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izriCitog pismenog dopustenja tvrtke Associates of Cape Cod, Inc.
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Microsoft®, Microsoft® .NET, registrirani su zastitni znakovi tvrtke Microsoft Corporation u Sjedinjenim Drzavama i/ili drugim zemljama.
Windows® i Windows logotip zastitni su znakovi grupe tvrtki Microsoft.
BG Analytics® i Fungitell STAT® su registrirani zastitni znakovi tvrtke Associates of Cape Cod, Inc.

Lab Kinetics inkubacijski ¢itac s 8 jaZica je instrument koji proizvodi Lab Kinetics LLC.
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1

O korisni¢kom priru¢niku za BG Analytics®

Prije podesenja i koristenja softvera za analizu BG Analytics® B-glukana (koji se u ovom priru¢niku naziva BG Analytics® ili
BGA), procitajte ovaj korisnic¢ki priruénik ukljuéujucéi Odjeljak 2. Pode3enje softvera BG Analytics® i Odjeljak 3.
Postavljanje sustava.

11

1.2

Namjena

BG Analytics® je namijenjen za upotrebu s in vitro dijagnosti¢kim Fungitell STAT® testom koji omoguduje
kvalitativho mjerenje (1-3)-B-D-glukana u ljudskom serumu (katalog Associates of Cape Cod Inc.’s br. FT007). Test
se temelji na modifikaciji puta Limulus Amebocyte Lysate (LAL). Za vise informacija, molimo pogledajte Fungitell
STAT® Upute za uporabu (PN002603).

Softver prikuplja i obraduje podatke iz Lab Kinetics inkubacijski ¢ita¢ s 8 jaZica (koji se u ovom priru¢niku naziva
instrumentom PKFO8 ili PKFO8), pohranjuje informacije u bazu podataka i proizvodi izvje$¢a o rezultatima uzoraka.

Upotreba Fungitell STAT® testa instrumentom PKFOS8 i softverom BG Analytics:

e Fungitell STAT® test dolazi s deset (10) STAT bocica reagensa (koji se nazivaju STAT RGT) i pet (5) STAT
standardnih bocica (koji se nazivaju STAT STD).

e Instrument PKFO8 ima ukupno osam (8) jaZica: prva jaZica na instrumentu oznacena je kao Standardna i
odredena je posebno za STAT STD; sedam preostalih jaZica, oznacenih brojevima od 1 do 7, namijenjeno je
uzorcima pacijenata.

e Potrebno je da svaki test ukljucuje jedan STAT STD, na temelju Uputa za uporabu za Fungitell STAT".

Sljedeci materijali isporuceni sa svakim proizvodom dovoljni su za ukupno 10 reakcija (na temelju 10 epruveta
Fungitell STAT® reagensa). Svaki proizvod takoder sadrZi 5 Fungitell STAT® epruveta standarda.

Jedan komplet Fungitell STAT® moZe podrZati testiranje pet (5) do osam (8) uzoraka pacijenata, ovisno o
konfiguraciji testova:

e 5 uzoraka pacijenata u 5 ciklusa

e Do 8 uzoraka pacijenata tijekom dva ciklusa (ostaju tri STAT STD bocice neiskoristene).

Nacelo Postupka

(1->3)-B-D-glukan aktivira faktor G, zimogen serinske proteaze. Aktivirani faktor G pretvara neaktivni enzim
zgrusavanja u aktivni enzim zgrusavanja, koji zauzvrat cijepa para-nitroanilidni supstrat Boc-Leu-Gly-Arg-pNA,
stvarajuci kromofor, para-nitroanilin koji apsorbira na 405 nm. Fungitell STAT® kineticki test, opisan u nastavku,
temelji se na odredivanju brzine povecanja opticke gustocée koju proizvodi pacijentov uzorak.

Ova se stopa usporeduje sa stopom povecanja opti¢ke gustoce Fungitell STAT® Standarda kako bi se dobila
vrijednost indeksa. Vrijednost indeksa uzorka pacijenta kategoricki se tumaci kao negativan, neodreden ili
pozitivan rezultat prema rasponima navedenim u Tablici 1.

Rasponi vrijednosti indeksa Fungitell STAT®

Rezultat Indeksna vrijednost
Negativan <0,74

Neodreden 0,75-1,1
Pozitivan 21,2

Tablica 1. Rasponi indeksa kako je opisano u Fungitell STAT®TM uputama za uporabu
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1.3 Materijal isporucen sa Softverom

BG Analytics® softver zajedno s PKFO8 dostupan je od strane Associates of Cape Cod, Inc. (kat. br. PKFO8-PKG).
Softver BG Analytics® dostupan je za preuzimanje putem softverskog portala ACC na:
https://portal.acciusa.com.

o  Odaberite opciju BG Analytics®Softver

o Slijedite korake registracije softvera

o  Trebat ¢e vam serijski broj vaseg PKFO8 Lab Kinetics Instrumenta

= Serijski broj vaseg instrumenta PKFO8 nalazi se na naljepnici na straznjoj ploci instrumenta
(pocinje s PKF).

o  Zapotvrdu i dovrSetak procesa registracije bit ¢e potrebna valjana adresa e-poste
BG Analytics® softverski priru¢nik (G_1867) i BG Analytics® protokol za provjeru sustava (G_1866) dostupni su
na vise jezika na web stranici ACC-a: www.acciusa.com

1.4  Materijali potrebni za koriStenje s Fungitell STAT® testom, ali nisu isporuceni

1.

o v e wN

Fungitell STAT® test (kataloski broj FTO07)

LAL reagens voda * (bodica od 5,5 mL, kataloski # W0051-10)

Alkalna otopina za prethodnu obradu 0,125 M KOH i 0,6 M KCI * (bocica od 2,5 mL, kataloski #APS51-5)
Pipete koje mogu dozirati volumen od 20-200 pL i 100-1000 pL

Pipetni nastavci* (250 ulL kataloski br. PPT25 i 1000 uL kataloski br. PPT10)

Dugi pipetni nastavci* (20-200 pL, kataloski br. TPT50) Epruvete * za pripremu uzorka pacijenta i
kombiniranje otopine za prethodnu obradu seruma. (12 x 75 mm, kataloski br. TB240-5)

Kompatibilan Incubating (37°C) tube reader sposoban ocitavati na 405 nm i 495 nm s rasponom od
najmanje 0 — 1,0 jedinica apsorpcije. Lab Kinetics inkubacijski ¢ita¢ s 8 jaZica (kao Sto je isporucio Associates
of Cape Cod, Inc. pod kataloskim brojem PKF08-PKG) i softver BGAOO7 potvrdeni su za upotrebu s Fungitell
STAT® testom (pogledajte dolje za vise detalja)

* Ovi proizvodi, koje isporucuje Associates of Cape Cod, Inc., certificirani su i ne sadrZe ometajuce glukane.

1.5 Kompatibilna instrumentacija
BGA je kompatibilan s automatiziranim Lab Kinetics inkubacijski ¢ita¢ s 8 jazica (kao Sto ga isporucuje Associates of
Cape Cod, Inc. pod kataloskim brojem PKF08-PKG). Instrument PKFO8 je inkubacijski ocitava¢ apsorpcije u
epruvetama opremljen s osam (8) jaZica. Svaka jaZica se individualno mjeri, zapocinjuéi i inkubaciju i prikupljanje
podataka odmah nakon umetanja epruvete u jaZicu. Instrument PKFO8 je dizajniran za koristenje zajedno s
epruvetama od borosilikatnog stakla s ravnim dnom 12x65 mm.
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Slika 1. Lab Kinetics inkubacijski Citac s 8 jaZica


https://portal.acciusa.com/
http://www.acciusa.com/

Instrument PKFO8 moZe uravnoteZiti i zadrzati temperaturu od 37 C + 1°C tijekom 10-minutne inkubacije, kao i
tijekom prikupljanja podataka. Zajedno sa softverom BG Analytics®, instrument PKFO8 o¢itava opti¢ku gustocéu
tijekom vremena (kineticku) na dvije valne duljine: 405 nm (primarna) i 495 nm (sekundarna). Kineticko vrijeme rada
je 40 minuta (2400 sekundi). Prvo ocitanje zapocinje umetanjem epruveta unutar intervala ocitavanja od 5 sekundi.

Associates of Cape Cod, Inc. razvili su BG Analytics® protokol za provjeru sustava (G_1866) koji se moZe koristiti za
potvrdu da je sustav koji se sastoji od instrumenta PKFO8 i softvera BG Analytics® kalibriran i da toéno i pouzdano
obavlja trazene funkcije.

1.6  Osposobljenost korisnika

Svaki korisnik testa treba uspostaviti program kontrole kvalitete kako bi se osigurala strucnost u izvodenju
ispitivanja u skladu s propisima koji se primjenjuju na njihovu lokaciju.

2 Postavljanje BG Analytics® Softvera

2.1  Zahtjevi za ratunalni hosting BG Analytics®
Minimalni zahtjevi sustava opisani su u tablici 2.

Zahtjevi sustava Vrijednost
Operacijski sustav Microsoft® Windows® 10 64 bit, verzija 1809 ili novija
Minimum: 4 GB

Fizicka memorija Preporuceno: 8 GB

Minimum: 10 GB

Preporuceno: 15 GB i vise

Najmanje jedan (1) slobodan USB prikljucak (ili dva (2) kada koristite
skener barkoda)

Prostor na tvrdom disku

Komunikacijski prikljucci

Tablica 2: Minimalni zahtjevi sustava za ra¢unalni hosting BG Analytics®

Napomena: ACC snazno preporucuje da se aZuriranja sustava Microsoft® Windows redovito izvode kako bi se
osigurali najnoviji sigurnosni popraveci i kriticna aZuriranja.

