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G_1867 Rev.5

Microsoft®, Microsoft® .NET, s3 zarejestrowanymi znakami handlowymi Microsoft Corporation w USA oraz/lub innych krajach.
Windows® i logo Windows sg znakami grupy spétek Microsoft.

BG Analytics® and Fungitell STAT® sg zarejestrowanymi znakami handlowymi Associates of Cape Cod, Inc.

Czytnik do inkubacji kinetycznej PKFO8 to PKF08-1, Lab Kinetics LLC.
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1 Informacje o Instrukcji dla uzytkownika BG Analytics®

Przed skonfigurowaniem i przystgpieniem do uzywania oprogramowania do analizy B-glukanu, BG Analytics® Analysis Software
(w dalszej czesci niniejszej instrukcji BG Analytics® lub BGA), nalezy przeczyta¢ niniejszg instrukcje, w tym Rozdziat 2
Konfiguracja oprogramowania BG Analytics® oraz Rozdziat 3 Konfiguracja Systemu.

1.1  Przeznaczenie

BG Analytics® jest przeznaczony do stosowania z testem diagnostycznym in vitro Fungitell STAT®, ktéry pozwala
na jakosciowe oznaczenie (1-3)-B-D-glukanu w surowicy pacjentow z objawami lub schorzeniami
predysponujacymi pacjenta do inwazyjnego zakazenia grzybiczego (nr katalogowy Associates of Cape Cod Inc.
(ACC) FT007). Informacja o stezeniu (1->3)-B-D-glukanu w surowicy, waznego sktadnika $ciany komérkowej
istotnych w medycynie grzybow, moze by¢ przydatna w diagnostyce gtebokich mikoz i fungemii. Test opiera sie na
modyfikacji szlaku lizatu amebocytowego Limulus (LAL). Wiecej informacji mozna znalez¢ w Instrukcji stosowania
testu Fungitell STAT® (PN002603).

Oprogramowanie zbiera i przetwarza dane z 8-studzienkowego czytnika prébek z funkcjg inkubacji Lab Kinetics (w
niniejszej Instrukcji okreslanego jako instrument PKFO8 lub PKF08), zapisuje informacje w bazie danych i tworzy
raporty zawierajace wyniki badania prébek. Opisywany produkt jest przeznaczony do diagnostyki in vitro. Moze
by¢ stosowany wytgcznie przez profesjonalnych uzytkownikdéw.

Stosowanie testu Fungitell STAT® wraz z instrumentem PKFO8 i oprogramowaniem BG Analytics®:

* Test Fungitell STAT® jest dostarczany wraz z 10 (dziesiecioma) fiolkami z odczynnikiem STAT Reagent
(okreslanym jako STAT RGT) oraz 5 (piecioma)  fiolkami wzorca STAT (okreslanym jako STAT STD)

* W instrumencie PKFO8 jest tacznie 8 (osiem) studzienek: pierwsza  z nich, oznaczona jako Wzorzec, jest
przeznaczona specjalnie do STAT STD; pozostatych siedem studzienek, ponumerowanych od 1 do 7, jest
przeznaczonych do prébek pobranych od pacjentow.

* Zgodnie z instrukcjg stosowania Fungitell STAT®, wymaga sie, aby w kazdym cyklu oznaczen byta jedna fiolka
STAT STD.

Ponizsze materiaty dostarczane z kazdym produktem wystarczajg na przeprowadzenie tacznie 10 reakcji (przy
wykorzystaniu 10 probéwek odczynnika Fungitell STAT®). Do kazdego produktu dotgczony jest takze 5 probowek
wzorca Fungitell STAT®

Jeden zestaw Fungitell STAT® umozliwia zbadanie od 5 (pieciu) do 8 (o$miu) prébek pobranych od pacjentéow, w
zaleznosci od konfiguracji testow:

* 5 prébek pobranych od pacjentéw, w 5 seriach

* Do 8 probek pobranych od pacjentéw, w dwdch seriach (trzy fiolki STAT STD pozostajg nieuzyte).

1.2  Zasada procedury
(1->3)-B-D-glukan aktywuje Czynnik G, zymogen proteazy serynowej Aktywowany czynnik G przeksztatca proenzym
w aktywny enzym krzepniecia, ktéry z kolei powoduje rozszczepienie para-nitroanilidu z peptydowego substratu
chromogennego, Boc-Leu-Gly-Arg-pNA i powstanie chromoforu, para-nitroaniliny, pochtaniajgcej fale o dtugosci
405 nm. Opisany ponizej test kinetyczny Fungitel STAT® opiera sie na okreslaniu tempa wzrostu gestosci optycznej
prébki pobranej od pacjenta.

Tempo to jest porownywane do tempa wzrostu gestosci optycznej wzorca Fungitell® STAT Standard i na tej
podstawie uzyskuje sie wartos¢ Wskaznika. Wskaznik dla prébek pobranych od pacjentéw jest zaliczany do
kategorii wynikéw ujemnych, nieokreslonych lub dodatnich, odpowiednio do zakreséw w Tabeli 1.

Zakresy wartosci wskaznika Fungitell STAT®
Wynik Wartosc wskaznika
Ujemny <0,74
Nieokreslony 0,75-1,1
Dodatni >1,2

Tabela 1. Zakresy wartosci wskaznika, tak jak podano w Instrukcji stosowania Fungitell STAT® ©

Uwaga: jakosSciowe wyniki kategoryczne sg dodatkowo podawane wraz z szacunkowg wartoscig Fungitell® pg/ml wartosci (tylko
w celach informacyjnych).
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1.3 Materiat dostarczany wraz z Oprogramowaniem

Oprogramowanie BG Analytics® wraz z instrumentem PKFO8 jest dostarczane przez Associates of Cape Cod,
Inc. (Nr kat. PKFO8-PKG).
Oprogramowanie BG Analytics® mozna pobrac¢ z portalu oprogramowania ACC: https://portal.acciusa.com.

o  Wybrac opcje oprogramowania BG Analytics®

o  Przeprowadzi¢ procedure rejestracji oprogramowania

o  Potrzebny bedzie numer seryjny posiadanego instrumentu PKFO8

= Numer seryjny instrumentu PKFO8 znajduje sie na etykiecie umieszczonej na tylnym panelu
instrumentu (numer zaczyna sie od PKF).

o Do potwierdzenia i zakonczenia procedury rejestracji potrzebny bedzie prawidtowy adres e-mail.
Instrukcja stosowania oprogramowania BG Analytics® (G_1867) oraz Protokdt weryfikacji systemu BG
Analytics® (G_1866) w roznych jezykach sg dostepne na stronie ACC: www.fungitell.com

1.4 Materiaty wymagane do stosowania wraz z testem Fungitell STAT®, ale niedostarczane

1.

vk wnN

Test Fungitell STAT® (nr kat. FT007)

Woda do odczynnika LAL* (fiolka 5,5 ml vial, nr kat. W0051-10)

Roztwér zasadowy do wstepnej obrdébki prébek 0,125 M KOH i 0,6 M KCI * (fiolka 2,5 ml, nr kat. APS51-5)
Pipety odpowiednie do dozowania objetosci 20-200 pl i 100-1000 pl

Koncowki pipet * (250 pl nr kat. PPT25 i 1000 pl nr kat. PPT10)

Koncowki pipet dtugie* (20-200 pl, nr kat. TPT50)

Probowki testowe* do przygotowywania prébek pobranych od pacjentéw i tgczenia z roztworem do
wstepnej obrébki surowicy. (12 x 75 mm, catalog # TB240-5)

Kompatybilny czytnik probdwek inkubacyjnych (37°C) umozliwiajacy odczyt przy dtugosci fali 405 nm i
495 nm w zakresie co najmniej 0 — 1,0 jednostek absorbancji. Instrument PKFO8 (jak ten dostarczany przez
Associates of Cape Cod, Inc. pod nr kat. PKFO8-PKG) oraz oprogramowanie BGA0O7 zatwierdzone do
stosowania z testem Fungitell STAT® (wiecej informacji ponizej)

* Produkty te, dostarczane przez Associates of Cape Cod, Inc., otrzymaty certyfikat, potwierdzajgcy, ze nie

zawierajq glukandw, ktére mogtyby zaktdcic przebieg testu.

1.5 Instrumenty kompatybilne
BGA jest kompatybilny ze zautomatyzowanym instrumentem PKFO8 (dostarczanym przez Associates of Cape Cod,
Inc. pod numerem katalogowym PKF08-PKG). Instrument PKFO8 jest absorpcyjnym czytnikiem z funkcjg inkubacji,
wyposazonym w 8 (osiem) studzienek. Dla kazdej z osobna mierzony jest czas, zaréwno inkubacja, jak i zbieranie
danych rozpoczyna sie natychmiast po wtozeniu prébki do studzienki. Instrument PKFO8 jest przeznaczony do
stosowania wraz z probédwkami ptaskodennymi ze szkta borokrzemowego o wymiarach 12x65 mm.

Rysunek 1. Instrument PKFO8
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Instrument PKFO8 moze uzyskac i utrzymac temperature 37 C + 1°C przez 10 minut inkubacji a takze przez caty
czas zbierania danych.Wraz z oprogramowaniem BG Analytics® instrument PKFO8 instrument umozliwia odczyty
zmian gestosci optycznej w czasie (dane kinetyczne) przy dwdéch dtugosciach fali: 405 nm (podstawowej) oraz 495
nm (dodatkowej). Dane kinetyczne sg zbierane przez 40 minut (2400 sekund). Pierwszy odczyt rozpoczyna sie po
wtozeniu probdéwki w ciggu 5 sekundowego interwatu odczytu.

Spotka Associates of Cape Cod, Inc. opracowata Protokét weryfikacji systemu BG Analytics® (G_1866), ktory moze
byc¢ stosowany do potwierdzania, ze system sktadajacy sie z instrumentu PKFO8 oraz oprogramowania BG
Analytics® zostat wykalibrowany i spetnia wymagane funkcje doktadnie i niezawodnie.

1.6  Biegtos$¢ uzytkownika
Kazdy uzytkownik testu powinien wdrozyc¢ program kontroli jakosci, majacy na celu zapewnienie biegtosci w
wykonywaniu testu zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w danej instytucji.

2  Konfiguracja oprogramowania BG Analytics®

2.1  Wymagania wobec komputera hostujgcego BG Analytics®
Minimalne wymagania systemowe opisano w Tabeli 2.

Wymaganie systemowe Wartos¢

Microsoft® Windows® 10 x64, wersja 22H2 lub nowsza

Microsoft® Windows® 11 x64, wersja 22H2 lub nowsza

Minimum: 4 GB

Zalecana: 8 GB

Minimum: 10 GB

Zalecane: 15 GB lub wiecej

Co najmniej 1 (jeden) wolny port USB port (lub 2 (dwa), jesli uzywany
jest czytnik kodéw paskowych)

Tabela 2. Minimalne wymagania systemowe wobec komputera hostujgcego BG Analytics®

System operacyjny

Pamiec fizyczna

Miejsce na twardym dysku

Porty komunikacyjne

Uwaga: ACC zdecydowanie zaleca regularne aktualizowanie Microsoft® Windows, zagwarantuje to instalacje
najnowszych poprawek bezpieczenstwa i krytycznych aktualizacji.

Dodatkowe wymagania:
* Konto uzytkownika laboratorium Microsoft® Windows

o Oprogramowanie BG Analytics® jest instalowane lokalnie, jedno stanowisko na konto uzytkownika. Jesli
ma by¢ uzywanych kilka kont uzytkownika Microsoft® Windows, oprogramowanie BGA nalezy instalowac
osobno dla kazdego konta.

