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1 Om BG Analytics® bruksanvisning
Innan du konfigurerar och anvdander BG Analytics® B-Glucan analysprogramvara (genomgaende kallad BG Analytics® eller BGA i
denna manual), las denna bruksanvisning inklusive Avsnitt 2 Konfigurering av BG Analytics® programvara och Avsnitt 3
Konfigurering av systemet.

1.1  Avsedd anvandning
BGAnalytics® ar avsedd att anvdandas med den in vitro -diagnostiska Fungitell STAT®--analysen, som ger en
kvalitativ matning av (1-3)-B-D-glukan i serum hos patienter med symtom pa, eller medicinska tillstand som
predisponerar patienten for, invasiv svampinfektion (Associates of Cape Cod Inc.:s (ACC) katalognummer FT007).
Serumkoncentrationen av (1->3)-B-D-glucan, en huvudkomponent i cellvdggen hos olika medicinskt viktiga
svampar, kan anvdndas som hjalpmedel vid diagnostik av djupa mykoser and fungemier. Analysen baseras pa en
modifikation av banan for Limulus amobocytlysat (LAL). For ytterligare information hanvisas till Fungitell STAT®
bruksanvisning (PN002603).

Programvaran samlar in och bearbetar data fran Lab Kinetics inkuberande rorldsare med 8 brunnar
(genomgaende benamnd PKF08-instrumentet eller PKFO8 i denna bruksanvisning), lagrar informationen i en
databas och skapar rapporter med provresultat. Denna produkt ar endast avsedd for in vitro-diagnostik och
professionell anvandning.

Anvandning av Fungitell STAT®analys med PKFO8-instrumentet och BG Analytics® programvara:
* Fungitell STAT®-analys levereras med tio (10) STAT reagensrér (bendamnda STAT RGT) och fem (5) STAT
standardrér (benamnda STAT STD).
* PKFO08-instrumentet har totalt atta (8) brunnar: den forsta brunnen pa instrumentet ar markt Standard och &r
avsedd specifikt for STAT STD; de sju aterstaende brunnarna, numrerade 1 till 7, &r avsedda for patientprover.
* Det kravs att varje analys som gors inkluderar en STAT STD, enligt bruksanvisningen for Fungitell STAT®.
Foljande material som levereras med varje sats ar tillrackligt for totalt 10 reaktioner (baserat pa de 10 réren med
Fungitell STAT®-reagens). Varje sats innehaller ocksa 5 Fungitell STAT®-standardror.

Ett enda Fungitell STAT®-kit kan hantera testning av fem (5) till atta (8) patientprover beroende pa
konfigureringen av analyskorningen:

* 5 patientprover i 5 kérningar

* Upp till 8 patientprover i tva kérningar (varvid tre STAT STD-r6r forblir oanvanda).

1.2 Principer for proceduren
(1->3)-B-D-glukan aktiverar Faktor G, ett serinproteaszymogen. Den aktiverade faktor G omvandlar det inaktiva
prokoagulerande enzymet till det aktivt koagulerande enzymet, vilket i sin tur spjalkar paranitroanilidsubstratet Boc-Leu-
Gly-Arg-pNA och skapar en kromofor, paranitroanilin (pNA), som absorberar vid 405 nm. Fungitell STAT® kinetikanalys,
beskriven nedan, baseras pa bestamning av den hastighet i 6kning av optisk tathet som ett patientprov astadkommer.

Denna hastighet jamférs med hastigheten i 6kning av optisk tathet for Fungitell STAT®-standard for att ge ett
indexvarde. Detta indexvarde for ett patientprov placeras i en kategori tolkad som Negativt, Obeddombart eller
Positivt enligt de intervall som anges i Tabell 1.

Fungitell STAT® Intervall for indexvérde.
Resultat Indexvarde
Negativt <0,74
Obeddmbart 0,75-1,1
Positivt 21,2

Tabell 1. Referensintervall for indexvérden enligt beskrivning i Fungitell STAT® bruksanvisning

Obs: De kvalitativa kategoriska resultaten tillhandahalls vidare tillsammans med uppskattade Fungitell®-varden i pg/ml (endast
for referens).
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1.3 Material som levereras med programvaran
- BG Analytics® programvara tillsammans med PKFO8-instrumentet tillhandahalls av Associates of Cape Cod,
Inc. (katalognummer PKFO8-PKG).
- BG Analytics® programvara ar tillgéanglig fér nerladdning genom ACC- programvaruportalen pa:
https://portal.acciusa.com.
o  Valj alternativet BG Analytics® programvara
o  Folj registreringsstegen for programvaran
o Dukommer att behodva ditt PKFO8-instruments serienummer
= Serienumret for ditt PKFO8-instrument aterfinns pa etiketten pa instrumentets baksida
(borjar med PKF).
o  Engiltig e-post-adress kravs for att bekrafta och slutfora registreringsprocessen.
- BG Analytics® programvarumanual (G_1867) och BG Analytics® protokoll for systemverifiering (G_1866) ar
tillgéngliga pa flera sprak pa ACC:s webbsida: www.fungitell.com.

1.4  Material som kravs for anvandning med Fungitell STAT®-analysen, men som inte levereras
1. Fungitell STAT®-analys (katalognummer FT007)

LAL reagensvatten* (5,5 ml ror, katalognummer W0051-10)

Alkalisk forbehandlingslosning 0,125 M KOH och 0,6 M KCI* (2.5 ml rér, katalognummer APS51-5)

Pipetter som kan leverera volymer 20-200 pl och 100-1000 pl

Pipettspetsar* (250 pl katalognummer PPT25 och 1000 pl katalognummer PPT10)

*  Langa pipettspetsar* (20-200 pl, katalognummer TPT50)

*  Provror* for preparering av patientprover och tillsats av férbehandlingslosning for serum. (12 x 75 mm,
katalognummer TB240-5)

6. Kompatibel inkuberande (37 °C) rérldsare som kan lasa vid 405 nm och 495 nm med ett intervall pd minst O
- 1,0 absorbansenheter. PKFO8-instrumentet (som tillhandahalls av Associates of Cape Cod, Inc. under
katalognummer PKFO8-PKG) och BGAOO7-programvara har validerats fér anvandning med Fungitell STAT®-
testet (se nedan fér mer detaljer)

vk wnN

* Dessa produkter, levererade av Associates of Cape Cod, Inc., dr garanterat fria fran interfererande glukaner.

1.5 Kompatibel instrumentering
BGA &r kompatibel med ett automatiserat PKFO8-instrument (som tillhandahalls av Associates of Cape Cod, Inc.
under katalognummer PKFO8-PKG). PKFO8-instrumentet ar en inkuberande absorbansrorldsare forsedd med atta
(8) brunnar. Varje brunn har en individuell timer, som omedelbart initierar bade inkubation och datainsamling sa
snart ett ror placeras i en brunn. PKFO8-instrumentet ar konstruerat for att anvandas med 12x65 mm flatbottnade
ror av borsilikatglas.

Figur 1. PKFO8-instrument
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1.6

PKF08-instrumentet kan ekvilibreras vid och halla en temperatur av 37 °C £1 °C under en 10-minuters inkubation
saval som under insamling av data. Tillsammans med BG Analytics® programvara avlaser PKFO8-instrumentet
optisk tathet 6ver tid (kinetik) pa tva vaglangder: 405 nm (primart) och 495 nm (sekundart). Kinetikkérningen tar
40 minuter (2400 sekunder). Den forsta avldsningen initieras nar roret fors ned inom lasintervallet 5 sekunder.

Associates of Cape Cod, Inc. utvecklade ett BG Analytics® protokoll fér systemverifiering (G_1866) som kan
anvdndas for att bekrafta att systemet bestaende av PKF08-instrumentet och BG Analytics® programvara
kalibrerats och utfér de nédvandiga funktionerna korrekt och tillférlitligt.

Anvandarkompetens

Varje anvdndare av testet ska uppratta ett kvalitetskontrollerande program for att sdkerstalla kunskaper i testets
utférande i enlighet med institutionens regler.

2 Installation av BG Analytics® programvara

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

Krav for den dator som ar vard for BG Analytics®
Minimikrav for systemet beskrivs i Tabell 2.

Systemkrav Varde

Microsoft® Windows® 10 x64, version 22H2 eller senare
Microsoft® Windows® 11 x64, version 22H2 eller senare
Minst: 4 GB

Rekommenderas: 8 GB

Minst: 10 GB

Rekommenderas: 15 GB eller mer

Operativsystem

Fysiskt minne

Utrymme pa harddisken

Kommunikationsportar Minst en (1) ledig USB-port (eller tva (2) nar streckkodsldsare anvands)

Tabell 2. Minimisystemkrav fér dator som dr vérd for BG Analytics®

Observera: ACC rekommenderar starkt att Microsoft® Windows uppdateringar utfors regelbundet for att
sakerstilla tillgangen till de senaste sdkerhetsatgarderna och kritiska uppdateringar.

Ytterligare krav:
* Ett Microsoft® Windows anvandarkonto for allmant laboratoriebruk.

o BG Analytics® installeras lokalt fér varje anvdandarkonto. Om flera Microsoft® Windows anvandarkonton
ska anvdandas maste BGA installeras for vart och ett av dem.