Dodatni zahtjevi:
e Opci laboratorijski Microsoft® Windows korisnicki racun

o BG Analytics® se instalira lokalno po korisni¢kom raéunu. Ako se koristi vise Microsoft® Windows
korisni¢kih racuna, BGA se mora zasebno instalirati za svaki od njih.

e Povezivanje s pisatem

2.2 Zahtjevi za skenere barkoda

BGA je dizajniran da bude kompatibilan sa bilo kojim skenerom barkoda koji je konfiguriran u nacinu rada skenera
USB HID za ocitavanje barkodova. Na primjer, Honeywell zdravstveni skeneri barkodova s kabelom (npr.
Honeywell PN 1950HHD, Honeywell 1950HSR) su kompatibilni. Pogledajte korisnicki priru¢nik skenera barkoda za
vie informacija o instalaciji, konfiguraciji i odgovarajucoj tehnici skeniranja.

2.3 Antivirusne informacije
Izricito se preporuca instalirati i izvoditi
antivirusni softver s najnovijim aZuriranjem na racunalu na kojem se nalazi softver BG Analytics®. ACC preporucuje
postivanje vasih lokalnih sigurnosnih pravila laboratorija.

2.4 SprjeCavanje nenamjernog pristupa resursima
Kako bi sprijecio pristup lokalnoj bazi podataka SQLite, ACC preporucuje pridrZzavanje sigurno+snih pravila lokalnih
laboratorija. BG Analytics® ne sadrZi nikakve sigurnosne postavke koje se mogu konfigurirati. BG Analytics® ne
otkriva nikakve mrezne usluge.
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2.5 Postupak instalacije i aZzuriranja
BGA se obicno instalira pod namjenskim Microsoft® Windows korisnickim racunom. Nakon instalacije, BGA ¢e
automatski instalirati i konfigurirati lokalnu SQLite bazu podataka.

BGA je pakiran koristenjem Microsoftovog MSIX formata pakiranja. Zadana metoda instalacije koristi Applnstaller

za pruzanje grafickog slijeda instalacije koji se instalira po korisniku koji je jednostavan za koristenje. Za naprednija
okruZenja, softver se moze instalirati/azurirati pomocu alata za implementaciju ukljucujuci PowerShell, Microsoft

Intune i Microsoft Endpoint Configuration Manager.

Napomena: softver BG Analytics potpisan je digitalnim certifikatom za provjeru integriteta koda i identiteta
izdavaca. Molimo provijerite potpis i da je izdavac Associates of Cape Cod, Inc. (CN="Associates of Cape Cod, Inc.",
0O="Associates of Cape Cod, Inc.", L=East Falmouth, S=Massachusetts, C=US) prije instaliranja BGA softvera.

Da biste instalirali softver, slijedite dolje opisane korake:

1. Prije instaliranja bilo kojeg softvera napravite sigurnosnu kopiju sustava.

2. Dvaput kliknite na program za instalaciju BG Analytics” (.MSIX datoteka).

. Install BG Analytics?

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

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

®©

Slika 2. Instalacijski zaslon BG Analytics®
3. Provjerite je li izdavac Associates of Cape Cod, Inc.
4. Kliknite Instaliraj ili Azuriraj da biste instalirali ili azurirali softver.

5. Nakon dovr3etka instalacije, BG Analytics® se automatski pokrece.

6. Nakon prvog pokretanja, pojavljuje se Licencni ugovor za krajnje korisnike softvera BG Analytics®.
Pregledajte i kliknite Prihvati (Accept) za nastavak na pocetni zaslon.
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 BG Analytics™ v1.0.377.23116 — O *

BG ANALYTICS™ SOFTWARE END USER LICENSE AGREEMENT

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

1. DEFINITIONS

a. Affiliates: any business entity, which controls, is controlled by or is under commeon 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/cr 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.

2. 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

[ Accept l [ Decline

Slika 3. Zaslon Licencnog ugovora s krajnjim korisnikom softvera BG Analytics®

Napomena: Instalacija i konfiguracija softvera BG Analytics® ne zahtijeva administrativne privilegije.

2.6  Rutinsko pokretanje BG Analytics®
Nakon prvog pokretanja, BGA-u se moZe rutinski pristupiti na sljededi nacin:

1. Idite na Start na zaslonu racunala (doniji lijevi kut zaslona rac¢unala).

2. Softveru BG Analytics® se moZe pristupiti pod Nedavno dodano (Recently added) kao i po abecednom redu
aplikacija (pod B).

3. Da biste stvorili ikonu za laksi pristup, na racunalu idite na Start i desnom tipkom misa kliknite BG
Analytics™, Kliknite ViSe (More)i Prikvaci na programsku traku (Pin to taskbar).

4. Pocetni zaslon se pojavljuje kao $to je prikazano na slici 4.

(= [=]=]

BG ANALYTICS”

p-Glucan Analysis Software

N | W

Start Test View Results

Backup

Slika 4. Poéetni zaslon BG Analytics®

2.7 Pocetni zaslon
Gornja traka pocetnog zaslona prikazuje logotip, naziv softvera i instaliranu verziju.
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Pocetni zaslon nudi tri ikone koje opisuju osnovne funkcije softvera kako je opisano u tablici 3.
lkona Funkcija

@ Pocetak testa — Za pokretanje novog testa
Start Test

PrikaZi rezultate — za pristup rezultatima pohranjenim u bazi podataka
View Results

D) Sigurnosna kopija — Za izradu sigurnosne kopije baze podataka
Backup

Tablica 3. BG Analytics® ikone i njihove funkcije

A UPOZORENIJE: Prije nastavka na odjeljak 2.7.1 Pocetak testiranja (Start Test), cijeli sustav (instrument
PKFO08 i ¢itac barkoda (opcija)) mora biti instaliran i konfiguriran. Pogledajte Odjeljak 3 Postavljanje sustava
(Setting up the System).

271 Pokreni test

Nakon $to kliknete Pokreni test (Start Test), s priklju¢enim i ukljuéenim instrumentom PKF08, softver ¢e
automatski prikazati status kao verifikacija instrumenta kao sto je prikazano na slici 5.

< |86 (=@ ]=]
Verifying Instrument
BG ANALYTICS”
B-Glucan Analysis Software
Self test in progress...
PKFOS-A100001 36.86 °C | Connected

Slika 5. Zaslon instrumenta za provjeru BG Analytics®

Zaslon za verifikaciju instrumenta potvrduje povezanost s instrumentom PKFO8 i odmah prelazi na
samotestiranje instrumenta.

Ako veza s instrumentom PKFO8 nije potvrdena, samotestiranje instrumenta ne moze se pokrenuti. Scenariji
koji se mogu pojaviti na zaslonu instrumenta za verifikaciju i njihove rezolucije saZeti su u Tablici 4.
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Informacije o podnozju BGA
BGA obavijest Rezolucija
PKF S/N Temperatura Status
Provijerite je |li PKFO8 ey
Prazno Prazno Nijedan rovier e.Je l. Y Spojite i ukljucite PKFO8
povezan i ukljucen.
Prikazano Prazno Prekinuta veza Prowerlte_]e I|_PVKF08 Ukljucite PKFO8 (vec
povezan i ukljucen. povezan)
. Uklonite sve epruvete
. . . Uklonite sve . N .
Prikazano Prikazano Spojeno prije nego Sto nastavite
epruvete. L
sa samotestiranjem
L Nije potrebna radnja;
. . . Samotestiranje . . .
Prikazano Prikazano Spojeno " traje najmanje
u tijeku... .
30 sekundi

Tablica 4. Scenariji zaslona za provjeru instrumenta BG Analytics®

Dok je u samotestiranju, BGA prikuplja sljede¢e podatke najmanje 30 sekundi:
e Qcitavanje vrijednosti digitalnog intenziteta (DV) na 405 nm

e DV ocitanja na 495 nm

e Temperatura

BGA ocjenjuje dobivene podatke prema potrebnim specifikacijama:
e Ako podaci zadovoljavaju specifikacije, BGA prelazi na zaslon Test Setup.

e Ako podaci nezadovoljavaju specifikacije, BGA ne prelazi na zaslon Test Setup. BGA ostaje na zaslonu
instrumenta za verifikaciju i prikazuje obavijesti koje mogu ukazivati na razlog kvara.

Popis rezultata samotestiranja i BGA obavijesti saZet je u tablici 5.

