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1. Przeznaczenie

Test Fungitell STAT® to kolorymetryczny test na bazie zymogenowej proteazy uzywany do jakosciowego
wykrywania (1—3)-B-D-glukanu w surowicy pacjentéw z objawami lub stanami medycznymi
predysponujacymi do wystapienia inwazyjnej grzybicy. Wartosci stgzenia w surowicy (1—3)-p-D-glukanu,
glownego komponentu $ciany komérkowej réznych grzybéw o istotnym znaczeniu medycznym?, mozna
wykorzystywa¢ do pomocy w diagnozowaniu grzybic glgbokich i fungemii?. Wynik dodatni nie wskazuje
rodzaju grzybow, ktore moga by¢ przyczyna infekcji.

Wartoéci stezenia (1—3)-B-D-glukanu nalezy wykorzystywa¢ w skojarzeniu z innymi procedurami
diagnostycznymi, jak na przyktad posiew mikrobiologiczny, badanie histologiczne probek biopsyjnych oraz
badanie radiologiczne. Niniejszy produkt jest przeznaczony wylgcznie do diagnostyki in vitro i profesjonalnego
uzytku.

2. Podsumowanie i objasnienia

Mamy do czynienia z rosnacg czgstoscia wystgpowania infekcji grzybiczych powodowanych przez patogeny
oportunistyczne, zwlaszcza u pacjentéw z uposledzona odpornoscia®#®. Inwazyjne grzybice, jako infekcje
oportunistyczne, szczegélnie czgsto wystepuja u pacjentdw z hematologicznymi nowotworami zto§liwymi

i pacjentow z AIDS oraz stanowia rosnaca liczbe infekcji szpitalnych, zwlaszcza u pacjentow po przeszczepie
narzadu oraz u pacjentdw przyjmujacych leczenie immunosupresyjne®’. Wiele chordb grzybiczych nabywa sie
poprzez wdychanie przetrwalnikow grzybiczych pochodzacych z gleby, detrytusu roslinnego, systemow
klimatyzacji i/lub odstonigtych powierzchni. Niektore grzyby oportunistyczne wystepuja wewnatrz/na ludzkiej
skorze, ukfadzie pokarmowym i blonach §luzowych®°. Rozpoznanie inwazyjnej grzybicy i fungemii na ogot
opiera si¢ o nieswoiste techniki diagnostyczne lub radiologiczne. Niedawno do dostgpnych metod
diagnostycznych dotozono markery biologiczne infekcji grzybiczej?.

Oportunistyczne patogeny grzybicze to m.in. Candida spp., Aspergillus spp., Fusarium spp., Trichosporon spp.,
Saccharomyces cerevisiae, Acremonium spp., Coccidioides immitis, Histoplasma capsulatum, Sporothrix
schenckii, Exserohilum rostratum i Pneumocystis jirovecii. (1—3)-3-D-glukan wytwarzany przez te i inne
mikroorganizmy mozna wykrywa¢ za pomocy testu Fungitell STAT®151011,

3. Zasady procedury

Test Fungitell STAT® (nr kat. FT007 Associates of Cape Cod, Inc.) to modyfikacja schematu formatu testu
Fungitell® (nr kat. FT001, Associates of Cape Cod, Inc. lub ACC). Test Fungitell STAT® (wyrdb oznaczony
znakiem CE w 2019 r.) zostat opracowany w celu odpowiedzi na potrzebe zastosowania pojedynczego formatu
testowego i mniejszego rozmiaru zestawu w stosunku do 96-studzienkowego formatu plytki testu Fungitell®
(wyréb odniesienia w USA i oznaczony znakiem CE w 2008 r.).

Test Fungitell STAT® umozliwia pomiar jakosciowy (1— 3)-B-D-glukanu. Dziala on na zasadzie modyfikacji
szlaku LAL (ang. Limulus Amebocyte Lysate (LAL), lizat amebocytow skrzyptoczy)'213.1415,

Rys. 1. Odczynnik Fungitell STAT® zmodyfikowano w celu wyeliminowania reaktywnosci z endotoksynami
bakteryjnymi, dzigki czemu wchodzi w reakcjg¢ wytacznie z (1—3)-p-D-glukanem za posrednictwem strony
szlaku mediowanej przez czynnik G. (1—3)-p-D-glukan aktywuje czynnik G, zymogenowa proteazg seryny.
Aktywowany czynnik G konwertuje nieaktywny proenzym krzepnigcia do aktywnego enzymu krzepnigcia, co
z kolei rozszczepia para-nitroanilid (pPNA) Boc-Leu-Gly-Arg-pNA, tworzac chromofor, para-nitroaniling
(pNA), ktora pochtania fale o dlugo$ci 405 nm. Opisany ponizej test kinetyczny Fungitell STAT® bazuje na
okresleniu predkosci wzrostu absorbancji w danej probee surowicy pacjenta. Predkos¢ ta jest porownywana ze
wzrostem absorbancji we wzorcu Fungitell STAT® w celu uzyskania indeksu. Wzorzec Fungitell STAT® jest
skalibrowany przy 80 +/- 8 pg/ml, ktory jest dodatnim punktem granicznym dla testu Fungitell®, Wartos¢
indeksu probki surowicy pacjenta jest interpretowana jakosciowo jako wynik ujemny, niecokreslony lub dodatni
zgodnie z zakresami wartosci indeksu podanymi w Tabeli 1 ponizej.

Endotoksyna (LPS)
Czynnik C/_\ Aktywowany czynnik C (1-3)-p-D-glukan
l Aktywowany l
Czynnik B ~— T\ czymikB Aktywowany czynnik G Czynnik G
Proenzym Enzym krzepniecia
krzepnigcia
Inaktywowan
syzlak y Boc-Leu-Gly-Arg-pNA = % Boc-Leu-Gly-Arg + pNA

(sztuczny substrat)

Rys 1. Szlak lizatu amebocytow skrzyploczy

Tabela 1. Zakresy indekséw Fungitell STAT®
Wynik Warto$¢ indeksu
Ujemna <0,74
Nieokres$lona 0,75-1,1
Dodatnia >1.2

4. Materialy dostarczane z zestawem Fungitell STAT®
Zestaw Fungitell STAT® jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro.

