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Este documento foi preparado para ser utilizado pelos clientes e pessoal autorizado da Associates of Cape Cod, Inc. A informagdo
contida neste manual é confidencial. O manual ndo pode ser copiado, reproduzido, traduzido ou transmitido, sob qualquer forma,
sem autorizagdo escrita expressa da Associates of Cape Cod, Inc.

N&o sdo dadas quaisquer garantias comerciais de qualquer tipo, expressas ou implicitas.

G_1867 Rev.5

Microsoft®, Microsoft® .NET sdo marcas comerciais registadas da Microsoft Corporation nos Estados Unidos e/ou noutros paises.
Windows® e o logétipo Windows sdo marcas comerciais do grupo de empresas Microsoft.
BG Analytics® e Fungitell STAT® sdo marcas registadas da Associates of Cape Cod, Inc.

O leitor de tubos cinéticos de incubagdo PKFO8 é PKF08-1, Lab Kinetics LLC.
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1 Sobre o Manual do utilizador do BG Analytics®

Antes de configurar e utilizar o software de analise de B-Glucano do BG Analytics® (referido como BG Analytics® ou BGA ao
longo deste Manual), leia este Manual do utilizador, incluindo a Sec¢do 2 "Configurar o Software BG Analytics®" e a sec¢do 3
"Configurar o Sistema".

1.1  Utilizagdo prevista
O BG Analytics® destina-se a ser utilizado com o ensaio de diagndstico in vitro Fungitell STAT®, o qual fornece uma
medig¢do qualitativa do (1-3)-B-D-glucano no soro de pacientes com sintomas ou condigdes médicas que
predispdem o paciente para a infe¢do fungica invasiva (catdlogo n.2 FTO07 da Associates of Cape Cod Inc. (ACC). A
concentragdo sérica de (1->3)-B-D-glucano, um importante componente da parede celular de vérios fungos
clinicamente importantes, pode ser utilizada como auxiliar no diagnéstico de micoses e fungemias profundas. O
ensaio baseia-se numa modificagdo do percurso de lisado de amebdcitos de limulo (Limulus Amebocyte
Lysate,LAL). Para mais informagdes, consulte as InstrugGes de utilizagdo (PN002603) do Fungitell STAT®.

O software recolhe e processa os dados do leitor de tubos de incubagdo de 8 alvéolos da Lab Kinetics (referido
como instrumento PKFO8 ou PKFO8 ao longo deste Manual), armazena as informagdes numa base de dados e
produz relatdrios de resultados de amostra. Este produto destina-se apenas para utilizagdo de diagndstico in vitro
e profissional..

Utilizacdo do ensaio da Fungitell STAT®com o instrumento PKFOS8 e o software BG Analytics®:

* O ensaio da Fungitell STAT® vem com dez (10) ampolas do reagente STAT (referido como STAT RGT) e cinco
(5) ampolas de STAT Padrao (referidos como STAT STD).

* O instrumento PKFO8 tem um total de oito (8) alvéolos: o primeiro alvéolo no instrumento é rotulado como
Padrdo e é concebido especificamente para o STAT STD; os sete alvéolos remanescentes, numerados de 1 a
7, sdo dedicados a amostras de pacientes.

* E necessario que a execucdo de cada ensaio inclua um STAT STD, com base nas Instrugdes de utilizagdo do
Fungitell STAT®.

Sdo fornecidos os seguintes materiais com cada produto suficientes para um total de 10 reagdes (com base nos 10
tubos de reagente Fungitell STAT®). Cada produto também contém 5 tubos de Fungitell STAT® Padrdo.

Um unico kit Fungitell STAT® pode suportar o teste de cinco (5) a oito (8) amostras de pacientes, dependendo da
configuragdo dos ensaios realizados:

* 5 amostras de pacientes em 5 realizagdes

* Até 8 amostras de pacientes em duas realizagdes (deixando trés frascos de STAT STD por utilizar).

1.2  Conceito do procedimento
(1->3)-B-D-glucano ativa o Fator G, uma protease zimogénica de serina. O Fator G ativado converte a enzima pré-
coagulante inativa na enzima de coagulagdo ativa que, por sua vez, divide o substrato de para-nitroanilina Boc-Leu-
Gli-Arg-ApN, criando um croméforo, para-nitroanilina, que absorve a 405 Nm. O ensaio cinético do Fungitell STAT®
descrito abaixo tem como base a determinagdo da taxa de aumento da densidade 6tica produzida pela amostra de
um paciente.

Esta taxa é comparada com a taxa de aumento da densidade ética do Fungitell STAT® Padrdo para apresentar um
valor do indice. Este valor do indice da amostra de paciente é interpretado em categorias como um resultado
Negativo, Indeterminado ou Positivo, de acordo com os intervalos fornecidos na Tabela 1.

Intervalos do valor do indice do Fungitell STAT®
Resultado Valor do indice
Negativo <0,74
Indeterminado 0,75-1,1
Positivo >1,2

Tabela 1. Intervalos do indice conforme descrito nas Instrugdes de utilizagdo do Fungitell STAT®
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Nota: os resultados categdricos qualitativos sdo fornecidos juntamente com os valores estimados de Fungitell® pg/mL (apenas

para referéncia).

1.3  Material fornecido com o Software

O software BG Analytics®, em conjunto com o instrumento PKF08, é disponibilizado pela Associates of Cape
Cod, Inc. (Cat. N.2 PKFO8-PKG).
O software BG Analytics® esta disponivel para transferéncia através do portal de software da ACC em:
https://portal.acciusa.com.

o  Selecione a opgdo Software BG Analytics®

o  Siga os passos de registo do software

o Necessitard do nimero de série do seu Instrumento PKFO8

= O numero de série do seu Instrumento PKFO8 estd localizado na etiqueta do painel traseiro
do instrumento (comega com PKF).
o Serd necessario um enderego de e-mail valido para confirmagdo e para concluir o processo de
registo

0O manual do software BG Analytics® (G_1867) e o Protocolo de verificagdo do sistema BG Analytics®
(G_1866) estdo disponiveis em diversos idiomas no site da ACC: www.fungitell.com.

1.4  Materiais necessarios para a utilizacdo do ensaio Fungitell STAT®, mas que ndo sao

fornecidos

1.

vk wnN

Ensaio Fungitell STAT® (catalogo n.2 FT007)

Agua de reagente LAL* (ampola de 5,5 mL, catalogo n.2 W0051-10)

Solugdo de pré-tratamento alcalino 0,125 M KOH e 0,6 M KCI * (ampola de 2,5 ml, catdlogo n.2 APS51-5)
Pipetas capazes de fornecer volumes de 20-200 uL e 100-1000 pL

Pontas de pipeta* (250 plL catalogo n.2 PPT25 e 1000 pL catalogo n.2 PPT10)

Pontas longas de pipeta* (20-200 pL, catalogo n.2 TPT50)

Tubos de ensaio* para a preparagdo de amostra do paciente e combinar a solugdo de pré-tratamento do
soro. (12 x 75 mm, catalogo n.2 TB240-5)

Leitor de tubos de incubagdo (37 2C) compativel capaz de ler a 405 nm e 495 nm com um intervalo de pelo
menos 0 - 1,0 unidades de absorgdo. O instrumento PKFO8 (fornecido pela Associates of Cape Cod, Inc. sob
o numero de catdlogo PKFO8-PKG) e o software BGAOO7 foram validados para utilizagdo com o teste
Fungitell STAT® (ver mais detalhes em baixo)

* Estes produtos, fornecidos pela Associates of Cape Cod, Inc., sGo certificados como sendo livres de moléculas de

glucano interferentes.
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1.5 Instrumenta¢do compativel
O BGA é compativel com o instrumento automatizado PKFOS8 (fornecido pela Associates of Cape Cod, Inc. sob o
numero de catdlogo PKF08-PKG). O instrumento PKFO8 é um leitor de tubos de absorgdo de incubagdo equipado
com oito (8) alvéolos. Cada alvéolo é cronometrado individualmente, iniciando a incubagdo e a recolha de dados
imediatamente apods a inser¢do de um tubo num alvéolo. O instrumento PKFO8 é concebido para ser utilizado em
conjunto com tubos de vidro de borossilicato de fundo plano de 12 mm x 65 mm.

Figura 1. Instrumento PKFO8

O instrumento PKFO8 pode equilibrar e manter uma temperatura de 37 2C + 1 °C durante uma incubagdo de 10
minutos, e enquanto recolhe dados. Em conjunto com o software BG Analytics®, o instrumento PKFO8 |é a
densidade ética ao longo do tempo (cinética) em dois comprimentos de onda: 405 nm (primario) e 495 nm
(secundario).O tempo de execugdo cinética é de 40 minutos (2400 segundos). A primeira leitura é iniciada apds a
insergdao do tubo num intervalo de leitura de 5 segundos.

A Associates of Cape Cod, Inc. desenvolveu o Protocolo de verificagdo do sistema (G_1866) BG Analytics®, o qual
pode ser utilizado para confirmar que o sistema composto pelo instrumento PKFO8 e o software BG Analytics® foi
calibrado e executa as fungdes necessarias com precisdo e fiabilidade.

1.6  Proficiéncia do utilizador
Cada utilizador do teste devera definir um programa de controlo de qualidade para assegurar a proficiéncia no
desempenho do teste, de acordo com os regulamentos aplicaveis na respetiva localizagdo.

2  Configuracdo do Software BG Analytics®

2.1 Requisitos para o computador anfitrido do BG Analytics®
Os requisitos minimos do sistema estdo descritos na Tabela 2.