* Anslutning till en skrivare

Krav pa streckkodslasare

BGA ar utformad for att vara kompatibel med varje streckkodslasare som konfigurerats i USB HID Points of Sale
skannerlage (i bade linjar och QR-kod). Till exempel &r Honeywells streckkodsldsare med sladd fér halso- och
sjukvard (t.ex. Honeywell PN 1950HHD, Honeywell 1950HSR) kompatibla. Se streckkodsldsarens bruksanvisning
for mer information om installation, konfigurering och lamplig skanningteknik.

Antivirusinformation
Det rekommenderas starkt att ett antivirusprogram med den mest aktuella uppdateringen installeras och kors pa
den dator som ar vard fér BG Analytics®. ACC rekommenderar att sakerhetspolicyn for ditt lokala laboratorium foljs.

Forhindrande av oavsiktlig atkomst till resurser

For att forhindra atkomst till SQLite lokala databas rekommenderar ACC att lokal policy for laboratoriesdkerhet
foljs. BG Analytics® innehaller inga konfigureringsbara sdkerhetsinstallningar. BG Analytics® exponerar
inga natverkstjanster.

Forfarande for installation och uppdateringar
BGA finns tillganglig for nedladdning och installation via digital distributionsportal: https://portal.acciusa.com.
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BGA installeras vanligtvis under ett dedikerat Microsoft® Windows anvandarkonto. Den kan ocksa installeras
under ett dedikerat gruppkonto i Microsoft® Windows for att samla alla resultat i en enda databas.

Vid installationen kommer BGA automatiskt att installera och konfigurera en lokal SQLite-databas.

BGA forpackas enligt Microsofts MSIX férpackningstyp. Standardmetoden for installering anvander Applnstaller
for att ge en lattanvandbar grafisk installationssekvens som installerar anvandarspecifikt. For mer avancerade
arbetsmiljoer kan programvaran installeras / uppdateras med hjilp av anviandarverktyg sdsom PowerShell,
Microsoft Intune och Microsoft Endpoint Configuration Manager.

Observera: BG Analytics programvara ar signerad med ett digitalt certifikat for att verifiera kodens integritet
och utgivarens identitet. Vanligen verifiera signaturen och att utgivaren dr Associates of Cape Cod, Inc.
(CN="Associates of Cape Cod, Inc.", O="Associates of Cape Cod, Inc.", L=East Falmouth, S=Massachusetts, C=US
USA eller Kina = Associates of Cape Cod, Inc. O = Associates of Cape Cod, Inc. L = East Falmouth S =
Massachusetts C = Amerikanskt serienummer = 042541505 2.5.4.15 = Privat organisation
1.3.6.1.4.1.311.60.2.1.2 = Massachusetts 1.3.6.1.4.1.311.60.2.1.3 = USA) innan BGA-programvaran installeras.

Obs: Fran och med BGA version 1.1.21 signeras BGA med ett EV-certifikat (Extended Validation / utékad
validering). Detta dndrar utgivar-ID fran 7jsm1jwze3c till 398cxz972z3hx0. Pa Microsoft(R) Windows 10 kriver
detta att anvindare som uppgraderar BGA fran versioner under 1.1.21 forst tar bort BGA och darefter
installerar den nyare versionen. Pa Microsoft(R) Windows 11 kommer senare versioner att installeras sida vid
sida. En databasimport kan anvandas for att flytta data till den nya versionen.

For att installera programvaran, folj de steg som beskrivs nedan:

* Innan du installerar ndgon programvara, sakerhetskopiera systemet, inklusive eventuella BGA-databaser.

1. Dubbelklicka pa BG Analytics® installationsfilen (.MSIX file).

. Install BG Analytics?

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

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

®

Bild 2. BG Analytics® installationsskdrm
2. Verifiera att utgivaren ar Associates of Cape Cod, Inc.
3. Klicka pa Install eller Update for att installera eller uppdatera programvaran.

4. | och med att installationen ar fardig startas BG Analytics® automatiskt.
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Vid forstagangsstart visas BG Analytics® avtal om slutanvéandarlicens fér programvaran . Granska och klicka
pa Accept for att ga vidare till Start-skarmen

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 another business if it owns directly or indirectly in excess of fifty percent (50%) of the outstanding
voting securities or capital stock of such business entity or other comparable equity or ownership interest with respect to any
entity other than a corporation,

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

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

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

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

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

Decline

[ Accept

Figur 3. Skédrmen for BG Analytics® avtal om slutanvdndarlicens fér programvaran

Observera: Installation and konfiguration av BG Analytics® programvara kraver ingen
administratorsbehorighet.

2.6 Rutinstart av BG Analytics®
Efter forstagangsstart kan tillgang till BGA rutinmadssigt fas som foljer:

1. Navigera till Start pa datorskdrmen (nedre vanstra hornet pa denna).
2. BG Analytics® ar tillganglig under Recently added liksom under applikationerna i alfabetisk ordning (under B).

*  For att skapa en ikon for enklare atkomst, navigera pa datorn till Start och hogerklicka pa BG Analytics®.
Klicka pa More och Pin to taskbar.

Start-skdarmen visas som i Figur 4.

BG ANALYTICS

B-Glucan Analysis Software
Y

N | |

Start Test View Results

O

Backup

Figur 4. BG Analytics® Start-skédrm
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2.7 Start-skdrmen
Det Oversta féltet pa Start-skarmen visar logotyp, programvarans namn och den installerade versionen.

Start-skarmen erbjuder tre ikoner som anger programvarans grundlaggande funktioner sdsom de beskrivs i Tabell 3.

lkon Funktion

Starta test — For att kora en ny analys
Start Test

m View Results — For att se resultat som sparats i databasen
View Results

) Backup — For att sdkerhetskopiera databasen
Backup

Tabell 3. BG Analytics® ikoner och deras funktioner

A VARNING: Innan du fortsatter till Avsnitt 2.7.1 Starta test, maste hela systemet (PKF08-instrumentet och
streckkodsldsaren (tillval)) vara installerade och konfigurerade. Se Avsnitt 3 Systeminstallation.

2.7.1 Starta test
Efter klick pa Start Test, med PKFO8-instrumentet anslutet och paslaget, kommer programvaran att automatiskt
visa status som Verifying Instrument som visas i Figur 5.

Verifying Instrument

BG ANALYTICS®

B-Glucan Analysis Software

Self test in progress...

PKF08-A100030 36.9°C Connected

Figur 5. BG Analytics® Verifying Instrument-skédrm

Verifying Instrument-skarmen bekraftar uppkopplingen till PKFO8-instrumentet och fortsatter direkt till
instrumentets sjalvtest.

Om uppkopplingen till PKFO8-instrumentet inte bekraftas, kan instrumentets sjadlvtest inte initieras. Scenarier
som kan férekomma pa Verifying Instrument-skdrmen och deras |6sningar sammanfattas i Tabell 4.
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BGA-sidfotsinformation
BGA-notifiering Losning
PKF S/N Temperatur Status
Se till att PKFO8 & lutet o o
Tom Tom Ingen etia . aransiute Anslut och sla pa PKFO8
och paslaget.
Se till att PKFO8 &r anslutet Sla pa PKF08
Visat T Bortk lat o
15a om ortkoppla och paslaget. (redan anslutet)
Visat Visat Anslutet Avlagsna alla ror. Avlzaxgsr)a alla .ror.l'!'\nan
du gar vidare till sjalvtest
. . o s Ingen atgard kravs; tar
Visat Visat Anslutet Sjalvtest pagar ... minst 30 sekunder

Tabell 4. BG Analytics® Scenarier fér Verifying Instrument-skérmen

Under sjalvtestet samlar BGA in féljande data i minst 30 sekunder:

¢ Digitala intensitetsvarden (DV) vid 405 nm

® DV-varden vid 495 nm

* Temperatur

BGA utvarderar erhallna data gentemot kravspecifikationer:

* Om data motsvarar specifikationerna fortsatter BGA till Test Setup-skarmen.

* Om data inte motsvarar specifikationerna, fortsatter BGA inte till Test Setup-skarmen. BGA stannar kvar
pa Verifying Instrument-skarmen och visar meddelanden som kan ange orsaken till felet.

En lista Over sjalvtestresultat och BGA-notifieringar sammanfattas i Tabell 5.

BGA sjalvtestnotifiering

Kommentar

PKFO8 DV-virden hoga

Se Avsnitt 8 Felsokning

PKFO8 DV-virden laga

Se Avsnitt 8 Felsokning

PKF08 DV-virden instabila

Se Avsnitt 8 Felsokning

PKFO8-temperaturen &r lag

Tillat extra tid for att ekvilibrera PKFO8

PKF08-temperaturen ar hog

Se Avsnitt 8 Felsdkning

PKF08-temperaturen &r instabil

Tillat extra tid for att ekvilibrera PKFO8

Standard Lot:

Reagent Lot:

Tabell 5. BG Analytics® scenarier for systemsjdlvtests utdata

| Test Setup

User ID:

APS Lot

Water Lot

Notes:

==

Expiry: | Select a date
Y =]

Expiry: | Select a date

Sample 1
Sample 2
Sample 3
Sample 4
Sample 5
Sample 6

Sample 7

Efter ett lyckat instrumentsjalvtest vaxlar BGA automatiskt till Test Setup-skarmen.

art —)

PKFOS-A100030

36.9 °C

Connected
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Figur 6. BG Analytics® Test Setup-skédrm

For en steg for steg-beskrivning av hur en analys kors fortsatt till Avsnitt 4 Korning av en Fungitell STAT®-analys
i denna bruksanvisning.

