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,Microsoft®“, ,Microsoft® .NET“ yra registruotieji ,,Microsoft Corporation” prekiy Zenklai JAV ir (arba) kitose salyse.
,Windows®“ ir ,Windows"“ logotipas yra ,,Microsoft” jmoniy grupés prekiy zenklai.

,,BG Analytics®“ ir ,Fungitell STAT®“ yra registruotieji ,Associates of Cape Cod, Inc.” prekiy Zenklai.

PKF08 inkubacinis kinetinis mégintuvéliy skaitytuvas yra PKF08-1, ,,Lab Kinetics LLC“.
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1 Apie,BG Analytics®“ naudotojo vadovas
Pries nustatydami ir naudodami ,,BG Analytics®“ B-gliukano analizés programine jrangg (Siame vadove vadinama ,BG
Analytics®“ arba BGA), perskaitykite Sj naudotojo vadovg, jskaitant 2 skyriy ,,BG Analytics®“ programinés jrangos nustatymas
ir 3 skyriy ,,Sistemos nustatymas”.

1.1  Numatyta paskirtis
,,BG Analytics®“ skirtas naudoti su in vitro diagnostiniu ,,Fungitell STAT®“ tyrimu, kuris leidZia kokybiskai iSmatuoti
(1-3)-B-D-gliukano kiekj pacienty, kuriems pasireiskia invazinés grybelinés infekcijos simptomai arba yra polinkiy j
ja turinciy pacienty sveikatos sutrikimy, serume (,,Associates of Cape Cod Inc.” (ACC) katalogo Nr. FT007). (1-3)-
B-D-gliukano, kuris yra svarbus daugelio medicininiu poZitriu svarbiy grybeliy svarbus Igsteliy sieneliy
komponentas, koncentracija serume gali bati naudojama kaip pagalbiné priemoné giluminéms mikozéms ir
fungemijoms diagnozuoti. Tyrimas pagrjstas , Limulus Amebocyte Lysate” (LAL) kelio modifikacija. Daugiau
informacijos rasite ,,Fungitell STAT®“ naudojimo instrukcijose (PN002603).

Programiné jranga renka, apdoroja duomenis i$ ,,Lab Kinetics Incubating 8-well Tube Reader” skaitytuvo (Siame
vadove nurodomas kaip PKFO8 instrumentas arba PKF08), kaupia informacijg duomeny bazéje ir pateikia méginio
rezultaty ataskaitas. Sis produktas skirtas tik in vitro diagnostikai ir profesionaliam naudojimui.

,Fungitell STAT®“ tyrimo naudojimas su PKFO8 instrumentu ir ,BG Analytics®“ programine jranga:

e Fungitell STAT®“ tyrimas teikiamas su desimt (10) STAT reagento buteliuky (vadinamy STAT RGT) ir
penkiais (5) STAT standartiniais buteliukais (vadinamais STAT STD).

* PKF08 instrumentas turi i$ viso astuonis (8) Sulinélius: pirmasis instrumento Sulinélis yra pazymeétas kaip Standard
ir yra skirtas STAT STD; kiti septyni Sulinéliai, sunumeruoti nuo 1 iki 7, yra skirti paciento méginiams.

* Bitina, kad kiekvienoje tyrime blty vienas STAT STD, pagrjstas ,Fungitell STAT®“ naudojimo instrukcijomis.

Toliau nurodyty su kiekviena priemone teikiamy medziagy uztenka 10 reakcijy (atsizvelgiant j 10 ,Fungitell STAT®“
reagento meégintuvélius). Kiekvienoje priemonéje taip pat yra 5, Fungitell STAT®“ standartiniai mégintuvéliai.

Su vienu ,Fungitell STAT®“ rinkiniu galima atlikti nuo penkiy (5) iki astuoniy (8) pacienty méginiy tyrimuy,
priklausomai nuo tyrimo konfigtracijos:

* 5 paciento méginiai skirti 5 analizéms atlikti

* |ki 8 paciento méginiy per dvi analizés procediras (lieka nepanaudoti trys STAT STD mégintuvéliai).

1.2 Proceduros principas
(1->3)-B-D-gliukanas suaktyvina faktoriy G, serino proteazés zimogena. Suaktyvintas faktorius G pakeicia neaktyvy
kreséjima skatinantj fermenta j aktyvy kreséjimo fermenta, kuris suskaido para-nitroanilido substratg Boc-Leu-Gly-
Arg-pNA, taip sudarydamas chromoforg ir para-nitroaniling, absorbuojama prie 405 nm. Toliau aprasytas , Fungitell
STAT®“ kinetinis tyrimas yra pagrjstas paciento méginio optinio tankio padidéjimo greicio nustatymu.

Sis rodiklis lyginamas su ,,Fungitell STAT®“ standarto optinio tankio padidéjimo greiiu, kad biity gauta indekso
verté. Paciento méginio indekso verté kategoriskai interpretuojama kaip neigiamas, neapibréztas arba teigiamas
rezultatas pagal 1 lenteléje pateiktus verciy intervalus.

»Fungitell STAT®“ indekso ver¢iy intervalai

Rezultatas Indeksuota verté
Neigiamas <0,74

Neapibréztas 0,75-1,1
Teigiamas 21,2

1 lentele. Indekso intervalai, aprasyti ,Fungitell STAT®“ naudojimo instrukcijose

Pastaba: kokybiniai kategoriniai rezultatai pateikiami kartu su apskai¢iuotomis ,Fungitell® pg/ml vertémis (tik informacijai).
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1.3 Su programine jranga teikiamos medziagos
,,BG Analytics®“ programine jrangg ir PKFO8 instrumentg galima jsigyti i$ ,,Associates of Cape Cod, Inc.”
(kat. Nr. PKFO8-PKG).
- ,,BG Analytics®” programine jrangg galima atsisiysti iS ACC programinés jrangos portalo
https://portal.acciusa.com.
o  Pasirinkite ,BG Analytics®“ programinés jrangos parinktj
o Atlikite programinés jrangos registracijos veiksmus
o Jums reikés PKFO8 instrumento serijos Nr.
=  PKFO8 instrumento serijos numeris nurodytas ant instrumento galinio skydelio lipduko
(prasideda PKF).
o Patvirtinimui ir registracijos proceso uzbaigimui bus reikalingas galiojantis el. pasto adresas.
- ,BG Analytics®” programinés jrangos vadovas (G_1867) ir ,BG Analytics®“ sistemos patvirtinimo protokolas
(G_1866) pateikiami jvairiomis kalbomis ACC svetainéje: www.fungitell.com.

1.4 Nepridedamos medziagos, reikalingos ,Fungitell STAT®“ tyrimo atlikimui

,Fungitell STAT®“ tyrimas (katalogo Nr. FT007)

LAL reagento vanduo* (5,5 ml mégintuvélis, katalogo Nr. W0051-10)

Sarminis pirminio apdorojimo tirpalas 0,125 M KOH ir 0,6 M KCI* (2,5 ml buteliukas, katalogo Nr. APS51-5)

Pipetés, skirtos tiekti 20—200 pl ir 100—1000 pl tarj

Pipeciy antgaliai* (250 pl katalogo Nr. PPT 25ir 1000 pl katalogo Nr. PPT10)

* llgi pipeciy antgaliai* (20-200 pl, katalogo Nr. TPT50)

*  Tyrimy mégintuvéliai*, skirti paruosti paciento méginius ir sumaisyti serumo pradinio apdorojimo tirpala.
(12 x 75 mm, katalogo Nr. TB240-5)

6. Suderinamas inkubacinis (37 °C) mégintuvélio skaitytuvas, galintis nuskaityti esant 405 nm ir 495 nm bangos
ilgiui, esant bent 0—1,0 absorbcijos vienety intervalui. PKFO8 instrumentas (pateikiamas ,Associates of Cape
Cod, Inc.” katalogo Nr. PKFO8-PKG) ir BGAOO7 programiné jranga buvo patvirtinta naudoti su ,Fungitell
STAT®“ tyrimu (daugiau informacijos pateikiama toliau).

* ,Associates of Cape Cod, Inc.” teikiamos priemonés yra patvirtintos, kad jose néra interferuoty gliukany.

vk wnh e

1.5 Suderinami instrumentai
BGA yra suderinamas su automatizuotu PKFO8 instrumentu (tiekia ,Associates of Cape Cod, Inc.”, katalogo Nr.
PKF08-PKG). PKFO8 instrumentas yra inkubacinis absorpcijos mégintuvélyje skaitytuvas su astuoniais (8)
Sulinéliais. Kiekvienas Sulinélis yra individualiai matuojamas pagal laikg, inkubacija. Duomeny rinkimas
pradedamas iskart po to, kai mégintuvélis jstatomas j Sulinélj. PKFO8 instrumentas skirtas naudoti kartu su 12 x 65
mm stikliniais boro silikato mégintuvéliais plokscia apacia.

1 pav. PKFO8 instrumentas
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PKFO8 instrumentas gali subalansuoti ir palaikyti 37 °C + 1 °C temperatiirg 10 minuciy inkubavimo laikotarpiu ir
tol, kol yra renkami duomenys. ,,BG Analytics®“ programiné jranga ir PKFO8 instrumentas nuskaito optinj tankj
laikui bégant (kinetinis) ties dviem bangos ilgiais: 405 nm (pirminis) ir 495 nm (antrinis). Kinetinés analizés trukmé
yra 40 minuciy (2400 sekundziy). Pirmasis nuskaitymas pradedamas, kai jstatomas mégintuvélis per 5 sekundziy
laikotarpj.

,Associates of Cape Cod, Inc.” suklré ,BG Analytics®“ sistemos patikrinimo protokola (G_1866), kurj naudojant
galima patvirtinti, kad sistema, susidedanti iS PKFO8 instrumento ir ,BG Analytics®“ programinés jrangos, buvo
sukalibruota ir tiksliai bei patikimai atlieka reikiamas funkcijas.

1.6  Naudotojo kompetencija

Kiekvienas tyrimo naudotojas turi nustatyti kokybés kontrolés programa, jvertinancig pasirengima atlikti tyrimus
pagal konkrecioje vietoje galiojancias taisykles.

2 ,BG Analytics®“ programiné jrangos nustatymas

2.1  Pagrindinio kompiuterio su ,,BG Analytics®“ programine jranga reikalavimai
Minimalis sistemos reikalavimai pateikiami 2 lenteléje.

Reikalavimai sistemai Verté

,Microsoft® Windows®“ 10 x64, 22H2 arba naujesné versija
,Microsoft® Windows®“ 11 x64, 22H2 arba naujesné versija
MaZiausiai: 4 GB

Rekomenduojama: 8 GB

MaZiausiai: 10 GB

Rekomenduojama: 15 GB ar daugiau

Maziausiai viena (1) laisva USB jungtis (arba dvi (2), jei naudojamas
braksniniy kody skaitytuvas)

2 lentelée. Pagrindinio kompiuterio su ,,BG Analytics®” programine jranga minimalds sistemos reikalavimai

Operaciné sistema

Fiziné atmintis

Kietojo disko talpa

Rysio prievadai

Pastaba. ACC rekomenduoja reguliariai atlikti ,Microsoft® Windows* atnaujinimus, kad kompiuteryje baty
naujausi saugos pataisymai ir svarbiausi naujinimai.

