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1. Numatytoji paskirtis

,Fungitell STAT® tyrimas yra proteaziy zimogeny reakcijomis pagristas kolorimetrinés analizés metodas,
skirtas (1—3)-B-D-gliukanui kokybiskai aptikti pacienty, kuriems pasireiskia invazinés grybelinés infekcijos
simptomy ar kyla pavojus ja susirgti dél sveikatos buklés, kraujo serume. (1—3)-p-D-gliukano, vieno i§
pagrindiniy komponenty, sudaran¢iy jvairiy medicinai svarbiy grybeliy Igsteliy sieneles®, koncentracija serume
gali padéti diagnozuoti gilias mikoziy ir fungemijy infekcijas?. Teigiamas rezultatas nenurodo, kurios genties
grybeliai gali buti infekcijos sukeléjai.

(1—-3)-p-D-gliukano indekso vertés turéty biiti naudojamos kartu su kitomis diagnostinémis procediiromis,
tokiomis kaip mikrobiologinis pasélis, histologinis biopsijos méginiy tyrimas ir radiologinis tyrimas. Sis
produktas skirtas tik in vitro diagnostikai ir profesionaliam naudojimui.

2. Santrauka ir paaiSkinimas

Dauggja sergamumo oportunistiniy patogeny sukeltomis grybelinémis infekcijomis atvejy, ypag tarp pacienty,
kuriy imunitetas yra nusilpes®#°. Invazinés grybelinés ligos, tokios kaip oportunistinés infekcijos, daznai plinta
tarp sergan¢iyjy piktybinémis kraujo ligomis bei AIDS ir prisideda prie hospitaliniy infekcijy skai¢iaus
didéjimo, ypac tarp persodinty organy recipienty ir kity ligoniy, kuriems taikomas imuning sistema slopinantis
gydymas®’. Daugeliu grybeliniy ligy uzsikre¢iama jkvepiant grybeliy spory, esanéiy dirvozemyje, augalijos
lickanose, oro cirkuliacijos sistemose ir (arba) ant atviry pavir$iy. Kai kuriy oportunistiniy grybeliy esama
zmogaus odoje ir (arba) ant jos pavirSiaus, zarnyne ir gleivingje®®. Invaziniy mikoziy ir fungemijy diagnozé
paprastai nustatoma nespecifiniais diagnostiniais ar radiologiniais metodais. Greta jprasty diagnostikos metody,
neseniai pradéta taikyti biologinius grybeliniy infekcijy Zymenis?.

Oportunistiniams patogenams priskiriami Candida spp., Aspergillus spp., Fusarium spp., Trichosporon spp.,
Saccharomyces cerevisiae, Acremonium spp., Coccidioides immitis, Histoplasma capsulatum, Sporothrix
schenckii, Exserohilum rostratum ir Pneumocystis jirovecii grybeliai. Siy ir kity organizmy gaminama
(1—3)-B-D-gliukang galima aptikti ,,Fungitell STAT®* tyrimu®5101%,

3. Metodo principas

Fungitell STAT®* (kat. Nr. FT007, ,,Associates of Cape Cod, Inc.*) tyrimas yra ,,Fungitell®* (kat. Nr. FT001,
Associates of Cape Cod, Inc.* arba ,,ACC*) tyrimo formato modifikacija. ,,Fungitell STAT®* tyrimas (2019 m.
CE Zenklu pazymétas jrenginys) buvo sukurtas siekiant patenkinti vienkartinio tyrimo formato ir maZesnio
rinkinio dydzio poreikj, palyginti su ,,Fungitell®* tyrimo 96 ulinéliy plokstelés formatu (JAV predikatas ir
2008 m. CE zenklu pazymétas jrenginys).

Fungitell STAT® tyrimas suteikia kokybinj (1—3)-B-D-gliukano matavima. Tyrimas pagrjstas Limulus
amebocity lizato (LAL) reakcijy kelio modifikacija!?131415 1 pav. ,,Fungitell STAT®* reagentas yra
modifikuotas panaikinant bakteriniy endotoksiny reaktyvuma, kad reaguoty tik su (1—3)-B-D-gliukanu

G faktoriaus veikiamoje reakcijy kelio puséje. (1—3)-B-D-gliukanas suaktyvina G faktoriy — serino proteazes
zimogena. Aktyvintas G faktorius neaktyvy kres¢jimo fermento pirmtaka pavercia aktyviu kres¢jimo fermentu,
kuris savo ruoztu atskelia paranitroanilida Boc-Leu-Gly-Arg-pNA, sudarydamas chromofora paranitroaniling
(pNA), kuris sugeria $viesa esant 405 nm bangos ilgiui. Toliau apraSytas ,,Fungitell STAT®* kinetinis tyrimas
pagristas paciento serumo méginio sukelto optinio tankio stipréjimo grei¢io nustatymu. Sis greitis lyginamas su
,Fungitell STAT® Standard* optinio tankio stipréjimo grei¢iu, kad biity sudarytas indeksas. ,,Fungitell STAT®
Standard* kalibruotas taikant 80 +/— 8 pg/ml, o tai yra teigiama ,,Fungitell®* tyrimo ribiné verté. Si paciento
serumo méginio indekso verté kokybiskai interpretuojama kaip neigiamas, neapibréZtas arba teigiamas
rezultatas pagal indekso verciy diapazonus, pateiktus toliau esanioje 1 lenteléje.
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4. Su ,,Fungitell STAT®* produktu pateiktos medZiagos
Fungitell STAT®* yra skirtas diagnostikai in vitro.

Toliau nurodomy su kiekvienu produktu pateikty medziagy pakanka i$ viso 10 reakcijy (pagrista 10 ,,Fungitell
STAT® reagento mégintuvéliy). Kiekviename produkte taip pat yra 5 ,,Fungitell STAT® Standard* mégintuvéliai.

1 . Fungitell STAT®* reagentas, liofilizuotas (1—3)-B-D-gliukanui specifinis LAL (10 mégintuvéliy)
,, Fungitell STAT®* reagentas sudarytas is Limulus (. y. pasaginio krabo) amebocity lizato,
Boc-Leu-Gly-Arg-pNA kolorimetrinio substrato ir Tris buferio. Jame néra zmogaus ar
Zinduoliy baltymy. ,, Fungitell STAT®* reagente néra trukdanciy (1—3)-p-D-gliukano lygiy.

