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1 O BG Analytics® Pouzivatelskaprirucka
Pred zavedenim a zacatim pouzivania softvéru BG Analytics® na analyzu obsahu B-glukanov (v tejto priru¢ke oznacovaného ako
BG Analytics® alebo BGA) si precitajte tuto pouzivatelsku priru¢ku vratane oddielu 2 Nastavenie softvéru BG Analytics® a
oddielu 3 Nastavenie systému.

1.1  Zamyslané poutZitie
BGAnalytics® je uréeny na pouZitie s diagnostickym testom FungitellSTAT®in vitro, ktory poskytuje kvalitativne
meranie (1-3)-B-D-glukanu v sére pacientov s priznakmi invazivnej plesiovej infekcie alebo so zdravotnymi stavmi
predisponujlcimi pacienta k nej (katalégové ¢islo FTO07 spolocnosti Associates of Cape Cod Inc. (ACC)). Koncentracia
(1->3)-B-D-glukdnu, hlavnej zloZzky bunkovej steny réznych lekarsky vyznamnych hub, v sére méze byt pouZita ako
pomdcka pri diagnostike vnutornych mykoéz a fungémii. Test je zaloZzeny na modifikacii drahy amébocytového lyzatu z
ostrochvosta (LAL). Viac informdcii ndjdete v pouzivatelskej prirucke Fungitell STAT® (PN002603).

Softvér zbiera a spracuva data z inkubacnej Citacky skimaviek s 8 jamkami (oznacovana dalej v tomto navode ako
pristroj PKFO8 alebo PKF08), uklada informacie do databdzy a vytvara spravy o vysledkoch vzoriek. Tento produkt
je urceny len na diagnostické poutZitie in vitro a na profesiondlne pouZzitie.

PouZitie testu Fungitell STAT® pomocou pristroja PKFO8 a softvéru BG Analytics®:

* Test Fungitell STAT® je dodavany s desiatimi (10) skimavkami obsahujucimi ¢inidlo STAT (ozna¢ovanymi ako
STAT RGT) a piatimi (5) skimavkami so Standardizovanym roztokom STAT (oznacovanymi ako STAT STD).

* Pristroj PKFO8 méd celkovo osem (8) jamiek: prva jamka na pristroji je oznac¢ena ako Standard a je uréena
Specidlne pre STAT STD; sedem zostavajucich jamiek ocislovanych 1 aZ 7 je uréenych pre vzorky pacientov.

* Je potrebné, aby kazdy chod testu obsahoval jeden STAT STD na zaklade pokynov pre pouZzitie Fungitell STAT®.

Nasledujuce materidly dodavané s kazdym vyrobkom postacuju na celkovo 10 reakcii (na baze 10 skiimaviek s
reagentom Fungitell STAT®). Kazdy vyrobok obsahuje 5 skiimaviek so standardnym roztokom Fungitell STAT®.

Jedna suprava Fungitell STAT® umozZiuje otestovanie piatich (5) az 6smich (8) vzoriek pacientov v zavislosti od
konfiguracie testovacich cyklov:

* 5vzoriek pacientov na 5 chodov

* Do 8 vzoriek pacientov na 2 chody (tri liekovky STAT STD tak ostanu nepoufzité).

1.2 Princip postupu
(1->3)-B-D-glukan aktivuje faktor G, zymogén serinovej protedzy. Aktivovany faktor G meni neaktivny prozrazaci
enzym na aktivny zrazaci enzym, ktory zas Stiepi substrat para-nitroanilidu Boc-Leu-Gly-Arg-pNA, ¢im vznikd
chromofér, para-nitroanilin, ktory sa absorbuje pri vinovej dizke 405 nm. Nizsie uvedeny kineticky test Fungitell
STAT® je zaloZeny na stanoveni rychlosti narastu optickej hustoty podla vzorky pacienta.

Tato rychlost sa porovna s rychlostou narastu optickej hustoty standardného roztoku Fungitell STAT®, ¢im sa
vytvori indexovd hodnota. Indexova hodnota vzorky pacienta sa kategoricky interpretuje ako negativny, neurcity
alebo kladny vysledok podla rozmedzi uvedenych v tabulke 1.

Rozmedzia indexnej hodnoty Fungitell STAT®
Vysledok Indexova hodnota
Negativny <0,74
Neurcity 0,75-1,1
Pozitivny >1,2

Tabulka 1. Indexné hodnoty podla opisu v pokynoch na pouZitie pre Fungitell STAT®

Poznamka: Kvalitativne kategorické vysledky su dalej uvedené spolu s odhadovanymi hodnotami Fungitell® pg/mL hodnoty (len
na referencné Gcely).
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1.3 Materidl dodavany so softvérom

Softvér BG Analytics® spolu s pristrojom PKFO8 predava spolo¢nost Associates of Cape Cod, Inc. (kat. ¢.
PKFO8-PKG).
Softvér BG Analytics® je k dispozicii na stiahnutie prostrednictvom softvérového portalu ACC na adrese:
https://portal.acciusa.com.

o  Zvolte typ softvéru BG Analytics®

o  Riadte sa krokmi pre registraciu softvéru

o  Budete potrebovat sériové ¢islo svojho pristroja PKFO8

= Sériové Cislo vasho pristroja PKFO8 sa nachadza na Stitku na zadnej strane pristroja (zacdina
sa na PKF).

o  Pre potvrdenie a dokoncenie procesu registracie bude potrebna platna emailova adresa
Manual k softvéru BG Analytics® (G_1867) a protokol na overenie systému BG Analytics® (G_1866) su k
dispozicii v niekolkych jazykoch na internetovych strankach spolocnosti ACC: www.fungitell.com.

1.4  Materialy potrebné na pouZzitie s testom Fungitell STAT®, ktoré netvoria sucast dodavky

1.

vk wnN

Test Fungitell STAT® (katalogové ¢. FT007)

LAL reagencna voda* (liekovka 5,5 ml, katalégové ¢. W0051-10)

Alkalicky roztok na preddpravu 0,125 M KOH a 0,6 M KCI* (2,5-ml skimavka, katalégové ¢islo APS51-5)
Pipety na davkovanie objemov 20-200 pL a 100-1000 pL

Spicky k pipetdm* (250 pL kataldgové €. PPT25 a 1000 pl katalégové &. PPT10)

DIhé pipetové spicky* (20-200 pL, kataldégové ¢. TPT50)

Skdmavky* na pripravu vzoriek pacientov a zmiesanie predpripravného roztoku séra. (12 x 75 mm,
kataldgové €. TB240-5)

Kompatibilnd ¢itacka skimaviek na inkubdéciu (37 °C) schopna ¢itat pri 405 nm a 495 nm s rozsahom
najmenej 0 — 1,0 jednotiek absorbancie. Pristroj PKFO8 (dodany spolo¢nostou Associates of Cape Cod, Inc.
pod kataldgovym cislom PKFO8-PKG) a softvér BGAOO7 boli validované na pouZzitie s testom Fungitell STAT®
(dalsSie podrobnosti najdete nizsie).

* Tieto produkty, doddvané spolocnostou Associates of Cape Cod, Inc., su certifikované ako produkty

neobsahujice rusivé glukdny.

1.5 Kompatibilnd meracia technika
BGA je kompatibilny s automatizovanym pristrojom PKFO8 (dodavanym spolo¢nostou Associates of Cape Cod, Inc.
pod kataldgovym Cislom PKFO8-PKG). Pristroj PKFO8 sluZi na inkubaciu a meranie absorbancie vzoriek
umiestnenych v skimavkach. Je vybaveny 6smimi jamkami na sticasné spracovanie az 6smich (8) vzoriek. Kazda
jamka sa Casuje samostatne a inkubacia a zber dat sa zacina okamZite po vloZeni skimavky do jamky. Pristroj
PKFO8 je naprojektovany na pouzitie v kombindcii so sklenenymi 12x65 mm skiimavkami z borosilikatového skla s
plochym dnom.

Obrdzok 1. Pristroj PKFO8
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Pristroj PKFO8 méze ekvilibrovat a udrZiavat teplotu 37° C £ 1° C pocas 10-minutovej inkubdcie a taktiez pocas
zberu dat. Pristroj PKFO8 spolu so softvérom BG Analytics® snima (kineticku) opticku hustotu v ¢ase v dvoch
vinovych dizkach: 405 nm (primarnej) a 495 nm (sekundarnej). Doba kinetického chodu je 40 minut (2400
sekdnd). Prvé Citanie sa spusti po vloZeni skimavky v intervale Citania 5 sekund.

Spolocnost Associates of Cape Cod, Inc. vyvinula verifikaény protokol systému BG Analytics® (G_1866), ktory sa da
pouzivat ako potvrdenie o tom, Ze systém pozostavajuci s pristroja PKFO8 a softvéru BG Analytics® bol
nakalibrovany a Ze vykonava pozadované funkcie precizne a spolahlivo.

Odborna sposobilost pouZivatela
Kazdy pouzivatel testu by si mal zaviest program kontroly kvality, aby sa pri vykonavani testu v stlade s predpismi
platnymi v krajine pouZzitia zabezpedila potrebna odbornost.

2 Nastavenie softvéru BG Analytics®

2.1

2.2

2.3

Poziadavky na hostitelsky pocita¢ BG Analytics®
Minimalne systémové poziadavky su uvedené v tabulke 2.

Systémové poziadavky Hodnota

Microsoft® Windows® 10 x64, verzia 22H2 alebo novsia
Microsoft® Windows® 11 x64, verzia 22H2 alebo novsia
Minimum: 4 GB

Odporucana: 8 GB

Minimalne: 10 GB

Odporucané: 15 GB alebo viac

Minimalne jeden (1) volny USB port (alebo dva (2), ak sa pouziva
snimac Ciarovych kddov)

Tabulka 2: Minimdlne systémové poZiadavky pre hostitelsky pocitac softvéru BG Analytics®

Operacny systém

Fyzicka pamat

Miesto na pevnom disku

Komunikacné porty

Pozn.: Spoloénost ACC silne odporuéa vykonavat aktualizacie Microsoft® Windows na pravidelnej baze, aby sa
zabezpecdili najnovsie bezpecnostné zaplaty a kritické aktualizacie.

Dalsie poZiadavky:
* VSeobecny laboratérny pouzivatelsky ucet v systému Microsoft® Windows

o BG Analytics® je nainstalovany lokdlne na pouzivatelské konto. Ak sa ma poutzit viac pouzivatelskych
uétov Microsoft®, aplikacia BGA sa musi pre kazdého z nich nainstalovat samostatne.

