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Ezen dokumentum az Associates of Cape Cod, Inc. Ugyfelei, és felhatalmazott személyzete szamara késziilt. A kézikdnyvben szerepl6
informaciok szellemi tulajdonnak tekintendGek. Az Associates of Cape Cod, Inc. kiilon irdsbeli hozzajarulasa nélkiil a kézikonyvet
semmilyen formdban sem szabad lemdasolni, sokszorositani, vagy tovabbitani.

Semmilyen sem kifejezett, sem hallgatélagos kereskedelmi garancia nem vallalhaté.

G_1867 5. verzid

A Microsoft®, a Microsoft® .NET a Microsoft Corporation bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mas orszagokban.
A Windows® és a Windows logd a Microsoft vallalatcsoport védjegyei.

A BG Analytics® és a Fungitell STAT® az Associates of Cape Cod, Inc. bejegyzett védjegyei.

A PKFO8 inkubald kinetikus cséolvasé a PKFO8-1, a Lab Kinetics LLC terméke.
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1 A BG Analytics® Felhasznaldi kézikonyvrél
A BG Analytics® B-gliikan analizis szoftver (a jelen kézikonyvben a tovabbiakban: BG Analytics® vagy BGA) bedllitasa és
hasznalata el6tt, kérjiik, olvassa el ezt a Felhasznaloi kézikonyvet, beleértve a 2. rész A BG Analytics® szoftver beallitasa és a 3.
rész A rendszer beallitasa részeket.

1.1 Rendeltetésszer( hasznalat

A BG Analytics® az in vitro diagnosztikai Fungitell STAT® vizsgalattal egy(itt hasznalhatd, amely kvalitativ mérést
biztosit az (1-3)-B-D-gliikan szintjének olyan betegek szérumaban, akiknél invaziv gombas fert&zés tiinetei
jelentkeznek, vagy akiknél erre hajlamosito egészséglgyi allapot all fenn (Associates of Cape Cod Inc. (ACC)
katalégusszam: FT007). Az (1->3)-B-D-gliikan szdmos orvosi szempontbdl fontos gombanak, az egyik f6
sejtfalkomponense, ezért a szérumbeli koncentracidjanak meghatarozasa segitheti a mély mycosisok és
fungaemidak diagnosztizalasat. A teszt a Limulus amobocita lizdtum (LAL) reakciéut modositdsan alapul. B6vebb
tajékoztatast a Fungitell STAT® hasznalati utasitasban (PN002603) talal.

A szoftver a Lab Kinetics (ebben a kézikonyvben PKFO8 eszkozként, vagy PKF08-ként emlitett) inkubalasi, 8 helyes
kémcséleolvasotol jovo adatokat gydijti 0ssze és dolgozza fel, az adatokat egy adatbazisban tarolja, a
mintaeredményekrdl pedig jelentéseket készit. Ez a termék in vitro diagnosztikai célra, tovabba kizardlag szakmai
felhasznalasra szolgal.

A Fungitell STAT® teszt hasznélata a PKFO8 eszkozzel és a BG Analytics® szoftverrel:

* A Fungitell STAT® tesztet tiz (10) STAT Reagens ampullaval (tovabbiakban: STAT RGT) és 6t (5) STAT
Standard ampullaval (tovabbiakban: STAT STD) szallitjuk.

* A PKFO8 mszer 6sszesen nyolc (8) kémcséhellyel rendelkezik: az eszkoz elsé kémcséhelyén Standard cimke
szerepel, és kifejezetten a STAT STD szamara szolgal; a tovabbi hét, 1 - 7szdmozasu kémcsGhely a
betegmintak elhelyezésére szolgal.

* Mindegyik tesztfuttatdsban kotelez&en szerepelnie kell egy STAT STD kémcs6nek a Fungitell STAT® hasznalati
utasitasa alapjan.

Az egyes termékekkel szallitott kovetkezd anyagok 6sszesen 10 reakcidra elegendGek (a 10 cs6nyi Fungitell STAT®
Reagent alapjan). Mindegyik termék tartalmaz tovabba 5 Fungitell STAT® Standard kémcsovet.

Egyetlen Fungitell STAT® készlet a tesztfuttatasok konfiguracidjatol fligg6en 6t (5) - nyolc (8) betegminta
tesztelését tudja segiteni:

* 5 betegminta 5 tesztelési kor

¢ Legfeljebb 8 betegminta két tesztelési korben (harom STAT STD ampulla nem kerdl felhasznalasra).

1.2  Azeljards elve
Az (1->3)-B-D-gliikan aktivélja a G-faktort, mely egy szerin-protedz zimogén. Az aktivalt G-faktor az inaktiv
prokoaguldns enzimet aktiv koaguldns enzimmé alakitja at, mely lehasitja a para-nitroanilidet a Boc-Leu-Gly-Arg-pNA
kromogén peptid szubsztratrol, igy egy kromofér — para-nitroanilin — jon létre, mely elnyeli a 405 nm hulldmhosszu
fényt. Az aldbbiakban leirt Fungitell STAT® kinetikus teszt a beteg mintaja altal elGallitott optikaistirliség-névekedés
sebességének meghatarozasan alapul.

Ezt a sebességet a Fungitell STAT® Standard optikais(rliség-novekedési sebességével 6sszevetve egy indexértéket
kapunk. A betegminta indexértékét kategorikusan negativ, nem meghatdrozott, vagy pozitiv eredményként
értelmezziik az 1. tablazatban megadott tartomanyok szerint.

Fungitell STAT® Indexértékek tartomanyai
Eredmény Mutatészam értéke
Negativ <0,74
Nem meghatarozott 0,75-1,1
Pozitiv >1,2

1. tdblazat: A Fungitell STAT® haszndlati utasitdsdban leirt indextartomdnyok

Megjegyzés: A kvalitativ kategorikus eredményeket a tovabbiakban a Fungitell® becsiilt pg/ml értékeivel egylitt ismertetjiik
(csak referenciaként).
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1.3 A szoftverrel széllitott anyagok
- ABG Analytics® szoftver a PKF08-al egylitt szerezhet be az Associates of Cape Cod, Inc. cégtdl (Kat. sz.
PKFO8-PKG).
- A BG Analytics® szoftver az ACC szoftverportaljardl tolthet6 le a https://portal.acciusa.com cimen.
o  Valassza ki a BG Analytics® szoftver lehetGséget
o  Kovesse a szoftver regisztracios lépéseit
o  Szikség lesz a PKFO8 eszkdz sorozatszamara
= A PKFO8 eszk6z sorozatszama a eszk6z hatoldali cimkéjén talalhato (PKF-fel kezdddik).
o A megerdsitéshez és a regisztracios folyamat befejezéséhez érvényes e-mail cim sziikséges
- ABG Analytics® szoftver kézikonyve (G_1867) és a BG Analytics® rendszerellenérzd protokoll (G_1866) tobb
nyelven elérhetd az ACC honlapjdn: www.acciusa.com.

1.4 A Fungitell STAT® teszthez sziikséges, de nem szallitott anyagok

Fungitell STAT® teszt (katalégusszam FT007)

LAL reagensviz* (5,5 mL-es ampulla, katalégusszam: # W0051-10)

Lugos elSkezels oldat 0,125 M KOH és 0,6 M KCI* (2,5 ml ampulla, katalégusszam APS51-5)

20-200 pL és 100-1000 L térfogat adagolasara alkalmas pipettak

Pipettahegyek* (250 pL katalégusszam PPT25 és 1000 pL katalégusszam PPT10)

*  Hosszu pipettahegyek* (20-200 pL, kataldgusszam: # TPT50)

e Kémcsovek* a betegminta el6készitéséhez, és a szérum el6kezeld oldat 6sszekeveréséhez. (12 x 75 mm,
katalégusszam: # TB240-5)

6. Kompatibilis inkubécids (37°C) kémcsé leolvaséd, amely 405 nm-en és 495 nm-en képes olvasni, legaldbb 0 —
1,0 abszorbanciaegység tartomanyban. A PKFO8 eszk6z (az Associates of Cape Cod, Inc. altal szallitott PKFO8-
PKG katalégusszam alatt) és a BGAOO7 szoftver a Fungitell STAT® teszttel valdé hasznalatra érvényes (tovabbi
részletekért lasd alabb)

vk wNe

*Az Associates of Cape Cod, Inc. dltal szdllitott e termékek igazoltan mentesek a zavard gliikénoktol.

1.5 Kompatibilis eszkdzok
A BGA kompatibilis az automatizalt PKFO8 eszkdzzel (amelyet az Associates of Cape Cod, Inc. szallitott PKFO8-PKG
katalégusszam alatt). A PKFO8 eszkoz egy nyolc (8) helyes inkubald abszorbancia kémcsé leolvasé. Minden egyes
hely kilon id6zit6vel rendelkezik, az inkubacid és az adatgy(ijtés pedig azonnal elinditasra kerul, mihelyt a kémcsé
behelyezésre kerilt az adott helyre. A PKFO8 eszkdzt 12x65mm-es lapos alju boroszilikant tivegcsévekkel vald
egylttes haszndlathoz tervezték.

1. dbra. PKFO8 eszké6z
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A PKFO8 eszkoz ki tudja egyenliteni a hEmérsékletet, valamint a 10 perces inkubacié soran allandé 37 C + 1°C-os
hémérsékletet képes fenntartani, mikozben adatokat is gy(ijt.A BG Analytics® szoftverrel egyltt a PKFO8 eszkoz
két hullamhosszon olvassa le az optikai s(irliséget az id6 fliggvényében (kinetikus): 405 nm (elsGdleges) és 495 nm
(masodlagos). A kinetikus tizemidd 40 perc (2400 masodperc). Az elsé leolvasas a kémcsé behelyezésekor
kezdddik 5 masodperces leolvasasi idGintervallummal.

Az Associates of Cape Cod, Inc. kidolgozta a BG Analytics® rendszerellenérzé protokollt, (G_1866) amelynek
segitségével igazolhatd, hogy a PKFO8 eszkozbdl és a BG Analytics® szoftverbdl allo rendszert kalibraltak és az
pontosan és megbizhatdan végzi el a kivant feladatokat.

1.6  Felhasznald jartassaga

A teszt minden egyes felhasznaldjanak létre kell hoznia egy minGségellendrzési programot a teszt szakszerd(i
elvégzéséhez a helyileg alkalmazandd elGirasoknak megfelelGen.

2 A BG Analytics® szoftver bedllitasa

2.1 A BG Analytics® szoftvert futtatd szamitégépre vonatkozoé kdvetelmények
A minimdlis rendszerkdvetelményeket a 2. tablazat foglalja 6ssze.

Rendszerkdvetelmény Erték

Microsoft® Windows® 10 x64, 22H2 vagy Ujabb verzid
Microsoft® Windows® 11 x64, 22H2 vagy Ujabb verzio
Legaldbb: 4 GB

Ajanlott: 8 GB

Legaldbb: 10 GB

Ajanlott: 15 GB vagy annal tobb

Legaladbb egy (1) szabad USB port (vagy ketté (2), amennyiben
vonalkdd leolvasé keril hasznalatra)

2. tabldzat: A BG Analytics® szoftvert futtato szamitégép minimdlis rendszerkévetelményei

Operacios rendszer

Fizikai memdria

Merevlemez tarhely

Kommunikaciés portok

Megjegyzés: Az ACC hatarozottan azt javasolja, hogy a Microsoft® Windows frissitések rendszeres id6kozként
keriiljenek elvégzésre ezzel biztositva a legujabb biztonsagi javitasok, és rendszerkritikus frissitések
alkalmazasat.

Tovabbi kdvetelmények:
* Egy altaldnos laboratériumi Microsoft® Windows felhasznaldi fiok

o A BG Analytics® telepitésére helyileg, felhasznaléi fiokonként keriil sor. Amennyiben tébb Microsoft®
Windows felhasznaldi fiokot hasznalnak, akkor a BGA-t mindegyikhez kiilon fel kell telepiteni.