Requisito do sistema Valor

Microsoft® Windows® 10 x64, versdo 22H2 ou mais recente
Microsoft® Windows® 11 x64, versdo 22H2 ou mais recente

Minimo: 4 GB

Recomendado: 8 GB

Minimo: 10 GB

Recomendado: 15 GB ou mais

Pelo menos uma (1) porta USB livre (ou duas (2) aquando da utilizagdo
de um leitor de cddigos de barras)

Tabela 2: Requisitos minimos do sistema para o computador anfitrido do BG Analytics®

Sistema operativo

Memodria fisica

Espago no disco rigido

Portas de comunicagdo
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2.2

2.3

2.4

2.5

Nota: a ACC recomenda vivamente que as atualizagées do Microsoft® Windows sejam realizadas regularmente
para garantir as mais recentes correcoes de seguranga e atualizagOes criticas.

Requisitos adicionais:
* Uma conta de utilizador geral para laboratério do Microsoft® Windows

o O BG Analytics® é instalado localmente por conta de utilizador. Se forem utilizadas multiplas contas de
utilizador do Microsoft® Windows, o BGA tem de ser individualmente instalado em todas elas.

* Ligacdo a uma impressora

Requisitos para Leitores de codigo de barras

O BGA foi concebido para ser compativel com qualquer leitor de cédigo de barras configurado no modo de leitor
USB HID POS (tanto em cddigo linear como em cédigo QR). Por exemplo, os leitores de cédigos de barras com fio
Honeywell (por ex. Honeywell PN 1950HHD, Honeywell 1950HSR) sdo compativeis. Consulte o manual do utilizador
do leitor de cddigos de barras para mais informagGes sobre instalagdo, configuragdo e técnica de leitura apropriada.

Informacdo sobre antivirus

Recomenda-se vivamente que esteja instalado e operacional

um software antivirus com a atualizagdo mais recente, no computador anfitrido do BG Analytics®. A ACC
recomenda seguir as politicas locais de seguranga do seu laboratério.

Impedir o acesso ndo intencional a recursos

Para impedir o acesso a base de dados de SQLite local, a ACC recomenda seguir as politicas de seguranga do seu
laboratdrio.

O BG Analytics® ndo contém quaisquer defini¢des de seguranga configurdveis. O BG Analytics® ndo expGe
qualquer servigo de rede.

Procedimento de instalacdo e atualizacdo
O BGA esta disponivel para transferéncia e instalagdo através do portal de distribuigdo digital:
https://portal.acciusa.com.

Por norma, o BGA é instalado com ligagdo a uma conta de utilizador do Microsoft® Windows dedicada. Também
pode ser instalado numa conta de grupo dedicada do Microsoft® Windows para recolher todos os resultados
numa Unica base de dados.

Ap6ds a instalagdo, o BGA instalard e configurara automaticamente uma base de dados SQLite local.

O BGA é montado utilizando o formato de embalagem MSIX da Microsoft. O método de instalagdo padrdo utiliza
o "Applnstaller" para fornecer uma sequéncia de instalagdo grafica facil de utilizar que é instalada por cada
utilizador. Para ambientes mais avangados, o software pode ser instalado/atualizado utilizando ferramentas de
implementagdo, incluindo a Gestdo de configuragdo do PowerShell, Microsoft Intune e Microsoft Endpoint.

Nota: o software BG Analytics é assinado com um certificado digital para verificar a integridade do cédigo e a
identidade do editor. Verifique a assinatura e se o editor é 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 ou 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) antes de instalar o software BGA.

Nota: a partir da versdo 1.1.21 do BGA, o BGA é assinado com um certificado de Validagdo avan¢ada (Extended
Validation, EV). Isto altera a ID do editor de 7jsm1jwze3c para 398cxz97z3hx0. No Microsoft(R) Windows 10, isto
requer que os utilizadores que atualizam o BGA de versdes anteriores a 1.1.21 removam primeiro o BGA e, em
seguida, instalem a versdo mais recente. No Microsoft(R) Windows 11, as versdes posteriores serdo instaladas
lado a lado. Pode ser utilizada uma importac¢ido de base de dados para migrar dados para a nova versao.

Para instalar o software, siga os passos descritos em baixo:
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* Antes de instalar qualquer software, faca uma cépia de seguranga do sistema, incluindo todas as bases de
dados BGA.

1. Clique duas vezes no ficheiro de instalagdo do BG Analytics® (ficheiro .MSIX).

. 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

@

Figura 2. Ecrd de Instalagéo do BG Analytics®

2. Verifique que o Editor é a Associates of Cape Cod, Inc.

3. Clique em Instalar ou Atualizar para instalar ou atualizar o software.

4. Uma vez concluida a instalagdo, o BG Analytics® arranca automaticamente.

*  Depois do arranque pela primeira vez, surge o Contrato de licenga de utilizador final do software da
BGAnalytics®. Leia e clique em Aceitar para prosseguir para o ecra delnicio.

BG ANALYTICS™ SOFTWARE END USER LICENSE AGREEMENT

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

1. DEFINITIONS

a.

Affiliates: any business entity, which controls, is controlled by or is under 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 pragrams 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

[ Accept l [ Decline

Figura 3. Ecrd do Contrato de licenga de utilizador final do software BG Analytics®

Nota: a instalagdo e configuragdo do software BG Analytics® ndo requer privilégios administrativos.

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc. BG Analytics® Todos os direitos reservados. G_1867-pt Rev.5 Pagina 9



2.6 Arranque normal do BG Analytics®
Na sequéncia do arranque pela primeira vez, o BGA pode ser acedido normalmente da seguinte forma:

1. Navegue até Inicio no ecrd do computador (canto inferior esquerdo do ecrad do computador).

2. O BG Analytics® pode ser acedido através de Adicionado recentemente, assim como por ordem alfabética
das aplicagcGes (na letra B).

*  Para criar um icone para acesso mais facil, no computador, navegue até Inicio e clique com o botdo
direito em BG Analytics®. Clique em Mais, e Fixar na barra de tarefas.

* O ecra de Inicio aparece como mostrado na Figura 4.

BG ANALYTICS

B-Glucan Analysis Software

N

Start Test View Results

Backup

Figura 4. Ecrd de Inicio do BG Analytics®

2.7  Ecra de Inicio
A barra superior do ecrd de Inicio mostra o logétipo, o nome do software e a versdo instalada.

O ecra de Inicio tem trés icones que descrevem as fungGes basicas do software, conforme descrito na Tabela 3.

icone Fungdo

Iniciar teste - Para executar um novo teste
Start Test

Ver resultados - Para aceder aos resultados armazenados na base de dados
View Results

o=

Cdpia de seguranga - Para criar uma cépia de seguranca da base de dados

7
§

Tabela 3. icones do BG Analytics® e respetivas Fungdes

& AVISO: todo o sistema (o instrumento PKFO8 e o leitor de codigos de barras (opcional) deve estar instalado
e configurado antes de continuar para a Seccdo 2.7.1 "Iniciar Teste". Consulte a Sec¢do 3 "Configuragdo do
sistema”.

2.7.1 Iniciar teste

Apos clicar em Iniciar Teste, com o instrumento PKFO8 conectado e ligado, o software ird mostrar
automaticamente o estado como A verificar Instrumento, conforme mostrado na Figura 5.
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Verifying Instrument

BG ANALYTICS

B-Glucan Analysis Software

Self test in progress...

PKF08-A100030

369°C |

Connected

Figura 5. Ecrd de Verificagdo do instrumento do BG Analytics®

O ecra de Verificagdo do instrumento confirma a conectividade com o instrumento PKFO8 e prossegue

imediatamente para o autoteste do instrumento.

Se ndo for confirmada a conectividade do instrumento PKF08, ndo é possivel iniciar o autoteste do instrumento.

Estdo resumidos na Tabela 4 os cenarios que podem ocorrer no ecra de Verificagdo do instrumento e as
respetivas resolugoes.

Informagoes de rodapé do BGA
e Notificagao do BGA Resolugao
ACUECID Temperatura Estado ¢ ¢
PKF o
ifique- PKF .
Em branco Em branco Nenhuma Cert! lque-se que o. 08 Conecte e ligue o PKFO8
estd conectado e ligado.
Certifi - PKFO8 Li PKFO8 (ja
Mostrado Em branco Desconectado er I lque-se que o' 1ue o a
estd conectado e ligado. conectado)
Remova todos os tubos
Mostrado Mostrado Conectado Remova todos os tubos. antes de prosseguir para
0 autoteste
N3o é necessaria
Iquer acdo; demora,
Mostrado Mostrado Conectado Autoteste em curso... qualquer acd
pelo menos, 30

segundos

Tabela 4. Cendrios do ecrd de verificagdo de instrumentos do BG Analytics®

Durante o autoteste, o BGA recolhe os seguintes dados durante, pelo menos, 30 segundos:

¢ Leitura de Valores de intensidade digital (Digital Intensity Values, DV) a 405 nm

* Leituras de DV a 495 nm

* Temperatura

O BGA avalia os dados obtidos em relagdo as especificagdes exigidas:
* Se os dados cumprem as especificagdes, o BGA prossegue para o ecrd de Configuragao do teste.

* Se os dados ndo cumprem as especificagdes, BGA ndo prossegue para o ecra de Configuragdo do teste.
O BGA mantém-se no ecra de Verificagdao do Instrumento e exibe notificagdes que podem indicar a razao

para o erro.

Estd resumida uma lista de resultados do autoteste e das notificagdes de BGA na Tabela 5.
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Notificagdo de autoteste do BGA Comentario

Leituras elevadas de DV no PKFO8 Consulte a Secgdo 8 "Resolugdo de problemas"
Leituras baixas de DV no PKF08 Consulte a Secgdo 8 "Resolugdo de problemas"
Leituras instaveis de DV no PKF0S8 Consulte a Secgdo 8 "Resolugdo de problemas"

A temperatura do PKF08 é baixa Deixe decorrer tempo adicional para equilibrar o PKFO8
A temperatura do PKF08 é elevada Consulte a Secgdo 8 "Resolugdo de problemas"

A temperatura de PKFO8 é instavel Deixe decorrer tempo adicional para equilibrar o PKFO8

Tabela 5. Cendrios de saida do autoteste do sistema BG Analytics®

Apds um autoteste bem-sucedido do instrumento, o BGA transita automaticamente para o ecra
Configuragdo do teste.

