teatatav
o Hinnanguline Fungitell® pg/mL: pg/mL Pole arvutatud

BGA kuvab ka proovi kineetilise jilje, et proovi saaks taiendavalt analliisida.
Kehtetute tulemuste kohta leiate lisateavet jaotisest 8 Torkeotsing.

Kvaliteedikontrolli olek Peamine p6hjus

Invalid - Missing Data (Kehtetu — Proov ei sisalda hindamiseks piisavalt andmeid
puuduvad andmed)

Invalid — OD Not Above 0 at 500 Proovi kineetiline jalg ei olnud positiivne ei esimese 500 sekundi
(Kehtetu — OT ei lileta 0 ajahetkel 500) | tditumisel ega parast seda

Invalid - End OD (Kehtetu — I6pp OT) Proovi kineetilise jalje OT pole testi Idppedes > -0.005 (2390

sekundit)
Invalid — Sample Slope (Kehtetu — Proovi kalle ajavahemiku 1900—2400 sekundit ei ole arvuliselt
proovi kalle) positiivne
Invalid - Correlation Coefficient Kalde (kiiruse) lineaarse regressiooni maaramise vaartus R
(Kehtetu — korrelatsioonikoefitsent) vahemikus 1900-2400 s on proovi puhul < 0,980
Invalid - Curve Shape (Kehtetu — Proovi kdvera kuju matemaatiline kirjeldus ei vasta nduetele.

kdvera kuju)

Tabel 7. Proovi kehtetu kvaliteedikontrolli oleku stsenaariumide loend

* Kui proovi kvaliteedikontrolli olek on kehtiv, kuid proovi tulemus leitakse olevat vahemikust all- vdi tlalpool,
teatab BGA tulemuse vastavalt tabelile 8 (ei kuvata proovi indeksi graafikat ega kineetilist jalge):
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Kvaliteedikontrolli Proovi
olek Indeks kategooria Tolgendamine
Valid — Above Range Index Not Positive Tuvastati (1->3)-B-D-gliikaan: see tulemus ei
(Kehtiv — vahemikust Calculated (Positiivne) tGesta haiguse olemasolu ning diagnoosi
tilalpool) (Indeksit ei maaramiseks tuleb seda kasutada koos muude
arvutatud) kliiniliste leidudega
Valid — Below Range Index Not Negative (1->3)-B-D-gliikaani ei tuvastatud*
(Kehtiv — vahemikust Calculated (Negatiivne)
allpool) (Indeksit ei
arvutatud)

Tabel 8: BG Analytics® Proovi télgendamine

* Kui proovi kvaliteedikontrolli olek on kehtiv ja arvutatakse indeksi vaartus, teatab BGA tulemused vastavalt
tabelile 9 (kuvatakse proovi indeksi graafika, mitte kineetiline jalg):

Kvaliteedikontrolli Proovi

olek Indeks kategooria Tolgendamine

Valid — In Range >1,15 Positive Tuvastati (1->3)-B-D-glikaan: see tulemus ei tGesta

(Kehtiv — vahemikus) (Positiivne) haiguse olemasolu ning diagnoosi maaramiseks
tuleb seda kasutada koos muude kliiniliste leidudega

Valid - In Range 0,74 < Indeterminate Tuvastati (1->3)-B-D-glikaan: see tulemus viitab

(Kehtiv — vahemikus) indeks < | (Maaramatu) vGimalikule seeninfektsioonile (soovitav on votta

1,15 taiendavad proovid ja teha tdiendavad testid;
sage proovivott ja testimine suurendab
analisi kasulikkust)
Valid - In Range <0,74 Negative (1->3)-B-D-gliikaani ei tuvastatud*
(Kehtiv — vahemikus) (Negatiivne)

Tabel 9: BG Analytics® Proovi tolgendamine

*Markus. Lisateave proovide kohta, kus ei tuvastatud (1->3)-B-D-gliikaani: Testimislabor peab teavitama analiiiisi
tellinud arsti, et koik seeninfektsioonid ei pohjusta seerumi (1-»3)-B-D-gliikaani kdrgenenud taset. Teatud seened, nt
perekond Kriiptokokk?2 eritavad (1->3)-B-D-gliikaani viga madalal tasemel. Perekond Mucorales, nagu nt absidia,
mucor ja rhizopus®3 ei erita teadaolevalt (1->3)-B-D-gliikaani. Sarnaselt nendele eritab ka Blastomyces dermatitidis
parmi faasis viahe (1->3)-B-D-gliikaani ning blastomycosisega patsientide (1->3)-B-D-gliikaani tase on Fungitell STAT®4-
is tavaliselt samuti tuvastamatu. Lisainfo Fungitell STAT® kasutusjuhendist (PN002603).