Nastgpujace materiaty dostarczane z kazdym produktem sa wystarczajace do wykonania 10 reakcji (na
podstawie 10 probowek z odczynnikiem Fungitell STAT®). Kazdy produkt zawiera réwniez 5 probowek
wzorca Fungitell STAT®,

1. Odczynnik Fungitell STAT®, liofilizowany LAL swoisty dla (1—3)-B-D-glukanu (10 probéwek)

Odczynnik Fungitell STAT® skfada sig z lizatu amebocytéw Limulus (. kraba
podkowiastego), substratu kolorymetrycznego Boc-Leu-Gly-Arg-pNA i buforu Tris.
Test nie zawiera biatek ludzkich ani ssakéw. Odczynnik Fungitell STAT® nie zawiera
zaktécajgeych stezen (1—3)-p-D-glukanu.

2. Wzorzec glukanu Fungitell STAT® (5 probowek) liofilizowany (1—3)-8-D-glukan.
W sktad wzorca glukanu Fungitell STAT® wchodzi D-laktoza i (1—3)-B-D-glukanu
pochodzacy z ekstraktu drozdzy Saccharomyces cerevisiae.

Kontrola wewnetrzna: Stezenie (1—3) f-D-glukanu we wzorcu Fungitell STAT® jest skalibrowane do
dodatniej wartosci granicznej produktu Fungitell® (wyrob odniesienia w USA i oznaczony

znakiem CE w 2008 r.) oraz do wewngtrznego wzorca referencyjnego. Wzorzec Fungitell
STAT® zawiera znangq ilos¢ glukanu. Uzyskane wartosci opisano w punkcie ,, Kontrola
Jjakosci” i stuzq jako kontrola wewnetrzna dla testu Fungitell STAT®.

3. Instrukcja stosowania
4. Skrécona instrukcja
5. Materialy wymagane, lecz nie dostarczane

Wszystkie materialy muszg by¢ wolne od glukanu w st¢zeniu mogacym powodowa¢ interferencje.

Woda odczynnikowa LAL* (fiolka 5,5 ml, nr kat. W0051-10)

Zasadowy roztwor obrobki wstepnej 0,125 M KOH i 0,6 M KCI* (fiolka 2,5 ml, nr kat. APS51-5)

Pipety o mozliwo$ci dozowania 20-200 pL oraz 100-1000 uL

Kofcowki pipet* (250 uL — nr kat. PPT25, 1000 uL — nr kat. PPT10)

Dhugie koncowki pipet* (20-200 uL, nr kat. TPT50)

Probowki* testowe do przygotowania probki pacjenta i faczenia roztworu obrobki wstgpnej

surowicy. (12 x 75 mm, nr kat. TB240-5)

7. Czytnik probéwek i oprogramowanie do oznaczania kinetycznego

a) PKFO8 Inkubujacy czytnik 8-studzienkowych probéwek (PKF08-1, Lab Kinetics,
LLC)** z Beta Glucan Analytics (BG Analytics® lub oprogramowanie BG
Analytics®), podrecznik oprogramowania BG Analytics® i protokot weryfikacji
systemu BG Analytics®™* (BGA007, Associates of Cape Cod, Inc.).

Urzadzenie PKFO8 i oprogramowanie BG Analytics® s3 dostarczane przez firme
Associates of Cape Cod, Inc. (Nr kat. PKF08-PKG**). Urzadzenie PKF08-PKG
zostato zwalidowane do uzytku z testem Fungitell STAT®. Lub...

b) Inkubujacym czytnikiem probowek (37 °C) umozliwiajacym odczyt przy dtugosci fali
405 nm i 495 nm z zakresem co najmniej 0 — 1,0 jednostek absorpcji, w potaczeniu z
odpowiednim komputerowym oprogramowaniem do oznaczania kinetycznego, ktére
moze analizowa¢ kinetyke reakcji, a takze obstuguje przeglad kryteriow
wymienionych w punkcie kontroli jakosci ,,Instrukeji uzywania™.

NN

8. Sterylne, niezawierajace glukanow, probowki do podzielenia probek na jednakowe czesci.
Mozna stosowaé probowki z atestem RNAse, DNAse i niezawierajace pirogendow.
9. Parafilm®

* Te produkty, dostarczane przez firme Associates of Cape Cod, Inc. (ACC), sq certyfikowane na brak

17 7,

oW w stezeniu p yjgcym interferencje.

obecnosci
** Instrukcje obstugi mozna pobrac¢ ze strony internetowej ACC: www.fungitella.com.

6. Przechowywanie odczynnikéw
. Zestaw nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 2-8 °C, z dala od
$wiatta stonecznego.
. Odczynnik Fungitell STAT® i wzorzec Fungitell STAT® sa przeznaczone do uzytku w
ciagu 1 godziny po odtworzeniu.

7. OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI
. Nie pipetowa¢ zadnych materiatow ustami. Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ w obszarach, gdzie
wykonywane sg czynnosci na preparatach i odczynnikach zestawu.
. Przestrzega¢ operacyjnych i lokalnych przepisow dotyczacych bezpieczenstwa.
. Podczas pracy z prébkami biologicznymi, ktore moga by¢ zakazne lub niebezpieczne, nalezy

nosi¢ regkawice ochronne. Dionie w rgkawicach nalezy uwazac za skazone przez caly czas; nie
zbliza¢ ich do oczu, ust ani nosa. W przypadku wystgpienia ryzyka skazenia aerozolem nalezy
nosic¢ okulary ochronne i maske chirurgiczng.

. Nie nalezy uzywac¢ produktéw o uszkodzonej zawartosci.

. Utylizacja: Pozostatosci substancji chemicznych i preparatow sa zazwyczaj uwazane za odpady
niebezpieczne. Utylizacja tego typu odpaddw jest regulowana przepisami krajowymi i
lokalnymi. Aby uzyska¢ wskazowki dotyczace usuwania odpadow niebezpiecznych, nalezy
skontaktowac si¢ z lokalnymi wtadzami lub przedsigbiorstwami gospodarki odpadami.

. Karty Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej odczynnikow testu Fungitell STAT®,
wzorca Fungitell STAT®, wody odczynnikowej LAL i zasadowego roztworu obrobki wstepnej
mozna pobrac ze strony internetowej ACC: www.acciusa.com.

7.1 Srodki ostroinosci podczas postepowania

Test Fungitell STAT® wymaga przykladania duzej wagi do techniki oraz §rodowiska testowego. Ogromne
znaczenie w skutecznym wykonywaniu testu ma doktadne przeszkolenie technika w zakresie tej metody
oznaczania oraz unikania kontaminacji.

. Utworzy¢ czyste Srodowisko, gdzie bedzie wykonywany test.