Papildomi reikalavimai:
* Bendroji ,Microsoft® Windows” laboratorijos naudotojo paskyra

o ,,BG Analytics®“ jdiegiama lokaliai kiekvienoje naudotojo paskyroje. Jei naudojamos kelios ,,Microsoft®
Windows“ naudotojy paskyros, BGA reikia atskirai jdiegti visoms paskyroms.

* Prijungimas prie spausdintuvo

2.2 Reikalavimai briksniniy kody skaitytuvams
BGA sukurtas taip, kad bty suderinamas su bet kokiu braksniniy kody skaitytuvu, sukonfigiruotu USB HID
pardavimo viety skaitytuvo reZimu (tiek linijiniu, tiek QR kodu). PavyzdZiui, suderinami ,,Honeywell” sveikatos
priezitros linijy braksniniy kody skaitytuvai (pvz., ,Honeywell PN 1950HHD", ,Honeywell 1950HSR“). Norédami
suzinoti daugiau informacijos apie diegima, konfiguracijg ir tinkama nuskaitymo bida, skaitykite braksniniy
kody skaitytuvo vartotojo vadove.

2.3 Informacija apie antivirusine programine jrangg
Rekomenduojama, kad pagrindiniame kompiuteryje, kuriame yra ,,BG Analytics®“, bty jdiegta ir
naudojama naujausios versijos antivirusiné programiné jranga. ACC rekomenduoja laikytis vietos
laboratorijos saugumo politikos.
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2.4 Nenumatytos prieigos prie iStekliy apsauga
Norédami uzkirsti kelig prieigai prie vietinés ,SQLite” duomeny bazés, ACC rekomenduoja laikytis vietos
laboratorijos saugumo politikos. ,BG Analytics®“ néra konfigiruojamy saugumo nustatymy. ,,BG Analytics®“
neparodo jokiy tinklo paslaugy.

2.5 |diegimo ir atnaujinimo proceddra
BGA galima atsisiysti ir jdiegti per skaitmeninio platinimo portalg: https://portal.acciusa.com.

BGA paprastai jdiegiama konkreciai ,Microsoft® Windows” naudotojo paskyrai. Ja taip pat galima jdiegti
naudojant specialig ,Microsoft® Windows" grupés paskyrg, kad visi rezultatai bty kaupiami vienoje
duomeny bazéje.

Jdiegus, BGA automatiskai jdiegia ir sukonfigiiruoja vietine ,,SQLite” duomeny baze.

BGA supakuota naudojant ,Microsoft’s MSIX“ pakavimo metodg. Numatytasis jdiegimo metodas naudoja
,Applnstaller”, kad pateikty lengvai naudojamg grafine jdiegimo sekg, kuri jdiegiama kiekvienam naudotojui.
PaZangesnése aplinkose programine jrangg galima jdiegti arba atnaujinti naudojant jdiegimo jrankius, tokius kaip
,PowerShell”, ,,Microsoft Intune” ir ,,Microsoft Endpoint Configuration Manager”.

Pastaba: ,,BG Analytics” programiné jranga pasirasyta skaitmeniniu sertifikatu, siekiant patvirtinti kodo
integraluma ir leidéjo tapatybe. Patikrinkite parasj ir, ar leidéjas yra ,, Associates of Cape Cod, Inc.“. (CN =
»Associates of Cape Cod, Inc.” O = ,Associates of Cape Cod, Inc.” L = Ryty Falmuta, S = Masaciusetsas, C = JAV
JAV arba CN =,,Associates of Cape Cod, Inc.” O =, Associates of Cape Cod, Inc.“ L = Ryty Falmutas S =
Masaciusetsas C = JAV SERIJOS NUMERIS = 042541505 2.5.4.15 = Privati organizacija 1.3.6.1.4.1.311.60.2.1.2 =
Masaciusetsas 1.3.6.1.4.1.311.60.2.1.3 = JAV) prie$ diegiant BGA programine jranga.

Pastaba: nuo BGA 1.1.21 versijos BGA pasiraSoma iSpléstinio patvirtinimo (angl. EV) sertifikatu. Tai pakeicia
leidéjo ID i$ 7jsm1jwze3c j 398cxz9723hx0. ,,Microsoft(R) Windows 10“ sistemoje reikalaujama, kad naudotojai,
atnaujinantys senesne BGA versijg nei 1.1.21, pirmiausia turi pasalinti BGA ir tada jdiegti naujesne versija.
»Microsoft(R) Windows 11“ sistemoje vélesnés versijos bus diegiamos paraleliai. Duomeny bazés importavimas
gali buti naudojamas duomenims perkelti j nauja versija.

Norédami jdiegti programine jrangg, atlikite toliau nurodytus veiksmus:
* PrieS diegdami bet kokig programine jranga, padarykite sistemos atsargine kopijg, jskaitant visas BGA

duomeny bazes.

1. Du kartus spustelékite , BG Analytics®“ jdiegimo programa (.MSIX failg).

© Autoriaus teisés, 2025 m., , Associates of Cape Cod, Inc.”, ,BG Analytics** visos teisés saugomos. G_1867-It Rev.5 8 psl.


https://portal.acciusa.com/

. 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 pav. ,,BG Analytics®“ jdiegimo ekranas

2. Patikrinkite, ar ,,Associates of Cape Cod, Inc.” yra leidéjas.

3. Spustelékite Jdiegti arba Atnaujinti, kad galétumeéte jdiegti arba atnaujinti programine jranga.

4. Pabaigus jdiegima, ,,BG Analytics®“ bus automatiskai paleista.

*  Pirma kartg paleidus pasirodys ,,BG Analytics®“ programinés jrangos galutinio naudotojo licencijos
sutartis. PerziQreékite ir spustelékite Sutinku, kad galétuméte pereiti j pagrindinj ekrana.

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 common 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.

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).

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.
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,

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

Decline

Accept

pav. ,,BG Analytics®” programinés jrangos galutinio naudotojo licencijos sutarties ekranas

Pastaba: ,,BG Analytics®“ programinei jrangai jdiegti ir konfigiruoti administratoriaus teisiy nereikia.

2.6 prastas,BG Analytics®“ paleidimas
Po pirmojo paleidimo prie BGA galima prisijungti taip:

1. Kompiuterio ekrane eikite j Pradéti (apatiniame kairiajame kompiuterio ekrano kampe).
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2. ,BG Analytics®“ galima rasti Neseniai pridéta ir pagal programas abécélés tvarka (B dalyje).

* Norédami sukurti lengviau prieinamg programos piktogramg, kompiuteryje eikite j Pradéti ir
desiniuoju pelés mygtuku spustelékite ,BG Analytics®“. Spustelékite Daugiau ir Prisegti prie
uzduociy juostos.

* Pagrindinis ekranas atrodo taip, kaip pavaizduota 4 pav.

BG ANALYTICS

B-Glucan Analysis Software

N A

Start Test View Results

Backup

4 pav. ,,BG Analytics®” pagrindinis ekranas

2.7  Pagrindinis ekranas
Pagrindinio ekrano virSutinéje juostoje rodomas logotipas, programinés jrangos pavadinimas ir jdiegta versija.

Pagrindiniame ekrane yra trys piktogramos, apibadinancios pagrindines programinés jrangos funkcijas, kaip
aprasyta 3 lenteléje.

Piktograma Funkcija

Pradéti tyrimg — Paleisti naujg tyrima
Start Test

Zitréti rezultatus — Rezultatai saugomi duomeny bazéje

o=

View Results

Atsarginé kopija — Sukurti duomeny bazés atsargine kopija

1
§

3 lentele. ,,BG Analytics®” piktogramos ir jy funkcijos

& JSPEJIMAS: prie$ pereinant j 2.7.1 skyriy ,,Pradéti tyrima“, reikia jdiegti ir sukonfigiiruoti visa sistema
(PKFO8 instrumenta ir brik$niniy kody skaitytuva (nebatina)). Zr. 3 skyriy ,Sistemos nustatymas”.

2.7.1  Pradétityrimg
Spusteléjus Pradéti tyrima, prijungus ir jjungus PKFO8 instrumentg, programiné jranga automatiskai parodys
instrumento patikrinimo biseng, kaip parodyta 5 pav.
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Verifying Instrument

BG ANALYTICS

B-Glucan Analysis Software

Self test in progress...

PKF08-A100030 36.9°C Connected

5 pav. ,,BG Analytics®“ instrumento patikrinimo ekranas

Instrumento patikrinimo ekranas patvirtina, kad jis yra prijungtas prie PKFO8 instrumento ir automatiskai
pradeda savitikra.

Jei rySys su PKFO8 instrumentu yra nepatvirtinamas, prietaiso savikontrolés pradéti negalima. Situacijos, kurios
gali atsirasti Instrumento patikrinimo ekrane ir jy sprendimai yra aprasyti 4 lenteléje.

IBGA porastés informacija

BGA praneSimas Sprendimas
PKF S/N Temperatiira Blsena
. itikinkite, kad PKFO8 Prijunkite ir jjunkit
Nenurodyta Nenurodyta Néra Jsiti ‘|.n e E.] " yra rijuniite ir juniate
prijungtas ir jjungtas. PKFO8
Parodyta Nenurodyta Atjungtas lsltlklnklte, kz';\d"PKFOS yra Jjunkite PI.('FOS (kai jau
prijungtas ir jjungtas. yra prijungtas)
IKimkite visus Pries atliekant
Parodyta Parodyta Prijungta megintuvelius savikontrole, iSimkite
& ) visus mégintuvélius.
Nieko nedarykite; tai
Parodyta Parodyta Prijungta Atliekama savitikra... uZtruks maziausiai 30

sekundziy

lentelé. ,,BG Analytics®“ instrumento patikrinimo ekrano pavyzdys
Atliekant savitikrg, BGA maziausiai 30 sekundZiy renka Siuos duomenis:
¢ Skaitmeninio intensyvumo vertés (angl. DV) rodmenis esant 405 nm
¢ Skaitmeninio intensyvumo vertés rodmenis esant 495 nm

* Temperatura

BGA jvertina gautus duomenis pagal reikalaujamas specifikacijas:
* Jei duomenys atitinka specifikacijas, BGA pereina j Tyrimo nustatymai ekrana.

* Jei duomenys neatitinka specifikacijy, BGA nepereina j Tyrimo nustatymai ekrang. BGA lieka
Instrumento patikrinimo ekrane ir rodo pranesimus, kurie gali nurodyti nesékmés priezast;j.

Savikontrolés rezultaty ir BGA praneSimy sgrasas yra aprasytas 5 lenteléje.
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BGA savikontrolés pranesimas Komentaras

PKFO08 SI (DV) rodmenys auksti Zr. 8 skyriy , Trik¢iy diagnostika“
PKFO08 SI (DV) rodmenys Zemi Zr. 8 skyriy , Trikéiy diagnostika“
PKFO08 SI (DV) rodmenys nestabilis Zr. 8 skyriy , Trikéiy diagnostika“
PKFO8 temperatiira yra Zema Duokite daugiau laiko PKFO8 subalansavimui
PKFO8 temperatiira yra auksta Zr. 8 skyriy , Trikéiy diagnostika“
PKFO8 temperatira yra nestabili Duokite daugiau laiko PKFO8 subalansavimui

5 lentele. ,BG Analytics®” sistemos savitikros iSvesties pavyzdZiai

Po sékmingos instrumento savitikros, BGA automatiskai pereina j Tyrimo nustatymy ekrana.