Test Setup
User ID: Sample 1
Standard Lot: Expiry: | Select a date Sample 2
R t Lot: Expiry: | Select a date 15
eagent Lo piry: Sample 3
APS Lot:
Sample 4
Water Lot:
Sample 5
Notes:
Sample 6
Sample 7
Start =9

PKFO8-A100030 36.9 °C | Connected

Figura 6. Ecrd de configuragdo do teste BG Analytics®

Para uma descrigdo passo a passo sobre como executar um ensaio, avance para a Secgao 4 Executar um ensaio
Fungitell STAT® deste Manual do utilizador.

2.7.2 Ver resultados

Apos clicar em Ver resultados"”, o software ird exibir o ecrd Histérico de testes, conforme mostrado na Figura 7.
Para mais informagGes sobre como utilizar esta funcionalidade, consulte a Sec¢do 5 "Analise de dados".
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Test History

Search: \) Find x_» 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

Figura 7. Ecrd de Historico de testes do BG Analytics®

2.8 Copia de seguranca e recuperacdo da base de dados fornecidos com o software BG

Analytics®
As instrugdes de cdpia de seguranca e recuperagdo abaixo deverdo ser lidas e testadas para conformidade com os
requisitos e politicas locais.

2.8.1  Copia de seguranca da Base de dados do BGA
1. Iniciar o BG Analytics®.

2. A partir do ecra de Inicio, clique em Cépia de seguranga.
3. Navegue até ao dispositivo de armazenamento remoto designado.

4. Guarde sob o0 nome de ficheiro que é mostrado por defeito (ou seja, bgabackup-ANO-MES-DIA) como tipo:
base de dados do BGA.

5. Clique em OK para confirmar Cépia de seguranga concluida.

2.8.2  Recuperag¢do da Base de dados do BGA

AAVISO: a recuperag¢ao de uma base de dados devera ser realizada noutro computador anfitrido diferente
para evitar quaisquer perdas de dados. A descrigdo abaixo devera ser utilizada apenas em situagoes extremas
em que nao esteja disponivel um outro computador anfitrido. Este procedimento substituira os dados atuais
por dados da cépia de segurancga.

1. Feche o BG Analytics®.

®  Navegue até a pasta onde a base de dados do BGA esta guardada no computador anfitrido (geralmente como dados
da aplicagdo locais ). Por exemplo: %LocalAppData%\Packages\BGAnalytics.Package_398cxz97z3hx0
\LocalCache\Local.

2. Guarde a cdpia de seguranga da base de dados na pasta local.
3. Elimine a base de dados atual denominada bganalytics.db.:

4. Mude o nome da cdpia de seguranca da base de dados de, por exemplo, .bgabackup-ANO-MES-DIA para
bganalytics.db.

5. Inicie o BG Analytics® e clique em Ver resultados.

6. A base de dados mostrara agora os dados recuperados do ficheiro da cdpia de seguranga.
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3  Configuracdo do Sistema

Esta secgdo descreve a instalagdo do instrumento PKFO8 e do leitor de cddigos de barras. Ambos deverdo ser concluidos
antes de realizar quaisquer ensaios.

3.1 Instalagdo do Instrumento PKFO8
O BG Analytics® destina-se a ser utilizado com o instrumento PKF08, o qual permite realizar ensaios cinéticos.
Para obter informagdes sobre os requisitos detalhados e a utilizagdo segura do instrumento PKFOS8, consulte o
Manual do utilizador do Instrumento PKFO8 incluido com o instrumento. Pode ser encontrada uma cdpia digital
do Manual do utilizador do Instrumento PKFO8 em inglés e noutros idiomas em fungitell.com.
Configure o instrumento da seguinte forma:

1. Desembale o instrumento.

2. Coloque o PKFO8 numa superficie nivelada e estdvel, afastada de equipamento que possa causar vibragdo ou
ruido eletrénico excessivos (por ex. frigorificos ou centrifugadoras). Evite colocar o PKFO8 sob a luz solar
direta ou numa area com luzes excessivamente brilhantes.

3. Ligue o cabo de alimentagdo a uma tomada de parede com ligacdo a terra através do adaptador de poténcia
fornecido e ligue o PKF08. Opcionalmente, o PKFO8 pode ser ligado a uma Alimentagdo elétrica ininterrupta
(Uninterruptable Power Supply, UPS).

4. Ligue o PKFO8 ao computador anfitrido utilizando o cabo de comunicagdo USB fornecido.

5. Prima o botdo de alimentagdo situado na parte lateral do PKF08. O controlador de comunicagdo USB é
instalado automaticamente.

6. Deixe o instrumento equilibrar a 37 °C £ 1 °C durante, pelo menos, 20 minutos antes de utilizar.
7. Utilizagdo operacional do PKF08:

o Mantenha a tampa sempre colocada quando nao estiver a ser utilizado.

o  Tenha cuidado para ndo introduzir detritos ou particulas nos alvéolos.

o Mantenha o instrumento ligado entre utilizagdes (durante a semana de trabalho). Desligue o
instrumento aos fins de semana.

3.2 Instalacdo do leitor de cddigos de barras (opcional)

O BG Analytics® foi desenvolvido para ser compativel com leitores de cddigos de barras que estejam configurados
no modo de leitor de USB HID POS. Para informagdes detalhadas sobre a instalagdo e a utilizagdo, consulte o
manual do utilizador do leitor de cédigos de barras.

3.2.1 Requisitos para formatos de cddigos de barras
E suportado qualquer cédigo de barras que possa ser lido pelo leitor escolhido.

3.2.2  Configuracdo do leitor de cddigos de barras
O leitor devera ser configurado da seguinte forma:

1. Certifique-se que o software BG Analytics® esta fechado.

2. Siga as instrugGes de instalagdo fornecidas pelo fabricante do leitor de cddigos de barras aquando da
instalagao, para ser utilizado com o BG Analytics®.

3. Quando o leitor estiver corretamente instalado, inicie o BG Analytics®.
4. Clique em Iniciar teste.

5. Quando estiver no ecra de Configuragao do teste , digitalize os cédigos de barras disponiveis com o leitor.
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6. Importante: Certifique-se de que todas as informacgdes digitalizadas sdo mostradas no BG Analytics®
corretamente.

Nota: a ACC recomenda vivamente que a utiliza¢gdo de todos os leitores de codigos de barras (sendo
instrumentagdo de terceiros) devera ser validada de acordo com o programa de controlo de qualidade local e
regulamentos aplicaveis.

Quando todo o sistema estiver instalado e verificado (por ex.: utilizaando o Protocolo de verificagdo do sistema do BG
Analytics® (G_1866)), podera ser feito o Ensaio Fungitell STAT® para testar amostras de pacientes.

4  Realizar um Ensaio Fungitell STAT®
Esta secgdo descreve, detalhadamente, sobre como utilizar o software BG Analytics® para realizar um Ensaio
Fungitell STAT®.

4.1 Configuracdo do teste
Consulte as Instrugdes de utilizagdo do Fungitell STAT® (PN002603) e o Guia visual rapido do Fungitell STAT®
(PN002617) para procedimentos detalhados sobre a preparagdo de amostras de pacientes, STAT STD e STAT RGT.

1. Ative o PKFO8 e deixe que equilibre a 37 °C £ 1 °C durante, pelo menos, 20 minutos
2. Iniciar o BG Analytics®.
3. Clique em Iniciar teste.

4. No ecra de Configuragao do teste, utilize o leitor de codigos de barras ou preencha manualmente as
informagdes minimas necessarias (ver Figura 8) e as informag&es opcionais (caso existam):

Informagdes minimas necessarias:
* ID de utilizador (sem configuragdo de utilizador necessaria)
* Numero de lote e data de validade do Padrdo (STAT STD)
* Numero de lote e data de validade do Reagente (STAT RGT)

ID das amostras: pelo menos uma (e até sete (7) amostras podem ser incluidas por teste (cada amostra testada numa Unica
réplica) atendendo aos seguintes requisitos:

As ID das amostras devem ser Unicas e nao podem ser idénticas no mesmo ensaio
. As ID das amostras ndo devem ser introduzidas como “Padrdo”
Informagdes opcionais:

* Ndmero de lote e validade da solugdo de pré-tratamento alcalino (Alkaline Pretreatment Solution,
APS)

* Numero de lote e data de validade da agua
* Notas
5. Confirme a exatiddo das entradas antes de seguir para o passo seguinte.

Nota: o BG Analytics® mostra uma notifica¢do se qualquer material inserido apresentar uma data de validade
expirada (por ex.: “Aviso: o lote Padrdo expirou.”).

*  Clique em Iniciar para comegar o passo de incubag¢do de 10 minutos.
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User ID:
Standard Lot:
Reagent Lot:
APS Lot:
Water Lot:

Notes:

Test Setup

- —— "

123 Expiry: | 2/29/2020 Sample 2

234 Expiry: | 2/29/2020 camole 3
ample

345 Expiry: | 2/29/2020
Sample 4

456 Expiry: | 2/22/2020
Sample 5
Sample &
Sample 7

Press Start button to begin Incubation.

PKF08-A100001

| 36.9°C

Connected

Figura 8. Ecrd de Configuragdo do teste do BG Analytics® - Exemplo de informagdo preenchida

4.2  Passo de incubacao

Siga os passos descritos abaixo para executar um passo de incubagdo de 10 minutos:

1. No ecrd Incubagdo , os alvéolos estdo prontos para a insergdo de tubos quando o estado do alvéolo for "Vazio"
(Figura 9). O primeiro alvéolo da esquerda é rotulado como Padréo e é destinado a ampola de STAT STD,
enguanto os restantes alvéolos, rotulados como 1 a 7, sdo destinados as amostras dos pacientes.