2. Fungitell STAT® Glucan Standard* (5 mégintuvéliai) liofilizuotas (1—3)-B-D-gliukanas.
., Fungitell STAT® Glucan* standartinis sudarytas is D-laktozés ir (1—3)-p-D-gliukano,
gauto i§ Saccharomyces cerevisiae mieliy ekstrakto.

Vidiné kontrolé: ,, Fungitell STAT® Standard* (1—3) p-D-gliukano koncentracija yra kalibruota

pagal teigiamq ,, Fungitell®* produkto ribing vertg (JAV predikatas ir CE Zenklas,
2008 m.) ir pagal vidinj etaloninj standartq. ,, Fungitell STAT® Standard* yra Zinomas
gliukano kiekis. Gautos reikSmés aprasytos skyriuje ,, Kokybés kontrolé* ir naudojamos
kaip ,, Fungitell STAT®* tyrimo vidiné kontrolé.

3. Naudojimo instrukcija
4. Trumpasis vizualinis vadovas
5. Reikali bet iktos medzi

Visos medziagos turi biti nepazeistos gliukano.

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

Sarminis pirminio apdorojimo tirpalas 0,125 M KOH ir 0,6 M KCI* (2,5 ml buteliukas, katalogo

Nr. APS51-5)

Tinkamos talpos pipetés 20-200 pL ir 100-1000 pL tirpalams sulasinti

Pipeciy antgaliai* (250 L, kat. Nr. PPT25 ir 1000 puL, kat. Nr. PPT10)

Ilgi pipetés antgaliai* (20-200 pL, katalogo Nr. TPT50)

Meégintuveliai*, skirti paciento méginiams ruosti ir serumo pirminio apdorojimo tirpalui

sumaisyti (12 x 75 mm, katalogo Nr. TB240-5)

7. Megintuveliy skaitytuvas ir kinetinio tyrimo programiné jranga

a) PKFO08 inkubacinis 8 Sulinéliy mégintuveliy skaitytuvas (PKFO08-1, ,,Lab Kinetics,
LLC“)** su ,,Beta Glucan Analytics“ (,,BG Analytics®“ arba ,,.BG Analytics®“
programine jranga), ,BG Analytics® programinés jrangos vadovu ir ,BG Analytics
sistemos patvirtinimo protokolu** (BGA007, ,,Associates of Cape Cod, Inc.).
PKFO8 jrenginj ir ,,BG Analytics® programing jrangg tiekia ,,Associates of
Cape Cod, Inc.“ (katalogo Nr. PKF08-PKG**). PKF08-PKG buvo patvirtintas naudoti
su ,Fungitell STAT® tyrimu. Arba
b) Inkubacinis (37 °C) mégintuveliy skaitytuvas, galintis nuskaityti esant 405 nm ir

495 nm ilgiui, bent 0-1,0 absorbcijos vienety diapazonui, kartu su atitinkama
kompiuterine kinetinés analizés programine jranga, galin¢ia analizuoti reakcijos
kinetika ir palaikyti kriterijy, i§vardyty naudojimo instrukcijos skyriuje ,,Kokybes
kontrolé®, perZitira.
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8. Steriltis, be gliukano, mégintuvéliai méginiy alikvotiniam skirstymui. Galima naudoti mégintuvélius,
kurie yra patvirtinti kaip RNRazés, DNRazés ir pirogeny neturintys.
9. Parafilm®

* Sie ,, Associates of Cape Cod, Inc.* (,, ACC") tiekiami produktai yra patvirtinti kaip sudétyje neturintys
galinciy trukdyti gliukano koncentracijy.
**Naudotojo vadovus galima atsisiysti i§ ACC internetinés svetainés: www.fungitell.com.

6. Reagenty laikymas

. Rinkinj, pateikta gamintojo pakuotéje, laikykite 2—-8 °C temperatiiroje, nuo saulés Sviesos
apsaugotoje vietoje.

. Fungitell STAT® reagentas ir ,,Fungitell STAT® Standard* yra skirti naudoti iki 1 valandos
po iStirpinimo.

7. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Nepipetuokite jokiy medziagy burna. Nertikykite, nevalgykite ir negerkite tose vietose, kur
dirbama su méginiais arba rinkinio reagentais.

. Laikykités darbo ir vietos saugos reikalavimy.

. Dirbdami su biologiniais méginiais, kurie gali bati uzkre¢iami arba pavojingi, mavékite

apsaugines pir§tines. Rankos su pir§tinémis visada turi biti laikomos uZter§tomis; rankas su
pirstinémis laikykite toliau nuo akiy, burnos ir nosies. Jei yra galimybé uzsikreésti aerozoliu,
naudokite akiy apsaugg ir chirurging kaukg.

. Produkty, kuriy turinys paZeistas, naudoti negalima.

. Salinimas: Cheminiy medziagy ir preparaty liku&iai paprastai laikomi pavojingomis atlickomis.
Sios riisies atlieky 3alinima reglamentuoja nacionaliniai ir regioniniai jstatymai ir reikalavimai.
Susisiekite su vietos valdZios institucijomis arba atlieky tvarkymo jmonémis, kad gautuméte
rekomendacijy dél pavojingy atlieky Salinimo.

. ,Fungitell STAT® reagento, ,,Fungitell STAT® Standard*, LAL reagento vandens ir Sarminio
pirminio apdorojimo tirpalo saugos duomeny lapus galima atsisiysti i§ ACC internetinés
svetainés: www.acciusa.com.

7.1 Procediirinés atsargumo priemonés

Atliekant ,,Fungitell STAT®* tyrima reikia skirti daug démesio technikai ir tyrimo aplinkai. Kad tyrimas biity efektyvus,

labai svarbu specialista nuodugniai apmokyti tyrimo metodikos ir uZtikrinti apsaugos nuo uZter§tumo priemones.

. Pasirtipinkite, kad ten, kur atliekamas tyrimas, buity §vari aplinka.

. Reikia atsiminti, kad gliukanas, taip pat grybeliniai uzkratai, patekg nuo zmogaus kiino, drabuziy,
talpykliy, vandens ir ore pasklidusiy dulkiy, gali iskreipti ,,Fungitell® STAT* tyrimo rezultatus.