Test Setup
User ID: Sample 1
. . ]
Standard Lot: Expiry: | Select a date Sample 2
R t Lot: Expiry: | Select a date 15
eagent Lof piry Sample 3
APS Lot
Sample 4
Water Lot:
Sample 5
Notes:
Sample 6
Sample 7
Start =P
PKF08-A100030 36.9 °C | Connected

6 pav. ,,BG Analytics®“ tyrimo nustatymy ekranas

Jei reikia iSsamaus aprasymo, kaip atlikti tyrimg, eikite j Sio naudotojo vadovo 4 skyriy ,,Fungitell STAT®“
tyrimo atlikimas.

2.7.2  Zidreétirezultatus

Spusteléjus ZiGreti rezultatus, programiné jranga parodys Tyrimy istorijos ekrana, kaip parodyta 7 pav.
Daugiau informacijos kaip naudotis Sia funkcija, rasite 5 skyriuje ,,Duomeny analizé“.
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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 pav. ,,BG Analytics®“ tyrimy istorijos ekranas

2.8 Duomeny bazés, pateiktos su ,,BG Analytics®“ programine jranga, atsarginé kopija

ir atkdrimas
Reikia perzitreéti ir patikrinti toliau pateiktas atsarginés kopijos ir atklrimo instrukcijas, ar jos atitinka vietos
reikalavimus ir taisykles.

2.8.1 BGA duomeny bazés atsarginé kopija
1. Paleiskite ,BG Analytics®“.

2. Pagrindiniame ekrane spustelékite Atsarginé kopija.

3. Eikite j nurodytg nuotolinio saugojimo jrengin;.

4. 1$saugokite numatytuoju failo pavadinimu (pvz. bgabackup-METAI-MENUO-DIENA: BGA duomeny bazé.
5. Norédami patvirtinti Atsarginés kopijos suklrima, spustelékite Gerai.

2.8.2 BGA duomeny bazés atklrimas

&ISPEJIMAS. Siekiant iSvengti duomeny praradimo, duomeny bazés atkiirimas turéty biiti atliekamas
kitame pagrindiniame kompiuteryje. Toliau pateikiamas aprasymas turéty biiti naudojamas tik esant
ekstremalioms situacijoms, kai néra kito pagrindinio kompiuterio. Si procediira pakeis turimus duomenis
atsargine kopija.

1. UZdarykite ,,BG Analytics®“.

*  Pagrindiniame kompiuteryje eikite j aplankg, kuriame yra BGA duomeny bazé (paprastai iSsaugota kaip vietinés
programos duomenys). Pavyzdziui: %LocalAppData%\Packages\BGAnalytics.Package_398cxz97z3hx0
\LocalCache\Local.

2. Atsargine duomeny bazés kopijg iSsaugokite vietiniame aplanke.

3. Istrinkite dabartine duomeny baze, pavadinta ,bganalytics.db.:“

4. Atsarginés duomeny bazés pavadinimg pakeiskite is , bgabackup-YEAR-MONTH-DAY“ | ,bganalytics.db”.
5. Paleiskite , BG Analytics®“ ir spustelékite ZiGréti rezultatus.

6. Duomeny bazé dabar rodys atkurtus duomenis is atsarginés kopijos failo.

3  Sistemos nustatymas
Siame skyriuje apradomas PKFO8 instrumento ir briikéniniy kody skaitytuvo jdiegimas. Abu turi biti jdiegti prie$ atliekant
bet kokius tyrimus.
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3.1 PKFO8 instrumento jdiegimas
,,BG Analytics®“ skirta naudoti su PKFO8 instrumentu, kuris leidZia atlikti kinetinius tyrimus. Daugiau informacijos
apie PKFO8 instrumento reikalavimus ir saugy naudojima rasite PKFO8 instrumento naudotojo vadove, kuris yra
pridétas prie instrumento. Elektronine PKFO8 instrumento naudotojo vadovo kopijg angly kalba ir kitomis
kalbomis rasite www.fungitell.com.

Instrumento nustatymas:

1.

2.

ISpakuokite instrumenta.

Padékite PKFO8 ant lygaus ir stabilaus pavirsiaus, atokiau nuo jrenginiy, kurie gali sukelti stiprig vibracijg ar
elektroninj triukSma (pvz., Saldytuvy ar centrifugy). Venkite PKFO8 laikyti tiesioginiuose saulés spinduliuose
arba ten, kur yra ypac ryski Sviesa.

Jjunkite maitinimo laidg j jZemintg sieninj lizdg per pateiktg maitinimo kondicionieriy ir prijunkite prie PKFO8.
Pasirinktinai PKFO8 galima prijungti prie nepertraukiamo maitinimo Saltinio (UPS).

Prijunkite PKFO8 prie pagrindinio kompiuterio naudodami pridétg USB rysio kabelj.
Paspauskite maitinimo mygtuka, kuris yra ant PKFO8 sono. USB rysio tvarkyklé jdiegiama automatiskai.
Leiskite instrumentui susibalansuoti iki 37 °C £ 1 °C bent 20 minuciy prie$ naudojima.

PKFO8 praktinis naudojimas:
o Kainenaudojate, dangtelis turi biti visada uzdétas.
o  Bukite atsargis, kad j Sulinélius nepatekty nesvarumy ar Siuksliy.
o  Tarp naudojimy (darbo savaite) instrumenta palikite jjungtg. Savaitgaliais instrumentg iSjunkite.

3.2 Bruksniniy kody skaitytuvo jdiegimas (neprivaloma)

,BG Analytics®“ sukurta taip, kad baty suderinama su braksniniy kody skaitytuvais, sukonfigiruotais USB HID
pardavimo tasky skaitytuvo reZimu. Daugiau informacijos apie jdiegima ir naudojima rasite braksniniy kody
skaitytuvo naudotojo vadove.

3.2.1 Reikalavimai briksniniy kody formatams
Palaikomi visi briiksniniai kodai, kuriuos galima nuskaityti pasirinktu skaitytuvu.

3.2.2 Briksniniy kody skaitytuvo nustatymai
Skaitytuva reikia nustatyti taip:

1. Jsitikinkite, kad ,BG Analytics®“ programiné jranga yra uzdaryta.

2. Vadovaukités braksniniy kody skaitytuvo gamintojo pateiktomis jdiegimo instrukcijomis, jei skaitytuva
jdiegiate tam, kad galétuméte jj naudoti su ,BG Analytics®“.

3. Kai skaitytuvas bus tinkamai jdiegtas, paleiskite ,,BG Analytics®“.

4. Spustelékite Pradéti tyrima.

5. Tyrimo nustatymy ekrane nuskaitykite esamus braksninius kodus.

6. Svarbu: jsitikinkite, kad visa nuskaityta informacija ,,BG Analytics®“ rodoma teisingai.

Pastaba: ACC rekomenduoja naudoti visus briiksniniy kody skaitytuvus (kaip treciyjy Saliy prietaisus) pagal

vietos kokybés kontrolés programga ir galiojancias taisykles.

Kai bus jdiegta ir patikrinta sistema (pvz., naudojant ,BG Analytics®“ sistemos patikrinimo protokolg (G_1866)), bus
galima naudoti , Fungitell STAT®“ tyrimg pacienty méginiams tirti.

4  ,Fungitell STAT®“ tyrimo paleidimas

Siame skyriuje i$samiai aprasoma, kaip naudoti ,,BG Analytics®“ programine jrangg atliekant , Fungitell STAT®“ tyrima.
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4.1  Tyrimo nustatymas

ISsamig paciento méginiy, STAT STD ir STAT RGT paruosimo procediirg rasite ,,Fungitell STAT®“ naudojimo
instrukcijose (PN002603) ir ,,Fungitell STAT®“ trumpame vaizdiniame vadove (PN002617).

1. Jjunkite PKFOS8 ir leiskite susibalansuoti 37 °C £ 1 °C temperatlroje maziausiai 20 minuciy
2. Paleiskite ,BG Analytics®“.
3. Spustelékite Pradéti tyrima.

4. Tyrimo nustatymai ekrane, naudokite braksniniy kody skaitytuvg arba rankiniu bidu uZpildykite bGtiniausia
informacija (zr. 8 pav.) ir papildoma informacija (jei yra):

Batiniausia informacija
* Vartotojo ID (nereikia vartotojo konfigiracijos)
e ,Standard” (STAT STD) partijos numeris ir galiojimo laikas
* Reagento (STAT RGT) partijos numeris ir galiojimo laikas

*  Meéginio ID: viename tyrime gali bati bent vienas (ir daugiausia septyni (7)) méginiai (kiekvieng méginj galima tirti
vieng kartg), atitinkantys Siuos reikalavimus:

e Meginiy ID turi bati unikalds ir negali biti vienodi tame paciame tyrime
I Meéginiy ID negalima jvesti kaip ,Standard”
Papildoma informacija:
« Sarminio pradinio apdorojimo tirpalo (angl. APS) partijos numeris ir galiojimo laikas
* Vandens partijos numeris ir galiojimo laikas
* Pastabos:
5.  Pries atliekant kitg veiksma, jsitikinkite, kad jrasai yra teisingi.

Pastaba: ,,BG Analytics®“ rodo jspéjima, jei baigiasi jvestos medzZiagos galiojimo laikas (t. y. ,Jspéjimas:
standartinés partijos galiojimas pasibaigé.”).

e Spustelékite Pradéti, kad pradétuméte 10 minuciy inkubacijos etapa.

Test Setup
User ID: | vwills -|p1
a O |
Standard Lot: | 123 Expiry: | 2/29/2020 Sample 2
.
Reagent Lot: | 234 Expiry: | 2/29/2020 R
ample
. 120,707 | —
APS Lot: [345 Expiry: | 2/29/2020
Sample 4
Water Lot: |436 Expiry: | 2/22/2020
Sample 5
Notes:
Sample &
Sample 7

Press Start button to begin Incubation. ' Start =)

PKF08-A100001 36.9°C Connected

8 pav. ,,BG Analytics®“ tyrimo nustatymo ekranas — uZpildytos informacijos pavyzdys
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4.2 Inkubacijos etapas
Vadovaukités toliau aprasytais veiksmais ir atlikite 10 min. inkubacija:

1. Inkubacijos ekrane, Sulinéliai yra paruosti mégintuvéliy jstatymui, kai Sulinélio bisena yra ,tusc¢ia” (9 pav.).
Pirmasis kairéje puséje esantis Sulinélis yra pazymeétas Standard ir yra skirtas STAT STD buteliukui, o like

Sulinéliai, pazyméti nuo 1 iki 7, skirti paciento méginiams.

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

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

Connected

37.5°C

PKFO8-A100002

Pav. 9. ,,BG Analytics®“ inkubacijos ekranas
2. Kiekvieng meégintuvélj jdékite j atitinkamg PKFO8 sulinélj, kad pradétuméte inkubacija (10 pav.). Kiekvienas
Sulinélis turi individualiai nustatyta laika.
a. Jei méginys yra klaidingai jdedamas j Sulinélj be méginio ID, Sulinélio bisena pasikeicia j ,,neteisingas” ir
nesuaktyvina laikmacio skaiciavimo.

b. Klaida galite pataisyti mégintuvélj iSémus i$ ,neteisingo” Sulinélio ir perdéjus j teisingg Sulinél].