* Potaczenie z drukarka

2.2 Wymagania dotyczace czytnikdw koddw paskowych
Oprogramowanie BGA opracowano tak, aby zapewni¢ kompatybilnos¢ z wszystkimi czytnikami kodéw paskowych,
ktdre zostaty skonfigurowane w trybie czytnika punktéw sprzedazy USB HID (zaréwno w kodzie liniowym, jak i
QR). Na przyktad kompatybilne sg czytniki przewodowe do zastosowan w ochronie zdrowia Honeywell (np.
Honeywell PN 1950HHD, Honeywell 1950HSR). Wiecej informacji na temat instalacji, konfiguracji i wtasciwych
technikach skanowania mozna znalez¢ w instrukcji obstugi czytnika kodéw paskowych.

2.3 Informacje dotyczace oprogramowania antywirusowego
Zdecydowanie zaleca sie, aby w komputerze hostujagcym oprogramowanie BG Analytics®zainstalowac i uruchomic
zaktualizowane oprogramowanie antywirusowe. ACC zaleca, aby stosowac sie do polityki bezpieczenstwa
lokalnych laboratoridéw.
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2.4 Zapobieganie niezamierzonemu dostepowi do zasobdéw

ACC zaleca, aby w celu zapobiezenia dostepowi do lokalnej bazy danych SQLite stosowac sie do polityki
bezpieczenstwa lokalnych laboratoriéw. W BG Analytics® nie ma zadnych konfigurowanych ustawien
bezpieczenstwa. BG Analytics® nie udostepnia zadnych ustug sieciowych.

2.5 Procedura instalacji i aktualizacji
Oprogramowanie BGA jest dostepne do pobrania i instalacji za posrednictwem portalu dystrybucji cyfrowe;j:
https://portal.acciusa.com.

BGA jest zwykle instalowane na dedykowanym koncie uzytkownika Microsoft® Windows. Mozna go rowniez
zainstalowac na dedykowanym koncie grupowym Microsoft® Windows, aby zebra¢ wszystkie wyniki w jednej
bazie danych.

Po zainstalowaniu BGA automatycznie zainstaluje i skonfiguruje lokalng baze danych SQLite.

Oprogramowanie BGA jest spakowane w formacie MSIX Microsoft. W przypadku domysinej metody instalacji
stosuje sie program Applnstaller, ktory wyznacza tatwa w uzyciu sekwencje czynnosci instalacyjnych,
dostosowang do potrzeb uzytkownika. W bardziej zaawansowanych srodowiskach, oprogramowanie mozna
instalowad/aktualizowa¢ przy uzyciu takich narzedzi wdrozeniowych, jak PowerShell, Microsoft Intune i Microsoft
Endpoint Configuration Manager

Uwaga: oprogramowanie BG Analytics jest podpisane cyfrowym certyfikatem, sprawdzajagcym prawidtowos¢
kodu i tozsamos¢ wydawcy. Przed zainstalowaniem oprogramowania BGA nalezy sprawdzi¢ podpis i upewnic
sie, ze jego wydawca jest Associates of Cape Cod, Inc. (CN="Associates of Cape Cod, Inc.", O="Associates of
Cape Cod, Inc.", L=East Falmouth, S=Massachusetts, C=US US lub 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).

Uwaga: Od wersji BGA 1.1.21, oprogramowanie BGA jest podpisywane certyfikatem Extended Validation (EV).
Skutkuje to zmiang identyfikatora wydawcy z 7jsm1jwze3c na 398cxz97z3hx0. W systemie Microsoft(R)
Windows 10 uzytkownicy, ktorzy dokonuja aktualizacji BGA z wersji starszych niz 1.1.21, musza najpierw
usung¢ oprogramowanie BGA, a nastepnie zainstalowac jego nowszg wersje. W systemie Microsoft(R)
Windows 11 nowsze wersje bed3 instalowane réownolegle z wersja dotychczasowo obecng na dysku. Do
migracji danych do nowej wersji mozna wykorzystac funkcje importu bazy danych.

W celu zainstalowania oprogramowania nalezy wykonaé czynnosci opisane ponizej:
*  Przed zainstalowaniem jakiegokolwiek oprogramowania nalezy wykonaé kopie zapasowg systemu, tgcznie z

bazami danych oprogramowania BGA.

1. Klikna¢ dwukrotnie instalatora BG Analytics® (plik .MSIX).
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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

@

Rysunek 2: Ekran instalacyjny BG Analytics®
2. Sprawdzi¢, czy wydawca jest Associates of Cape Cod, Inc.
3. Klikng¢ Zainstaluj lub Aktualizuj, aby zainstalowac lub zaktualizowaé oprogramowanie.

4. Po zakorczeniu instalacji oprogramowanie BG Analytics® jest uruchamiane automatycznie.

*  Po pierwszym uruchomieniu pojawi sie Umowa licencyjna uzytkownika koricowego oprogramowania
BG Analytics®. Nalezy sie z nig zapoznac i klikng¢ Akceptuje, aby przejs¢ na ekran Gtowny.

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

Decline

Accept

Rysunek 3. Ekran Umowy licencyjnej uzytkownika koricowego oprogramowania BG Analytics ®

Uwaga: instalacja i konfiguracja oprogramowania BG Analytics® nie wymaga uprawnien administratora.

2.6 Rutynowe uruchomienie BG Analytics®
Po pierwszym uruchomieniu dostep do BGA mozna rutynowo uzyskiwac¢ w nastepujacy sposéb:

1. Na ekranie komputera przejs¢ do Start (dolny lewy naroznik ekranu komputera).
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2. Dostep do® mozna uzyskaé w Ostatnio dodane a takze w alfabetycznym spisie aplikacji (w B).

* W celu utworzenia utatwiajgcej dostep ikony, przejs¢ w komputerze do Start i klikng¢ prawym
klawiszem BG Analytics®. Klikng¢ Wieceji Przypigé do paskazadan.

*  Pojawi sie ekran Gtéwny tak, jak pokazano na Rys. 4.

L

BG ANALYTICS

B-Glucan Analysis Software

N A

Start Test View Results

Backup

Rysunek 4. Ekran gtdwny BG Analytics®

2.7  Ekran gtéwny

Na gérnym pasku ekranu Gtéwnego wyswietlane jest logo, nazwa oprogramowania oraz nr zainstalowanej wersji.

Na ekranie Gtéwnym sg trzy ikony, ktdre opisuja podstawowe funkcje oprogramowania, opisane w Tabeli 3.

Ikona Funkcja

Rozpocznij Test — aby uruchomic nowy test
Start Test

Wyswietl wyniki — aby uzyska¢ dostep do wynikéw zapisanych w bazie danych
View Results

fol=

Kopia zapasowa — Aby utworzy¢ kopie bazy danych

£
§

Tabela 3. Ikony BG Analytics® i ich funkcje

& OSTRZEZENIE: Przed przejéciem do Sekcji 2.7.1 Rozpocznij Test, nalezy zainstalowa¢ i skonfigurowacé caty
system (instrument PKFO08 i czytnik kodow paskowych (opcjonalny)). Przejs¢ do Sekcji 3, Konfiguracja systemu.

2.7.1 Rozpocznij test
Po kliknieciu Rozpocznij test, gdy instrument PKFO8 jest potgczony i wtgczony, oprogramowanie automatycznie
pokaze status Weryfikowanie instrumentu tak, jak pokazano na Rysunku 5.
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Verifying Instrument

BG ANALYTICS

B-Glucan Analysis Software

Self test in progress...

PKF08-A100030 36.9°C ‘ Connected

Rysunek 5. Ekran weryfikacji instrumentu BG Analytics®

Ekran Weryfikacja instrumentu potwierdza tgcznos¢ z instrumentem PKFO8 i natychmiast rozpoczyna autotest
instrumentu.

Jesli tacznosc¢ z instrumentem PKFO8 nie zostanie potwierdzona, nie mozna rozpoczgé autotestu instrumentu.
Mozliwe scenariusze na ekranie Weryfikacja instrumentu i sposoby rozwigzywanie probleméw podsumowano

w Tabeli 4.
Informacje w stopce BGA
Komunikat BGA Rozwigzanie
Nr ser. PKF | Temperatura Stan
Puste Puste Brak Sprawdzié, c.zy PKFO8 sg Podtaczyc i wtgczyé
podtgczony i wigczony. PKFO8
Pokazano Puste Odtaczono Sprawdzic, C.Zy PKFO8 s W,f q'cz.yc' PKFO8
podtgczony i wigczony. (wczesniej podtaczony)
Przed przejsciem do
Pokazano Pokazano Podtaczony Wyjs¢ wszystkie probowki. autotestu nalezy wyjac
wszystkie probowki
Nie trzeba podejmowacé
Pokazano Pokazano Podtaczony Trwa autotest... zadnych dziatan; trwa to
co najmniej 30 sekund

Rysunek 4. Ekran weryfikacji instrumentu BG Analytics®
W trakcie autotestu BGA zbiera przez co najmniej 30 sekund nastepujace dane:
* Odczyty wartosci Intensywnosci cyfrowej (DV) przy 405 nm
* Odczyty DV przy 495 nm

* Temperatura

BGA ocenia uzyskane dane w odniesieniu do wymaganej specyfikacji:
* Jedli dane sg zgodne ze specyfikacjg, BGA wyswietla ekran Konfiguracja testu.

* Jesli dane nie sg zgodne ze specyfikacjg, BGA nie wyswietli ekranu Konfiguracja testu. BGA nadal wyswietla
ekran Weryfikacja instrumentu i wyswietla komunikaty, ktére moga wskazywac na przyczyne problemu.

Liste wynikow autotestu i komunikaty BGA podsumowano w Tabeli 5.
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Komunikat BGA

Komentarz

Zbyt wysokie odczyty PKFO8 DV

Sprawdzi¢ w Rozdziale 8 Rozwigzywanie

probleméw

Zbyt niskie odczyty PKFOS DV Sprawdzi¢ w Rozdziale 8 Rozwigzywanie
probleméw

Niestabilne odczyty PKFOS DV Sprawdzi¢ w Rozdziale 8 Rozwigzywanie
probleméw

Zbyt niska temperatura PKFO8

Nalezy dtuzej poczeka¢ na wyréwnanie sie
temperatury PKFO8

Zbyt wysoka temperatura PKFO8

Sprawdzi¢ w Rozdziale 8 Rozwigzywanie
probleméw

Niestabilna temperatura PKF08

Nalezy dtuzej poczeka¢ na wyréwnanie sie
temperatury PKFO8

Tabela 5. Scenariusze rezultatow autotestu systemu BG Analytics®

W przypadku pozytywnego wyniku autotestu, BGA automatycznie przechodzi do ekranu Konfiguracja testu.

|
Test Setup

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

APS Lot
Sample 4

Water Lot
Sample 5

Notes:
Sample 6
Sample 7

PKFOS-A100030 36.9 °C |

Connected

Rysunek 6. Ekran konfiguracji testu BG Analytics®

Sposdb przeprowadzenia testu opisano krok po kroku w Rozdziale 4 Przeprowadzanie testu Fungitell STAT ®

niniejszej Instrukcji obstugi.

2.7.2  Wyswietl wyniki

Po kliknieciu Wyswietl wyniki, oprogramowanie wyswietli ekran Test Historia testow tak, jak pokazano na
Rysunku 7. Wiecej informacji jak korzystaé z tej funkcji zamieszczono w Rozdziale 5 Analiza danych.
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Test History

Search: %) Find x_s 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 2:41:49 PM |2 500011 500010 wwills PKFO8-A100030

4/8/2025 2:41:49 PM (1 500011 500010 wwills PKF0O8-A100030

Rysunek 7. Ekran historii testu BG Analytics®

2.8 Sporzadzanie kopii zapasowej i odzyskiwanie Bazy danych dostarczonej wraz z

oprogramowaniem BG Analytics®
Nalezy zapoznac sie z ponizszymi instrukcjami sporzadzania kopii zapasowej oraz jej odzyskiwania, a nastepnie
sprawdzic¢ zgodnos¢ postepowania z lokalnymi wymaganiami i politykami.