Obavijest o samotestiranju BGA

Komentar

Visoka ocitanja PKFO8 DV

Pogledajte Odjeljak 8 Rjesavanje problema

Niska ocitanja PKFO8 DV

Pogledajte Odjeljak 8 Rjesavanje problema

PKFO8 DV ocitanja nestabilna

Pogledajte Odjeljak 8 Rjesavanje problema

PKFO8 Temperatura je niska

Ostavite dodatno vrijeme za postizanje ravnoteze PKFO8

PKF08 Temperatura je visoka

Pogledajte Odjeljak 8 Rjesavanje problema

PKF08 Temperatura je nestabilna

Ostavite dodatno vrijeme za postizanje ravnoteze PKFO8

Tablica 5. Scenariji izlaza za samotestiranje sustava BG Analytics®

Nakon uspjeSnog samotestiranja instrumenta, BGA automatski prelazi na zaslon za postavljanje testa.
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o @ e
Test Setup
User ID: Sample 1
Standard Lot: Expiry: |Select 2 date Sample 2
Reagent Lot: Expiry: | Select a date Sample 3
APS Lot: Expiry:
Sample 4
Water Lot: Expiry:
Sample 5
Notes:
Sample 6
Sample 7
t
PKF08-A100001 | 36.86 °C Nene

Slika 6. Zaslon za postavljanje testa BG Analytics®

Za detaljan opis kako pokrenuti test, prijedite na Odjeljak 4 Izvodenje Fungitell STAT® testa ovog
korisni¢kog prirucnika.

2.7.2  Pogledajte rezultate

Nakon sto kliknete Pogledajte rezultate (View Results), softver ¢e prikazati zaslon Povijest testiranja
(Test History) kao sto je prikazano na slici 7.

Za informacije o tome kako koristiti ovu funkciju, pogledajte odjeljak 5 Analiza podataka (Data Analysis).

s e |
Test History

Search: O Find
Date Sample Standard Lot Reagent Lot  APS Lot Water Lot User Instrument
12/12/2019 1:18:35 PM | P3 123 345 546 789 wwills 002D79FF
12/12/2019 1:18:35 PM | P2 123 345 546 789 wwills 002D79FF
12/12/2019 1:18:35 PM | P1 123 345 546 789 wwills 002D79FF
12/11/2019 9:30:28 AM | P3 123 456 789 a1 user 002D79FF
12/11/2019 9:30:28 AM | P2 123 456 789 a1 user 002D79FF
12/11/2019 9:30:28 AM | P1 123 456 789 201 user 002D79FF
12/11/2019 9:03:35 AM | P3 123 345 678 a1 wwills 002D79FF
12/11/2019 9:03:35 AM | P2 123 345 678 a1 wwills 002D79FF
12/11/2019 9:03:35 AM | P1 123 345 678 a1 wwills 002D79FF
12/10/2019 3:46:53 PM | P7 123 345 678 a1 wwills 002D79FF
12/10/2019 3:46:53 PM | P6 123 345 678 a1 wwills 002D79FF
12/10/2019 3:46:53 PM | P5 123 345 678 a1 wwills 002D79FF
12/10/2019 3:46:53 PM | P4 123 345 678 a1 wwills 002D79FF

Slika 7. Zaslon povijesti testiranja BG Analytics®

2.8  Sigurnosno kopiranje i vra¢anje baze podataka uz BG Analytics’ softver
Upute za sigurnosno kopiranje i vracanje u nastavku treba pregledati i testirati u skladu s lokalnim zahtjevima
i pravilima.

2.8.1  Sigurnosna kopija BGA baze podataka
1. Pokrenite BG Analytics®.

2. Na pocetnom zaslonu kliknite Sigurnosna kopija.
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3. Idite do odredenog udaljenog uredaja za pohranu.
4. Spremi (Save) ispod zadanog naziva datoteke (bgabackup-GODINA-MJESEC-DAN) kao tip: BGA baza podataka.

5. Kliknite OK da biste potvrdili da je sigurnosna kopija dovrSena.

2.8.2  Obnavljanje BGA baze podataka
& UPOZORENIJE: Obnavljanje baze podataka treba obaviti na zasebnom racunalu kako bi se sprijecio

gubitak podataka. Opis u nastavku trebao bi se koristiti samo u ekstremnoj situaciji kada nije dostupno drugo

glavno racunalo. Ovaj postupak zamijenit ¢e tekuce podatke sigurnosno kopiranim podacima.

1. Zatvorite program BG Analytics®.

2. Idite do mape u kojoj je BGA baza podataka spremljena na glavnom rac¢unalu (obi¢no kao i podaci lokalne
aplikacije). Na primjer: %LocalAppData%\Packages\BGAnalytics.Package_an7jsm1jwze3c\LocalCache\Local

. Spremite kopiju sigurnosne kopije baze podataka u lokalnu mapu.
. IzbriSite trenutnu bazu podataka pod nazivom bganalytics.db.:
. Preimenujte sigurnosno kopiranu bazu podataka iz i.e. bgabackup-GODINA-MJESEC-DAN na bganalytics.db.

. Pokrenite BG Analytics® i kliknite PrikaZi rezultate.

N o bW

. Baza podataka ¢e sada prikazati vracene podatke iz sigurnosne kopije.

3 Postavljanje sustava

Ovaj odjeljak opisuje instalaciju instrumenta PKFOS8 i skenera barkoda. Oboje trebaju biti instalirani prije izvodenja bilo
kakvih testova.

3.1 Instalacija instrumenta PKFO8
BG Analytics® je namijenjen za koridtenje s Lab Kinetics inkubacijskim &itatem s 8 jaZica koji omoguduje izvodenje
kinetickih testova. Za informacije o detaljnim zahtjevima i sigurnoj upotrebi instrumenta PKF08, pogledajte
Korisnicki priru¢nik za instrument PKFO8 koji je priloZzen uz instrument. Elektronicki primjerak Korisni¢kog
prirucnika za instrument PKFO8 na engleskom i drugim jezicima moZe se pronaci na www.acciusa.com.

Postavite instrument na sljededi nacin:

1.
2.

Raspakirajte instrument.

Postavite PKFO8 na ravnu i stabilnu povrsinu dalje od opreme koja moze uzrokovati pretjerane vibracije ili

elektronicku buku (npr. hladnjaci ili centrifuge). Izbjegavajte postavljanje PKFO8 na izravnu suncevu svjetlost

ili u prostor s pretjerano jakim svjetlima.

Ukljucite kabel za napajanje u uzemljenu zidnu uti¢nicu preko isporucenog uredaja za napajanje i spojite na

PKF08. Po Zelji, PKFO8 se mozZe spojiti na neprekidno napajanje (UPS).
Spojite PKFO8 na glavno racunalo pomocu prilozenog USB komunikacijskog kabela.

Pritisnite gumb za napajanje koji se nalazi sa strane instrumenta PKFO8. USB komunikacijski upravljacki
program instalira se automatski.

Pustite instrument da se uravnotezi na 37°C = 1°C najmanje 20 minuta prije upotrebe.

3.2 Instalacija skenera barkoda (Opcija)

BG Analytics® je dizajniran da bude kompatibilan sa skenerima barkoda konfiguriranim u naéinu USB HID skenera
prodajnih mjesta. Za detaljne informacije o instalaciji i koriStenju, pogledajte korisnicki priru¢nik skenera barkoda.

3.2.1  Zahtjevi za skenere barkoda

Podrzan je svaki barkod koji se moze skenirati odabranim skenerom.
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3.2.2 Postavljanje skenera barkoda
Skener bi trebao biti postavljen na sljedeéi nacin:

1.

2

5.
6.

Provjerite je li softver BG Analytics® zatvoren.

. Slijedite upute za instalaciju koje daje proizvodac skenera barkoda kada instalirate za koristenje s

BG Analytics®.

. Nakon $to je skener ispravno instaliran, pokrenite BG Analytics®.

. Kliknite Start Test.

Kada se pojave na zaslonu za postavljanje testa, skenirajte dostupne barkodove.

VaZno: Osigurajte da su sve skenirane informacije ispravno prikazane u BG Analytics®.

Napomena: ACC snazno preporucuje da se upotreba svih skenera barkoda (kao instrumenta trece strane)
potvrdi u skladu s lokalnim programom kontrole kvalitete i primjenjivim propisima.

Nakon $to je cijeli sustav instaliran i verificiran (npr. kori$tenjem protokola za verifikaciju sustava BG Analytics® (G_1866)),
moze se provesti Fungitell STAT® test za testiranje uzoraka pacijenata.
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4

Provodenje Fungitell STAT® Assay
Ovaj odjeljak detaljno opisuje kako koristiti softver BG Analytics® za provodenje Fungitell STAT® testa.

4.1 Postavljanje testa

Pogledajte Fungitell STAT® Upute za uporabu (PN002603) i Fungitell STAT® Quick Visual Guide (PN002617) za

detaljan postupak pripreme uzoraka pacijenata, STAT STD i STAT RGT.
1.  Ukljucite PKFO8 i pustite da se temperira na 37°C = 1°C najmanje 20 minuta
2. Pokrenite BG Analytics®.

3.  Kliknite Pokreni testiranje (Start Test).

4. Na zaslonu za postavljanje testa upotrijebite skener barkoda ili ruéno unesite minimalne potrebne podatke

(vidi Sliku 8) i dodatne informacije (ako ih ima):
Minimalni potrebni podaci:
o |D korisnika (nije potrebna korisni¢ka konfiguracija)
e Standard (STAT STD) lot broj i rok trajanja

e Lot broj i rok trajanja reagensa (STAT RGT).

e |D uzorka: najmanje jedan (i najviSe sedam (7)) koji ispunjava sljedece zahtjeve:

. ID-ovi uzorka moraju biti jedinstveni
Il. ID-jevi uzoraka ne smiju se unijeti kao "Standard"
Dodatne informacije:
e Lot broj i rok trajanja alkalne otopine za predtretman (APS).
e Broj serije vode i rok trajanja
o Biljeske

5. Potvrdite to¢nost unosa prije nego Sto nastavite na sljedeci korak.

Napomena: BG Analytics® prikazuje obavijest ako je bilo kojem unesenom materijalu istekao rok trajanja (tj.