. Galimi uzterS§imo Saltiniai yra celiuliozés turin¢ios medziagos, tokios kaip marlé, popierinés

servetélés ir kartonas, stiklinés pipetés su vatos kam3¢iais ir pipetés antgaliai su celiuliozés
filtrais. Chirurginés marlés jrisimai ir kempinés taip pat gali i§skirti daug (1—3)-B-D-
gliukano?22, Apie kitus su pacientu susijusius tar§os Saltinius Zr. tyrimo skyriuje ,, Tyrimo
metodo apribojimai.

. Atidarytus buteliukus su $arminiu pirminio apdorojimo tirpalu ir LAL reagentiniu vandeniu
reikia nedelsiant panaudoti, jei jtariamas galimas uzterSimas, $iy medziagy negalima naudoti
pakartotinai.

. ,Fungitell STAT® reagentas ir ,,Fungitell STAT® Standard* ileidziami kaip susieta partija.
Dél sios priezasties negalima naudoti ,,Fungitell STAT®* reagento ir ,,Fungitell STAT®
Standard* komponenty i$ kity produkty partijy. Todél rekomenduojama iSmesti bet kokius
likusius ,,Fungitell STAT® Standard®, kai tik bus sunaudoti visi pakuotéje esantys ,,Fungitell
STAT® reagento mégintuvéliai.

. Nenaudokite medziagy pasibaigus jy tinkamumo terminui.

7.2 Méginiy tvarkymas

. Kraujo paémimas ir serumo paruosimas turi biti atlickamas laikantis taikomy vietos reikalavimy.

Méginiy émimas: Kraujo méginius serumui ruosti galima imti j sterilius serumo ruogimo
mégintuvélius arba serumo mégintuvélius su atskiriamuoju geliu (SST).

. Meéginiy laikymo salygos: Serumo méginiai gali buti laikomi 2-8 °C temperatiroje iki 15 dieny
arba uzsaldyti —20 °C temperatiiroje iki 27 dieny arba —80 °C temperatiiroje iki 4 mety.
. Méginiy zenklinimas: Méginius reikia ai$kiai pazenklinti vadovaujantis medicinos jstaigoje

(laboratorijoje) patvirtintos praktikos tvarka.

7.3 Pastabos apie testavimq:

. Laikykités geros laboratorinés praktikos pagal vietos reikalavimus. Sis tyrimas yra jautrus
uzterSimui ir pipetavimo netikslumui.
. Siekiant uztikrinti operatoriaus sauguma dirbant su serumo méginiais ir proceso metu siekiant

sumazinti uzter§imo (1—3)-B-D-gliukanu i§ aplinkos galimybg, rekomenduojama dirbti
biologinés saugos spintelgje.

. Siekiant sumazinti nereikalingus stiklinio buteliuko judesius padedant j ir paimant i§ biologinés
saugos spintelés, rekomenduojama stikuring maiSykle padeéti j biologinés saugos spintelg
(kol palaikomas kritinis oro srautas).

. Norint i§vengti kryzminio uzterSimo tarp buteliuky, rekomenduojama naudoti ilgus pipetés antgalius.

. ,Fungitell STAT® Standard* mégintuvélis (raudonas dangtelis ir raudonos linijos etiketé) visada
turi buti apdorojamas tomis paciomis saglygomis ir tuo pa¢iu metu kaip ir paciento meéginys (-iai).
Tai labai svarbu, nes tyrimo rezultatas yra paciento méginio ir ,,Fungitell STAT® Standard*
kinetinés reakcijos greicio (arba nuolydziy, OD/s.) indeksas (méginys / standartas).

. Procediiros metu rekomenduojama naudoti atskiras mégintuvéliy lentynas — vieng méginio paruosimo
mégintuvéliams, kita — reagento mégintuveéliams, kad bty i$vengta painiavos ir kryzminio uZter§imo.
. ,Fungitell STAT® Standard* rekomenduojama pastatyti nustatytoje ir nuoseklioje vietoje ant

mégintuveliy lentynos, inkubatoriuje ir skaitytuve. PKF08 skaitytuve naudokite pirmajj kairéje
esantj Sulinélj, pazyméta ,,Standard*.
. Kiekvieno maiSymo etapo pabaigoje vizualiai patikrinkite, ar tirpalas sumaiSytas tolygiai.

8. Procediira
LFungitell STAT®* produktas pateikiamas su trumpuoju vizualinis vadovu su iliustracijomis ir PKF08
prietaiso bei ,,BG Analytics®* programinés jrangos savybiy santrauka.

Sios procediiros jau yra i§ anksto nustatytos naudojant PKF08 jrenginj ir ,BG Analytics®* programing
jranga: [renginio nustatymas, rezultaty vertinimas ir kokybés kontrolé. Daugiau informacijos rasite
,BG Analytics® programinés jrangos naudotojo vadove arba susisieke su gamintoju.

8.1  Jrengini ir imo progr
811 Kai naudojate PKFO08 su ..BG Analytics®* programine jranga:

Jjunkite jrenginj ir vykdykite ,,BG Analytics®* programinés jrangos instrukcijas. Daugiau informacijos
rasite ,,BG Analytics®* vadove.

8.1.2 Naudojant kita instrumenta ir programing jranga, turi biiti jvykdytos Sios salygos:
a. Instrumentas turi turéti galimybe pasiekti ir iSlaikyti 37 °C £1 °C temperatiirg.
b. Instrumentas ir programiné jranga turi gebéti nuskaityti optinj tankj per tam tikra laika

(kinetinj reZima) esant dviem bangos ilgiams. Tiksliau, Sie bangos ilgiai turéty bati
nustatyti ties 405 nm ir 495 nm.

[ Kinetinj rezima nustatykite ties 40 minuciy (2400 sekundziy) skaitymo trukme. Nustatykite
programinés jrangos / instrumento leidziama kinetinj skaitymo intervala iki minimumo.

d. Matavimas turi buti pradétas i karto po méginio jdéjimo.

e. Norédami suzinoti, kaip apskai¢iuoti grei¢io (nuolydzio) matavima pagal duomeny

rinkinj, Zr. programinés jrangos vadova. Sio tyrimo tikslais tai paprastai pasickiama
atliekant tiesing kinetiniy duomeny regresija per sitiloma laikotarpj. Nustatykite tiesinés
regresijos skai¢iavima, kad jis bty vykdomas intervale nuo 1900 iki 2400 sekundziy,
naudodamiesi programinés jrangos ,,slice” funkcija.