* Pripojenie k tlaciarni

PoZiadavky na snimace Ciarovych kédov

Softvér BGA bol navrhnuty tak, aby bol kompatibilny s akoukolvek ¢itackou Ciarovych kédov, ktora je nastavend
do tzv. rezimu USB HID — teda reZimu, v ktorom c¢itacka funguje ako klavesnica, ako je bezné pri pokladni¢nych
systémoch (podporované su linearne Ciarové kddy aj QR kody). Napriklad st to snimace ciarovych kdédov
Honeywell so zdravotnickym previazanim (napr. Honeywell PN 1950HHD, Honeywell 1950HSR) su kompatibilné.
Pozrite si ndvod na pouZitie od vyrobcu snimaca ciarovych kddov pre dalSie informacie o inStalacii, konfiguracii a
spravnej technike snimania.

Informdcie o antivirovej ochrane
Na poéitaci, na ktorom je softvér BG Analytics® pouZivany, sa dérazne odporuéa nainstalovat a spustit

antivirusovy program s najnovsou aktualizaciou. Spolo¢nost ACC odporuca dodrziavat svoje laboratérne
bezpecnostné politiky.
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2.4 Zamedzenie nezamyslaného pristupu k zdrojom

Pre zamedzenie pristupu k databéze SQLite spolo¢nost ACC odporuca dodrziavat laboratérne bezpeénostné
politiky. Softvér BG Analytics® neobsahuje Ziadne konfigurovatelné nastavenia zabezpecenia. Softvér BG
Analytics® nespristupriuje ziadne sietové sluzby.

2.5 Postup pre instaldciu a aktualizaciu

BGA je k dispozicii na stiahnutie a instalaciu prostrednictvom portalu digitalnej distribucie:
https://portal.acciusa.com.

BGA sa zvycajne instaluje pod vyhradenym pouzivatelskym kontom Microsoft® Windows. Moze byt tiez
nainstalovany pod vyhradenym skupinovym uétom Microsoft® Windows, aby sa vsetky vysledky zhromazdili do
jednej databazy.

Softvér BGA sa nainstaluje automaticky a nakonfiguruje lokalnu databazu SQLite.

BGA je zabaleny pouzitim baliaceho formatu Microsoft MSIX. Predvoleny spdsob instalacie pouziva Applinstaller
pre poskytnutie jednoduchého grafického sledu instalacie, ktora sa instaluje na pouzivatela. Pre pokrocilejsie
prostredia sa softvér dd instalovat/aktualizovat pouZitim nastrojov nasadenia vratane PowerShell, Microsoft
Intune a Microsoft Endpoint Configuration Manager.

Poznamka: Softvér BG Analytics sa podpisuje s digitalnym certifikatom pre overenie integrity kodu a totoznosti
zverejiovatela. Overte si podpis a i je vydavatelom Associates of Cape Cod, Inc. (CN="Associates of Cape Cod,
Inc.", O="Associates of Cape Cod, Inc.", L= Vychodny Falmouth, S=Massachusetts, C=US USA alebo Cina =
Associates of Cape Cod, Inc. O = Associates of Cape Cod, Inc. L = Vychodny Falmouth S = Massachusetts C =
SERIOVE CiSLO V USA = 042541505 2.5.4.15 = Stikromna organizacia 1.3.6.1.4.1.311.60.2.1.2 = Massachusetts
1.3.6.1.4.1.311.60.2.1.3 = USA) pred instalaciou softvéru BGA.

Poznamka: Pocntic verziou BGA 1.1.21 je BGA podpisana certifikatom s rozsirenym overenim (EV). Toto zmeni
ID vydavatela z 7jsm1jwze3c na 398cxz97z3hx0. V systéme Microsoft(R) Windows 10 to vyZaduje, aby

novsiu verziu. V systéme Microsoft(R) Windows 11 sa novsie verzie nainstaluju vedla seba. Na migraciu udajov
do novej verzie je mozné pouzit import databazy.

Pre inStalaciu softvéru dodrziavajte nizSie uvedené kroky:
Pred instaldciou akéhokolvek softvéru si vytvorte zalohu systému vratane vSetkych databaz BGA.

1. Dvakrat kliknite na instalacny program BG Analytics® (subor .MSIX).

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

. Install BG Analytics? .

Capabilities:
» Uses all system resources
= Access your Internat connection

0)

Obrdzok 2. Obrazovka instaldcie BG Analytics®
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2. Overte, Ci je zverejriovatelom spolo¢nost Associates of Cape Cod, Inc.
3. Na indtalaciu alebo aktualizdciu softvéra kliknite na Initalovat alebo Aktualizovat.

4. Po dokonceni instalacie sa aplikacia BG Analytics® spusti automaticky.

*  Pri prvom spusteni softvéru BG Analytics® sa zobrazi licenéna zmluva s koncovym pouzivatelom
softvéru. Preditajte si ju a kliknite na Prijat, aby ste mohli prejst na Domovsku obrazovku.

BG ANALYTICS™ SOFTWARE END USER LICENSE AGREEMENT

This BG Analytics™ End User Software License Agreement (*Agreement”) for Associates of Cape Cod, 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 ancther business if it owns directly or indirectly in excess of fifty percent (50%) of the outstanding
wvoting 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.

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

[ Accept l [ Decline

Obrdzok 3. Licencnd zmluva pre koncového pouZivatela softvéru BG Analytics®

Poznamka: Instalacia a konfiguracia softvéru BG Analytics® si nevyZzaduje administrativne privilégia.

2.6 Rutinné spustenie BG Analytics®
Po prvom spusteni sa dd BGA otvérat rutinne nasledovne:

1. Prejdite na obrazovke pocitaca na Start (Iavy dolny roh obrazovky poéitaca).

2. Do aplikacie BG Analytics® sa dostanete cez Nedavno pridané alebo je mozZné si ju vyhladat v abecednom
zozname aplikacii (pod pismenom B).
e Ak chcete vytvorit ikonu pre lahsi pristup, prejdite v poéitaci do ponuky Start a kliknite pravym
tla¢idlom mysi na BG Analytics®. Kliknite na Viaca Pripndt na panel dloh.
*  Tato Domovska obrazovka sa zobrazi, ako je zndzornené na obrazku 4.

BG ANALYTICS

B-Glucan Analysis Software

N A

Start Test View Results

Backup

Obrdzok 4. Domovskd obrazovka BG Analytics®
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2.7 Domovska obrazovka
Na hornej liste Domovské obrazovky sa zobrazi logo, nazov softvéru a nainstalovana verzia.

Na Domovské obrazovke sa nachddzaju tri ikony, ktoré opisuju zakladné funkcie softvéru — pozri tabulku 3.

lkona Funkcia

Spustit test — Na vykonanie nového testu
Start Test

Zobrazit vysledky — Pristup k vysledkom ulozenym v databaze
D

View Results

Zélohovat — Vytvorenie zalohy databazy
Backup

Tabulka 3. Ikony BG Analytics® a ich funkcie

A VAROVANIE: Skér nez prejdete k bodu 2.7.1 Spustit test, musite nainstalovat a nakonfigurovat cely systém
(pristroj PKFO8 a snimacku ¢iarovych kédov (doplnkova)). Pozri East 3 Nastavenie systému.

2.7.1  Spustit Test
Ked je pristroj PKFO8 pripojeny a zapnuty, po kliknuti na Spustit test softvér automaticky zobrazi stav Overujem
pristroj, ako je znazornené na obrazku 5.

Verifying Instrument
|

BG ANALYTICS®

B-Glucan Analysis Software

Self test in progress...

PKF08-A100030 | 369°C | Connected
Obrdzok 5. Obrazovka Verifikovanie pristroja BG Analytics®

Obrazovka Overujem pristroj potvrdi pripojenie k pristroju PKFO8 a okamZite vykona jeho autotest.

Ak sa pripojitelnost k pristroju PKFO8 nepotvrdi, samotest pristroja sa neda iniciovat. Scenare, ktoré sa mozu
vyskytnut na obrazovke Overujem pristroj, a ich rieenia st zhrnuté v tabulke 4.
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Informacie v pate BGA

Notifikacia BGA Riesenie
S.C. PKF Teplota Stav
Prazdne Prazdne Ziadny PresYedFte ,sa, clie PK,F08 Pripojte a zapnite PKFO8
pripojeny a zapnuty.
Zobrazené Prazdne Odpojeny PresyedFte ,Sa’ ce PK,F08 Zaf)mt_e P.KFO,S
pripojeny a zapnuty. (uZ pripojeny)

Vyberte vsetky skimavky

Zobrazené Zobrazené | Pripojené Vyberte vsetky skimavky. pred prejdenim k samotestu

Nie je potrebny Ziadny krok;

Zobrazené Zobrazené | Pripojené Prebieha samotest... trvé to aspor 30 sekind

Tabulka 4. Scendre obrazovky Verifikovanie pristroja BG Analytics®
BGA pocas samotestu zbiera minimalne 30 sekind nasledujlce data:
* Odé¢itanie hodndt digitalnej intenzity (DV) pri vinovej dizke 405 nm
* Oditanie DV pri vinovej dizke 495 nm
* Teplota

BGA vyhodnocuje ziskané data v porovnani s poZzadovanymi $pecifikaciami:
* Ak data splfiaju $pecifikacie, aplikacia BGA prejde na obrazovku Nastavenie testu.

Ak déta $pecifikdcie nesplfiajd, aplikdcia BGA na obrazovku Nastavenie testu neprejde. BGA zostane na
obrazovke Overujem pristroj a zobrazi notifikacie, ktoré mozu naznacovat dévod zlyhania.

Zoznam vysledkov samotestu a notifikacie BGA su zhrnuté v tabulke 5.

Notifikacia BGA o samoteste Poznamka

Odcitané vysoké DV PKF08 Pozri €ast 8 Riesenie problémov
Od¢itané nizke DV PKFO8 Pozri ¢ast 8 Riesenie problémov
Od¢itané nestabilné DV PKFOS Pozri Cast 8 Riesenie problémov
Teplota PKFO08 je nizka Nechajte viac ¢asu na ekvilibraciu PKFO8
Teplota PKFO08 je vysoka Pozri ¢ast 8 Riesenie problémov
Teplota PKFO08 je nestabilna Nechajte viac ¢asu na ekvilibraciu PKFO8

Tabulka 5. Scendre vystupu samotestu systemu BG Analytics®

Po Uspesnom autotestu pristroja aplikacia BGA automaticky prejde na obrazovku Nastavenie testu.