. Nalezy pamigta, ze glukan oraz zanieczyszczenie grzybami pochodzacymi z ludzkiego ciata,
odziezy, pojemnikow, wody oraz pytow unoszacych si¢ w powietrzu moze zaktoca¢ dziatanie
testu Fungitell STAT®.

. Mozliwe zrodha zanieczyszczenia to materiaty zawierajace celulozg, takie jak gaza, papierowe
Sciereczki i karton, pipety szklane z bawetnianymi korkami i koncowki pipet z filtrami
celulozowymi. Koncowki gazikow chirurgicznych i gabki moga rowniez wydziela¢ duze iloci
(1—3)-B-D-glukanu®?, Informacje na temat innych zrédet skazenia zwigzanych z pacjentem
mozna znalez¢ w punkcie ,,Ograniczenia”.

. Zuzy¢ otwarte fiolki z zasadowym roztworem do obrobki wstepnej i woda odczynnikowa LAL
niezwlocznie po otwarciu, a w razie podejrzewania mozliwego zanieczyszczenia, nie uzywaé
ponownie tych materiatow.

. Odczynnik Fungitell STAT® i wzorzec Fungitell STAT® sa dostarczane jako sparowana partia.
Z tego powodu nie nalezy stosowa¢ odczynnikéw Fungitell STAT® ani sktadnikéw wzorca
Fungitell STAT® pochodzacych z innych partii produktoéw. Dlatego tez zaleca si¢ usuwanie
wszelkich pozostatych standardow Fungitell STAT®, gdy tylko zostang zuzyte wszystkie
probowki z odczynnikiem Fungitell STAT® znajdujace si¢ w opakowaniu.

. Nie nalezy uzywa¢ materialéw po uplynigciu ich terminu waznosci.

7.2

7.3

8.1

8.2

8.3

8.4

Postgpowanie z probkami

Pobieranie krwi i przygotowanie surowicy nalezy przeprowadza¢ zgodnie z obowigzujacymi
lokalnymi przepisami. Pobieranie prébek: Probki krwi mozna pobiera¢ do sterylnych probowek
do przygotowywania surowicy lub probowek rozdzielania surowicy (SST) uzywanych do
przygotowywania surowicy.

Przechowywanie probek: Probki surowicy moga by¢ przechowywane w temperaturze 2-8 °C
maksymalnie przez 15 dni lub zamrozone w temperaturze -20 °C maksymalnie przez 27 dni

lub -80 °C przez okres do 4 lat.

Oznakowanie probek: Probki nalezy wyraznie oznakowac zgodnie z zatwierdzonymi praktykami
placéwki opieki zdrowotnej (laboratorium).

Uwagi dotyczgce testu:

Nalezy stosowa¢ dobre praktyki laboratoryjne zgodnie z lokalnymi przepisami. Ten test jest
wrazliwy na zanieczyszczenie i niedoktadno$¢ pipetowania.

W celu zapewnienia bezpieczefistwa operatora podczas pracy z probkami surowicy i
zmniejszenia ryzyka skazenia (1— 3)-p-D-glukanem ze Srodowiska podczas procesu zaleca sig
pracg w komorze zapewniajacej bezpieczenstwo mikrobiologiczne.

Aby ograniczy¢ niepotrzebne ruchy fiolki szklanej do i z komory zapewniajacej bezpieczenstwo
mikrobiologiczne, zaleca si¢ umieszczenie urzadzenia typu vortex w biologicznej szafce
bezpieczefistwa (pod warunkiem zachowania krytycznego przeptywu powietrza).

Zaleca sig stosowanie dtugich koncowek pipet, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu
migdzy fiolkami.

Wzorzec Fungitell STAT® (czerwona nasadka i nalepka z czerwona linig) powinien by¢ zawsze
przetwarzany w tych samych warunkach i w tym samym czasie, co probka(-i) pacjenta w ramach
serii. Ma to krytyczne znaczenie, poniewaz wynik testu jest indeksem (probka/wzorzec)
szybkosci reakcji kinetycznej (lub nachylenia, Abs/s) z prébki pacjenta i wzorca Fungitell
STATE®.

W trakcie procedury zaleca si¢ stosowanie oddzielnych statywow na probowki, jednego dla
probéwek do przygotowywania prébek i drugiego dla probéwek z odczynnikami, w celu
uniknigcia pomytek i zanieczyszczenia krzyzowego.

Zaleca si¢ umieszczenie wzorca Fungitell STAT® w okreslonej i jednakowej pozycji w statywie
na probowki, w inkubatorze i czytniku. W czytniku PKFO08 uzyj pierwszej studzienki po lewej
stronie, ktdra jest oznaczona jako ,,Wzorzec”.

Na koncu kazdego etapu mieszania wzrokowo sprawdz, czy roztwor jest jednorodnie
wymieszany.

Procedura
Produkt Fungitell STAT® zawiera skrocona instrukcje z rysunkami i podsumowaniem funkcji
urzadzenia PKFO08 i oprogramowania BG Analytics®.

Nastepujace procedury sg juz wstepnie ustawione podczas korzystania z urzagdzenia PKFOS8 i
oprogramowania BG Analytics®: Ustawienia urzadzenia, ocena wynikéw i kontrola jakosci.
Wigcej informacji mozna znalez¢ w instrukeji obstugi oprogramowania BG Analytics® lub
skontaktowac si¢ z producentem.
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ie urzqdzenia i progr ie testu
W przypadku korzystania z urzadzenia PKF08 z oprogramowaniem BG Analytics®:

Wiaczy¢ urzadzenie i postgpuj zgodnie z instrukcjami oprogramowania BG Analytics®. Szczegotowe
informacje mozna znalez¢é w podreczniku BG Analytics®.