2.7.2 Visa resultat
Efter klick pa View Results kommer programvaran att visa Test History-skdrmen sa som visas i Figur 7.
For information om hur denna funktion ska anvdndas, se Avsnitt 5 Dataanalys.

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 PKF02-A100030

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

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

4/8/2025 24149 PM |2 500011 500010 wwills PKF02-A100030

4/8/2025 24149 PM |1 500011 500010 wwills PKF02-A100030

Bild 7. BG Analytics® Test History-skédrm

2.8 Sakerhetskopiering och aterstéllning av databas levererad med BG Analytics® programvara
Instruktionerna for sdkerhetskopiering och aterstallning nedan bor granskas och testas for 6verensstammelse
med lokalt regelverk och policy.

2.8.1  Sdkerhetskopiering av BGA-databasen
1. Starta BG Analytics®.

2. Fran Start -skarmen, klicka pa Backup.

3. Navigera till vald fjarrenhet for lagring.

4. Spara under standard filnamn (dvs. bgabackup-AR-MANAD-DAG) som typ: BGA-databas.
5. Klicka pa OK for att bekrafta Backup Complete.

2.8.2  Aterstillning av BGA databas

&VARNING: Aterstilining av en databas bor géras pa en separat virddator for att forebygga dataforluster.
Beskrivningen nedan bor endast foljas i en extrem situation nar ingen annan varddator finns tillganglig. Detta
forfarande ersatter live-data med sakerhetskopierade data.

1. Sténg BG Analytics®.

*  Navigera till en mapp dar BGA databas sparats pa varddatorn (vanligen som lokala applikationsdata) Till exempel:
%LocalAppData%\Packages\BGAnalytics.Package_398cxz97z3hx0 \LocalCache\Local.

2. Spara en kopia av den sdkerhetskopierade databasen i den lokala mappen.

3. Radera den aktuella databasen benamnd bganalytics.db.:

4. Andra namn pa den sakerhetskopierade databasen fran dvs. bgabackup-AR-MANAD-DAG till bganalytics.db.
5. Starta BG Analytics® och klicka pa View Results.

6. Databasen kommer nu att visa de aterstallda data fran sdkerhetskopieringsfilen.
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3 Installation av systemet

Detta avsnitt beskriver installation av PKFO8-instrumentet och streckkodsldsare. Bada installationerna ska ha fullbordats
innan nagra analyser kors.

3.1 Installation av PKFO8-instrumentet
BG Analytics® ar avsett att anvandas med PKF08-instrumentet som mojliggor korning av kinetiska analyser. For
information om detaljerade krav och saker anvandning av PKFO8- instrumentet hadnvisas till PKFO8-instrumentets
bruksanvisning som medféljer instrumentet. En elektronisk kopia av PKFO8-instrumentets bruksanvisning pa
engelska och andra sprak finns pa fungitell.com.
Installera instrumentet sa som féljer:

1. Packa upp instrumentet.

2. Placera PKFO8 pa ett plant och stabilt underlag pa avstand fran utrustning som kan framkalla kraftiga
vibrationer eller elektroniskt brus (t.ex. kylskap eller centrifuger). Undvik att placera PKFO8 i direkt solljus
eller i ett omrade med mycket starkt ljus.

3. Satt natkabelns kontakt i ett jordat vagguttag via den medféljande spanningsstabilisatorn och anslut till
PKF08. Som alternativ kan PKFO8 anslutas till en avbrottsfri stromkalla (UPS).

4.  Anslut PKFO8 till varddatorn med den medféljande USB-sladden.

5. Tryck pa huvudstrémbrytaren, som sitter pa sidan av PKFO8. Drivrutinen for USB-kommunikation installeras
automatiskt.

6. Latinstrumentet ekvilibrera till 37 °C £1 °C i minst 20 minuter innan det anvénds.
7. Operativ anvdandning av PKFO8:

o Ha alltid locket pa nér det inte anvands.

o Var forsiktig sa att inget skrap eller partiklar fors ner i brunnarna.

o Latinstrumentet vara paslaget mellan anvdandningarna (under en arbetsvecka). Stang av
instrumentet 6ver veckosluten.

3.2 Installation av streckkodslasare (Alternativ)

BG Analytics® ar utformad for att vara kompatibel med streckkodsldsare som ar konfigurerade i USB HID Points of
Sale-skannerlage. For detaljerad information om installation och anvandning, se bruksanvisningen for
streckkodslasaren.

3.2.1 Krav for streckkodsldsarformat
Alla streckkoder som kan skannas av den valda streckkodslasaren stods.

3.2.2 Installation av streckkodslasare
Lasaren ska installeras som féljer:

1. Se till att BG Analytics® programvara ar stangd.

2. Folj de instruktioner for installation som tillverkaren av streckkodslasaren angett nar denna installeras for
anvandning med BG Analytics®.

3. Starta BG Analytics® efter att lasaren installerats korrekt.
4, Klicka pa Starta test.

5. Nar du ar pa Test Setup-skdrmen, skanna de tillgdngliga streckkoderna.
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6. Viktigt: Se till att all skannad information visas korekt i BG Analytics® .

Notera: ACC rekommenderar starkt att anvdndning av alla streckkodsldsare (som extern instrumentering) bor
valideras enligt lokalt kvalitetskontrollprogram och tillampliga féreskrifter.

Nar hela systemet ar installerat and verifierat (t.ex.med BG Analytics® protokoll for systemverifiering (G_1866)), kan
Fungitell STAT®-analysen utféras for att testa patientprover.

4  Utforande av en Fungitell STAT®-analys

Detta avsnitt beskriver i detalj hur BG Analytics® programvara anvands for att utféra Fungitell STAT®-analys.

4.1 Testinstallation
Se Fungitell STAT®-bruksanvising (PN002603) och Fungitell STAT® Snabb bildguide (PN002617) for detaljerat
forfarande vid preparation av patientprover, STAT STD och STAT RGT.

1. Sla pa PKFO8 och lat det ekvilibrera vid 37 °C £1 °C i minst 20 minuter
2. Starta BG Analytics®.
3. Klicka pa Starta test.

4. Anvand streckkodsldsaren pa Test Setup-skarmen eller fyll manuellt i minsta mangd nédvandig information
(se Figur 8) och annan valfri information (om nagon):

Minsta mangd nddvandig information:
* Anvandar-ID (ingen anvandarkonfiguration kravs)
* Standard (STAT STD) satsnummer och utgangsdatum
* Reagens (STAT RGT) satsnummer och utgangsdatum

Prov-ID: minst ett (och upp till sju (7)) prover kan inkluderas per test (varje prov testas i ett enda replikat) och ska uppfylla
féljande krav:

Prov-ID:n maste vara unika och far inte vara identiska inom samma analys
I Prov-ID far inte skrivas in som ”Standard”
Valfri information:
* Alkalisk férberedande I6sning (APS), satsnummer och utgangsdatum
* Vatten, satsnummer och utgangsdatum
* Anmarkningar
5. Bekréfta att det inskrivna ar korrekt innan du gar vidare till nasta steg.

Observera: BG Analytics® visar ett meddelande om nagot infért material har passerat utgangsdatum
(t.ex. “Varning: Standardsatsen ar utgangen.”).

e Klicka pa Start for att paborja det 10 minuter langa inkubationssteget.
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Test Setup

User ID: | vwills '-lF|1
Standard Lot: | 123 Expiry: | 2/28/2020 Sample 2
Reagent Lot: | 234 Expiry: | 2/29/2020 ST

ample

APS Lot: 345 Expiry: | 2/28/2020

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

Notes:

Sample &

Sample 7

Press Start button to begin Incubation.

PKF08-A100001 36.9°C | Connected

Figur 8. BG Analytics® skdrm for férberedelse av test —exempel pa ifylld information

4.2  Inkubationssteg
Folj stegen som beskrivs nedan for att genomfora ett 10 minuter langt inkubationssteg:

1. Pa Incubation-skdrmen &dr brunnarna redo fér isdttning av réren, nar brunnarnas status anges som “Tom” (Figur 9).
Den forsta brunnen till vanster ar markt Standard och &r avsedd for STAT STD-réret, medan de aterstaende
brunnarna, markta 1 till 7, ar avsedda for patientprover.

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

Bild 9. BG Analytics® Incubating-skdrm

2. Placera varje ror i dess respektive brunn i PKFO8 for att starta inkubationssteget (Figur 10) Varje brunn har en
individuell tidsinstallning.

a. Om ett ror av misstag satts i en brunn utan prov-ID, dndras brunnens status till ”Ogiltig” och ingen
tidtagning pabdrjas.
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b. Misstaget kan korrigeras genom att roret tas upp ur brunnen markt ”Ogiltig” och flyttas till ratt brunn.