8.2 Mégintuvéliy fyméjimas

a. Pazymékite viena tus¢ia mégintuvelj kiekvienam tiriamam paciento serumo méginiui.

b. Pazymékite viena ,,Fungitell STAT®* reagento mégintuvélj kiekvienam tiriamam paciento
serumo meéginiui.

c. Pazymékite vieng ,,Fungitell STAT® reagento mégintuvélj, skirta ,,Fungitell STAT® Standard*.

8.3  Paruofkite paciento serumo méginj

a Paciento serumo méginius plakite siikurine maiSykle maziausiai 20 sekundZiy, kad biity uZtikrintas
homogeniskumas.
Pastaba: Uzsaldymo procesas gali sukelti méginio nevienalytiskumq dél vandens paémimo
i didéjantj ledo kristalg, taip pasalii iStirpusias medzi 3

b. ] tinkama paZenklinta tu¢iag mégintuvélj jpilkite paciento serumo méginio ir Sarminio pirminio
apdorojimo tirpalo santykiu 1:4. Rekomenduojami tariai yra 50 pL paciento méginio ir 200 pL
Sarminio pirminio apdorojimo tirpalo.
Pastaba: Sarminis pirminio apdorojimo tirpalas pavercia trigubos spiralés gliukanus vienos
vijos gliukanais'**5, kurie yra reaktyvesni tyrime. Be to, Sarminis pH yra skirtas inaktyvuoti
serumo proteazes ir inhibitorius, kurie gali trukdyti tyrimui?*.

c. 15 sekundziy plakite sikurine maiSykle ir uzdenkite.

8.4  Paruoskite , Fungitell STAT® Standard“
Pastaba: Kiekvienas produktas (,, Fungitell STAT® Standard** ir ,, Fungitell STAT®* reagento
pora) yra isbandytas ir i§leistas atskirai. Taigi svarbu naudoti siuntos Nr. turius atskiedimui
ir sarminiam pirminio apdorojimo tirpalui. Juos galima rasti ,, Fungitell STAT® Standard *
pakuotés etiketéje ir ,, Fungitell STAT®* produkto analizés sertifikate ir ,, ACC* internetinéje

je. Rek lacija: pries pradédami tyrimq, uzrasykite siq informacijq pridedamame
trumpajame vizualiniame vadove.
a. Atskieskite viena ,,Fungitell STAT® Standard* buteliuka su siuntos Nr. konkre¢iu LAL reagento
vandenio turiu ir 15 sekundZiy plakite sikurine maigykle.
b. Ipilkite siuntos Nr. konkrety $arminio pirminio apdorojimo tirpalo kiekj.
C. 15 sekundziy plakite sukurine maiSykle ir uzdenkite.

8.5 ParuoSiamojo apdorojimo inkubavimas mégintuvéliy skaitytuve
Inkubuokite paciento serumo méginio mégintuvélius (nuo 8.3 veiksmo) ir ,,Fungitell® STAT Standard*
buteliukg (nuo 8.4 veiksmo) 10 minu¢iy 37 °C temperatiiroje.
Pastaba: Naudojant PKF08 instrumentg jstacius mégintuvélj j Sulin¢lj, indikatorius i§ raudonos
pasikeicia | zalig. Istumkite mégintuvélj iki galo, kol indikatorius taps Zzalias.

Atsargiai — mégintuvéliai yra trapts. | PKFO8 matavimo stotj patekus stiklo Sukiy ir
skys¢iy, susisiekite su ,,Associates of Cape Cod, Inc. technine tarnyba.

8.6 Paruoskite ,, Fungitell STAT®“ cgintuvélius
a. Atskieskite kiekviena ,,Fungitell STAT®* reagento buteliuka (pazyméta 8.2 veiksme auksciau)
300 pL LAL reagento vandeniu.
b. Svelniai plakite sikurine maisykle ne ilgiau kaip 5 sekundes.
Pastaba: ,, Fungitell STAT®* reagente yra nemazai aktyviy baltymy, reikalingy tyrimui,
todél rekomenduojama Svelniai elgtis su tirpalu. Bet kuriai siitkurinei maisyklei
rekomenduojamas maksimalus 2000 siik./min. nustatymas. Nepermaisykite.
c. Pasibaigus pirminiam inkubavimui:
. Perpilkite 75 pL kiekvieno paciento serumo méginio tirpalo j atitinkama ,,Fungitell
STAT® reagento mégintuvelj.
. Perpilkite 75 pL ,,Fungitell STAT® Standard* j atitinkama ,,Fungitell STAT®*
reagento mégintuvelj.
. Plakite siikurine maisykle visus mégintuvélius ne ilgiau kaip 5 sekundes ir uzdenkite.

8.7 Pradéti tyrimy serijgq
a. [dékite mégintuvelius j megintuveliy skaitytuva ir jsitikinkite, kad kiekvienas yra numatytame Sulinélyje.
b. Pradékite kinetinj nuskaityma 40 minu¢iy laikotarpiui 37 °C temperatiiroje.

9 Apskaiciuokite rezultatus

9.1 Matavimo principas

Fungitell STAT®* tyrimo rezultatais reikia remtis kaip pagalbine priemone diagnozuojant invazing grybeling
infekcijg. Standartiniai paciento méginio ir ,,Fungitell STAT® rodikliai yra ivesti apskai¢iavus nuolydj (greitj)
tarp 1900 ir 2400 pagal delta OD 405-495 nm rezultatus. ,,Fungitell STAT®* indekso rezultatai gaunami
padalijus paciento méginio nuolydj i% ,,Fungitell STAT® Standard* nuolydzio (7. 2 pav.).
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2 pav. ,Fungitell STAT® kinetiniy kreiviy ir duomeny analizés pavyzdys

Pilka spalva paryskinta sritis yra nuolydZio nustatymo sritis (1900-2400 sekundziy), istisiné
linija yra paciento méginio (PS) pavyzdys, o punktyriné linija yra ,,Fungitell STAT® Standard*
(STD). Méginio nuolydis (t. y. 0,00022 OD/sek.), padalytas i§ 80 pg/ml ,,Fungitell STAT®
Standard* nuolydzio (t. y. 0,00016 OD/sek.), gaunamas 1,4 méginio indeksas.