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc. BG Analytics® V3etky prava vyhradené. G_1867-sk Rev. 5 Strana 11



| Test Setup

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

Obrdzok 6. Obrazovka nastavenia testu BG Analytics®

Podrobny opis pre vykonanie testu najdete v oddiele 4 Vykonanie testu Fungitell STAT® tejto
pouzivatelskej prirucky.

2.7.2  Zobrazit vysledky
Po kliknuti na Zobrazit vysledky softvér zobrazi obrazovku Histéria testov, ako je znazornené na obrazku 7.
Informécie o tom, ako tuto funkciu pouzivat, ndjdete v Oddiele 5 Analyza udajov.

Test History

Search: 3 Find —:} 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

Obrdazok 7. Obrazovky Historia testu BG Analytics®

2.8 Zalohovanie a obnovenie databazy poskytovanej so softvérom BG Analytics®
NiZsie uvedené pokyny pre zalohovanie a obnovenie treba skontrolovat a overit, ¢i su v stlade s lokalnymi
poziadavkami a politikami.

2.8.1  Zalohovanie databdzy BGA
1. Spustenie aplikacie BG Analytics®.

2. Na Domovskej obrazovke kliknite na Zalohovat.
3. Prejdite k uréenému dialkovému uloZzenému zariadeniu.
4. Ulozit pod predvolenym nazvom stboru (tzn. bgabackup-ROK-MESIAC-DEN) ako typ: Databdza BGA.

5. Kliknite na OK, ¢im sa potvrdi Dokoncenie zalohovania.

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc. BG Analytics® V3etky prava vyhradené. G_1867-sk Rev. 5 Strana 12



2.8.2  Obnovenie databdzy BGA

AVAROVANIE: Obnovenie databazy treba vykonavat na samostatnom hostujlicom poéitaci, aby sa predislo
strate dat. NiZSie uvedeny opis treba pouzivat len v extrémnej situdcii, ked' nie je k dispozicii Ziadny iny
hostujuci poéitaé. Tento postup nahradi Zivé data za zalohované data.

1. Zatvorte BG Analytics®.

*  Prejdite do priecinku, v ktorom je databaza BGA uloZena na hostujicom poditaci (zvycajne ako lokalne data aplikacie).
Napriklad: %LocalAppData%\Packages\BGAnalytics.Package_398cxz97z3hx0 \LocalCache\Local.

2. Kdpiu zalohovanej databazy uloZte do miestnej zlozky.
3. Vymazte aktudlnu databazu s nazvom bganalytics.db.:
4. Premenujte zalohovanu databazu napr. z bgabackup-ROK-MESIAC-DEN na bganalytics.db.
5. Spustte BG Analytics® a kliknite na Zobrazit vysledky.

6. V databaze sa teraz zobrazia obnovené data zo zalohovaného suboru.

3 Nastavenie systému

V tejto Casti je opisana instaldcia pristroja PKFO8 a snimaca Ciarovych kddov. Obe treba vykonat este pred
spustenim testu.

3.1 Instaldcia pristroja PKFO8
BG Analytics® je uréeny na pouzitie s pristrojom PKF08, ktory umoziuje vykonavanie kinetickych testov.
Informacie o podrobnych poZiadavkach a bezpe¢nom pouZivani pristroja PKFO8 najdete v pouzivatelskej prirucke
k pristroju PKF08, ktora sa doddva spolu s nim. Elektronickd képiu pouzivatelskej prirucky k pristroju PKFO8 v
anglictine a dalSich jazykoch najdete na webovych strankach fungitell.com.

Pristroj nastavte nasledovne:
1. Rozbalte pristroj.

2. PFKO8 umiestnite na rovny a stabilny povrch, mimo od zariadeni, ktoré mézu spdsobit nadmerné vibracie
alebo elektronicky Sum (napr. chladnicky alebo centrifigy) Vyhybajte sa umiestneniu pristroja PKFO8 na
priame sInecné svetlo alebo do oblasti s nadmerne jasnymi svetlami.

3. Napadjaci kabel zapojte do uzemnenej elektrickej zasuvky v sieti cez dodavany kondicionér vykonu a pripojte
ho k pristroju PKFO8. Ako doplnok moZete PKFOS8 pripojit k zdroju neprerusovaného napajania (UPS).

4. PKFO8 pripojte k hostujucemu pocitadu pouzitim dodaného USB komunikaéného kabla.
5.  Stlacte vypinac¢ umiestneny naboku pristroja PKF08. Ovladac SB komunikacie sa nainstaluje automaticky.

6. Pristroj nechajte ekvilibrovat na teplotu 37° C + 1° C aspon 20 minut pred pouzitim.

7. Prevadzkové pouzitie PKF08:
o  Kryt majte vidy nasadeny, ked ho nepouzivate.
o  DAdvajte pozor, aby ste do jamiek nevniesli Ziadne necistoty alebo Castice.
o  Medzi jednotlivymi pouZitiami (pocas pracovného tyZzdia) majte pristroj zapnuty. Na vikendy
vypnite pristroj.

3.2 Instaldcia snimaca ciarovych kdédov (doplnkovy)

Softvér BG Analytics® bol navrhnuty tak, aby bol kompatibilny s akoukolvek citackou ¢iarovych kédov, ktorad je
nastavena do tzv. reZimu USB HID — teda reZzimu, v ktorom citacka funguje ako klavesnica, ako je bezné pri
pokladni¢nych systémoch. Podrobné informacie o instaldcii a pouziti pozrite v ndvode na pouzitie snimaca
Ciarovych kodov.
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3.2.1  PoZiadavky na formdaty Ciarovych kédov
Kazdy Ciarovy kdd, ktory dokaze zvoleny kéd nasnimat, je podporovany.

3.2.2  Nastavenie snimaca Ciarovych kodov
Citacku je potrebné nastavit nasledovne:

1. Uistite sa, Ci je softvér BG Analytics® zatvoreny.

2. Pri instaldcii na pouZitie s aplikaciou BG Analytics® dodrziavajte pokyny na instalaciu poskytnuté vyrobcom
Citacky Ciarovych kédov.

3. Po sprdvnej instalacii Citacky spustite aplikaciu BG Analytics®.

4. Kliknite na Spustit test.

5. Na obrazovke Nastavenie testu nacitajte Ciarové kddy, ktoré su k dispozicii.

6. Dolezité: Zabezpecte, aby sa vSetky nacitané informacie v produkte BG Analytics® zobrazovali spravne.

Poznamka: Spoloénost ACC dérazne odporiéa, aby pouZivanie vietkych &itadiek ¢iarovych kédov (napr.
pristrojov tretich stran) bolo overené v stilade s miestnym programom kontroly kvality a platnymi predpismi.

Po nainstalovani a overeni celého systému (napr. pomocou protokolu na overenie systému BG Analytics® (G_1866)) je
mozné test Fungitell STAT® vykonat na vzorkach pacientov.

4  Vykondvanie testu Fungitell STAT®

V tejto Casti je podrobne opisané, ako softvér BG Analytics® na vykondavanie testu Fungitell STAT® pouZivat.

4.1 Nastavenie testu
Pozrite pokyny na pouZitie Fungitell STAT® (PN002603) a rychlu vizualnu priru¢ku Fungitell STAT® (PN002617) pre
podrobny postup, ako pripravit vzorky pacientov, STAT STD a STAT RGT.

1. Zapnite PKFO8 a nechajte ekvilibrovat pri teplote 37 °C + 1 °C aspor 20 minut

2. Spustenie aplikacie BG Analytics®.

3. Kliknite na Spustit test.

4. Na obrazovke Nastavenie testu pouzite ¢itacku Ciarovych kddov alebo manudlne vypliite minimalne

pozadované informdcie (pozri obrazok 8) a (pripadné) volitelné informacie:

Minimalne poZadované informacie:
* ID pouzivatela (konfiguradcia pouZivatela nie je potrebnd)
« Cislo $arze $tandardu (STAT STD) a dobu exspiracie
« (islo 3arie reagencie (STAT RGT) a dobu exspiracie

ID vzorky: do jedného testu mdze byt zahrnuta aspori jedna (a maximalne sedem (7)) vzorka (kazda vzorka testovand v jednom
opakovani), ktora spifia nasledujuce poZiadavky:

ID vzoriek musia byt jedine¢né a nemdzu byt identické v ramci toho istého testu.
I ID vzoriek sa nesmu zadavat ako "Standard"

Doplnkové informacie:
« Cislo $arze a doba exspiracie alkalického predpripravného roztoku (APS)
« (islo 3arze a doba exspiracie vody
* Poznamky

5. Potvrdte presnost zadani skér neZ prejdete na dalsi krok.

Poznamka: BG Analytics® zobrazi notifikaciu, ak je niektory zo zadany materialov po dobe exspiracie (tzn.
"Varovanie: Sara $tandardného roztoku exspirovala.").

Kliknite na Start, ¢im sa spusti 10-minttovy inkubaény krok.
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Test Setup

User ID: wwills '-|m
Standard Lot: | 123 Expiry: | 2/29/2020 Sample 2
Reagent Lot: 234 Expiry: | 2/29/2020 Sample 3

APS Lot 345 Expiry: | 2/29/2020

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

Motes:

Sample 6

Sample 7

Press Start button to begin Incubation.

PKFOS-A100001 36.9°C

Connected

Obrdzok 8. Obrazovka nastavenia testu BG Analytics® — priklad vyplnenych informdcii

4.2  Inkubacny krok
Pre vykonanie 10-minutového inkubacného kroku sa riadte dole uvedenymi krokmi:

1. Na obrazovke Inkubacia st jamky pripravené na vloZenie skimavky, ked' je stav jamky , Prazdna” (obrazok 9).
Prva jamka vlavo je oznacend ako Standard a je uréena pre skimavku so $tandardnym roztokom STAT STD, kym
zvy$né jamky oznacené 1 aZ 7 su urcené pre vzorky pacientov.