8 Torkeotsing
Markus. Tehnilise abi saamiseks votke lihendust ettevotte Associates of Cape Cod, Inc. tehnilise teeninduse
osakonnaga telefonil 001-800-848-3248 voi e-posti aadressil techservice@acciusa.com (US meeskond) voi
TechnicalServices@acciuk.co.uk (UK/ELi meeskond).
8.1 PKFO8 Incubating Kinetic Tube Reader

8.1.1 Toide puudub
LCD-ekraanil vGi siivendite kdrval olevatel margutuledel pole toidet.

* Veenduge, et toitejuhe on Ghendatud toitepesaga.
e Lilitage toiteliliti sisse.
Kui probleem psib, vGtke Ghendust tehnilise toe osakonnaga.

8.1.2 Suvendite margutuled pdlevad roheliselt, kuid katsuteid ei ole sisestatud
¢ Katsuti tuvastamise liiliti voib olla sisselilitatud asendis ON: lUliti vabastamiseks votke 12x65 mm
lamedapdhjaline borosilikaatklaasist katsuti m&ned korrad slivendist vélja ja pange tagasi.

Kui probleem psib, vGtke Ghendust tehnilise toe osakonnaga.
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8.1.3 Suvendite margutuled pdlevad punaselt, kui katsutid on slivendites
¢ Katsuti tuvastamise liiliti voib olla sisseliilitatud asendis OFF: liiliti vabastamiseks votke 12x65 mm
lamedapdéhjaline borosilikaatklaasist katsuti moned korrad slivendist valja ja pange tagasi.

Kui probleem pusib, votke Gihendust tehnilise toe osakonnaga.

8.1.4 Katsutit ei saa tdies ulatuses siivendisse panna

PKFO8 instrumendi slivenditesse mahuvad 12x65 mm lamedapdhjalised borosilikaadist katsutid, milles
tarnitakse Fungitell STAT® STD-d ja RGT-i. Kui katsuti mahub siivendisse osaliselt, kuid ei lahe tais ulatuses alla,
voib slivendis olla voorkeha.

Z&HOIATUS! Instrumendi PKFO8 siivendite puhastamiseks prahist ei tohi kunagi kasutada suruéhku. See
voib p6hjustada prahi kinnikiilumist valguse teele ja seeldbi kahjustada siivendi elektroonikat.

e Lilitage PKFO8 vilja, eemaldage pistik toitepesast ja keerake instrument tagurpidi, et lahtine praht saaks
valja kukkuda.

* Kontrollige kdnealust siivendit prahi véi purunenud klaasi suhtes.
¢ Sivendit voib imeda mikrotolmuimeja abil, mis on saadaval arvuti- véi elektroonikakauplustes.
Kui probleem pisib, votke Ghendust tehnilise toe osakonnaga.

8.1.5 Katsuteid ei saa tdielikult igasse slivendisse sisestada

Iga katsuti tuleb nii inkubeerimise kui ka andmete kogumise ajal kindlasti taielikult sisestada instrumenti PKF08.
Kui katsuti on slivendisse sisestatud osaliselt, voib kaivituda katsuti tuvastamise mehhanism (stivendi margutuli
muutub punasest (katsutit pole) roheliseks (katsuti on sees)). See vdib parssida inkubeerimist ja andmete
kogumist ning tagajarjeks vdib olla standardlahuse ja/vdi proovi kehtetu tulemus:

¢ Kui katsuteid ei sisestata inkubeerimise ajal taielikult, vGib tagajarjeks olla ebapiisavad t66tlemistingimused.

¢ Kui katsuteid ei sisestata kogumise ajal taielikult, vGib tagajarjeks olla ebapiisavad reaktsioonitingimused
ja/vdi see vBib mdjutada neelduvuse muutumise tdheldamist.

8.1.6  PKFO8 valguse intensiivsus on madal

Enne uue analiilsi seadistamist |abib PKFO8 enesekontrolli. Kdigi LED-ide intensiivsus peab olema vahemalt 17
000. Kui intensiivsus on oodatud vaartusest madalam, siis BGA enesekontrollist kaugemale ei liigu. Veenduge, et
seadme mittekasutamise ajal oleks stivendi kaas alati peal, et védltida prahi ja osakeste sattumist seadmesse, mis
vGivad pohjustada optilisi haireid.