* Nyomtatohoz valo csatlakozas

2.2 Vonalkéd leolvasékra vonatkozé kovetelmények
A BGA ugy kerilt megtervezésre, hogy az kompatibilis legyen barmely vonalkéd leolvaséval amely az USB HID
értékesitési pontok leolvasasi médjahoz kerilt bekonfigurdlasra (mind linearisan, mind QR-kéddal). Példaul a
Honeywell egészségligyben hasznalt vonalkdd-olvasoi (pl. Honeywell PN 1950HHD, Honeywell 1950HSR) is
kompatibilisek. A telepitéssel, a konfiguracidval, és a megfeleld leolvasasi technikardl tovabbi informaciokat a
vonalkdd leolvasé hasznalati Gtmutatdjaban talal.

2.3 Antivirus tajékoztatd
Erésen javasolt a legutdbbi frissitéssel ellatott antivirus szoftver telepitése a BG Analytics®szoftvert futtatd
szamitdgépre. Az ACC azt javasolja, hogy a helyi laboratériumi biztonsagra vonatkozé irdnyelvek mindenképpen
kovetésre keriljenek.
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2.4 A géphez valé nem szandékos hozzaférés megakadalyozasa
Az SQLite helyi adatbazisahoz val6 hozzaférés megakadalyozasa érdekében az ACC a helyi laboratériumi
biztonsagi iranyelvek betartasat javasolja. A BG Analytics® nem tartalmaz konfiguralhaté biztonsagi beallitasokat.
A BG Analytics® nem jelent kitettséget haldzati szolgaltatasok szamara.

2.5 Telepitési és frissitési eljaras
A BGA let6lthetd és telepithetd digitalis terjesztési portalon keresztil: https://portal.acciusa.com.

A BGA rendszerint egy erre a célra szant Microsoft® Windows felhasznaloi fiok aldl keriil telepitésre. Egy dedikalt
Microsoft® Windows csoportfiok ala is telepithetd, hogy az 6sszes eredményt egyetlen adatbazisba gydijtse.

A telepités soran a BGA automatikusan telepiti és konfiguralja a helyi SQLite adatbazist.

A BA-t a Microsoft MSIX csomagkészité formatuma segitségével csomagoltak. Az alapértelmezett telepitési
mddszer a felhasznald szerint telepithetd, konnyen hasznalhatd grafikai telepitési szekvencia biztositasa
érdekében az Applnstaller alkalmazast hasznalja. Fejlettebb kdrnyezetben a szoftvert inditéeszkozok segitségével
lehet telepiteni/frissiteni, pl. PowerShell, Microsoft Intune és Microsoft Endpoint Configuration Manager.

Megjegyzés: A BG Analytics szoftver a kod integritasanak és a kiadé azonossaganak igazolasara digitalis
tanusitvannyal rendelkezik. Kérjik, hogy a BGA szoftver telepitése elGtt ellendGrizze az aldirast, és hogy a kiado
az Associates of Cape Cod, Inc.-e (CN="Associates of Cape Cod, Inc.", O="Associates of Cape Cod, Inc.", L=East
Falmouth, S=Massachusetts, C=US US or CN = Associates of Cape Cod, Inc. O = Associates of Cape Cod, Inc. L =
East Falmouth S = Massachusetts C = US SERIALNUMBER = 042541505 2.5.4.15 = Private Organization
1.3.6.1.4.1.311.60.2.1.2 = Massachusetts 1.3.6.1.4.1.311.60.2.1.3 = US).

Megjegyzés: A BGA 1.1.21-es verziojatol kezd6dGen a BGA-t egy kibdvitett érvényesitésii (EV) tanusitvannyal
irjak ala. Ez a kozzétevo azonositdjat 7jsmljwze3c-rél 398cxz97z3hx0-ra maédositja. Microsoft(R) Windows 10
rendszeren ehhez az sziikséges, hogy a BGA-t 1.1.21-nél régebbi verziokrol frissit6 felhasznalok elGszor
eltavolitsak a BGA-t, majd telepitsék az Gjabb verziét. Microsoft(R) Windows 11 rendszeren az tjabb verziok
egymas mellett telepiilnek. Adatbazis-importalassal lehet adatokat migralni az Gj verzidba.

A szoftver telepitéséhez kérjik, kovesse az alabbiakban leirt Iépéseket:
*  Barmilyen szoftver telepitése elStt készitsen biztonsagi masolatot a rendszerrél, beleértve a BGA

adatbazisokat is.

1. Kattintson kétszer a BG Analytics® telepit&re (.MSIX fajl).
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. Install BG Analytics?

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

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

Launch when ready Install

@

2. dbra BG Analytics® telepitési képernyé
2. Ellendrizze, hogy a kiadd az Associates of Cape Cod, Inc.
3. A szoftver telepitéséhez vagy frissitéséhez kattintson a Telepités vagy Frissités lehetGségre.

4. Amint befejez6dott a telepités, a BG Analytics® automatikusan elindul.

*  Azels6 inditaskor megjelenik a BG Analytics ® végfelhasznaléi szoftverlicenc-szerzdése. Olvassa el,
majd kattintson a Jovahagyas gombra, amivel tovabbléphet a Kezdélap képernyére.

BG ANALYTICS™ SOFTWARE END USER LICENSE AGREEMENT

This BG Analytics™ End User Software License Agreement (“Agreement”) for Associates of Cape Ced, Inc.'s BG Analytics™ software
includes the terms, conditions and definitions for the legal use of such software. By installing this software, Licensee acknowledges that
Licensee has read and agrees to the terms and conditions herein,

1. DEFINITIONS

a. Affiliates: any business entity, which controls, is controlled by or is under commeon control of Licensee. A business entity
shall be deemed to control another business if it owns directly or indirectly in excess of fifty percent (50%) of the outstanding
voting securities or capital stock of such business entity or other comparable equity or ownership interest with respect to any
entity other than a corporation.

b. Licensee: refers to the entity and any subsidiaries that have entered into this Agreement with Associates of Cape Cod, Inc.
("ACC") to use ACC's programs with the application package.

¢. Documentation: written and/or electronic materials furnished from time to time by ACC to Licensee's for use with the
Licensed Products (as defined herein below).

d. End User: refers to any party that is licensed to use the Licensed Product with the programs for its own business operations
subject to the terms of a BG Analytics™ Software End User License Agreement as further provided for in this agreement.

e. End User License Agreement: refers to a legally binding written agreement granting Licensee, the End User the right to use
the program which is subject to the terms of this Agreement, and which becomes effective upon the installation of the
software by the Licensee,

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

Accept Decline

3. dbra BG Analytics® végfelhaszndldi szoftverlicenc-szerz6dés

Megjegyzés: A BG Analytics® szoftver telepitéséhez és konfiguralasahoz nincs sziikség rendszergazdai
jogosultsagra.

2.6 A BG Analytics® szokdsos inditasa
Az elsé elinditast kovetGen a BGA normal esetben a kovetkez6képpen indithaté el:
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1. Menjen a Start meniire a szdmitogép képernydjén (a szdmitégép képernybjének bal alsé sarkaban).

2. A BG Analytics® a Legutdbb hozzaadott pontban, valamint az alkalmazasok abc-sorrendjében is elérhet6 (
Bbetinél).

*  Agyorsabb elérhet&ség érdekében ikon hozhatd létre, ha a Start menilre megy, majd pedig a jobb
egérgombbal a BG Analytics®programra kattint. Kattintson a Tovabbiakopcidra, és a Rogzités a
talcan elemre.

A Kezdélap képerny6 fog megjelenni, ahogy az 4. dbran is lathaté.

BG ANALYTICS

B-Glucan Analysis Software

N

Start Test View Results

Backup

4. dbra A BG Analytics® kezdéképernydje

2.7 Kezd6lap

A Kezddlap felsé sdvjadban megjelenik a logd, a szoftver neve, és a telepitett verzidszam.

A Kezdélap képernyén harom ikon kozil lehet valasztani, amelyek a 3. tablazatban részletezettek szerint
megadjak a szoftver alapvet6 funkcioit.

lkon Funkcio

Teszt inditasa — Uj teszt futtatasa
Start Test

Eredmények megtekintése — Az adatbazisban térolt eredményekhez valé hozzaférés
View Results

o=

Biztonsagi mentés — Az adatbazis biztonsagi mentésének elkészitése

g
§

3. tdbldzat A BG Analytics® ikonjai és azok funkcidi

A FIGYELMEZTETES: Miel6tt tovabblép a 2.7.1. Teszt inditasa részhez, a teljes rendszert (PKFO8 eszkoz és
vonalkéd leolvasé (opcionalis)) telepiteni és konfiguralni kell. Hivatkozas a Rendszer beallitasra, azaz a 3.
részre.

2.7.1  Tesztinditdsa

A PKFO8 eszkoz csatlakoztatdsat kdvetSen a Teszt inditasaopciodra kattintva a szoftver automatikusan
megjeleniti az Eszkoz ellendrzése allapotot, ahogy az az 5. dbran is lathatoé.
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Verifying Instrument

BG ANALYTICS

B-Glucan Analysis Software

Self test in progress...

PKF08-A100030

36.9°C

Connected

5. dbra A BG Analytics® Eszkéz ellenérzése képernydje

Az Eszkoz ellenGrzése képerny6é megerdsiti a PKFO8 eszk6zh6z torténd kapcsolddast, és azonnal tovabblép az

eszkoz ontesztjére.

Ha a PKFO8 eszkozzel valo csatlakozas nem keriilt megerdsitésre, akkor az eszkéz 6ntesztje nem indithato el. Az

Eszkoz ellendrzése képernyén megjelend hibaopcidkat, és azok megoldasait foglalja 6ssze a 4. tablazat.

BGA labléc informaciok

BGA megjegyzések Megoldas
PKF S/N Hémérséklet Allapot
GvB26di5 A )
yo;g JO; F:lig;o & Csatlakoztassa, és
Ures Ures Nincs EY . kapcsolja be a PKFO8
csatlakoztatva van, és N
. eszkozt
be is van kapcsolva.
Gy6z6djon meg rdla, .
yozodjon meg rofa Kapcsolja be a PKFO8
. 3 . , hogy a PKFO8 . .
Megjelenitve Ures Levalasztva , eszkozt (mar
csatlakoztatva van, és
. csatlakoztatva van)
be is van kapcsolva.
Tévolitsa el az sszes Az 6n-ellendrzes
Megjelenitve | Megjelenitve | Csatlakoztatva X A elinditdsa el6tt tavolitsa
kémcsovet. .. . .
el az 6sszes kémcsovet
Nincs teend§; ez
Megjelenitve | Megjelenitve | Csatlakoztatva | Onteszt folyamatban...

legalabb 30
masodpercig tart

4. tabldzat A BG Analytics® Eszkéz ellenérzése képernydjének lehetéségei

Az Onteszt soran a BGA legalabb 30 masodperc hosszan gydijti a kovetkezé adatokat:

* Digitdlis intenzitas értékek (DV) leolvasasa 405 nm-en

* DV leolvasasok 495 nm-en

* H6émérséklet

A BGA a sziikséges specifikacidk alapjan értékeli a kapott adatokat:
* Ha az adatok megfelelnek a specifikacidknak, akkor a BGA tovabblép a Teszt Beallitas képernyére.

* Ha az adatok nem felelnek meg a specifikacidknak, akkor a BGA nem lép tovabb a Teszt Beallitas képernyére.
A BGA az Eszkoz ellendrzése képerny6n marad, és megjeleniti azokat az értesitéseket, amelyek esetlegesen a

hiba okat jelezhetik.
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Az 6nteszt eredményeinek, és a BGA értesitések listajat az 5.tablazat foglalja 6ssze.