8.1.2 W przypadku korzystania z innego urzadzenia i oprogramowania nalezy spehni¢
nastepujace warunki:
a. Urzadzenie powinno by¢ w stanie osiagna¢ i utrzymac¢ temperaturg 37 °C+1 °C.
b. Urzadzenie i oprogramowanie musza by¢ w stanie odczytywac absorbancj¢ w czasie
(tryb kinetyczny) przy dwoch dhugosciach fal. W szczegéInosci te dtugosci fal powinny
by¢ ustawione na 405 nm i 495 nm.
c. Ustawi¢ tryb kinetyczny na 40 minut odczytu (2400 sekund). Ustawi¢ kinetyczny
przedziat odczytu na warto$¢ minimalng dozwolong przez oprogramowanie/urzadzenie.
d. Pomiar nalezy rozpocza¢ natychmiast po wozeniu probki.
e Skorzysta¢ z instrukcji oprogramowania, aby okre$li¢ sposob obliczania pomiaru
predkoscei (nachylenia) na podstawie zestawu danych. Dla potrzeb tego badania jest to
zwykle osiagane poprzez wykonanie regresji liniowej danych kinetycznych w
sugerowanym przedziale czasowym. Ustawi¢ obliczenia regresji liniowej, aby wykona¢
w zakresie od 1900 do 2400 sekund przy uzyciu funkcji ,,warstwa” oprogramowania.
Oznaczyé probowki
a. Oznaczy¢ jedna pusta proboéwke dla kazdej badanej probki surowicy pacjenta.
b. Oznaczy¢ jedna probowke z odczynnikiem Fungitell STAT® dla kazdej badanej probki
surowicy pacjenta.
c. Oznaczy¢ jedng probowke z odczynnikiem Fungitell STAT® dla wzorca Fungitell STAT®.

Przygotowac probke surowicy pacjenta

Wytrzasa¢ na urzadzeniu typu vortex probki pacjentow przez co najmniej 20 sekund w celu

i) Todd,

odnosc probki ze na pobor
wody do rosngcego krysztatu lodu, wylgczajqc w ten sposob substancje rozpuszczone.

Do odpowiednio oznaczonej pustej probowki dodaj probke surowicy pacjenta i zasadowy
roztwor obrobki wstepnej w stosunku 1:4. Zalecane objetosci wynosza 50 pL prébki pacjenta
i 200 pL zasadowego roztworu obrobki wstgpnej.

Uwaga: Zasadowy roztwor obrobki wstepnej konwertuje glukany w formie potrdjnej helisy w
glukany jednoniciowe'*1S, ktére wykazujq wigkszq reaktywnosé w tescie. Ponadto zasadowe
pH inaktywuje proteazy surowicy oraz inhibitory, ktére mogq zaktécaé dziatanie testu®.
Wytrzasa¢ na urzadzeniu typu vortex przez 15 sekund i zakryj.

itell STAT®

Uwaga: Kazdy produkt (para wzorca Fungitell STAT® i odczynnika Fungitell STAT®) jest
testowany i dostarczany niezaleznie. Dlatego wazne jest, aby uzyc objetosci nr partii
rekonstytucji i zasadowego roztworu obrobki wstepnej. Mozna je znalez¢é na etykiecie
opakowania wzorca Fungitell STAT®, na swiadectwie analizy produktu Fungitell STAT® i na
stronie internetowej ACC. Zalecenia: Przed rozpoczeciem testu nalezy zapisac te informacje w
Przeprowadzi¢ rekonstytucj¢ jednej fiolki wzorca Fungitell STAT® przy pomocy whasciwej dla
numeru serii objetosci wody odczynnikowej LAL i wytrzasa¢ na urzadzeniu typu vortex przez

Doda¢ wiasciwa dla numeru serii objgtos¢ zasadowego roztworu obrobki wstepne;j.

a.
zapewnienia jednorodnosci.
Uwaga: Proces zamrazania moze |
b.
C.
Przyg ¢ wzorzec Fung
dostarczonej ,, Skroconej instrukcji”.
a.
15 sekund.
b.
C.

Wytrzasa¢ na urzadzeniu typu vortex przez 15 sekund i zakryj.

8.5 Wstepna inkubacja w czytniku probéwek
Inkubowaé probéwki z probkami surowicy pacjentow (z kroku 8.3) i probéwke wzorca Fungitell STAT®
(z kroku 8.4) przez 10 minut w temperaturze 37 °C.

Uwaga: Podczas korzystania z urzadzenia PKF08 po wlozeniu probowki do studzienki wskaznik
zmienia kolor z czerwonego na zielony. Wcisngé probowke do oporu, az wskaznik zmieni
kolor na zielony.

Uwaga, probowki sa kruche. W przypadku przenikania odtamkéw szkta i ptynow do stacji
pomiarowej PKF08, nalezy skontaktowac si¢ z pracownikami obstugi technicznej firmy
Associates of Cape Cod, Inc.

8.6 Przygotowaé probéwki z odczynnikiem Fungitell STAT®

a.

Przeprowadzi¢ rekonstytucjg kazdej z fiolek z odezynnikami Fungitell STAT® (0znaczonych w
kroku 8.2 powyzej) z 300 pL wody odczynnikowej LAL.

Delikatnie wytrzasa¢ na urzadzeniu typu vortex nie dtuzej niz 5 sekund.

Uwaga: Odczynnik Fungitell STAT® zawiera szereg aktywnych biatek wymaganych do
przeprowadzenia testu i zaleca sig delikatng obstuge roztworu. Dla kazdego urzqdzenia typu
vortex zaleca sig ustawienie predkosci maksymalnej 2000 obr./min. Nie mieszac nadmiernie.
Po zakoficzeniu wstgpnej inkubacji:

. Przenie$¢ 75 uL kazdego roztworu probki surowicy pacjenta do odpowiedniej probowki
z odczynnikiem Fungitell STAT®.
. Przenies¢ 75 uL wzorca Fungitell STAT® do odpowiedniej probéwki z odczynnikiem

Fungitell STAT®.
. Wytrzasaé na urzadzeniu typu vortex wszystkie probowki nie dtuzej niz 5 sekund i
przykry¢ je.

8.7 Rozpoczyc test
a. Wiozy¢ probowki do czytnika, upewniajac sig, ze kazda znajduje si¢ one w przewidzianej do tego

9

celu studzience.

b. Rozpocza¢ odezyt kinetyczny przez 40 minut, w temperaturze 37 °C.

Obliczy¢ wyniki

9.1 Zasada pomiaru

Wyniki testu Fungitell STAT® nalezy wykorzystywaé jako pomoc w stawianiu rozpoznania inwazyjnej
grzybicy. Standardowe predkosci probki pacjenta i Fungitell STAT® sg uzyskiwane z obliczen nachylenia
(predkosc) pomigdzy 1900 a 2400 na podstawie wynikow absorbancji delta od 405 do 495 nm. Wyniki
wskaznika Fungitell STAT® sg uzyskiwane z podziatu nachylenia probki pacjenta przez nachylenie wzorca
Fungitell STAT® (patrz Rys. 2).
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Rys 2. Przyklad krzywych kinetycznych Fungitell STAT® i analiza danych

Obszar zaznaczony na szaro to obszar okreslenia nachylenia (od 1900 do 2400 sekund), linia
ciaggta stanowi przyktadowa probke pacjenta (PS), a linia przerywana jest wzorcem Fungitell
STAT® (STD). Nachylenie prébki (tj. 0,00022 Abs/s) podzielone przez nachylenie wzorca
80 pg/ml Fungitell STAT® (tj. 0,00016 Abs/s) prowadzi do wskaznika 1,4 dla probki.