9.2 Kai naudojate PKF08 su ,, BG Analytics®“ programine jranga:

a. Kokybes kriterijy perZitira programiné jranga atlieka automatiskai. Rezultatas rodomas
galutingje ataskaitoje.

b. Reikalavimus atitinkantiems tyrimams ,,BG Analytics® programiné jranga nustato kiekvieno
meéginio indekso vertg arba méginiui priskiria aiSky neigiama arba teigiama rezultata.

c. Jei vertinant rezultatus programiné jranga rodo neteisingus parametrus, vadovaukités

,,BG Analytics®* programinés jrangos vadove pateiktomis instrukcijomis.

9.3 Kai naudojate kitq programing jrangq:
Patikrinkite, ar tenkinami visi kokybés kontrolés kriterijai.

10. Kokybés kontrolé

Zemiau pateikiami kokybés kontrolés kriterijai ,,Fungitell STAT® Standard* ir paciento serumo méginiy
rezultatams, jskaitant numatomy kinetiniy kreiviy formy pavyzdzius. Sie kokybés kontrolés kriterijai buvo
patvirtinti atliekant tyrimus, pateiktus skyriuje ,,Vykdymo ypatybés®.

. Visiems Sulinéliy numeriams patvirtinkite ,,Fungitell STAT® Standard* arba méginio numerio priskyrima
. ,»Fungitell STAT® Standard“ rezultatui

1. koreliacijos koeficientas (r) turi bati >0,980, o

2. nuolydis turi biti numatomame nuolydzio intervale nuo 0,00010 iki 0,00024 OD/s.

Jei ,, Fungitell STAT® Standard * rezultatas neatitinka kriterijy Nr. 1 ir Nr. 2, tyrimas yra neteisingas
ir visi méginiai turi biiti is naujo paruosti ir tiriami.

. Visiems pacienty méginiy rezultatams atlikite $j veiksma:
A. NustatyKkite, ar rezultatas gali bati uZ tyrimo matavimo diapazono riby
> Rezultatas grei¢iausiai nepatenka j teigiama diapazona, jei:

- Y perémimas yra teigiamas, o

- kinetin¢ kreivé praeina 0,4 OD prie$ 1000 sekundziy.
> Rezultatas greiciausiai yra uZ diapazono esantis neigiamoje puséje, jei:

- kinetin¢ kreivé yra teigiama po 500 sekundziy, o

- tyrimo pabaigoje OD > 0,00 ir < 0,07.
Jei méginio rezultatas atitinka abu kriterijus, atitinkancius teigi arba neigi rezultatq uz diap
riby, toliau nurodyty bendryjy kokybés kontrolés kriterijy vykdyti nereikia ir indekso reiksmés skaiciuoti
nereikia. Visi rezultatai, esantys uz diapazono riby, teigiamoje puséje turéty biiti pateikti kaip ,, teigiami “,
0 visi uz diap esantys rezull je puséje turéty biiti pateikti kaip ,, neigiami”’.

B. Jei pirmiau minéti kriterijai netaikomi, patikrinkite bendra kokybés kontrole:

kinetin¢ kreiveé turi biti teigiama po 500 sekundziy,

kinetinés kreivés OD turi biiti >0,00 tyrimo pabaigoje,

nuolydis turi bti teigiamas,

koreliacijos koeficientas (r) turi biti >0,980, o

kinetin¢ kreivé turi buti aukstyn didéjancios kreivés formos, atitinkancios 3 pav.
pateiktus pavyzdzius.

Jei méginio rezultatas neatitinka bendryjy kokybés kontrolés kriterijy Nr. 1, 3—5, méginio rezultatas
yra neteisingas ir méginys turi biti tiriamas dar kartq. Arba turéty biti naudojamas kitas metodas.

Jei méginio rezultatas neatitinka kokybés kontrolés kriterijaus Nr. 2, tai rodo, kad méginio signalas yra
Zemas. Tokiu atveju naudotojas turéty atidziai perziiréti pateiktq kreive kontekste ir nustatyti rezultaty
pagristumgq, remdamasis laboratorijos vidine kokybés sistema.
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Pav 3. Tinkamy kinetiniy kreiviy formy pavyzdZiai
Kinetinés kreivés turi biiti aukstyn didéjancios kreives formos, kaip nurodyta ankséiau pateiktuose
pavyzdziuose. Cia pateikti pavyzdziai yra i§ viso ,,Fungitell STAT® tyrimo indekso diapazono.
Naudokite Siuos pavyzdzius kokybés kriterijams perzitiréti.

Pastaba:

1. Kiekvienas tyrimo naudotojas turi jdiegti kokybés kontrolés programa, kad buty uZztikrinta iy
tyrimy veikimo kokybés atitiktis vietoje taikomiems norminiams reikalavimams.

2. Rekomenduojama tirti kontrolinius serumo méginius (neigiamus, artimus ribinei vertei arba labai

teigiamus), atsizvelgiant j tolesnius laboratorinius patikrinimus ir gerg laboratoring praktika.
Jie nejtraukti j ,,Fungitell STAT®* rinkinj.

11. Rezultaty interpretavimas

. Neigiamas rezultatas
Indekso reik§mes <0,74 interpretuojamos kaip neigiami rezultatai.
Tyrimg atliekanti laboratorija turi informuoti siuntimg iSrasiusj gydytoja, kad ne visos grybelinés
infekcijos sukelia (1—3)-p-D-gliukano koncentracijos padidéjima serume. Kai kurie grybeliai,
pvz., Cryptococcus'®1? genties, gamina labai mazai (1—3)-B-D-gliukano. Néra Zzinoma, kad
Mucorales, pvz., Absidia, Mucor ir Rhizopus'” gaminty (1—3)-B-D-gliukana. Panasiai,
Blastomyces dermatitidis grybeliai mielin¢je fazéje gamina mazai (1—3)-B-D-gliukano, todél
(1—3)-B-D-gliukano koncentracija blastomikozés pacienty méginiuose ,,Fungitell STAT®*
tyrime paprastai neaptinkama®.

. Neapibréztas rezultatas
Indekso vertés nuo 0,75 iki 1,1 laikomos neaiskiomis (dviprasmiskomis). Rekomenduojama dar
karta paimti ir i§tirti serumo méginius. DaZnai imant ir tiriant méginius, padidéja tikslesnés
diagnozés tikimybe.