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

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

N/A N/A N/A

PKFO8-A100002

37.5°C

Connected

Figura 9. Ecrd de Incubagdo do BG Analytics®

2. Introduza cada tubo no respetivo alvéolo no PKFO8 para iniciar o passo de incubagdo (Figura 10). Cada alvéolo é
cronometrado individualmente.

a. Se um tubo for inserido por engano num alvéolo sem ID de amostra, o estado do alvéolo muda para
"Invélido" e ndo ativa a contagem decrescente do temporizador.
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b. O erro pode ser corrigido removendo o tubo do alvéolo "Invalido" e transferindo para o alvéolo correto.

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

Figura 10. Ecrd de Incubagdo do BG Analytics® com STAT STD inserido no alvéolo Padrdo e
um (1) tubo de amostra do paciente inserido no Alvéolo n.@ 1

Nota: a incubagdao da amostra com APS adicionado é um passo critico no procedimento Fungitell STAT® e
devera ser sempre incluido. O BG Analytics® permite saltar o passo de incubagdao em situa¢oes onde todos os
tubos sdo incubados noutro dispositivo de incubagdo de terceiros (por ex.: bloco de incubagdo de calor). Para
ignorar o passo de incubagdo, clique em Seguinte. O BGA mostrara a seguinte notificagdo: “Esta prestes a
ignorar a incubagdo; esta a¢do nao pode ser anulada. Deseja continuar para a recolha de dados?”. Clique em
"Sim" para seguir para o ecra seguinte.

3. Quando o estado do alvéolo muda para “Incubagdo concluida” remova o(s) tubo(s) e transfira para um suporte
de tubos.
* Quando todos os tubos forem removidos, o BGA exibe uma notificagdo: “A incubagdo terminou. Deseja

prosseguir para a recolha de dados?” Cliqgue em Sim para prosseguir para o ecrd de Recolha de dados. E
fundamental que tal seja verificado antes de se proceder a Recolha de dados.

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

Figura 11. O ecrd de Incubagdo do BG Analytics® depois de ter atingido o periodo de incubagdo de 10 minutos.
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4.3 Realiza¢do do teste

Siga os passos descritos abaixo para realizar o ensaio:
1. No ecra de Recolha de dados, o estado de cada alvéolo com ID da amostra é “Pronto” (conforme mostrado na
Figura 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

Figura 12. Ecrd de Recolha de dados, Pronto para a Recolha de dados do BG Analytics®
2. Insira o tubo STAT RGT que contém STAT STD no alvéolo rotulado como Padrdao no PKFO8 e no BG Analytics®.

i.  N&o incluir um STAT STD em cada teste invalidara a totalidade do teste. Consulte a Tabela 6 na Secgao 7
"Interpretagao de resultados" para mais informagGes.

3. O estado do alvéolo Padrdao muda de "Pronto" para "A Recolher" e o temporizador comega a contagem
decrescente para um ensaio de 40 minutos.

i. Se o estado do alvéolo ndo mudar, a inser¢do do tubo ndo foi bem sucedida e ndo serdo recolhidos
quaisquer dados. Consulte a Sec¢do 8 "Resolugdo de problemas" para mais informacdes.

4. Continue na mesma forma com todos os tubos STAT RGT contendo a amostra do paciente (conforme mostrado
na Figura 13).

i. Cada tubo STAT RGT de amostra deve ser inserido no alvéolo com uma ID de amostra correspondente. Se
um tubo de amostra STAT RGT for inserido por engano num alvéolo com uma ID de amostra incorreta, o
tubo pode ser removido e transferido para o alvéolo correto, num periodo de tolerancia de 10 segundos.

ii. Todos os tubos devem ser inseridos durante os 5 minutos seguintes apds a inser¢do do primeiro tubo.
Quando o temporizador do primeiro tubo inserido atinge 35:00, o estado de qualquer alvéolo com uma ID
de amostra mas sem tubo mudara para "Nunca Inserido”. Este estado é final: o BGA deixara de registar a
insercdo de quaisquer tubos adicionais.
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jii. ~ Se um tubo STAT RGT de amostra for inserido por engano num alvéolo sem ID de amostra (mostrado como
N/A), o estado do alvéolo muda para "Invalido" e ndo aciona a contagem decrescente do temporizador. O
tubo pode ser removido imediatamente e transferido para o alvéolo correto.

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

Figura 13. Ecrd de Recolha de dados do BG Analytics® com STAT STD no alvéolo Padréo e
um (1) tubo de amostra de paciente no alvéolo n.° 1

5. Certifique-se que cada tubo de STAT RGT de amostra é inserido no alvéolo respetivo; a ID de amostra do
alvéolo deve corresponder a ID de amostra do paciente.

6. Deixe decorrer 40 minutos (2400 segundos) para que cada alvéolo recolha pontos de dados a 37 °C + 1 °C.

i. Enquanto estiverA recolher dados, o utilizador ndo devera tentar fechar o software do BGA. Se o utilizador
tentar fechar o BGA, sera exibida uma notificagdo: “O ensaio ainda esta em curso. Pretende sair?”.

7. A recolha de dados serd concluida automaticamente para cada alvéolo apds 40 minutos.
8. Apds a conclusdo do teste em todos os alvéolos, o BGA prossegue automaticamente para o ecra Concluido e

mostra “O teste terminou” (conforme mostrado na Figura 14).

Complete

The test has finished

' EA View Results

Figura 14. Ecrd Concluido do BG Analytics®

Nota: Ao ndo permitir que o Padrdo seja realizado até a conclusao tornara invalido o estado do Padrdo
para o teste.
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5 Analise de dados
Esta secgdo explica:

* Como aceder a ensaios concluidos
* Estrutura dos relatérios de Resultados do teste e a respetiva apresentagdo

* Como pesquisar por informag&es-alvo

5.1 Aceda a dados de teste imediatamente apds a Conclusdo de dados
1. No ecréa Concluido, cligue em Ver resultados.

2. O BGA ira gerar instantaneamente um relatério para o ensaio concluido quando o ecrd de Resultado do teste
do BG Analytics® for mostrado (conforme mostrado na Figura 15).

B BG Analytics® Test Result

Sample ID: 1

Q€ Status

Valid - In Range.

Index
o 124

Sample Category 0% ot 11s )
Sosive

Estimated Fungitell pg/mL
110

Figura 15. Ecrd de Resultado do teste do BG Analytics®

3. Para obter informagdes sobre a estrutura do relatério, prossiga para a Secgdo 5.3 "Estrutura do relatério do
Resultado do teste"

4. Cliqgue em "Imprimir" para imprimir os resultados do teste como uma (1) ID da amostra por pagina.

5.2 Aceda a dados de teste de ensaios concluidos anteriormente (Histdrico de testes)
1. Apartir do ecra de Inicio, cligue em Ver Resultados.

Test History

Search: O Find 5 Clear
Date Sample Standard Lot Reagent Lot APS Lot User Instrument
4/10/2025 1:32:55 PM | 3 500011 300010 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 500010 wwills PKFO8-A100030
4/8/2025 2:41:43 PM |2 500011 300010 wwills PKFO8-A100030
4/8/2025 2:41:49 PM |1 500011 500010 wwills PKFO8-A100030
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2.  No ecré de Histdrico de testes, cada linha reflete as ID das amostras individuais. Se sete (7) amostras forem
testadas num Unico teste, o software listara sete (7) relatdrios de teste individuais com registo de data e
hora idénticos.

3. Asegunda coluna da esquerda listard a ID da amostra.
4. Clique duas vezes na linha que contém a ID da amostra desejada.

5. Paraobter informacgGes sobre a estrutura dos relatdrios de testes, prossiga para a Secgdo 5.3 "Estrutura do
relatério do Resultado do teste"

6. Clique em "Imprimir" para imprimir os resultados do teste como uma (1) ID de amostra por pagina.

5.3  Estrutura do relatdrio do Resultado do teste

O BG Analytics® ird mostrar o relatdrio do Resultado do teste. Um exemplo de um relatério é mostrado na
Figura 17.

Sample ID: 1

Estimated Fungitell pg/mL
110

Figura 17. Relatdrio dos resultados do teste do BG Analytics® para amostra com resultado positivo

* O relatério é criado para uma (1) amostra por pagina. No maximo, o relatério ira consistir em sete (7) amostras
(e logo, sete (7) paginas). Cada pagina do relatério inclui:

o Cabegalho:

= No lado esquerdo: Data/Hora do Teste, ID do utilizador, Nimero de série do PKF08, versdo de Software,
Notas (caso existam)

= No lado direito:

* Numeros de lote do Padrdo (STAT STD), Reagente (STAT RGT), APS, agua e as respetivas datas de
validade.

* Temperatura média registada durante o teste.
o Corpo principal:
= |D da amostra
*  Estado do Controlo de qualidade (Quality Control, QC)
e indice
e  Categoria da amostra

*  Fungitell® estimado pg/mL (um valor estimado de pg/mL relativo ao ensaio Fungitell® qualificado
(catalogo n.2 FT001 da Associates of Cape Cod Inc. (ACC) apenas para referéncia)

e  Grafico do indice (smostrado apenas se o Estado de QC para a Amostra for vdlido):

*  Valores do indice (arredondandos para duas casas decimais) tragados num
grafico de escala logaritmica:

a. Um valor do indice que cai no intervalo de 0,40 a 3,50 serd marcado no
grafico. indice Indeterminado sera marcado entre 0,75 e 1,15. E mostrado um
exemplo de uma amostra com Estado de QC vélido e valor do indice Positivo
na Figura 17.

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc. BG Analytics® Todos os direitos reservados. G_1867-pt Rev.5 Pagina 21



b.  Um valor do indice que cai fora do intervalo de 0,40 a 3,50 serd marcado num
dos limites do grafico com um indicador a apontar no sentido do valor.