"Upozorenje: rok upotrebe Lota standarda je istekao.").

6. Kliknite Pokreni (Start) za pocetak 10-minutnog koraka inkubacije.

Test Setup

User ID: |vwills -lp1

_
Standard Lot: | 123 Expiry: | 2/28/2020 Sample 2

_
Reagent Lot: | 234 Expiry: | 2/29/2020 R
ample

. 20,702 —

APS Lot: [345 Expiry: | 2/28/2020
Sample 4

Water Lot: |436 Expiry: | 2/22/2020
Sample 5

Notes:

Sample &
Sample 7

Press Start button to begin Incubation. ' Start =)

PKF08-A100001 36.9°C

Slika 8. Zaslon za postavljanje testa BG Analytics® — primjer ispunjenih informacija
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4.2  Korak inkubacije

Slijedite korake opisane u nastavku kako biste izvrsili 10-minutni korak inkubacije:

1. Na zaslonu inkubacije , jaZice su spremne za umetanje epruveta kada je status jaZice “Prazno” (“Empty”)(Slika 9).
Prva jazZica s lijeve strane oznacena je kao Standard i namijenjena je STAT STD bocici, dok su preostale jaZice,
oznacene s 1 do 7, namijenjene uzorcima pacijenata.

Incubating
Standard 1
Empty Empty
Standard P1

N/A N/A

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

N/A

N/A

(=@ =]
6 7
N/A N/A

PKFO8-A100002

37.5°C

Connected

2. Umetnite svaku epruvetu u odgovarajucu jazicu u PKFO8 kako biste zapoceli korak inkubacije (slika 10). Svaka
jazica se individualno mijeri.

Slika 9. BG Analytics® Inkubacijski zaslon

a. Ako je epruveta greSkom umetnuta u jaZicu bez ID-a uzorka, status jaZice se mijenja u "Nevazedi" (“Invalid”) i
ne pokrece se odbrojavanje timera.

b. Greska se moze ispraviti uklanjanjem epruvete iz "Nevazecée" jaZice i prijenosom u ispravnu jaZicu.

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

Slika 10. BG Analytics® inkubacijski zaslon sa STAT STD umetnutim u jaZicu za standard i
jednom (1) epruvetom za uzorke pacijenta umetnutom u jaZicu br. 1
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Napomena: Inkubacija uzorka s dodatkom APS-a kriti¢an je korak u Fungitell STAT® proceduri i uvijek treba biti
ukljuéena. BG Analytics® dopusta zaobilaZenje koraka inkubacije u situacijama kada su sve epruvete inkubirane
u nekom drugom uredaju za inkubaciju (npr. inkubacijski toplinski blok). Da biste preskodili korak inkubacije,
kliknite Dalje (Next). BGA ¢e prikazati sljedecu obavijest: ,Preskocit cete inkubaciju; ova se radnja ne moze
ponistiti. Zelite li nastaviti prikupljati podatke?”. Kliknite Da za nastavak na sljede¢i zaslon.

3. Nakon sto se status jaZice promijeni u "Gotovo inkubiranje" (“Done Incubating”), uklonite epruvetu(e) i
premjestite ih u stalak za epruvete.

4. Nakon $to se sve epruvete uklone, BGA prikazuje obavijest: ,Inkubacija je zavrsena” (“Incubation has finished”).
Zelite li nastaviti prikupljati podatke?”. Kliknite Da za nastavak na zaslon prikupljanja podataka.

[= =] =]

Incubating

Standard 1 2 3 4 5 [ 7

Done Done MN/A N/A MN/A N/A N/A N/A

Incubating Incubating

Standard P1
Remove tubes when incubation completes. Next =

PKFOS-A100002 37.0°C Connected

Slika 11. Nakon 10-minutnog razdoblja inkubacije dostignut je BG Analytics® inkubacijski zaslon

4.3  Pokretanje testa

Slijedite korake opisane u nastavku da biste izvrsili test:
1. Na zaslonu za prikupljanje podataka, status svake jaZice s ID-om uzorka je "Spreman (“Ready")" (kao $to je
prikazano na Slici 12).

[=[=]=]
Collecting Data
Standard 1 2 3 4 5 [ 7
Ready Ready N/A N/A MN/A N/A N/A N/A
Standard P1
Insert tubes to start data collection.
PKF0S-A100002 37.0°C Connected

Slika 12. BG Analytics® Zaslon za prikupljanje podataka, spreman za prikupljanje podataka
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2. Umetnite STAT RGT epruvetu koja sadrzi STAT STD u jaZicu oznacenu kao Standard na PKFO8 i u BG Analytics”.

i. Neuklju¢ivanje STAT STD-a uz svaki test ponistit ¢e cijeli test. Za viSe informacija pogledajte Tablicu 6 u Odjeljku
7 Tumacenje rezultata .

3. Status jaZice sa standardom mijenja se iz "Spremno" (“Ready”) u "Skupljanje" (“Collecting”) i mjera¢ vremena
zapocinje odbrojavanje za 40-minutni test.

i. Ako se status jaZice ne promijeni, umetanje epruvete nije uspjelo i podaci se nece prikupljati. Za vise
informacija pogledajte Odjeljak 8 RjeSavanje problema.

4. Nastavite na isti nacin sa svim STAT RGT epruvetama koje sadrze uzorak pacijenta (kao sto je prikazano na Slici 13).

i. Svaka STAT RGT epruveta uzorka mora biti umetnuta u jaZicu s odgovaraju¢im ID-om uzorka. Ako je
epruveta uzorka STAT RGT greSkom umetnuta u jaZicu s netocnim ID-om uzorka, epruveta se moze ukloniti i
prenijeti u ispravnu jaZicu unutar razdoblja odgode od 10 sekundi.

ii. Sve epruvete moraju biti umetnute unutar 5 minuta od umetanja prve epruvete. Kada mjerac¢ vremena prve
umetnute epruvete dosegne 35:00, status bilo koje jaZice s ID-om uzorka, ali bez epruvete, promijenit ¢e se
u "Nikad nije umetnuto" (“Never Inserted”). Ovo stanje je terminalno: BGA viSe nece registrirati umetanje
dodatnih epruveta.

iii. Ako je epruveta uzorka STAT RGT greskom umetnuta u jazicu bez ID-a uzorka (prikazano kao N/P), status
jazice se mijenja u "Nevazec¢i" (“Invalid”)i ne pokrece se odbrojavanje timera. Epruveta se moZze odmah
ukloniti i prenijeti u odgovarajucu jaZicu.

Collecting Data
Standard 1 2 3 4 5 6 T
Collecting Collecting N/A N/A NfA N/A N/A N/A
Standard P1
Collection will complete automatically or when tubes are removed.
PKFO&-A100002 371 °C Connected

Slika 13. BG Analytics® Zaslon za prikupljanje podataka sa STAT STD u standardnoj jaZici i
jednom (1) epruvetom za uzorak pacijenta u jaZici br. 1

5. Osigurajte da je svaka STAT RGT eprueta za uzorak umetnuta u odgovarajucu jazicu; ID uzorka jaZice mora
odgovarati ID uzorka pacijenta.

6. Dopustite svakoj jazici da prikuplja tocke podataka 40 minuta (2400 sekundi) na 37°C + 1°C.

i. Tijekom prikupljanja podatakakorisnik ne bi trebao pokusavati zatvoriti BGA softver. Ako korisnik pokusa
zatvoriti BGA, prikazat ¢e se obavijest: “Analiza je jo$ uvijek u tijeku (“The Assay is still in process*). Zelite
liizadi?”.

7. Prikupljanje podataka ¢e se nakon 40 minuta automatski zavrsiti za svaku jaZicu.

8. Po zavrsetku testa u svim jaZzicama, BGA automatski prelazi na zaslon Kompletirano ("Complete") i
prikazuje "Test je zavrSen" (“The test has finished”) (kao Sto je prikazano na slici 14).
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BG Analytics™ v1.0.375.2883 (== =]

Complete

The test has finished

EA View Results

Slika 14. Zaslon "Kompletirano" BG Analytics®

Napomena: Ako se jaZica standarda ne dovrsi do zavrsetka, dobit ¢e NevaZedi status standarda za test.

5 Analiza podataka

Ovaj odjeljak objasnjava:
o Kako pristupiti zavrSenim testovima
e Struktura izvjes¢a o rezultatima ispitivanja i njihova dostava

e Kako traZiti ciljne informacije

5.1 Pristup testnim podacima odmah nakon kompletiranja podataka
1. Na zaslonu Kompletirano kliknite PrikaZi rezultate.
2. BGA ¢e odmah generirati izvje$¢e o dovrsenom testu kao zaslon BG Analytics® Rezultat testa (kao 3to je
prikazano na slici 15).
B BG Analytics™ Test Result

Test Time: 1/6/2022 11:4%:15 AM Standard Lot #: 500011 Expiny: 1/7/2023
User ID: aturley Reagent Lot #: 50001  Expiny: 1/7/2023
5/MN: PKFOS-A100030 APS Lot #: 2571014  Expiny: 5/19/2023
Software Ver: 1.1,1+22e070f45¢ Water Lot #: 3144300 Expinye: 4/23/2022
Notes: Awg Temp: 37.0°C
Sample ID: IND
QC Status.
Valid - In Range IND
101
Index .
1o 040 0.75 115 3.50
Sample Category
Indeterminate
= gt & P XK Cose

Slika 15. Zaslon Rezultat testa BG Analytics®

3. Za informacije o strukturi izvjesc¢a, prijedite na Odjeljak 5.3 Struktura izvjeséa o rezultatima ispitivanja.

4. Kliknite Ispis za ispis rezultata testa kao jedan (1) ID uzorka po stranici.
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5.2

5.3

Pristup podacima o prethodno dovrSenim testovima (povijest ispitivanja)

1.