. Teigiamas rezultatas
Indekso vertés >1,2 interpretuojamos kaip teigiamas rezultatas. Teigiamas rezultatas reiskia, kad
(1—-3)-p-D-gliukanas aptiktas. Teigiamas rezultatas neapibréZia ligos buvimo, todél nustatant

12. Tyrimo metodo apribojimai
. Sios analités koncentracijai serume gali turéti jtakos grybelinés infekcijos iSplitimo vietos
audiniuose’, inkapsuliacija ir tam tikry grybeliy gaminamas (1—3)-B-D-gliukano kiekis.
Esant mazesniam gebéjimui (1—3)-B-D-gliukanui patekti j kraujotaka, gali sumazéti tikimybé
aptikti kai kurias grybelines infekcijas.

. Kai kuriy Zzmoniy (1—3)--D-gliukano indekso vertés patenka j neapibrézta zong. Tokiais
atvejais rekomenduojama atlikti papildomus stebéjimo tyrimus.

. Pacienty méginiy tyrimy daznumas priklauso nuo santykinés grybelinés infekcijos rizikos.
Rizikos grupés pacienty méginius rekomenduojama imti bent du-tris kartus per savaite.

. Teigiami rezultatai nustatyti hemodializés pacienty!#2°39, asmeny, gydomy tam tikrais kraujo

frakcijy produktais, pvz., seroalbuminu ir imunoglobulinais??*, taip pat asmeny, turéjusiy salyti
su gliukanu uZter$ta marle ir chirurginiais tamponais, méginiuose. Po chirurginio saly¢io su
(1—3)-p-D-gliukanu uZterstais tamponais ir marle turi praeiti 3—4 dienos, kol pacienty serume
atsistato pradiné (1—3)-B-D-gliukano koncentracija®-?%. Todél planuojant operuoty pacienty
méginiy émimo laika, ] tai reikia atsizvelgti. I§samia veiksniy, prisidedanciy prie (1—3)-p-D-
gliukano klaidingai teigiamy rezultaty, apZvalga Zr. Finkelman, M.A., ,,Journal of Fungi‘
(2021 m.).%

. Méginiai, gauti paémus kapiliarinj krauja i§ kulno ar pirSto, yra nepriimtini, nes nustatyta,
kad alkoholiu suvilgyta marlé, naudojama diirio vietai paruosti (ir galimai ant odos pavirSiaus
nutekéjes kraujas), uzterSia méginius. Iki Siol atliktuose tyrimuose skirtumy tarp méginiy,
paimty per jstatytq ilgalaikj kateterj ir veninés punkcijos biidu, nenustatyta?526.

. Tiriamyjy koncentracijy normos nustatytos suaugusiesiems. Normalios ir ribinés kudikiy bei
vaiky koncentracijos tiriamos?"2¢.

13. Vykdymo ypatybés

13.1 Numatomos vertés
. Nuorodinio metodo, ,, Fungitell®* tyrimo, diagnostinis jautrumas ir diagnostinis specifiskumas

Daugiacentris, numatomas tyrimas, atliktas siekiant nustatyti ,,Fungitel|® tyrimo (JAV predikatas
ir 2008 m. pazymétas CE Zenklu) diagnostinj jautruma ir diagnostinj specifisSkuma, parode, kad
(1—-3) B-D-gliukano vertes padidéja sergant jvairiomis grybelinémis infekcijomis. Kai pozymiy
ir simptomy pasireiskia esant 80 pg/ml ar didesnei koncentracijai, prognoziné verté, kad tiriamasis
pacientas uzsikrétgs grybeline infekcija, svyruoja nuo 74,4 iki 91,7 %. Kai pozymiy ir simptomy
nebuvo esant mazesnei kaip 60 pg/ml koncentracijai, neigiamos prognozinés vertés svyravo nuo
65,1 % iki 85,1%%.

. ,:Fungitell STAT®“ ribiniy verciy nustatymas
Siam tyrimui atlikti buvo naudojami neidentifikuoti, uzsaldyti pacienty serumo méginiai,
paimti jprastinei klinikinei numatomos populiacijos priezitrai ir ,,Beacon Diagnostics
Laboratory, Inc.“ gauti ,,Fungitell®* tyrimui atlikti. Beacon Diagnostics Laboratory, Inc*
yra licencijuota klinikiniy laboratorijy tobulinimo pakeitimy (angl. ,,Clinical Laboratory
Improvement Amendments®, ,,CLIA*) laboratorija, ,,Associates of Cape Cod* (,,ACC*) dalis).
] tyrima buvo jtraukti 93 neidentifikuoty pacienty serumo méginiai su (1—3)-B-D-gliukano
koncentracijomis, pasiskirstan¢iomis visame ,,Fungitell®* standartinés kreivés diapazone
nuo 31 iki 500 pg/ml. ,,Fungitell STAT®* ribinés vertés jvertinimas buvo atliktas pagal
ROC kreivés analizg (imtuvo veikimo charakteristiky kreivés)®. Rezultatai parod¢, kad
,Fungitell STAT* B-gliukano indekso vertés >1,2 turi biiti aiSkinamos kaip teigiamas
rezultatas, suderintas su ,,Fungitell®* produkto 80 pg/ml ribine verte, o indekso vertés
<0,74 turi biti aiskinamos kaip neigiami rezultatai derinant su ,,Fungitell®* produkto 60 pg/ml
ribine verte. Sios ribinés vertés buvo patvirtintos atliekant metody palyginimo tyrima ir
skai¢iuojant toliau pateikta neigiama atitikima procentais ir teigiama atitikima procentais.

13.2. Metody palyginimas

Panasiai kaip ir ribinés vertés tyrime, bet naudojant skirtingg méginiy rinkinj, 488 neidentifikuoti, uzsaldyti
pacienty serumo meéginiai, taip pat su (1—3)-p-D-gliukano koncentracijomis, paskirstytomis visame
,Fungitell® standartinés kreivés 31-500 pg/ml diapazone, buvo naudojami metody palyginimo tyrimui®.
Tai apémé 309 méginius, kurie pateko j ,,Fungitell®* tyrimo rezultaty neigiama zong, 143 méginius, kurie
pateko j ,,Fungitell®* teigiama zona, ir 36 méginius, kurie pateko j ,,Fungitel®* neapibrézta zona (2 lentelé).
Sio tyrimo metu visi méginiai buvo iitirti naudojant ir ,,Fungitell STAT®, ir ,,Fungitell® tyrimus. Kai
méginiai, patenkantys j ,,Fungitell STAT®* neapibrézta zona, buvo pasalinti i§ analizés, neigiamo atitikimo
procentais analizei liko 290 méginiy, o teigiamo atitikimo procentais analizei — 119 méginiy.