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 pav. ,,BG Analytics®“ inkubacijos ekranas su STAT STD, jdétu j standartinj Sulinélj, ir
vienu (1) paciento méginio mégintuvéliu, jdétu j Sulinélj Nr. 1

Pastaba: méginio inkubavimas su pridétu APS yra svarbus ,Fungitell STAT®“ procediiros etapas, kuris
visada turi biti jtrauktas. ,BG Analytics®“ leidZia praleisti inkubacijos etapg tais atvejais, kai visi
meégintuvéliai yra inkubuojami treciosios salies inkubavimo priemonéje (pvz., inkubaciniame Silumos
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bloke). Norédami praleisti inkubacija, spustelékite ,Kitas”. BGA parodys tokj pranesima: ,Jus ketinate
praleisti inkubacija, Sis veiksmas negali bati anuliuotas. Ar norite pereiti j duomeny rinkima?”.
Spustelékite , Taip”, kad pereituméte j kita ekrana.

3. Kai Sulinélio basena pasikeis j ,,Inkubacija atlikta“, iSimkite mégintuvélj (-ius) ir perkelkite j mégintuvéliy stova.

* [Sémus visus megintuvélius, BGA parodys pranesima: ,Inkubacija baigta”. Ar norite pereiti j duomeny rinkimg?”
Spustelékite Taip, kad pereituméte j Duomeny rinkimo ekrana. Tai bitina patikrinti pries pradedant rinkti

duomenis.

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 pav. ,BG Analytics®” inkubacijos ekranas, kai pasiekiamas 10 minuciy inkubacinis laikotarpis
4.3  Tyrimo atlikimas

Vadovaukités toliau aprasytais veiksmais ir atlikite tyrima:
1. Duomeny rinkimo ekrane, kiekvieno Sulinélio su méginio ID bisena yra ,,Paruosta” (kaip parodyta 12 pav.).

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 pav. ,,BG Analytics®“ duomeny rinkimo ekranas, paruosta duomeny rinkimui
2. |dékite STAT RGT mégintuvélj, kuriame yra STAT STD, j PKFO8 ir ,BG Analytics®“ Sulinélj, pazymétg Standard.

i. Jeijtyrima nejtrauksite STAT STD, tada tyrimas bus negaliojantis. Daugiau informacijos rasite 6 lenteléje 7
skyriuje ,,Rezultaty aiSkinimas“.
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3. Standard Sulinélio bisena i$ ,Paruosta” pasikeicia j ,Renkama“, o laikmatis pradeda skaiciuoti

40 min. trukmés tyrima.

i. JeiSulinélio buklé nepasikeicia, vadinasi meégintuvélis buvo jdétas neteisingai ir duomenys nebus renkami.
Zr. 8 skyriy ,, Trikéiy diagnostika“”

4. Teskite tuo paciu badu visus STAT RGT mégintuvélius, kuriuose yra paciento meéginys (kaip parodyta 13 pav.).

i. Kiekvienas STAT RGT mégintuvélis turi bati jstatomas j Sulinélj su atitinkamu méginio ID. Jei STAT RGT
mégintuvélis klaidingai jstatomas j Sulinélj su neteisingu méginio ID, mégintuvélj galima iSimti ir perkelti j
tinkama Sulinélj per 10 sekundziy.

ii.  Visi mégintuvéliai turi bati jstatyti per 5 minutes nuo pirmojo mégintuvélio jstatymo. Kai pirmojo jstatyto
mégintuvélio laikmatis pasiekia 35 min., Sulinélio, turinc¢io méginio ID, bet neturinéio mégintuvélio basena
pasikeis j ,Niekada nejdéta“. Si biisena yra paskutiné. BGA neberegistruos jokiy papildomy meégintuvélio
jstatymuy.

jii.  Jei STAT RGT mégintuvélis klaidingai jstatomas j méginio ID neturincio Sulinélj (parodytas kaip netaikoma),
Sulinélio bisena pasikeicia j ,,Neteisingas” ir nesuaktyvina laikmacio skai¢iavimo. Mégintuvélj galima
nedelsiant iSimti ir perdéti j tinkama Sulinél;.

Collecting Data
Standard 1 2 3 4 5 6 T
Collecting Collecting N/A N/A MNfA N/A N/A N/A
Standard P1
Collection will complete automatically or when tubes are removed.
PKF08-A100002 | 377 | Connected

13 pav. ,,BG Analytics®” duomeny rinkimo ekranas su STAT STD, jdétu j standartinj sulinélj, ir
vienu (1) paciento mégintuvéliu, jdétu j sulinélj Nr. 1

5. Jsitikinkite, kad visi STAT RGT mégintuvéliai yra jstatytas j atitinkamus Sulinélius; Sulinélio méginio ID turi atitikti
paciento méginio ID.
6. Leiskite kiekvienam Sulinéliui rinkti duomenis 40 min. (2400 sek.), esant 37 °C £ 1 °C.

i. Rinkdamas duomenis naudotojas negali uzdaryti BGA programinés jrangos. Jei naudotojas bandys uzdaryti
BGA, pasirodys pranesimas: , Tyrimas vis dar vyksta. Ar norite iSeiti?“

7. Kiekvieno Sulinélio duomeny rinkimas automatiskai pasibaigs po 40 minuciy.

8. Baigus tyrima visuose Sulinéliuose, BGA automatiskai pereina j Uzbaigta ekrang ir parodo ,, Tyrimas baigtas“ (kaip
parodyta 14 pav.).
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Complete

The test has finished

EA View Results

14 pav. ,BG Analytics®“ ekranas ,,UZbaigta”

Pastaba: jei ,Standard” nepaleisite iki galo, tyrimui bus suteikta netinkama ,,Standard“ basena.

5 Duomeny analizé
Siame skyriuje paaiskinta:

* Kaip prieiti prie atlikty tyrimy

¢ Tyrimo rezultaty ataskaitos ir jy pateikimo struktdra.

¢ Kaip ieskoti tikslinés informacijos

5.1  Prieiga prie tyrimo duomeny iSkart po tyrimo duomeny uzbaigimo
1. Ekrane Uzbaigta, spustelékite ZiGiréti rezultatus.

2. BGA i$ karto sugeneruos uzbaigto tyrimo ataskaitg kaip ,,BG Analytics®“ Tyrimo rezultaty ekrang (kaip parodyta
15 pav.).

B BG Analytics® Test Result

Sample ID: 1

Q€ Status

Valid - In Range.

Index
124

Sample Category o o s 250

Estimated Fungitell pg/mL.
110

15 pav. ,BG Analytics®“ tyrimo rezultaty ekranas

3. Daugiau informacijos apie ataskaitos struktiira, rasite 5.3 skyriuje ,, Tyrimo rezultaty ataskaitos struktdra®.

4. Spustelékite Spausdinti, norédami spausdinti tyrimo rezultatus kaip vieng (1) méginio ID viename puslapyje.

5.2  Prieiga prie anksciau atlikty tyrimy duomeny (tyrimy istorija)
1. Pagrindiniame ekrane spustelékite Zitiréti rezultatus.
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Test History

Search: L 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 pav. ,,BG Analytics®“ tyrimy istorijos ekranas

2. Tyrimy istorija ekrane kiekviena eiluté atspindi atskirus méginio ID. Jei vieno tyrimo metu buvo istirti
septyni (7) méginiai, programiné jranga pateiks septynias (7) atskiras tyrimy ataskaitas su vienodomis
datos ir laiko Zymomis.

Antrame stulpelyje is kairés pateikiami meéginio ID.
Dukart spustelékite eilute, kurioje yra norimas méginio ID.

Daugiau informacijos apie tyrimo ataskaitas, rasite 5.3 skyriuje , Tyrimo rezultaty ataskaitos strukttra“.

o v kW

Spustelékite ,Spausdinti“, norédami spausdinti tyrimo rezultatus kaip vieng (1) méginio ID
viename puslapyje.

5.3  Tyrimy rezultaty ataskaitos struktira

,,BG Analytics®“ parodys tyrimo rezultaty ataskaita. Ataskaitos pavyzdys parodytas 17 pav.

B BG Analytics® Test Result

24149 PM

sample ID: 1

Sample Category. 04 s 15 250
Fositie

Estimated Fungitell pg/mL

17 pav. ,,BG Analytics®“ teigiamo méginio tyrimo rezultaty ataskaita

* Ataskaita parengta vienam (1) méginiui viename puslapyje. Daugiausia ataskaitg sudarys septyni (7) méginiai
(septyni 7 puslapiai). Kiekviename ataskaitos puslapyje yra:

o Antrasté:

= Kairéje: tyrimo data / laikas, vartotojo ID, PKFO8 serijos numeris, programinés jrangos versija, pastabos
(jeiyra)

= Desinéje puséje:
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e ,Standard” (STAT STD), reagenty (STAT RGT), APS, vandens partijy numeriai ir jy galiojimo datos.
* Tyrimo metu uZfiksuota vidutiné temperatara.
o Pagrindiné dalis:
= Meéginio ID
*  Kokybés kontrolés (KK) bisena
*  Indeksas
*  Meéginio kategorija

e Apskai€iuotas ,Fungitell®, pg/ml (apytikslé pg/ml verté, palyginus su pirminiu ,Fungitell® tyrimu
(,,Associates of Cape Cod Inc.” (ACC) katalogo Nr. FT001) (tik informacijai)

*  Indekso grafinis vaizdas (rodomas tik tuo atveju, jei méginio KK bisena yra galiojanti):
* Indeksinés vertés (suapvalintos iki dviejy skaiciy po kablelio) parodytos ant

logaritminés skalés:

a. Indeksinés verté, esanti nuo 0,40 iki 3,50, bus pazymeéta grafike. Neapibréztas
indeksas bus pazymeétas nuo 0,75 iki 1,15. Méginio su galiojancia kokybés
kontrolés bisena ir teigiama indekso reikSme pavyzdys parodytas 17 pav.

b. Indekso verté, nepatenkanti j intervalg nuo 0,40 iki 3,50, bus pazymeéta ties bet
kuria grafiko riba su indikatoriumi, rodanciu verteés krypt;j.

e  Maeéginio kinetiniai pédsakai (rodomi tik tuo atveju, jei méginio KK bisena netinkama):
=  Pavaizduota kaip Delta OD (405—495 nm) ir laikas (-ai), kai Y pertraukimas, nuolydis ir R
vertés nustatytos tarp 1900 ir 2400 sekundZiy, kad leisty toliau analizuoti méginj
(daugiau informacijos rasite 8 skyriuje ,, TrikCiy Salinimas®). Méginio pavyzdys su
negaliojancia kokybés kontrolés blsena yra parodytas 18 pav.

=  Netinkamy méginiy kokybés kontrolés statusas iSsamiai pateiktas 7 lenteléje (7.2 skyrius
,Méginio rezultaty aiskinimas”).