Taskulambi abil kontrollige iga slivendi sisemust, et teha kindlaks, kas seal on prahti. Osakeste materjali
eemaldamiseks lllitage instrument valja ning eemaldage toite- ja sidekaablid. Votke PKFO8 katte ja keerake see
tagurpidi. Raputage PKFO8 instrumenti ornalt, et osakesed valja kukuksid. Asetage instrument tagasi ja
Uhendage uuesti, seejarel lilitage toide uuesti sisse ja testige uuesti. Vajadusel vitke lisateabe saamiseks
Ghendust tehnilise toe osakonnaga.

8.1.7  Temperatuur on vahemikust valjas

PKFO8 on varustatud NIST-jalgitava temperatuuri mikrokiibiga, mis tuvastab lugeja sees oleva soojendi
temperatuuri. Temperatuur edastatakse tarkvarale BGA ja kuvatakse tarkvara jaluses sel ajal, kui Ghendus
instrumendiga PKFO8 on aktiivne. Andmete kogumise perioodi keskmine temperatuur kuvatakse ka aruande
paises parast testi [6pulejoudmist.

Kui edastatav temperatuur on véljaspool vahemikku 3711 °C parast 20-minutilist tasakaalustumist, votke
Uhendust tehnilise teeninduse osakonnaga.
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8.1.8  AnalliUsi kdigus kaob tihendus PKF08 instrumendi ja BG Analytics® tarkvara vahel

BGA teatab instrumendiga PKFO8 seotud sideprobleemidest ja pliliab testi toimumise ajal Ghenduse taastada.
BGA muudab jaluse taustavarvi inkubeerimise voi andmete kogumise reZiimis punaseks ja kuvab tekstiteate
,Disconnected” (Uhendus katkenud). BGA I8petab poolelioleva analiiiisimise, kui sidekatkestus kestab kauem
kui 120 sekundit.

Veenduge, et sidekaabel on taielikult Ghendatud instrumendi PKFO8 sidepordiga. Valtige parast paigaldamist
fausilist kontakti instrumendi PKFO8 Gihendusega, et valtida sidekaabli lahtitulekut sidepordist.

Pange sidekaabel porti tagasi. Side kadumise ajahetk voib mdjutada teatatavaid andmeid. Kui probleem
laheneb 120 sekundi jooksul, jatkab BGA andmete kogumist.

Kui probleem pusib, votke Gihendust tehnilise toe osakonnaga.

8.2 BG Analytics® tarkvara

8.2.1  Tarkvara ei avane
Olenevalt kuvatavast veateatest vdib pShjus seisneda kohaliku andmebaasi laostuses tarkvara elutsukli joosul.
Votke abi saamiseks (ihendust tehnilise toe osakonnaga.

8.2.2 Mitme kuvapdises kuvatakse teade ,Disconnected” (Uhendus katkenud)

Sidelihenduse kadumine instrumendiga PKFO8 parast eelenvat ihendamist ja sissellilitamist pohjustab teate
,Disconnected” kuvamise kuvadel , Verifying Instrument” (Instrumendi kontrollimine), , Test Setup” (Testi
seadistus) ja ,,Collecting Data” (Andmete kogumine). Lahtestage instrument, lilitades selle valja ja uuesti sisse.
Veenduge, et sidekaabli mélemad otsad on taielikult sisse liikatud. Teise véimalusena proovige ménda muud
hostarvuti USB-porti voi kasutage muud USB-kaablit.

Kui probleem pisib, votke Gihendust tehnilise toe osakonnaga.

8.2.3 Kuva ,Home" (Avaleht) hangub teate “Verifying PKFO8 DV Reading (405 nm)” (PKFO8 DV
naidu (405 nm) kontrollimine) kuvamisel

Veenduge, et avasite tarkvara BG Analytics® ainult Gihe korra. Sulgege k&ik muud kasutuskorrad. Kdivitage BGA

uuesti ja plldke uuesti kditada enesetesti.

Kui probleem psib, votke Ghendust tehnilise toe osakonnaga.

8.2.4  Tarkvara ei tuvasta katsuteid andmete kogumise ajal
Stvendite margutuled muutuvad roheliseks parast katsutite sisestamist, kuid tarkvara ei tuvasta neid.

* QOodake kuni 10 sekundit, et lasta tarkvaral varskendada ekraanil kuvatavaid andmeid.
Kui probleem pusib, votke Ghendust tehnilise toe osakonnaga.

8.2.5  Kuva Home (Avaleht) voi Test Setup (Testi seadistus) hangub teate ,,Please Remove All
Tubes” (Eemaldage kdik katsutid) kuvamisel

Katsutid jaeti instrumenti PKFO8: siivendi margutuli on roheline, kui katsutid on sisestatud. Jatkamiseks

eemaldage kdik katsutid.