2 lentelé. ,,Fungitell STAT®* efektyvumas, palyginus su ,,Fungitell®
,,Fungitcll®“
Neigiamas Neapibréztas Teigiamas 18 viso
»Fungitell o o
STATE« Neigiamas 283 17 1 301 (61,7 %)
Neapibreztas 19 17 24 60 (12,3 %)
Teigiamas 7 2 118 127 (26,0 %)
I viso 309 (63,3 %) 36 (7,4 %) 143 (29,3 %) 488 (100 %)
Neigiamas Teigiamas
atitikimas atitikimas
Ng:Jc-egr;ta;/ . procentais (PPA):
( 2;'3 1250 0 99,2 %* (118/119)
( . ) 95 % pasitikéjimo
95 % pasitikéjimo intervalas (CI):
intervalas (CI): (95.4,99.9) ’
(95,4, 99,9) o

*Neapibrézti (t. y. dviprasmiski) rezultatai nejtraukti j analize; jei visi neapibrézti rezultatai laikomi priestaringais
rezultatais (pvz., klaidingai teigiami arba klaidingai neigiami), efektyvumas yra toks: Teigiamas atitikimas
procentais (PPA) — 73,8 % (118/160), 95 % CI: (66,4 %, 80,0 %); neigiamas atitikimas procentais (NPA) — 91,0 %
(283/311), 95 % pasitikéjimo intervalas (CI): (87,3 %, 93,7 %)

. Neigiamas atitikimas procentais
Du Simtai astuoniasdeSimt trys (283) i§ 290 méginiy, kurie buvo neigiami tiriant ,,Fungitel
jrenginiu, taip pat buvo neigiami naudojant ,,Fungitell STAT®* tyrima. Apskai¢iuotas neigiamas
atitikimas procentais (NPA) naudojant ,,Fungitel® metoda buvo 97,6 % (95 % pasitikéjimo
intervalas: 95,4 %, 99,9 %) (2 lentelé).

. Teigiamas atitikimas procentais
Simtas aStuoniolika (118) i¥ 119 méginiy, kurie buvo teigiami tiriant ,,Fungitell®* jrenginiu,
taip pat buvo teigiami naudojant ,,Fungitell STAT®* tyrima. Apskaiciuotas teigiamas atitikimas
procentais (PPA) naudojant ,,Fungitell®* metoda, buvo 99,2 % (95 % pasitikéjimo intervalas:
95,4 %, 99,9 %) (2 lentelé).

. Matavimo diapazonas, tiesiSkumas, ir tikslumas
Indekso rezultatai buvo nuo mazdaug 0,4 iki 3,5, apimdami ,,Fungitell®* standarting kreive
(31-500 pg/ml). Tiesiné koreliacija tarp ,,Fungitel|®* koncentracijos ir ,,Fungitell STAT®*
indekso rezultaty buvo 0,92 (95 % pasitikéjimo intervalas: 89,9 % ir 93,6 %).
Pastaba. Naudojant PKF08 su ,,BG Analytics®* programine jranga, ,,Fungitell STAT®* indekso
rezultatas naudojamas kategorijai nustatyti. Apytikslé pg/ml verté pateikiama tik kaip nuoroda.

1@

13.3 Analitinis tarplaboratorinis tyrimas

Fungitell STAT®* buvo jvertintas dél tikslumo (t. y. pakartojamumo ir atkuriamumo), analitinio jautrumo ir
analizés specifiSkumo, | Zmogaus seruma pridedant Saccharomyces cerevisiae (1—3)-B-D-glukano, kad baty
sukurta penkiy nariy grupé, kuria sudaryty maZai neigiamas méginys, labai neigiamas méginys (3iek tiek
zemiau apatinés 0,74 ribos), neapibréztas (dviprasmiskas) méginys, mazai teigiamas méginys (Siek tiek vir§
virSutinés 1,2 ribinés vertés) ir labai teigiamas méginys (~2 kartus vir$ virSutinés 1,2 ribinés vertés). Grupé
buvo paskirstyta trims CLIA laboratorijoms, kad biity galima atlikti tyrimus naudojant ,,Fungitell STAT®*
tyrima. Kiekviena laboratorija pateiké 150 duomeny tasky (t. y. 5 méginiai x trys egzemplioriai per paleidima
X du operatoriai, atliekantys paleidimg per dieng x 5 dienos), i§ viso 450 duomeny tasky, jskaitant 30 paleidimy
(t. y. tyrimy) ir 90 duomeny tasky kiekvienam méginiui (t. y. grupés nariui). Vidutinés tyrimo indekso vertés,
pateiktos 3 lenteléje, yra gautos is trijy laboratorijy pateikty duomeny. Teigiamy procenty stulpelis rodo tam
tikro grupés nario méginiy, kurie pateko j teigiamg zong, procenta. I$ visy trijy laboratorijy teigiamo procento
rezultatai buvo 1,1 % mazai neigiamam méginiui, 0 % labai neigiamam méginiui, 3,3 % neapibréztam méginiui,
96,7 % mazai teigiamam méginiui ir 100 % labai teigiamam méginiui.

3 lentelé. Analitinis tarplaboratorinis tyrimas

Teigiamas
procentinis
o o rezultatas Analitinis specifiSkumas
) Vidutinis| Standartinis (Skaiius teig./ | (tikrai neigiamas) ir analitinis
Grupés narys | indeksas| nuokrypis | % CV | tyrimy skaitius) | jautrumas (tikrai teigiamas)
Mazai Lo
asal 0,55 0,10 20,4 % 1,1 % (1/90) 89/90 tikrai neigiamas
neigiamas
Labai Lo
- 0,75 0,08 111 % 0 % (0/90) 90/90 tikrai neigiamas
neiglamas
Neapibreztas 0,94 0,10 11,1% 3,3 % (3/90) 87/90 ne teigiamas
Mazai 16 0,30 187% | 96,7 % (87/90) 87/90 tikrai teigiamas
teigiamas
Labai IR
L. 2,6 0,40 15,4 % 100 % (90/90) 90/90 tikrai teigiamas
teigiamas

Kaip nurodyta 3 lentel¢je, variacija tarp tyrimy (t. y., % CV) svyravo nuo 11 iki 20,4 % ir buvo atkuriamumo matas.
Svyravimas tyrimy viduje sieké nuo 0,4 % iki 26,8 % ir buvo pakartojamumo matas. % CV diapazono tyrimy viduje
pasiskirstymas pateiktas toliau esanciame 4 pav. Apskritai 94 % CV ver¢iy buvo 10 % ar mazesnés, 0 75 % CV verciy
buvo 6 % ar mazesnés.