BGA Onteszt értesités Megjegyzés

A PKFO8 DV leolvasasi érték tul magas | Hivatkozast taldl a 8. részben, Hibaelharitas

A PKFO8 DV leolvasasi érték alacsony Hivatkozast talal a 8. részben, Hibaelharitas
A PKFO8 DV leolvasasok nem stabilak Hivatkozast talal a 8. részben, Hibaelharitas

Hagyjon tovabbi id6t ra, hogy a PKFO8 ki
tudja egyenliteni a hémérséklet-kilonbséget
A PKFO8 h6mérséklet tul magas Hivatkozast talal a 8. részben, Hibaelharitas

Hagyjon tovabbi id6t ra, hogy a PKFOS8 ki
tudja egyenliteni a hémérséklet-kilonbséget

A PKFO8 hémérséklet alacsony

A PKFO8 hémérséklet nem stabil

5. tabldzat A BG Analytics® rendszer éntesztjének kimeneti lehetGségei

Az eszkoz sikeres Ontesztjét kovetéen a BGA automatikusan a Teszt beallitas képernyére lép.

|
Test Setup
User ID: Sample 1
—_——

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

APS Lot
Sample 4

Water Lot
Sample 5

Notes:
Sample 6
Sample 7

Start

PKF0S-A100030 | 369°C | Connected

6. dbra A BG Analytics® Teszt bedllitds képernydje

A teszt futtatdsanak Iépésenkénti leirasa felhasznaldi kézikonyv 4. rész Fungitell STAT® teszt futtatasa
részében taldlhaté.

2.7.2  Eredmények megtekintése

Az Eredmények megtekintésepontra kattintva a szoftver megjeleniti a 7. abran lathaté Tesztel6zmények
képernyGt. A funkcié hasznalatardl az 5. Adatelemzés részben tajékozédhat.
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Test History

Search: O Find 3 Clear
Date Sample Standard Lot Reagent Lot APS Lot Water Lot User Instrument

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

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

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

4/8/2025 241:49 PM |2 500011 500010 wwills PKFOS-A100030

4/8/2025 2.41:49 PM |1 500011 500010 wwills PKFO8-A100030

7. dbra A BG Analytics® Tesztel6zmények képernyd

2.8 A BG Analytics® szoftverrel szallitott adatbazis biztonsagi mentése és helyreadllitasa
Az alabbi biztonsagi mentésre és visszaallitasra vonatkozé kovetelményeket feliil kell vizsgalni, és ellenérizni kell a
helyi kovetelményeknek és iranyelveknek valé megfelelés szempontjabol.

2.8.1 A BGA adatbazisrdl készitett biztonsagi mentés
1. Inditsa el a BG Analytics®szoftvert.

2. A Kezddlap képernyén kattintson a Biztonsagi mentésopciora.
3. Keresse meg a tavoli meghajtot.

4. Végezzen Mentés- t az alapértelmezett fajinévvel (azaz bgabackup-EV-HONAP-NAP) a kévetkezék szerint:
BGA adatbazis.

5. Kattintson az OK gombra a Biztonsagi mentés befejezéséhez.

2.8.2 A BGA adatbazis visszaallitasa

& FIGYELMEZTETES: az adatbazis visszaallitdsat masik szamitégépen kell elvégezni, ezzel megelzve az
adatvesztést. Az alabbi leiras csak kiilonleges esetben alkalmazhaté, akkor ha nem all rendelkezésre masik
elérhetd gép. Ez az eljaras az éles adatokat a mentett adatokra cseréli.

1. Zérja be a BG Analytics®szoftvert.

*  Keresse meg a mappat, amelyben a hoszt szamitdgépen a BGA adatbazis mentése talalhaté (dltaldban helyi
alkalmazasadatként). Példaul: %LocalAppData%\Packages\BGAnalytics.Package_398cxz97z3hx0 \LocalCache\Local.

2. Mentse a helyi mappaba a mentett adatbazis egy masolatat.

3. Torolje az aktualis bganalytics.db nev( adatbazist:

4. Nevezze 4t a mentett adatbazist a bgabackup-EV-HONAP-NAP névrél bganalytics.db névre.
5. Inditsa el a BG Analytics® szoftvert és kattintson az Eredmények megtekintésepontra.

6. Az adatbdzis ekkor meg fogja jeleniteni a visszaallitott adatokat a biztonsagi mentés fajlbol.

3  Avrendszer bedllitasa
Ez a rész a PKFO8 eszkoz, és vonalkdd leolvasé telepitését irja le. Teszt elvégzése el6tt mindkett6t be kell fejezni.
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3.1 A PKFO8 eszkoz telepitése
A BG Analytics® a PKF08 eszkozzel egyiitt hasznalhatd, amely lehet6vé teszi kinetikai vizsgalatok futtatasat. A
PKFO8 eszkdzre vonatkozd részletes kovetelményekrdl, és annak biztonsagos hasznalatardl a PKFO8 eszkoz
hasznalati Gtmutatdjaban talal tajékoztatast. A PKFO8 eszk6z haszndlati Utmutatdjanak egy elektronikus masolata

mind angol, mind pedig mas nyelveken a fungiteil.com oldalon taldlhaté.

Allitsa be az eszkozt a kovetkezdk szerint:

1.

2.

Csomagolja ki az eszkozt.

Helyezze a PKFO8 eszkozt egy vizszintes és stabil fellletre, minden olyan késziléktél tavol, amely tulzott
vibraciot vagy elektronikus zajt okozhat (pl. h(iték vagy centrifugak). Kerilje el azt, hogy a PKFO8 ki legyen
téve kozvetlen napfénynek, vagy tulzott fénysugarzasnak.

A meglév6 aramkondiciondlon keresztiil csatlakoztassa a tdpkabelt a foldelt fali aljzatba, majd pedig
csatlakoztassa a PKFO8 eszkozho6z. Opcionadlisan a PKFO8 sziinetmentes tapegységhez is
csatlakoztathato (UPS).

A mellékelt USB kommunikacids kabel segitségével csatlakoztassa a PKFO8-at a hoszt szamitdgéphez.

Nyomja meg a PKFO8 eszk6z oldalan talalhatd bekapcsoléd gombot. Az USB kommunikacios illesztéprogram
automatikusan fel fog telepdilni.

Hasznalat el6tt hagyja, hogy az eszkoz legalabb 20 percen at felvegye a 37°C £ 1°C hémérsékletet.
A PKF08 lizemi hasznalata:

o  Hasznalaton kiviil mindig tartsa rajta a fedelet.

o  Vigyazzon, nehogy tormelék vagy részecskék keriljenek a mélyedésekbe.

o  Két haszndlat kozott (egy munkahét soran) tartsa bekapcsolva az eszkdzt. Kapcsolja ki a késziiléket
a hétvégére.

3.2 Vonalkdd leolvaso telepitése (opciondlis)

A BG Analytics® szoftvert ugy alakitottak ki, hogy az USB HID értékesitési pont olvasé Gizemmodra konfiguralt
vonalkdd leolvasékkal kompatibilis legyen. A telepitéssel és a hasznalattal kapcsolatos részletes informdciokat a
vonalkdd leolvasé hasznalati Gtmutatéjaban talalja.

3.2.1  Vonalkdéd formatumokra vonatkozé kévetelmények
Barmely olyan vonalkdd, amely a kivalasztott leolvasdval keril leolvasasra mind tamogatott.

3.2.2  Vonalkdd leolvaso telepitése
A vonalkdd leolvasét a kdvetkezbk szerint kell telepiteni:

1.
2.

5.
6.

Gondoskodjon rdla, hogy a BG Analytics® szoftver be legyen zarva.

A BG Analytics®szoftverrel torténd hasznalat érdekében torténd telepités soran kévesse a vonalkdd leolvasé
gyartdjanak telepitési utasitasait.

. Ha a leolvasé megfelelGen telepitésre kerdlt, inditsa el a BG Analytics®szoftvert.

. Kattintson a Teszt inditasaopcidra.

A Teszt beallitas képerny6re érve olvassa be a rendelkezésre all vonalkédokat.

Fontos: Ugyeljen ra, hogy a beolvasott informacié helyesen jelenjen meg a BG Analytics® szoftverben.

Megjegyzés: Az ACC hatarozottan azt ajanlja, hogy az 6sszes vonalkdd leolvasé (mint harmadik félt6l szarmazo

késziilék) a helyi mingség-ellendrzési program és a vonatkozé elGirasok szerint keriiljon ellenérzésre.
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Amint a teljes rendszert telepitették és ellendrizték (pl. a BG Analytics® rendszerellenérzé protokoll (G_1866)
segitségével), el lehet végezni a Fungitell STAT® tesztelést a betegmintdk teszteléséhez.

4 Fungitell STAT® teszt futtatasa

Ez a rész részletesen ismerteti, hogyan kell hasznalni a BG Analytics® szoftvert a Fungitell STAT® teszt elvégzéséhez.

4.1  Teszt beallitas
A betegmintdk, a STAT STD és a STAT RGT elGkészitésére szolgalo részletes eljarast a Fungitell STAT® haszndlati
utasitasban (PN002603) és a Fungitell STAT® Gyors vizualis Gtmutatdban (PN002617) talalja.

1. Kapcsolja be a PKFO8 eszkozt, és hagyja legalabb 20 percig, hogy beallithassa a 37°C + 1°C-os
h&mérsékleti egyensulyt

2. Inditsa el a BG Analytics®szoftvert.
3. Kattintson a Teszt inditasaopcidra.

4. ATeszt beallitas képernydnél hasznadlja a vonalkdd leolvasot, vagy pedig toltse ki kézzel a minimalisan
szlikséges informaciokat (lasd a 8. dbrat) és az opcionalis informacidkat (ha vannak):

Minimalisan szlikséges informacidk:
* Felhaszndldi AZONOSITO (nincs sziikség felhasznéldi konfiguracidra)
* Standard (STAT STD) termék szam és lejarati datum
* Reagens (STAT RGT) termékszama és lejarati datuma

Mintaazonositd: tesztenként legalabb egy (és legfeljebb hét (7)) minta vehet6 fel (minden mintat egyetlen replikatumban kell
vizsgalni), amelyek megfelelnek a kdvetkez8 kdvetelményeknek:

A mintaazonositdknak egyedieknek kell lenniiik, és nem lehetnek azonosak ugyanazon teszten belil.
I A mintaazonositét ,Standard”-ként kell megadni
Opcionalis adatok:
* Lugos el6kezel6 oldat (APS) termék szama és lejarati datuma
* Viz termék szama és lejarati ddtuma
* Megjegyzések
5. Akovetkezé Iépés el6tt ellendrizze a bejegyzések pontossagat.

Megjegyzés: A BG Analytics® értesitést jelenit meg, ha barmely bevitt anyagnal tullépték a lejarati datumot
(“Figyelmeztetés: a Standard sarzsszama lejart.”).

A 10 perces inkubalasi |épés elkezdéséhez kattintson a Start gombra.
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User ID:
Standard Lot:
Reagent Lot:
APS Lot:
Water Lot:

Notes:

Test Setup

- —— "
123 Expiry: | 2/29/2020 Sample 2
234 Expiry: | 2/29/2020 camole 3
ample
345 Expiry: | 2/29/2020
Sample 4
456 Expiry: | 2/22/2020
Sample 5
Sample &
Sample 7

Press Start button to begin Incubation.

PKF08-A100001

36.9°C

Connected

8. dbra A BG Analytics® Teszt bedllitds képernydje — Példa a kit6ltétt informdciora

4.2 Inkubalasi lépés

Egy 10 perces inkubalasi Iépés végrehajtasahoz kovesse az alabb leirt [épéseket:

1. Az inkubalasi képernyén a kémcsé helyek készen élinak kémcsé behelyezésére, akkor amikor a kémcesé éllapot
“Ures”-et jelez (9. dbra). A bal oldali elsé tartéhely Standard cimkével van ellatva, és a STAT STD ampullahoz
készult, mig a tovabbi fennmaradé helyek 1 - 7jel6léssel vannak ellatva, és a betegmintakhoz késziiltek.