Na pocetnom zaslonu kliknite Prikazi rezultate.

o v~ w

Test History
Search: O Find
Date Sample Standard Lot Reagent Lot APS Lot Water Lot User Instrument
12/12/2019 1:18:35 PM | P3 123 345 546 789 wwills 002D79FF
12/12/2019 1:18:35 PM | P2 123 345 546 789 wwills 002D79FF
12/12/2019 1:18:35 PM | P1 123 345 546 789 vwills 002D79FF
12/11/2019 9:30:28 AM [ P3 123 456 789 901 user 002D79FF
12/11/2019 9:30:28 AM P2 123 456 789 901 user 002D79FF
12/11/2019 9:30:28 AM | P1 123 456 789 901 user 002D79FF
12/11/2019 9:03:35 AM [ P3 123 345 678 901 vwills 002D79FF
12/11/2019 9:03:35 AM P2 123 345 678 901 vwills 002D79FF
12/11/2019 9:03:35 AM | P1 123 345 678 901 wwills 002079FF
12/10/2019 3:46:53 PM | PT7 123 345 678 901 wwills 002079FF
12/10/2019 3:46:53 PM [ P& 123 345 678 S01 wwills 002079FF
12/10/2019 3:46:53 PM | P5 123 345 678 901 wwills 002079FF
12/10/2019 3:46:53 PM P4 123 345 678 501 vwills 002079FF

Slika 16. Zaslon Povijest testiranja BG Analytics®

Na zaslonu Povijest testiranja svaki redak odrazava pojedinac¢ne ID-ove uzorka. Ako je sedam (7) uzoraka
testirano u jednom testu, softver ¢e prikazati sedam (7) pojedinacnih izvjestaja o ispitivanju s identi¢nim
datumskim i vremenskim oznakama.

Drugi stupac slijeva navodi ID uzorka.
Dvaput kliknite redak koji sadrzi Zeljeni ID uzorka.
Za informacije o strukturi izvjesca, prijedite na Odjeljak 5.3 Struktura izvjes¢a o rezultatima ispitivanja.

Kliknite Ispis za ispis rezultata testa kao jedan (1) ID uzorka po stranici.

Struktura izvje$éa o rezultatima ispitivanja

BG Analytics® e prikazati izvje$¢e o rezultatu testa. Primjer izvje$¢a prikazan je na slici 17

[= ==
e T™
B BG Analytics™ Test Result
Test Time: 3/5/2020 2:20:41 PM Standard Lot #: 500004  Expiry: 3/7/2020
User 1Dt vwills Reagent Lot # 500001  Expiry: 3/28/2020
S/M: PKFO8-A100003 APS Lot #: 2571006 Expiry: 3/28/2020
Software Ver.: 1.0.356+d4551e3a70 Water Lot #: 314 Expiry: 3/7/2020
Notes: Avg Temp: 36.8 °C
Sample ID: $1
QC Status
Valid - In Range IND
1.04
Index | B
1.04 ! '
040 075 115 3.50
Sample Category
Indeterminate

o ] (B

Slika 17. BG Analytics® izvjesce o rezultatima testa za uzorak P1 s neodredenim rezultatom
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o |zvjesée je napravljeno za jedan (1) uzorak po stranici. Izvjesce ¢e se sastojati od najviSe sedam (7) uzoraka (a
time i sedam (7) stranica). Svaka stranica izvjes¢a ukljucuje:

o Zaglavlje:

= Na lijevoj strani: datum/vrijeme testiranja, korisnicki ID, serijski broj PKFO8, verzija softvera, napomene
(ako postoje)

= Na desnoj strani:
e Brojevi Lota standarda (STAT STD), reagensa (STAT RGT), APS, vode i odgovarajuci datumi isteka.
e Prosjecna temperatura zabiljezena tijekom ispitivanja.

o Glavno:

= |D uzorka

= Status kontrole kvalitete (QC), indeks, kategorija uzorka

= Indeksni grafikon (prikazano samo ako je QC status za uzorak valjan):
e Vrijednosti indeksa (zaokruZene na dvije decimale) ucrtane na grafici log skale:

o Vrijednost indeksa u rasponu od 0,40 do 3,50 bit ¢e oznacena unutar grafickog prikaza. Neodredeni
indeks bit ¢e oznacen izmedu 0,75 i 1,15. Primjer uzorka s valjanim QC statusom i vrijednos¢u
neodredenog indeksa prikazan je na slici 17.

o Vrijednost indeksa koja je izvan raspona od 0,40 do 3,50 bit ¢e oznacena na bilo kojoj granici
grafickog prikaza s indikatorom koji pokazuje u smjeru vrijednosti.

= Kineticki trag uzorka (prikazuje se samo ako je QC status za uzorak nevazeci):

o  Crtano kao Delta OD (405 -—495 nm) vs. Vrijeme (s) s Y-interceptom, slope-om i R vrijednostima
odredenim izmedu 1900 i 2400 sekundi kako bi se omogudila daljnja analiza uzorka (pogledajte
Odjeljak 8 Rjesavanje problema za vise informacija). Primjer uzorka s valjanim QC statusom i
vrijednosc¢u neodredenog indeksa prikazan je na slici 18.

o  Status QC za uzorke koji su nevazedi detaljno je prikazan u tablici 7 (Odjeljak 7.2 Tumacenje
rezultata uzorka).

Sample ID: Non recon 3

QC Status
Invalid - OD Not Above 0 At 500

Index
Index Not Calculated

Sample Category
Not Repertable

040

o
i
=)

Delta OD (405-495 nm)
o
g
3

\

003, 500 1000 1500 2000 2500

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

Slika 18. Izvjesce o rezultatima testa BG Analytics® za uzorak s nevaZecim QC statusom — Kineticki trag
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5.4  Isporuka rezultata ispitivanja
Rezultati testa mogu se ispisati ili izvesti. Pogledajte svoju lokalnu politiku kontrole dokumenata i primjenjive propise.

54.1

5.4.2

Ispis rezultata ispitivanja
1. Kliknite Ispis za izradu tiskane kopije rezultata.

2. Potvrdite Ispis na kartici Opcenito.

3. lzvjesce treba biti tiskano na papiru formata A4 ili Letter.

4. Provjerite jesu li podaci prikazani na zaslonu ispravno ispisani na izvjescu.
5. Kada zavrsite, kliknite Zatvori.

Izvoz rezultata ispitivanja
1. Kliknite lzvezi (Export) za izvoz sadrZaja izvjeS¢a kao BG Analytics® datoteke.

2. Odaberite mjesto na koje treba spremiti izvezenu datoteku.

3. Unesite Naziv datoteke.

4. Kliknite Spremi.

5. Provjerite jesu li podaci prikazani u datoteci BG Analytics® datoteke ispravno izvezeni.

6. Kada zavrsite, kliknite Zatvori.

5.5 TraZenje ciljnih informacija

Koristeci funkciju pretraZivanja, korisnik moze pretrazivati unutar lokalne baze podataka na sljedeci nacin:

e |D uzorka

e Standard (STAT STD) lot broj

e Lot broj reagensa (STAT RGT).

e APS broj serije

e Lot brojvode

e |D korisnika

e Serijski broj instrumenta

Da biste potrazili odredenu vrijednost:
1. Pokrenite BG Analytics®.

. Kliknite PrikazZi rezultate (View Results).

2
3. Kliknite na okvir za pretraZivanje i unesite vrijednost (npr. ID uzorka).
4

. Kliknite Pronadi za prikaz svih rezultata za odredeni ID uzorka.

5. Prije izvodenja drugog pretrazivanja kliknite Ocisti.

Rezultati pretrazivanja mogu se sortirati klikom na zaglavlje odgovarajuceg stupca.

Cis¢enje podataka - cleanup
Ovisno o vasim zahtjevima, periodi¢no c¢is¢enje podataka moZze se izvesti ru¢no.
To se moze udiniti vradanjem softvera BG Analytics’na tvorni¢ke postavke:

1. Na racunalu idite na Start.

2. Desnom tipkom mi3a kliknite BG Analytics®.

3. Kliknite Vise (More) i idite na postavke aplikacije.

4. Kliknite Reset.
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7 Tumacenje rezultata

Rezultati Fungitell STAT testa mogu se koristiti kao pomo¢ u dijagnozi invazivne gljivi¢ne infekcije. Za vise informacija,

molimo pogledajte Fungitell STAT® Upute za uporabu (PN002603).

Kako bi funkcionirao ispravno, prijavljena prosjecna temperatura trebala bi biti 37°C + 1°C.