*  Trago cinético da amostra (mostrado apenas se o Estado de QC para a amostra for invdlido):

=  Tragado como Delta OD (405 —495 nm) vs. Tempo(s) com os valores de interce¢do em,
inclinagdo e R determinados entre 1900 e 2400 segundos para permitir uma anadlise mais
aprofundada da amostra (ver Sec¢do 8 "Resolugao de problemas" para mais
informagdes). E mostrado um exemplo de uma amostra com Estado de QC invélido na
Figura 18.

= O Estado de QC para amostras que sdo invalidas é apresentado em pormenor na Tabela 7
(Secgdo 7.2 "Interpretagdo de resultados da amostra").

Sample ID: Non recon 3

QC Status
Invalid - OO0 Not Above 0 At 500

Index
Index Not Calculated

Sample Category
Not Reportable

0.20 +

010} ] ] / J

Delta OD (405-495 nm)

500 1000 1500 2000 2500
Time (s)

Y-Intercept: -0.146  Slope 0.00012 R: 1.000

Figura 18. Relatdrio do Resultado do teste do BG Analytics® para uma amostra com
Estado QC Invdlido — Trago cinético

5.4  Entrega dos resultados do teste

Os resultados do teste podem ser impressos ou exportados. Consulte a sua politica de controlo de documentos
local e os regulamentos aplicdveis.

5.4.1 Impressao dos Resultados do teste
1. Cliqgue em Imprimir para produzir uma cépia impressa dos resultados.

2. Confirme em Imprimir no separador Geral.

3. O relatdrio deverd ser impresso em papel A4 ou em formato de carta.

4. Confirme que os dados mostrados no ecra foram impressos corretamente no relatdrio.
5. Quando concluir, clique em Fechar.

5.4.2 Exportar os Resultados do teste
1. Clique em Exportar para exportar o conteudo do relatério como Ficheiros BG Analytics.

2. Selecione a localizagdo onde o ficheiro exportado devera ser guardado.

3. Introduza o Nome do ficheiro.
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4. Clique em Guardar.
5. Confirme que os dados mostrados no ficheiro Ficheiros BG Analytics sdo exportados corretamente.

6. Quando concluido, clique em Fechar.

5.5  Pesquisar por Informagdes-alvo
Utilizando a fungdo Pesquisar, o utilizador pode pesquisar na base de dados local por:

* |ID da amostra

* Numero de lote do Padrdo (STAT STD)

* Numero de lote do Reagente (STAT RGT)
* Numero de lote de APS

* Numero de lote da agua

ID do utilizador
* Numero de série do Instrumento

Para pesquisar por um valor especifico:
1. Inicie o BG Analytics®.

2. Clique em Ver resultados.
3. Clique na caixa Pesquisar e insira o valor (por ex. ID da amostra).
4. Cligue em Encontrar para mostrar todos os resultados para a ID da amostra especifica.
5. Antes de fazer outra pesquisa, clique em Limpar.
Os resultados da pesquisa podem ser ordenados clicando sobre o cabegalho da respetiva coluna.

6 Limpeza de dados
Dependendo dos seus requisitos, pode ser executada uma limpeza de dados peridédica manualmente.

Para tal, reponha as configuragGes de fabrica do software BG Analytics®:
1. No computador, aceda a Inicio.

2. Clique com o botdo direito em BG Analytics®.

3. Cliqgue em Mais e navegue atéDefini¢oes da aplica¢ao.

4. Clique em Repor.

7 Interpretagao dos resultados

Os resultados do teste Fungitell STAT® podem auxiliar no diagnéstico clinico de infegdo fungica invasiva presumivel. Para
mais informagdes, consulte as Instrugdes de utilizagdo (PN002603) do Fungitell STAT®.

A temperatura média indicada deverd ser de 37 °C £ 1 °C para que a realizagao seja valida.

Cada ID da amostra terd trés areas principais determinadas:

1. Estado de QC: determina a validade do Padrdo e da Amostra

2. indice: pode calcular a taxa da Amostra relativa a taxa do Padrio

3. Categoria da amostra: interpreta o resultado da Amostra com base no Estado de QC e o valor do indice
Fungitell® pg/mL estimado: pode apresentar valores de Fungitell® pg/mL estimados

O BG Analytics® determina automaticamente o estado de QC para o Padrdo e todas as ID de alvéolos que representam
Amostras. O estado de QC é exibido no Relatdrio do Resultado do teste utilizando a seguinte ldgica:
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7.1 Parao Padrdo
Se o Padrdo ndo cumprir, pelo menos, um dos critérios de QC, todo o teste serd invalido e todas as amostras
terdo de ser realizadas novamente. Para auxiliar na resolugdo de problemas, o Trago cinético do Padrdo é
mostrado conforme mostrado na Figura 19. Tragado como Delta OD (405 — 495 nm) vs. Tempo(s) com os
valores de intercegdo em Y, inclinagdo e R determinados entre 1900 e 2400 segundos.

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

Figura 19. Relatdrio de resultados do teste do BG Analytics® para o Padrdo
com Estado de QC Invdlido — Tracgo cinético

* Todas as amostras incluidas no teste serdo relatadas como:
o Estado de QC: Invalido - Padrao com notificagdo adicional conforme mostrado na Tabela 6
indice: indice n3o calculado - ndo pode ser calculado um valor do indice
Categoria da amostra: Ndo é passivel de ser reportada
Fungitell pg/mL estimado: pg/mL N3o calculado

o O O

Consulte a Secgao 8 "Resolugao de Problemas" para mais informagdes sobre quaisquer resultados invalidos.

Estado de QC Causa principal

Invalido - Dados do Padrdao em falta O Padrdo ndo contém dados suficientes para avaliar

Invalido - Coeficiente de correlagao O valor de R para a regressdo linear da determinagdo da

do Padrio inclinagdo (taxa) entre 1900 e 2400 seg. para o Padrdo é < 0,980

Invalido - Inclinagdo baixa do Padrdo A determinagdo da taxa entre 1900 e 2400 seg. para o Padrdo é
< 0,00010 OD/segundo

Invalido - Inclinagdo elevada do Padrao A determinagdo da taxa entre 1900 e 2400 seg. para Padrao é >
0.00024 OD/segundo

Invalido - Forma de curva do Padrao A descricdo matematica da forma de curva para o Padrdo ndo

cumpre os requisitos

Tabela 6: Lista de cendrios de estado de QC invdlidos para o Padrdo
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* Se o Padrdo cumprir todos os critérios de QC, o teste é valido e o Estado de QC da Amostra sera avaliada pelo
BGA, conforme descrito em pormenor na Seccdo 7.2 "Interpretagdo dos resultados da amostra".

7.2 Interpretacdo dos resultados da amostra
* Se a Amostra ndo cumprir pelo menos um dos critérios de QC, o BGA comunica o resultado da amostra como:

o Estado de QC: Invalido - notificagdo adicional conforme mostrado na Tabela 7
o indice: indice N3o Calculado Categoria da Amostra: N3o passivel de ser relatada
o  Fungitell® pg/mL estimado: pg/mL N3o calculado

O BGA também mostra um Trago cinético da amostra para fornecer uma ferramenta adicional para

andlise posterior.
Consulte a Secgao 8 “Resolugdo de problemas” para mais informagdes sobre quaisquer resultados invalidos.

Estado de QC Causa principal

Invalido — Dados em falta A amostra ndo contém dados suficientes para avaliar

Invélido — OD ndo superior a O Traco cinético da amostra ndo foi positivo durante ou depois dos
0 em 500 500 segundos iniciais

Invalido - OD final O Trago cinético da amostra ndo tem uma OD média > -0,005 no

final do teste (2390 segundos)

Invalido - Inclinagdo da amostra Ainclinagdo entre 1900 e 2400 seg. para a Amostra ndo é
numericamente positiva

Invélido - Coeficiente de correlagdo | O valor de R para a regressdo linear da determinagdo da inclinagdo
(taxa) entre 1900 e 2400 seg. para a Amostra é < 0,980

Invalido - Forma da curva A descricdo matematica para a forma de curva da Amostra ndo
cumpre os requisitos

Tabela 7: uma lista de cendrios de estado de QC invdlidos para a Amostra

* Se o Estado de QC da Amostra for determinado para ser valido mas o resultado da amostra for identificado
como acima ou abaixo do intervalo, o BGA comunica o resultado conforme mostrado na Tabela 8 (ndo é
mostrado o Gréfico do indice nem o Traco cinético para a Amostra):

Categoria

Estado de QC indice da amostra Interpretagao
Vilido — Acima indice n3o Positivo (1->3)-B-D-glucano detetado: este resultado ndo
do intervalo calculado define a presenca da doenca e devera ser utilizado

em conjunto com outras manifestagdes clinicas

para definir um diagnéstico

Valido - Abaixo do indice ndo Negativo (1->3)-B-D-glucano ndo detetado*
Intervalo calculado

Tabela 8: Interpretagcdo da amostra do BG Analytics®

* Se o Estado de QC da Amostra for determinado como vélido e for calculado um valor do indice, o BGA reportara
os resultados conforme mostrado na Tabela 9 (gréfico de indice apresentado, sem Trago cinético para a
Amostra apresentada):
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Categoria da

Estado de QC indice amostra Interpretacao
Valido - Dentro >1,15 Positivo (1->3)-B-D-glucano detetado: este resultado ndo
do Intervalo define a presenca da doenga e deve ser utilizado em

conjunto com outras manifestagdes clinicas para
fazer um diagnéstico

Valido - Dentro do 0,74 < Indeterminad (1->3)-B-D-glucano detetado: este resultado sugere
Intervalo indice < o uma possivel infe¢do fungica (recomendam-se a
1,15 amostragem e testes adicionais; a amostragem e

testes frequentes melhora a utilidade do ensaio)

Valido - Dentro do <0,74 Negativo (1->3)-B-D-glucano ndo detetado*
Intervalo

Tabela 9: Interpretagdo da amostra do BG Analytics®

*Nota: informagdes adicionais para amostras em que (1->3)-B-D-glucano n3o foi detetado: o laboratério que realiza o
teste devera informar o médico requerente que nem todas as infe¢des flingicas resultam em niveis elevados de (1->3)-
B-D-glucano de soro. Alguns fungos, tais como o género Cryptococcus2 produzem niveis muito baixos de (1->3)-B-D-
glucano. Os seguintes géneros da ordem Mucorales, tais como Absidia, Mucor e Rhizopus'3, por exemplo, ndo
produzem (1->3)-B-D-glucano. Da mesma forma, o Blastomyces dermatitidis, na sua fase de levadura produz pouco
(1->3)-B-D-glucano, e pacientes com blastomicose apresentam niveis indetetaveis de (1->3)-B-D-glucano no Fungitell
STAT®4. Para mais informagdes, consulte as InstrugGes de utilizagdo (PN002603) do Fungitell STAT®.