Incubating
Standard 1 2 3 4 5 [ T
Incubating Incubating N/A N/A /A N/A N/A MNSA
Standard P1
Remove tubes when incubation completes. Next =
PKFO8-A100002 | 372°C | Connected

Figur 10. BG Analytics® Incubating-skdrm med STAT STD infért i standard-brunnen och
ett (1) patientprovrér infért i brunn nummer 1

Observera: Inkubation av provet med tillsatt APS r ett kritiskt steg i Fungitell STAT®-forfarandet och maste
alltid inkluderas. BG Analytics® tillater att inkubationssteget hoppas 6ver i situationer dér alla rér inkuberas i
en extern inkuberingsenhet (t.ex. ett inkuberande viarmeblock). For att hoppa 6ver inkubationssteget, klicka pa
Next. BGA visar foljande meddelande: ”You are about to skip incubation; this action cannot be undone. Would
you like to continue to data collection?”. Klicka pa Yes for att ga vidare till nista skdarm.

3. Ta bort réret/réren nar brunnsstatus dndras till "Done Incubation” och flytta det/dem till ett provrorsstall.

*  Nar alla ror har flyttats visar BGA meddelandet: “Incubation has finished. Would you like to proceed to data
collection?” Klicka pa Yes for att fortsatta till Collecting Data-skarmen. Det &r absolut nédvandigt att detta
verifieras innan man fortsatter med datainsamling.

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

Figur 11. BG Analytics® Incubating-skérm efter att 10 minuters inkubationstid ndtts.

4.3  Korning av testet
Folj stegen som beskrivs nedan for att genomfora analysen:
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1. Pa Collecting Data-skdrmen ar status for varje brunn med Prov-ID “"Ready” (som visas i Figur 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

Figur 12. BG Analytics® Collecting Data-skérm, fardig fér datainsamling
2. Placera STAT RGT-ror innehallande STAT STD i den brunn som &r markt Standard i PKFO8 och i BG Analytics®.

i. Underlatenhet att ta med en STAT STD i varje test gor hela testet ogiltigt. Se Tabell 6 i Avsnitt 7 Tolkning av
resultat for ytterligare information.

3. Standard-brunnens status dndras fran “Ready” till “Collecting” och timern startar nedrakningen fér en
40 minuter 1ang analys.

i.  Om brunnens status inte dndras fungerade inte isattningen av roret och inga data kommer att insamlas. Se
Avsnitt 8 Felsokning for mer information.

4. Fortsatt pa samma satt med alla STAT RGT-rér som innehaller patientprov (som visas i Figur 13).

i. Varje STAT RGT-ror med prov maste sattas i brunnen med ett matchande prov-ID. Om ett STAT RGT-ror av
misstag satts i en brunn med felaktigt prov-ID, kan roret tas upp och flyttas till ratt brunn inom en 10-
sekundersperiod.

ii. Alla ror maste sattas ned inom 5 minuter efter det att det forsta roret satts ned. Nar timern for det forst
isatta roret nar 35:00 dndras status for alla brunnar med ett prov-ID men utan ror till “Never Inserted”.
Detta ar ett slutgiltigt tillstand: BGA kommer inte langre att registrera isdttande av nagra ytterligare ror.

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc. BG Analytics® Alla rattigheter forbehallna. G_1867-sv Rev.5 Sida 17



jiii.  Om ett STAT RGT-rér med prov av misstag satts i en brunn utan prov-ID (visas som N/A), dndras brunnens
status till “Invalid” och nedrdkning av timern startar inte. Roret kan tas upp genast och flyttas till ratt brunn.

Collecting Data

Standard 1 2 3 4 5 6 7
Collecting Collecting N/A N/A NAA N/A N/A N/A
Standard P1

Collection will complete automatically or when tubes are removed.

PKF08-A100002 371°C | Connected

Figur 13. BG Analytics® datainsamlingsskdrm med STAT STD i standardbrunn och
ett (1) patientrér i brunn nr 1

5. Sdkerstall att varje STAT RGT-r6r med prov sétts i sin respektive brunn; brunnens prov-ID maste matcha
patientprovets ID.

6. Lat varje brunn samla datapunkter i 40 minuter (2400 sekunder) vid 37 °C #1 °C.

i. Under Datainsamling ska anvdndaren inte forsdka stanga BGA -programvaran. Om anvandaren forsoker
stanga BGA, visas meddelandet: "The Assay is still in process. Do you want to exit?”.

7. Datainsamlingen avslutas automatiskt for varje brunn efter 40 minuter.
8. Efter att testet avslutats i alla brunnar fortsatter BGA automatiskt till Complete-skarmen och visar

"The test has finished” (som visas i Figur 14).

Complete

The test has finished

' EA View Results

Figur 14. BG Analytics® Complete-skédrm

Observera: Att inte lata standarden kora fardigt kommar att ge ogiltigt standard-status for testet.
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Dataanalys
Detta avsnitt forklarar:

* Hur man far atkomst till avslutade analyser
* Strukturen i Testresultat-rapporter och deras presentation

* Hur man s6ker malinformation

5.1 Atkomst till testdata direkt efter avslutad datainsamling
1. Pa skdrmen Complete, klicka pa View Results.

2. BGA kommer omedelbart att generera en rapport for den slutférda analysen som BG Analytics® Test Result-
skdrm (som visas i Figur 15).

B BG Analytics® Test Result

Sample ID: 1

Sample Category 0% ot 11s )
Sosive

Estimated Fungitell pg/mL
110

Figur 15. BG Analytics® Testresultat-skérm

3. For information om rapportens struktur, ga till Avsnitt 5.3 Testresultatrapportens struktur.

4. Klicka pa Print for att skriva ut testresultaten med ett (1) prov-ID per sida.

5.2 Atkomst till testdata fran tidigare genomférda analyser (Testhistorik)
1. Fran Start-skdrmen, klicka pa View Results.

Test History

Search: +) Find .

Date Sample Standard Lot Reagent Lot APS Lot Water Lot User Instrument

41072025 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

|

Figur 16. BG Analytics® skédrm fér testhistorik

2. Paskdrmen for testhistorik visar varje rad individuella Prov-ID . Om sju (7) prover testades i en analys,
kommer programvaran att lista sju (7) individuella testrapporter med identiska datum- och tidsstamplar.
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Den andra kolumnen fran vanster listar prov-ID.
Dubbelklicka pa den rad som innehaller 6nskat prov-ID.

For information om testrapporternas struktur, fortsatt till Avsnitt 5.3 Testresultatrapportens struktur.

o v o~ w

Klicka pa Print for att skriva ut testresultaten med ett (1) prov-ID per sida.

5.3  Strukturen pa testresultat-rapporten

BG Analytics® kommer att visa testresultat-rapporten. Ett exempel pa en rapport visas i Figur 17.

sample ID: 1

ac Status
Valid - In Banige

Indlex
124

Sample Category 040 ors s 350
Fositve

Estimated Fungitell pg/mL
110

Figur 17. BG Analytics®-testresultatrapport fér prov med positivt resultat

* Rapporten ar utformad for ett (1) prov per sida. Som mest omfattar rapporten sju (7) prover (och saledes sju (7)
sidor). Varje rapportsida innefattar:

o Sidhuvud:

= P3vanster sida: testdatum/-tid, anvandar-1D, PKF08:s serienummer, programvaruversion, anmarkningar
(om nagra)

= P4 hoger sida:

e Satsnummer for standard (STAT STD), reagens (STAT RGT), APS och vatten samt deras respektive
utgangsdatum

* Medeltemperatur som registrerats under testet.
o Huvuddel:
= Prov-ID
*  Status for kvalitetskontroll (QC)
* Index
*  Provkategori

e Uppskattad Fungitell® pg/ml (uppskattat pg/ml-varde i férhallande till predikatet Fungitell®-analys
(Associates of Cape Cod Inc.:s (ACC) katalognr. FT001) endast for referens)

* Index-grafik (visas bara om QC-status fér provet dr giltigt):
* Indexvéarden (avrundade till tva decimaler) avsatta i ett logaritmiskt diagram:

a. Indexvarde som ligger inom intervallet 0,40 till 3,50 markeras i diagrammet.
Obestambart index markeras mellan 0,75 och 1,15. Ett exempel pa ett prov
med QC-status giltigt och positivt indexvarde visas i Figur 17.

b. Indexvarde som ligger utanfor intervallet 0,40 till 3,50 markeras vid endera
gransen i diagrammet med en pil i vardets riktning.

*  Kinetiskt forlopp for provet (visas bara om QC-status fér provet dr ogiltigt):

= Markerat som Delta OD (405-495 nm) gentemot tid (s) med Y-intercept, lutning och R-
varden bestdamda mellan 1900 och 2400 sekunder for att tillata ytterligare analys av
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provet (se Avsnitt 8: Fels6kning for mer information). Ett exempel pa ett prov med
ogiltigt QC-status visas i Figur 18.

= QC-status for prover som ar ogiltiga presenteras i detalj i Tabell 7 (Avsnitt 7.2 Tolkning
av provresultat).