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

Obradzok 9. Obrazovka BG Analytics® Inkubdcia

2. Kazdu skimavku vloZte do prislusnej jamky pristroja PKFO8 a zacne sa inkubacny krok (obrazok 10). Kazda
jamka ma samostatné Casovanie.

a. Ak sa skiimavka omylom vloZi do jamky bez ID vzorky, stav jamky sa zmeni na "neplatny" a ¢asovac nespusti
odpocitavanie.
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b. Omyl sa da napravit vybratim skimavky z "neplatnej" jamky a premiestnenim ju do spravnej jamky.

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

Obrazok 10. Obrazovka aplikdcie AG Analytics® zobrazujuca vzorku STAT STD vloZent do jamky
pre Standardny roztok a jednu (1) skimavku so vzorkou pacienta vioZent do jamky ¢. 1

Poznamka: Inkubacia vzorky s pridaym APS je kritickym krokom v postupe Fungitell STAT® a treba ju vidy
zahrnut. BG Analytics® umoziiuje v pripade, ked' si vietky skiimavky inkubované v inkubaénom zariadeni tretej
strany (napr. inkubaénom termobloku), krok inkubacie presko¢it. Ak chcete preskoéit inkubaény krok, kliknite
na tladidlo Dalej. BGA zobrazi nasledujticu notifikaciu: "Chystate sa preskoéit inkubaciu; tento krok sa neda
vratit spat. Chcete pokradovat na zber dat?". Kliknite na tlacidlo "Ano", ak chcete prejst na dalsiu obrazovku.

3. Po zmene stavu jamiek na "Inkubovanie hotové" vyberte skimavky a premiestnite ich do stojana na skimavky.

*  Po vybrani vsetkych skimaviek zobrazi BGA notifikdciu: "Inkubovanie sa skoncilo. Chcete pokracovat na zber
dat?". Kliknite Ano a pokracujte na obrazovku Zadanie tdajov. Je nevyhnutné, aby sa to overilo pred zacatim

zberu Gdajov.

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

Obrdzok 11. Obrazovka BG Analytics® Inkubdcia po dosiahnuti 10-minutového inkubacného obdobia

4.3  Vykonanie testu
Postup na vykonanie testu:
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1. Na obrazovke Zadanie tGdajov je stav kazdej jamky s IC vzorky ,,Pripravena® (ako je znazornené na obrazku 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

Obrdzok 12. Obrazok BG Analytics® Zber tdajov pripraveny na zber udajov

2. Vlozte skimavku STAT RGT obsahujiicu STAT STD do jamky oznacenej v pristroji PKFO8 a softvére BG Analytics®
ako Standard.

i. Ak do kazdého testu nezahrniete STAT STD, invaliduje sa cely test. Blizsie informacie su k dispozicii v tabulke 6 v
oddiele 7 Interpretacia vysledkov.

3. Stav jamky Standard so $tandardnym roztokom sa zmeni z ,,Pripravenad“ na , Ziskanie“ a ¢asovac spusti
odpocditavanie pre 40-minGtovy test.

i. Ak sa stav jamky nezmeni, vloZenie skiimavky nebolo Uspesné a nebudu ziskané Ziadne udaje. Pre viac
informacii pozri oddiel 8 RieSenie problémov.

4. Rovnakym spdsobom postupujte aj pri vSetkych skimavkach STAT RGT obsahujucich vzorku pacienta (ako vidite
na obrazku 13).

i. KaZda skimavka so vzorkou STAT RGT sa musi vloZit do jamky so zhodnym ID vzorky. Ak sa skimavka so
vzorkou STAT RGT omylom vloZi do jamky s nespravnym ID vzorky, skiimavka sa moZe vybrat a premiestnit
do spravnej jamky pocas diskre¢nej doby 10 sekund.

ii. VSetky skimavky sa musia vloZit do 5 minut od vloZenia prvej skimavky. Ked ¢asovac prvej vlozenej
skiumavky dosiahne hodnotu 35:00, stav kazdej jamky s ID vzorky, ale bez skimavky sa zmeni na "Nikdy
nevloZena". Tento stav je konecny: BGA viac nezaregistruje vloZzenie dalSich skimaviek.
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iii. Ak sa skimavka so vzorkou STAT RGT omylom vlozi do jamky bez ID vzorky (zobrazené ako N/A), stav jamky
sa zmeni na "neplatny" a ¢asovac nespusti odpocitavanie. Skimavka sa moze okamzite vybrat a premiestnit
do spravnej jamky.

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

Obrdzok 13. Obrazovka aplikdcie AG Analytics® zobrazujuca ziskavanie udajov so STAT STD v jamke
pre standardny roztok a jednou (1) skimavkou so vzorkou pacienta v jamke ¢. 1

5. Presvedcte sa, Ci je kazda skimavka so vzorkou STAT RGT vloZena do prislusnej jamky; ID vzorky jamky sa musi
zhodovat s ID vzorky pacienta.
6. Nechajte kazdu jamku zbierat data po dobu 40 minut (2400 sekund) pri teplote 37 °C £ 1 °C.

i. Pocas Ziskavania udajov by sa pouzivatel nemal pokusat softvér BGA zatvorit. Pri pokuse o zatvorenie
softvéru BGA, sa zobrazi notifikacia: "Test stdle prebieha. Chcete skonéit?".

7. Zber dat sa pre kazdu jamku skonci automaticky po 40 mindtach.
8. Po dokonceni testu vo vsetkych jamkach softvér BGA automaticky prejde na obrazovku Dokoncené a zobrazi

, Test dokonceny” (ako je znazornené na obrazku 14).

Complete

The test has finished

EA View Results

Obrdzok 14. Obrazovka BG Analytics® Dokoncené

Poznamka: Ak nebude zabezpecené, aby test Standardného roztoku dobehol do konca, bude jeho stav oznaceny
ako neplatny.
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Analyza dat

V tejto Casti je vysvetlené:
* Ako pristupovat k dokon¢enym testom
* Struktdra prehladu Vysledky testu a ich poskytovanie

¢ Ako hladat cielové informacie

5.1 Pristup k ddtam testu okamZite po dokonceni dat
1. Na obrazovke Dokoné&ené kliknite na Zobrazit vysledky.

2. Softvér BGA okamfite vygeneruje spravu o dokoncenom teste, ktora sa zobrazi na obrazovke Vysledky testu
aplikacie BG Analytics® (ako je znazornené na obrazku 15).

B BG Analytics® Test Result

Sample ID: 1

Sample Category 0% ot 11s )
Sosive

Estimated Fungitell pg/mL
110

Obradzok 15. Obrazovka BG Analytics® Vysledok testu

3. Pre informécie o $truktire spravy prejdite do bodu 5.3 Struktira spravy o vysledku testu.

4. Na vytlacenie vysledkov testu s jednym (1) IC vzorky na stranu kliknite na Tlag.

5.2 Pristup k datam predoslych dokoncenych testov (histéria testov)
1. Na Domovskej obrazovke kliknite na Zobrazit vysledky.

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

|

Obrdzok 16. Obrazovka BG Analytics® Historia testu

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc. BG Analytics® V3etky prava vyhradené. G_1867-sk Rev. 5 Strana 19



2. Na obrazovke Historia testov kazdy riadok predstavuje samostatné ID vzoriek. Ak bolo v jednom teste
otestovanych sedem (7) vzoriek, softvér uvedie zoznam siedmych (7) jednotlivych sprav o teste s rovnakym
datumovymi a ¢asovymi peciatkami.

V druhom stipci zfava je uvedené ID vzorky.
Kliknite dvakrat na riadok, ktory obsahuje pozadované ID vzorky.

Pre informacie o $trukture sprav o teste prejdite do bodu 5.3 Struktura spravy o vysledku testu.

o v ok~ W

Kliknite na tlacidlo Tlacit pre vytlacenie vysledkov testu ako jedného (1) ID vzorky na stranu.

5.3  Struktdra prehladu Vysledok testu

Aplikacia BG Analytics® zobrazi prehlad’ Vysledok testu. Priklad spravy je zobrazeny na obrazku 17.

sample ID: 1

ac Status
Valid - In Range
Index

124

Sample Category 040 o5 113 250
Fositie

Estimated Fungitell po/ml.
110

Obrdzok 17. Sprdva o vysledkoch testu BG Analytics® pre vzorku s pozitivnym vysledkom

* Sprava je zostavena pre jednu (1) vzorku na stranu. Sprava mdze najviac pozostéavat zo siedmych (7) vzoriek
(a tym zo siedmych (7) stran). Kazda strana spravy obsahuje nasledovné:

o Hlavicka:

= Na lavej strane: Datum/cas testu, ID pouzivatela, sériové ¢islo PKFO8, softvérova verzia, poznamky
(ak existuju)

= Na pravej strane:
« C(isla $arzi $tandardu (STAT STD), reagencie (STAT RGT), APS, vody a ich prislu$né doby exspirécie.
* Priemerna teplota zaznamenana pocas testu.
o Hlavné telo:
= |ID vzorky
e Stav kontroly kvality (QC)
* Index
e  Kategdria vzorky

e  Odhadovany Fungitell® pg/mL (odhadovany pg/mL hodnota v porovnani s predikatovym
testomFungitell® (katalégové Cislo Associates of Cape Cod Inc. (ACC) FT001) len na referencné ucely)

e Grafika indexu (zobrazi sa iba v pripade, Ze stav kontroly kvality je pre danu vzorku platny):

* Indexové hodnoty (zaokruhlené na dve desatinné miesta) umiestnené na
kockovanej grafike:

a. Indexovd hodnota spadajuca do rozmedzia 0,40 aZ 3,50 bude vyznacena na
grafike. Neurcité indexy budu vyzna¢ené medzi hodnotami 0,75 a 1,15. Priklad
vzorky s platnym stavom kontroly kvality a hodnotou pozitivneho indexu je
znazorneny na obrazku 17.

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc. BG Analytics® V3etky prava vyhradené. G_1867-sk Rev. 5 Strana 20



b. Indexova hodnota spadajuca mimo rozmedzie 0,40 aZ 3,50 bude vyznacena na
jednej z hranic grafu s indikdtorom poukazujucim v smere hodnoty.

e Kineticka krivka vzorky (zobrazi sa iba v pripade, Ze stav kontroly kvality pre dant vzorku
je neplatny):

= Napldnované ako delta OD (405 -—495 nm) vs. Cas (s) s hodnotou priese¢nika s osou Y,
smernice priamky a koeficientu R st urcené v rozmedzi 1900 az 2400 sekund, aby sa
umoznila dalSia analyza vzorky (pre viac informacii pozri oddiel 8 RieSenie problémov).
Priklad vzorky s neplatnym stavom kontroly kvality je znazorneny na obrazku 18.