Incubating
Standard 1 2 3 4
Empty Empty N/A N/A N/A
Standard P1

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

N/A N/A N/A

PKFO8-A100002

37.5°C

Connected

9. dbra A BG Analytics® Inkubdlds képernydje

2. Az inkubdlasi [épés elinditasahoz helyezze be az egyes kémcséveket a PKFO8 eszkdz megfeleld tartdhelyére (10.
abra). Minden egyes tartohely egyedileg van id6zitve

a. Ha egy kémcsd tévesen keriil behelyezésre egy tartdhelyre, minta AZONOSITO nélkiil, akkor a tartéhely
allapota "érvénytelenre" vallt, és az id6zit6 visszaszamlalasa nem fog elindulni.
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b. A hiba javitdsadhoz tévolitsa el a kémcsovet az “Ervénytelen” tartéhelybdl, és helyezze at a
megfelel§ tartohelyre.

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

Remove tubes when incubation completes. Next =

PKF08-A100002 37.2°C | Connected

10. dbra A BG Analytics® inkubdldsi képernydje, ha a Standard tartohelyen a STAT STD, az 1.
mélyedésben pedig egy (1) betegminta taldlhato

Megjegyzés: A Fungitell STAT® eljaras kritikus Iépése a hozzaadott APS-t tartalmazé minta inkubalasa, ennek
mindig szerepelnie kell. A BG Analytics® engedélyezi az inkubalasi Iépés kihagyasat olyan helyzetekben, amikor
az 6sszes kémcsovet harmadik altal biztositott inkubaléeszkézben (pl. inkubalé flitéblokk) inkubaljak. Az
inkubalasi lépés kihagyasahoz kattintson a K6vetkez6 gombra. A BGA a kdvetkez6 értesitést fogja
megjeleniteni: “; ez a miivelet nem vonhato vissza. Folytatni szeretné az adatgy(ijtést?”. A kovetkezd
képernydre vald Iépéshez kattintson az Igen gombra.

3. Mihelyt az adott tartohely allapota atvalt “Inkubalas kész”-re, akkor tavolitsa el a kémcsove(ke)t, és tegye a
kémcsGtartoba azt/azokat.

* Az 0sszes kémcsé eltavolitdsa utdn a BGA a kdvetkez§ értesitést jeleniti meg: “Inkubalas befejez6dott.
Folytatni szeretné az adatgy(ijtést?” Kattintson az Igen gombra az Adatgytijtés képernyGre vald Iépéshez.
Ennek ellenérzése elengedhetetlen az adatgydijtés megkezdése el6tt.

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

11. dbra A BG Analytics® inkubdldsi képernydje a 10 perces inkubdldsi idészak elérését kévetéen
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4.3 Teszt elvégzése

A teszt elvégzéséhez kovesse az alabb leirt |épéseket:
1. Az Adatgytijtés képerny6n a mintaazonositéval rendelkezé mindegyik kémcs6hely dllapota “Kész” (ahogy az a

12. abran szerepel).

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

12. dbra BG Analytics® Adatgylijté képernyd, Adatgydijtésre kész

2. Helyezze be a STAT STD-t tartalmazé STAT RGT kémcsovet PKFO8 eszkozben és a BG Analytics®szoftverben
Standard cimkével ellatott kémcsShelyre.

i. Haa STAT STD nem keril minden egyes teszthez mellékelésre, akkor az érvényteleniteni fogja a teljes tesztet.
Tovabbi tajékoztatast taldl a 7. rész, Az eredmények értelmezése részben taldlhaté 6. tablazatban.

3. A Standard tartdhely allapota “Készrél” “Gy(ijtésre” valt, tovabba az id6zit6 elkezdi a visszafelé szamlalast a
40 perces teszthez.

i. Amennyiben a kémcsé tartdhely allapota nem valtozik, akkor a kémcs6 behelyezés sikertelen volt, és az
adatok nem keriilnek 6sszegy(ijtésre. A tovabbi informacidkért Iasd a 8. rész, Hibaelharitas c. részt.

4. Ugyanilyen modon jarjon el az 6sszes olyan STAT RGT kémcsével, amely betegmintat tartalmaz (lasd a
13.4brat).

i. Minden egyes minta STAT RGT kémcsdvet be kell helyezni a megfelel6 tartéhelyre, a mintaazonositénak
megfeleléen. Ha egy minta STAT RGT kémcsé tévesen egy helytelen minta AZONOSITO-val rendelkezé
tartéhelyre keril behelyezésre, akkor a kémcsovet ki lehet venni onnan, és at lehet helyezni a megfeleld
tartohelyre a 10 masodperces varakozasi id6szak alatt.

ii. Az els6 kémcsé behelyezéséhez képest az 6sszes kémcsovet 5 percen belil kell behelyezni a megfelel6
tartéhelyre. Ha az els6nek behelyezett kémcsé id6zitSje eléri a 35:00-6t akkor az 6sszes minta AZONOSITO
allapota megvaltozik “Soha be nem helyezettre”. Ez az allapot végleges: a BGA a tovabbiakban mar fogja a
tovabbi kémcsdvek behelyezését regisztraini.
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jii. Ha egy kémcs6 tévesen keriil behelyezésre egy tartéhelyre, minta AZONOSITO nélkiil (Ggy lathatd, hogy
nincs ilyen), akkor a tartdhely allapota "érvénytelenre" vallt, és az id6zitd visszaszamlaldsa nem fog
elindulni. A kémcsé azonnal eltavolithato, és athelyezhet6é a megfelel§ tartohelyre.

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

13.dbra A BG Analytics® Adatgytijtés képernydje, amelynél a Standard kémcs6helyen STAT STD, az 1.
kémcséhelyben egy (1) betegkémcsé taldlhato

5. Gy6z6djon meg réla, hogy minden egyes minta STAT RGT kémcsd a megfeleld tartohelyre kerdl; a tartohely
mintaazonositdjanak egyeznie kell a betegminta mintaazonositéjaval.

6. Hagyni kell, hogy minden egyes tartohely adatpontokat tudjon gy(jteni 40 percig (2400 masodperc) 37°C + 1°C
hémérsékleten.

i. Az Adatgyiijtésalatt a felhasznalonak nem szabad megkisérelni a BGA szoftvert bezarni. Ha a felhasznald
megkisérli bezarni a BGA-t, akkor a kdvetkezé értesités fog megjelenni: “A teszt még folyamatban van. Ki
akar 1épni?”.

7. 40 perc eltelte utan minden egyes tartéhelyen automatikusan elvégzésre keriil az adatgy(ijtés.
8. Az 6sszes kémcs6helyre vonatkozd teszt elvégzése utdn a BGA automatikusan tovabblép a Kész képernydére, és

megjeleniti “A teszt befejez6d6tt” feliratot (ahogy az a 14. dbran is [athatd).

Complete

The test has finished

EA View Results

14. dbra BG Analytics® Kész képernyd

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc., BG Analytics® minden jog fenntartva. G_1867-hu 5. verzid, 19. oldal



Megjegyzés: ha nem hagyja, hogy a Standard cimkével ellatott tartéhelyen a teszt végigmenjen, akkor az
érvénytelen Standard allapotot eredményez a tesztnél.

5 Adatelemzés

Ezen rész a kovetkez6krél szol:
* Hogyan lehet hozzaférni az elvégzett tesztekhez
* A Teszteredmények 6sszedllitasa, jelentések, és azok kézbesitése

* Hogyan kell célinformacidt keresni

5.1 Atesztadatokhoz valdé hozzaférés az adat feldolgozas utdn
1. A Kész képernydn kattintson az Eredmények megtekintése opcidra.

2. A BGA azonnal elkésziti a jelentést a befejezett tesztrél a BG Analytics®Teszteredmény képernyén (amint a 15.
abrén lathato).

B BG Analytics® Test Result

4149 M

Sample ID: 1

124
124 =

Sampl Category 040 o s )
e

Posi

Estimated Fungitell pg/mL.
110

15.dbra A BG Analytics® Teszteredmények képernydje

3. Ajelentés 6sszeallitasaval kapcsolatos informacidkért kérjik, |épjen tovabb az 5.3 A teszteredmény jelentés
felépitése részre.

4. Kattintson a Nyomtatas opcidra a teszt eredmények kinyomtatasahoz, egy oldalon egy (1) mintaazonosito
formatumban.

5.2 Akorabban elvégzett tesztek adataihoz valé hozzaférés
1. AKezddlap képernydn kattintson az Eredmények megtekintésepontra.
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Test History

Search: ! Find _» Clear i
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 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

|

16. dbra A BG Analytics® Tesztel6zmények képernydje

2. ATesztel6zmények képerny6n az egyes sorok az egyes mintaazonositdkat mutatjak. Ha hét (7) minta kerul
tesztelésre egy tesztkorben, akkor a szoftver hét (7) egyedi teszt jelentést fog felsorolni, egyedi datummal,
és idGbélyegzékkel.

3. Balrél a masodik oszlop a Minta AZONOSITO-kat listazza.
4. Kattintson kétszer a kivant minta AZONOSITO-t tartalmazé sorra.

5. Ajelentés Osszeallitasaval kapcsolatos teszt informaciokért kérjik, hogy nézze meg a Teszteredmény jelentés
Osszeadllitasa, azaz 5.3.részt.

6. Kattintson a Nyomtatds opcidra a teszteredmények kinyomtatasahoz, egy oldalon egy (1) mintaazonositd
formatumban.

5.3 A Teszteredmény jelentés felépitése

A BG Analytics® megjeleniti a Teszteredmények jelentést. Egy ilyen jelentés példajat mutatta be a 17.abra.

B BG Analytics® Test Result

Standard Lot #: 500011 Ex
Reagent Lot #: 500010 Exs
PS5 Lot

Sample ID: 1

ac Status

Valid - In Range

Indlex
124

Sample Catagory. 0 o5 s 350
Fositie

Estimated Fungitell pg/mL
110

17. abra BG Analytics® Teszteredmények jelentés pozitiv eredményt adé mintdhoz

* Ajelentés ugy készil, hogy oldalanként egy (1) mintat tartalmaz. A jelentés legfeljebb hét (7) mintat
tartalmazhat (és igy 6sszesen hét (7) oldalbdl 4ll). A jelentés minden egyes oldala tartalmazza a kovetkezéket:

o Fejléc:

= A bal kéz feldli oldalon: Tesz datuma/idépontja, Felhasznal6i AZONOSITO, PKFO8 sorozatszam, szoftver
valtozat, megjegyzések (ha van)
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= Ajobb kéz feldli oldalon:

* Standard (STAT STD), Reagensek (STAT RGT), APS, viz termékek szamai, és azok lejarati datumai.

* A teszt soran rogzitett atlaghémérséklet.

o Férész:

= Mintaazonosité

Mingség-ellen6rzés (QC) allapota
Mutatészam
Minta kategoria

Becsult Fungitell® pg/ml (becsiilt pg/ml érték a Fungitell® predikdatum vizsgalathoz képest
(Associates of Cape Cod Inc. (ACC) katalégusszam FT001, csak referenciaként)

Mutatdszam grafikus abrazolasa (csak akkor, ha a minta QC dllapota érvényes):

e A mutatdszam értékek (két tizedeshelyre kerekitve) egy logaritmikus skalan
kerultek grafikusan megjelenitésre:

a. AO0,40 - 3,50 kozotti tartomanyba esé mutatdszam érték a grafikonon
megjel6lésre kerill. A meghatarozatlan mutatészam 0,75 és 1,15 kozott kerdil
megjeldlésre. A 17. abran egy érvényes QC allapotu, pozitiv indexértékld minta
példaja léthato.

b. AO0,40- 3,50 tartomanyon kiviilre es6 mutatészamérték a grafikon valamely
hataran kerul megjelenitésre az érték irdnydba mutato jelzével.