9.2 W przypadku korzystania z urzgdzenia PKFO08 7 oprogr iem BG Analytics®:
a.

b.

Przeglad kryteriow jakosci jest przeprowadzany automatycznie przez oprogramowanie.

Wynik wyswietlany jest w koncowym raporcie.

W przypadku waznych serii testowych oprogramowanie BG Analytics® okresla wartos¢ indeksu
dla kazdej probki lub przypisze do probki wyrazny wynik ujemny lub dodatni.

Jesli w ocenie wynikow oprogramowanie pokazuje jakiekolwiek oznaki nieprawidtowych
parametrow, nalezy postgpowacé zgodnie z instrukcjami zawartymi w podrgczniku
oprogramowania BG Analytics®.

9.3 W przypadku korzystania z innego oprogramowania:

Sprawdzi¢, czy wszystkie kryteria jako$ci sa spetnione.

10. Kontrola jako$ci

Ponizej wymieniono kryteria kontroli jakosci dla wynikéw probek wzorca Fungitell STAT® i surowicy
pacjentow, w tym przyktady oczekiwanych ksztattow krzywej kinetycznej. Te kryteria kontroli jakosci zostaty
zatwierdzone podczas badan przedstawionych w punkcie ,,Charakterystyka”.

W przypadku wszystkich numeréw studzienek potwierdz przypisanie numeru wzorca Fungitell
STAT® lub probki

W przypadku wyniku wzorca Fungitell STAT®,

1
2.

wspoétezynnik korelacji (r) musi wynosi¢ > 0,980 i
nachylenie musi mie$ci¢ si¢ w oczekiwanym zakresie nachylenia od 0,00010 do 0,00024 Abs/s.

Jesli wynik testu wzorca Fungitell STAT® nie spelnia kryteriéw nr 1 i nr 2, seria testu jest niewazna i

wszystkie probki muszq zostac p

ie przygo. ipr

W przypadku wszystkich wynikéw probki pacjenta wykonaj nastepujace czynnosci:

A

Okresli¢, czy wynik moze by¢ poza zakresem pomiarowym testu
> Wynik jest prawdopodobnie poza zakresem po stronie dodatniej, jesli:

- Punkt przecigcia osi Y ma warto$¢ dodatnig i

- krzywa kinetyczna przechodzi przez 0,4 Abs przed uptywem 1000 sekund.
> Wynik jest prawdopodobnie poza zakresem po stronie ujemnej, jesli:

- Krzywa kinetyczna jest dodatnia po uptywie 500 sekundach i

- ma Abs>0,00 i <0,07 na koniec testu.



Jesli wynik prébki spetnia oba kryteria dla dodatniej lub ujemnej wartosci poza zakresem, nie ma
potrzeby spelniania ponizszych ogolnych kryteriéw kontroli jakosci i nie nalezy obliczac wartosci
wskaznika. Wszystkie wyniki poza zakresem po stronie dodatniej powinny by¢ zglaszane jako

..dodatnie”, a wszystkie wyniki po stronie uji j powinny byc¢ e jako ,,ujemne”.

B. Jesli powyzsze kryteria nie maja ia, sprawdz wy ogoélnej kontroli
jakosci:
1 krzywa kinetyczna musi by¢ dodatnia po 500 sekundach,

2 na koniec testu krzywa kinetyczna musi mie¢ Abs > 0,00,

3 nachylenie musi by¢ numerycznie dodatnie,

4. wspoltczynnik korelacji (r) musi wynosi¢ > 0,980 i

5. krzywa kinetyczna musi mie¢ rosngcy w gorg ksztalt krzywej zgodny z przyktadami

przedstawionymi na Rys. 3.

Jesli wynik prébki nie spetnia ogdlnych kryteriow kontroli jakosci nr 1, 3-5, wynik prébki jest
nieprawidlowy i probka musi zostac¢ ponownie przetestowana. Mozna réwniez zastosowac inng metode.
Jesli wynik probki nie spelnia kryteriow kontroli jakosci nr 2, oznacza to, Ze sygnal probki jest niski.
W takim przypadku uzytkownik powinien doktadnie przeanalizowa¢ przedstawiong krzywg w kontekscie
i okresli¢ waznos¢ wynikow w oparciu o wewnetrzny laboratoryjny system jakosci.
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Rys 3. Przyklady odpowiednich ksztaltéw krzywej kinetycznej
Krzywe kinetyczne powinny mie¢ ksztalt z krzywa rosnaca w gore, jak w przyktadach powyzej.
Przedstawione tutaj przyktady probek pochodza z zakresu indeksow testu Fungitell STAT®.
Uzy¢ tych przyktadow, aby przejrze¢ kryteria jakosci.

Uwaga:

1. Kazdy uzytkownik testu powinien wdrozy¢ program kontroli jakosci majacy na celu
zapewnienie bieglosci w wykonywaniu testu zgodnie z przepisami obowigzujacymi w danej
lokalizacji.

2. Zaleca si¢ badanie probek kontrolnych surowicy (ujemnych, bliskich warto$ci dopuszczalnej lub

silnie dodatnich) w kontekscie dalszych kontroli laboratoryjnych i dobrej praktyki laboratoryjnej.

Nie sa one zawarte w zestawie testu Fungitell STAT®.

11. Interpretacja wynikow

. Wynik ujemny
Indeks wartos¢ < 0,74 sg interpretowane jako wyniki ujemny.
Laboratorium wykonujgce test powinno poinformowac lekarza zlecajacego, ze nie wszystkie
infekcje grzybicze powodujg podwyzszenie stezenia (1—3)-B-D-glukanu w surowicy. Niektore
grzyby, jak na przyklad nalezace do rodzaju Cryptococcus'®!, wytwarzaja bardzo niskie
stgzenia (1—3)-B-D-glukanu. Grzyby z rzedu Mucorales takie jak Absidia, Mucor i Rhizopus®*”
zgodnie z biezgcg wiedzg nie wytwarzaja (1—3)-B-D-glukanu. Podobnie Blastomyces
dermatitidis w fazie drozdzy wytwarza mate ilosci (1—3)-B-D-glukanu, a w przypadku
zastosowania testu Fungitell STAT®! u pacjentow z blastomykoza na ogét wystepuje
nieoznaczalne stezenie (1—3)-p-D-glukanu.