= Stav QC vzoriek, ktoré su neplatné, je do detailov prezentovany v tabulke 7 (bod 7.2
Interpretacia vysledkov vzoriek).

Sample ID: Non recon 3

QC Status
Invalid - OD Not Above 0 At 500

Index
Index Not Calculated

Sample Category
Not Reportable

0.40 -

0.20

Delta OD (405-495 nm)

0,00 £

0055 500 1000 1500 2000 2500

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

Obrdzok 18. Sprdva vysledku testu BG Analytics® vzorky s neplatnym stavom QC — kinetickd stopa

5.4  Dodanie vysledkov testu

Vysledky testu sa daju bud' vytlaéit alebo exportovat. Riadte sa svojou lokalnou politikou riadenia a
platnymi predpismi.

5.4.1  Tlac¢ vysledkov testu
1. Na vytvorenie tlacenej kdpie vysledkov kliknite na Tla€.

2. Tla€ potvrdte na Hlavnej karte.

3. Sprava sa ma vytlacit na papier vo formate listu A4.

4. Potvrdte, Ci data zobrazené na obrazovke boli spravne vytlacené v sprave.
5. Po dokonéeni kliknite na Zatvorit.

5.4.2  Exportovanie vysledkov testu
1. Ak chcete obsah priehladu exportovat ako Stibory BG Analytics®, kliknite na Export.

2. Zvolte miesto, kam sa ma exportovany subor ulozit.

3. Zadajte Nazov stiboru.
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4. Kliknite na Ulogzit.
5. Potvrdte, Ze Udaje zobrazené v suboroch BG Analytics® su spravne exportované.

6. Po dokonéeni kliknite na Zatvorit.

5.5 Hladanie cielovych informacii
Pomocou funkcie Vyhladat méZe pouZivatel vyhladavat v lokalnej databaze podla:

¢ |D vzorky

« Cislo $arze $tandardu (STAT STD)
« (islo 3arze reagencie (STAT RGT)
« (islo $arze APS

* Cislo $arze vody

* |ID pouZivatela

* Sériové Cislo pristroja

Ako hladat konkrétnu hodnotu:
1. Spustenie aplikacie BG Analytics®.

2. Kliknite na Zobrazit vysledky.
3. Kliknite do pola Vyhladat a zadajte hodnotu (napr. I€ vzorky).
4. Kliknite na Najst, ¢im sa zobrazia vietky vysledky pre konkrétne I vzorky.
5. Pred dal$im vyhfadavanim kliknite na Vymazat.
Vysledky vyhladavania sa daju triedit kliknutim na hlavicku prislu$ného stipca.
6 Cistenie dat
V zavislosti od vasich poZiadaviek sa méze periodické Cistenie dat vykondvat ruéne.
To sa dé dosiahnut tak, Ze sa pri softvéri BG Analytics® obnovia tovérenské nastavenia:
1. Prejdite v poéitaci do ponuky Start.
2. Kliknite pravym tlac¢idlom mysi na BG Analytics®.
3. Kliknite na Viac a prejdite do Nastavenia aplikacie.

4. Kliknite na Obnovit.

7 Interpretdcia vysledkov

Vysledky testu Fungitell STAT® mozZno pouZit ako pomocku pri predpokladanej diagndze invazivnej plesiiovej infekcie.
Dalsie informécie pozrite v pokynoch na poufitie Fungitell STAT® (PN002603).

Zaznamenana priemerna teplota ma byt 37 °C £ 1 °C na to, aby bol chod platny.

Kazdé ID vzorky bude mat stanovené tri hlavné oblasti:

1. Stav kontroly kvality: uréuje platnost standardného roztoku a vzorky

2. Index: médze vypocitat rychlost reakcie vzorky vzhfadom na rychlost reakcie standardného roztoku
3. Kategoria vzorky: interpretuje vysledok vzorky na zaklade stavu kontroly kvality a hodnoty indexu
Odhadovany Fungitell® pg/mL: méZe zobrazovat odhadovanu hodnotu Fungitell® pg/mL hodnoty

Aplikacia BG Analytics® automaticky uréuje stav kontroly kvality pre $tandardny roztok aj vietky IC jamiek s vzorkami. Stav
QC je zobrazeny na sprave o vysledku testu pomocou nasledujicej logiky:

7.1  Pre sStandard

Ak $tandard nespifia aspori jedno z kritérii kontroly kvality, cely test je neplatny a vietky vzorky sa musia znova
analyzovat. Pre ulahcenie riesenia problémov sa zobrazuje kineticka stopa Standardu, ako je znazornené na
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obrazku 19. Zobrazené ako Delta OD (405—-495 nm) v zavislosti od ¢asu (s), pricom hodnota priesec¢nika s osou Y,
smernice priamky a koeficientu R je uréend v rozmedzi 1900 az 2400 sekund.

Standard - Invalid - Standard Slope Low

030}

020}

Delta OD (405-495 nm)

0.0}

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

Obrdzok 19. Priehlad vysledkov testu BG Analytics® pre Standardny roztok s neplatnym
stavom kontroly kvality — kinetickd krivka

* V3etky vzorky zahrnuté do testu budu hldsené ako:

o  Stav kontroly kvality: Neplatny — Standardny roztok s doplfiujucou notifikaciou, ako je uvedené v
tabulke 6

Index: Index nebol vypoéitany — hodnotu indexu nemozno vypoditat
Kategéria vzorky: Nemozno vykazat
Odhadovany Fungitell pg/mL: pg/mL Nevypocitané

Pre viac informacii o akychkolvek neplatnych vysledkoch pozri oddiel 8 RieSenie problémov.

Stav QC Hlavna pricina

Neplatny - Standardu chybaju data Standard neobsahuje dostatok dat na vyhodnotenie
Neplatny - Koeficient korelacie Hodnota R linearnej regresie stanovenia sklonu (pomeru)
Standardu medzi 1900 a 2400 sek. pre Standard je < 0,980

Neplatny - Nizky sklon Standardu Stanovenie pomeru medzi 1900 a 2400 sek. pre Standard je <

0,00010 OD/sekunda

Neplatny - Vysoky sklon standardu Stanovenie pomeru medzi 1900 a 2400 sek. pre Standard je >
0,00024 OD/sekunda

Neplatny - Tvar krivky Standardu Matematicky opis tvar krivky $tandardu nesplfia poziadavky

Tabulka 6: Zoznam scendrov neplatnych stavov QC Standardu

* Ak $tandard spliia vietky kritéria QC, test je platny a BGA vyhodnoti stav QC vzorky, ako je podrobne
uvedené v bode 7.2 Interpretacia vysledkov vzoriek.
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7.2

Interpretacia vysledkov vzoriek

* Ak vzorka nespifia ani jedno z troch kritérii QC, BGA ohlési vysledok vzorky ako:

o  Stav kontroly kvality: Neplatny — doplriujuca notifikacia, ako je uvedené v tabulke 7

o Index: Index nebol vypocitany Kategodria vzorky: Nepodlieha hldseniu

o  Odhadovany Fungitell® pg/mL: pg/mL Nevypocitané

BGA takisto zobrazuje kineticku stopu vzorky, aby poskytol dodatocny nastroj na dalSiu analyzu.
Pre viac informacii o akychkolvek neplatnych vysledkoch pozri oddiel 8 Riesenie problémov.

Stav QC

Hlavna pricina

Neplatny - Chybaju data

Vzorka neobsahuje dostatok dat na vyhodnotenie

Neplatny — OD nie je nad 0 pri 500

Kineticka stopa vzorky nebola pozitivna pri prvotnych 500
sekundach alebo po nich

Neplatny - Koniec OD

Kineticka stopa vzorky nemd priemer OD > -0,005 na konci testu
(2390 sekdnd)

Neplatny — Sklon vzorky

Sklon medzi The 1900 a 2400 sek. vzorky nie je ¢iselne kladny

Neplatny - Koeficient korelacie

Hodnota R linearnej regresie stanovenia sklonu (pomeru) medzi
1900 a 2400 sek. pre vzorku je < 0,980

Neplatny - Tvar krivky

Matematicky opis tvar vzorky $tandardu nespifia poziadavky

Tabulka 7: Zoznam scendrov neplatnych stavov QC vzorky

* Ak je stav QC vzorky urceny ako platny, ale vysledok vzorky je identifikovany ako nad alebo pod rozmedzim,
BGA ohlasi vysledok ako je zobrazené v tabulke 8 (nezobrazena grafika indexu ani kinetickd stopa vzorky):

Kategoria

Stav QC Index vzorky Interpretacia
Platny — Nad Index nebol Pozitivny Detegovany (1->3)-B-D-glukdn: tento vysledok este
rozmedzim vypoéitany nestanovuje pritomnost choroby a musi sa pouzit

spolu s dal$imi klinickymi nalezmi s ciefom stanovit

diagnozu.

Platny — Pod Index nebol Negativny (1->3)-B-D-glukdn nedetegovany*
rozsahom vypocitany

Tabulka 8: BG Analytics® Interpretdcia vzorky

* Ak je stav QC vzorky urceny ako platny je vypocitand indexovd hodnota, BGA ohlasi vysledok ako je zobrazené v
tabulke 9 (grafika indexu zobrazend, kineticka stopa vzorky nezobrazena):

Stav QC Index Kategéria vzorky Interpretacia
Platny — V rozsahu >1,15 Pozitivny Detegovany (1->3)-B-D-glukdn: tento vysledok este
nestanovuje pritomnost choroby a musi sa pouZit spolu
s dalsimi klinickymi ndlezmi s cielom stanovit diagnézu.
Platny — V rozsahu 0,74 < Neurcity (1->3)-B-D-glukan detegovany: tento vysledok
index < naznacuje moznu plesfiovu infekciu (odporuica sa
1,15 odber dalsej vzorky a testovanie; ¢asty odber
vzoriek a testovanie zlepsi vyuZitelnost testu)
Platny — V rozsahu <0,74 Negativny (1->3)-B-D-glukan nedetegovany*

Tabulka 9: BG Analytics® Interpretdcia vzorky

*Poznamka: Dalsie informacie o vzorkach, v ktorych nebol zisteny (1->3)-B-D-glukén: Laboratérium vykondvajtice test
by malo informovat lekara, ktory si test objednal, Ze nie pri vietkych plesfiovych infekciach dochadzka k zvy$enym
hladinam (1->3)-B-D-glukanu v sére. Niektoré huby, ako napriklad rod Cryptococcus®2 produkujui velmi nizke hladiny

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc. BG Analytics® V3etky prava vyhradené. G_1867-sk Rev. 5

Strana 24




(1->3)-B-D-glukanu. Pri rade Mucorales, ako napriklad Absidia, Mucor a Rhizopus3, nie je zname, ze by bol (1->3)-B-D-
glukan produkovany. Napriklad Blastomyces dermatitidis tiez vo svojej kvasinkovej faze produkuje malo (1->3)-B-D-
glukanu a pacienti s blastomykézou maju obvykle v teste Fungitell STAT® nedetekovatelné hladiny (1->3)-B-D-
glukanus4. Dalsie informacie pozrite v pokynoch na poutitie Fungitell STAT® (PN002603).