A minta kinetikai nyoma (csak akkor lathaté ha a minta QC dllapota érvénytelen):

= Delta OD (405 —495 nm) az Az Y-tengelymetszet, az esés és az R értékek az idé (s)
fuggvényében keriilnek megjelenitésre 1900 és 2400 masodperc kdzott ezzel lehetbvé
téve a minta tovabbi elemzését (a tovabbi informacidkért lasd a 8. részt, Hibaelharitas).
Az érvénytelen QC allapottal rendelkez6 mintara mutat egy példat a 18. abra.

= Az érvénytelen mintdk QC allapotat a 7.tablazat részletezi (7.2.rész, A minta
eredményeinek értelmezése).
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Sample ID: Non recon 3

Qc Status
Invalid - OD Not Above 0 At 500

Index
Index Not Calculated

Sample Category
Not Reportable

0.30

0.20

Delta OD (405-495 nm)

0,00 L8

-0.05 | > y
0 500 1000 1500 2000 2500
Time (s)

Y-Intercept: -0.146 Slope 0.00012 R: 1.000

18. dbra BG Analytics® Teszteredmény jelentés érvénytelen QC dllapotu
mintdrdl - kinetikus nyomkévetés

5.4  Teszteredmények megadasa
A teszteredmények ki is nyomtathatoak, vagy akar exportéalhatdak is. Ehhez olvassa el a helyi dokumentum
kezelési irdnyelvet, és a vonatkoz6 elGirasokat.

5.4.1 Teszteredmények kinyomtatdsa
1. Az eredmények kinyomtatasdhoz kattintson a Nyomtatas opcidra.

2. Az Altalanos fiilon nyomja meg a Nyomtatas opcidt.

3. Ajelentés Ad-es, vagy akar levél formatumba is kinyomtathato.

4. Ellenérizze, hogy a képernyén megjelené adatok helyesen keriiltek-e a jelentésben kinyomtatasra.
5. Ha kész, akkor kattintson a Bezaras opciora.

5.4.2  Ateszteredmények exportaldsa
1. A jelentés tartalmanak BG Analytics® fajlokformajaban térténd exportaldsahoz kattintson az
Exportalas pontra.

2. Valassza ki azt a helyet, ahova az exportalt fajlokat menteni akarja.

3. Adja meg a Fajl nevét.

4. Kattintson a Mentés opciora.

5. Gy6z6djon meg, hogy a BG Analytics® fajlok exportalasa helyesen tortént.

6. Ha kész, akkor kattintson a Bezarasopciodra.

5.5 Hogyan kell célinformdaciét keresni
A Keresés funkcid haszndlataval a felhasznalé a helyi adatbazisban fog tudni keresni:

* Mintaazonositd

e Standard (STAT STD) termék szam
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* Reagens (STAT RGT) termék szam
* APS termék szam

* Viz termék szam

* Felhaszndléi AZONOSITO

* Eszkdz sorozatszam

Egy adott érték megkereséséhez:
1. Inditsa el a BG Analytics®szoftvert.

2. Kattintson az Eredmények megtekintéseopcidra.

3. Kattintson a Keresé savba, és adja meg az értéket (pl. minta AZONOSITO).

4. Egy adott Minta AZONOSITO-hoz tartozé dsszes eredmény megjelenitéséhez kattintson a Keresés opciora.
5. Tovabbi keresés elvégzése el6tt kattintson a Torlés gombra.

A keresési eredmények a megfeleld oszlop fejlécére kattintva rendezhetGek.

6 Adatok torlése
Az igényektdl fuggben az id6szakos adattorlés manualisan elvégezhetd.

Ez a BG Analytics® szoftver gyari alapértékekre torténd visszaallitasaval hajthato végre:
1. A szamitégépen menjen a Start opciora.

2. Jobb gombbal kattintson a BG Analytics® ikonra.

3. Kattintson a Tovabbiak opcidra, és menjen az Alkalmazasbeallitasok részre.

4. Kattintson az Ujrainditas opcidra.

7 Az eredmények értelmezése

A Fungitell STAT® teszteredményeket az invaziv gombas fert&zés feltételezett diagndzisat segithet megallapitani. B6vebb
tajékoztatast a Fungitell STAT® hasznalati utasitasban (PN002603) talal.

Az érvényes teszt elvégzéséhez az atlaghémeérsékletnek a 37°C + 1°C tartomanyon belil kell lennie.
Minden egyes minta AZONOSITO harom f§ teriileten keriilt meghatarozasra:

1. QC allapot: meghatdrozza a Standard és a Minta érvényességét

2. Mutatdészam: megadja a Minta sebességét a Standard sebességhez viszonyitva

3. Minta kategoria: a QC allapot és az index értéke alapjan értelmezi a minta eredményét

Becsiilt Fungitell® pg/ml: megjelenitheti a Fungitell® becsiilt pg/ml értékeit

A BG Analytics® automatikusan meghatarozza a Standard és a mintat képviseld 6sszes kémcsShely-azonosité QC
allapotat. A teszteredmény jelentésben a QC allapot a kovetkezd logika alkalmazasdval jelenik meg:

7.1 Standard esetén
Ha a standard nem felel meg legaldbb egy min&ség-ellenbrzési kritériumnak, a teljes teszt érvénytelen, és az
Osszes mintat Ujra kell futtatni. A hibaelharitds megkonnyitése érdekében a standard kinetikus gérbéje
megjelenik a 19. abran lathaté modon. Delta OD -ként (405 —495 nm) dbrazolva az id6(k) fliggvényében; az Y-
tengelymetszet, az esés és az R értékek 1900 és 2400 masodperc kozott kerlltek meghatarozasra.
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Standard - Invalid - Standard Slope Low

030}

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

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

19. dbra BG Analytics® Teszteredmény jelentés érvénytelen QC dllapotu mintdrdl - kinetikus nyomkévetés

* Atesztben szerepl8 6sszes mintardl a kovetkezd jelentés késziil:
o  QCallapot: Ervénytelen — Standard tovabbi megjegyzésekkel, ahogy az a 6. tablazatban is lathatd
o Index:Indexszamitasra nem kerilt sor— nem lehet indexértéket szamitani
o  Mintakategoria: Nem készithetd jelentés

o  Becsiilt Fungitell pg/ml: a pg/ml nincs kiszamitva

Az érvénytelen teszteredményekkel kapcsolatos tovabbi informacidkért kérjik, hogy nézze meg a 8. részt,
Hibaelharitas.

QC allapot Kivalté ok

Ervénytelen - Standard hianyzé adat A Standard nem tartalmaz elég adatot a kiértékeléshez
Ervénytelen - Standard korrelacios Az R érték az esés (sebesség) meghatdrozasa 1900 - 2400 mp.
egyiitthaté kozott, ahol a Standard értéke < 0,980

Ervénytelen - Standard esés alacsony A sebesség meghatarozas Standard esetén, 1900 - 2400 mp.

kozott < 0,00010 OD/masodperc

Ervénytelen - Standard esés magas A sebesség meghatarozas Standard esetén, 1900 - 2400 mp.
kozott > 0,00024 OD/masodperc

Ervénytelen - Standard gérbe alakzat A gorbe alakzatanak matematikai leirasa nem a
kovetelményeknek megfeleld

6. tabldzat: Az érvénytelen QC dllapot opcidk Standard esetén

* Ha a Standard megfelel az 6sszes QC kovetelménynek, akkor a teszt érvényes, és a minta QC allapot a BGA
altal kiértékelésre keriil a 7.2 Minta eredmények értelmezése résznek megfelelGen.
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7.2 A minta eredmények értelmezése

* Amennyiben a Minta nem felel meg legalabb a QC kévetelmények egyikének, akkor a BGA az eredményt a
kovetkez6képpen adja meg:

o  QCaéllapot: Ervénytelen - tovabbi megjegyzések a 7. tablazatban talalhatok
o Index: Index nincs kiszamitva Mintakategoria: Nem jelentheté
o  Becsllt Fungitell® pg/ml: pg/ml nincs kiszamitva

A BGA megjeleniti a minta kinetikai nyomat is amely tovabbi eszkozt biztosit a jovébeni elemzéshez.
Az érvénytelen teszteredményekkel kapcsolatos tovabbi informacidkért kérjiik, hogy nézze meg a
8. részt, Hibaelharitas.

QC allapot Kivalté ok

Ervénytelen - Hidnyz6 adat A minta nem tartalmaz elég adatot a kiértékeléshez

Ervénytelen - OD nincs 0 felett 500 | A minta kinetikai nyoma nem volt pozitiv a kezdeti 500 mésodperc

esetén eltelte utan

Ervénytelen - Befejez6 OD A teszt végén a minta kinetikus nyomanak nem > -0,005 az OD-je
(2390 masodperc)

Ervénytelen - Minta esés A mintara nézve az esés 1900 - 2400 mp. k6zott szamszerlien nem
pozitiv

Ervénytelen - Korrelaciés Az R érték az esés (sebesség) meghatdrozasa 1900 - 2400 mp.

egyutthato kozott, ahol a minta értéke < 0,980

Ervénytelen - Gorbe alakzat A gorbe alakzatdnak matematikai leirdsa nem a

kovetelményeknek megfeleld

7. tablazat: Az érvénytelen QC dllapot opcidk Standard esetén

* Ha a minta QC allapota érvényesnek van mingsitve, viszont a minta eredmény a tartomany folott, vagy alatt
keril beazonositasra, akkor a BGA az eredményt a 8. tdblazatnak megfelel6en fogja megjeleniteni (nincs
mutatdszam grafikus megjelenités, és nincs kinetikai nyomkovetés a mintanal):

Minta
QC allapot Mutatészam kategoria Ertelmezés
Ervényes - A Indexszamitds Pozitiv Az (1->3)-B-D-glikan észlelésre kerilt: ez az
tartomany felett nem tortént eredmény nem jelenti egyértelm(ien a betegség
meglétét, ezért mas klinikai leletek egylttes
felhasznalasaval kell a diagndzist felallitani
Ervényes - A Indexszamitas Negativ Az (1->3)-B-D-glikan nem kerdlt észlelésre*
tartomany alatt nem tortént

8. tdbldzat: a BG Analytics® mintdk értelmezése

* Ha a minta QC allapota érvényesnek van mindsitve, és a mutatdszam érték is kiszamitasra kerult, akkor a BGA
az eredményt a 9. tablazatnak megfelel6en fogja megjeleniteni (Index grafikus megjelenités, és nincs kinetikai
nyomkovetés a mintanal):
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Mutatdés Minta

QC allapot zam kategéria Ertelmezés
Ervényes - A >1,15 Pozitiv Az (1->3)-B-D-glikan észlelésre keriilt: ez az
tartomanyon beliil eredmény nem jelenti egyértelmlen a betegség

meglétét, ezért mas klinikai leletek egyittes
felhasznalasaval kell a diagndzist felallitani

Ervényes - A 0,74 < Nem Az (1->3)-B-D-glikan észlelésre keriilt: ez az
tartomanyon beliil Mutatész | meghatérozot eredmény lehetséges gombas fertGzés jelenlétére
am < t utal (tovabbi mintavételezés és teszt ajanlott; a
1,15 gyakori mintavételezés és tesztelés javitja a teszt
hasznossagat)
Ervényes - A <0,74 Negativ Az (1->3)-B-D-glikan nem kerilt észlelésre*

tartomanyon beliil

9. tabldzat: a BG Analytics® mintdk értelmezése

*Megjegyzés: tovabbi informacidkra van sziikség azokhoz a mintakhoz, ahol (1->3)-B-D-gliikan nem keriilt észlelésre: A
tesztet elvégzd laboratériumnak tajékoztatnia kell a tesztet kérd orvost arrdl, hogy nem minden gombas fert6zés okoz
megnoévekedett szérum (1->3)-B-D-gliitkan szinteket. Egyes, példaul a Cryptococcus'2 torzshoz tartozé gombaknal
nagyon alacsony a (1->3)-B-D-gliikan szint. A fejespenészfélék, példaul az Absidia, a Mucor és a Rhizopus*?3 esetében az
(1->3)-B-D-glitkantermelés nem ismert. A Blastomyces dermatitidiséleszt6fazisban hasonléan csekély (1->3)-B-D-
glikant termel, és a blastomycosisos betegeknél altalaban nem érzékelhetd a (1->3)-B-D-gliikanszint a Fungitell
STAT®%eszttel. B6vebb tajékoztatast a Fungitell STAT® hasznalati utasitasban (PN002603) talal.