. Wynik nieokreslony
Warto$ci indeksu od 0,75 do 1,1 s3 uwazane za niejednoznaczne. Zalecane jest pobranie
dodatkowych probek surowicy i ich przetestowanie. Czgste pobieranie i testowanie probek
zwigkszaja uzyteczno$¢ testu w procesie stawiania rozpoznania.

. Wynik dodatni
Wartosci indeksu > 1,2 sg interpretowane jako wynik dodatni. Wynik dodatni oznacza wykrycie
(1—3)-p-D-glukanu. Wynik dodatni nie definiuje obecnosci choroby i nalezy go uzywaé w
skojarzeniu z wynikami innych ocen klinicznych w procesie stawiania rozpoznania.

12. Ograniczenia testu

. Lokalizacje tkanek objetych infekcja grzybicza’, otorbienie oraz ilo$¢ (1—3)-B-D-glukanu
wytwarzanego przez niektore grzyby moze wplywac na ste¢zenie tego analitu w surowicy.
Zmniejszona zdolno$¢ do przekazywania (1—3)-B-D-glukanu do krwiobiegu moze zmniejsza¢
zdolno$¢ do wykrywania niektorych infekcji grzybiczych.

. U niektorych osob wystgpuja warto$ci stgzenia (1—3)-B-D-glukanu, ktore zawiera si¢ w strefie
wyniku nieokreslonego. W takich przypadkach zaleca si¢ przeprowadzenie dodatkowych testow
kontrolnych.

. Czgstotliwos¢ wykonywania testow u pacjenta bedzie zaleze¢ od wzglednego ryzyka infekcji
grzybiczej. W przypadku pacjentow z grupy wysokiego ryzyka zaleca si¢ pobieranie probek co
najmniej dwa-trzy razy na tydzien.

. Uzyskano wyniki dodatnie u pacjentéw poddawanych hemodializom?°2%3, pacjentow leczonych
niektorymi produktami frakcjonowania krwi, jak albuminy surowicy i immunoglobuliny?324
oraz w probkach lub u pacjentow narazonych na kontakt z gazg i ggbkami chirurgicznymi
zawierajacymi glukan. Po narazeniu pacjentow na kontakt z gabkami i gaza zawierajaca (1—3)-
B-D-glukan wymagane sa 3—4 dni, aby stezenie (1—3)-p-D-glukanu w surowicy powrdcito do
wartosci wyjéciowej?t?2. W zwigzku z tym nalezy wzia¢ pod uwage moment pobrania probek od
pacjentéw po zabiegach chirurgicznych. Kompleksowy przeglad czynnikow przyczyniajacych
si¢ do uzyskiwania wynikéw falszywie dodatnich dla (1—3)-p-D-glukanu mozna znalez¢é w
publikacji Finkelman, M.A., Journal of Fungi (2021)*.

. Probki pozyskane metoda naktucia palca lub pigty nie sa dopuszczalne, gdyz wykazano,
ze zwilzony alkoholem gazik uzywany do przygotowania miejsca pobrania probki
(oraz potencjalnie gromadzenie si¢ krwi na powierzchni skory) powoduje kontaminacjg probek.
W przeprowadzonych dotychczas badaniach nie zaobserwowano roznic pomigdzy probkami
uzyskanymi metoda naklucia naczynia zylnego lub pobrania z dojécia centralnego?>28.

. Poziomy testu okreslono w odniesieniu do dorostych pacjentéw. Poziom prawidlowy i odcigcia
dla niemowlat i dzieci jest w dalszym ciagu przedmiotem badan?’-28,

13. Charakterystyka

13.1 Wartosci oczekiwane
o

. Czulosé diag czna i s g metody referencyjnej, test Fungitell®
Wieloosrodkowe badanie prospektywne przeprowadzone w celu okreslenia czutosci
diagnostycznej i swoistosci diagnostycznej testu Fungitell® (wyrdb odniesienia w USA i
oznaczony znakiem CE w 2008 r.) wykazato, ze wartosci (1—3) B-D-glukanu sg zwigkszone w
roznych zakazeniach grzybiczych. Kiedy przy st¢zeniu wynoszacym co najmniej 80 pg/ml
wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe, warto$¢ predykcyjna wystgpowania infekeji
grzybiczej u pacjenta miesci si¢ w zakresie od 74,4 do 91,7%. W przypadku braku objawow
przedmiotowych i podmiotowych przy st¢zeniu mniejszym niz 60 pg/ml, warto$¢ predykcyjna
ujemna si¢gata od 65,1% do 85,1%%°.

. Okreslenie wartosci granicznych testu Fungitell STAT®
Do celow niniejszego badania wykorzystano pozbawione informacji umozliwiajacych
identyfikacje, zamrozone probki surowicy krwi pacjentow pobrane w celu rutynowych badan
klinicznych populacji i otrzymane w laboratorium diagnostycznym Beacon Diagnostics
Laboratory, Inc. w celu przeprowadzenia testéw Fungitell®. Beacon Diagnostics Laboratory, Inc
jest licencjonowanym laboratorium Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA)
wchodzacym w skiad firmy Associates of Cape Cod (ACC). Do badania wigczono 93 pozbawione
informacji umozliwiajacych identyfikacje probki surowicy pacjentow ze stezeniem (1—3)-p-D-
glukanu w petnym zakresie krzywej wzorcowej Fungitell® wynoszacym 31-500 pg/ml. Ocena
wartosci granicznych testu Fungitell STAT® przeprowadzona po analizie krzywej ROC (ang.
Receiver Operating Characteristic Curves, krzywe charakterystyki pracy odbiornika)*. Wyniki
wskazuja, Ze warto$ci indeksu Fungitell STAT B-glukanu > 1,2 nalezy interpretowac jako wynik
dodatni w zestawieniu z warto$cia graniczng 80 pg/ml produktu Fungitell®, podczas gdy warto$ci
indeksu wynosza < 0,74 nalezy interpretowac jako wynik ujemny w zestawieniu z wartoscig
graniczng 60 pg/ml produktu Fungitell®. Te wartoci graniczne zostaty zwalidowane w ramach
badania poréwnywania metod i obliczenia odsetka zgodnosci wynikoéw ujemnych oraz odsetka
zgodnosci wynikow dodatnich przedstawionego ponizej.