8 RieSenie problémov

Poznamka: V pripade, Ze potrebujete technicky servis, kontaktujte globalne oddelenie technického servisu spolocnosti
Associates of Cape Cod, Inc. telefonicky na cisle 001-800-848-3248 alebo e-mailom na adrese techservice@acciusa.com
(pre USA) or TechnicalServices@acciuk.co.uk (pre EU/VB).

8.1 PKFO8 Inkubacna kineticka citacka skumaviek

8.1.1  Ziadne napajanie
LCD obrazovka alebo LED diédy vedla jamiek su bez napajania.

¢ Skontrolujte, Ci je napajaci kabel zastréeny do elektrickej zasuvky.
* Zapnite vypinac.
Ak problém pretrvava, kontaktujte oddelenie technickych sluzieb.

8.1.2  LED diédy jamiek su zelené, aj ked nie st vloZené Ziadne skimavky
¢ Spinac detekcie skimaviek je moZno v zapnutej polohe: zasunte niekolkokrat 12x65 mm borosilikatovu
skimavku s plochym dnom dnu do jamky a von, aby sa spinac¢ uvolnil.

Ak problém pretrvava, kontaktujte oddelenie technickych sluzieb.

8.1.3 LED diddy jamiek su cervené pri vloZzenych skimavkach
* Spinac detekcie skimaviek je mozno vo vypnutej polohe: zasurite niekolkokrat 12x65 mm borosilikatovu
skimavku s plochym dnom dnu do jamky a von, aby sa spinac¢ uvolnil.

Ak problém pretrvava, kontaktujte oddelenie technickych sluzieb.

8.1.4  Skumavka sa sa neda Uplne zasunut do jamky

Jamky pristroja PKFO8 st navrhnuté tak, aby sa do nich zmestili borosilikatové skimavky s plochym dnom s
rozmermi 12 x 65 mm, v ktorych st Fungitell STAT® STD a RGT doddvané. Ak skiimavka zapada do jamky iba
sCasti, ale nevojde Uplne dole, v jamke moze byt cudzi material.

&VAROVANIE: Vzduch v plechovke sa nema nikdy pouZivat na odstrafiovanie zvyskov z jamky pristroja
PKF08. MbZe sa stat, Ze zvysky sa zaseknu v svetelnej ceste a poskodia tak elektroniku.

* Vypnite PKF08, odpojte ho zo zasuvky a otocte ho dole hlavou, aby vietky uvolnené zvysky mohli
vypadnut von.

* Danu jamku preskimajte, ¢i v nej nie su zvysky alebo poldmané sklo.
e Jamka sa moZe vysdvat pomocou mikrovysavaca, ktory predavaju v predajniach s pocitacmi a elektronikou.
Ak problém pretrvava, kontaktujte oddelenie technickych sluZieb.

8.1.5  Skumavky sa nedaju vsunut Uplne do kazdej jamky

Je nutné, aby bola skimavka vloZzena celd do pristroja PKFO8 pocas inkubovania aj pocas zberu dat.
Mechanizmus detekcie skimavky sa mdze spustit aj pri ¢iastocne vloZenej skimavke (LED didda jamky sa zmeni
z Cervenej (bez skimavky) na zelenu (so skimavkou)). Inkubovanie a zber dat véak mozu byt zhor$ené a tym sa
ziska neplatny vysledok Standardu alebo vzorky:

* Neuplné zasunutie skiimaviek pocas inkubacie moze viest k nevhodnym podmienkam spracovania.

¢ Neuplné zasunutie skiimaviek pocas ziskavania moze viest k nedostato¢nym reakénym podmienkam a/alebo
to méze ovplyvnit pozorovanie zmeny absorbancie.
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8.1.6 Intenzita svetla PKFO8 je nizka

Pred nastavenim nového testu sa PKFO8 automaticky otestuje. Intenzita vSetkych detekovanych LED didd musi
byt najmenej 17 000. Ak je intenzita nizSia ako o¢akavana hodnota, BGA nepokracuje po autotestu. Ked' sa
pristroj nepouZiva, uistite sa, Ze je kryt jamky vZdy nasadeny, aby sa zabranilo vniknutiu necistot a Castic, ktoré
by mohli spbsobit optické rusenie.

Pomocou baterky skontrolujte vnutro kaZzdej jamky, ¢i sa v nej nenachadzaju nejaké necistoty. Ak chcete
odstranit Castice materialu, vypnite pristroj a odpojte napajacie a komunikaéné kable. Zdvihnite PKFOS8 a otoCte
ho hore nohami. Jemne potraste pristrojom PKFO8, aby €astice vypadli. VloZte pristroj spat a znova ho pripojte,
potom ho znova zapnite a otestujte znova. V pripade potreby kontaktujte oddelenie technickych sluzieb pre
dalsiu pomoc.

8.1.7  Teplota mimo rozsah

PKFO8 je vybaveny teplotnym mikrocipom sledovatelnym NIST, ktory deteguje teplotu ohrevného bloku v
snimadi. Tato teplota sa prenasa do softvéru BGA a zobrazi sa v pate softvéru pocas aktivneho pripojenia k
PKFO8. Priemerna teplota pocas doby zberu dat je zobrazena aj v hlavicke spravy po dokonceni testu.

Ak je prendsanad teplota mimo rozmedzia 37 °C £ 1 °C po 20-minutovej ekvilibracii, kontaktujte oddelenie
technickych sluzieb.

8.1.8  Strata komunikacie medzi PKFO8 a BG Analytics® pocas priebehu testu

BGA nahlasi problémy s komunikaciou s PKFO8 a pokusi sa o opatovné pripojenie pocas priebehu testu. Softvér
BGA zafarbi pozadie dolnej listy okna aplikécie pocas rezimu Inkubacie alebo Ziskavania tidajov Cervene a
zobrazi sa textova sprava ,,Odpojené”. BGA ukonci prebiehajuci test, ak sa komunikacia strati na viac nez

120 sekdnd.

Uistite sa, Ci je komunikaény kabel plne zasunuty do komunikacného portu na PKF08. Vyhybajte sa fyzickému
kontaktu s pripojkou k PKFO8 po instalacii, aby ste zamedzili uvolneniu komunikacného kabla v
komunika¢nom porte.

Komunikaény kabel vlozte spat. MozZe existovat dopad na hlasované data v zavislosti od ¢asu, kedy doslo k
strate komunikacie. Ak sa problém vyriesi do 120 sekind, BGA bude pokradovat v zbere dat.

Ak problém pretrvdva, kontaktujte oddelenie technickych sluzieb.

8.2  Softvér BG Analytics®

8.2.1  Softvér sa nepodarilo otvorit
V zévislosti od zobrazeného chybového hlasenia to méze byt z dévodu poskodenia lokélnej databazy pocas doby
Zivotnosti softvéru. Kontaktujte oddelenie technickych sluZieb pre podporu.

8.2.2  V péte niekolkych obrazoviek je zobrazené: "Odpojeny"

Strata komunikacie s PKFO8 po pripojeni a zapnuti sposobi, Ze v pate obrazoviek Verifikovanie pristroja,
Nastavenie testu a Zber dat sa zobrazi napis "Odpojeny". Pristroj resetujte tak, Ze ho vypnete a zapnete. Uistite
sa, Ci st oba konce komunikacného kabla zasunuté celé dovnutra. Popripade skuste iny USB port na
hostitelskom pocitaci alebo skuste iny USB kabel.

Ak problém pretrvava, kontaktujte oddelenie technickych sluZieb.

8.2.3  Na domovskej obrazovke pretrvava hldsenie: "Verifikovanie od¢itania DV PKFO8 (405 nm)"
Zabezpecte, aby bola otvorend iba jedna insStancia softvéru BG Analytics®. Zatvorte vSetky dalSie inStancie.
Spustte znova BGA a skuste opat vykonat samotest.

Ak problém pretrvava, kontaktujte oddelenie technickych sluzieb.

8.2.4  Skumavky nie su detegované v softvéri pocas zberu dat
LED didd jamiek sa po vloZeni skiimaviek zmenia na zelené, ale softvér ich nendjde.

* Pockajte 10 sekund, nech softvér obnovi data na obrazovke.

Ak problém pretrvava, kontaktujte oddelenie technickych sluzieb.
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8.2.5 Na domovskej obrazovke alebo na obrazovke Nastavenie testu pretrvava hldsenie: "Vyberte
vietky skumavky"

V PKFO8 ostali skimavky: LED didéda jamky je po vloZeni skimavky zelend. Vyberte vsetky skimavky, aby ste
mohli pokradovat.

8.2.6  Vypadok elektriny

V pripade vypadku elektriny pocas prebiehajiceho testu sa test pravdepodobne strati a musi sa zopakovat. Aby
sa zabranilo strate dat v désledku vypadku napdjania, mali by byt pristroj PKFO8 aj pocitaé, na ktorom sa systém
pouZziva, pripojené k UPS.

8.2.7  Porucha databdazy SQLite

Ak ma databaza poruchu pocas prebiehajliceho testu, test sa moze stratit a moze byt potrebné ho zopakovat v
zévislosti od toho, kedy pocas testu nastala porucha. Porucha databazy méze byt sposobena nedostatkom miesta
na disku. Databaza by sa mala pravidelne zélohovat do inej lokacie, ako je opisané v oddiele 3 Nastavenie
systému.

Pre dalSie informacie sa spojte s oddelenim technickych sluZieb.

8.2.8  Porucha hardvéru pocitaca
Ak ma pocita¢ poruchu pocas prebiehajiceho testu, test sa moze stratit a moze byt potrebné ho zopakovat.
Strate databazy sa da predist zalohovanim lokalnej databazy na iné miesto podla opisu uvedeného v ¢asti 3.