Svaki ID uzorka imat ¢e odredena tri glavna podrucja:

1. QC status: odreduje valjanost standarda i uzorka

2. Indeks: moze izraunati stopu uzorka u odnosu na stopu standarda

3. Kategorija uzorka: tumaci rezultat uzorka na temelju QC statusa i vrijednosti indeksa

BG Analytics® automatski odreduje QC status za Standard i sve ID-ove jaZica koji predstavljaju uzorke. Status QC prikazuje

se u izvjescu o rezultatima testa koristeci sljedecu logiku:

7.1 ZaStandard

e Ako Standard ne ispuni barem jedan od kriterija QC, BGA prijavljuje rezultat uzorka kao:

o  Status QC: Nevazedi — Standard s dodatnom obavijesti kao $to je prikazano u Tablici 6

o Indeks: Indeks nije izracunat — vrijednost indeksa se ne moZe izracunati

o  Kategorija uzorka: Ne moze se prijaviti

Cijeli test je nevazedi i svi uzorci se moraju ponovno testirati.

Pogledajte odjeljak 8 RjeSavanje problema za vise informacija o nevazeéim rezultatima.

QC status

Osnovni uzrok

Nevazeci - standardni podaci
koji nedostaju

Standard ne sadrzi dovoljno podataka za procjenu

Nevazec¢i - koeficijent korelacije standarda

R vrijednost za linearnu regresiju odredivanja slope-a
(razine) izmedu 1900 i 2400 sek. za Standard je < 0,980

NevazZece - slope standarda je nizak

Odredivanje razine izmedu 1900 i 2400 sec. za Standard
je <0,00010 OD/sekundi

Nevazece - slope standarda je visok

Odredivanje razine izmedu 1900 i 2400 sec. za Standard
je >0,00024 OD/sekundi

Nevazece - izgled krivulje standarda

Matematicki opis oblika krivulje za Standard ne
udovoljava zahtjevima

Tablica 6: Popis nevaZecih scenarija statusa QC za standard

e Ako Standard zadovoljava sve kriterije QC, test je valjan i status QC uzorka procijenit ¢e BGA kako je detaljno

opisano u odjeljku 7.2 Tumacenje rezultata uzorka.

7.2 Interpretacija rezultata uzorka

e Ako uzorak ne ispuni barem jedan od kriterija QC, BGA prijavljuje rezultat uzorka kao:

o  Status QC: Nevazeci — dodatna obavijest kao $to je prikazano u Tablici 7

o Indeks: Indeks nije izracunat

o  Kategorija uzorka: Ne moze se prijaviti

BGA takoder prikazuje kineticki trag uzorka kako bi pruzio dodatni alat za daljnju analizu.
Pogledajte odjeljak 8 RjeSavanje problema za vise informacija o nevazecim rezultatima.
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QC status

Osnovni uzrok

Nevazeci - podaci koji nedostaju

Uzorak ne sadrZi dovoljno podataka za procjenu

NevazZeci — OD nije iznad 0 na 500

Kineticki trag uzorka nije bio pozitivan na ili nakon pocetnih

500 sekundi

Nevazece - Kraj OD

Kineticki trag uzorka nema prosje¢ni OD >-0,005 na kraju testa

(2390 sekundi)

NevazZeci — slope uzorka

Slope izmedu 1900 i 2400 sec. jer uzorak nije broj¢ano pozitivan

Nevazeci - koeficijent korelacije

R vrijednost za linearnu regresiju odredivanja slope-a (razine)
izmedu 1900 i 2400 sek. za uzorak je < 0,980

Nevazece - izgled krivulje

Matematicki opis oblika krivulje za uzorak ne udovoljava zahtjevima

Tablica 7: Popis nevaZecih scenarija statusa QC za uzorak

e Ako se utvrdi da je status QC uzorka valjan, ali je rezultat uzorka identificiran kao iznad ili ispod raspona, BGA
prijavljuje rezultat kao sto je prikazano u Tablici 8 (bez grafike indeksa i nema kineti¢kog traga za uzorak):

Kategorija

QC status Indeks uzorka Interpretacija

Valjano —iznad raspona | Indeks nije Pozitivan Detektiran je (1->3)-B-D-glukan: ovaj rezultat
izracunat ne definira prisutnost bolesti i treba ga

koristiti zajedno s drugim klinickim nalazima
za postavljanje dijagnoze

Valjano —ispod raspona | Indeks nije Negativan (1->3)-B-D-glukan nije otkriven*

izracunat

Tablica 8: Interpretacija uzorka BG Analytics®

e Ako se utvrdi da je status QC uzorka valjan i izracuna se vrijednost indeksa, BGA prijavljuje rezultate kao sto je
prikazano u Tablici 9 (prikazana je grafika indeksa, nije prikazan kineticki trag za uzorak):

Kategorija
QC status Indeks uzorka Interpretacija
Valjano — u rasponu >1,15 Pozitivan Detektiran je (1->3)-B-D-glukan: ovaj rezultat
ne definira prisutnost bolesti i treba ga koristiti
zajedno s drugim klinickim nalazima za
postavljanje dijagnoze
Valjano — u rasponu 0,74 < Neodreden Detektiran je (1->3)-B-D-glukan: ovaj rezultat
Indeks < ukazuje na mogudu gljiviénu infekciju (preporucuju se
1,15 dodatno uzorkovanje i testiranje; ¢esto uzorkovanije i
testiranje poboljsavaju korisnost testa)
Valjano - u rasponu <0,74 Negativan (1->3)-B-D-glukan nije otkriven*

Tablica 9: Interpretacija uzorka BG Analytics®

*Napomena: Dodatne informacije za uzorke u kojima (1->3)-B-D-glukan nije pronaden: Laboratorij koji provodi
ispitivanje trebao bi obavijestiti lijecnika narucitelja da sve gljivicne infekcije ne rezultiraju povisenim razinama seruma
(1-3)- B-D-glukana. Neke gljivice, kao $to je rodCryptococcus!2, proizvode vrlo niske razine (1->3)-B-D-glukana.
Mucorales, kao $to su Absidia, Mucor i Rhizopus®?3 nije poznato da proizvode (1->3)-B-D-glukan. Slicno tome,
Blastomyces dermatitidis, u svojoj fazi kvasca, proizvodi malo (1->3)-B-D-glukana, a pacijenti s blastomikozom obi¢no
nemaiju detektiranu razinu (1->3)-B-D-glukana u Fungitell STAT®4. Za vi$e informacija, molimo pogledajte Fungitell

STAT® Upute za uporabu (PN002603).

8 RjeSavanje problema

Napomena: Za tehnicku pomoc¢ kontaktirajte odjel za tehnicke usluge tvrtke Associates of Cape Cod, Inc. putem
telefona na 001-800-848-3248 ili e-poste na TechnicalServices@acciusa.com.
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8.1 Lab Kinetics inkubacijski ¢itac epruveta s 8 jaZica

8.1.1 Nema napajanja
Nema napajanja LCD zaslona ili LED dioda jazica.

e Provjerite je li kabel za napajanje uklju¢en u uticnicu.
e Ukljucite gumb za napajanje.
Ako se problem nastavi, kontaktirajte odjel tehnicke sluzbe.

8.1.2  Zelene LED diode bez umetnutih epruveta
o Prekidac za detekciju epruveta moze biti u polozaju UKLJUCENO (ON): nekoliko puta izvadite i vratite
borosilikatnu epruvetu s ravnim dnom 12x65 mm iz jaZice kako biste otpustili prekidac.

Ako se problem nastavi, kontaktirajte odjel tehnicke sluzbe.

8.1.3 LED diode svijetle crveno bez umetnutih epruveta
o Prekidac za detekciju epruveta moze biti u polozaju ISKLJUCENO (OFF): nekoliko puta izvadite i vratite
borosilikatnu epruvetu s ravnim dnom 12x65 mm iz jaZice kako biste otpustili prekidac.

Ako se problem nastavi, kontaktirajte odjel tehnicke sluzbe.

8.1.4 Epruveta se ne moZe u potpunosti umetnuti u jazZicu

Jazice instrumenta PKFO8 dizajnirane su tako da odgovaraju borosilikatnim epruvetama s ravnim dnom 12x65
mm u kojima se isporucuju Fungitell STAT® STD i RGT. Ako epruveta stane u jaZicu samo jednim dijelom, ne do
kraja, jazica mozda sadrzZava strani materijal.

2B UPOZORENIJE: Za uklanjanje ostataka iz jaZice instrumenta PKFO8 nikada se ne smije koristiti komprimirani zrak.
To moze rezultirati krhotinama koje se zadrZavaju unutar svjetlosnog puta i tako ostecuju elektroniku jaZice.

e |Iskljucite PKF08, iskopcCajte ga i okrenite naopako kako biste omogucdili ispadanje krhotina.
o Pregledajte predmetnu jaZicu na krhotine ili razbijeno staklo.

e Jazica se moze usisati pomocu mikro-vakuma, dostupnog u trgovinama racunalne opreme.
Ako se problem nastavi, kontaktirajte odjel tehnicke sluzbe.

8.1.5 Nije moguce umetnuti epruvete u potpunosti u svaku jazicu

Obavezno je svaku epruvetu u potpunosti umetnuti u instrument PKFOS8 i tijekom inkubacije i tijekom prikupljanja
podataka. Mehanizam za detekciju epruveta moze se pokrenuti s djelomi¢no umetnutom epruvetom (LED svjetlo
jaZice promijenit Ce se iz crvene (bez epruvete) u zeleno (s epruvetom)). Medutim, inkubacija i prikupljanje
podataka mogu biti poremeceni i tako rezultirati nevaze¢im rezultatom standarda i/ili uzorka:

e Neumetanje epruveta u potpunosti tijekom inkubacije moze dovesti do neadekvatnih uvjeta postupka.

e Neumetanje epruveta u potpunosti tijekom prikupljanja podataka moze rezultirati neadekvatnim uvjetima
reakcije i/ili utjecati na promatranje promjene apsorpcije.