13.2. Poréwnanie metod

Podobnie jak w przypadku badania wartosci granicznych, jednak przy uzyciu innego zestawu probek, do celow
badania porownania metod uzyto 488 pozbawionych informacji umozliwiajacych identyfikacjg, zamrozonych
probek surowicy pacjentow ze stezeniami (1—3)-B-D-glukanu rozfozonymi w petnym zakresie krzywej wzorcowej
testu Fungitell® o stezeniu 31 —500 pg/ml.% Obejmowaty one 309 probek, ktdre miescity si¢ w strefie ujemnej
wynikow testu Fungitell®, 143 probki, ktore miescity sig w strefie dodatniej Fungitell® i 36 probek, ktore miescity
si¢ w strefie nieokreslonej testu Fungitell® (Tabela 2). Podczas tego badania wszystkie probki zostaty przetestowane
zaréwno w testach Fungitell STAT®, jak i Fungitell®. W przypadku wytaczenia z analizy probek wchodzacych w
zakres nieokreslonej strefy testu Fungitell STAT® pozostato 290 prébek do analizy odsetka zgodnosci wynikéw
ujemnych oraz 119 probek do analizy odsetka zgodnosci wynikow dodatnich.

Tabela 2. Wyniki testu Fungitell STAT® w poréwnaniu z testem Fungitell®
Fungitell®
Ujemna Nieokre$lona Dodatnia Lacznie
Fungitell : 0
STAT® Ujemna 283 17 1 301 (61,7%)
Nieokre$lona 19 17 24 60 (12,3%)
Dodatnia 7 2 118 127 (26,0%)
Lacznie 309 (63,3%) 36 (7,4%) 143 (29,3%) 488 (100%)
NPA: 97,6%* PPA: 99,2%*
(283/290) (118/119)
95% przedziat 95% przedziat
ufnosci: ufnosci: (95,4,
(95,4,99,9) 99,9)
*Wyniki nieokreslone (1. niejed ne) nie sq lednione w lizie; jesli wszystkie nieokreslone wyniki

sq uwazane za niezgodne z wynikami (np. wyniki falszywie dodatnie lub falszywie ujemne), wynik jest
nastepujgcy: PPA - 73,8% (118/160), 95% przedzial ufnosci: (66,4%, 80,0%); NPA - 91,0% (283/311),
95% przedzial ufnosci: (87,3%, 93,7%)

. Odsetek zgodnosci wynikéw ujemnych
Dwie$cie osiemdziesiat trzy (283) z 290 probek, ktore byty ujemne podczas badania przy uzyciu
urzadzenia Fungitell®, byty réwniez ujemne w tescie Fungitell STAT®. Obliczony odsetek
zgodno$ci wynikow ujemnych (NPA) przy uzyciu metody Fungitell® wynosit 97,6% (95%
przedziat ufnosci: 95,4%, 99,9%) (Tabela 2)

. Odsetek zgodno$ci wynikéw dodatnich
Sto osiemnascie (118) z 119 probek, ktore byty dodatnie podczas badania przy uzyciu urzadzenia
Fungitell®, byty réwniez dodatnie w tescie Fungitell STAT®. Obliczony odsetek zgodnosci
wynikéw dodatnich (PPA) przy uzyciu metody Fungitell® wynosit 99,2% (95% przedziat
ufnoscei: 95,4%, 99,9%) (Tabela 2).

. Zakres pomiarowy, liniowos¢ i dokladnosé
Wyniki indeksu wahaja si¢ od okoto 0,4 do 3,5, obejmujac krzywa wzorcowa (31-500 pg/ml)
testu Fungitell®. Zalezno$¢ liniowa migdzy stezeniem Fungitell® a indeksem wynikéw w tescie
Fungitell STAT® wynosita 0,92 (95% przedziat ufnosci: 89,9% i 93,6%).
Uwaga: W przypadku stosowania PKF08 z oprogramowaniem BG Analytics® do okreslenia
kategorii uzywany jest indeks Fungitell STAT®. Szacunkowa warto$¢ pg/ml jest podawana
wylacznie w celach informacyjnych.

13.3 Analityczne badanie migedzy-laboratoryjne

Test Fungitell STAT® zostat oceniony pod katem precyzji (tj., powtarzalnosci i odtwarzalnosci), czutosci
analitycznej i swoisto$ci analitycznej poprzez dodanie do ludzkiej surowicy (1—3)-p-D-glukanu
Saccharomyces cerevisiae w celu uzyskania pigcioelementowego panelu sktadajacego si¢ z probki stabo
ujemnej, probki silnie ujemne;j (tuz ponizej dolnej wartosci granicznej 0,74), nicokreslonej (niejednoznacznej)
probki, probki stabo dodatniej (tuz nad gorng wartoscia graniczng 1,2) i probki silnie dodatniej (~2x powyzej
gornej wartosci granicznej 1,2). Panel zostal przekazany do trzech laboratoriow CLIA w celu przeprowadzenia
testow z uzyciem testu Fungitell STAT®. Kazde laboratorium dostarczyly 150 punktow danych (tj. 5 prébek x
trzy powtorzenia w ciggu jednej serii x dwoch operatorow wykonujacych serig¢ dziennie x 5 dni) dla tacznie
450 punktow danych i obejmujacych 30 serii (tj. testow) i 90 punktow danych na probke (tj. element panelu).
Srednie wartosci indeksu badan przedstawione w Tabeli 3 ponizej pochodza z danych dostarczonych przez trzy
laboratoria. Kolumna ,,Odsetek warto$ci dodatnich” przedstawia odsetek probek dla danego elementu panelu,
ktory miesci si¢ w strefie ,,Dodatniej”. Wsrod wszystkich trzech laboratoriow odsetek dodatnich wynikow
wynosil 1,1% dla probki stabo ujemnej, 0% dla probki silnie ujemnej, 3,3% dla probki o nieokre$lonej wartosci,
96,7% dla probki stabo dodatniej i 100% dla probek silnie dodatniej.