2.8.1 Kopia zapasowa Bazy danych BGA
1. Uruchomic¢ BG Analytics®.

2. Na ekranie Gtownym klikngé Kopia zapasowa.

3. Przejs¢ do wyznaczonego odlegtego urzadzenia magazynujgcego.

4. Zapisaé pod domysing nazwa pliku (np. bgabackup-ROK-MIESIAC-DZIEN) jako typ pliku: baza danych BGA.
5. Klikng¢ OK, aby potwierdzi¢ Kopia gotowa.

2.8.2  Odzyskiwanie bazy danych Restore of BGA

& OSTRZEZENIE: odzyskiwanie bazy danych nalezy przeprowadzaé na oddzielnym hoscie, pozwoli to
unikna¢ utraty danych. Z ponizszego opisu nalezy skorzystac tylko w ekstremalnych sytuacjach, gdy nie ma
dostepu do innego hosta. Procedura ta powoduje zamiane aktualnych danych danymi skopiowanymi.

1. Zamkng¢ BG Analytics®.

®  Przejs¢ do folderu, w ktérym na hoscie jest zapisana baza danych (zwykle jako dane lokalnej aplikacji). Na przyktad:
%LocalAppData%\Packages\BGAnalytics.Package_398cxz97z3hx0 \LocalCache\Local.

2. Zapisac kopie zapasowg bazy danych w lokalnym folderze.

3. Usung¢ aktualng baze danych o nazwie bganalytics.db.:

4. Zmieni¢ nazwe kopii zapasowej bazy danych z np. bgabackup-YEAR-MONTH-DAY na bganalytics.db.
5. Uruchomié¢ BG Analytics® i klikng¢ Wyswietl wyniki.

6. Baza danych bedzie teraz zawiera¢ dane odzyskane z pliku kopii zapasowej.

3 Konfigurowanie systemu

W tym rozdziale opisano instalacje instrumentu PKFO8 i czytnika kodéw paskowych. Przed rozpoczeciem testow nalezy
zakonczy¢ instalacje obu urzadzen.
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3.1 Instalacja instrumentu PKFO8
BG Analytics® przeznaczony jest do stosowania z instrumentem PKFO08, ktory umozliwia przeprowadzanie analiz
kinetycznych. Informacje na temat szczegétowych wymagan i bezpiecznego uzywania instrumentu PKFO8
zamieszczono w instrukcji obstugi instrumentu PKFO8, dotgczonej do urzadzenia. Instrukcje obstugi instrumentu
PKFO8 po angielsku i w innych jezykach mozna znalez¢ na stronie www.fungitell.com.
Instrument nalezy skonfigurowa¢ w nastepujgcy sposéb:

1. Rozpakowac instrument.

2. Umiesci¢ PKFO8 na ptaskim i stabilnym podtozu, z dala od urzadzen, ktére mogtyby powodowac nadmierne
wibracje lub zaktécenia elektroniczne (np. chtodziarki lub wirédwki). Unika¢ umieszczania PKFO8 w miejscu
narazonym na bezposrednie promieniowanie stoneczne lub w miejscu oswietlonym nadmiernie
jaskrawym Swiattem.

3. Podtaczy¢ przewdd zasilania do uziemionego gniazda za posrednictwem kondycjonera sieciowego i podtagczy¢
do PKFO8. Opcjonalnie PKFO8 mozna podtgczy¢ do zasilacza awaryjnego (UPS).

4. Dostarczonym przewodem komunikacyjnym potaczy¢ PKFO8 z komputerem-hostem.

5. Nacisng¢ przycisk zasilania, umieszczony z boku PKF08. Sterownik komunikacji USB jest
instalowany automatycznie.

6. Przed uzyciem poczekac co najmniej 20 minut na ustabilizowanie sie temperatury na poziomie 37°C + 1°C.
7. Operacje obstugowe instrumentu PKFO8:

o  Gdy urzadzenie nie jest uzywane, nalezy zawsze zaktadac pokrywe.

o Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie wprowadzi¢ do otwordw zadnych zanieczyszczen ani czastek.

o  Pozostawi¢ urzgdzenie wiaczone pomiedzy kolejnymi uzyciami (w ciggu tygodnia pracy).
Instrument nalezy wytgczac na czas weekendu.

3.2 Instalacja czytnika kodéw paskowych (niekonieczna)

Oprogramowanie BG Analytics® opracowano tak, aby zapewni¢ kompatybilnos¢ z wszystkimi czytnikami kodéw
paskowych, ktére zostaty skonfigurowane w trybie czytnika punktdw sprzedazy USB HID. Szczegdtowe informacje
na temat instalacji i stosowania zamieszczono w instrukcji obstugi czytnika kodéw paskowych.

3.2.1  Wymagania dotyczace formatéw koddéw paskowych
Obstugiwany jest kazdy kod paskowy, ktéry moze by¢ zeskanowany za pomoca wybranego czytnika.

3.2.2 Konfiguracja czytnika kodéw paskowych
Czytnik nalezy skonfigurowac w nastepujacy sposob:

1. Nalezy pamietac o zamknieciu BG Analytics®

2. Instalujac czytnik kodéw paskowych do stosowania wraz z oprogramowaniem BG Analytics®nalezy stosowac
sie do instrukcji instalacji dostarczonej przez producenta czytnika.

3. Po prawidtowym zainstalowaniu czytnika uruchomi¢ BG Analytics®.
4. Klikng¢ Rozpocznij test.
5. Po pojawieniu sie ekranu Konfiguracja testu nalezy zeskanowac dostepne kody paskowe (jesli s3).

6. Wazne: Sprawdzi¢, czy wszystkie zeskanowane dane s3 wyswietlane w BG Analytics® prawidtowo.
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Uwaga: Spotka ACC zdecydowanie zaleca, aby stosowanie wszystkich czytnikow kodéw paskowych (jako
urzadzen dostarczanych przez niezalezne podmioty) byto walidowane zgodnie z lokalnym programem kontroli
jakosci i wiasciwymi przepisami.

Po zainstalowaniu catego systemu i jego sprawdzeniu (np. przy uzyciu Protokotu weryfikacji systemu BG Analytics®
(G_1866)) mozna przeprowadzi¢ badanie probek pobranych od pacjentdéw przy uzyciu testu Fungitell STAT®.

4  Przeprowadzanie testu Fungitell STAT®

W niniejszym rozdziale szczegdtowo opisano jak uzywac oprogramowania BG Analytics® do przeprowadzania testu
Fungitell STAT® .

4.1 Konfiguracja testu
Procedure przygotowywania probek pobranych od pacjentéw, STAT STD i STAT RGT szczegdtowo opisano w
Instrukcji stosowania Fungitell STAT® (PN002603) oraz Krdtkiej instrukcji wizualnej Fungitell STAT® (PN002617).

1. Witiaczy¢ PKFO8 i poczekac co najmniej 20 minut na ustabilizowanie sie temperatury na poziomie 37°C + 1°C
2. Uruchomi¢ BG Analytics®.
3. Klikna¢ Rozpocznij test.

4. Uzy¢ czytnika kodow paskowych na ekranie Konfiguracja testu lub wpisa¢ recznie minimum potrzebnych
informacji (zob. Rys. 8) oraz ew. informacje dodatkowe:

Minimum wymaganych informacji:
* Identyfikator uzytkownika (nie jest potrzebna konfiguracja ze strony uzytkownika)
* Nr serii i termin waznosci wzorca (STAT STD)
* Nr serii i termin waznosci odczynnika (STAT RGT)

Identyfikator prébki: do kazdego testu mozna dotgczy¢ co najmniej jedng (i maksymalnie siedem (7)) probke (kazda préobka
testowana w pojedynczej replikacji), spetniajgc nastepujgce wymagania:

Identyfikatory prébek musza by¢ unikalne i nie mogg by¢ identyczne w ramach tego samego oznaczania
I Identyfikatory prébek nie moga by¢ wprowadzane jako ,,Wzorzec"
Informacje dodatkowe:
* Nr serii i termin waznosci zasadowego roztworu do obrébki wstepnej (APS)
* Nr serii i termin waznosci wody
* Uwagi
5. Przed przejsciem do nastepnego etapu potwierdzi¢ doktadnosé wprowadzonych informacji.

Uwaga: jesli jakikolwiek wprowadzony materiat jest przeterminowany, BG Analytics® wyswietla komunikat
(np. ,Ostrzezenie: seria wzorca jest przeterminowana.”).

Klikng¢ Start, aby rozpocza¢ 10-minutowy etap inkubacji.
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Test Setup

User ID: | vwills -|p1
Standard Lot: |123 Expiry: | 2/29/2020 Sample 2
Reagent Lot: |234 Expiry: | 2/29/2020 comole 3

ample

APS Lot: [345 Expiry: | 2/29/2020

Sample 4
Water Lot: |456 Expiry: | 2/22/2020
Sample 5

Notes:

Sample &
Sample 7

Press Start button to begin Incubation.

PKF08-A100001 | 36.9°C

Connected

Rysunek 8. Ekran konfiguracji testu BG Analytics® — Przyktad wpisanej informacji
4.2  Etap inkubacji

Przeprowadzi¢ 10-minutowy etap inkubacji, postepujgc zgodnie z opisang ponizej procedura:

1. Na ekranie Inkubacja studzienki sg gotowe do wtozenia probdwek, gdy ich stan jest ,Pusta" (Rys. 9).
Pierwsza studzienka po lewej jest oznaczona jako Standardowa i jest przeznaczona na fiolke STAT STD,
natomiast pozostate studzienki, oznaczone 1 do 7, sg przeznaczone na prébki pobrane od pacjentéw.

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

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

PKFO8-A100002 37.5°C

Connected

Rysunek 9. Ekran inkubacji BG Analytics®

2. Wtozy¢ probéwki do odpowiednich studzienek w czytniku PKF08, aby rozpoczaé etap inkubacji (Rysunek 10)
Czas jest odmierzany dla kazdej studzienki oddzielnie.

a. Jesli probdwka zostanie omytkowo wtozona do studzienki bez identyfikatora Prébki, stan studzienki zmieni
sie na ,Nieprawidtowa" i minutnik nie zostanie uruchomiony.
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b. Pomytka moze zostaé skorygowana przez usuniecie probowki ze studzienki oznaczonej jako , Nieprawidtowa"
i przeniesienie do prawidtowej studzienki.

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

Rysunek 10. Ekran inkubacji BG Analytics®, gdy wzorzec STAT STD jest umieszczony w studzience
na wzorzec a 1 (jedna) probéwka z probkq pobrang od pacjenta w Studzience nr 1

Uwaga: inkubacja prébki z dodatkiem APS jest zasadniczym etapem procedury Fungitell STAT® zawsze nalezy jg
przeprowadzac. BG Analytics® nie pozwala na pominiecie etapu inkubacji w sytuacjach, w ktorych wszystkie
probowki sg inkubowane w urzadzeniach inkubujgcych pochodzacych od producentéw niezaleznych (blok
grzewczy do inkubacji). Aby opuscic etap inkubacji, nalezy klikngé¢ Dalej. BGA wyswietli nastepujgcy komunikat:
»Za chwile nastgpi pominiecie inkubacji; tego dziatania nie mozna cofnac. Czy chcesz kontynuowac zbieranie
danych?”. Kilkngc¢ tak, aby przejs¢ do nastepnego ekranu.