Sample ID: Non recon 3

Qc Status
Invalid - OD Not Above 0 At 500

Index
Index Not Calculated

Sample Category
Not Reportable

0.20 -
ool ‘ 7 /

0.00 _.*‘-'- a,

Delta OD (405-495 nm)

0054 500 1000 1500 2000 2500

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

Figur 18. BG Analytics® testresultatrapport for ett prov med ogiltigt QC Status — kinetiskt férlopp

5.4 Leverans av testresultat

Testresultat kan antingen skrivas ut eller exporteras. Se din lokala kontrollpolicy for dokument och
tillampliga foreskrifter.

5.4.1 Utskrift av testresultat
1. Klicka pa Print for att skapa en utskrift av resultaten.

2. Bekréfta Print pa fliken General.

3. Rapporten bor skrivas ut pa papper i formatet A4 eller letter (amerikansk standard ung.
motsvarande A4)

4. Bekrafta att de data som visats pa skdarmen ar korrekt utskrivna i rapporten.
5. Nar utskriften ar avslutad, klicka pa Close.

5.4.2 Export av testresultaten
1. Klicka pa Export for att exportera rapportens innehall som BG Analytics® Files.

2. Vilj den plats dar de exporterade filerna ska sparas.

3. Ange filnamn

4. Klicka pa Save.

5. Bekrafta att de data som visas i BG Analytics® Files-filen ar korrekt exporterade.

6. Nar exporten ar avslutad, klicka pa Close.
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5.5 Sokning av malinformation
Med anvandning av Search-funktionen kan anvandaren séka i den lokala databasen pa:

* Prov-ID

¢ Satsnummer for standard (STAT STD)
e Satsnummer for reagens (STAT RGT)
* Satsnummer for APS

* Satsnummer for vatten

* Anvandar-ID

* Serienummer for instrumentet

Sokning av ett specifikt varde:
1. Starta BG Analytics®.

2. Klicka pa View Results.

3. Klicka i Search-rutan och ange vardet (t.ex. prov-ID).

4. Klicka pa Find for att visa alla resultat for det specifika prov-ID.
5. Fore ny sokning, klicka pa Clear.

Sokresultaten kan sorteras genom klick pa sidhuvudet i respektive kolumn.

6 Rensning av data
Beroende pa dina krav kan en periodisk rensning av data géras manuellt.

Detta kan goras genom att aterstélla BG Analytics® programvara till fabriksinstallningarna:
1. Ga pa datorn till Start.

2. Hogerklicka pa BG Analytics®.

3. Klicka pa More och navigera till App settings.

4. Klicka pa Reset.

7  Tolkning av resultat
Fungitell STAT®-testresultaten kan anvandas som en hjalp till den presumtiva diagnosen invasiv svampinfektion. For mer
information se Fungitell STAT® bruksanvisning (PN002603).

Den rapporterade medeltemperaturen bor vara 37 °C +1 °C for att korningen ska vara giltig.
For varje prov-ID faststélls tre omraden:

1. QC-status: faststaller giltigheten for standard och prov

2. Index: kan berdkna provets hastighet i forhallande till standardens hastighet

3. Provkategori: tolkar provresultat utifran QC-status och indexvarde

Uppskattad Fungitell® pg/ml: kan visa uppskattade Fungitell®-varden i pg/ml

BG Analytics® faststaller automatiskt QC-status for standard och alla brunns-ID som representerar prover. QC-status visas
i testresultatrapporten enligt foljande:

7.1 For standard

Om standard inte uppfyller minst ett av QC-kriterierna ar hela testet ogiltigt och alla prover maste kéras om.
For att underlatta felsokning visas kinetiskt forlopp av standard som framgar av Figur 19. Plottad som Delta OD
(405-495 nm) gentemot tid (s) med Y-intercept, lutning och R-vdrden bestamda mellan 1900 och 2400 sekunder.
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Standard - Invalid - Standard Slope Low

030}

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

0.00 juranpms

-0.05 L y . |
0 500 1000 1500 2000 2500

Time (s)
Y-Intercept: -0.091 Slope 0.00009 R: 0.999

Figur 19. BG Analytics® testresultatrapport for standarden med ogiltigt QC-status — Kinetiskt férlopp

* Alla prover som ingar i testet kommer att rapporteras som:
o  QC-status: Ogiltigt — Standard med ytterligare notifiering som visas i Tabell 6
o Index: Index inte berdknat — ett indexvarde kan inte berdknas
o  Provkategori: Ej rapporterbart

o Uppskattad Fungitell pg/ml: pg/ml Inte berdknat

Se Avsnitt 8 Felsokning for ytterligare information om ogiltiga resultat.

QC-status Grundorsak
Ogiltigt — Standard saknar data Standarden har inte tillrdckligt med data for att
kunna utvérderas
Ogiltigt — Standardens R-vardet for den linjdra regressionen av bestimningen av
korrelationskoefficient lutningen (hastigheten) mellan 1900 och 2400 sekunder for

standarden ar < 0,980

Ogiltigt — Standardens lutning liten Bestdmningen av hastigheten mellan 1900 och 2400
sekunder fér standarden ar < 0,00010 OD/sekund

Ogiltigt — Standardens lutning stor Bestdmningen av hastigheten mellan 1900 och 2400
sekunder fér standarden ar > 0,00024 OD/sekund

Ogiltigt — Standardens kurvform Den matematiska beskrivningen av standardens kurvform
uppfyller inte kraven

Tabell 6: En lista éver ogiltiga QC-scenarior fér standardens status

* Om standarden uppfyller alla QC-kriterier ar testet giltigt och provets QC-status kommer att utvarderas av
BGA sa som beskrivs i detalj i Avsnitt 7.2 Tolkning av provresultat.
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7.2 Tolkning av provresultat
* Om provet inte uppfyller minst ett av QC-kriterierna rapporterar BGA provresultatet som:

o  QC-status: Ogiltigt — ytterligare notifiering som visas i Tabell 7
o Index: Index ej berdknat Provkategori: Inte rapporteringsbart
o  Uppskattad Fungitell® pg/ml: pg/ml Inte berdknat

BGA visar ocksa ett kinetiskt férlopp fér provet for att tillhandahalla ytterligare ett verktyg for vidare analys.
Se Avsnitt 8 Felsokning for ytterligare information om ogiltiga resultat.

QC-status Grundorsak
Ogiltigt — Data saknas Provet har inte tillrdckligt med data for att kunna utvarderas
Ogiltigt — OD inte 6ver 0 vid 500 Det kinetiska forloppet for provet var inte positivt vid eller efter de

initiala 500 sekunderna

Ogiltigt — Slut-OD Provets kinetiska forlopp har inte ett medelvarde fér OD > -0,005
vid testets slut (2390 seconds)

Ogiltigt — Provets lutning Lutningen for provet mellan 1900 och 2400 sekunder ar inte
numeriskt positiv

Ogiltigt — Korrelationskoefficient R-vardet for den linjara regressionen av bestamningen av lutningen
(hastigheten) mellan 1900 och 2400 sekunder for provet ar < 0,980

Ogiltigt — Kurvform Den matematiska beskrivningen av provets kurvform uppfyller
inte kraven

Tabell 7: En lista dver ogiltiga QC-scenarier for provets status

* Om provets QC-status fastslas vara giltigt, men provresultatet ligger dver eller under intervallet, rapporterar
BGA resultatet sa som visas i Tabell 8 (inget indexdiagram och inget kinetiskt forlopp visas fér provet):

QC-status Index Provkategori Tolkning
Giltigt — Over Index inte Positivt (1->3)-B-D-glukan pavisad: detta resultat fastslar
intervallet beraknat inte forekomsten av sjukdom och ska anvandas
tillsammans med andra kliniska fynd for att stalla
en diagnos
Giltigt — Under Index inte Negativt (1->3)-B-D-glukan ej pavisad*
intervallet berdknat

Tabell 8: BG Analytics® Provtolkning

* Om provets QC-status fastslas vara giltigt och ett indexvérde berdknats rapporterar BGA resultatet sa som visas
i Tabell 9 (indexdiagram visas, inget kinetiskt forlopp visas for provet)):

QC-status Index Provkategori Tolkning
Giltigt — Inom >1,15 Positivt (1->3)-B-D-glukan pavisad: detta resultat fastslar
intervallet inte forekomsten av sjukdom och ska anvandas
tillsammans med andra kliniska fynd for att stalla en
diagnos
Giltigt — Inom 0,74 < Obedémbart (1->3)-B-D-glukan pavisad: detta resultat tyder pa
intervallet Index < mojlig svampinfektion (ytterligare provtagning och
1,15 testning rekommenderas; frekvent provtagning och
testning 6kar nyttan av analysen)
Giltigt — Inom <0,74 Negativt (1->3)-B-D-glukan ej pavisad*
intervallet

Tabell 9: BG Analytics® Provtolkning
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*Observera: Ytterligare information om prover i vilka (1->3)-B-D-glukan ej pavisades: Laboratoriet som utfér testet ska
informera den bestéllande ldkaren om att inte alla svampinfektioner leder till forhéjda nivaer av (1->3)-B-D-glukan i
serum. En del svampar, som genus Cryptococcus®? producerar mycket laga nivaer av (1->3)-B-D-glucan. Mucorales,
sasom Absidia, Mucor och Rhizopus*?3 producerar savitt kint inte (1->3)-B-D-glukan. Likasa, Blastomyces dermatitidis
producerar i sin jastfas foga (1->3)-B-D-glucan, och patienter med blastomykos har vanligen ej detekterbara nivaer av
(1->3)-B-D-glukan i Fungitell STAT®4, F6r mer information se Fungitell STAT® bruksanvisning (PN002603).