8.2.6  Elektrikatkestus

Kui anallisi toimumise ajal ilmneb elektrikatkestus, Idheb analiilis tdendoliselt kaduma ja seda tuleb korrata.
Elektrikatkestusest tingitud andmekao valtimiseks peavad instrument PKFO8 ja hostarvuti olema tihendatud
UPS-iga.

8.2.7  SQlite-andmebaasi térge

Kui anallisi toimumise ajal ilmneb andmebaasi térge, voib anallitis kaduma minna ja seda voib olla vajalik
korrata olenevalt sellest, millises testifaasis térge ilmnes. Andmebaasi térke vGib pohjustada ebapiisav
kettaruum. Andmebaasi tuleks korraparaselt varundada teise asukohta (vt kirjeldust jaotises

,»3 Slisteemi seadistamine”).

Taiendava teabe saamiseks votke Gihendust tehnilise toe osakonnaga.
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8.2.8  Arvuti riistvara rike
Kui anallilsi toimumise ajal ilmneb arvutirike, laheb analiitis kaduma ja seda tuleb korrata. Andmebaasi
kaotamist saab valtida kohaliku andmebaasi varundamisega teise asukohta (vt jaotist 3).

Parast arvutiprobleemi peate voib-olla BG Analytics® tarkvara installima uude hostarvutisse ja selle
seal kinnitama.

Taiendava abi saamiseks votke tihendust tehnilise toe osakonnaga.

8.3  Vead standardlahuste ja proovide ettevalmistamisel

8.3.1  Standardlahuse v&i proovide vaar paigutamine instrumenti PKFO8 inkubeerimisreziimis
See ei mojuta tulemusi tingimusel, et katsutid on andmete kogumise reZiimis sisestamisel segiajamise
valtimiseks digesti margistatud.

8.3.2  Standardlahuse voi proovi(de) vale maht inkubeerimistoimingusse lisamisel

Standarlahuse vai proovide katsutid tuleb instrumendist eemaldada (parast olekut Done Incubating
(Inkubeerimine on valmis) voi oleku Incubation (Inkubeerimine) ajal). BGA kuvab selle siivendi kohta, kust
katsuti eemaldati, oleku Empty (TUhi) (ei mojuta muid stivendeid). See katsuti tuleb &ra visata ja ettevalmistusi
tuleb korrata uues katsutis. Uus katsuti tuleb seejarel panna tagasi samasse slivendisse. BGA taaskaivitab
inkubeerimise.

8.3.3 STAT STD vale paigutamine instrumenti PKFO8 andmete kogumise reZiimis

Standardlahust STAT STD sisaldav STAT RGT tuleb instrumendis PKFO8 panna slivendisse, millel on margistus
Standard. STAT STD tulemuse abil arvutatakse indeksi vaartus, mille alusel patsiendiproovid analldsi
I6pulejdoudmisel liigitatakse. Kui standardlahust STAT STD sisaldavat STAT RGT-d ei panda instrumendis PKFO8
suvendisse margistusega Standard, siis tarkvara BGA seda ei tuvasta ja tagajarjeks on proovi vaar tolgendamine.

& HOIATUS! Kui standardlahust STAT STD sisaldava STAT RGT kasitsemise v6i paigutamisega seoses ilmneb
kahtlusi, tuleb kogu test kuulutada kehtetuks ja teha uus test.

8.3.4  Proovikatsutite vale paigutamine instrumenti PKFO8 andmete kogumise reZiimis
Patsiendiproove sisaldavad STAT RGT viaalid tuleb panna Gigetesse PKFO8 stivenditesse (vt BGA kuva Test Setup
(Testi seadistus) (stivendid 1-7). K&ik proovikatsutid tuleb sisestada vastavatesse siivenditesse 5 minuti jooksul
alates esimese katsuti sisestamisest. Segaduste valtimiseks peaks esimene sisestatav katsuti olema tavaparaselt
standardlahust STAT STD sisaldav STAT RGT. Kui esimese sisestatud katsuti taimer jouab naiduni 35:00, saab
mistahes katsuti, milles pole katsutit, uueks olekuks “Never Inserted” (Pole kunagi sisestatud). See on 16plik ja
BGA ei registreeri enam mistahes tdiendava katsuti sisestamist.

Kui katsuti pannakse ekslikult siivendisse, millel ei ole tunnust, saab stivendi uueks olekuks ,Invalid” (Kehtetu) ja
taimeri poordloendus ei alga. Katsuti saab eemaldada ja panna teise stivendisse, millel on dige tunnus.