3. Gdy stan studzienek zmieni sie na ,Inkubacja zakoriczona", nalezy wyjg¢ probowke(i) i przenies¢ na statyw.

Po usunieciu wszystkich probowek, BGA wyswietli komunikat: ,Inkubacja zakoriczona. Czy chcesz przejs¢ do
zbierania danych?”. Kliknij Tak, aby przejs¢ na ekran Zbieranie danych. Przed przystgpieniem do zbierania
danych konieczne jest przeprowadzenie weryfikacji.

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

Rysunek 11. Ekran Inkubacji BG Analytics® pojawia sie po 10-minutowym okresie inkubacji
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4.3  Przeprowadzanie testu
W celu przeprowadzenia testu nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci:
1. Na ekranie Zbieranie danych stan kazdej studzienki z identyfikatorem prébki jest ,,Gotowa
(jak pokazano na Rys. 12).

”

Collecting Data

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

Insert tubes to start data collection.

PKFO8-A100002 37.0°C Connected

Rysunek 12. Ekran zbierania danych BG Analytics®, stan gotowosci do zbierania danych

2. Wtozy¢ probéwke STAT RGT zawierajgcg STAT STD do studzienki oznaczonej jako Wzorzec w PKFO8 i w
BG Analytics®.

i. Niedotaczanie STAT STD do testu spowoduje uniewaznienie catego testu. Wiecej informacji zamieszczono w
Tabeli 6 w Rozdziale 7 Interpretacja wynikow .

3. Stan studzienki zawierajgcej Wzorzec zmienia sie z ,Gotowa” na , Zbieranie”, a minutnik rozpoczyna odliczanie
40 minut testu.

i. Jedli stan studzienek nie zmieni sie, oznacza to, ze probdwki nie zostaty wtozone prawidtowo i nie zostang
zebrane zadne dane. Wiecej informacji zamieszczono w Rozdziale 8 Rozwigzywanie problemoéw.

4. Postepowac tak samo ze wszystkimi probéwkami STAT RGT zawierajacymi probki pobrane od pacjentéw (jak
pokazano na rys. 13).

i. Kazda probdwke z préobka STAT RGT nalezy wtozy¢ do studzienki z odpowiednim identyfikatorem Proébki.
Jesli probdwka STAT RGT z prébka zostanie omytkowa wtozona do studzienki z nieprawidtowym
identyfikatorem Proébki, probéwke mozna wyjac i przenies¢ do prawidtowej studzienki w ciggu 10-
sekundowego okresu karencji.

ii. Wszystkie probdwki nalezy wtozy¢ w ciggu 5 minut od wtozenia pierwszej probéwki. Kiedy minutnik
pierwszej wtozonej probdwki osiggnie 35:00, stan wszystkich studzienek z identyfikatorem Prébki, ale
niezawierajacych probéwek, zmieni sie na ,Nie wiozono". Jest to stan ostateczny: BGA nie zarejestruje juz
zadnych dodatkowo wtozonych probdwek.
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jii. ~ Jesli probdwka z prébka STAT RGT zostanie omytkowo wtozona do studzienki bez identyfikatora Prébka
(pokazanej jako N/A), stan studzienki zmieni sie na ,,Nieprawidtowa" i nie bedzie uruchamia¢ minutnika.
Probéwke mozna natychmiast wyja¢ i wtozy¢ do wtasciwej studzienki.

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

Rysunek 13. Ekran zbierania danych BG Analytics® z wzorcem STAT STD w studzience na wzorzec i 1
(jedng) probéwkq z probkg pobrang od pacjenta w Studzience nr 1

5. Nalezy pamietac, aby kazdg probéwke STAT RGT z probkg wtozy¢ do odpowiedniej studzienki; identyfikator
Prébki musi by¢ zgodny z identyfikatorem prébki pobranej od pacjenta.

6. Nalezy poczekaé 40 minut (2400 sekund) na zebranie punktéw danych przy temperaturze 37°C + 1°C.

i. Podczas Zbierania danych, uzytkownik nie powinien prébowac¢ zamyka¢ oprogramowania BGA. Jesli
uzytkownik sprébuje zamkna¢ BGA, pojawi sie komunikat , Trwa oznaczanie. Czy chcesz zakornczyé?”.

7. Zbieranie danych dla kazdej studzienki zakonczy sie automatycznie po 40 minutach.
8. Po przeprowadzeniu testu we wszystkich studzienkach BGA przechodzi automatycznie do ekranu

Gotowe i wyswietla , Test zostat zakorczony” (jak pokazano na Rysunku 14).

Complete

The test has finished

' EA View Results

Rysunek 14. Peten ekran BG Analytics®

Uwaga: nieumozliwienie dokonczenia testu wzorca spowoduje wyswietlenie stanu testu Nieprawidtowy wzorzec.
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Analiza danych
W tym :

¢ Jak uzyskac dostep do zakonczonych testéow
* Struktura raportéw Wyniki testéw i ich dostarczanie

¢ Jak szukac¢ informacji docelowych
5.1 Dostep do danych testowych natychmiast po zebraniu danych
1. Na ekranie Zakoriczenie klikngé¢ Wyswietl wyniki.

2. BGA niezwtocznie wygeneruje na ekranie raport na temat przeprowadzonego testu Wynik testu BG Analytics®
(jak pokazano na Rysunku 15).

B BG Analytics® Test Result

Sample ID: 1

Sample Category 0% ot 11s )
Sosive

Estimated Fungitell pg/mL
110

Rysunek 15. Ekran wynikow testow BG Analytics®

3. Informacje na temat struktury raportu zamieszczono w podrozdziale 5.3 Struktura raportu o wynikach testu.

4. Klikniecie Drukuj powoduje drukowanie wynikow testu w formie 1 (jeden) identyfikator prébki na strone.

5.2 Dostep do danych testowych wczesniej przeprowadzonych oznaczen (Historia testow)
1. Na ekranie gtéwnym kliknij Wyswietl wyniki.

Test History

Search: O Find 'r__? Clear
Date Sample Standard Lot Reagent Lot APS Lot Water Lot User Instrument
4/10/2025 1:32:55 PM | 3 500011 500010 wwills PKFO8-A100030
4/10/2025 1:32:55 PM | 2 500011 500010 wwills PKFO8-A100030 !
4/10/2025 1:32:55 PM |1 500011 500010 wwills PKFO8-A100030
4/8/2025 241:49 PM |2 300011 500010 wwills PKFO8-A100030
4/8/2025 2:41:4% PM |1 500011 500010 wwills PKFO8-A100030

|

Rysunek 16. Ekran historii testow BG Analytics®
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2. Na ekranie Historia testow kazda linijka odpowiada odrebnemu identyfikatorowi testu. Jesli w jednym
tescie badano 7 (siedem) probek, oprogramowanie wymieni 7 (siedem) odrebnych raportéw z identyczng
datg i godzina.

3. W drugiej kolumnie od lewej wymienione sg identyfikatory prébek.
4. Nalezy dwukrotnie klikng¢ linijke zawierajaca identyfikator pozgdanej probki.

5. Informacje na temat struktury raportéw o testach zamieszczono w podrozdziale 5.3 Struktura raportu o
wynikach testu.

6. Klikniecie Drukuj powoduje drukowanie wynikdw testu w formie 1 (jeden) identyfikator probki na strone.

5.3  Struktura raportu Wyniku testu Raportu

BG Analytics® wyswietli raport dotyczacy Wynikow testu. Przyktad raportu przedstawiono na Rysunku 17.

sample ID: 1

124
Sample Catagory 0 o5 s 350
Positive

Estimated Fungitell po/ml.
110

Rysunek 17. Raport z wynikami testu BG Analytics® dla probki z wynikiem Pozytywnym

* Raport jest tworzony tak, aby na kazdej stronie znalazty sie wyniki badania 1 (jednej) prébki. Najczesciej raport
dotyczy 7 (siedmiu) prébek (a zatem sktada sie z 7 (siedem) stron). Kazda strona raportu zawiera:

o Nagtowek:

= Zlewej strony: Data/Godzina, Identyfikator uzytkownika, Numer seryjny PKFO8, Wersja oprogramowania,
ew. Uwagi

= Z prawej strony:
* Numery serii i terminy waznosci Wzorca (STAT STD), Odczynnika (STAT RGT), APS i wody.
* Srednia temperatura zarejestrowana w czasie trwania testu.
o Gtéwna tres¢:
= |dentyfikator prébek
*  Status kontroli jakosci (QC)
*  Wskaznik
*  Kategoria prébki

*  Szacunkowa wartos$¢ Fungitell® pg/ml (szacunkowa wartos$¢ pg/ml w odniesieniu do referencyjnego
testu Fungitell® (nr katalogowy FT001 firmy Associates of Cape Cod Inc. (ACC) wytgcznie w
celach informacyjnych).

e Wskaznik w formie graficznej (pokazany tylko, jesli Status kontroli jakosci jest prawidtowy):

*  Wartosci wskaznika (zaokraglone do dwdch miejsc po przecinku) na wykresie w
skali logarytmicznej:

a. Na wykresie znajdg sie wartosci wskaznika mieszczace sie w zakresie 0,40 do
3,50. Wskaznik o wartosci Nieokreslona bedzie zaznaczony w przedziale
miedzy 0,75 a 1,15. Przyktad prébki o prawidtowym statusie kontroli jakosci i
Pozytywnej wartosci wskaznika przedstawiono na Rys. 17.
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b. Warto$¢ wskaznika poza zakresem 0,40 do 3,50 bedzie zaznaczona na jednej z
granic wykresu, ze strzatkg wskazujaca kierunek, w ktérym sie znajduje.

e Slad kinetyczny prébki (pokazywany tylko, jesli status kontroli jakosci prébki jest nieprawidfowy):

= Wykreslono na wykresie jako Delta OD (405 -—495 nm) w odniesieniu do czasu (s) z
miejscem przeciecia osi Y, nachyleniem i wartosciami ER ustalonymi w przedziale miedzy
1900 a 2400 sekund, aby umozliwi¢ dalszg analize probki (wiecej informacji zamieszczono
w Rozdziale 8 Rozwigzywanie problemoéw). Przyktad prébki o nieprawidtowym statusie
kontroli jakosci i przedstawiono na Rys. 18.

= Status kontroli jakosci nieprawidtowych prébek szczegétowo przedstawiono w Tabeli 7
(Podrozdziat 7.2 Interpretacja wynikdw badania proébki).

Sample ID: Non recon 3

QC Status
Invalid - OD Not Above 0 At 500

Index
Index Not Calculated

Sample Category
Not Reportable

0.20

010} | | / |

Delta OD (405-495 nm)

K
0055 500 1000 1500 2000 2500

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

Rysunek 18. Raport wynikdw testu BG Analytics® w przypadku probki o nieprawidtowym
stanie QC — Slad kinetyczny

5.4  Dostarczanie wynikow testow

Wyniki testu moga by¢ albo drukowane, albo eksportowane. Nalezy odnies¢ sie do lokalnej polityki kontroli
dokumentoéw i wtasciwych przepiséw.

5.4.1  Drukowanie wynikdow testu
1. W celu uzyskania papierowej kopii wynikdéw nalezy klikngé Drukuj .

2. Potwierdzi¢ Drukuj w zaktadce Ogodlne.

3. Raport nalezy drukowacé na papierze formatu A4 lub letter.

4. Sprawdzi¢, czy dane wyswietlone na ekranie zostaty prawidtowo wydrukowane w raporcie.
5. Po zakoniczeniu klikngé Zamknij.