V pripade zlyhania pocitata méze byt potrebné produkt BG Analytics® znovu nainstalovat a overit na novom
hostitelskom pocitaci.

Pre dalsiu pomoc sa spojte s oddelenim technickych sluzieb.

8.3  Chyby pri priprave Standardu a vzoriek

8.3.1 Nespravne umiestnenie Standardu alebo vzoriek v PKFO8 v inkubaénom rezime
Nema to Ziadny dopad na vysledky, pokial su skimavky spravne oznacené, aby nedoslo k ich pomiesaniu pri
vkladani v rezime zberu dat.

8.3.2  Pridany nespravny objem Standardu alebo vzoriek do inkubaéného kroku

Skumavky so standardnym roztokom alebo vzorkou by sa mali z pristroja vybrat (potom, ¢o bola Inkubacia
dokoncena alebo pocas Inkubacie). Softvér BGA zobrazi jamku, z ktorej bola skimavka odstranend, ako
Prazdnu (kym ostatné jamky nebudu ovplyvnené). Skiimavky treba zlikvidovat a pripravok zopakovat vo novej
skumavke. Novu skimavku treba potom vlozit spat do tej istej jamky. BGA spusti znova inkubovanie.

8.3.3 Nespravne umiestnenie STAT STD v PKFO8 v reZime zberu dat

Je nevyhnutné, aby sa STAT RGT obsahujtici STAT STD v pristroji PKFO8 umiestnil do jamky oznagenej Standard.
Vysledok STAT STD sa pouziva na vypocitanie indexovej hodnoty, na zéklade ktorej sa vzorky pacientov
kategorizuju po dokonceni testu. Ak sa roztok STAT RGT obsahujici STAT STD v pristroji PKFO8 neumiestni do
jamky Standard, je pre softvér BGA neidentifikovatelny, ¢o bude mat za ndsledok nespravnu interpretéciu vzorky.

&VAROVANIE: Ak existuju o manipulacii alebo umiestneni STAT RGT obsahujiceho STAT STD akékolvek
pochybnosti, cely test sa musi zneplatnit a vykonat znova..

8.3.4 Nespravne umiestnenie skimaviek so vzorkami v PKFO8 v reZzime zberu dat

Skumavky STAT RGT obsahujuce vzorky pacientov musia byt vloZzené do spravnych jamiek PKF0S8, ako je
stanovené v BGA na obrazovke Nastavenie testu (jamka 1 az 7). VSetky skimavky so vzorkami sa musia vlozit
do svojich prislusnych jamiek do 5 minut od vloZenia prvej skimavky. Aby nedoslo k zmatku, ako prvu treba
rutinne vkladat skimavku STAT RGT obsahujicu STAT STD. Ked' ¢asovac prvej vloZzenej skimavky dosiahne
hodnotu 35:00, stav kazdej jamky bez skimavky sa zmeni na "Nikdy nevloZena". Je to konecné a BGA viac
nezaregistruje vliozenie dalSich skimaviek.

Ak sa skimavka omylom vloZi do jamky bez popisovaca, stav jamky sa zmeni na "Neplatny" a nespusti sa
odpoditavanie ¢asovada. Skimavka sa moZe vybrat a premiestnit do inej jamky so spravnym popisovaéom.
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Ak sa skimavka omylom vloZi do jamky s nespravnym popisovacom, BGA povoli 10-sekundovu diskre¢nt dobu
na vytiahnutie skimavky a jej premiestnenie do spravnej jamky.

8.3.5  Skumavka odobratd pocas zberu dat
Ak sa z jamky vyberie skimavka s deskriptorom, BGA zobrazi stav jamky ako Odstranena. Po dokonceni testu sa
BGA pokusi vykonat vypocty v zavislosti od popisovaca jamky:

* Pre $tandard: stav QC bude vZdy nahlaseny ako Neplatny $tandard. Invaliduje to test. Standard a vetky
vzorky sa budu musiet zopakovat.

* Pre vzorku: méze existovat nahlaseny vysledok, v zavislosti od toho, kedy bola skimavka odobrand a aké
kritérida QC boli spozorované. Ak je vzorka nahlasend ako neplatna, vzorka sa musi zopakovat.

8.4  Neplatny stav QC

8.4.1  Neplatny - Standardu chybaju déta
V $tandarde chybaju Udaje a neobsahuje dostatok Udajov na vyhodnotenie. Test je neplatny: musi sa zopakovat
novy Standard a vzorky.

Mozné zakladné priciny:

¢ Ak bola injekéna liekovka STD vybrata pred dokonéenim testu: injekéné liekovky nevyberajte 10 sekdnd

po vloZeni.

e Komunikacia medzi PKFO8 a BGA sa pocas prebiehajuceho testu prerusila (farba pozadia paty BG sa zmeni na
Cervenu a zobrazi sa textova sprava ,Odpojené”. BGA ukondi test, ak sa komunikacia strati na viac ako 120
sekund. Uistite sa, Ze USB kabel je uplne zasunuty do komunika¢ného portu na PKF08. Po povodnej instalacii sa
vyhnite akémukolvek fyzickému kontaktu s pripojenim, aby ste predisli uvolneniu komunika¢ného kébla v porte.
Ak je kabel uvolneny, vypnite PKF08, odpojte USB kabel na oboch koncoch a znova ho spravne zapojte. V
pripade potreby vymente kabel USB (Standardny AB USB).

8.4.2 Neplatny - Koeficient koreldcie Standardu

Koeficient korelacie (R) standardu vypocitany z kinetickych dat medzi 1900 a 2400 sekind musi byt > 0,980. Ak
je koeficient R standardného roztoku < 0,980, test je neplatny a Standardny roztok aj vzorku(y) je nutné
spracovat znovu podla ndvodu na pouZitie.

Mozné zakladné priciny:

e STAT STD alebo RGT boli pouZzité po uplynuti doby pouzitelnosti po rekonstitucii (po 1 hodine): STD aj RGT sa
maju pouzit do 1 hodiny od rekonstitucie.

e T4 istd injek¢éna liekovka STD bola pouzita dvakrat: STD by sa mal pouZzit iba raz.

e Vyskytli sa fyzické poruchy (najma v rokoch 1900 — 2390): predchadzajte akymkolvek fyzickym porucham
(napr. vibraciam).

8.4.3 Neplatny - Vysoky sklon Standardu

Sklon standardu vypocitany z kinetickych dat medzi 1900 a 2400 sekund musi byt v rozmedzi 0,00010 — 0,00024
0OD/sekund. Ak je sklon < 0,00024 OD/sekunda, test je neplatny a musi sa zopakovat Standard a vzorky.

Mozné zakladné priciny:

* Prili§ nizka rekonstitucia STD: je d6leZité dodrziavat objemy rekonstitticie pre LRW a APS uvedené na

obale STD.

e Systémova kontamindacia LRW alebo APS: dodrZiavajte prisne aseptické postupy a pouZivajte Cerstvo otvorené
flasticky oboch.

8.4.4  Neplatny - Nizky sklon Standardu
Sklon $tandardu vypocitany z kinetickych dat medzi 1900 a 2400 sekind musi byt v rozmedzi 0,00010 — 0,00024
0OD/sekund. Ak je sklon < 0,00010 OD/sekunda, test je neplatny a musi sa zopakovat $tandard a vzorky.

Mozné zakladné priciny:
* Prili§ vysoka rekonstittcia STD: je déleZité dodrziavat objemy rekonstittcie pre LRW a APS uvedené na
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obale STD.

» Technika pipetovania pocas prenosu STD do injekénej liekovky s RGT: tekutina sa ma pipetovat pomocou
Toxipets a ma sa umiestnit priamo na rekonstituovany roztok RGT.

e Manipuldcia s injekénymi liekovkami RGT: po rekonstittcii sa RGT stdva proteinovym roztokom, ktory je citlivy
na fyzicky stres. Nikdy by sa to nemalo premiesat. Cas a rychlost virenia pre RGT je 1 — 2 sekundy pri maximalne
2000 ot./min.

* Prenos pripravenej flasticky RGT do PKFOS: flasticka RGT obsahujltca vzorku by sa mala preniest do uréenej
jamky PKFO8 ihned 1 minutu po pridani vzorky.

8.4.5 Neplatny - Tvar krivky sStandardu

Kineticka krivka Standardu musi mat tvar stlpajuci nahor konzistentny s prikladmi uvedenymi na obrazku
19. Ak je tvar krivky inkonzistentny s uvedenymi prikladmi, test je neplatny: novy Standard a vzorky sa
musia zopakovat.

Mozné zakladné priciny:

¢ S STD sa nespravne zaobchadzalo, bolo kontaminované alebo opatovne pouZité: zabezpecte dodrziavanie
prevadzkového pouzitia STAT STD podla popisu v navode na pouZzitie. Pred kazdym cyklom rekonstituujte novu
injekénd liekovku STD désledne dodrziavajuc manipulacné a aseptické postupy.

¢ Kontaminovana flasticka s LRW and/or APS: denne pouzivajte ¢erstvo otvorené flasticky s kazdym LRW a APS.
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Obrdzok 19. Fungitell STAT® Priklady primeranych tvarov kinetickej krivky

8.4.6 Neplatny - Chybaju data

Vzorke chybaju data. Najpravdepodobnejsie je to sposobené tym, Ze pouzivatel odobral skimavku so vzorkou
pocas zberu dat. Popripade to mdze byt spdsobené stratou komunikdcie medzi hostitel'skym pocitacom a PKFO8
pocas doby zberu. V takom pripade to ovplyvni aj Standard, test preto bude neplatny: novy standard a vzorky sa
musia zopakovat po obnoveni komunikacie so snimacom.