8 Hibaelharitas
Megjegyzés: Amennyiben m{iszaki timogatasra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot az Associates of Cape Cod, Inc.
miiszaki szolgaltato részlegével a 001-800-848-3248-as telefonszamon, vagy e-mailben: techservice @acciusa.com (USA
csapat) vagy TechnicalServices@acciuk.co.uk (UK/EU CSAPAT).

8.1 PKFO8 inkubalasi kinetikus kémcsaé leolvasd

8.1.1 Nincs tapellatas
A kémcsGtartd helyek melletti LCD kijelzén, vagy LED-eknél nincs tapellatas.

* Ellendrizze, hogy tapkabel be van-e dugva a csatlakozé aljzatba.
* Nyomja meg a bekapcsolé gombot.
Ha a probléma folyamatosan fennall, akkor vegye fel a kapcsolatot a miszaki szolgaltaté részleggel.

8.1.2 KémcsGtartd hely zold LED, kémcsovek nem keriltek behelyezésre
* A kémcsé észlelS kapcsold BE allasban van: mozgassa a 12x65-0s lapos alju boroszilikat csovet ki, és be a
kémcsé tartdba és onnan ki, ezzel a kapcsold kioldasra kerdil.

Ha a probléma folyamatosan fennall, akkor vegye fel a kapcsolatot a miszaki szolgaltaté részleggel.

8.1.3 KémcsGtartd hely, piros, a kémcsdvek behelyezésre keriltek
* A kémcsé észlelS kapcsold Kl alldsban van: mozgassa a 12x65-0s lapos alju boroszilikat csovet ki, és be a
kémcsd tartdba és onnan ki, ezzel a kapcsold kioldasra keril.

Ha a probléma folyamatosan fennall, akkor vegye fel a kapcsolatot a miszaki szolgaltaté részleggel.

8.1.4 Az egyik kémcs nem illeszthetd teljesen be a kémcs6helyre.

A PKFO08 eszkoz kémcséhelyeit a Fungitell STAT® STD és RGT szallitasara haszndlt 12 x 65 mm-es lapos alju
boroszilikat kémcsévekhez alakitottdk ki. Ha a kémcsé részlegesen jél illeszkedik a kémcsShelybe, de nem megy
bele teljesen, akkor a kémcsGhely esetleg idegen anyagot tartalmazhat.
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&FIGYELMEZTETES: Soha nem szabad stiritett leveg6t hasznalni a PKFO8 eszk6z kémcsd tartdjabdl valo
térmelék eltavolitasahoz. Ennek az lehet az eredménye, hogy a térmelék lerakddik, amely sériilést okoz a
fény haladasi utjan, illetve az a tartéhely elektronikajat is karosithatja,

* Kapcsolja ki a PKFO8 eszkozt, huzza ki a konnektorbdl, és forditsa fejjel lefelé, ezzel lehetévé téve, hogy az
Osszes laza szerkezet( térmelék ki tudjon esni bel6le.

* Ellendrizze le a szdban forgd tartdhelyet, hogy nincs-e benne tormelék, vagy torétt tveg.

¢ Atartéhelyet mikro-porszivdval lehet kitisztitani, amely szamitogépes, vagy elektronikai izletekben
szerezhet§ be.

Ha a probléma folyamatosan fennall, akkor vegye fel a kapcsolatot a miszaki szolgaltatd részleggel.

8.1.5 Nem sikeriilt a kémcsoveket teljes egészében behelyezni az egyes tartdhelyekbe

Az inkubdlasi |épés végrehajtasdhoz, és az adatgyl(ijtéshez elengedhetetleniil sziikséges, hogy minden egyes
kémcso teljes egészében behelyezésre keriiljon a PKFO8 eszkozbe. A kémcsé észlelési mechanizmusa
bekapcsolhatd a kémcsd részleges behelyezésével (a tartéhely LED fénye pirosrdl (nincs kémcsd) zoldre valt
(van kémcs@)). Viszont az inkubacids, és az adatgydjtés hatékonysaga csokkenhet, és igy az érvénytelen
standardot és/vagy mintat eredményezhet:

* Ha az inkubalas soran a kémcsovek nem teljesen kertltek behelyezésre, akkor a kezelési feltételek nem
megfelelGek.

* Ha az Adatgyiijtés soran nem keriilnek a kémcsovek teljesen behelyezésre, akkor az nem megfeleld reakcio
korilményeket eredményezhet és/vagy befolyasolhatja az abszorbancia valtozdsanak megfigyelését.

8.1.6 A PKFO8 fényintenzitdsa alacsony

A PKFO8 egy dnteszten megy keresztil, miel6tt Uj vizsgélatot allitana be. Az 6sszes LED intenzitdsanak legaldbb
17 000-nek kell lennie. Ha az intenzitds a vart érték alatt van, a BGA nem folytatja az 6ntesztet. Gy6z6djon meg
arrol, hogy a mélyedések fedele mindig rajta van, amikor a eszk6zt nem hasznalja, hogy megakadalyozza a
tormelék és részecskék lerakddasat, amelyek optikai interferenciat okozhatnak.

Zseblampaval vizsgalja meg az egyes mélyedések belsejét, hogy megallapitsa, van-e benniik térmelék. A
részecskeanyag eltavolitdsdhoz kapcsolja ki a készliléket, és huzza ki a tap- és kommunikacids kabelt. Vegye fel a
PKFO8 eszkozt, és forditsa fejjel lefelé. Ovatosan razza meg a PKFO8 eszkozt, hogy a részecskék kiessenek.
Helyezze vissza a eszkdzt, csatlakoztassa Ujra, majd kapcsolja be Ujra, és tesztelje Ujra. Sziikség esetén tovabbi
segitségért forduljon a miszaki tigyfélszolgdlathoz.

8.1.7  Tartomanyon kivili h6mérséklet

A PKFO8 eszkdz NIST-kévethet6 hémérsékleti mikrochippel van felszerelve, amely az olvason belil észleli a
melegit6 tomb hémérsékletét. Ez a h6mérséklet tovabbitasra keril a BGA szoftverbe, amely a PKF08-hoz
torténd aktiv csatlakozds sordn a szoftver Iablécében keriil megjelenitésre. Az adatgydjtés soran fennallé atlag
hémérséklet a teszt befejezése utdn szintén meg fog jelenni a jelentés fejlécében.

Ha a 20 perces kiegyenlitési id6szak utan a h6atadasi hémérséklet a 37°C £ 1°C-os tartomanyon kiviilre esik,
akkor vegye fel a kapcsolatot a m(iszaki szolgaltato részleggel.
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8.1.8 Folyamatban [évé teszt sordan a PKFO8 és a BG Analytics® szoftver kézti kommunikaciod
megszakad

A BGA jelentést készit a PKFO8 eszkdzre vonatkozé kommunikacids problémakrol, és a teszt alatt megproébal

Ujra csatlakozni. A BGA az Inkubalasi valamint az Adatgydijtési mddban a labléc hattérszinét pirosra allitja, és a

"Levalasztva" szOveges lizenet fog megjelenni. Ha a kommunikacié tobb mint 120 masodpercre sziinetelni fog,

akkor a BGA ledllitja a tesztet.

GyG6z6djon meg rdla, hogy a kommunikacids kabel teljesen be van dugva a PKFO8 kommunikacios portjaba. A
telepitést kovetGen kerlilje a PKFO8 eszkozzel valé fizikai érintkezést ezzel megakadalyozva a kommunikaciés
kabel kommunikacids portbdl valo kilazuldsat.

A kommunikaciés kabel Gjbdli csatlakoztatasa. A kommunikacids megszlinésének idGzitésétdl fiiggéen mindez a
jelentésben szerepl6 adatokra is hatassal lehet. Ha ez a probléma 120 masodpercen belll megsziintetésre kerdil,
akkor a BGA folytatni fogja az adatok 0sszegyjtését.

Ha a probléma folyamatosan fennall, akkor vegye fel a kapcsolatot a miszaki szolgaltaté részleggel.

8.2  BG Analytics® szoftver

8.2.1 A szoftver nem nyilik meg
A megjelenitett hibalizenett6l fliggen ennek oka lehet a helyi adatbazis megsériilése a szoftver életciklusa
soran. A segitségkéréshez kérjlk, hogy vegye fel a kapcsolatot a mUszaki szolgaltato részleggel.

8.2.2  Tobb képernyd labléce is megjeleniti a kbvetkez6t: “Levalasztva”

A PKFO08 eszkozzel valé kommunikacid elvesztése utan a korabbi csatlakozast és bekapcsolast kovetéen az
eszkoz ellenBrzés, a teszt bedllitas, az adatgydjtés képernyGSk lablécére kell menni, ahol a “Levalasztva” lizenet
jelenik meg. Inditsa Ujra az eszkdzt annak be-, majd pedig kikapcsolasaval. Gy6z6djon meg réla, hogy a
kommunikacids kabel mindkét vége teljes hosszaban be van csatlakoztatva. Masodlagos megoldasként a hoszt
szamitogépen kiprobalhat egy masik USB portot, vagy egy masik UBS kabelt.

Ha a probléma folyamatosan fennall, akkor vegye fel a kapcsolatot a miszaki szolgaltaté részleggel.

8.2.3 A kezdé6lapon a kovetkez6 lathatd: “A PKFO8 DV leolvasas ellenérzése (405 nm)”
GyG6z6dj6n meg rola, hogy a BG Analytics® szoftverbdl csak egy példany van megnyitva. Zarja be az 6sszes tobbi
példanyt. Inditsa el Ujra a BGA-t, és ismételten kiséreljen meg egy Ontesztet futtatni.

Ha a probléma folyamatosan fennall, akkor vegye fel a kapcsolatot a miszaki szolgaltatd részleggel.

8.2.4 Az adatgyd(jtés soran a szoftver nem észleli a kémcsoveket
A kémcs6 tartohelyek LED-je zéldre valt a kémcsovek behelyezése utan, a szoftver viszont nem ismeri fel azokat.

¢ Varjon legaldabb 10 masodpercet, és hagyja hogy a szoftver frissitse a képernyén megjelené adatokat.
Ha a probléma folyamatosan fennall, akkor vegye fel a kapcsolatot a miszaki szolgaltaté részleggel.

8.2.5 Akezd6lapon vagy a teszt beallitas képerny6n a kdvetkezé jelenik meg: “Kérjik tavolitsa el
az 6sszes kémcsovet”

Kémcsovek maradtak a PKFO8 eszkdzben: a tartéhely LED-je zolden fog vildgitani, ha a kémcsévek be vannak

helyezve. A folytatashoz tavolitsa el az 6sszes kémcsovet.

8.2.6  Aramsziinet

Amennyiben a teszt soran dramkimaradas Iép fel, akkor a teszt valészintileg nem fog végigmenni, és azt meg
kell ismételni. Az aramkimaradas esetén torténé adatvesztés elkeriilése érdekében mind a PKFO8 eszkozt, mind
pedig a gazdagépet egy szlinetmentes tapegységhez (UPS) kell csatlakoztatni.