Sample ID: Non recon 3

Qc Status
Invalid - OD Not Above 0 At 500

Index
Index Not Calculated

Sample Category
Not Reportable

040

0.20 |

o ‘ 7 /

0,00 |5

Delta OD (405-495 nm)

b
0035 500 1000 1500 2000 2500

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

18 pav. ,,BG Analytics®“ méginio su netinkama kokybés kontrolés bisena — kinetine seka — tyrimo
rezultaty ataskaita
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5.4  Tyrimo rezultaty pateikimas

Tyrimo rezultatus galima atspausdinti arba eksportuoti. Vadovaukités savo vietine dokumenty valdymo politika ir

galiojanciomis taisyklémis.

5.4.1  Tyrimo rezultaty atspausdinimas
1. Spustelékite Spausdinti, kad gautumete spausdintg rezultaty kopija.

2. Patvirtinkite Spausdinti ant bendro skirtuko.

3. Ataskaita turi bati atspausdinta ant A4 formato arba ant laisky formato.

4. Patikrinkite, ar ekrane rodomi duomenys buvo tinkamai atspausdinti ataskaitoje.

5. Baige spustelékite Uzdaryti.

5.4.2  Tyrimo rezultaty eksportavimas

1. Spustelékite Eksportuoti, kad galétuméte eksportuoti ataskaitos turinj kaip ,,BG Analytics®“ failus.

2. Pasirinkite vietg, kurioje norite iSsaugoti eksportuotg faila.
3. Jveskite failo pavadinima.

4. Spustelékite ISsaugoti.

5. Patvirtinkite, kad ,,BG Analytics® Files” faile yra rodomi teisingai eksportuoti duomenys.

6. Baige spustelékite Uzdaryti.
5.5  Tikslinés informacijos paieska
Naudojant Paieskos funkcijg, naudotojas vietinéje duomeny bazéje gali ieskoti:
* Meéginio ID
* Standartinio (STAT STD) partijos numerio
* Reagento (STAT RGT) partijos numerio
* APS partijos numerio
* Vandens partijos numerio
* Naudotojo ID
* Instrumento serijos numerio

Jei turite surasti konkrecig verte:
1. Paleiskite ,BG Analytics®“.

2. Spustelékite Ziaréti rezultatus.

3. Spustelékite Paieskos laukel;j ir jveskite verte (pvz., méginio ID).

4. Spustelékite lesSkoti, kad bty parodyti visi specifinio méginio ID rezultatai.
5. Pries$ atlikdami nauja paieska, spustelékite ISvalyti.

Paieskos rezultatus galima rasiuoti spusteléjus ant atitinkamo stulpelio antrastés.

6 Duomeny valymas
Atsizvelgiant j jasy reikalavimus, periodiskg duomeny valyma galima atlikti rankiniu badu.

Tai galima padaryti atstatant ,,BG Analytics®“ programinés jrangos gamyklinius nustatymus:
1. Kompiuteryje eikite j Pradéti.

2. Desiniuoju pelés klavisu spustelékite ,,BG Analytics®“.

3. Spustelékite Daugiau ir eikite j Programy nustatymai.

4. Spustelékite Atstatyti.
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7

Rezultaty aiskinimas

,Fungitell STAT®“ tyrimo rezultatus galima naudoti kaip pagalbine priemone numanomai invazinés grybelinés infekcijos
diagnozei nustatyti. Daugiau informacijos rasite ,,Fungitell STAT®“ naudojimo instrukcijose (PN002603).

Pateikta vidutiné temperatdra turi biti 37 °C £ 1 °C, kad tyrimas bty galiojantis.

Kiekviename méginio ID yra nustatytos trys pagrindinés sritys:

1. Kokybés kontrolés bisena: nustato ,Standard” ir méginio galiojima

2. Indeksas gali apskaiciuoti meéginio intervalg palyginant su ,Standard” intervalu

3. Méginio kategorija: aiskina meéginio rezultatg pagal kokybés kontrolés blseng ir indekso verte
¢ Apskai¢iuota Fungitell®” pg/ml: gali biti rodomos apytikslés ,,Fungitell®” pg/ml vertés

,BG Analytics®“ automatiskai nustato standartinio ir visy Sulinéliy ID atitinkanciy méginiy kokybés kontrolés biisena.
Kokybés kontrolés blsena tyrimo rezultaty ataskaitoje rodoma naudojant tokig logika:

7.1  Standartinis
Jei standartas neatitinka bent vieno kokybés kontrolés kriterijaus, visas tyrimas negalioja ir visi méginiai turi bati
tiriami i$ naujo. Siekiant palengvinti trik¢iy Salinimg, rodomas kinetinis standarto pédsakas, zr. 19 pav.
Pavaizduota kaip Delta OD (405-495 nm) ir Laikas (-ai) su Y tasky atidéjimu, nuolydZiu ir R vertémis,
nustatytomis tarp 1900 ir 2400 sekundziy.

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

19 pav. ,,BG Analytics®“ tyrimo rezultaty ataskaita apie standartq su netinkama KK bikle — kinetiné seka

* Visi j tyrima jtraukti méginiai bus pateikiami taip:
o Kokybés kontrolés biisena: Netinkama — ,,Standard“ su papildomu jspéjimu, kaip parodyta 6 lenteléje
o Indeksas: Indeksas nepaskaitiuotas — indekso vertés apskaiciuoti negalima
o  Meéginio kategorija: Nepateikiama

o  Apskaiciuotas , Fungitell” pg/ml: pg/ml neapskaiciuota
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Daugiau informacijos apie negaliojancius rezultatus pateikiama 8 skyriuje , Trik¢iy Salinimas*.

Kokybés kontrolés bisena Pagrindiné prieZastis

Negalioja — triiksta ,,Standard” duomeny ,Standard” neturi pakankamai duomeny, kad bty galima
atlikti jvertinima.

Negalioja — ,Standard” koreliacijos R vertés tiesinei nuolydzio (greicio) regresijai nustatyti nuo

koeficientas 1900 iki 2400 sek., ,Standard” yra <0,980

Negalioja — Zemas ,,Standard“ nuolydis intervalo nustatymas nuo 1900 iki 2400 sek., ,Standard“ yra
< 0,00010 OD/sek.

Negalioja — aukstas ,,Standard” nuolydis intervalo nustatymas nuo 1900 iki 2400 sek., ,Standard“ yra>
0,00024 OD / sek

Negalioja — ,Standard” kreivés forma Matematinis ,,Standard“ kreivés formos aprasymas

neatitinka reikalavimy

6 lentelé: Negaliojanciy ,,Standard” kokybés kontrolés biseny sqrasas

* Jei,Standard” atitinka visus kokybés kontrolés kriterijus, tyrimas yra galiojantis ir méginio kokybés kontrolés
biikle jvertins BGA, kaip iSsamiai aprasyta 7.2 skyriuje ,,Méginio rezultaty aiskinimas“.

7.2 Meéginio rezultaty aiSkinimas
* Jei meéginys neatitinka bent vieno is kokybés kontrolés kriterijy, BGA pateikia méginio rezultatg taip:

o Kokybés kontrolés bisena: Negalioja — papildomas jspéjimas, kaip parodyta 7 lenteléje
o Indeksas: Indeksas neapskaitiuotas Imties kategorija: Nepateikiama
o  Apskai¢iuotas ,Fungitell®” pg/ml: pg/ml neapskaiciuota

BGA taip pat rodo méginio kinetinius pédsakus, kad pateikty papildomg jrankj tolimesnei analizei.
Daugiau informacijos apie negaliojancius rezultatus pateikiama 8 skyriuje ,, Trik¢iy Salinimas“.

Kokybés kontrolés biisena Pagrindiné priezastis

Negalioja — trikksta duomeny Meéginys neturi pakankamai duomeny, kad baty galima atlikti
jvertinima.

Negalioja — OD nevirsija 0 po 500 Kinetinis méginio pédsakas nebuvo teigiamas per pirmasias 500 sek.

sek. arba po jy

Negalioja — galutinis OD Meéginio kinetinis pédsakas neturi vidutinés OD > - 0,005 tyrimo
pabaigoje (2390 sekundziy)

Negalioja — méginio nuolydis Nuolydis nuo 1900 iki 2400 sek. méginiui néra skaitine prasme
teigiamas

Negalioja — koreliacijos R vertés tiesinei nuolydZio (greicio) regresijai nustatyti nuo 1900

koeficientas iki 2400 sek., méginiui yra <0,980

Negalioja — kreivés forma Matematinis méginio kreivés formos apraSymas neatitinka
reikalavimy

7 lentelé: Negaliojanciy méginio kokybés kontrolés biseny sqrasas

¢ Jei nustatoma, kad méginio kokybés kontrolés bilsena yra galiojanti, ta¢iau méginio rezultatas yra auksciau arba
Zemiau intervalo, BGA pristato rezultatg, kaip parodyta 8 lenteléje (néra indekso grafiko ir nerodomas méginio
kinetinis pédsakas):
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Kokybés kontrolés Meéginio

bisena Indeksas kategorija Aiskinimas
Galioja — virs$ Indeksas Teigiamas (1->3)-B-D-gliukano aptiktas: Sis rezultatas
intervalo neapskaiciuotas nerodo susirgimo ir jj reikia naudoti kartu su

kitais klinikiniais rezultatais, kad baty
nustatyta diagnozé.

Galioja — Zemiau Indeksas Neigiamas (->3)-B-D-gliukano neaptiktas*
intervalo neapskaiciuotas

8 lenteleé: ,BG Analytics®“ méginio aiskinimas

* Jei nustatoma, kad méginio kokybés kontrolés biisena yra galiojanti ir apskai¢iuojama indekso verte,
BGA pateikia rezultatus, kaip parodyta 9 lenteléje (indekso grafikas rodomas, méginio kinetinis
pédsakas nerodomas):

Kokybés kontrolés Meéginio

biisena Indeksas kategorija Aiskinimas

Galioja — intervalo >1,15 Teigiamas (1->3)-B-D-gliukano aptiktas: Sis rezultatas nerodo

ribose susirgimo ir jj reikia naudoti kartu su kitais
klinikiniais rezultatais, kad buty nustatyta diagnozé.

Galioja - intervalo 0,74 < Neapibréztas (1->3)-B-D-gliukano buvimas aptiktas: Sis rezultatas

ribose Indeksas rodo galimg grybeline infekcijg (rekomenduojamas

<1,15 papildomas méginiy émimas ir tyrimas; daznas
meéginiy émimas ir tyrimas pagerina tyrimo
naudinguma)
Galioja — intervalo <0,74 Neigiamas (=3)-B-D-gliukano neaptiktas*
ribose

9 lentele: ,,BG Analytics®“ méginio aiskinimas

*Pastaba: papildoma informacija apie méginius, kuriuose (1->3)-B-D-gliukanas neaptiktas. Tyrimg atliekanti
laboratorija turéty informuoti gydytojg, kad ne dél visy grybeliniy infekcijy padidéja (1->3)-B-D-gliukano kiekis serume.
Kai kurie grybeliai, tokie kaip genus Cryptococcus 12 pagamina labai nedidelj kiekj (1->3)-B-D-gliukano. Mucorales, tokie
kaip Absidia, Mucor ir Rhizopus %3 (1 53)-B-D-gliukano negamina. Panasiai ir Blastomyces dermatitidis mieliy fazéje
pagamina nedidelj kiekj (1->3)-B-D-gliukano, ir blastomikoze sergantiems pacientams ,Fungitell STAT®4“ tyrime
paprastai (1->3)-B-D-gliukano lygis neaptinkamas. Daugiau informacijos rasite ,,Fungitell STAT®“ naudojimo
instrukcijose (PN002603).