5.4.2 Eksport wynikéw testu
1. Klikng¢ Eksport, aby wyeksportowaé zawartosc raportu jako pliki BG Analytics®.

2. Wybrac¢ lokalizacje, w ktérej ma zostac zapisany eksportowany plik.

3. Wprowadzi¢ Nazwe pliku.
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4. Klikngé Zapisz.
5. Potwierdzi¢, ze dane wyswietlone w BG Analytics® Files s3 prawidtowo eksportowane.

6. Po zakonczeniu klikng¢ Zamknij.

5.5  Szukanie informacji docelowych
Korzystajac z funkcji Szukaj uzytkownik moze przeszukiwac lokalng baze danych wedtug:

¢ |dentyfikator prébek

* Nr serii wzorca (STAT STD)

* Nr serii i terminu odczynnika (STAT RGT)
* Numeru serii APS

* Numeru serii wody

¢ |dentyfikatora uzytkownika

* Nr seryjnego instrumentu

W celu wyszukania okreslonej wartosci:
1. Uruchomi¢ BG Analytics®.

2. Klikng¢ Wyswietl wyniki.

3. Klikna¢ w polu Szukaj i wprowadzi¢ wartos¢ (np. identyfikator prébki).

4. Kliknag¢ Znajdz, aby wyswietli¢ wszystkie wyniki dla okreslonego identyfikatora probki.
5. Przed przeprowadzeniem kolejnego wyszukiwania klikng¢ Usun.

Wyniki wyszukiwania mozna sortowac, klikajgc nagtdowek odpowiedniej kolumny.

6 Oczyszczanie danych
W zaleznos$ci od wymagan okresowe czyszczenie danych mozna przeprowadzac recznie.

Mozna to zrobi¢, przywracajac stan oprogramowania BG Analytics®do fabrycznego:
1. W komputerze przejs¢ do Start.

2. Klikng¢ prawym przyciskiem BG Analytics®.

3. Klikng¢ Wiecej i przejs¢ do Ustawien Aplikacji.

4. Kliknij Wyzeruj.

7 Interpretacja wynikow
Wyniki testéw Fungitell STAT®moga by¢ uzywane jako pomoc przy wstepnej diagnozie zakazenia grzybami inwazyjnymi.
Wiecej informacji mozna znalez¢ w Instrukcji stosowania testu Fungitell STAT® (PN002603).

Jesli seria testu ma zostac¢ uznana za prawidtowo przeprowadzong, Srednia raportowana temperatura powinna wynosic¢
37°C+1°C.

W odniesieniu do kazdego identyfikatora prébki zostang ustalone trzy elementy:

1. Status kontroli jakosci: okresla prawidtowo$¢ wzorca i probki

2. Wskaznik: okresla wspotczynnik dla Prébki w odniesieniu do wspétczynnika dla Wzorca

3. Kategoria probek: interpretacja wynikéw badania prébki na podstawie Statusu kontroli jakosci i wartosci Wskaznika
Szacowana wartos¢ Fungitell® pg/ml: moze wyswietlaé¢ szacunkowe wartosci Fungitell® pg/ml.

BG Analytics® automatycznie okresla status QC dla wzorca i wszystkich ID studzienek przeznaczonych na prébki. Status
kontroli jakosci jest wyswietlany w Raporcie o wynikach testu przy zastosowaniu nastepujgcej logiki:
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7.1 W odniesieniu do Wzorca
Jezeli standard nie spetnia przynajmniej jednego z kryteridow kontroli jakosci, caty test jest niewazny i wszystkie
probki nalezy poddaé ponownemu badaniu. Aby utatwic¢ rozwigzywanie problemdw, na rysunku 19 przedstawiono
Slad kinetyczny Wzorca. Wykreslono na wykresie jako Delta OD (405 —495 nm) w odniesieniu do Czasy z miejscami
przeciecia z osig Y, nachylenie i wartosci R okreslone w zakresie miedzy 1900 a 2400 sekundami.

Standard - Invalid - Standard Slope Low

030}

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

o
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

Rysunek 19. Raport wynikow testu BG Analytics® w przypadku Wzorca o nieprawidtowym stanie QC — Slad kinetyczny

* Wszystkie probki uwzglednione w tescie zostang przedstawione jako:
o  Status kontroli jakosci: Nieprawidtowy — Wzorzec z dodatkowym powiadomieniem, jak pokazano w
Tabeli 6
o  Wskaznik: Nie obliczono wskaZznika— nie mozna obliczy¢ wartosci wskaznika
o Kategoria prébek: nie podlegaja obowigzkowi raportowania
o  Szacunkowa wartos¢ Fungitell pg/ml: pg/ml Nie obliczono

Wiecej informacji na temat niewaznych wynikéw zamieszczono w Rozdziale 8 Rozwigzywanie problemoéw.

Status kontroli jakosci Przyczyny zrédtowe

Nieprawidtowy - Brakujgce dane Wzorca | Dane wzorca sg niewystarczajgce do dokonania oceny

Nieprawidtowy - Wspétczynnik korelacji | Wartosc R okreslajgca nachylenie prostej regresji

Wzorca (wspotczynnik) miedzy 1900 a 2400 s dla Wzorca wynosi <
0,980

Nieprawidtowy - Zbyt mate nachylenie Wspodtczynnik ustalony miedzy 1900 a 2400 s dla Wzorca

krzywej dla Wzorca wynosi < 0,00010 OD/sekunde

Nieprawidtowy - Zbyt duze nachylenie Wspdtczynnik ustalony miedzy 1900 a 2400 s dla Wzorca

krzywej dla Wzorca wynosi > 0,00024 OD/sekunde

Nieprawidtowy - Ksztatt krzywej dla Matematyczny opis ksztattu krzywej dla Wzorca jest

Wzorca niezgodny z wymaganiami

Tabela 6: Lista scenariuszy nieprawidtowego statusu kontroli jakosci Wzorca
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7.2

* Jesli Wzorzec spetnia wszystkie kryteria kontroli jakosci, test jest prawidtowy i status kontroli jakosci Prébki
zostanie oceniony przez BGA zgodnie ze szczegétowym opisem w Podrozdziale 7.2 Interpretacja badania
wynikow Prébki.

Interpretacja wynikow badania Probki
* Jesli Probka nie spetni przynajmniej jednego z kryteriow kontroli jakosci, BGA przedstawi w raporcie wynik
badania prébki jako:

o  Status kontroli jakosci: Nieprawidtowy — dodatkowe powiadomienie, jak pokazano w Tabeli 7
o Indeks: Indeks Nie Obliczono Kategoria Prébki: Nie podlega zgtoszeniu
o  Szacowany Fungitell® pg/ml: pg/ml Nie obliczono

BGA wyswietla takze Slad kinetyczny Prébki, aby dostarczy¢ dodatkowego narzedzia na potrzeby dalszej analizy.
Wiecej informacji na temat niewaznych wynikéw zamieszczono w Rozdziale 8 Rozwigzywanie problemdéw.

Status kontroli jakosci Przyczyny zrédtowe
Nieprawidtowy - Brakujace dane Dane probki sg niewystarczajgce do dokonania oceny
Nieprawidtowy — OD nie jest Slad kinetyczny prébki nie byt dodatni po 500 lub wiecej sekundach

powyzej 0 po 500 s

Nieprawidtowy - Korncowa OD Kinetyczny $lad prébki nie ma sredniej wartosci OD > -0,005 pod
koniec testu (2390 sekund)

Nieprawidtowy — Nachylenie Nachylenie krzywej miedzy 1900 a 2400 s dla Prébki nie jest
krzywej dla Probki liczbowo dodatnie

Nieprawidtowy - Wartosc¢ R okreslajgca nachylenie prostej regresji (wspoétczynnik)
Wspétczynnik korelacji miedzy 1900 a 2400 s dla prébki wynosi < 0,980

Nieprawidtowy - Ksztatt krzywej Matematyczny opis ksztattu krzywej dla Prébki jest

niezgodny z wymaganiami

Tabela 7: Lista scenariuszy nieprawidtowego statusu kontroli jakosci Probki

* Jesli status kontroli jakosci Prébki zostanie uznany za prawidtowy, ale wynik badania prébki znajdzie sie powyzej
lub ponizej zakresu, BGA zgtasza wynik tak, jak pokazano w Tabeli 8 (niepokazane Wykres wskaznika i Slad
kinetyczny dla Probki):

Status kontroli Kategoria
jakosci Wskaznik probki Interpretacja
Prawidtowy — Wskaznik Dodatni Wykryto (1->3)-B-D-glukan: wynik ten nie
Powyzej zakresu nie zostat przesadza o wystepowaniu choroby i w procesie
obliczony diagnozowania nalezy go uzywac w skojarzeniu z
wynikami innych ocen klinicznych.
Prawidtowy — Wskaznik Ujemny Nie wykryto (1-3)-B-D-glukanu*
Ponizej zakresu nie zostat
obliczony

Tabela 8: Intepretacja probek BG Analytics®

* Jesli status kontroli jakosci Prébki bedzie uznany za prawidtowy i zostanie obliczona wartos¢ Wskaznika,
BGA zgtosi wyniki tak, jak pokazano w Tabeli 9 (niepokazany Wykres wskaznika i niepokazany $lad
kinetyczny dla Probki):
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Status kontroli jakosci | Wskaznik | Kategoria probki Interpretacja

Prawidiowy — >1,15 Dodatni Wykryto (1->3)-B-D-glukan: wynik ten nie

W zakresie przesgdza o wystepowaniu choroby i w
procesie diagnozowania nalezy go uzywaé w

skojarzeniu z wynikami innych ocen klinicznych.

Prawidtowy - 0,74 < Nieokreslony Wykryto (1->3)-B-D-glukan: wynik ten
W zakresie Wskaznik wskazuje na mozliwe zakazenie grzybicze
<1,15 (zaleca sie pobranie i zbadanie dodatkowych

probek; czeste pobieranie i testowanie prébek
zwieksza przydatnos¢ testow)

Prawidtowy - <0,74 Ujemny Nie wykryto (1->3)-B-D-glukanu*
W zakresie

Tabela 9: Intepretacja probki BG Analytics®

*Uwaga: Dodatkowe informacje dotyczace prébki, jesli nie wykryto (1->3)-B-D-glukanu: Laboratorium wykonujace test
powinno poinformowac lekarza zlecajacego, ze nie wszystkie infekcje grzybicze powoduja podwyiszenie stezenia
(1->3)-B-D-glukanu w surowicy. Niektore grzyby, np. z rodzaju Cryptococcus2 wytwarzajg bardzo niewiele (1->3)-B-D-
glukanu. Mucorales, takie jak Absidia, Mucor i Rhizopus1,3 nie wytwarzaja, o ile wiadomo, (1>3-B-D-glukanu. Podobnie,
Blastomyces dermatitidis, w fazie drozdzy wytwarza niewiele (1-»3)-B-D-glukanu i u pacjentéw z blastomykozg w tescie
Fungitell STAT®* wystepuja zwykle nieoznaczalne stezenia (1->3)-B-D glukanu. Wiecej informacji mozna znalezé¢ w
Instrukcji stosowania testu Fungitell STAT® (PN002603).

8 Rozwigzywanie problemoéw

Uwaga: w sprawach pomocy technicznej nalezy zwraca¢ sie do Dziatlu pomocy technicznej Associates of Cape Cod, Inc.
telefonicznie, dzwonigc pod numer 001-800-848-3248 lub pocztg elektronicznga: techservice@acciusa.com (zespét w
USA) lub TechnicalServices@acciuk.co.uk (zespét w UK/EU).