8 Felsdkning

Observera: For teknisk assistans, kontakta den globala tekniska serviceavdelningen hos Associates of Cape Cod, Inc. via
telefon 001-800-848-3248 eller e-mail till techservice@acciusa.com (US team) eller TechnicalServices@acciuk.co.uk
(UK/EU team).

8.1 PKFO8 Inkuberande kinetisk rorlasare

8.1.1 Ingen strom
Ingen strom till LCD-skdrm eller LED vid brunnarna.

¢ Kontrollera att natsladdens stickpropp sitter i vagguttaget.
* Sl pa huvudstrombrytaren.
Om problemet kvarstar, kontakta avdelningen for teknisk service.

8.1.2 Brunnarnas LED lyser grént utan isatta ror
* En rordetektionsbrytare kan sta i PA-lage: for ett 12x65 mm flatbottnat borsilikatror in i och ut ur brunnen
nagra ganger for att frigora brytaren.

Om problemet kvarstar, kontakta avdelningen for teknisk service.

8.1.3 Brunnarnas LED lyser rétt med ror isatta
* En rordetektionsbrytare kan sta i AV-lage: for ett 12x65 mm flatbottnat borsilikatrér in i och ut ur brunnen
nagra ganger for att frigora brytaren.

Om problemet kvarstar, kontakta avdelningen for teknisk service.

8.1.4 Ett ror kan inte foras ned helt i en brunn

PKFO8-instrumentets brunnar ar utformade for att passa de 12x65 mm flatbottnade borsilikatror som Fungitell
STAT® STD och RGT levereras i. Om roret kommer ned en bit i brunnen, men inte hela vdgen, kan brunnen
innehalla nagot frammande material.

AVARNING: Tryckluft pa burk ska aldrig anvindas for att avlagsna skrédp fran en brunn i PKF08-
instrumentet. Det kan gora att skrdp fastnar i ljusgangen och pa sa satt skadar brunnens elektronik.

* Stang av PKF08, drag ur kontakten och vand instrumentet upp och ned sa att 16st skrap kan falla ut.
* Se efter om det finns skrap eller krossat glas i den aktuella brunnen.

* Brunnen kan dammsugas med en mikrodammsugare, som kan kdpas i dator- eller elektronikaffarer.
Om problemet kvarstar, kontakta avdelningen for teknisk service.

8.1.5  Misslyckade forsok att helt fora ned ror i varje brunn

Det ar mycket viktigt att helt féra ned alla ror i PKFO8-instrumentet under bade inkubationen och
datainsamlingen. Mekanismen fér rérdetektion kan utldsas av ett delvis nedfort ror (brunnens LED skiftar fran
rott (inget ror) till gront (med ror)). Inkubation och datainsamling kan emellertid vara forsamrade och da
resultera i ett ogiltigt resultat for standard och/eller prov:

* Ej helt nedférda ror under inkubering kan medfora otillfredsstédllande behandlingsférhallanden.

¢ Ej helt nedférda ror under insamling kan medfora otillfredsstéllande reaktionsférhallanden och/eller stéra
registreringen av absorbansandringar.
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8.1.6  PKFO08 ljusintensitet ar lag

PKFO8 genomgar ett sjalvtest innan en ny analys konfigureras. Intensiteten for alla lysdioder maste detekteras
som minst 17 000. Om intensiteten ar under det forvantade vardet kommer BGA inte att fortsatta efter
sjalvtestet. Se till att locket alltid &r pa nar instrumentet inte anvands for att forhindra att skrap och partiklar
kommer in och orsakar optiska stérningar.

Inspektera insidan av varje brunn med hjalp av en ficklampa for att avgéra om det finns nagot skrdp. For att ta
bort partikelmaterialet, stang av instrumentet och dra ur strom- och kommunikationskablarna. Lyft upp PKFO8
och vind det upp och ner. Skaka forsiktigt PKFO8 sa att partiklarna kan falla ut. Satt tillbaka instrumentet och
ateranslut det, sla sedan pa strommen och testa igen. Kontakta teknisk serviceavdelning for ytterligare hjalp om
det behovs.

8.1.7  Temperatur utanfor intervallet

PKFO8 &r forsedd med ett NIST-sparbart mikrochip som méter temperaturen i virmeblocket inne i ldsaren.
Denna temperatur overfors till BGA-programvaran och visas i sidfoten pa dennas skarmbild vid aktiv anslutning
till PKFO8. Medeltemperaturen under datainsamlingsperioden visas ocksa i rapportens rubrik nar testet ar
slutfort.

Om den overforda temperaturen ligger utanfor 37 °C £1 °C efter en 20 minuters ekvilibrering, kontakta
avdelningen for teknisk service.

8.1.8 Kommunikation mellan PKFO8 och BG Analytics® gar forlorad medan analysen pagar.

BGA rapporterar kommunikationsproblem med PKFO8 och forsoker ateransluta medan analysen pagar. BGA
staller in sidfotens bakgrundsfarg till rod nar den ar i laget Inkubation eller Datainsamling och visar
textmeddelandet “Disconnected”. BGA avbryter pagaende analys om kommunikationen upph6r under mer an
120 sekunder.

Sakerstall att kommunikationssladdens kontakt ar helt inford i kommunikationsporten pa PKFO8. Undvik efter
installationen fysisk kontakt med anslutningen till PKFO8 for att forhindra att kommunikationskabeln lossnar
fran kommunikationsporten.

Satt ater in kommunikationskabelns kontakt. Det kan finnas storningar i rapporterbara data beroende pa nar
kommunikationen férlorades. Om problemet I6ses inom 120 sekunder fortsatter BGA att samla in data.

Om problemet kvarstar, kontakta avdelningen for teknisk service.

8.2 BG Analytics® Programvara

8.2.1 Programvaran 6ppnas €j
Beroende pa visat felmeddelande kan detta bero pa skada pa den lokala databasen under programvarans
livscykel. Kontakta avdelningen for teknisk service for hjalp.

8.2.2  Sidfoten pa flera skarmar visar: ”"Disconnected”

Forlust av kommunikation med PKFOS8 efter att denna varit ansluten och paslagen leder till att sidfoten pa
skarmarna Verifiera instrument, Testinstéllning och Datainsamling visar ”Disconneted”. Aterstill enheten
genom att sla av och pa den. Sakerstall att bada kontakterna pd kommunikationskabeln ar helt inférda. Prova
alternativt en annan USB-port pd varddatorn eller en annan USB-kabel.

Om problemet kvarstar, kontakta avdelningen for teknisk service.

8.2.3  Startskdrmen fastnar pa: ”"Verifying PKFO8 DV Reading (405 nm)”
Sakerstall att bara ett fonster av BG Analytics® programvara ar 6ppet. Stang alla andra fonster. Starta om BGA
och forsok att kora ett sjalvtest igen.

Om problemet kvarstar, kontakta avdelningen for teknisk service.

8.2.4 Roren upptacks inte av programvaran under datainsamlingen
Brunnarnas LED blir grona efter att réren har satts i, men programvaran kdnner inte igen dem.

e Vanta i upp till 10 sekunder for att Iata programvaran uppdatera data pa skarmen.
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Om problemet kvarstar, kontakta avdelningen for teknisk service.

8.2.5  Startskdrmen eller Testinstéllningsskarmen fastnar pa: ”"Please Remove All Tubes”
Ror lamnades i PKFO8: brunnens LED ar gron nar ror ar isatta. Tag ut alla ror for att fortsatta.

8.2.6  Stromavbrott

Vid stromavbrott under pagaende analys ar det troligt att analysen gar férlorad och maste upprepas. For att
forhindra dataforlust pa grund av stromavbrott bor bade PKFO8-instrumentet och varddatorn vara anslutna till
en UPS.

8.2.7 Felfunktion i SQLite-databasen

Om fel upptrader i databasen under pagaende analys kan analysen ga férlorad och behéva upprepas beroende
pa nar under analysen felet intraffade. Ett databasfel kan orsakas av otillrdckligt diskutrymme. Databasen bor
regelbundet sdakerhetskopieras till en annan plats enligt beskrivningen i Avsnitt 3 Installation av systemet.

For ytterligare information kontakta avdelningen for teknisk service.

8.2.8  Fel pa datorns hardvara

Om datorns funktion fallerar under pagaende analys kommer analysen att ga férlorad och behéva upprepas.
Databasfoérlust kan forhindras genom sdkerhetskopiering av den lokala databasen till en annan plats enligt
beskrivningen i Avsnitt 3.

Efter ett datorfel maste kanske BG Analytics® aterinstalleras och verifieras pa en ny varddator.

For ytterligare hjalp kontakta avdelningen for teknisk service.