8  Trik¢iy Salinimas
Pastaba: jei reikia techninés pagalbos, skambinkite ,,Associates of Cape Cod, Inc.” techninés pagalbos tarnybai telefonu
001-800-848-3248 arba siyskite el. laiskg techservice@acciusa.com (JAVA) arba TechnicalServices@acciuk.co.uk (JK / ES).

8.1 PKFO08 inkubacinis kinetinis mégintuvéliy skaitytuvas

8.1.1 Néra maitinimo
Maitinimas netiekiamas j LCD ekrang ar Sviesos diodus, esancius Salia Sulinéliy.

¢ Patikrinkite, ar maitinimo laidas yra jkiStas j elektros lizda.
* Jjunkite maitinimo mygtuka.
Jei problema islieka, susisiekite su techninio aptarnavimo skyriumi.

8.1.2  Sulinéliy $viesos diodai yra 7alios spalvos, kai megintuvéliai néra jdéti.
* Meégintuveélio aptikimo jungiklis gali biti jjungtas: keletg karty iSimkite ir jdékite 12x65 mm ploks¢io dugno
boro-silikatinj meégintuvélj j ir i$ Sulinélio, kad atlaisvintuméte jungikl].

Jei problema islieka, susisiekite su techninio aptarnavimo skyriumi.
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8.1.3 Sulinéliy $viesos diodai yra raudonos spalvos, kai mégintuvéliai yra jdéti.
* Meégintuvélio aptikimo jungiklis gali bati iSjungtas: keletg karty iSimkite ir jdékite 12x65 mm ploksc¢io dugno
boro-silikatinj mégintuvélj j ir is Sulinélio, kad atlaisvintuméte jungiklj.

Jei problema islieka, susisiekite su techninio aptarnavimo skyriumi.

8.1.4 Mégintuvélio negalima pilnai jstatyti j Sulinélj.

PKFO8 instrumento sulinéliai sukurti taip, kad tilpty 12x65 mm ploks¢iadugniai borosilikatiniai mégintuvéliai,
kuriuose tiekiami ,Fungitell STAT®“ STD ir RGT. Jei mégintuvélis dalinai telpa j Sulinélj, bet nepilnai, vadinasi
Sulinélyje yra pasaliniy medZiagy.

Z&[SPEJIMAS: nesSvarumy pasalinimui i$ PKFO8 instrumento Sulinélio niekada nenaudokite suslégto oro. Tai
gali sukelti nuosédas, esancias Sviesos kelyje ir taip sugadinti Sulinélio elektronika.

¢ [Sjunkite PKFO8, atjunkite i$ elektros tinklo ir apverskite aukstyn, kad iskristy visos birios nuosédos.
* Patikrinkite, ar Sulinélyje néra nuosédy ar iSdauzto stiklo.

« Sulinélj galima i$siurbti naudojant mikrovakuuma, kurj galima jsigyti kompiuteriy ar elektronikos
prekiy parduotuvése.

Jei problema islieka, susisiekite su techninio aptarnavimo skyriumi.

8.1.5 Meégintuvéliy nejmanoma jstatyti j visus Sulinélius.

Inkubuojant ir renkant duomenis, kiekvieng mégintuvélj bitina pilnai jstatyti j PKFO8 instrumentg. Mégintuvélio
aptikimo mechanizma galima jjungti tik i$ dalies jstaCius meégintuveélj (Sulinélio lemputé pasikeis i$ raudonos (be
meégintuvélio) j Zalig (su mégintuvéliu)). Tadiau inkubacija ir duomeny rinkimas gali bati sutrikdyti, todél galima

gauti negaliojantj ,,Standard” ir (arba) méginio rezultata:

* Dél nepilnai jdéty mégintuvéliy inkubavimo metu gali bati paskirtas netinkamas gydymas.

* Rinkimo metu nepilnai jdéti mégintuvéliai gali sukelti netinkamas reakcijos sglygas ir (arba) paveikti
absorbcijos pokycio stebéjima.

8.1.6 PKFO8 Sviesos intensyvumas yra nedidelis

Prie$ nustatant naujg tyrima, PKFO8 atlieka savikontrole. Visy aptikty Sviesos diody intensyvumas turi biti ne
mazesnis kaip 17 000. Jei intensyvumas yra mazesnis nei numatyta verté, BGA negalés pradéti savikontrolés Kai
instrumentas nenaudojamas, visada uzdékite Sulinélio dangtelj, kad j jj nepatekty nesvarumy ir Siuksliy, galinciy
sukelti optiniy trikdZiy.

Naudodami Zibintuvélj, apzitrékite kiekvieno Sulinélio vidy, kad jsitikintuméte, jog jame néra neSvarumy.
Norédami pasalinti neSvarumus, iSjunkite instrumentg ir atjunkite maitinimo bei rysio laidus. Paimkite PKFOS8 ir
apverskite dugnu j virsy. Atsargiai pakratykite PKFO8, kad iskristy visos Siukslés. Pastatykite instrumentg ir jj
prijunkite, tada vél jjunkite maitinima ir dar kartg bandykite. Jei reikia papildomos pagalbos, kreipkités j
techninés pagalbos tarnyba.

8.1.7  Temperatlra uz intervalo riby

PKFO8 turi NIST susekama temperatiiros mikroschema, kuri nustato $ilumos bloko temperatiirg skaitytuve. Si
temperatira perduodama j BGA programine jrangg ir rodoma programinés jrangos porastéje aktyvaus
sujungimo su PKFO8 metu. Po tyrimo vidutiné temperatiira duomeny rinkimo metu taip pat yra rodoma
ataskaitos antrastéje.

Jei 20 minuciy balansavimo periodo skleidZiama temperatira nevirsija 37 °C £ 1 °C, susisiekite su techninio
aptarnavimo skyriumi.
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8.1.8  Atliekant tyrima nutriko rysys tarp PKFO8 ir ,BG Analytics®”

Atliekant tyrima BGA pranes apie rysio su PKFO8 problemas ir pabandys i$ naujo prisijungti. BGA nustatys
porastés fono spalva raudonai, kol vyksta inkubavimo ar duomeny rinkimo réZzimas ir rodys tekstinj pranesima
,Atjungtas”. BGA nutrauks vykstantj tyrimga, jei bus nutrikes ilgiau nei 120 sek.

Jsitikinkite, kad rysio kabelis yra pilnai jkistas j PKFOS8 rySio prievada. Po jdiegimo venkite fiziSkai kontaktuoti su
PKFO8 rysiu tam, kad rysio kabelis neatsilaisvintu komunikacijos prievade.

Dar karta jkiskite rysio kabelj. Priklausomai nuo to, kada buvo prarastas rysys, tai gali turéti jtakos
pranesamiems duomenims. Jei problema bus iSspresta per 120 sek., BGA tes duomeny rinkima.

Jei problema islieka, susisiekite su techninio aptarnavimo skyriumi.

8.2 ,BG Analytics®“ programiné jranga
8.2.1 Nepavyksta atidaryti programinés jrangos

Priklausomai nuo rodomo klaidos pranesimo, tai gali bati dél sugadintos vietinés duomeny bazés programinés
jrangos gyvavimo ciklo metu. Kreipkités j techninio aptarnavimo skyriy.

8.2.2  Keliy ekrany porasté rodo: ,Atjungta“

Praradus rysj su PKFO8, po to, kai buvote prisijunge anksciau ir jjunge Patikrinimo instrumente rezultatus
porastéje, Tyrimo paruosimo ir Duomeny rinkimo ekranas rodo , Atjungta“. Perkraukite instrumentg, jj
iSjungdami ir jjungdami. Jsitikinkite, kad abu rysiy kabelio galai yra jkisti iki galo. ISbandykite kita pagrindinio
kompiuterio USB prievadg arba kitg USB kabelj.

Jei problema islieka, susisiekite su techninio aptarnavimo skyriumi.

8.2.3 Pagrindinis ekranas pastoviai rodo ,, PKFO8 DV nuskaitymo patikrinimas (405 nm)“
Jsitikinkite, kad atidaryta tik viena ,,BG Analytics®“ programinés jrangos kopija. UZdarykite kitas atidarytas
kopijas. Paleiskite BGA i$ naujo ir bandykite vél atlikti savikontrole.

Jei problema islieka, susisiekite su techninio aptarnavimo skyriumi.

8.2.4 Duomeny rinkimo metu programinéje jrangoje neaptikti mégintuvéliai
Jdéjus meégintuvélius, Sviesos diodai SvieCia Zaliai, taCiau programiné jranga jy neatpaZjsta.

¢ Palaukite 10 sekundziy, kad programiné jranga atnaujinty duomenis ekrane.
Jei problema islieka, susisiekite su techninio aptarnavimo skyriumi.

8.2.5 Pagrindinis ekranas arba Tyrimo paruoSimo ekranas nenustoja rodyti: ,,PraSome iSimti visus
meégintuveélius”

Meégintuvéliai buvo palikti PKFO8 viduje: jdéjus mégintuvélius, Sulinélio indikatorius yra Zalias. Norédami testi,

iSimkite visus meégintuvélius.

8.2.6  Nutrikes elektros maitinimas

Nutrikus elektros maitinimui, kol vykdomas tyrimas, tyrimas greiciausiai bus prarastas ir turés bati pakartotas.
Norédami iSvengti duomeny praradimo dél elektros energijos tiekimo sutrikimo, PKFO8 instrumentas ir
pagrindinis kompiuteris turéty bati prijungti prie nepertraukiamo maitinimo Saltinio.

8.2.7 ,SQlite” duomeny bazés klaida

Jei atliekant tyrimg atsiranda duomeny bazés klaida, tyrimas gali biti prarastas ir gali tekti jj pakartoti, taciau tai
priklauso nuo to, kada tyrimo metu jvyko klaida. Duomeny bazés klaidg gali sukelti vietos trikumas diske.
Duomeny bazés atsarginés kopijos turéty biti periodiskai iSsaugomos kitose vietose, kaip aprasyta 3 skyriuje
»Sistemos paruosimas“.

Norédami gauti daugiau informacijos, susisiekite su techniniy paslaugy skyriumi.

8.2.8 Kompiuterinés jrangos gedimas

Jei kompiuteris sugenda, kol vyksta tyrimas, tyrimas bus prarastas ir jj reikés pakartoti. Duomeny bazés
praradimo galima iSvengti sukuriant vietinés duomeny bazés atsargines kopijas kitoje vietoje, kaip aprasyta
3 skyriuje.
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Sugedus kompiuteriui, ,BG Analytics®“ gali tekti i$S naujo jdiegti ir patvirtinti naujame pagrindiniame
kompiuteryje.

Norédami gauti daugiau informacijos, su techninio aptarnavimo skyriumi.

8.3  Klaidos ruosiant ,Standard” ir méginj

8.3.1  Neteisingas ,Standard” arba méginio jdéjimas j PKFO8 inkubacijos réZzimo metu
Rezultatai nebus jtakoti, jei mégintuvéliai yra tinkamai paZenklinti ir iSvengta sumaiSymo, jdedant j duomeny
rinkimo rezima.