8.2.7  SQlite adatbazis hiba

Amennyiben egy teszt kdzben adatbazis hiba 1ép fel, akkor a teszt valdszinlileg nem fog végigmenni, és attdl
flgg6en, hogy mikor tértént a hiba a tesztet meg kell ismételni. Az adatbazis hibat a nem elegendé lemezteriilet
okozhatja. Az adatbazisrél rendszeres id6kozonként kiilonb6z6 helyeken biztonsagi masolatot kell késziteni a 3.
rész, azaz a Rendszer beallitas szerint.
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Tovabbi informaciokért kérjik hogy vegye fel a kapcsolatot a m(iszaki szolgaltato részleggel.

8.2.8  Szamitdgép hardver hiba

Ha a tesztelés kézben a szamitdgép meghibasodik, akkor a teszt valdszintileg nem fog végigmenni, és azt meg
kell ismételni. Az adatbazis elvesztése a helyi adatbazis masik helyre torténd biztonsagi mentésével elzhets
meg, a 3. részben irtak szerint.

Szamitogépes hibat kovetden eléfordulhat, hogy a BG Analytics® szoftvert Uj gazdagépere kell telepiteni és ott
kell ellenérizni.

Tovabbi segitségért vegye fel a kapcsolatot a mUiszaki szolgaltato részleggel.

8.3  Hibak a Standard és a mintak elGkészitése soran

8.3.1 A Standard, és a mintak helytelen elhelyezése a PKFO8 eszkozben, inkubacids médban
Az eredményekre nincs hatdssal, amig a kémcsovek helyesen keriilnek felcimkézésre azért hogy megfeleléen
keriljenek beillesztésre megel6zve azok 6sszecseréléseit az adatgydjtési modban.

8.3.2 Nem megfelel6 mennyiségl Standard vagy mint(a)/(ak) kerilt/(ek) hozzaadasra az
inkubdcids |épéshez

A Standard vagy a minta kémcsoveket el kell tavolitani az eszk6zbdl (az Inkubacidbefejezése utan vagy az

Inkubécié kdzben). A BGA az Ures értesitést fogja megjeleniteni azon tartdhelyeknél, ahol a kémcsovek

eltavolitasra keriiltek (mikézben mindez a tobbi kémcs6re nem lesz hatéssal). A kémcsévet ki kell dobni, és az Uj

kémcs6hoz meg kell ismételni az el6készit6 |épés(eke)t. Ezt kbvetben az Uj kémcsovet vissza kell helyezni

ugyanabba a tartéhelyre. A BGA Ujra fogja inditani az inkubacios eljarast.

8.3.3  ASTAT STD helytelen behelyezése a PKFO8 eszkdzbe, adatgy(jtési médban

Elengedhetetlentil fontos, hogy a STAT RGT-t tartalmazd STAT STD a PKFO8 eszkoz megfelel6en felcimkézett
Standard részébe keriiljon behelyezésre. A STAT STD eredmény a mutatdszam érték kiszamitasahoz hasznalatos
annak alapjan, hogy a beteg mintak a teszt befejezésekor hogyan keriilnek kategorizalasra. Ha a PKFO8
eszk6zben nem a megfelel§ Standard tartdhelyre helyezte el a STAT STD-t tartalmazdé STAT RGT-t, akkor a BGA
szoftver nem tudja azt beazonositani, és ez helytelen mintaértelmezést eredményez.

A FIGYELMEZTETES: Amennyiben barmilyen aggaly is felmeriil a STAT STD-t tartalmazé STAT RGT
kezelésével, és elhelyezésével kapcsolatosan, akkor a teljes tesztet érvényteleniteni kell, és azt ismételten el
kell végezni.

8.3.4 A minta kémcsovek helytelen behelyezése a PKFO8 eszkdzbe, adatgydijtési médban

A beteg mintakat tartalmazé STAT RGT ampulldkat be kell tenni a PKFO8 megfeleld tartéhelyeibe, ahogy az a
BGA Teszt Beallitas képernyGjén megadasra kerllt (1 - 7. tartohely). Az elsé behelyezést kovet6en 5 percen
belll az 6sszes mintacsdvet be kell helyezni a megfelel tartéhelyre. Az esetleges 6sszecserélés elkeriilése
érdekében az elsé behelyezett cs6nek minden esetben a STAT STD-t tartalmazé STAT RGT-nek kell lennie.
Mihelyt az elsé behelyezett kémcsé idGzitdje eléri a 35:00-at, akkor az 6sszes kémcsGtartohely allapota
megvaltozik “Soha be nem helyezettre”. Ez véglegesnek tekinthetd, és a BGA a tovdbbiakban mar nem fogja a
tovabbi kémcsdvek behelyezését regisztraini.

Ha egy kémcsé tévesen keriil behelyezésre egy cimkézés nélkiili tartdhelyre, akkor a tartéhely allapota
“Ervénytelenre” valtozik, valamint az id6zitS visszaszamlalasa pedig nem fog elindulni. A kémcsé eltavolithato,
és athelyezhet6 egy masik tartdhelyre, igy hogy megfelel§ cimkével keril ellatasra.

Ha egy kémcsé tévesen keril behelyezésre egy nem megfeleld tartéhelyre, akkor a BGA a 10 masodperces
varakozasi id6 alatt lehet6vé teszi a kémcsé kihuzasat, és megfelels tartdhelyre vald athelyezését.

8.3.5  Eltavolitott kémcsé az adatgy(ijtés helyén

Amennyiben egy kémcsé egy cimkével ellatott tartéhelyrdl keril eltavolitasra, akkor a BGA megfogja jeleniteni
a tartdéhely allapotat, valamint megjelenik az Eltavolitva felirat. A teszt befejezése utan a tartéhely leirdsatol
fligg6en a BGA megkisérli elvégezni a szamitasokat:
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¢ Standard esetén: a QC allapot minden esetben érvénytelenként fog megjelenni. Ez magat a tesztet is
érvényteleniteni fogja. A Standardot és az 6sszes mintat ismételten le kell tesztelni.

* Minta esetén: a jelentésben szereplé eredmény attdl fiigg, hogy a kémcs6 pontosan mikor kerdlt kivételre, és
hogy milyen QC kovetelmény keriilt megfigyelésre. Ha a minta a jelentésben érvénytelennek mindsiilt, akkor
a mintat 4jbdl le kell tesztelni.

8.4 A QCallapot érvénytelen

8.4.1  Ervénytelen - hidnyzé Standard adat
A Standardbdl hianyoznak az adatok, és nem tartalmaz elegendé adatot az értékeléshez. A teszt érvénytelen:
egy Uj tesztet kell a Standardon, vagy mintan/mintakon lefuttatni.

Lehetséges kivalto okok:

* Az STD fiolat a vizsgalat befejezése elGtt eltdvolitottdk: a behelyezést kovet6 10 masodpercben ne vegye

ki a fiolakat.

* A PKFO8 és a BGA kozotti kommunikacié a vizsgalat soran megszakadt (a BG lablécének hattérszine pirosra
valt, és a , Kapcsolat megszakadt” szoveges lizenet jelenik meg). A BGA megszakitja a vizsgélatot, ha a
kommunikacié 120 masodpercnél hosszabb idére megszakad): Gy6z6djon meg arrél, hogy az USB-kabel teljesen
be van dugva a PKFO8 kommunikacids portjaba. Kerlilje a csatlakozdkkal torténd fizikai érintkezést az eredeti
telepités utan, hogy megakaddlyozza a kommunikacids kabel meglazuldsat a portban. Ha a kabel laza, kapcsolja
ki a PKFO8 eszkozt, hluzza ki az USB-kabel mindkét végét, majd csatlakoztassa ujra megfelelGen. Cserélje ki az
USB-kabelt, ha sziikséges (szabvanyos AB USB).

8.4.2  Ervénytelen - Standard korreldciés egyiitthatd

Az 1900 - 2400 masodperc kozotti kinetikai adatokbdl a Standard korrelacids egyiitthatonak (R) a kovetkezének
kell lennie: > 0,980. Ha a Standard R értéke < 0,980, akkor a teszt érvénytelen, és a Standardon, és a mintan
(mintakon) a tesztet ismét el kell végezni a hasznalati utmutatoét kévetve.

Lehetséges kivaltd okok:

o A STAT STD-t vagy RGT-t a feloldas utani lejarati idén tal (1 éran tal) hasznaltak fel: mind az STD-t, mind az
RGT-t a feloldastol szamitott 1 dran beliil fel kell hasznalni.

e Ugyanazt az STD-t tartalmazo fioldt kétszer hasznaltak fel: az STD-t csak egyszer szabad felhasznalni.

* Fizikai zavarok Iéptek fel (kiilondsen az 1900—-2390 masodpercben): keriiljon minden fizikai zavart (pl. rezgést).

8.4.3 Ervénytelen - Standard esés magas

Az 1900 - 2400 masodperc kdzotti kinetikai adatokbdl kiszamitott Standard esésnek 0,00010 - 0,0024
OD/masodperc kozotti értéknek kell lennie. Ha az esés > 0,00024 OD/masodperc érték, akkor a teszt
érvénytelen, és a Standard valamint a minta (mintdak) tesztjét ujbol el kell végezni.

Lehetséges kivaltd okok:

e Tul kevés az STD feloldas: kritikus fontossdgu az LRW és az APS feloldasi mennyiségeinek betartasa, a STD
héjon feltlintetett médon.

* LRW vagy APS szisztémas szennyezddése: szigoru aszeptikus technikat kell alkalmazni, és mindkett6hoz frissen
felbontott fiolat kell hasznalni.

8.4.4 Ervénytelen - Standard esés alacsony

Az 1900 - 2400 masodperc kozotti kinetikai adatokbdl kiszamitott Standard esésnek 0,00010 - 0,0024
OD/masodperc kozotti értéknek kell lennie. Ha az esés < 0,00010 OD/masodperc, akkor a teszt érvénytelen, és
a Standard valamint a minta (mintak) tesztjét Gjbol el kell végezni.

Lehetséges kivaltd okok:

¢ Tul sok az STD feloldas: kritikus fontossagu az LRW és az APS feloldasi mennyiségeinek betartasa, a STD
kagyléhéjan feltlintetett mddon.

e Pipettazasi technika az STD RGT injekcids Uvegbe atvitele sordn: a folyadékot Toxipets segitségével kell
pipettdzni, és kdzvetlenil a feloldott RGT oldat tetejére kell helyezni.
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¢ RGT injekcids livegek kezelése: feloldas utan az RGT fehérjetartalmu oldatta valik, amely érzékeny a fizikai
behatdsra. Soha nem szabad tul-vortexelni. Az RGT vortexelési ideje és sebessége 1-2 masodperc, legfeljebb
2000 fordulat/perc sebességgel.

* Az el6készitett RGT fiola atvitele a PKFO8-ba: a mintat tartalmazd RGT fiolat a minta hozzdadasa utan 1 perccel
haladéktalanul at kell vinni a kijelolt PKFO8 nyilasba.

8.4.5 Ervénytelen - Standard gérbe alakzat

A Standard kinetikai gérbének felfelé novekvének kell lennie a 19. dbran lathatd példaval megegyezéen. Ha a
gorbe alakja nem egyezik meg a példaban szerepld alakkal, akkor a teszt érvénytelen: a Standard valamint a
minta (mintak) tesztjét ujbdl el kell végezni.

Lehetséges kivaltd okok:

* Nem megfelelGen kezelt, szennyezett vagy ujrafelhasznalt STD esetén: gondoskodjon a STAT STD hasznalati
utasitasban leirtak szerint térténé Gzemszer( hasznalatardl. Minden egyes futtatas el6tt Uj STD injekcids liveget
kell feloldani, szigorian betartva a kezelési és aszeptikus technikakat.