8 Resolucgdo de problemas
Nota: para assisténcia técnica, contacte o departamento de Assisténcia técnica da Associates of Cape Cod, Inc. por
telefone no 001-800-848-3248 ou envie um e-mail para techservice@acciusa.com (equipa dos EUA) ou
TechnicalServices@acciuk.co.uk (equipa do Reino Unido/Europa).

8.1 Leitor de tubos cinéticos de incubacdo PKFO8
8.1.1 Sem energia
Sem energia para o ecra LCD ou LED adjacentes aos alvéolos.
* Certifique-se de que o cabo de alimentagdo estd ligado a tomada elétrica.
* Ligue o botdo de alimentagdo.

Se o problema persistir, contacte o departamento de Assisténcia técnica.

8.1.2 LED dos alvéolos verde sem tubos inseridos
* Um interruptor de detegdo de tubo pode estar na posigdo ON (LIGADO): mova um tubo de borosilicato de
fundo plano de 12 mm x 65 mm para dentro e para fora do alvéolo algumas vezes para libertar o interruptor.

Se o problema persistir, contacte o departamento de Assisténcia técnica.

8.1.3 LED dos alvéolos vermelho com tubos inseridos

* Um interruptor de detecdo de tubos pode estar na posi¢cdo OFF (DESLIGADO): mova um tubo de borosilicato
de fundo plano de 12 mm x 65 mm para dentro e para fora do alvéolo algumas vezes para libertar o
interruptor.

Se o problema persistir, contacte o departamento de Assisténcia técnica.

8.1.4  Ndo é possivel inserir um tubo completamente num alvéolo

Os alvéolos do instrumento PKFO8 sdo indicados para os tubos de borossilicato de fundo plano de 12 mm x 65
mm em que o Fungitell STAT® STD e RGT sao fornecidos. Se o tubo se ajustar parcialmente no alvéolo, mas nao
descer completamente, o alvéolo pode conter material estranho.

ZN\AVISO: nunca dever3 ser utilizado ar comprimido para remover os residuos de um alvéolo do instrumento
PKF08. Isto pode resultar em detritos alojados no caminho da luz, danificando assim os componentes
eletrénicos do alvéolo.
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* Desligue o PKF08, desligue e vire ao contrario para deixar cair quaisquer residuos soltos.
* Inspecione o alvéolo em questdo procurando residuos ou vidro partido.

¢ 0O alvéolo pode ser aspirado usando um microaspirador, disponivel em lojas de informatica e
material eletrénico.

Se o problema persistir, contacte o departamento de Assisténcia técnica.

8.1.5 N3o insercdao completa de tubos em cada alvéolo

Deve, obrigatoriamente, inserir cada tubo completamente no instrumento PKFO8 tanto durante a incubacao
como na recolha de dados. O mecanismo de dete¢do do tubo pode ser acionado com o tubo inserido
parcialmente (a luz LED do alvéolo mudara de vermelho (sem tubo) para verde (com tubo)). No entanto, a
incubag3o e a recolha de dados podem ser prejudicadas e assim resultar num resultado do Padrdo e/ou
Amostra invalidos:

* Ando inser¢do completa dos tubos durante a Incubagdo pode resultar em condigdes de tratamento
inadequadas.

* A ndo inser¢do completa dos tubos durante a Recolha pode resultar em condi¢Ges de reagdo inadequadas
e/ou influenciar a concretizagdo da mudanca de absorg3o.

8.1.6  Aintensidade da luz PKFO8 é baixa

O PKFO8 passa por um autoteste antes de configurar um novo ensaio. A intensidade de todos os LED deve ser
detetada como ndo inferior a 17 000. Se a intensidade estiver abaixo do valor esperado, o BGA ndo prosseguira
além do autoteste. Certifique-se de que a tampa do alvéolo estad sempre fechada quando o instrumento nado
estiver a ser utilizado para evitar a disposi¢cdo de detritos e particulas que possam causar interferéncia dtica.

Utilizando uma lanterna, inspecione o interior de cada alvéolo para determinar se existe algum detrito. Para
remover as particulas, desligue o instrumento e desligue os cabos de alimentagdo e de comunicagdo. Pegue no
PKFO8 e vire-o ao contrdrio. Agite suavemente o PKFO8 para permitir que as particulas caiam. Volte a posicionar
o instrumento e volte a liga-lo, depois ligue-o e teste novamente. Contacte o departamento de Assisténcia
técnica para obter assisténcia adicional, se necessario.

8.1.7 Temperatura fora do intervalo

O PKF08 esta equipado com um microchip de temperatura monitorizavel pelo NIST que deteta a temperatura
do bloco de calor dentro do leitor. Esta temperatura é transmitida ao software do BGA e mostrada no rodapé
do software durante a ligagdo ativa com o PKF08. A temperatura média durante o periodo de recolha de dados
também é mostrada no cabecalho do Relatdrio depois do teste ser concluido.

Se a temperatura transmitida ndo estiver a 37 °C £ 1 °C apds um equilibrio de minutos, contacte o
departamento de Assisténcia técnica.

8.1.8  Comunicacdo perdida entre o PKFO8 e o BG Analytics® durante a Realizagdo do ensaio

O BGA comunicara os problemas de comunicagdo com o PKFO8 e tentara restabelecer a ligagdo enquanto o
teste esta em curso. O BGA ira definir a cor de fundo do rodapé para vermelho enquanto estiver no modo de
Incubagdo ou de Recolha de dados e mostrara a mensagem de texto "Desconectado". O BGA terminara o
ensaio em curso se for perdida a comunicagdo durante mais de 120 segundos.

Certifique-se de que o cabo de comunicagdo esta completamente inserido na porta de comunicagdo no PKFO8.
Evite o contacto fisico da ligagdo com o PKF08 a seguir a instalagdo para impedir que o cabo de comunicagdo
fique solto na porta de comunicagao.

Reinsira o cabo de comunicagdo. Pode existir um impacto nos dados passiveis de constar nos relatérios,
dependendo do tempo em que a comunicagao foi perdida. Se o problema for resolvido no prazo de 120
segundos, o BGA continuara a recolher dados.

Se o problema persistir, contacte o departamento de Assisténcia técnica.
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8.2  Software BG Analytics®

8.2.1 O Software ndo abre
Dependendo da mensagem de erro mostrada, isto pode dever-se a base de dados local estar danificada durante
o ciclo de vida do software. Contacte o departamento de Assisténcia técnica para obter assisténcia.

8.2.2 O rodapé de multiplos ecrds mostra: “Desconectado”

A perda de comunicagdo com o PKFO8 apds ser ligado e ativado anteriormente resulta na apresentagao de
“Desconectado” no rodapé dos ecras Verificagdo do instrumento, Configuragdo do teste e Recolha de dados.
Reinicie o instrumento desligando-o e ligando-o. Certifique-se de que ambas as extremidades do cabo de
comunicagdo estdao completamente inseridas. Em alternativa, experimente uma porta USB diferente no
computador anfitrido ou experimente um cabo USB diferente.

Se o problema persistir, contacte o departamento de Assisténcia técnica.

8.2.3 0O ecra de Inicio fica bloqueado na seguinte mensagem: “Verificagdo de leitura de DV do
PKFO8 (405 nm)”

Certifique-se de que apenas uma instancia do software BG Analytics® esta aberta. Feche tudo o resto. Volte a

iniciar o BGA e tente voltar a realizar o autoteste.

Se o problema persistir, contacte o departamento de Assisténcia técnica.

8.2.4  Tubos ndo detetados no software durante a Recolha de dados
Os LED de alvéolos ficam verdes depois dos tubos serem inseridos mas o software ndo os reconhece.

¢ Aguarde 10 segundos para deixar o software renovar os dados no ecra.
Se o problema persistir, contacte o departamento de Assisténcia técnica.

8.2.5 0O ecrd de Inicio ou o ecrd de Configuragdo do teste fica bloqueado na seguinte mensagem:
“Remova todos os tubos”

Foram deixados tubos no PKF08: o LED do alvéolo é verde quando existem tubos inseridos. Remova todos os

tubos para prosseguir.

8.2.6 Falha de energia

No caso de uma falha de energia enquanto um ensaio estiver em curso, o ensaio provavelmente sera perdido e
terd de ser repetido. Para impedir a perda de dados devido a uma falha de energia, o instrumento PKF08 e o
computador anfitrido deverao estar ligados a uma UPS.

8.2.7 Falha na base de dados SQLlite

Se a base de dados falhar enquanto o ensaio estd em curso, o ensaio pode ser perdido e pode ter de ser repetido,
dependendo do momento no teste em que a falha ocorreu. Uma falha na base de dados pode ser causada por
espaco insuficiente no disco. Devera ser feita uma copia de seguranga da base de dados periodicamente para
uma localizagdo diferente, conforme descrito na Secgdo 3 "Configuragdo do sistema".

Para obter informagd&es adicionais, contacte o departamento de Assisténcia técnica.