Kui katsuti pannakse ekslikult vale tunnusega stivendisse, lubab BGA 10 sekundi jooksul katsuti valja tdmmata ja
panna digesse siivendisse.

8.3.5  Katsuti eemaldati andmete kogumise ajal
Kui katsuti eemaldatakse tunnusega stivendist, kuvab BGA slivendi oleku Removed (Eemaldatud). Testi
I6pulejdudmisel plitiab BGA teha olenevalt siivendi tunnusest arvutused.

¢ Standardlahuse puhul: kuvatav kvaliteedikontrolli olek on alati Standard Invalid (Standardahus kehtetu). See
muudab testi kehtetuks. Standardlahust ja k&iki proovie tuleb uuesti testida.

* Proovi puhul: olenevalt sellest, millal katsuti eemaldati ja milliseid kvaliteedikontrolli kriteeriume jalgiti,
vOidakse teatada tulemus. Kui proov loeti kehtetuks, tuleb seda uuesti testida.

© Autoridigus 2025, Associates of Cape Cod, Inc. BG Analytics® K&ik digused kaitstud. G_1867-et Rev.5 Lehekiilg 28



8.4  QC Status Invalid (Kvaliteetikontrolli olek kehtetu)

8.4.1 Invalid — Standard Missing Data (Kehtetu — standardlahus, puuduvad andmed)
Standardil puuduvad andmed ja see ei sisalda hindamiseks piisavalt andmeid. Test on kehtetu: standardlahust
ja proove tuleb uuesti testida.

Voimalikud algpGhjused:

¢ STD viaal eemaldati enne testi I6ppu: hoiduge viaalide eemaldamisest 10 sekundit parast sisestamist.

* PKFO8 ja BGA vaheline side katkes analliUsi ajal (BG jaluse taustavdarv muutub punaseks ja kuvatakse
tekstiteade ,,Uhendus katkestatud“). BGA katkestab analiiisi, kui side katkeb kauemaks kui 120 sekundiks):
Veenduge, et USB-kaabel on PKFO8 sideporti tdielikult sisestatud. Valtige parast algset paigaldamist Gihenduse
fadsilist kokkupuudet, et valtida sidekaabli lahtitulekut pordis. Kui kaabel on lahti, lllitage PKFO8 vilja,
eemaldage USB-kaabel m&lemast otsast ja sisestage see korralikult uuesti. Vajadusel vahetage USB-kaabel vilja
(standardne AB USB).

8.4.2 Invalid - Standard Correlation Coefficient (Kehtetu — standadlahus, korrelatsioonikoefitsent)
Standardlahuse kineetiliste andmete p&hjal ajavahemikul 1900-2400 sekundit arvutatud
korrelatsioonikoefitsient (R) peab olema > 0,980. Kui standardlahuse R on < 0,980, siis on test kehtetu ning
standardlahust ja proove tuleb uuesti testida parast IFU-t.

Voimalikud algp&hjused:

o STAT STD voi RGT kasutati parast lahustamise jargset kolblikkusaega (tle 1 tunni): nii STD kui ka RGT tuleb ara
kasutada 1 tunni jooksul parast lahustamist.

* Sama STD viaali kasutati kaks korda: STD-d tuleks kasutada ainult tiks kord.

e Esinesid fuusilised hairingud (eriti 1900-2390 ajal): valtige igasuguseid flilsilisi hairinguid (nt vibratsioon).
8.4.3 Invalid - Standard Slope High (Kehtetu — standardlahus, kalle kdrge)

Standardlahuse kalle, mis on arvutatud kineetiliste andmete p&hjal ajavahemiku 1900-2400 sekundi kohta,
peab olema vahemikus 0,00010—-0,00024 OT/s. Kui kalle on > 0,00024 OT/s, siis on test kehtetu ning
standardlahust ja proove tuleb uuesti testida.

Voimalikud algpGhjused:

¢ STD lahustamismaht on liiga madal: on oluline jargida LRW ja APS-i lahustamismahtusid, mis on margitud
STD karbil.

¢ LRW voi APS-i slisteemne saastumine: jargige rangelt aseptilist tehnikat ja kasutage mdlema varskelt
avatud viaale.

8.4.4  Invalid - Standard Slope Low (Kehtetu — standardlahus, kalle madal)

Standardlahuse kalle, mis on arvutatud kineetiliste andmete p&hjal ajavahemiku 1900-2400 s kohta, peab
olema vahemikus 0,00010-0,00024 OT/s. Kui kalle on < 0,00010 OT/s, siis on test kehtetu ning standardlahust
ja proove tuleb uuesti testida.