* Szennyezett LRW- és/vagy APS-fiolak: naponta frissen felbontott LRW és APS fioldkat hasznaljon.
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19. dbra Fungitell STAT® Példdk a megfelel6 kinetikus gérbeformdkra

8.4.6  Ervénytelen - Hidnyz6 adat

A mintanal hianyzik egy adat. Ennek valdszinlileg az az oka, hogy az adatgy(ijtés sordn a végfelhasznald
eltavolitja a kémcsovet. Esetlegesen a hoszt szamitogép, és a PKFO8 eszkdz kozotti kommunikacid is okozhatja
ezt, amennyiben a kommunikacio elvesztése az adatgy(ijtés sordn torténik. Ebben az esetben a Standard is
érintett, és ezdltal a teljes teszt is érvénytelen lesz: a leolvasdéval valé kommunikacié ujbdli helyreallitdsa utan az
Uj Standardon, és a mintan (mintakon) ismételten el kell végezni a tesztet.

Lehetséges kivalto okok:

¢ A mintavételi fiolat a vizsgalat befejezése elGtt eltdvolitottdk: a behelyezést kovet6 10 masodpercben ne
vegye ki a fiolakat.

¢ A PKFO8 és a BGA kozotti kommunikacio a vizsgalat sordn megszakadt (a BG lablécének hattérszine pirosra
valt, és a , Kapcsolat megszakadt” szoveges lizenet jelenik meg). A BGA megszakitja a vizsgélatot, ha a
kommunikacié 120 masodpercnél hosszabb idére megszakad): Gy6z6djon meg arrdl, hogy az USB-kabel teljesen
be van dugva a PKFO8 kommunikdcids portjaba. Kerilje a csatlakozodkkal torténd fizikai érintkezést az eredeti
telepités utan, hogy megakaddlyozza a kommunikacids kabel meglazuldsat a portban. Ha a kabel laza, kapcsolja
ki a PKFO8 eszkozt, huzza ki az USB-kabel mindkét végét, majd csatlakoztassa Ujra megfelelGen. Cserélje ki az
USB-kdbelt, ha sziikséges (szabvanyos AB USB). Ebben az esetben a Standard is érintett, és ezaltal a teljes teszt
is érvénytelen lesz: a leolvaséval valé kommunikacio ujboli helyreadllitasa utdn az Gj Standardon, és a mintan
(mintdkon) ismételten el kell végezni a tesztet.
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8.4.7 Ervénytelen - OD nincs 0O felett 500 esetén

A gy(ijtési id6szak elsé 500 masodpercét kdvet6en a minta kinetikai nyomanak pozitivnak kell lennie. Ha a nyom
nem pozitiv, akkor a minta érvénytelen, és a tesztet ismételten el kell végezni. Ismételt mintavételezésre lehet
szlikség.

Lehetséges kivaltd okok:

* A minta allapota (pl. zavaroé anyagok jelenléte, inkompatibilis minta 6sszetétel, helytelen felhasznalt
mennyiségek): Ismételt mintavételezésre lehet sziikség. A megfelel6 mintamennyiség 75 pl.

o A STAT RGT-t nem megfelelGen oldottak fel, kezelték vagy szennyez6dott: feloldas utan az RGT
fehérjetartalmu oldatta valik, amely érzékeny a fizikai stresszre. Soha nem szabad tul vortexelni. Az RGT
vortexelési ideje és sebessége 1-2 masodperc, legfeljebb 2000 fordulat/perc sebességgel.

8.4.8 Mig az adott minta érvénytelen, a teszt futdsaban szerepl6 tobbi minta kiértékelhet()’.Ervénytelen -
Befejez6 OD

A minta kinetikus gorbéjének az adatgydjtés végén > - 0,005 értékl OD-vel kell rendelkeznie. Ha az OD < -0,005,

a minta érvénytelen és Ujra kell futtatni.

Lehetséges kivaltd okok:

* Nem kertlt betegminta a STAT RGT csGbe (vagy a betegminta mennyisége alacsony): a helyes mintamennyiség
75 pl.

* Minta allapota (zavaré anyagok jelenléte, optikai mitermékek jelenléte): ismételt mintavételre van sziikség.
Mig az adott minta érvénytelen, a teszt futdsaban szerepld tobbi minta kiértékelhetd.

8.4.9  Ervénytelen - Minta esés

Az 1900 - 2400 masodperc kozotti kinetikai adatok alapjan szamitott minta esésének pozitiv értékiinek kell
lennie. Ha az esés nem pozitiv, akkor a minta érvénytelen, és a tesztet ismét el kell végezni. Ismételt
mintavételezésre lehet szlikség.

Lehetséges kivaltd ok:

Minta allapota (zavaré anyagok jelenléte, optikai mitermékek jelenléte): ismételt mintavételezésre lehet
sziikség.

Mig az adott minta érvénytelen, a teszt futdasaban szereplé tobbi minta kiértékelhetd.

8.4.10 Ervénytelen - Korrelacids egyiitthatd

Az 1900 - 2400 masodperc kozotti kinetikai adatokbdl a minta korreldcids egyiitthatdnak (R) a kovetkezének kell
lennie: 2 0,980. Ha a minta R értéke < 0,980, akkor a minta érvénytelen, és a tesztet ismét el kell végezni.
Ismételt mintavételezésre lehet sziikség.

Lehetséges kivaltd okok:

* Minta dllapota (zavaré anyagok jelenléte, optikai miitermékek jelenléte): ismételt mintavételezésre
lehet sziikség.

* Fizikai zavarok Iéptek fel (kiiléndsen az 1900-2390 masodpercben): keriiljon el minden fizikai zavart
(pl. rezgést).

Mig az adott minta érvénytelen, a teszt futdsaban szerepld tobbi minta kiértékelhetd.

8.4.11 Ervénytelen - Gorbe alakzat

A minta kinetikai gorbének felfelé ndvekvének kell lennie a 19. dbran lathato példaval megegyezGen. Ha a
kinetikai gorbe alakja nem a példakban szerepl6 alakoknak megfeleld, akkor a minta érvénytelen, és a tesztet
Ujbol el kell végezni. Ismételt mintavételezésre lehet sziikség.

Lehetséges kivalto okok:

* Mintavétel kériilményei (zavaroé anyagok jelenléte, optikai mitermékek jelenléte, magas hattérzaj): ismételt
mintavételezésre lehet szlikség.

e Magas hattérzaj: ismételt mintavételezésre lehet szlikség.

¢ Az emlitett mintat tartalmazé RGT fiola késleltetett behelyezése a PKF08-ba: helyezze be a mintat tartalmazé
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RGT fiolat a minta hozzaadasatdl szamitott 1 percen beldl.
» Kordbban futtatott RGT-fiola Ujrafelhasznalasa: mindig Uj RGT-fiolat hasznaljon.
Mig az adott minta érvénytelen, a teszt futdsaban szerepld tobbi minta kiértékelhet6.

Megjegyzés: a késziilékkel 6sszefliggésben bekdvetkezett sulyos eseményt kotelezé bejelenteni a gyartonak, valamint a
felhasznald és/vagy a beteg letelepedésének helye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.

9 Alkalmazott szimbdlumok

c € Az Osszes vonatkozd eurdpai unios iranyelv elGirdsainak valé megfelelést jeloli

Vigyazat — lasd a kiséré dokumentumokat

In vitro diagnosztikai eszkoz

Termék modellneve

Gyarto

EU meghatalmazott képviseld

Importér

2l IR
G

Svajci meghatalmazott képviselé

10 Korabbi atdolgozdsok

2. revizid: Kiegészités a Letoltési eljaras, Biztositott anyagok, Sziikséges, de nem biztositott anyagok, Meghatalmazott képviseld,
Korabbi 4tdolgozasok, Alkalmazott szimbdlumok és Hivatkozas részekkel. Az Ervénytelen - OD befejezése QC kritérium alsé
hatara <0,03 OD-rdl £-0,005 OD-re valtozott. A "NaN" index minta mez6ben szereplé OD "Index szamitasra nem kerilt"-re
valtozott. Kisebb egyértelmdsitések és formdazas.

3. revizid: Eltdvolitott meghatalmazott képvisel6, EK képviselS neve és cime.

4. revizio: Frissitett egyesiilt kiralysagbeli cim Németorszag. Frissitse a hasznalt szimbdlumokat. Hozzaadtuk a MedEnvoy-t az EU
importérének, és eltavolitottuk az ACC Europe GmBh-t a Kapcsolatfelvételi adatok részbdl. Frissitett szimbdlumok
hasznalatosak. Az EC-REP, a svajci importdr és a CH-REP neve és cime hozzaadva.

Fordulat 5: Frissitettiik a logét és az ACC weboldaldra vald hivatkozast: www.fungitell.com. A 2. tablazatban taldlhaté frissitett
rendszerkévetelmények tartalmazzak a Microsoft Windows 11 opciot. A 3.1. szakasz a PKFO8 operativ hasznalata cim( 7.
bekezdéssel bévilt az eszkdz megfelel6 hasznalatanak és karbantartasanak hangsulyozasa érdekében. Frissitettik az
eredményjelentést, hogy tartalmazzon becsilt Fungitell®-t pg/ml az 1.2., 5.1., 5.3. és 7. szakaszokban, valamint a kinetikai gérbe
megjelenitése, amikor a standard nem felel meg a min&ségellenGrzési kritériumoknak a 19. dbrdn. Frissitett 8., Hibaelharitas
szakasz: Uj cim az UK/EU miszaki tigyfélszolgdlati csapata részére, és 8.1.6. szakasz: a PKFO8 fényintenzitdsa alacsony. Aprébb
szintaktikai frissitések a teljes dokumentumban.
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A fliggelék: Szoszedet

Az aldbbiakban felsorolasra kerlilnek az ezen dokumentumban hasznalt szakkifejezések, és roviditések, és azok jelentései.

Szakkifejezés Jelentés

DV Digitalis érték

oD Optikai sGrdiség

Delta OD Az OD kiilonbsége két kiilonb6z6 hulldmhosszon (OD 405 nm — OD 495 nm), ahol
405 nm az elsédleges hulldmhossz, és a 495 nm pedig a masodlagos hulldmhossz
(a hattérzaj kikiiszobolésére szolgal).

Sebesség Az optikai s(ir(iség az id6 (masodperc) linearis fliggvénye az 1900 - 2400

masodperc kozotti idGintervallumban.

Korrelacids egyitthatd

Az R érték, amely az OD az idé fliggvényében standard Pearson korrelacids
egyltthatdjaként keriil megaddsra az 1900 - 2400 masodperces
id6intervallumban.

Esés Ebben az alkalmazasban az esés = sebesség
QcC Mindség-ellendrzési kovetelmény

(1->3)-B-D-gliikén

A poliszacharidok egyik osztélya, ahol a gliikdz ismétl6d6 egységekben van jelen.
A gombak, algak, egyes baktériumok és novények sejtfalanak részét képezik, ahol
hozzajarulnak a sejtfal mechanikai szilardsagahoz és integritasahoz.

STAT STD STANDARD tartalmu reakcidkémcsé (Fungitell STAT® készletben szallitva)
STAT RGT REAGENT tartalmu reakcidkémcsé (Fungitell STAT® készletben szallitva)
APS Lugos el6kezeld oldat

B fliggelék: Indexérték szamitasa

A szlrkével jelolt rész a meredekség meghatarozasi tertlete (1900 - 2400 masodperc (s)), a fels6 piros vonal egy példa
betegmintat jel6l, az als6 kék vonal pedig a Fungitell STAT® Standardot. A minta meredeksége (azaz 0,00022 OD/s)
elosztva a 80 pg/mL Fungitell STAT® Standard meredekségével (azaz 0,00016 OD/s) 1,4-es minta indexet eredményez. Az
esés és a sebesség ezen alkalmazasban szinonimak.
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20. abra Példa a Fungitell STAT® kinetikus gérbéire és az adatelemzésre
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