8.2.8 Falha no hardware informatico

Se o computador falhar enquanto um ensaio estiver em curso, o ensaio serd perdido e tera de ser repetido. A
perda da base de dados pode ser evitada fazendo uma cépia de seguranca da base de dados local para uma
localizagdo diferente, tal como descrito na Secgao 3.

Apds uma falha no computador, o BG Analytics® pode ter de ser reinstalado e verificado num novo
computador anfitrido.

Para obter assisténcia adicional, contacte o departamento de Assisténcia técnica.
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8.3  Erros na preparagao do Padrdo e das Amostras

8.3.1  Colocagdo incorreta do Padrdao ou das Amostras no PKFO8 no Modo de Incubacgdo
N3o existe impacto nos resultados, desde que os tubos sejam rotulados corretamente para impedir a mistura
aquando da inser¢do no modo de recolha de dados.

8.3.2  Volume incorreto do Padrdo ou da(s) Amostra(s) adicionado para o passo de Incubacgdo

Os tubos de Padrdo ou de Amostra deverao ser removidos do instrumento (depois da Incubag¢ao concluida ou
durante a Incubagao). O BGA mostrara "Vazio" no alvéolo de onde o tubo foi removido (a0 mesmo tempo que
os outros alvéolos ndo serdo afetados). O tubo devera ser eliminado e a(s) preparagdo(des) repetida(s) para um
novo tubo. O novo tubo devera entao ser inserido novamente no mesmo alvéolo. O BGA reiniciara a incubagao.

8.3.3 Colocacgdo incorreta de STAT STD no PKFO8 no Modo de recolha de dados

O STAT RGT que contém STAT STD tem, obrigatoriamente, de ser colocado no alvéolo rotulado como Padrdo no
PKF08. O resultado do STAT STD é utilizado para calcular o valor do indice com base nas amostras de pacientes
que sdo categorizadas apos a conclusdo do ensaio. A ndo colocagdo do STAT RGT que contém STAT STD no alvéolo
Padrdo no PKFO8 ndo é identificavel pelo software BGA e resultara numa interpretagdo incorreta de amostra.

AAVISO: se houver alguma duvida sobre o manuseamento ou a colocagao de STAT RGT que contém STAT
STD, todo o teste devera ser invalidado e executado novamente.

8.3.4  Colocagdo incorreta de tubos de amostra no PKFO8 no Modo de Recolha de dados

Os frascos de STAT RGT que contém amostras do paciente devem ser inseridos nos alvéolos corretos do PKF08,
conforme definido no BGA no ecrd de Configuragdo do teste (alvéolo 1 a 7). Todos os tubos de Amostras devem
ser inseridos nos respetivos alvéolos durante os 5 minutos seguintes a insercdo do primeiro tubo. Para evitar
confusdo, o primeiro tubo inserido devera por rotina ser o de STAT RGT contendo STAT STD. Quando o
temporizador do primeiro tubo inserido atinge 35:00, o estado de quaisquer alvéolos sem um tubo mudara
para "Nunca Inserido”. Este é final e o BGA deixara de registar a inser¢do de quaisquer tubos adicionais.

Se um tubo for inserido por engano num alvéolo sem descritor, o estado do alvéolo mudara para "Invalido" e
ndo sera acionada a contagem decrescente do temporizador. O tubo pode ser removido e transferido para
outro alvéolo com o descritor correto.

Se um tubo for inserido por engano num alvéolo com um descritor incorreto, o BGA permite um periodo de
tolerancia de 10 segundos para retirar o tubo e transferi-lo para o alvéolo correto.

8.3.5  Tubo removido durante a recolha de dados
Se um tubo for removido de um alvéolo com um descritor, o BGA ird mostrar o estado do alvéolo como
Removido. Apds a conclusdo do teste, o BGA tentara executar calculos dependendo do descritor do alvéolo:

* Para o Padrdo: o estado de QC sera sempre relatado como Padrao Invalido. Isto invalidara o teste. O Padrdo e
todas as Amostras deverdo ser realizados novamente.

* Para a Amostra: pode haver um resultado relatado dependendo de quando exatamente o tubo foi removido
e quais os critérios de QC observados. Se a Amostra for relatada como invalida, a Amostra devera ser
realizada novamente.

8.4 Estado de QC Invalido

8.4.1 Invalido - Dados em falta do Padrdo
O Padrdo ndo possui dados suficientes para avaliagdo. O teste é invalido: um novo Padrdo e Amostra(s) tém de
ser realizados novamente.

Possiveis causas raiz:

¢ A ampola de STD foi removida antes da conclusdo do ensaio: evite remover as ampolas 10 segundos
apos a insergdo.

¢ A comunicagdo entre o PKFO8 e o BGA foi perdida enquanto o ensaio estava em curso (a cor de fundo do
rodapé do BG mudard para vermelho e sera apresentada uma mensagem de texto “Desconectado”. O BGA
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terminard o ensaio se a comunicagdo for perdida durante mais de 120 segundos): Certifique-se de que o cabo
USB esta totalmente inserido na porta de comunicagdo do PKF08. Evite qualquer contacto fisico com a ligagdo
apos a instalagdo original para evitar que o cabo de comunicagdo fique solto na porta. Se o cabo estiver solto,
desligue o PKFO08, retire o cabo USB das duas extremidades e insira-o corretamente. Substitua o cabo USB, se

necessario (USB AB padrdo).

8.4.2 Invalido - Coeficiente de correlagdo do Padrao

O coeficiente de correlagdo (R) da Amostra calculado a partir dos dados cinéticos entre 1900 e 2400 segundos
deve ser > 0,980. Se o R do Padrdo for < 0,980, o teste sera invalido e o Padrdo e a(s) Amostra(s) deverdo ser
realizados novamente seguindo as IFU.

Possiveis causas raiz:

e STAT STD ou RGT foram utilizados depois de expirarem apds a reconstitui¢do (para além de 1 hora): tanto STD
como RGT deverao ser utilizados no prazo de 1 hora apds a reconstitui¢do.

* A mesma ampola de STD foi utilizada duas vezes: STD devera ser utilizado apenas uma vez.

e Ocorreram perturbagdes fisicas (especialmente durante 1900 e 2390): evite quaisquer perturbagdes fisicas
(por exemplo, vibragdo).

8.4.3 Invalido - Inclinacdo elevada do Padrao

Ainclinagdo do Padrdo calculada a partir dos dados cinéticos entre 1900 e 2400 segundos deve estar dentro do
intervalo de 0,00010 — 0,00024 OD/segundo. Se a inclinacdo for > 0,00024 OD/segundo, o teste é invalido e o
Padrdo e a(s) Amostra(s) devem ser novamente realizados.

Possiveis causas raiz:

* Reconstituicdo de STD muito baixa: é essencial seguir os volumes de reconstituicdo para LRW e APS conforme
indicado no folheto informativo do STD.

* Contaminagdo sistémica de LRW ou APS: siga uma técnica asséptica rigorosa e utilize ampolas recém-abertas
de ambos.

8.4.4 Invalido - Inclinagdo baixa do Padrao

Ainclinagdo do Padrdo calculada a partir dos dados cinéticos entre 1900 e 2400 segundos deve estar dentro do
intervalo de 0,00010 — 0,00024 OD/segundo. Se a inclinacdo for < 0.00010 OD/segundo, o teste é invalido e o
Padrdo e a(s) Amostra(s) devem ser novamente realizados.

Possiveis causas raiz:

¢ Reconstituigdo de STD muito elevada: é fundamental seguir os volumes de reconstituigdo para LRW e APS
conforme indicado no folheto informativo do STD.

¢ Técnica de pipetagem durante a transferéncia do STD para a ampola de RGT: o liquido devera ser pipetado
utilizando Toxipets e colocado diretamente sobre a solugdo de RGT reconstituida.

* Manuseamento de ampolas de RGT: apds a reconstituicdo, o RGT torna-se numa solugdo proteica sensivel ao
stress fisico. Nunca devera ser agitado em excesso. O tempo e a velocidade de vortice para o RGT sdode 1a 2
segundos a um maximo de 2000 RPM.

e Transferéncia da ampola do RGT preparado para o PKF08: a ampola do RGT que contém a amostra devera ser
transferida para um alvéolo PKFO8 designado imediatamente 1 minuto apds a adicdo da amostra.

8.4.5 Invalido - Forma de curva do Padrdo

A curva cinética do Padrdo devera ter uma forma curva crescente ascendente, consistente com os exemplos na
Figura 19. Se a forma da curva for inconsistente com os exemplos dados, o teste é invalido: um novo Padrdo e
a(s) Amostra(s) devem ser novamente realizados.

Possiveis causas raiz:

¢ STD nao manuseado corretamente, contaminado ou reutilizado: certifique-se que segue a utilizagdo
operacional do STAT STD, conforme descrito nas Instrugdes de utilizagdo. Reconstitua uma nova ampola de STD
antes de cada realizagdo, seguindo rigorosamente as técnicas de manuseamento e assepsia.

* Ampola de LRW e/ou APS contaminada: utilize ampolas recém-abertas de cada LRW e APS diariamente.
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Figura 19. Exemplos de Formas de curva cinética adequadas do Fungitell STAT®

8.4.6 Invalido - Dados em falta

A Amostra tem dados em falta. Isto serd muito provavelmente causado pelo utilizador final que removeu o tubo
da amostra durante a recolha de dados. Em alternativa, podem ser causadas por uma perda de comunicagdo
entre o computador anfitrido e o PKFO8 durabte o periodo de recolha. Neste caso, o Padrdo também é afetado
e assim o teste seria invalido: um novo Padrdo e Amostra(s) devem ser novamente realizados depois de
restabelecer a comunicagdo com o leitor.

Possiveis causas raiz:

* A ampola da amostra foi removida antes da conclusdo do ensaio: evite remover as ampolas 10 segundos apds
ainsergao.