Voimalikud algp&hjused:

¢ STD lahustamine on liiga suur: LRW ja APS-i lahustamismahtude jargimine, mis on toodud STD karbil on
kriitilise tahtsusega.

¢ Pipeteerimise tehnika STD lilekandmisel RGT viaali: vedelik tuleb pipeteerida Toxipets'i abil ja asetada otse
lahustatud RGT lahusesse.

¢ RGT viaalide kdsitsemine: parast lahustamist muutub RGT valgurikkaks lahuseks, mis on tundlik fiisilise
stressi suhtes. Seda ei tohiks kunagi ile segada. RGT segamise aeg ja kiirus on 1-2 sekundit kiirusel mitte tle
2000 p/min.

e Ettevalmistatud RGT viaali Glekandmine PKF08-sse: proovi sisaldav RGT viaal tuleks ile kanda selleks
ettenahtud PKFO8 stivendisse viivitamatult 1 minut parast proovi lisamist.

8.4.5 Invalid - Standard Curve Shape (Kehtetu — standardlahus, kdvera kuju)

Standardi kineetiline kdver peab olema Ulespoole suureneva kurvi kujuga, mis on sobiv joonisel 19 toodud
naidetega. Kui kdvera kuju ei vasta esitatud naidetele, siis on test kehtetu ning standardlahust ja proove tuleb
uuesti testida.
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Voimalikud algp&hjused:

¢ STD-d ei ole Gigesti kasitsetud, see on saastunud vGi taaskasutatud: tagage STAT STD kasutamine vastavalt
kasutusjuhendis kirjeldatule. Enneuut analiilsi lahustage uus STD viaal, jargides rangelt kdsitsemise ja
aseptilisi votteid.

¢ Saastunud LRW viaal and/or APS: kasutage iga pdev varskelt avatud LRW ja APS-i viaali.

&
3
o

=
o
=)

0.25

/.
o.oo-%

0 500 1000 1500 2000 2500
Time (s)

Delta OD 405-495 nm

NN
LA N

Joonis 19. Fungitell STAT® Nditeid kineetilise kévera sobivatest kujudest

8.4.6 Invalid - Missing Data (Kehtetu — puuduvad andmed)

Proovi andmed on puudulikud. Selle pdhjustaja on tdendoliselt Idppkasutaja, kes eemaldab proovikatsuti
andmete kogumise ajal. Teise voimalusena vGib seda pohjustada hostarvuti ja instrumendi PKFO8 vahelise
sidetihenduse katkemine andmete kogumise ajal. Sel juhul avaldab see moju ka standardlahusele ja test on
seega kehtetu. Parast sideiihenduse taastamist lugeriga, tuleb uuesti testida uut standardlahust ja proove.

Voimalikud algp&hjused:

¢ Prooviviaal eemaldati enne analiiisi I6ppu: hoiduge viaalide eemaldamisest 10 sekundit parast sisestamist.

* PKFO8 ja BGA vaheline side katkes analiisi ajal (BG jaluse taustavdarv muutub punaseks ja kuvatakse
tekstiteade ,,Uhendus katkestatud“). BGA katkestab analiiisi, kui side katkeb kauemaks kui 120 sekundiks):
Veenduge, et USB-kaabel on PKF08 sideporti tdielikult sisestatud. Valtige parast algset paigaldamist Gihenduse
fhusilist kokkupuudet, et valtida sidekaabli lahtitulekut pordis. Kui kaabel on lahti, lulitage PKFO8 vilja,
eemaldage USB-kaabel m&lemast otsast ja sisestage see korralikult uuesti. Vajadusel vahetage USB-kaabel vilja
(standardne AB USB). Sel juhul avaldab see mdju ka standardlahusele ja test on seega kehtetu. Parast
sidetihenduse taastamist lugeriga, tuleb uuesti testida uut standardlahust ja proove.

8.4.7  Invalid — OD Not Above 0 At 500 (Kehtetu — OT ei lleta 0 ajahetkel 500)
Proovi kineetiline jalg peab olema positiivne kogumisperioodi esimese 500 sekundi taitumisel ja parast seda.
Kui jalg ei ole positiivne, on proov kehtetu ja seda tuleb uuesti testida. Vajadusel tuleb v&tta uued proovid.