8.1 PKFO8 Kinetyczny czytnik probdowek z funkcjg inkubacji

8.1.1 Brak zasilania
Brak zasilania LCD lub diod LED obok studzienek.

* Sprawdzi¢, czy przewdd zasilania jest wigczony do gniazda zasilania.
* Wocisng¢ przycisk zasilania.
Jesli problem nie znika, nalezy skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

8.1.2 Diody LED studzienek Swiecg sie na zielono, chociaz nie sg wtozone zadne probowki
* Przefacznik wykrywania probéwek moze by¢ w potozeniu WEACZ.: kilka razy wtozyc¢ i wyja¢ ptaskodenne
probowki ze szkta borokrzemowego 12x65 mm, aby odblokowa¢ przetgcznik.

Jesli problem nie znika, nalezy skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

8.1.3 Diody LED studzienek Swiecg sie na czerwono, chociaz sg wtozone probdéwki
¢ Przetacznik wykrywania probéwek moze by¢ w potozeniu WYLACZ.: kilka razy wtozy¢ i wyjaé ptaskodenne
probowki ze szkta borokrzemianowego 12x65 mm, aby odblokowa¢ przetgcznik.

Jesli problem nie znika, nalezy skontaktowad sie z Dziatem pomocy technicznej.

8.1.4 Nie da sie prawidtowo wtozy¢ probdéwki do studzienki

Studzienki instrumentu PKFO8 zostaty zaprojektowane, aby pomiesci¢ ptaskodenne probdwki 12x65 ze szkta
borokrzemowego, dostarczane z STD i RGT Fungitell STAT® Jesli probdwka miesci sie w probdwce tylko
czesciowo, nie da sie jej wtozy¢ do kornca, w studzience moze znajdowac sie obcy materiat.

AOSTRZEiENIE: Do usuwania zanieczyszczen ze studzienki instrumentu PKFO8 nigdy nie nalezy uzywac
sprezonego powietrza. Mogtoby to spowodowac wepchniecie zanieczyszczen w tor optyczny i uszkodzic
elektronike studzienki.
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* Nalezy wytgczy¢ instrument PKFO8, odtgczy¢ go od zasilania i odwrdci¢ do géry dnem, aby luzne
zanieczyszczenie wypadty.

* Nalezy sprawdzi¢, czy w niesprawnej studzience nie znajdujg sie zanieczyszczenia lub kawatki szkta.

¢ Studzienke mozna oczysci¢ za pomocg mikroodkurzacza, ktéry mozna naby¢ w sklepach komputerowych lub
elektronicznych.

Jesli problem nie znika, nalezy skontaktowac sie z Dziatem pomocy technicznej.

8.1.5 Niewtozenie probdowek do konca we wszystkich studzienkach

Jest bardzo uwazne, aby zaréwno w czasie inkubacji, jak i zbierania danych, wszystkie probowki byty wtozone do
studzienek do korica. Mechanizm rozpoznawania probéwki moze zosta¢ uruchomiony takze w przypadku
czesciowego wtozenia probki (Swiatto diody LED zmieni sie z czerwonego (brak probowki) na zielone (prébdéwka
wtozona)). Inkubacja i zbieranie danych moga jednak wtedy ulec zaktoceniu i wobec tego wyniki badania
wzorca/probki mogg okazad sie nieprawidtowe:

* Niepetne wtozenie probdwek moze w trakcie Inkubacji moze prowadzi¢ do nieodpowiednich
warunkoéw przygotowania.

* Niepetne wiozenie probdwek moze w trakcie Zbierania danych prowadzi¢ do niewtasciwych warunkdw
reakcji oraz/lub wptywac na obserwacje zmian absorbancji.

8.1.6 Intensywnos$¢ Swiatta PKFOS8 jest niska

Przed rozpoczeciem nowego testu urzgdzenie PKFO8 przeprowadza autotest. Intensywnos$¢ wszystkich diod
LED musi wynosi¢ nie mniej niz 17 000. Jezeli natezenie jest nizsze od oczekiwanego, oprogramowanie BGA
nie przejdzie dalej niz punkt autotestu. Upewnic sie, ze pokrywa studzienek jest zawsze zatozona, gdy
urzadzenie nie jest uzywane, aby zapobiec gromadzeniu sie zanieczyszczen i czastek, ktdre mogg powodowac
zaktécenia optyczne.

Uzywajac latarki, sprawdzi¢ wnetrze kazdej studzienki, aby ustali¢, czy znajdujg sie tam ewentualne
zanieczyszczenia. Aby usungé czastki state, wytgczy¢ urzadzenie i odtgczy¢ przewdd zasilajacy i komunikacyjny.
Podnies¢ urzadzenie PKFO8 i odwrdcié je o 180 stopni w osi pionowej. Delikatnie potrzasng¢ urzadzeniem
PKF08, aby czgsteczki ewentualnych zanieczyszczen wypadty ze studzienek. Postawi¢ urzgdzenie z powrotem w
zaprojektowane] pozycji, podtgczy¢ je ponownie, witgczy¢ zasilanie i powtdrzyc test. W razie potrzeby nalezy
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej, aby uzyska¢ dodatkowa pomoc.

8.1.7 Temperatura poza zakresem

PKFO8 jest wyposazony w zgodny z normami NIST microchip mierzgcy temperature, ktéry wykrywa temperature
bloku grzewczego w czytniku. Odczyt temperatury jest przesytany do oprogramowania BGA i w czasie
aktywnego potaczenia z PKFO8 wyswietlany w stopce programu. Srednia temperatura w trakcie zbierania
danych jest takze widoczna w nagtéwku raportu po zakorczeniu testu.

Jesli przesytany odczyt temperatury po 20-minutowym okresie wyréwnywania temperatury nie miesci sie w
przedziale 37°C = 1°C, nalezy skontaktowac sie z Dziatem pomocy technicznej.

8.1.8 W trakcie trwania testu zostata utracona komunikacja miedzy PKFO a BG Analytics®.
BGA zgtasza problemy z komunikacja z PKFO8 i bedzie prébowac ponownie nawigzaé potaczenie w czasie
trwania testu. W trybie Inkubacji lub Zbierania danych BGA zmieni kolor tfa stopki na czerwony i wyswietli
komunikat ,Roztaczono”. BGA zakonczy trwajacy test jesli przerwa komunikacji bedzie trwac dtuzej niz
120 sekund.

Sprawdzi¢, czy przewdd komunikacyjny jest prawidtowo wtozony do portu komunikacyjnego PKF08. Po instalacji
nalezy unikac fizycznego kontaktu z przewodem tgczacym z PKFO8, aby nie spowodowac poluzowania sie wtyku
przewodu komunikacyjnego w porcie komunikacyjnym.

Ponownie podtgczy¢ przewdd komunikacyjny. W zaleznosci od momentu utraty komunikacji, jej brak moze mie¢
rézny wptyw na dane podlegajace zgtaszaniu. Jesli problem zostanie rozwigzany w ciggu 120 sekund, BGA
bedzie nadal pobiera¢ dane.

Jesli problem nie znika, nalezy skontaktowac sie z Dziatem pomocy technicznej.
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8.2 Oprogramowanie BG Analytics®

8.2.1 Nie mozna otworzy¢ oprogramowania

W przypadku niektorych z pokazanych komunikatow btedow, moze to by¢ spowodowane uszkodzeniem
lokalnej bazy danych w cyklu zyciowym oprogramowania. Nalezy zwrdécic¢ sie o pomoc do Dziatu
pomocy technicznej.

8.2.2 W stopce wielu ekrandw jest wyswietlony napis ,, Roztgczono"

Utrata komunikacji z PKFO8 po uprzednim potgczeniu i wtgczeniu przesytu wynikdw, w stopce ekranow
Weryfikacja instrumentu, Konfiguracja testu i Zbieranie danych jest wyswietlony napis ,Roztaczono". Nalezy
zresetowac instrument wytgczajac go i wigczajac. Sprawdzié, czy obie koncéwki przewodu sg prawidtowe
potgczone. Mozna tez sprébowac uzyc¢ innego portu USB w komputerze-hoscie lub sprobowaé podtaczyc¢ inny
przewod USB.

Jesli problem nie znika, nalezy skontaktowac sie z Dziatem pomocy techniczne;j.

8.2.3 Ekran Gtéwny zawiesza sie, wyswietlajgc napis ,Sprawdzanie odczytu PKFO8 DV (405 nm)”
Sprawdzi¢, czy jest otwarta tylko jedna instancja oprogramowania BG Analytics®. Zamkng¢ wszystkie pozostate
instancje. Ponownie uruchomié¢ BGA i sprébowaé ponownie uruchomic autotest.

Jesli problem nie znika, nalezy skontaktowac sie z Dziatem pomocy technicznej.

8.2.4 W trakcie zbierania danych Nie wykryto probéwek w oprogramowaniu
Po wtozeniu probdwek diody LED studzienek $wiecq sie na zielono, ale oprogramowanie ich nie rozpoznaje.

* Odczekac do 10 sekund i umozliwi¢ oprogramowaniu odswiezenie danych na ekranie.
Jesli problem nie znika, nalezy skontaktowac sie z Dziatem pomocy technicznej.

8.2.5  Ekran Gtéwny zawiesza sie, wyswietlajgc napis: ,, Wyjmij wszystkie probowki”
Probowki zostaty pozostawione w PKFO8: gdy probdwki sg wtozone, dioda LED $wieci sie na zielono. Wyjac
wszystkie probowki, aby kontynuowac.

8.2.6  Zanik zasilania sieciowego

W razie zaniku zasilania sieciowego w czasie oznaczania wynik zostanie zapewne utracony i bedzie konieczne
powtdrzenie testu. Aby zapobiec utracie danych z powodu awarii zasilania, zaréwno instrument PKFO8
instrument, jak i komputer-host nalezy podfaczy¢ do UPS.

8.2.7  Awaria bazy danych SQlite

Jesli w trakcie wykonywania testu baza danych ulegnie awarii, wynik testu moze zosta¢ utracony, moze by¢
wtedy konieczne powtdrzenie testu, zalezy to od tego, w ktérym momencie oznaczania nastgpita awaria. Awaria
bazy danych moze by¢ spowodowana niedostateczng iloscig miejsca na dysku. Nalezy okresowo sporzadzac kopie
zapasowq bazy danych, a kopie zapasowa zapisywac w innej lokalizacji, tak, jak opisano w Rozdziale 3
Konfiguracja sytemu.

Dodatkowe informacje mozna uzyska¢ od personelu Dziatu pomocy techniczne;j.

8.2.8 Awaria sprzetu komputerowego

Jesli dojdzie do awarii komputera w czasie oznaczania, wynik zostanie zapewne utracony i bedzie konieczne
powtdrzenie testu. Utracie bazy danych mozna zapobiec, zapisujac kopie lokalnej bazy danych w innej lokalizacji
tak, jak opisano w Rozdziale 3.

Po awarii komputera moze by¢ konieczna ponowna instalacja BG Analytics®i jego weryfikacja w nowym
komputerze — hoscie.

Dodatkowg pomoc mozna uzyska¢ od personelu Dziatu pomocy techniczne;j.
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8.3  Btedy przy przygotowywaniu Wzorca i Prébek

8.3.1  Nieprawidtowe umieszczenie Wzorca lub Probek w PFO8 w trybie inkubacji.
Nie ma to wptywu na wyniki, pod warunkiem, ze probowki zostaty prawidtowo oznakowane, aby zapobiec ich
pomyleniu przy wktadaniu w trybie zbierania danych.