* A comunicagdo entre o PKFO8 e o BGA foi perdida enquanto o ensaio estava em curso (a cor de fundo do
rodapé do BG mudara para vermelho e sera apresentada uma mensagem de texto “Desconectado”. O BGA
terminard o ensaio se a comunicagdo for perdida durante mais de 120 segundos): Certifique-se de que o cabo
USB esta totalmente inserido na porta de comunicagdo do PKF08. Evite qualquer contacto fisico com a ligagdo
apos a instalagdo original para evitar que o cabo de comunicagao fique solto na porta. Se o cabo estiver solto,
desligue o PKF08, retire o cabo USB das duas extremidades e insira-o corretamente. Substitua o cabo USB, se
necessario (USB AB padrdo). Neste caso, o Padrdo também é afetado e assim o teste seria invalido: um novo
Padrdo e Amostra(s) devem ser novamente realizados depois de restabelecer a comunicagdo com o leitor.

8.4.7 Invalido — OD nao superior a 0 em 500

O Traco cinético da Amostra deve ser positivo durante e depois dos primeiros 500 segundos do periodo de
recolha. Se o trago ndo for positivo, a Amostra é invalida e deve ser novamente realizada. Pode ser necessdria
uma nova amostragem.

Possiveis causas raiz:

 Condigdo da amostra (por exemplo, presenca de substancias interferentes, composi¢do incompativel da
amostra, volumes incorretos utilizados): pode ser necessdria uma nova amostragem. O volume correto da
amostra é 75uL.

¢ O STAT RGT foi reconstituido, manuseado ou contaminado de forma inadequada: apds a reconstitui¢do, o
RGT torna-se numa solugdo proteica sensivel ao stress fisico. Nunca devera ser agitado em excesso. O tempo e
a velocidade de vortice para o RGT sdo de 1 a 2 segundos a um maximo de 2000 RPM.

8.4.8 Ao mesmo tempo que a respetiva amostra é invélida, podem ser avaliadas outras amostras incluidas
na realiza¢do do ensaio.Invalido - OD final

A curva cinética da Amostra deve ter uma OD > - 0.005 no fim do periodo de recolha. Se a OD for <-0.005, a

Amostra é invalida e deve ser novamente realizada.
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Possiveis causas raiz:

* Nenhuma amostra do paciente (ou baixo volume da amostra do paciente) foi adicionada ao tubo STAT RGT: o
volume correto da amostra é de 75 pL

» Condigdo da amostra (presenca de substancias interferentes, presenga de artefactos éticos): pode ser
necessaria uma nova amostragem.

Ao mesmo tempo que a respetiva amostra é invalida, podem ser avaliadas outras amostras incluidas na
realizagdo do ensaio.

8.4.9 Invalido - Inclinagdo da amostra

Ainclinagdo da Amostra calculada a partir dos dados cinéticos entre 1900 e 2400 segundos deve ter um valor
positivo. Se a inclinagdo nao for positiva, a Amostra é invalida e deve ser novamente realizada. Pode ser
necessaria uma nova amostragem.

Possivel causa raiz:

Condicdo da amostra (presenga de substancias interferentes, presenga de artefatos 6ticos): pode ser necessaria
uma nova amostragem.

Ao mesmo tempo que a respetiva amostra é invélida, podem ser avaliadas outras amostras incluidas na
realizagdo do ensaio.

8.4.10 Invalido - Coeficiente de correlacdo

O coeficiente de correlagdo (R) da Amostra calculado a partir dos dados cinéticos entre 1900 e 2400 segundos
deve ser > 0,980. Se o valor R para a Amostra for < 0,980, a Amostra é invalida e deve novamente realizada.
Pode ser necessaria uma nova amostragem.

Possiveis causas raiz:

* Condigdo da amostra (presenga de substancias interferentes, presenca de artefatos éticos): pode ser
necessaria uma nova amostragem.

* Ocorreram perturbacdes fisicas (especialmente durante 1900 e 2390): evite quaisquer perturbacgdes fisicas
(por exemplo, vibragdo).

Ao mesmo tempo que a respetiva amostra é invélida, podem ser avaliadas outras amostras incluidas na
realizagdo do ensaio.

8.4.11 Invdlido - Forma da curva

A curva cinética da Amostra deve ter uma forma curva crescente ascendente, consistente com os exemplos na
Figura 19. Se a forma da curva cinética for inconsistente com os exemplos dados, a Amostra é invélida e é
necessario que seja novamente realizada. Pode ser necessaria uma nova amostragem.

Possiveis causas raiz:

¢ Condigdo da amostra (presenca de substancias interferentes, presenca de artefactos 6ticos, ruido de fundo
elevado): pode ser necessaria uma nova amostragem.

¢ Ruido de fundo elevado: pode ser necessaria uma nova amostragem.

¢ Inser¢do atrasada da ampola de RGT que contém a amostra em PKFO8: insira a ampola de RGT que contém a
amostra no prazo de 1 minuto apds a adigdo da amostra.

¢ Reutilizagdo de uma ampola de RGT utilizada anteriormente: utilize sempre uma ampola de RGT nova.

Ao mesmo tempo que a respetiva amostra é invdlida, podem ser avaliadas outras amostras incluidas na
realizagdo do ensaio.

Nota: deve ser relatado qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o dispositivo ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou o paciente moram.
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9 Simbolos utilizados:

c € Indica conformidade com os requisitos de todas as diretivas da UE aplicaveis

Cuidado - consultar documentos em anexo

Dispositivo de diagndstico in vitro

Nome do modelo do produto

Fabricante

Representante autorizado na EU

Importador

R
HEREE>

Representante sui¢co autorizado

0
I

10 Histdrico de revisao

Rev 2: Foram adicionadas as sec¢des de procedimento de transferéncia, materiais fornecidos, materiais necessarios mas ndo
fornecidos, representante autorizado, historico de revisGes, simbolos utilizados e referéncias. O limite inferior de corte para o
critério de QC: Invalido - O QC de OD final foi alterado de <0,03 DO para <-0,005. OD, dentro do campo Amostra de indice
“NaN” foi alterado para “Indice n3o calculado”. Pequenos esclarecimentos e formatag3o.

Rev 3: Rep. autorizado, nome e endere¢o do REP na CE removidos.

Rev 4: Atualizado no Reino Unido, enderego da Alemanha. Atualizagdo dos simbolos utilizados. Adicionado MedEnvoy para
importador para a UE e removido ACC Europe GmBh da sec¢do Informagdes de contacto. Simbolos utilizados atualizados.
Adicionado nome e morada EC-REP, Importador suigco e CH-REP.

Rev 5: Logdtipo atualizado e referéncia ao site da ACC para www.fungitell.com. Requisitos de sistema atualizados na Tabela 2
para incluir a op¢dao Microsoft Windows 11. Adicionado o paragrafo 7. Utilizacdo operacional do PKFO8 na secgdo 3.1 para
enfatizar a utilizagdo e manutengdo adequadas do instrumento. O relatdrio de resultados foi atualizado para incluir a estimativa
de Fungitell® pg/mL nas sec¢des 1.2, 5.1, 5.3 e 7 e a apresentacio do trago cinético quando o padréo falha os critérios de QC na
Figura 19. Secgdo 8. Resolugdo de problemas atualizada com um novo enderego para a equipa de assisténcia técnica do Reino
Unido/UE e Secgdo 8.1.6 A intensidade da luz do PKFO8 é baixa. Pequenas atualizagdes de sintaxe em todo o texto.
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Anexo A: Glossario de termos

Encontra em baixo uma lista dos termos e acrénimos utilizados neste documento e o significado de cada um.

Termo Significado

VD Valor Digital

oD Densidade Otica

Delta OD A diferenga no OD em dois comprimentos de onda diferentes (OD 405 nm — OD

495 nm), em que 405 nm é o comprimento de onda primario e 495 nm é o
comprimento de onda secundario (utilizado para eliminar o ruido de fundo).
Taxa Ainclinagdo do ajuste linear de densidade 6tica vs tempo em segundos no
intervalo de 1900 a 2400 segundos.

O valor R, definido como o Coeficiente de Corregdo de Pearson de Padrdo de OD
vs tempo, no intervalo de 1900 a 2400 segundos.

Coeficiente de correlagao

Inclinagdo Nesta aplicagdo Inclinagao = Taxa

cQ Critérios do Controlo de Qualidade
(1->3)-B-D-glucano

Classe de polissacarideos com unidades repetitivas de glicose. Fazem parte da
parede celular de fungos, algas, algumas bactérias e plantas, onde contribuem
com resisténcia mecanica e integridade para a parede das células.

STAT STD Um tubo de reacio contendo o PADRAO (fornecido com o kit Fungitell STAT®)
STAT RGT Um tubo de reagdo contendo REAGENTE (fornecido com o kit Fungitell STAT®)
APS Solugdo de Pré-tratamento alcalina

Anexo B: Calculo de Valor do Indice
A drea destacada a cinzento € a drea de determinagdo da inclinagdo (1900 a 2400 segundos), a linha vermelha representa
um exemplo de uma amostra de paciente e a linha azul é o Padrdo Fungitell STAT®. A inclinagdo da amostra (ou seja,
0,00022 OD/s) dividido pela inclinagdo de 80 pg/mL do Padrdo Fungitell STAT® Padrio (0,00016 OD/s) indica um indice de
amostra de 1,4. A inclinagdo e a taxa sdo sindnimos nesta aplicagdo
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Figura 20. Exemplo de curvas cinéticas e andlise de dados do Fungitell STAT®
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Informacgdes de Contacto

Sede da Empresa

Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

East Falmouth, MA 02536-4445 EUA
Tel.: (888) 395-2221 ou (508) 540-3444
Fax: (508) 540-8680

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

Reino Unido/Europa
Associates of Cape Cod, Inc.

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

Liverpool L33 7SA

Reino Unido

Tel.: (44) 151-547-7444

Fax: (44) 151-547-7400

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

EC |REP

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Paises Baixos

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Suica

MedEnvoy Global B.V.

@@E

Suite 123 2595 AM Haia
Paises Baixos
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