8.3  Fel vid beredningen av standard och prover

8.3.1 Felaktig placering av standard och prover i PKFO8 i inkubationslage
Resultaten paverkas inte sa lange roren ar korrekt markta for att forhindra sammanblandning nar de satts ni i
datainsamlingslage.

8.3.2 Fel volym av standard eller prov(er) tillsatt till inkubationssteget

Réren med standard eller prov bér tas bort ur enheten (efter Inkubation klar eller under Inkubation). BGA visar
Empty for den brunn vars rér togs ut (medan de andra brunnarna inte paverkas). Roret ska kasseras och en ny
beredning fyllas pa i ett nytt rér. Det nya réret ska sedan sattas tillbaka i samma brunn BGA startar om
inkubationen.

8.3.3 Felaktig placering av STAT STD i PKFO8 i datainsamlingslage

Det ar mycket viktigt att STAT RGT innehallande STAT STD placeras i brunnen markt Standard pa PKFO8.
Resultatet fran STAT STD anvands for att berdkna det indexvarde utifran vilket patientprover kategoriseras vid
analysens slut. Fel i placeringen av STAT RGT innehallande STAT STD i brunn Standard pa PKFO8 kan inte
detekteras av BGA programvara och leder till felaktig tolkning av provets resultat.

AVARNING: Om det rader nagon tveksamhet om hantering eller placering av STAT RGT innehallande STAT
STD maste hela testet ogiltigforklaras och géras om.

8.3.4  Felaktig placering av patientprovror i PKFO8 i datainsamlingsldge

STAT RGT-r6r som innehaller patientprover maste sattas i ratt brunnar pa PKFO8 sdsom anges i BGA pa Test
Setup-skarmen (brunn 1 till 7). Alla patientprovror maste sattas i sina respektive brunnar inom 5 minuter efter
det att det forsta roret satts i. FOr att undvika sammanblanding bor det forst isatta roret rutinmassigt vara STAT
RGT innehallande STAT STD. Nar timern for det forst isatta roret kommit till 35:00, skiftar status for brunn(ar)
utan ror till ”"Never Inserted”. Detta ar slutgiltigt och BGA kommer inte ldngre att registrera isdttande av
ytterligare ror.

Om ett ror av misstag satts i en brunn utan identifikator andras brunnens status till “Invalid” och ingen
nedrakning startas i timern. Réret kan tas upp och flyttas till en annan brunn med ratt identifikator.

© Copyright 2025, Associates of Cape Cod, Inc. BG Analytics® Alla rattigheter forbehallna. G_1867-sv Rev.5 Sida 27



Om ett ror av misstag satts i en brunn med fel identifikator ger BGA anvdndaren 10 sekunder for att ta upp
roret och flytta det till ratt brunn.

8.3.5 Ror avldgsnat under datainsamling
Om ett ror tas upp ur en brunn med identifikator visar BGA status for brunnen som Removed. Vid testets slut
kommer BGA att forsoka gora berdkningar utifran brunnens identifikator:

* For standarden: QC-status rapporteras alltid som Standard Invalid. Det gor testet ogiltigt. Standarden och alla
prover maste kdras om.

* FoOr provet: Det kan finnas ett rapporterat resultat beroende pa exakt nar réret togs upp och vilka QC-
kriterier som uppfyllts. Om provet rapporteras som ogiltigt, maste provet kéras om.

8.4  QC-status ogiltigt

8.4.1  Ogiltigt — Standard saknar data
Standarden saknar data och innehaller inte tillrackligt med data for att utvardera. Testet &r ogiltigt: ny standard
och nytt/nya prov(er) maste kéras om.

Potentiella grundorsaker:

» STD-roret togs bort innan analysen var slutférd: undvik att ta bort roren 10 sekunder efter inférandet.

e Kommunikationen mellan PKFO8 och BGA forlorades medan analysen pagick (bakgrundsfargen pa BG-sidfoten
skiftar till rod och ett textmeddelande "Frankopplad" visas. BGA avslutar analysen om kommunikationen
forloras i mer an 120 sekunder): Se till att USB-kabeln ar helt isatt i kommunikationsporten pa PKFO8. Undvik all
fysisk kontakt med anslutningen efter den ursprungliga installationen for att forhindra att
kommunikationskabeln lossnar i porten. Om kabeln &r I6s, stang av PKFO8, ta bort USB-kabeln i bada dndar och
satt i den ordentligt igen. Byt ut USB-kabeln om det behdvs (standard AB USB).

8.4.2  Ogiltigt — Standardens korrelationskoefficient

Standardens korrelationskoefficient (R), som beraknats utifran kinetikdata fran mellan 1900 och 2400 sekunder,
maste vara > 0,980. Om R for Standard ar < 0.980 &r testet ogiltigt och standard och prov(er) maste kéras om
enligt bruksanvisningen.

Potentiella grundorsaker:

e STAT STD eller RGT anvandes sedan tiden efter rekonstition 16pt ut (mer dn 1 timme): bade STD och RGT ska
anvandas inom 1 timme efter rekonstituering.

e Samma roér med STD anvéndes tva ganger: STD ska endast anvdndas en gang.

e Fysiska storningar (sarskilt under 1900-2390 sekunder) intréffade: férhindra eventuella fysiska storningar
(t.ex. vibration).

8.4.3 Ogiltigt — Standardens lutning stor

Lutningen for standarden berdknad utifran kinetikdata mellan 1900 och 2400 sekunder maste ligga i intervallet
0,00010 — 0,00024 OD/sekund. Om lutningen &r > 0,00024 OD/sekund, &r testet ogiltigt och standard och
prov(er) maste kéras om

Potentiella grundorsaker:

¢ STD-rekonstitution for lag: det ar vasentligt att félja de rekonstitutionsvolymer fé6r LRW och APS som anges pa
STD-férpackningen.

e Systemisk kontaminering av LRW eller APS: iaktta strikt aseptisk teknik och anvdnd nyéppnade ror av bada.

8.4.4  Ogiltigt — Standardens lutning liten

Lutningen for standarden beraknad utifran kinetikdata mellan 1900 och 2400 sekunder maste ligga i intervallet
0,00010 — 0,00024 OD/sekund. Om lutningen &r < 0,00010 OD/sekund &r testet ogiltigt och standard och
prov(er) maste kéras om.
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Potentiella grundorsaker:

¢ STD-rekonstitution fér hog: det ar vasentligt att félja rekonstitutionsvolymerna fér LRW och APS som anges pa
STD-férpackningen.

e Pipetteringsteknik vid éverforing av STD till RGT-ror: vatskan ska pipetteras med Toxipets och placeras direkt
ovanpa den rekonstituerade RGT-I6sningen.

* Hantering av RGT-rér: efter beredning blir RGT en proteinhaltig |I6sning som ar kanslig for fysisk pafrestning.
Den bor aldrig vortexblandas for lange. Vortexblandningstid och hastighet for RGT ar 1-2 sekunder vid hogst
2000 varv/min.

* Qverféring av det preparerade RGT-réret till PKFO8: RGT-réret som innehaller provet ska dverféras till en
avsedd PKF08-brunn snabbt, inom 1 minut efter att provet tillsatts.

8.4.5  Ogiltigt — Standardens kurvform

Standardens kinetiska kurva maste ha en uppat 6kande kurvform som 6verensstammer med exemplen i Figur
19. Om kurvformen inte 6verensstammer med de givna exemplen &r testet ogiltigt: ny standard och nytt/nya
prov(er) maste kéras

Potentiella grundorsaker:

¢ STD hanterades inte korrekt, var kontaminerad eller ateranvand: sakerstall att STAT STD anvéands enligt
beskrivningen i bruksanvisningen. Bered ett nytt STD-ror fore varje kérning med noga iakttagande av tekniker
for hantering och aseptik.

¢ Kontaminerat ror med LRW och/eller APS: anvand nyéppnade rér med LRW och APS dagligen.
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Figur 19. Fungitell STAT® Exempel pd adekvata kinetikkurvformer.

8.4.6  Ogiltigt — Data saknas

Provet saknar data. Det beror mest sannolikt pa att slutanvandaren tagit upp patientprovroret under
datainsamlingen. Alternativt kan det ha orsakats av férlorad kommunikation mellan varddatorn och PKFO8
under datainsamlingsperioden. | detta fall paverkas dven standarden och darfor blir testet ogiltigt: ny standard
och nytt/nya prov(er) maste koras efter att kommunikationen med ldsaren aterstillts.

Potentiella grundorsaker:

 Patientprovroret togs bort innan analysen var slutford: undvik att ta bort réren 10 sekunder efter inforandet.

e Kommunikationen mellan PKFO8 och BGA forlorades medan analysen pagick (bakgrundsfargen pa BG-sidfoten
skiftar till rod och ett textmeddelande "Frankopplad" visas. BGA avslutar analysen om kommunikationen férloras
i mer an 120 sekunder): Se till att USB-kabeln &r helt isatt i kommunikationsporten pa PKF0O8. Undvik all fysisk
kontakt med anslutningen efter den ursprungliga installationen for att forhindra att kommunikationskabeln
lossnar i porten. Om kabeln ar |6s, stang av PKF08, ta bort USB-kabeln i bada dndar och satt i den ordentligt igen.
Byt ut USB-kabeln om det behdvs (standard AB USB). | detta fall paverkas dven standarden och darfor blir testet
ogiltigt: ny standard och nytt/nya prov(er) maste koras efter att kommunikationen med l3saren aterstallts.
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8.4.7  Ogiltigt — OD inte 6ver 0 vid 500
Kinetikforloppet for provet maste vara positivt vid och efter de forsta 500 sekunderna av insamlingsperioden.
Om forloppet inte ar positivt ar provet ogiltigt och maste kéras om. Ny provtagning kan bli nédvandig.