8.3.2  Na etapie inkubacji dodano nieprawidtowa objetos¢ Wzorca lub Prébki(-ek).

Probéwki z Wzorcem lub Prébka nalezy wyjac z instrumentu (po etapie Inkubacja zakonczona lub w czasie
Inkubacja). BGA wyswietli informacje Pusta o studzience, z ktdrej wyjeto probowke (podczas gdy inne
studzienki beda dziata¢ prawidtowo). Probowke nalezy wyrzucié, a preparat(-y) nalezy przygotowac¢ ponownie w
nowej probowce. Nastepnie nalezy wtozy¢ nowg probéwke do tej samej studzienki. BGA ponownie rozpocznie
inkubacje.

8.3.3 Nieprawidtowe umieszczenie STAT STD w PKFO8 w trybie zbierania danych

Jest bardzo wazne, aby STAT RGT z STAT STD umiesci¢ w studzience PKFO8 oznakowanej Wzorzec. Wynik STAT
STD jest wykorzystywany do obliczenia wartosci Wskaznika na podstawie kategorii, do ktorych zostang
zaliczone na koniec testu prébki pobrane od pacjentéw. Brak STAT RGT z STAT STD w studzience przeznaczone;j
na Wzorzec w PKF08 nie jest rozpoznawany przez oprogramowanie BGA i spowoduje nieprawidtowa
interpretacje wynikdéw badania prébki.

&OSTRZEiENIE: Jedli sg jakiekolwiek watpliwosci co do sposobu postepowania lub umieszczenia STAT RGT
z STAT STD, nalezy uniewazni¢ caty test i przeprowadzi¢ go ponownie.

8.3.4 Nieprawidtowe umieszczenie probowek z prébkami w PKFO8 w trybie zbierania danych
Fiolki STAT RGT zawierajgce probki pobrane od pacjentéw muszg zostaé¢ wtozone do wtasciwych studzienek
PKFO8 tak, jak opisano na ekranie Konfiguracja testu (studzienki od 1 do 7). Wszystkie probowki nalezy wtozy¢
do odpowiednich studzienek w ciggu 5 minut od wtozenia pierwszej probéwki. Aby unikngé pomylenia
probdwek, nalezy rutynowo zaczyna¢ wktadanie probek od STAT RGT z STAT STD. Kiedy minutnik pierwszej
wtozonej probdwki osiggnie 35:00, stan wszystkich studzienek bez probéwki zmieni sie na ,Nie wtozono". Jest
to stan ostateczny: BGA nie zarejestruje juz zadnych dodatkowo wtozonych probéwek.

Jesli probdwka zostanie omytkowo wtozona do studzienki bez deskryptora, stan studzienki zmieni sie na
»Nieprawidtowa" i minutnik nie zostanie uruchomiony. Probédwke mozna wyjac¢ i wtozy¢ do studzienki z
prawidtowym deskryptorem.

Jesli probdwka zostanie omytkowo wtozona do studzienki z nieprawidtowym deskryptorem, BGA daje 10-
sekundowa karencje na wyjecie probdwki i wtozenie jej do prawidtowej studzienki.

8.3.5  Probdwka wyjeta w czasie Zbierania danych
Jesli probdwka zostanie wyjeta ze studzienki z deskryptorem, BGA wyswietli stan studzienki Wyjeto. Po
zakonczeniu testu BGA bedzie prébowac przeprowadzic obliczenia w zaleznosci od deskryptora studzienki:

* W przypadku Wzorca: status kontroli jakosci bedzie zawsze zgtaszany jako Wzorzec nieprawidtowy.
Spowoduje to uniewaznienie testu. Konieczne bedzie powtdrzenie testu Wzorca i wszystkich Prébek.

* W przypadku Probki: wynik moze znalezé sie w raporcie, zalezy to od tego, w ktérym doktadnie momencie
zostata wyjeta probdwka i jakie zastosowano kryteria kontroli jakosci. Jesli Probowka jest zgtaszana jako
nieprawidtowa, test Probki musi zostaé powtérzony.

8.4  Stan kontroli jakosci: nieprawidtowy

8.4.1  Nieprawidtowy - Brakujgce dane Wzorca
W standardzie brakuje danych i nie zawiera on wystarczajacej ilosci danych do oceny. Test jest nieprawidtowy:
nalezy powtdrzy¢ test nowego Wzorca i prébki(-ek).

Mozliwe przyczyny zrodiowe:

¢ Fiolke STD usunieto przed zakoriczeniem testu: nie nalezy wyjmowac fiolek 10 sekund po ich wtozeniu.
* Komunikacja miedzy PKFO8 a BGA zostata utracona w trakcie trwania analizy (tto stopki interfejsu

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc., BG Analytics® Wszelkie prawa zastrzezone. G_1867-pl Rev.5 Strona 29



oprogramowania BG zmieni sie na czerwone i zostanie wyswietlony komunikat tekstowy ,,Roztaczono”).
Oprogramowanie BGA zakonczy proces oznaczania w przypadku utraty komunikacji trwajacej dtuzej niz 120
sekund): upewnic sie, ze przewdd USB jest catkowicie wsuniety do portu komunikacyjnego w PKFOS8. Po
wykonaniu pierwotnej instalacji nalezy unikac jakiegokolwiek kontaktu fizycznego z potgczeniem, aby nie
dopusci¢ do poluzowania sie wtyku przewodu komunikacyjnego gniezdzie. Jesli wtyk przewodu ulegt
poluzowaniu — wytgczy¢ PKFO8, odtgczyé przewdd USB z obu korcow i ponownie wsungé prawidtowo wtyki w
oba gniazda. W razie potrzeby przewdd USB nalezy wymienic (standardowy przewdd USB AB).

8.4.2 Nieprawidtowy - Wspoétczynnik korelacji Wzorca

Wspotczynnik korelacji (R) Wzorca, obliczony na podstawie danych kinetycznych z przedziatu miedzy 1900 a
2400 sekund. musi by¢ > 0,980. Jesli R < 0,980 test jest nieprawidtowy: nalezy powtdrzyc¢ test nowego Wzorca i
probki(-ek) zgodnie z IFU.

Mozliwe przyczyny zrodtowe:

o STAT STD lub RGT zostaty uzyte po uptywie terminu przydatnosci do uzycia po rekonstytucji (powyzej 1
godziny): zaréwno STD, jak i RGT nalezy zuzy¢ w ciggu 1 godziny od rekonstytucji.

» Te samg fiolke leku STD uzyto dwukrotnie: lek STD nalezy stosowac tylko raz.

* Wystepowalty zaburzenia fizyczne (szczegdlnie w s. 1900-2390): zapobiega¢ wszelkim zaktéceniom fizycznym
(np. wibracjom).

8.4.3 Nieprawidtowy - Zbyt duze nachylenie krzywej dla Wzorca

Nachylenie krzywej dla Wzorca, obliczonej na podstawie danych kinetycznych w przedziale miedzy 1900 a 2400
sekund, musi miescic sie w przedziale 0,00010 — 0,00024 OD/sekunde. Jesli nachylenie krzywej wynosi <
0,00024 test jest nieprawidtowy: nalezy powtdrzy¢ test nowego Wzorca i probki(-ek).

Mozliwe przyczyny zrédtowe:

* Zbyt niska rekonstytucja STD: niezwykle wazne jest przestrzeganie objetosci rekonstytucji dla LRW i APS
podanych na opakowaniu STD.

e Zanieczyszczenie uktadowe LRW lub APS: nalezy przestrzegac scistej techniki aseptycznej i uzywac swiezo
otwartych fiolek obu substanciji.

8.4.4 Nieprawidtowy - Zbyt mate nachylenie krzywej dla Wzorca

Nachylenie krzywej dla Wzorca, obliczonej na podstawie danych kinetycznych w przedziale miedzy 1900 a 2400
sekund musi miesci¢ sie w przedziale 0,00010 — 0,00024 OD/sekunde. Jesli nachylenie krzywej wynosi < 0,00010
test jest nieprawidtowy: nalezy powtdrzy¢ test nowego Wzorca i prébki(-ek).

Mozliwe przyczyny zrédtowe:

¢ Zbyt wysoka rekonstytucja STD: niezwykle wazne jest przestrzeganie objetosci rekonstytucji dla LRW i APS
podanych na opakowaniu STD.

e Technika pipetowania podczas przenoszenia STD do fiolki RGT: ciecz nalezy pipetowac za pomoca urzadzenia
Toxipets i umiesci¢ jg bezposrednio na wierzchu zrekonstruowanego roztworu RGT.

* Postepowanie z fiolkami RGT: po rozpuszczeniu RGT staje sie roztworem biatkowym, wrazliwym na
naprezenia fizyczne. Nigdy nie nalezy nim nadmiernie wirowacé. Czas i predko$¢ wirowania dla RGT wynosi 1-2
sekundy przy nie wiecej niz 2000 obr./min.

* Przenoszenie przygotowanej fiolki RGT do PKFOS: fiolke RGT zawierajaca probke nalezy przenies¢ do
wyznaczonej studzienki PKFO8 niezwtocznie 1 minute po dodaniu prébki.

8.4.5  Nieprawidtowy - Ksztatt krzywej dla Wzorca

Krzywa kinetyczna dla Wzorca musi by¢ krzywa wznoszacg sie, tak, jak w przyktadach podanych na Rysunku 19.
Jesli krzywa odbiega od krzywych podanych w przyktadach, test jest nieprawidtowy: nalezy powtdrzy¢ test
nowego Wzorca i probki(-ek).

Mozliwe przyczyny zrédtowe:

e W przypadku nieprawidtowego obchodzenia sie z STD, skazenia lub ponownego uzycia: nalezy przestrzegac
instrukcji uzytkowania STAT STD podanych w Instrukcji stosowania. Odtworzy¢ nowg fiolke STD przed kazda
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prébag, Scisle przestrzegajac zasad postepowania i technik aseptycznych.
e Zanieczyszczona fiolka LRW i/lub APS: codziennie uzywac $wiezo otwartych fiolek LRW i APS.
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Rysunek 19. Fungitell STAT® Przyktady prawidfowych ksztaftow krzywej kinetycznej

8.4.6 Nieprawidtowy - Brakujgce dane

Brakuje danych prébek. Najprawdopodobniejszg przyczyng jest wyjecie probdwki z prébka przez uzytkownika
koncowego w czasie zbierania danych. Inng przyczyng moze by¢ utrata komunikacji miedzy komputerem-
hostem a PKFO8 w okresie zbierania danych. W takim przypadku bedzie to mie¢ wptyw takze na Wzorzec i
wobec tego wynik testu bedzie nieprawidtowy: po przywrdceniu tagcznosci z czytnikiem, nalezy powtdrzy¢ test
nowego Wzorca i Probek.

Mozliwe przyczyny zrédtowe:

* Fiolke z probka wyjeto przed zakonczeniem badania: nie nalezy wyjmowac fiolek 10 sekund po ich wtozeniu.
¢ Komunikacja miedzy PKFO8 a BGA zostata utracona w trakcie trwania analizy (tto stopki interfejsu
oprogramowania BG zmieni sie na czerwone i zostanie wyswietlony komunikat tekstowy ,Roztaczono”).
Oprogramowanie BGA zakonczy proces oznaczania w przypadku utraty komunikacji trwajacej dtuzej niz 120
sekund): upewnic sie, ze przewdd USB jest catkowicie wsuniety do portu komunikacyjnego w PKFOS8. Po
wykonaniu pierwotnej instalacji nalezy unikac jakiegokolwiek kontaktu fizycznego z potgczeniem, aby nie
dopusci¢ do poluzowania sie wtyku przewodu komunikacyjnego gniezdzie. Jesli wtyk przewodu ulegt
poluzowaniu — wytgczy¢ PKF08, odtgczy¢ przewdd USB z obu koncédw i ponownie wsuna¢ prawidtowo wtyki w
oba gniazda. W razie potrzeby przewdd USB nalezy wymieni¢ (standardowy przewdd USB AB). W takim
przypadku bedzie to mie¢ wptyw takze na Wzorzec i wobec tego wynik testu bedzie nieprawidtowy: po
przywrdceniu facznosci z czytnikiem, nalezy powtdrzy¢ test nowego Wzorca i Prébek.