Tabela 3. Analityczne badanie miedzy-laboratoryjne
Odsetek wynikow
dodatnich Swoisto$¢ analityczna

; . . (liczba wynikéw | (Rzeczywista probka ujemna)
Element _Sredm Odchylenie dodatnich / liczba i czulo$é analityczna
panelu indeks |standardowe| % CV badanych) (Rzeczywista probka dodatnia)
P_robka stabo 0,55 0,10 20,4% 1,19% (1/90) 89/90 rzec_zywwtych probek
ujemna ujemnych
P_robka silnie 075 0,08 11.1% 0% (0/90) 90/90 rzecz_ywnsu_ej warto$ci
ujemna ujemnej
Nieokre$lona 0,94 0,10 11,1% 3,3% (3/90) 87/90 nie jest wartoscia dodatnia
Probka. stabo 16 0,30 18.7% 96,7% (87/90) 87/90 rzeczyww-tych prébek
dodatnia dodatnich
Probka.snnle 26 0,40 15.4% 100% (90/90) 90/90 rzeczyW|s-tych probek
dodatnia dodatnich

Jak wskazano w Tabeli 3, zmienno$¢ migdzy testami (tj. %CV) wahata si¢ od 11 do 20,4% i stuzyta jako wskaznik
odtwarzalno$ci. Zmienno$¢ w ramach tego samego testu wahata si¢ od 0,4% do 26,8% i stuzyta jako wskaznik
powtarzalnosci. Rozklad zakresu CV % podczas tego samego badania przedstawiono ponizej na Rys. 4. Ogélnie
rzecz biorge, 94% wartosci CV wynosito 10% lub ponizej, a 75% wartosci CV wynosito 6% lub ponizej.
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Rys. 4. Rozklad warto$ci % CV podczas jednego testu

13.4 Poprawnosé

W przypadku kazdej partii produktu Fungitell STAT®, stezenie wzorca Fungitell STAT® (1—3)-B-D-glukanu
jest kalibrowane do 80 +/- 8 pg/ml przy uzyciu jako metody referencyjnej testu Fungitell® i w stosunku do
wewngtrznego wzorca referencyjnego (1—3)-B-D-glukanu.

13.5 Substancje zaklécajace
Ponizsze stany dotyczace probki moga zaktocaé uzyskiwanie doktadnego wyniku testu Fungitell STAT®:

. Probki odbarwione lub metne, co wynika m.in. z nadmiernej hemolizy, lipemii lub zbyt
wysokiego stezenia bilirubiny, moga powodowa¢ interferencj¢ optyczna z testem. W razie
testowania takich probek nalezy sprawdzi¢ wyniki testu pod katem dowodow na interferencje
optyczna i/lub niezwykte schematy kinetyczne.

. Podwyzszone stgzenie immunoglobuliny G, jakie moze przyktadowo wystgpowaé w surowicy
W przebiegu szpiczaka mnogiego, moze skutkowaé wytracaniem si¢ osadu w obrebie mieszaniny
reakcyjnej po dodaniu odczynnika Fungitell STAT® do surowicy poddanej wstepnej obrobee®..

. Do czasu przygotowania niniejszego dokumentu nie opisano zadnego aktywujacego czynnika
G (elementu wykrywajacego (1—3)-B-glukan) odczynnika Fungitell® poza (1—3)-B-glukanem.
W niektérych badaniach, w ktorych stwierdzono reaktywno$¢ krzyzowa, przygotowanie
rzekomego materiatu aktywujacego za pomocg oczyszczonej (1—3)-B-glukanazy eliminowato
sygnat, wykazujace, ze obserwowana aktywacja byla spowodowana zanieczyszczeniem (1—3)-
B-glukanem??, Zanieczyszczenie proteazy serynowej moze réwniez powodowa¢ uwalnianie para-
nitroaniliny w mieszaninach reakcji testu Fungitell®, jednak jest ona neutralizowana podczas
obrobki wstepne;j.

14. Metaanalizy

Ponadto opublikowano liczne, poddawane przegladowi branzowemu, badania w temacie wspierajacego
zastosowania stgzenia (1—3)-B-D-glukanu w surowicy przy diagnozowaniu inwazyjnej grzybicy, tacznie z
metaanaliza wydajnosci diagnostycznej®2.3%34353637.38.39,

15. Legenda symboli
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16. Autoryzowani przedstawiciele/importer
[EC [REP] Emergo Europe, Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Holandia

CH |REP Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Szwajcaria

Importer
MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33-

Suite 123 2595 AM The Hague, Holandia

Sponsor australijski:
Emergo Australia, Level 20, Tower I, Darling Park
201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000, Australia

Uwaga: Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ do producenta oraz do wlasciwych
organow na terenie kraju cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibg.

17. Dane kontaktowe
Centrala korporacji
Associates of Cape Cod, Inc.
124 Bernard E. Saint Jean Drive, East Falmouth, MA 02536-4445 USA
Tel.: (888) 395-2221 lub (508) 540-3444, Faks: (508) 540-8680
E-mail: custservice@acciusa.com * www.acciusa.com

Zjednoczone Kroélestwo / Europa

Associates of Cape Cod Int’l., Inc.

Unit 1 F/G/H Academy Business Park, Lees Road
Knowsley, Liverpool L33 7SA, Zjednoczone Krélestwo
Tel.: (44) 151-547-7444, Faks: (44) 151-547-7400
E-mail: info@acciuk.co.uk » www.acciuk.co.uk

18. Historia zmian

Wer. 1-3: Dodano nr katalogowy PKF08-PKG i powiazane instrukcje; szczegoly dotyczace wzorca Fungitell
STAT® shuzacego jako kontrola wewngtrzna, informacje kontaktowe, wyjasnienia i formatowanie.
Sprecyzowano ogélne kryterium kontroli jakosci nr 3. Dodano dane dotyczace stabilno$ci probek oraz
okreslenie wartosci granicznej, punkty ,,Zakres pomiarowy”, ,,Liniowos¢”, ,,Doktadno$¢” i ,,Poprawnosé¢”.
Wer. 4: Zmieniono przedstawiciela w WE, zmieniono warto$¢ 0,03 na 0,00 w punkcie dotyczacym Kontroli
Jako$ci oraz wprowadzono drobne zmiany w celu poprawienia czytelno$ci. Wer. 5: Usunigto autoryzowanego
przedstawiciela Emergo Europe na obszar WE. Wer. 6: Zaktualizowano symbole. Dodano MedEnvoy jako
importera w UE i usunigto ACC Europe GmBh z punktu 17. Zaktualizowano symbole. Dodano nazwg i adres
przedstawiciela na terenie WspdInoty Europejskiej (EC-REP), importera szwajcarskiego oraz przedstawiciela
na terenie Szwajcarii (CH-REP). Wer. 7: Wyjasnienia dotyczace przechowywania odczynnikoéw. Dodano
informacje, ze do raportu PKF08-BGA dotaczono szacowana warto$c testu Fungitell (w pg/ml), zaktualizowano
logo i odnosnik do strony internetowej ACC (www.fungitell.com) w celu uzyskania dostgpu do etykiet. Wer. 8:
Niewielkie zmiany formatowania.
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