8.1.6  Temperatura izvan raspona

PKFO8 je opremljen temperaturnim mikroc¢ipom prema NIST-u koji detektira temperaturu temperaturnog bloka
unutar Citaca. Ta se temperatura prenosi u BGA softver i prikazuje u podnoZju softvera tijekom aktivne veze s
PKFO08. Prosjecna temperatura tijekom razdoblja prikupljanja podataka takoder je prikazana u zaglavlju lzvjes¢a
nakon zavrsetka testa.

Ako je prenesena temperatura izvan 37°C = 1°C nakon 20-minutnog temperiranja, kontaktirajte odjel tehnicke sluzbe.
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8.1.7 Komunikacija izmedu PKFO8 i BG Analytics® je izgubljena dok je analiza u tijeku

BGA ¢e prijaviti probleme u komunikaciji s PKFO8 i pokusat ¢e se ponovno povezati dok je test u tijeku. BGA ¢e
postaviti boju pozadine podnoZja na crvenu dok je u nacinu rada inkubacije ili prikupljanja podataka i prikazat
¢e tekstualnu poruku "Disconnected". BGA ce prekinuti trenutni postupak analize ako se komunikacija izgubi
dulje od 120 sekundi.

Provjerite je li komunikacijski kabel do kraja umetnut u komunikacijski prikljucak na PKFO08. Izbjegavaijte fizicki
kontakt s prikljuckom s PKFO8 nakon instalacije kako biste sprijecili olabavljenje komunikacijskog kabela u
komunikacijskom prikljucku.

Ponovno umetnite komunikacijski kabel. MoZe utjecati na podatke o kojima se izvjescuje, ovisno o vremenu kada
je komunikacija izgubljena. Ako se problem rijesi u roku od 120 sekundi, BGA ¢e nastaviti prikupljati podatke.

Ako se problem nastavi, kontaktirajte odjel tehnicke sluzbe.

8.2 BG Analytics’ softver

8.2.1  Softver nije moguce pokrenuti
Ovisno o prikazanoj poruci o pogresci, to moZe biti posljedica oStecenja lokalne baze podataka tijekom Zivotnog
ciklusa softvera. Za pomo¢ se obratite odjelu tehnicke sluzbe.

8.2.2  Podnozje visestrukih zaslona prikazuje: "Disconnected"

Gubitak komunikacije s PKFO8 nakon prethodnog povezivanja i ukljucivanja rezultira u podnoZju zaslona za
verifikaciju instrumenta, postavljanje testa i prikupljanje podataka prikazuje "Disconnected". Resetirajte
instrument tako Sto éete ga iskljuciti i ukljuciti. Provjerite jesu li oba kraja komunikacijskog kabela umetnuta do
kraja. Osim toga, pokusajte s drugim USB priklju¢kom na glavnom racunalu ili pokusajte s drugim USB kabelom.

Ako se problem nastavi, kontaktirajte odjel tehnicke sluzbe.

8.2.3 Pocetni zaslon ostaje ukljucen: "Provjera ocitanja PKFO8 DV (405 nm)"
Provijerite je li otvorena samo jedna instanca softvera BG Analytics®. Zatvorite sve ostale instance. Ponovno
pokrenite BGA i pokusajte ponovno pokrenuti samotestiranje.

Ako se problem nastavi, kontaktirajte odjel tehnicke sluzbe.

8.2.4  Epruvete nisu otkrivene u softveru tijekom prikupljanja podataka
LED diode jaZica postaju zelene nakon umetanja epruveta, ali ih softver ne prepoznaje.

e Pricekajte do 10 sekundi da softver osvjezZi podatke na zaslonu.
Ako se problem nastavi, kontaktirajte odjel tehnicke sluzbe.

8.2.5  Pocetni zaslon ili zaslon za postavljanje testa ostaje ukljuc¢en: "Uklonite sve epruvete"
Epruvete su ostavljene u PKFO8: LED Zaruljica jaZica je zelena kada su epruvete umetnute. Za nastavak uklonite
sve epruvete.

8.2.6 Nestanak struje

U slucaju nestanka struje dok je analiza u tijeku, test ¢e se vjerojatno izgubiti i morat ¢e se ponoviti. Kako biste
sprijecili gubitak podataka zbog nestanka struje, i instrument PKFO8 i glavno racunalo trebaju biti spojeni na
UPS.

8.2.7  Greska baze podataka SQLite

Ako baza podataka bude u kvaru dok je test u tijeku, analiza se moze izgubiti i moZda ¢e se morati ponoviti ovisno
o tome kada se prilikom testiranja dogodio kvar. Kvar baze podataka moze biti uzrokovan nedostatkom prostora
na disku. Za bazu podataka treba povremeno napraviti sigurnosnu kopiju na drugom mjestu kao sto je opisano u
Odjeljku 3 Postavljanje sustava.

Za dodatne informacije obratite se odjelu tehnicke sluzbe.
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8.2.8 Kvar racunalnog hardvera

Ako se dogodi kvar racunala dok je analiza u tijeku, analiza ¢e biti izgubljena i morat ¢e se ponoviti. Gubitak baze
podataka mozZe se sprijeciti stvaranjem sigurnosne kopije lokalne baze podataka na drugoj lokaciji kao sto je
opisano u Odjeljku 3.

Nakon kvara racunala, BG Analytics*¢e moZda morati biti ponovno instaliran i verificiran na novom glavnom racunalu.

Za dodatnu pomoc obratite se odjelu tehnicke sluzbe.

8.3  Pogreske u pripremi standarda i uzoraka

8.3.1  Neispravno postavljanje standarda ili uzoraka u PKFO8 u nacinu inkubacije
Nema utjecaja na rezultate sve dok su epruvete ispravno oznacene kako bi se sprijecilo mijeSanje prilikom
umetanja u nacinu prikupljanja podataka.

8.3.2 Netocan volumen standarda ili uzorka(a) dodan u koraku inkubacije

Upruvete za standard ili epruvete za uzorke treba ukloniti iz instrumenta (nakon zavrsene inkubacije ili tijekom
inkubacije). BGA ce prikazati Prazno (Empty) za jaZicu iz koje je epruveta uklonjena (dok na druge jaZice to nece
utjecati). Epruvetu treba baciti, a ispitivanje pripravka ponoviti u novoj epruveti. Novu epruvetu zatim treba
umetnuti natrag u istu jaZicu. BGA ¢e ponovno pokrenuti inkubaciju.

8.3.3 Netocno postavljanje STAT STD u PKFO8 u nacinu prikupljanja podataka

Imperativ je da se STAT RGT koji sadrzi STAT STD stavi u jaZicu oznacenu Standardom na PKF08. Rezultat STAT
STD koristi se za izraCunavanje vrijednosti indeksa na temelju koje su uzorci pacijenata kategorizirani po
zavrSetku analize Neuspjeh da se STAT RGT koji sadrzi STAT STD stavi na mjesto za standard jaZice na PKFO8 ne
moZze identificirati od strane BGA softvera i to ¢e rezultirati neto¢nom interpretacijom uzorka.

A UPOZORENIJE: Ako postoji bilo kakva sumnja u rukovanje ili postavljanje STAT RGT-a koji sadrzi STAT STD,
cijeli test se mora ponistiti i ponoviti.

8.3.4  Neispravno postavljanje epruveta za uzorke u PKFO8 u nacinu prikupljanja podataka

STAT RGT bocice koje sadrze uzorke pacijenata moraju se umetnuti u ispravne jazice PKFO8 kako je definirano u
BGA na zaslonu za postavljanje testa (jazice 1 do 7). Sve epruvete s uzorcima moraju se umetnuti u
odgovarajuce jaZice unutar 5 minuta od umetanja prve epruvete. Kako bi se izbjegla zabuna, prva umetnuta
epruveta treba rutinski biti STAT RGT koja sadrzi STAT STD. Kada mjerac vremena prve umetnute epruvete
dosegne 35:00, status bilo koje jaZice bez epruvete promijenit ¢e se u "Nikad nije umetnuto"(“Never Inserted).
Ovo je terminalno: BGA viSe nece registrirati umetanje nikakvih dodatnih epruveta.

Ako je epruveta greSkom umetnuta u jaZicu bez deskriptora, status jaZice ¢e se promijeniti u "Neispravan" (Invalid)
i tajmer se nece pokrenuti. Epruveta se moze ukloniti i prenijeti u drugu jaZicu s ispravnim deskriptorom.

Ako je epruveta greskom umetnuta u jaZicu s netocnim deskriptorom, BGA dopusta razdoblje odgode od 10
sekundi da se epruveta izvuce i prenese u ispravnu jazicu.