Potentiella grundorsaker:

* Provets skick (t.ex. forekomst av interfererande amnen, inkompatibel sammansattning av provet, felaktiga
volymer anvanda): ny provtagning kan bli nédvandig. Den korrekta patientprovvolymen ar 75 pl.

e STAT RGT har rekonstituerats eller hanterats felaktigt, eller kontaminerats: efter rekonstituering blir RGT en
proteinhaltig 16sning som &r kanslig for fysisk pafrestning. Det bo6r aldrig vortexblandas for lange.
Vortexblandningstid och hastighet fér RGT ar 1-2 sekunder vid hogst 2000 varv/min.

8.4.8 Aven om det aktuella provet ar ogiltigt ar det méjligt att andra prover som ingér i analyskdérningen kan
utvirderas.Ogiltigt — Slut-OD

Kinetikkurvan for provet maste ha en OD > - 0,005 vid insamlingsperiodens slut. Om OD &r < -0,005 &r provet

ogiltigt och maste kéras om.

Potentiella grundorsaker:

« Inget patientprov (eller lag volym i patientprov) tillsattes till STAT RGT-r6ret: ratt provvolym &r 75 pl
* Provets skick (forekomst av stérande amnen, forekomst av optiska artefakter): ny provtagning kan bli
nodvandig.

Aven om det aktuella provet ar ogiltigt dr det méjligt att andra prover som ingér i analyskdrningen kan
utvdrderas.

8.4.9  Ogiltigt — Provets lutning
Provets lutning som berdknats utifran kinetikdata mellan 1900 och 2400 sekunder maste ha ett positivt virde.
Om lutningen inte &r positiv ar provet ogiltigt och maste kdras om. Ny provtagning kan bli nédvandig.

Mojlig grundorsak:

Provets skick (forekomst av stérande @mnen, forekomst av optiska artefakter): ny provtagning kan kravas.
Aven om det aktuella provet ar ogiltigt 4r det mojligt att andra prover som ingdr i analyskdrningen

kan utvarderas.

8.4.10 Ogiltigt — Korrelationskoefficient

Korrelationskoefficienten (R) for provet, som beraknats utifran kinetikdata mellan 1900 och 2400 sekunder,
maste vara = 0,980 Om R-vardet for provet ar < 0,980 &r provet ogiltigt och maste kéras om. Ny provtagning kan
bli n6dvandig.

Potentiella grundorsaker:

* Provets skick (forekomst av storande dmnen, forekomst av optiska artefakter): Ny provtagning kan kravas.
e Fysiska storningar (sarskilt under 1900-2390 sekunder) intraffade: férhindra eventuella fysiska storningar
(t.ex. vibration).

Aven om det aktuella provet ar ogiltigt 4r det mojligt att andra prover som ingar i analyskérningen

kan utvarderas.

8.4.11 Ogiltigt — Kurvform

Provets kinetiska kurva maste ha en uppat 6kande kurvform som éverensstammer med exemplen i Figur 19.
Om den kinetiska kurvans form inte 6verensstammer med de givha exemplen ar provet ogiltigt och maste koras
om. Ny provtagning kan bli nédvandig.

Potentiella grundorsaker:

* Provets skick (forekomst av storande amnen, forekomst av optiska artefakter, hogt bakgrundsbrus): ny
provtagning kan kravas.

e Hogt bakgrundsbrus: ny provtagning kan kravas.

e Fordrojd inforning av RGT-réret innehallande namnda prov i PKFO8: for in RGT-réret innehallande provet inom
1 minut efter att provet tillsatts.

o Ateranvandning av ett tidigare kort RGT-rér: anvand alltid ett nytt RGT-ror.
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Aven om det aktuella provet &r ogiltigt dr det méjligt att andra prover som ingér i analyskdrningen
kan utvarderas.

Observera: allvarlig incident som har intréffat i samband med apparaten skall rapporteras till tillverkaren och behorig
myndighet i det land i vilket anvdndaren och/eller patienten &r hemmahérande.

9 Anvanda symboler

C € Anger 6verensstammelse med kraven i alla tillampliga EU-direktiv.

Forsiktighet — se medfdljande dokument

In vitro-diagnostisk enhet

Produktmodellens namn

Tillverkare

EU-auktoriserad representant

Importoér

i
DL

Schweizisk auktoriserad representant

0
=

10 Revisionshistorik

Revision 2: Tillagt Nerladdningsprocedur, Levererat material, Material som behdvs men inte levererats, Auktoriserad
representant, Revisionshistorik, Anvand symbol och Referensavsnitt. Det nedre gransvardet for QC-kriteriet: Ogiltig slut-OD QC
dndrades fran < 0,03 OD to <-0,005. OD inom indexprovomradet “NaN” dndrades till “Index inte berdknat”. Smarre
klargéranden och formatering.

Revision 3: Avldgsnat Auktoriserad representant, EU-representants namn och adress.

Revision 4: Uppdaterad UK-adress Tyskland. Uppdaterade anvanda symboler. Lade till MedEnvoy som importor for EU och tog
bort ACC Europe GmBh fran avsnittet Kontaktinformation. Uppdaterade anvdanda symboler. Lade till EC-REP, Schweizisk
importor och CH-REP namn och adress.

Revision 5: Uppdaterade logotyp och hanvisning till ACC:s webbplats www.fungitell.com. Uppdaterade systemkraven i tabell 2
for att inkludera Microsoft Windows 11-tillvalet. Lade till stycke 7. Operativ anvandning av PKFO8 i avsnitt 3.1 for att betona
korrekt anvandning och underhall av instrumentet. Uppdaterade resultatrapporteringen for att inkludera uppskattad Fungitell®
pg/mliavsnitt 1.2, 5.1, 5.3 och 7 och det kinetiska férloppet visas nar standarden inte uppfyller QC-kriterierna i Figur 19.
Uppdaterade avsnitt 8. Felsdkning med en ny adress for Storbritannien/EU tekniskt serviceteam och avsnitt 8.1.6 PKFO8
ljusintensitet ar 1ag. Mindre syntaxuppdateringar genomgaende.
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Bilaga A: Ordlista over termer

Nedan finns en lista 6ver termer och akronymer som anvands i detta dokument samt deras betydelse.

Term Betydelse

DV Digitalt varde

oD Optisk densitet

Delta OD Skillnaden i OD vid tva olika vaglangder (OD 405 nm — OD 495 nm), dar 405
nm ar den priméra och 495 nm den sekundéra vaglangden (som anvands for
att eliminera bakgrundsbrus).

Hastighet Lutningen pa den linjdra anpassningen av optisk densitet gentemot tid i

sekunder over intervallet 1900 till 2400 sekunder.

Korrelationskoefficient

R-vardet, definierat som Pearsons standardkorrelationskoefficient for OD
gentemot tid 6ver intervallet 1900 till 2400 sekunder.

Lutning

| denna tillampning ar lutning = hastighet

Qc

Kriterier for kvalitetskontroll

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

En grupp polysackarider med repeterande glukosenheter. De ingar i
cellvdggen hos svampar, alger, vissa bakterier och vaxter, dar de bidrar till
mekanisk styrka och integritet i cellviaggen.

STAT STD Ett reaktionsror innehdllande STANDARD (levereras med Fungitell STAT® kit)
STAT RGT Ett reaktionsror innehallande REAGENT (levereras med Fungitell STAT® kit)
APS Alkalisk forberedande 16sning (Alkaline Pre-treatment Solution)

Bilaga B: Berdakning av indexvarde
Det gramarkerade omradet ar omradet fér bestamning av lutningen (1900 till 2400 sekunder (s)), den roda linjen ar ett
exempel pa patientprov och den bla linjen ar Fungitell STAT® Standard. Provkurvans lutning (dvs. 0,00022 OD/s) dividerad
med lutningen fér 80 pg/ml Fungitell STAT® Standard (dvs. 0,00016 OD/s) ger ett index 1,4 for provet. Lutning och
hastighet ar synonyma i denna applikation

0.5 T
— Threshold Standard (STD)-l
E 0.4{— Patient Sample (P) ;
50
o ! Slopes Sample
3 031 E e R
= ' ; 1 0.00016 10 STD
0 (o } 2 0.00022 14 P
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Figur 20. Exempel pG Fungitell STAT® kinetikkurvor och dataanalys
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Kontaktinformation

Foretagets huvudkontor
Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

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

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

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

Liverpool L33 7SA

Storbritannien

Tel: (44) 151-547-7444

Fax: (44) 151-547-7400

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

EC |REP

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827AT Arnhem
Nederlanderna

MedEnvoy Schweiz
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Schweiz

MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen 33-
Suite 123 2595 AM The Hague
Nederlanderna

@@E
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