Voimalikud algp&hjused:

e Proovi seisukord (nt hairivate ainete olemasolu, mittesobiv proovi koostis, valed kasutusmahud): vajalik voib
olla uue proovi vétmine. Oige proovimaht on 75 pL.

e STAT RGT lahustati voi kaideldi valesti vOi saastus: parast lahustamist muutub RGT valgurikkaks lahuseks, mis
on tundlik fUdsilise stressi suhtes. Seda ei tohiks kunagi lle segada. RGT segamise aeg ja kiirus on 1-2 sekundit
kiirusel mitte tile 2000 p/min.

8.4.8 Kuigi vastav proov on kehtetu, saab hinnata sama analiiiisi muid proove.Invalid - End OD (Kehtetu —
IGpp OT)

Proovi kineetilise kévera OT peab olema kogumisperioodi IGpuks > - 0.005. Kui OT on < -0.005, on proov kehtetu

ja analdsi tuleb korrata.
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Voimalikud algp&hjused:

o STAT RGT katsutisse ei lisatud patsiendiproovi (voi lisati vaike kogus patsiendiproovi): ige proovimaht
on 75 puL.

« Proovi seisukord (segavate ainete olemasolu, optiliste artefaktide olemasolu): v&ib olla vajalik uuesti
proovi votmine.

Kuigi vastav proov on kehtetu, saab hinnata sama anallilisi muid proove.

8.4.9  Invalid — Sample Slope (Kehtetu — proovi kalle)

Proovi kalle, mis on arvutatud kineetiliste andmete pohjal ajavahemiku 1900-2400 s kohta, peab olema
positiivne vaartus. Kui kalle ei ole positiivne, on proov kehtetu ja seda tuleb uuesti testida. Vajadusel tuleb votta
uued proovid.

Voimalik algpdhjus:

Proovi seisukord (segavate ainete olemasolu, optiliste artefaktide olemasolu): vGib olla vajalik uuesti proovi
votmine.

Kuigi vastav proov on kehtetu, saab hinnata sama analiilsi muid proove.

8.4.10 Invalid - Correlation Coefficient (Kehtetu — korrelatsioonikoefitsent)

Proovi kineetiliste andmete pdhjal ajavahemiku 1900-2400 s kohta arvutatud korrelatsioonikoefitsient (R) peab
olema > 0,980. Kui proovi vaartus R on < 0,980, on proov kehtetu ja seda tuleb uuesti testida. Vajadusel tuleb
vOtta uued proovid.

Voimalikud algpGhjused:

* Proovi seisukord (segavate ainete olemasolu, optiliste artefaktide olemasolu): Vajalikuks vdib osutuda uuesti
proovi votmine.

e Esinesid flilsilised hairingud (eriti 1900—2390 ajal): valtige igasuguseid flusilisi hdiringuid (nt vibratsioon).
Kuigi vastav proov on kehtetu, saab hinnata sama analuitisi muid proove.

8.4.11 Invalid - Curve Shape (Kehtetu — kdvera kuju)

Proovi kineetiline kdver peab olema ulespoole suureneva kurvi kujuga, mis on sobiv joonisel 19 toodud
naidetega. Kui kineetilise kdvera kuju ei vasta esitatud ndidetele, siis on proov kehtetu ja seda tuleb uuesti
testida. Vajadusel tuleb v6tta uued proovid.

Voimalikud algp&hjused:

e Proovi tingimused (segavate ainete olemasolu, optiliste artefaktide olemasolu, tugev taustamiira): véib olla
vajalik uuesti proovi votmine.

¢ K&rge taustamira: voib olla vajalik uuesti proovide votmine.

¢ Nimetatud proovi sisaldava RGT viaali hilinenud sisestamine PKF08-sse: sisestage proovi sisaldav RGT viaal 1
minuti jooksul parast proovi lisamist.

e Eelnevalt analtusitud RGT viaali taaskasutamine: kasutage alati uut RGT viaali.

Kuigi vastav proov on kehtetu, saab hinnata sama analiitisi muid proove.

Markus. Seadmega toimunud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada valmistajat ja selle liikkmesriigi padevat asutust, kus
kasutaja ja/vdi patsient asuvad.
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9 Kasutatud simbolid

c € Naitab vastavust k&igi kohaldatavate EL-i direktiivide nGuetele

Ettevaatust - vaadake saatedokumente

In vitro diagnostikaseade

Toote mudeli nimi

Tootja

ELi volitatud esindaja

Maaletooja

R
HEREE>

0
I

Sveitsi volitatud esindaja

10 Redigeerimise ajalugu

2. redaktsioon. Lisatud allalaadimise protseduur, tarnitavasse komplekti kuuluvad materjalid, vajalikud, ent komplekti mitte
kuuluvad materjalid, volitatud esindaja, redigeerimise ajalugu, kasutatud stimbolid ja viited. QC kriteeriumi senisest madalam
piirvaartus: kehtetu 16pp-OT QC muudeti vaartusest <0.03 OT vadrtuseks <-0.005. Indeksproovi vdlja ,NaN” OT sdnastus
muudeti sdnastuseks ,Indeksit ei arvutatud”. Vdiksemad selgitused ja vorming.