8.3.5 Epruveta je uklonjena tijekom prikupljanja podataka
Ako se epruveta izvadi iz jaZice s deskriptorom, BGA ¢e prikazati status jaZice kao Uklonjeno (Removed). Po
zavrsetku testa, BGA ¢e pokusati izvrsiti izracune ovisno o deskriptoru jaZice:

e Zastandard: status QC uvijek ce biti prijavljen kao nevazeci Standard. Ovo ce ponistiti test. Standard i svi
uzorci morat ¢e se ponovno analizirati.

e Za uzorak: moze biti prikazan rezultat ovisno o tome kada je tocno epruveta uklonjena i koji su kriteriji QC
uoceni. Ako se Uzorak pokaZe kao nevazeéi, mora se ponovno pokrenuti.
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8.4 QC status nevazeci

8.4.1  Nevazedi- standardni podaci koji nedostaju
Standardu nedostaju podaci. Test je nevaZeci: novi standard i uzorak(ci) moraju se ponovno analizirati.

8.4.2 Nevazedi - koeficijent korelacije standarda

Koeficijent korelacije (R) Standarda izrac¢unat iz kineti¢kih podataka izmedu 1900 i 2400 sekundi mora biti >
0,980. Ako je R vrijednost standarda < 0,980, test je nevazedi i standard i uzorak(ci) moraju se ponovno
analizirati.

8.4.3 Nevazece - slope standarda je visok

Slope standarda izracunat iz kinetic¢kih podataka izmedu 1900 i 2400 sekundi mora biti u rasponu od 0,00010 —
0,00024 OD/sekundi. Ako je slope standarda > 0,00024 OD/sekundi, test je nevazedi i standard i uzorak(ci)
moraju se ponovno analizirati.

8.4.4 Nevazece - slope standarda je nizak

Slope standarda izracunat iz kinetic¢kih podataka izmedu 1900 i 2400 sekundi mora biti u rasponu od 0,00010 —
0,00024 OD/sekundi. Ako je slope standarda < 0,00010 OD/sekundi, test je nevazeci i standard i uzorak(ci)
moraju se ponovno analizirati.

8.4.5 NevaZece - oblik krivulje standarda
Kineticka krivulja Standarda mora imati rastuci oblik u skladu s primjerima na Slici 19. Ako oblik krivulje nije u
skladu s navedenim primjerima, test je nevazedi: novi standard i uzorak(ci) moraju se ponovno analizirati.
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Slika 19. Fungitell STAT’ primjeri odgovarajucih oblika kineticke krivulje

8.4.6 Nevazeci - podaci koji nedostaju
Uzorku nedostaju podaci. To bi najvjerojatnije bilo uzrokovano uklanjanjem epruvete s uzorkom od strane
krajnjeg korisnika tijekom faze prikupljanja podataka.

Osim toga, moZe biti uzrokovano gubitkom komunikacije izmedu glavnog racunala i PKFO8 tijekom faze
prikupljanja. U ovom slucaju to takoder uti¢e na standard i stoga bi test bio nevazedi: novi standard i uzorak(ci)
moraju se ponovno pokrenuti nakon ponovnog uspostavljanja komunikacije s ¢itacem.

8.4.7 Nevazeci — OD nije iznad 0 na 500

Kineticki trag uzorka mora biti pozitivan na i nakon prvih 500 sekundi razdoblja prikupljanja. Ako trag nije
pozitivan, uzorak je nevazeci i mora se ponovno ispitati. Mozda e biti potrebno ponovno uzorkovanje.
Vjerojatni uzrok: stanje uzorka (npr. prisutnost interferirajucih tvari, nekompatibilan sastav uzorka, neispravne
koli¢ine uzorka). Dok je odgovarajuci uzorak nevazedi, drugi uzorci ukljuéeni u test se mogu analizirati.
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8.4.8 Nevazece - Kraj OD

Kineticka krivulja uzorka mora imati OD > - 0,005 na kraju faze prikupljanja. Ako je OD <-0,005, uzorak je
nevazeci i mora se ponovno pokrenuti. Vjerojatni uzrok: nije dodan uzorak pacijenta u STAT RGT epruvetu ili
stanje uzorka (prisutnost interferirajucih tvari, prisutnost optickih artefakata). Dok je odgovarajuéi uzorak
nevazeci, drugi uzorci ukljuceni u test se mogu analizirati.

8.4.9  Nevazeli—slope uzorka

Slope uzorka izracunat iz kinetickih podataka izmedu 1900 i 2400 sekundi mora biti pozitivna vrijednost. Ako
slope nije pozitivan, uzorak je nevazedi i mora se ponovno ispitati. MoZda ¢e biti potrebno ponovno
uzorkovanje. Vjerojatni uzrok: stanje uzorka (prisutnost interferirajucih tvari, prisutnost optickih artefakata).
Dok je odgovarajuci uzorak nevazeci, drugi uzorci ukljuceni u test se mogu analizirati.

8.4.10 Nevazedi - koeficijent korelacije

Koeficijent korelacije (R) uzorka izracunat iz kinetickih podataka izmedu 1900 i 2400 sekundi mora biti > 0,980.
Ako je R vrijednost uzorka < 0,980, uzorak je nevazeci i mora se ponovno pokrenuti. MoZda ce biti potrebno
ponovno uzorkovanje. Vjerojatni uzrok: stanje uzorka (prisutnost interferirajucih tvari, prisutnost optickih
artefakata). Dok je odgovarajuéi uzorak nevazedi, drugi uzorci ukljuceni u test se mogu analizirati.

8.4.11 Nevazece - oblik krivulje

Kineticka krivulja uzorka mora imati rastuci oblik u skladu s primjerima na Slici 19. Ako oblik kineticke krivulje
nije u skladu s navedenim primjerima, uzorak je nevazeci i mora se ponovno analizirati. MoZda ¢e biti potrebno
ponovno uzorkovanje. Vjerojatni uzrok: stanje uzorka (prisutnost interferirajucih tvari, prisutnost optickih

artefakata, visoki pozadinski Sum). Dok je odgovarajuéi uzorak nevazeci, drugi uzorci ukljuceni u test se
mogu analizirati.

Napomena: ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste.

9 Upotrijebljeni simboli

c € Indicates compliance with the requirements of all the applicable EU directives
A Caution - see accompanying documents

In Vitro Diagnostic Device

Product Model Name
u Manufacturer

EU Representative

10  Povijest revizija

Rev 2: Dodani su odjeljci Postupak preuzimanja, Ovlasteni predstavnik, Povijest revizija i Koristeni simboli. Donja granica za
kriterij QC: Invalid-End OD QC promijenjena je s <0,03 OD na <£-0,005. OD, unutar polja Index Sample “NaN” je promijenjen u
“Index Not Calculated”. Manja pojasnjenja i oblikovanje.

Rev 3: Izbrisan naziv i adresa ovlastenog zakonskog predstavnika, europskog ovlastenog predstavnika.
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Dodatak A: Glossary of Terms

Ispod je popis pojmova i akronima koristenih u ovom dokumentu i znacenje svakog od njih.

Pojam Znacenje

DV Digitalna vrijednost

oD Opticka gustoca

Delta OD Razlika u OD-u na dvije razli¢ite valne duljine (OD 405 nm — OD 495 nm), pri
¢emu je 405 nm primarna valna duljina, a 495 nm sekundarna valna duljina
(koristi se za uklanjanje pozadinske buke).

Stopa Slope linearnog uklapanja opticke gusto¢e u odnosu na vrijeme u sekundama

u intervalu od 1900 do 2400 sekundi.

Koeficijent korelacije

R vrijednost, definirana kao standardni Pearsonov koeficijent korelacije OD u
odnosu na vrijeme u intervalu od 1900 do 2400 sekundi.

Slope

U ovoj aplikaciji Slope = stopa

Qc

Kriteriji kontrole kvalitete

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

Klasa polisaharida s ponavljaju¢im jedinicama glukoze. Dio su stani¢ne
stjenke gljiva, algi, nekih bakterija i biljaka, gdje doprinose mehanickoj
¢vrstodi i integritetu stanicne stjenke.

STAT STD Reakcijska epruveta koja sadrzi STANDARD (isporucuje se s Fungitell STAT® kitom)
STAT RGT Reakcijska epruveta koja sadrzi REAGENT (isporucuje se s Fungitell STAT® kitom)
APS Alkalna otopina za predtretman (APS)
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Dodatak B: Izracun vrijednosti indeksa
Podrucje oznaceno sivom bojom je podrucje odredivanja slope-a (1900 do 2400 sekundi (s)), crvena linija je primjer uzorka
pacijenta, a plava linija je Fungitell STAT® Standard. Slope uzorka (tj. 0,00022 OD/s) podijeljen s nagibom 80 pg/mL Fungitell
STAT® standarda (tj. 0,00016 OD/s) dovodi do indeksa od 1,4 za uzorak. Slope i stopa su sinonimi u ovoj aplikaciji
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Slika 20. Primjer Fungitell STAT® kinetickih krivulja i analize podataka
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Kontakt informacije
Sjediste tvrtke

Suradnici tvrtke Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

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

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

Ujedinjeno Kraljevstvo
Suradnici tvrtke Cape Cod Int’l., Inc.
Deacon Park, Moorgate Road
Knowsley, Liverpool L33 7RX
Ujedinjeno Kraljevstvo

Tel.: (44) 151-547-7444

Faks: (44) 151-547-7400

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

Europa

Suradnici Cape Cod Europe GmbH
Opelstrasse 14

D-64546 Morfelden-Walldorf
Njemacka

Tel.: (49) 61 0596 100

Faks: (49) 61 05-96 10 15

E-mail: service@acciusa.de
www.acciusa.de
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