8.3.2  Neteisingas ,Standard” arba méginio (-iy) tiris jdétas inkubacijos metu

,Standard” arba méginio meégintuvéliai turi bati iSimti iS instrumento (pasibaigus inkubaciniam procesui arba
inkubacijos metu). BGA rodys Tus¢ia Sulinéliui, i$ kurio mégintuvélis buvo iSimtas (kiti Sulinéliai liks nepaveikti).
Meégintuvélj reikia iSmesti, o paruosimas (-ai) pakartoti naujame mégintuvélyje. Naujg mégintuvélj reikia jstatyti
veél j tg patj Sulinélj. BGA i$ naujo pradés inkubacijg.

8.3.3 Netinkamas STAT STD jdéjimas j PKFO8 duomeny rinkimo metu
Batina, kad STAT RGT, kuriame yra STAT STD bty jdétas j gerai ant PKFO8 paZenklinto ,,Standard. STAT STD
rezultatas naudojamas apskaiciuoti indeksine verte, remiantis tuo, kaip pacienty méginiai yra suskirstyti j

kategorijas tyrimui pasibaigus. Nejdéjus STAT RGT, kuriame yra STAT STD j ,,Standard” Sulinélj ant PKFO8, BGA
programiné jranga jo neatpazins, todél méginys bus paaiskintas neteisingai.

A[SPEJIMAS: jei kyla abejoniy dél STAT RGT, turincio STAT STD, tvarkymo ar iSdéstymo, tada visas tyrimas
turi bati pripaZintas negaliojanciu ir pakartotas.

8.3.4  Netinkamas méginio mégintuvéliy jdéjimas j PKFO8 duomeny rinkimo réZimo metu

STAT RGT buteliukai, kuriuose yra paciento méginiy, turi bati jstatomi j teisingus PKFO8 Sulinélius, kaip apibrézta
BGA Tyrimo nustatymai ekrane (Sulinéliai nuo 1 iki 7). Visi mégintuvéliai turi bati jstatyti per 5 minutes nuo
pirmojo mégintuvélio jstatymo. Norint iSvengti painiavos, pirmasis jstatomas mégintuvélis paprastai turi bati
STAT RGT, kuriame yra STAT STD. Kai pirmojo jdéto mégintuvélio laikmatis pasieks 35 min., Sulinélio (-y) be
meégintuvélio bisena pasikeis j ,Niekada nejdéta“. Si biisena yra paskutiné. BGA neberegistruos jokiy papildomy
mégintuvélio jstatymuy.

Jei mégintuvélis yra klaidingai jdedamas j Sulinélj be aprasymo, tada Sulinélio bisena pasikeicia j ,,Neteisingas” ir
laikmacio skaiciavimas yra nesuaktyvintas. Mégintuvelj galima iSimti ir perkelti j kitg Sulinélj su tinkamu
aprasymu.

Jei mégintuvélis klaidingai jstatomas j Sulinélj su neteisingu aprasymu, BGA duoda 10 sekundZiy iSimti
mégintuvélj ir perdéti jj j tinkama Sulinélj.

8.3.5 Meégintuvélis iSimtas duomeny rinkimo metu

Jei mégintuvélis iSimamas i Sulinélio su aprasu, BGA parodys Sulinélio statusa kaip Pasalinta. Baigus tyrima,
BGA bandys atlikti apskaiciavimus, atsizvelgiant j Sulinélio aprasa:

e Skirta ,Standard“: kokybés kontrolés bisena visada bus rodoma kaip ,Standard” negaliojanti. Dél to tyrimas
taps negaliojanciu. ,,Standard“ ir visi méginiai turés bati pakartoti.

¢ Skirta méginiui: gali buti pateiktas rezultatas priklausomai nuo to, kada tiksliai mégintuvélis buvo
iSimtas, ir kokie kokybés kontrolés kriterijai buvo pastebéti. Jei méginys yra paskelbtas negaliojanciu,
tada jj reikés pakartoti.

8.4  Kokybés kontrolés busena negaliojanti

8.4.1 Negalioja — triksta ,Standard” duomeny
,Standard” triksta duomeny ir nepakanka duomeny jvertinimui atlikti. Tyrimas negalioja. ,,Standard” ir méginys
(-iai) turi bati i$ naujo atlikti.
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Galimos pagrindinés priezastys:

¢ STD buteliukas buvo iSimtas pries baigiant tyrima: buteliuky neisimkite 10 sekundziy po jdéjimo.

e Atliekant tyrimg nutriko rysys tarp PKFO8 ir BGA (BG porastés fono spalva pasikeis j raudong ir bus rodomas
pranesimas , Atjungta“. BGA nutrauks tyrima, jei rySio nebus ilgiau nei 120 sekundziy): patikrinkite, ar USB laidas
pilnai jkiStas j PKFO8 rysio prievadg. Po pradinio jdiegimo venkite bet kokio fizinio kontakto su jungtimi, kad
rysio laidas neatsilaisvinty prievade. Jei laidas atsilaisvines, iSjunkite PKF08, istraukite USB laidg i$ abiejy galy ir
vél gerai jkiskite. Jei reikia, pakeiskite USB laidg (standartinis AB USB).

8.4.2 Negalioja — ,Standard” koreliacijos koeficientas

,Standard” koreliacijos koeficientas (R), apskaiCiuotas pagal kinetinius duomenis esant nuo 1900 iki 2400 sek.,
turi bati > 0,980. Jei ,,Standard” R verté yra <0,980, tyrimas negalioja, vadinasi ,Standard” ir méginys (-iai) turi
bati pakartoti pagal naudojimo instrukcijas.

Galimos pagrindinés prieZastys:

o STAT STD arba RGT buvo panaudoti pasibaigus galiojimo laikui po paruosimo (po 1 valandos): STD ir RGT reikia
panaudoti per 1 valanda nuo paruosimo.

 Tas pats STD buteliukas buvo panaudotas du kartus: STD galima naudoti tik vieng karta.

e Atsirado fiziniy trikdZiy (ypa¢ 1900-2390 sekunde): neleiskite atsirasti fiziniams trikdziams (pvz., vibracijai).

8.4.3 Negalioja — aukstas ,Standard” nuolydis

,Standard” nuolydis, apskaiciuotas pagal kinetinius duomenis esant nuo 1900 iki 2400 sek., turi bati 0,00010 -
0,00024 OT / sek. Jei nuolydis yra> 0,00024 OT / sek., tyrimas negalioja, vadinasi ,,Standard” ir méginys (-iai) turi
bati pakartoti.

Galimos pagrindinés prieZastys:

e Paruostas per mazas STD kiekis: labai svarbu laikytis ant STD pakuotés nurodyty LRW ir APS paruosimo kiekio.
* Sisteminis LRW arba APS uZtersimas: laikykités griezty aseptikos taisykliy ir naudokite neseniai atidarytus abiejy
rasiy buteliukus.

8.4.4 Negalioja — Zemas ,,Standard” nuolydis

,Standard” nuolydis, apskaiciuotas pagal kinetinius duomenis esant nuo 1900 iki 2400 sek., turi bati 0,00010—
0,00024 OT / sek. Jei nuolydis yra <0,00010 OT / sek., tyrimas negalioja, vadinasi ,Standard” ir méginys (-iai) turi
bati pakartoti.

Galimos pagrindinés prieZastys:

e Paruostas per didelis STD kiekis: labai svarbu laikytis ant STD pakuotés nurodyty LRW ir APS paruo$imo kiekio.
e Skyscio perpylimo j RGT buteliukg pipete metodas: skystis turi bati lasSinamas , Toxipets” pipete tiesiai j
paruostg RGT tirpala.

* RGT buteliuky tvarkymas: po paruosimo RGT pasidaro baltyminiu tirpalu, kuris yra jautrus fiziniam poveikiui.
Jo niekada negalima per daug maisSyti. RGT stkurinio maiSymo laikas ir greitis yra 1-2 sekundés, nevirsijant
2000 aps./min.

¢ Paruosto RGT buteliuko perkélimas j PKFO8: RGT buteliukas su méginiu turi biti perkeltas j tam skirtg PKFO8
Sulinélj praéjus 1 minutei po méginio jdéjimo.

8.4.5 Negalioja — standartiné kreivés forma

»Standard“ kinetiné kreivé turi bati j virSy didéjancios kreivés formos, atitinkancios pavyzdZius, pateiktus 19 psl.

Jei kreivés forma neatitinka pateikty pavyzdziy, tyrimas negalioja. ,,Standard” ir méginys (-iai) turi bati
pakartoti.

Galimos pagrindinés prieZastys:

¢ Netinkamai tvarkomas, uzterstas arba pakartotinai panaudotas STD: jsitikinkite, kad STAT STD naudojamas
taip, kaip aprasyta naudojimo instrukcijoje. Prie$ kiekvieng procediirg istirpinkite naujg STD buteliuka, grieztai
laikydamiesi tvarkymo ir aseptiniy metody.

e UZterStas LRW ir (arba) APS buteliukas: kasdien naudokite naujai atidarytus kiekvieno LRW ir APS buteliukus.
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8.4.6 Negalioja — truksta duomeny

Meéginiui triksta duomeny. Greiciausiai taip jvyko dél to, kad galutinis vartotojas duomeny rinkimo metu iSémé
méginio meégintuvelj. Arba dél rysio tarp pagrindinio kompiuterio ir PKFO8 praradimo duomeny rinkimo metu.
Tokiu atveju, ,Standard” yra jtakotas ir tyrimas yra laikomas negaliojanciu. Atnaujinus rysj ,,Standard” ir
méginys (-iai) turi bati pakartoti.

Galimos pagrindinés priezastys:

* Méginio buteliukas buvo iSimtas pries baigiant tyrimg: buteliuky neisimkite 10 sekundZiy po jdéjimo.

o Atliekant tyrima nutriko rysys tarp PKFO8 ir BGA (BG porastés fono spalva pasikeis j raudong ir bus rodomas
pranesimas , Atjungta“. BGA nutrauks tyrima, jei rySio nebus ilgiau nei 120 sekundziy): patikrinkite, ar USB laidas
pilnai jkistas j PKFO8 rysio prievadg. Po pradinio jdiegimo venkite bet kokio fizinio kontakto su jungtimi, kad
rysio laidas neatsilaisvinty prievade. Jei laidas atsilaisvines, iSjunkite PKF08, istraukite USB laidg i$ abiejy galy ir
veél gerai jkiskite. Jei reikia, pakeiskite USB laidg (standartinis AB USB). Tokiu atveju, ,Standard” yra jtakotas ir
tyrimas yra laikomas negaliojanciu. Atnaujinus rysj ,,Standard” ir méginys (-iai) turi bati pakartoti.

8.4.7 Negalioja — OT nevirsija 0 po 500 sek.

Meéginio kinetinis pédsakas turi blti teigiamas paémimo metu ir praéjus 500 sek. po paémimo laikotarpio. Jei
pédsakas néra teigiamas, meéginys yra vertinamas kaip negaliojantis ir jo tyrima reikia atlikti i$ naujo. Gali reikéti
paimti naujg meégin;.