3. redaktsioon: eemaldatud volitatud esindaja, EU esindaja nimi ja aadress.

4. redaktsioon: uuendatud Uhendkuningriigi aadress Saksamaal. Uuendatud kasutatud siimboleid. Lisati EL-i importija
MedEnvoy ja kontaktteabe jaotisest eemaldati ACC Europe GmBh. Uuendatud kasutatud siimboleid. Lisatud on EU volitatud
esindaja, Sveitsi importija ning EU esindaaja nimi ja aadress.

Rev 5: Uuendatud logo ja viide ACC veebisaidile aadressil www.fungitell.com. Tabelis 2 esitatud siisteemindudeid on
uuendatud, et lisada Microsoft Windows 11 valik. Lisatud 16ik 7. Jaotises 3.1 PKFO8 kasutamine todkorras, et réhutada
instrumendi nduetekohast kasutamist ja hooldust. Tulemuste aruandlust uuendati, et lisada hinnanguline Fungitell® pg/mL
punktides 1.2, 5.1, 5.3 ja 7 ning kineetilise kbvera kuva joonisel 19, kui standard ei vasta kvaliteedikontrolli kriteeriumidele.
Virskendatud jaotis 8. Veaotsing uue aadressiga UK/ELi tehnilise teeninduse meeskonna ja punkti 8.1.6 PKF08 valguse
intensiivsus on madal. Vaiksemad siintaksiuuendused kogu ulatuses.
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Lisa A. Kasutatud terminid
All on esitatud selles dokumendis kasutatud teminite ja liihendite loend ning nende tdhendused.

Termin Tahendus

DV Digitaalne vaartus

oT Optiline tihedus

Delta OT OT erinevus kahel erineval lainepikkusel (OT 405 nm — OT 495 nm), kui 405
nm on primaarne lainepikkus ja 495 nm sekundaarne lainepikkus
(kasutatakse taustamiira kdrvaldamiseks).

Kiirus Lineaarregressiooni optiline tihedus vs aeg sekundites kalle ajavahemikul

1900-2400 sekundit.

Korrelatsioonikoefitsient

Vaartus R, mis on maaratletud kui Pearsoni korrelatsioonikoefitsient vs aeg
ajavahemikul 1900-2400 sekundit.

Kalle

Selles rakenduses kalle = kiirus

Qc

Kvaliteedikontrolli kriteeriumid

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

Korduvate gliikoositiksustega poliisahhariidide klass. Need kuuluvad seente,
vetikate, monede bakterite ja taimede rakuseina koostisesse, kus nad
suurendavad mehaanilist tugevust ja rakuseina terviklikkust.

STAT STD Reaktsiooni katsuti, mis sisaldab STANDARDIahust (kuulub tarnitavasse
Fungitell STAT® komplekti)

STAT RGT Reaktsiooni katsuti, mis sisaldab REAKTIIVI (kuulub tarnitavasse Fungitell
STAT® komplekti)

APS Aluseline eeltootluslahus

Lisa B. Indeksi vaartuse arvutus
Halliga varjutatud ala tahistab kdvera maaramise piirkonda (1900 kuni 2400 sekundit), punane joon kujutab patsiendi
proovi ndidist ja sinine joon tahistab Fungitell STAT® standardlahust. Proovi kalle (s.0 0,00022 OD/s) jagatuna Fungitell
STAT® Standardi kaldega (st 0,00016 OD/s) annab proovi indeksiks 1,4. Kalle ja kiirus on selles kontekstis siinontiimsed
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Joonis 20. Fungitell STAT® Kineetilised kdverad ja andmete analiiiis
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Kontaktteave

Ettevotete peakontorid
Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

East Falmouth, MA 02536-4445 USA
Tel: (888) 395-2221 v5i (508) 540-3444
Faks: (508) 540-8680

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

Uhendkuningriik/Euroopa
Associates of Cape Cod, Intl, Inc.

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

Liverpool L33 7SA

Uhendkuningriik

Tel: (44) 151-547-7444

Faks: (44) 151-547-7400

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

EC |REP

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Madalmaad

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Sveits

MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen 33-
Suite 123 2595 AM The Hague
Madalmaad
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