O I R P Ot N S
CV % diapazonas
4 pav. CV ver¢iy % pasiskirstymas tarp tyrimy

13.4 Teisingumas

Kiekvienai ,,Fungitell STAT®* produkto partijai ,,Fungitell STAT® Standard* (1—3)--D-gliukano
koncentracija kalibruojama ties 80 +/— 8 pg/ml, naudojant ,,Fungitell®* nuorodinj metoda ir pagal vidinj
(1—-3)-p-D-gliukano nuorodin; standartg.

13.5 Trukdantios medZiagos
,Fungitell STAT® tyrimo rezultato tikslumui gali turéti jtakos Sios méginiy bukles:

. Pakitusios spalvos arba drumsti méginiai, pvz., smarkiai hemolizuoti, lipeminiai arba turintys
per daug bilirubino, gali sukelti optiniy trukdZiy tyrimui. Jei tokie méginiai analizuojami, tyrimo
rezultatus reikia atidZiai patikrinti, ar nematyti optiniy trukdZiy ir (arba) nejprasty kinetiniy
nuokrypiy pozymiy.

. Padidéjusi imunoglobulino G koncentracija, kokia galéty buti serume, pavyzdziui, dél daugybineés
mielomos, gali sukelti nuosédas reakcijos miinyje j i$ anksto apdorota seruma pridéjus ,,Fungitell
STAT® reagento®.,

. Sio dokumento parengimo metu nebuvo aprasytas joks kitas ,,Fungitell®* reagento aktyvinantis
G faktorius ((1—3)-B-glukano aptikimo elementas) nei (1—3)-B-glukanas. Kai kuriuose tyrimuose,
kuriuose buvo patvirtintas kryzminis reaktyvumas, tariamos aktyvinan¢ios medziagos apdorojimas
i§gryninta (1—3)-B-gliukanaze pasalino signala, parodant, kad pastebétas aktyvinimas jvyko deél
uztersimo (1-3)-B-gliukanu®?. Dél serino proteazés uztersimo ,,Fungitel®* reakcijos miSiniuose taip
pat gali iSsiskirti paranitroanilinas, taciau jie yra inaktyvuoti pirminio apdorojimo proceso metu.

14. Metaanalizés
Be to, serumo (1—3)-B-D-gliukano taikymo invazinémis grybelinémis ligoms diagnozuoti tema paskelbta daug

recenzuoty tyrimy, jskaitant diagnostinio efektyvumo metaanalizes333343536,37:38,39,

15. Simboliy reik§més

g Tinka iki Dﬂ Skaityti naudojimo instrukcija

; Pateikty medziagy pakanka ,,N* tyrimy ES jgaliotasis atstovas

Partijos kodas c € CE Zenklas

In vitro diagnostikos medicinos priemoné Is(only Tik pagal recepta

Katalogo Nr. A Atsargiai

Gamintojas @ Importuotojas

Sl
/l/ Temperatiiros ribos ’]i"\‘ Saugoti nuo saulés spinduliy

Sveicarijos jgaliotasis atstovas

16. Jgali
.Emergo Europe*, Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, The Netherlands (Nyderlandai)

CH |REP Sveicariios joali .
veicarijos jgaliotasis atstovas
-MedEnvoy Switzerland*
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland (Sveicarija)
Importuotojas
,»MedEnvoy Global B.V.«
@ Prinses Margrietplantsoen 33-
Suite 123 2595 AM The Hague, The Netherlands
(Nyderlandai)

asis atstovas / Importuotojas

Uzsakovas Australijoje:
Emergo Australia, Level 20, Tower Il, Darling Park
201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000, Australia (Australija)

Pastaba: Apie rimta incidents, susijusj su priemone, praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

17. Kontaktiné informacija
Imonés biistiné
Associates of Cape Cod, Inc.
124 Bernard E. Saint Jean Drive, East Falmouth, MA 02536-4445 USA (JAV)
Tel.: (888) 395-2221 arba (508) 540-3444, Faksas: (508) 540-8680
El pastas: custservice@acciusa.com * www.acciusa.com

Jungtiné Karalysté / Europa

Associates of Cape Cod Int’l., Inc.

Unit 1 F/G/H Academy Business Park, Lees Road

Knowsley, Liverpool L33 7SA, United Kingdom (Jungtiné Karalyst¢)
Tel: (44) 151-547-7444, Faksas: (44) 151-547-7400

EL pastas: info@acciuk.co.uk « www.acciuk.co.uk

18. PerZitiry istorija

1-3 perz.: Pridétas PKFO8-PKG katalogo Nr. ir susijusios instrukcijos; issami informacija apie ,,Fungitell STAT®
Standard*, veikiantj kaip vidin¢ kontrolé, kontaktin¢ informacija, paaiSkinimai ir formatavimas. Paaiskintas bendrasis
kokybés kontrolés kriterijus Nr. 3. Pridéti skyriai ,,Méginio stabilumo duomenys ir ribinés vertés nustatymas®, ,,Matavimo
diapazonas, tiesiskumas, tikslumas* ir ,, Teisingumas*. 4 perZ.: Pakeistas EB atstovas, 0,03 verté pakeista j 0,00 ,,Kokybés
kontrolés* skyriuje ir smulkiis paaiskinimai. 5 perz.: Pasalinta: atstovas ES ,,JEmergo Europe*. 6 perZ.: Naudojami
atnaujinti simboliai. Pridéta ,,MedEnvoy* kaip ES importuotojas ir pasalinta ,,ACC Europe GmBh* i§ 17 skyriaus.
Naudojami atnaujinti simboliai. Pridétas EB-REP, Sveicarijos importuotojo ir CH-REP pavadinimas ir adresas. 7 red.
Reagenty laikymo paaiskinimas. Pridéta, kad kartu su PKFO8-BGA ataskaita pateikiama apskaiciuota ,,Fungitell; pg/ml,
atnaujintas logotipas ir nuoroda j ACC svetaing www.fungitell.com, kurioje galima gauti priemonés dokumentus. 8 perz.
Nedideli formatavimo pakeitimai.
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