Galimos pagrindinés priezastys:

e Méginio buklé (pvz., yra trukdanciy méginj jvertinti medZiagy, nesuderinama meéginio sudétis, naudojamas
neteisingas medziagy kiekis): gali prireikti pakartotinio méginio. Tinkamas méginio taris yra 75 pl.

¢ STAT RGT buvo netinkamai paruostas, tvarkomas arba uzterstas: po paruosimo RGT pasidaro baltyminiu
tirpalu, kuris yra jautrus fiziniam poveikiui. Jo niekada negalima per daug maisyti. RGT sukurinio maiSymo laikas
ir greitis yra 1-2 sekundés, nevirsijant 2000 aps./min.

8.4.8 Kai atitinkamas méginys negalioja, kitus j tyrima jtrauktus méginiai galima jvertinti. Negalioja —
galutinis OD

Surinkimo laikotarpio pabaigoje méginio kinetinés kreivés OD turi bati > - 0,005. Jei OD yra < - 0,005, méginys

negalioja ir tyrimg reikia atlikti i$ naujo.

Galimos pagrindinés prieZastys:

¢ ] STAT RGT mégintuvélj nebuvo jpilta paciento méginio (arba jpilta per mazai paciento méginio): tinkamas
méginio taris yra 75 pl.

* Méginio buklé (yra trukdanciy atlikti tyrima medziagy, yra optiniy artefakty): gali prireikti pakartotinio méginio.
Kai atitinkamas méginys negalioja, kitus j tyrima jtrauktus méginiai galima jvertinti.
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8.4.9 Negalioja — méginio nuolydis

Meéginio nuolydis, apskaiCiuotas pagal kinetinius duomenis nuo 1900 iki 2400 sekundZiy, turi bati teigiamas. Jei
nuolydis néra teigiamos vertés, méginys vertinamas kaip negaliojantis ir jo tyrimg reikia atlikti i$ naujo. Gali
reikéti paimti naujg meginj.

Galima pagrindiné prieZastis:
Méginio buklé (yra trukdandiy atlikti tyrimg medziagy, yra optiniy artefakty): gali prireikti pakartotinio méginio.
Kai atitinkamas méginys negalioja, kitus j tyrima jtrauktus méginiai galima jvertinti.

8.4.10 Negalioja — koreliacijos koeficientas

Meéginio koreliacijos koeficientas (R), apskaiiuotas i$ kinetiniy duomeny esant intervale nuo 1900 iki 2400 sek.,
turi sudaryti > 0,980. Jei méginio R verté yra < 0,980, méginys yra vertinamas kaip negaliojantis ir jo tyrima
reikia atlikti i$S naujo. Gali reikéti paimti naujg meéginj.

Galimos pagrindinés prieZastys:

e Méginio buklé (yra trukdandiy atlikti tyrimg medziagy, yra optiniy artefakty): gali prireikti

pakartotinio méginio.

e Atsirado fiziniy trikdZiy (ypa¢ 1900-2390 sekunde): neleiskite atsirasti fiziniams trikdziams (pvz., vibracijai).
Kai atitinkamas méginys negalioja, kitus j tyrima jtrauktus méginiai galima jvertinti.

8.4.11 Negalioja — kreivés forma

Meéginio kinetiné kreivé turi bati j virSy didéjancios kreivés formos, atitinkancios pavyzdzius, pateiktus 19 pav.
Jei kinetinés kreivés forma neatitinka pateikty pavyzdziy méginys yra vertinamas kaip negaliojantis ir jo tyrima
reikia atlikti i$S naujo. Gali reikéti paimti naujg meéginj.

Galimos pagrindinés priezastys:

* Méginio bukleé (yra trukdandiy atlikti tyrimg medziagy, optiniy artefakty, didelis foninis triuksmas): gali
prireikti pakartotinio meéginio.

¢ Didelis foninis triukSmas: gali prireikti pakartotinio méginio.

» Pavéluotai jdétas RGT buteliukas su minétu méginiu j PKF0O8: jdékite RGT buteliukg su méginiu per 1 minute
nuo meéginio jdéjimo.

e Pakartotinis anksc¢iau naudoto RGT buteliuko naudojimas: visada naudokite naujg RGT buteliuka.

Kai atitinkamas méginys negalioja, kitus j tyrima jtrauktus méginiai galima jvertinti.

Pastaba: apie rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir
(arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

9 Naudojami simboliai

C € Nurodoma, kad laikomasi visy galiojanciy ES direktyvy reikalavimy

Démesio — zitrékite pridedamus dokumentus

In vitro diagnostinis prietaisas

Prietaiso modelio pavadinimas

Gamintojas

ES jgaliotasis atstovas

Importuotojas

=
& BREE>
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Sveicarijos jgaliotasis atstovas
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10 Periziuros istorija

2 versija: pridéti Sie skyriai: atsisiuntimo tvarka, pridedamos medziagos, reikalingos medziagos, jgaliotasis atstovas, perZiliros
istorija, simboliai ir nuorodos. Apatiné kokybés kontrolés kriterijaus riba: negaliojantis kokybés kontrolés galutinis OD buvo
pakeistas i < 0,03 OD j < - 0,005. Indekso méginio laukelyje ,,Na“ OD buvo pakeistas j ,Indeksas neapskaitiuotas”. Smulkis
patikslinimai ir formatavimas.

3 versija: iSbrauktas jgaliotojo atstovo, EC REP pavadinimas ir adresas.

4 versija: Atnaujintas JK adresas Vokietija. Naudojami atnaujinti simboliai. Pridéta ,MedEnvoy” kaip importuotojas j ES ir
pasalinta ,ACC Europe GmBh“ i§ skilties ,Kontaktiné informacija“. Naudojami atnaujinti simboliai. Pridétas Sveicarijos
importuotojas EC-REP ir CH-REP pavadinimas ir adresas.

5 versija: Atnaujintas logotipas ir nuoroda j ACC svetaine j www.fungitell.com. 2 lenteléje pateikiami atnaujinti sistemos
reikalavimai, jtraukiant ,,Microsoft Windows 11“ parinktj. Pridétas 7 paragrafas. PKFO8 praktinis naudojimas 3.1 skyriuje,
siekiant pabrézti tinkamg instrumento naudojimg ir priezilrg. Atnaujinta rezultaty ataskaita, jtraukiant jjg 1.2, 5.1, 5.3 ir 7
skyriuose apskaiciuotus ,Fungitell®” pg/ml, o 19 pav. pavaizduota kinetiné kreivé pavaizduota, kai standartas neatitinka
kokybés kontrolés kriterijy. Atnaujintas 8 skyrius. Trik¢iy $alinimas su nauju JK / ES techninio aptarnavimo komandos adresu;
8.1.6 skyriuje PKFO8 nurodytas Sviesos intensyvumas yra mazas. Visame tekste atlikti nedideli sintaksés pakeitimai.

11 LiteratGros saltiniai
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fungal antigenemia in patients with candidemia, aspergillosis, and cryptococcosis. J. Clinical Microbiol. 33: 3115-3118.
2Binder, U., Maurer, E. ir Lass-Florl, C. 2014. Mucormycosis — from the pathogens to the disease. Lin. Microbiol. Infect. 20
(Suppl.6): 60-66.

3 Odabasi, Z., Paetznick, V., Rodriguez, J., Chen, E., McGinnis, M., and Ostrosky-Zeichner, L. 2006. Differences in beta-glucan
levels of culture supernatants of a variety of fungi. Medical Mycology 44: 267-272.

4Girouard, G., Lachance, C. ir Pelletier, R. 2007. Observations of (1->3)-B-D-Glucan detection as a diagnostic tool in endemic
mycosis caused by Histoplasma or Blastomyces. J. Med. Mycology 56: 1001-1002.
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A priedas: Terminy Zodynélis

Toliau pateikiamas Siame dokumente vartojamy terminy ir akronimy sgrasas bei jy reiksmés.

Terminas ReikSmé

DV Skaitmeniné verté

oD Optinis tankis

Delta OD Dviejy skirtingy ilgiy bangy OD skirtumas (OD 405 nm — OD 495 nm), kur 405
nm yra pagrindinis bangos ilgis, 0 495 nm yra antrinis bangos ilgis (skirtas
pasalinti foninj triukSma).

intervalas Optinio tankio ir laiko sekundémis linijinio tikimo nuolydis per intervalg nuo

1900 iki 2400 sekundziy.

Koreliacijos koeficientas

R verté, apibréziama kaip OD standartinis ,,Pearson” koreliacijos koeficientas
intervale nuo 1900 iki 2400 sekundziy.

Nuolydis Siame dokumente ir §iame kontekste Zodis ,nuolydis“ yra od%io ,intervalas“
sinonimas.
QcC Kokybés kontrolés kriterijai

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

Polisacharidy klasé su pasikartojanciais gliukozés elementais. Jie sudaro
grybeliy, dumbliy, kai kuriy bakterijy ir augaly Igsteliy sienelés dalj ir
prisideda prie Igsteliy sienelés mechaninio atsparumo ir vientisumo
uztikrinimo.

STAT STD Reakcijos mégintuvélis, kuriame yra STANDARD (tiekiamas su ,,Fungitell
STAT®“ rinkiniu)

STAT RGT Reakcijos mégintuvélis, kuriame yra REAGENT (tiekiamas su ,, Fungitell
STAT®“ rinkiniu)

APS Sarminis pradinio apdorojimo tirpalas

B priedas: Indekso vertés apskaiciavimas
Pilka spalva pazyméta sritis yra nuolydZio nustatymo sritis (1900—2400 sekundziy (s)), raudona linija yra paciento méginio
pavyzdys, o mélyna linija — ,Fungitell STAT® Standard”. Méginio nuolydis (t. y. 0,00022 OD/s), padalytas i$ 80 pg/mL
,Fungitell STAT® Standard“ (t. y. 0,00016 OD/s) nuolyd?io, parodo 1,4 méginio indeksa. Sioje programoje ,,nuolydis“ ir
»intervalas” yra vartojami kaip sinonimai.

0.5 T
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= ' i 1 0.00016 10 STD
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20 pav. ,Fungitell STAT®” kinetiniy kreiviy ir duomeny analizés pavyzdys
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Kontaktiné informacija

Centriné jmonés bustiné
,Associates of Cape Cod, Inc.”

124 Bernard E. Saint Jean Drive

East Falmouth, MA 02536-4445 JAV

Tel.: (888) 395-2221 arba (508) 540-3444
Faksas: (508) 540-8680

El. pastas: custservice@acciusa.com
www.acciusa.com

Jungtiné Karalysté / Europa
,Associates of Cape Cod, Inc.”

Unit 1 F/G/H Academy Business Park

Lees Road, Knowsley

Liverpool L33 7SA

Jungtiné Karalysté

Tel.: (44) 151-547-7444

Faksas: (44) 151-547-7400

El. pastas: info@acciuk.co.uk
www.acciuk.co.uk

EC |REP

,Emergo Europe”
Westervoortsedijk g. 60
6827 AT Arnhem
Nyderlandai

,MedEnvoy Switzerland”
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Sveicarija

»,MedEnvoy Global B.V.“
Prinses Margrietplantsoen 33-
Suite 123 2595 AM The Hague
Nyderlandai

@@E
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