8.4.7 Nieprawidtowy — OD nie jest powyzej 0 po 500 s

Slad kinetyczny Prébki moze by¢ dodatni po 500 sekundach zbierania danych i péiniej. Jesli élad nie
jest dodatni, test Prébki jest nieprawidtowy i musi zostaé powtdrzony. Moze by¢ konieczne pobranie
nowych prébek.

Mozliwe przyczyny zrodiowe:

e Stan prébek (np. obecnos¢ substancji zaktdcajgcych, niekompatybilny sktad prébek, uzycie nieprawidtowych
objetosci): moze by¢ wymagane ponowne préobkowanie. Prawidtowa objetos¢ prébki wynosi 75 pl.

o STAT RGT zostat niewtasciwie odtworzony, niewtasciwie traktowany lub zanieczyszczony: po odtworzeniu RGT
staje sie biatkowym roztworem, ktory jest wrazliwy na naprezenia fizyczne. Nigdy nie nalezy nim nadmiernie
wirowad. Czas i predkos¢ wirowania dla RGT wynosi 1-2 sekundy przy nie wiecej niz 2000 obr./min.
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8.4.8 Wprawdzie odpowiednia prébka jest nieprawidtowa, ale inne oznaczane prébki moga zosta¢ poddane
ocenie.Nieprawidtowy - Koricowa OD

Na zakonczenie okresu zbierania danych wartos¢ OD na krzywej kinetycznej dla prébki musi wynosic > - 0.005.

Jesli OD wynosi < -0,005, probka jest nieprawidtowa i musi zosta¢ zbadana ponownie.

Mozliwe przyczyny zrédtowe:

* Do probdéwki STAT RGT nie dodano probki pacjenta (lub dodano matg objetos¢ prébki pacjenta): prawidtowa
objetos¢ probki wynosi 75 pl.

 Stan probki (obecnos¢ substancji zaktdcajgcych, obecnosé artefaktow optycznych): ponowne pobranie prébki
moze by¢ potrzebne.

Whprawdzie odpowiednia prébka jest nieprawidtowa, ale inne oznaczane prébki moga zostaé poddane ocenie.

8.4.9  Nieprawidtowy — Nachylenie krzywej dla Prébki

Nachylenie krzywej obliczonej z danych kinetycznych w zakresie od 1900 do 2400 sekund musi mie¢ wartos¢
dodatnia. Jesli $lad nie jest dodatni, Probka jest nieprawidtowa i test musi zostaé¢ powtdérzony. Moze by¢
konieczne pobranie nowych prébek.

Mozliwa przyczyna zrédtowa:

Stan prébki (obecnosé¢ substancji zaktdcajgcych, obecnosé artefaktow optycznych): moze by¢ konieczne
ponowne pobranie prébki.

Woprawdzie odpowiednia prébka jest nieprawidtowa, ale inne oznaczane préobki mogg zosta¢ poddane ocenie.

8.4.10 Nieprawidtowy - Wspodtczynnik korelacji

Wspdtczynnik korelacji (R) Prébki obliczony na podstawie danych kinetycznych z przedziatu miedzy 1900 a 2400
sekund musi by¢ > 0,980. Jesli wartos¢ R dla Probki wynosi < 0.980, Prébka jest nieprawidtowa i test musi zostac
powtdrzony. Moze by¢ konieczne pobranie nowych prébek.

Mozliwe przyczyny zrodiowe:

e Stan probki (obecnosé substancji zaktdcajacych, obecnos¢ artefaktow optycznych): Moze by¢ konieczne
ponowne pobranie probki.

* Wystepowalty zaburzenia fizyczne (szczegdlnie w s. 1900-2390): zapobiega¢ wszelkim zaktéceniom fizycznym
(np. wibracjom).

Wprawdzie odpowiednia prébka jest nieprawidtowa, ale inne oznaczane prébki moga zostaé poddane ocenie.

8.4.11 Nieprawidtowy - Ksztatt krzywej

Krzywa kinetyczna dla Prébki musi by¢ krzywa wznoszacg sie, tak, jak w przyktadach podanych na Rysunku 19.
Jesli krzywa kinetyczna odbiega od krzywych w podanych przyktadach, Prébka jest nieprawidtowa i nalezy
powtorzyc jej test. Moze by¢ konieczne pobranie nowych prébek.

Mozliwe przyczyny zrédtowe:

e (Stan prébki (obecnos¢ substancji zaktécajacych, obecnosé artefaktdw optycznych, wysoki poziom szuméw
tta): moze by¢ wymagane ponowne prébkowanie.

¢ Wysoki poziom szumow tfa: ponowne prébkowanie moze by¢ wymagane.

* Opdznione umieszczenie fiolki RGT zawierajacej przedmiotowa probke w PKFO8: umiescic fiolke RGT
zawierajaca prébke w ciggu 1 minuty od dodania prébki.

* Ponowne uzycie wczesniej uzytej fiolki RGT: zawsze nalezy uzywaé nowej fiolki RGT.

Wprawdzie odpowiednia prébka jest nieprawidtowa, ale inne oznaczane prébki mogg zosta¢ poddane ocenie.

Uwaga: kazdy powazny incydent zwigzany z uzyciem wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu urzedowi w
panstwie cztonkowskim, w ktérym przebywa uzytkownik oraz/lub pacjent.
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9 Uzyte symbole

N

€ Wskazuje na zgodnos¢ z wymaganiami wszystkich znajdujacych zastosowanie dyrektyw UE

Przestroga — zob. dotgczone dokumenty

Urzadzenie do diagnostyki in vitro

Nazwa modelu produktu

Producent

Upowazniony przedstawiciel w UE

Importer

R
HEREE>

0
I

Autoryzowany Przedstawiciel w Szwajcarii

10 Historia wersji

Wersja 2: dodano punkty: Procedura pobierania, Dostarczone materiaty, Materiaty wymagane, ale nie dostarczone,
Upowazniony przedstawiciel, Historia wersji, Uzyte symbole i PiSmiennictwo. Dolna granica odciecia dla kryterium QC:
nieprawidtowg wartos$¢ koricowg QC zmieniono z <0.03 OD to <-0.005. Wartos¢ OD "NaN" w polu Wskaznik dla prébki
zmieniono na "WSskaznik nieobliczony" Mniej istotne wyjasnienia i formatowanie

Wersja 3: usunieto upowaznionego przedstawiciela, dane i adres przedstawiciela na WE.

Wersja 4: zaktualizowano adres w Wielkiej Brytanii w Niemczech. Uzyto zaktualizowanych symboli. Dodano MedEnvoy dla
importerédw z UE i usunieto ACC Europe GmBh z sekcji Informacje kontaktowe. Zaktualizowano uzywane symbole. Dodano EC-
REP, szwajcarskiego importera oraz nazwe i adres CH-REP.

Wersja 5: Zaktualizowano logo i odniesienie do strony internetowej ACC na www.fungitell.com. Zaktualizowano wymagania
systemowe w tabeli 2, aby uwzgledni¢ opcje Microsoft Windows 11. Dodano paragraf 7. Operacje obstugowe PKFO8 w sekcji
3.1, aby podkresli¢ informacje na temat prawidtowego uzytkowania i konserwacji urzadzenia. Zaktualizowano raportowanie
wynikéw, aby uwzglednié szacowane pg/ml Fungitell® w sekcjach 1.2, 5.1, 5.3 i 7 oraz wyswietlanie $ladu kinetycznego, gdy
wzorzec nie spetnia kryteriow QC na rysunku 19. Zaktualizowano sekcje 8. Rozwigzywanie problemdw o nowy adres zespotu
obstugi technicznej w Wielkiej Brytanii/UE i Sekcje 8.1.6 PKFO8 natezenie $wiatta jest niskie. W catym tekscie dokonano
drobnych aktualizacji sktadni.

11 PiSmiennictwo

1 Miyazaki, T., Kohno, S., Mitutake, K., Maesaki, S., Tanaka, K-I., Ishikawa, N., and Hara, K. 1995. Plasma (1->3)-R-D-Glucan and
fungal antigenemia in patients with candidemia, aspergillosis, and cryptococcosis. J. Clinical Microbiol. 33: 3115-3118.
2Binder, U., Maurer, E., and 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., and 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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http://www.fungitell.com/

Dodatek A: Stowniczek terminow

Ponizej zamieszczono liste termindw i akroniméw uzywanych w niniejszym dokumencie i znaczenie kazdego z nich

Termin Znaczenie

DV Wartosc¢ cyfrowa

oD Gestos¢ optyczna

Rdznica OD Rdznica miedzy OD przy dwdch réznych dtugosciach fali (OD 405 nm — OD

495 nm), przy czym 405 nm jest podstawowa dtugosci fali, a 495 nm
dodatkowg dtugoscia fali (wykorzystywang do eliminacji zaktocen w tle).

Wspodtczynnik

Nachylenie prostej funkcji liniowej gestosci optycznej w zaleznosci od czasu
w sekundach w zakresie od 1900 do 2400 sekund.

Wspdtczynnik korelacji

Wartosc R, definiowana jako standardowy wspotczynnik korelacji Pearsona
OD w zaleznosci od czasu w zakresie od 1900 do 2400 sekund.

Nachylenie

W tej aplikacji Nachylenie = Wspotczynnik

Kontrola jakosci

Kryteria kontroli jakosci

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

Klasa polisachardéw z powtarzajgcymi sie jednostkami glukozy. Stanowi
sktadnik sciany komorkowej grzybow, glondw, niektérych bakterii i roslin,
nadaja $cianie komorkowej wytrzymatosc i spdjnosé struktury.

STAT STD Probdwka reakcyjna zawierajagca WZORZEC (dostarczana wraz z zestawem)
Fungitell STAT®)

STAT RGT Probdwka reakcyjna zawierajgca ODCZYNNIK (dostarczany wraz z zestawem
Fungitell STAT®)

APS Zasadowy roztwér do obrobki wstepnej (APS)

Dodatek B: Obliczanie wartosci wskaznika

Obszar zaznaczony na szaro jest obszarem wyznaczania nachylenia krzywej (1900 do 2400 sekund (s)), linia czerwona
przedstawia przyktadowgq probke pobrang od pacjenta (PS), a linia niebieska odpowiada Wzorcowi Fungitel STAT®. Kat
nachylenia krzywej dla prébki (tj. 0,00022 OD/s) zostat podzielony przez kat nachylenia krzywej dla wzorca 80 pg/ml
Fungitell STAT® (tj. 0,00016 OD/s), co daje wskaznik dla probki réwny 1,4. W tym zastosowaniu kat nachylenia i

wspotczynnik sg synonimami.
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Rysunek 20. Rysunek 3. Przyktad krzywych kinetycznych i analizy danych Fungitell STAT®
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Dane kontaktowe
Siedziba Spotki

Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

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

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

Wielka Brytania/Europa
Associates of Cape Cod, Intl, Inc.
Unit 1 F/G/H Academy Business Park
Droga Lees, Knowsley

Liverpool L33 7SA

Wielka Brytania

Telefon: (44) 151-547-7444

Faks: (44) 151-547-7400

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

EC |REP

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Niderlandy

MedEnvoy Szwajcaria
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Szwajcaria

MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen 33-
Suite 123 2595 AM The Hague
Niderlandy

@@E
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