Mozné zakladné priciny:

¢ Vzorkova flasticka bola vybrata pred dokoncenim testu: flasticky nevyberajte 10 sekind po vloZeni.

e Komunikacia medzi PKFO8 a BGA sa pocas prebiehajuceho testu prerusila (farba pozadia paty BG sa zmeni na
cervenu a zobrazi sa textova sprava ,Odpojené”. BGA ukonci test, ak sa komunikacia strati na viac ako 120
sekdnd. Uistite sa, Ze USB kabel je Uplne zasunuty do komunika¢ného portu na PKFO8. Po pévodnej instaldcii sa
vyhnite akémukolvek fyzickému kontaktu s pripojenim, aby ste predisli uvolneniu komunikacného kabla v porte.
Ak je kabel uvolneny, vypnite PKF08, odpojte USB kabel na oboch koncoch a znova ho spravne zapojte. V
pripade potreby vymente kabel USB (Standardny AB USB). V takom pripade to ovplyvni aj Standard, test preto
bude neplatny: novy $tandard a vzorky sa musia zopakovat po obnoveni komunikécie so snima¢om.
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8.4.7 Neplatny — OD nie je nad O pri 500
Kineticka stopa vzorky musi byt pozitivna v ¢ase doby zberu a po prvych 500 sekundach zberu. Ak stopa nie je
pozitivna, vzorka je neplatna a musi sa zopakovat. Mdze byt potrebny opakovany odber vzorky.

Mozné zakladné priciny:

e Stav vzorky (napr. vyskyt rusivych latok, nekompatibilné zloZenie, pouzitie nespravnych objemov) — méze byt
nutné vzorku odobrat znova. Spravny objem vzorky je 75 pl.

e STAT RGT bol nespravne rekonstituovany, nespravne sa s nim manipulovalo alebo bol kontaminovany: po
rekonstitucii sa RGT stava proteinovym roztokom, ktory je citlivy na fyzicky stres. Nikdy by sa to nemalo
premiesat. Cas a rychlost virenia pre RGT je 1 — 2 sekundy pri maximalne 2000 ot./min.

8.4.8 Dana vzorka je neplatnd, ale ostatné vzorky zahrnuté v teste mézu byt vyhodnotené.Neplatny -
Koniec OD

Kineticka krivka vzorky musi mat na konci obdobia ziskavania OD > - 0,005. Ak je OD < -0,005, vzorka je neplatna

a musi prebehnut znova.

Mozné zakladné priciny:

¢ Do skiimavky STAT RGT nebola pridand Ziadna vzorka pacienta (alebo bol pridany nizky objem vzorky
pacienta): spravny objem vzorky je 75 ul.

« Stav vzorky (pritomnost rusivych latok, pritomnost optickych artefaktov): méze byt potrebny opatovny
odber vzoriek.

Dana vzorka je neplatna, ale ostatné vzorky zahrnuté v teste mozu byt vyhodnotené.

8.4.9 Neplatny — Sklon vzorky
Sklon vzorky vypocitany z kinetickych dat medzi 1900 a 2400 sekind musi byt kladna hodnota- Ak sklon nie je
pozitivny, vzorka je neplatna a musi sa zopakovat. Méze byt potrebny opakovany odber vzorky.

Mozna hlavna pricina:

Stav vzorky (pritomnost rusivych latok, pritomnost optickych artefaktov): moze byt potrebny opatovny
odber vzoriek.

Dand vzorka je neplatnd, ale ostatné vzorky zahrnuté v teste mozu byt vyhodnotené.

8.4.10 Neplatny - Koeficient korelacie
Koeficient korelacie (R) vzorky vypocitany z kinetickych dat medzi 1900 a 2400 sekind musi byt > 0,980. Ak
hodnota R vzorky < 0,980, vzorka je neplatna a musi sa zopakovat. Méze byt potrebny opakovany odber vzorky.

Mozné zakladné priciny:

e Stav vzorky (pritomnost rusivych latok, pritomnost optickych artefaktov): MézZe byt potrebny opdtovny
odber vzoriek.

e Vyskytli sa fyzické poruchy (najma v rokoch 1900 — 2390): predchadzajte akymkolvek fyzickym porucham
(napr. vibraciam).

Dana vzorka je neplatna, ale ostatné vzorky zahrnuté v teste mézu byt vyhodnotené.

8.4.11 Neplatny - Tvar krivky

Kineticka krivka vzorky musi mat tvar stdpajuci nahor konzistentny s prikladmi uvedenymi na obrazku 19. Ak je
kineticky tvar krivky inkonzistentny s uvedenymi prikladmi, vzorka je neplatnd a vzorky musi sa zopakovat.
Moze byt potrebny opakovany odber vzorky.

Mozné zakladné priciny:

e Stav vzorky (pritomnost rusivych latok, pritomnost optickych artefaktov, vysoky Sum v pozadi): méze byt
potrebné opatovné vzorkovanie.

¢ Vysoky Sum v pozadi: méze byt potrebné opatovné vzorkovanie.

¢ Oneskorené vloZenie liekovky RGT obsahujlcej uvedent vzorku do PKFO8: vloZte liekovku RGT obsahujucu
vzorku do 1 minuty od pridania vzorky.

e Opatovné pouzitie predtym pouzitej flasticky RGT: vzdy pouZite novu flasticku RGT.

Dana vzorka je neplatna, ale ostatné vzorky zahrnuté v teste mézu byt vyhodnotené.
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Poznamka: pripadny vazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s pomdckou, je nutné oznamit vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient trvaly pobyt.

9 Pouzité symboly

c € Oznacuje sulad s poziadavkami vsetkych prislusnych smernic EU

Pozor — pozri sprievodné dokumenty

In vitro diagnostickd pomdcka

Nazov modelu produktu

Vyrobca

Oprévneny zastupca pre EU

Dovozca

2l IR
e XD

Opréavneny zastupca pre Svajdiarsko

10 Histdria revizii

Rev 2: Pridané €asti Postup pre stahovanie, Dodané materialy, Materidly, ktoré su potrebné, ale nedodavaju sa, Opravneny
zastupca, Histdria revizii a PouZité symboly a Referencia. Spodny medzny limit kritéria QC: Neplatné-Koniec OD QC bol zmeneny
z 0,03 OD na £-0,005. OD, v ramci indexovej vzorky bolo pole "NaN" zmenené na "Index nevypocitany". Malé vysvetlenia a
formatovanie.

Rev. 3: Odstraneny autorizovany zadstupca, meno a adresa zastupcu pre ES.

Rev. 4: Aktualizovand adresa v Spojenom kralovstve v Nemecku. PouZité symboly z aktualizécie. Pridana spolo¢nost MedEnvoy
ako dovozca pre EU a odstranend spolo¢nost ACC Europe GmBh z &asti Kontaktné informécie. Aktualizované pouzité symboly.
Pridany nazov a adresa pre zastupcov ES a Svajéiarska a $vajéiarskeho dovozcu.

Rev. 5: Aktualizované logo a odkaz na webovu stranku ACC na www.fungitell.com. Aktualizované systémové poziadavky v
tabulke 2 0 moznost Microsoft Windows 11. V ¢asti 3.1 bol pridany odsek 7. Prevadzkové pouZitie PKFO8 s dérazom na spravne
pouzivanie a Gdrzbu pristroja. Aktualizované hlasenie vysledkov o zahrnuti odhadovaného mnoZstva Fungitellu® pg/mL v
¢astiach 1.2, 5.1, 5.3 a 7 a zobrazenie kinetickej stopy, ked §tandard nesplfia kritéria kontroly kvality, na obrazku 19.
Aktualizovana Cast 8. Riesenie problémov s novou adresou pre UK/EU Tim technického servisu a intenzita svetla v ¢asti 8.1.6
PKFO8 je nizka. Drobné aktualizacie syntaxe v celom texte.

11 Odkazy

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. Mykoldgia 56: 1001-1002.

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc. BG Analytics® V3etky prava vyhradené. G_1867-sk Rev. 5 Strana 31


http://www.fungitell.com/

Priloha A: Slovnicek pojmov

Dole je uvedeny zoznam pojmov a skratiek pouZitych v tomto dokumente a ich vyznam.

Pojem Vyznam

DV Digitalna hodnota

oD Opticka hustota

Delta OD Rozdiel v OD pri dvoch réznych vinovych dizkach (OD 405 nm — OD 495 nm),

kde 405 nm je primarna vinova dizka a 495 nm je sekundarna vinova dizka
(pouZzivana na elimindaciu Sumu v pozadi).

Rychlost reakcie

Smernica linearnej zavislosti optickej hustoty od ¢asu v sekundach v intervale
od 1900 do 2400 sekund.

Koeficient korelacie

Hodnota R, definovana ako Standardny Pearsonov koeficient korelacie OD vs
Cas za interval 1900 az 2400 sekund.

Sklon

V tejto aplikacii sklon = pomer

Kontrola kvality

Kritéria kontroly kvality

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

Trieda polysacharidov s opakujicimi sa jednotkami glukdzy. Tvoria sucéast
bunkovej steny u hub, rias a niektorych baktérii a rastlin, kde prispievaju k
mechanickej pevnosti a integrite bunkovej steny.

STAT STD Reakéna skimavka obsahujica STANDARD, tzn. $tandardny roztok
(dodava sa so supravou Fungitell STAT®)

STAT RGT Reakcna skimavka obsahujuca REAGENT (doddva sa so stpravou
Fungitell STAT®)

APS Alkalicky predpripravny roztok

Priloha B: Vypocet indexovej hodnoty
Seda zvyraznenad oblast je oblastou uréenia sklonu (1900 aZ 2400 sekind (s)), ¢ervena ¢iara prestavuje vzorku pacienta a
modra Ciara predstavuje Standard Fungitell STAT® . Sklon vzorky (t.j. 0.00022 OD/s) vydeleny sklonom $tandardu 80 pg/ml
Fungitell STAT® (t.j. 0.00016 OD/s) déva index 1.4 pre vzorku. Sklon a pomer su pri tejto aplikacii synonymické
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Obrdzok 20. Priklad kinetickych kriviek Fungitell STAT® a analyzy udajov
© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc. BG Analytics® V3etky prava vyhradené. G_1867-sk Rev. 5 Strana 32



Kontaktné informacie

Sidlo korporatnej spolocnosti
Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

East Falmouth, MA 02536-4445 USA

Tel: (888) 395-2221 alebo (508) 540-3444
Fax: (508) 540-8680

Email: custservice@acciusa.com
www.acciusa.com

Spojené kralovstvo/Eurépa
Associates of Cape Cod, Intl, Inc.
Jednotka 1 F/G/H Academy Business Park
Lees Road, Knowsley

Liverpool L33 7SA

Spojené kralovstvo

Tel: (44) 151-547-7444

Fax: (44) 151-547-7400

Email: info@acciuk.co.uk
www.acciuk.co.uk

EC |REP

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Holandsko

MedEnvoy Svajéiarsko
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Svajtiarsko

MedEnvoy Global B.V.

@@E

Holandsko
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