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Informatii generale

IMPORTANT:

Observatie:

IMPORTANT:

Continutul acestui document este bazat pe lansarea software-ului VITEK® 2 Systems 9.01
sau pe o versiune mai recenta.

Va rugam sa aruncatj toate exemplarele anterioare ale acestui manual, daca exista.

Acest document poate contine informatii sau referinte legate de anumite produse bioMérieux,
software sau servicii care nu sunt disponibile in fara de lansare; acest lucru nu inseamna ca
bioMérieux intentioneaza sa comercializeze aceste produse, software sau servicii in astfel de
tari.

Pentru solicitarea copiilor publicatiilor sau pentru orice solicitare/asistenta tehnica, contactati
bioMérieux sau distribuitorul dvs. local (informatii de contact disponibile la
www.biomerieux.com).

VITEK® DENSICHEK® este un dispozitiv nou, iar acest manual de utilizare nu se refera
la modelele anterioare ale aparatului, cum ar fi DENSICHEK® Plus.

Ecranele si cifrele prezentate au numai rolul de ilustratii i nu trebuie interpretate ca
reprezentari reale ale datelor, rezultatelor sau echipamentelor.

Ecranele si echipamentele nu sunt prezentate la dimensiunea reala.

Va rugam sa cititi acest manual cu atentie inainte de a utiliza sistemul.

Garantie limitata

bioMérieux garanteaza performanta produsului pentru destinatia de utilizare mentionata cu
conditia ca toate procedurile referitoare la utilizare, depozitare si manipulare, durata de
depozitare (daca este cazul) si masuri de precautie sa fie urmate cu strictete, conform
descrierii din Instructiunile de utilizare.

Cu exceptia celor expres mentionate mai sus, bioMérieux declina prin prezenta orice garantii,
incluzand orice garantii implicite de vandabilitate si compatibilitate pentru un anumit scop sau
o anumita utilizare, si declina orice responsabilitate directa, indirecta sau pe cale de
consecinta, pentru orice utilizare a reactivului, aplicatiei software, a instrumentului si
consumabilelor (,Sistemul”) diferita de cea exprimata n Instructiunile de utilizare.

Clientul cunoaste si este de acord ca utilizarea Sistemului pentru testarea tipurilor de probe
sau pentru indicatii diferite de cele descrise in Instructiunile de utilizare este efectuata numai
pe riscul clientului. Clientul cunoaste si este de acord ca este responsabilitatea unica si
exclusiva a clientului de a valida Sistemul pentru orice utilizare intentionata de acest tip si de
a determina daca Sistemul este adecvat pentru respectiva utilizare intentionata. Efectuarea
oricaror studii de validare si utilizarea ulterioara a Sistemului pe baza studiilor de validare ale
clientului vor constitui exclusiv riscul si responsabilitatea clientului.

Detalii privind garantia produsului pot fi obtinute de la bioMérieux sau de la distribuitorul dvs.
local (informatiji de contact disponibile la www.biomerieux.com).



Proprietate intelectuala

BIOMERIEUX, logo-ul BIOMERIEUX, VITEK, DENSICHEK si FLEXPREP sunt marci
comerciale utilizate, inregistrate si/sau in curs de inregistrare, care apartin bioMérieux sau
uneia dintre filialele sau companiile sale.

Oricare alta denumire sau marca comerciald apartine proprietarului respectiv.

© 2022 bioMérieux, Inc. Toate drepturile rezervate

Declaratii de conformitate

Conformitate FCC [Partea 15.19(a)(3)]

ATENTIE: schimbarile sau modificarile care nu sunt aprobate in mod expres va pot anula
autorizarea de utilizare a acestui echipament. Acest dispozitiv este in conformitate cu Partea
15 din Regulamentul FCC. Operare conform urmatoarelor doua conditii:

1. Acest dispozitiv nu poate cauza interferente ddunatoare si

2. Acest dispozitiv trebuie sa accepte interferentele receptionate, inclusiv interferentele
care pot cauza o functionare nedorita.

Conform FCC Partea 2.925 (f), un dispozitiv radio cu urmétorul ID FCC: 2AQJ2-VTKO1 si
T9JRN4020 este inclus ca functie operationala a acestui produs.

Conformitate cu Industry Canada (IC)

Acest dispozitiv corespunde standardelor RSS ale Industry Canada si nu necesita licentiere.
Functionarea instrumentului se supune urmatoarelor doua conditji:

1. Acest dispozitiv nu trebuie sa provoace interferente si
2. Acest dispozitiv trebuie sa suporte orice interferente, inclusiv interferente care pot sa
provoace o functionare neintentionata a dispozitivului.

Conformité Industrie Canada (IC)

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux appareils
radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes :

1. l'appareil ne doit pas produire de brouillage, et
2. l'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le
brouillage est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

Identificatorii FCC si IC
Urmatoarele detalii se aplica Pod-ului si unitatilor de baza:

» Contine ID FCC: T9JRN4020
+ Contine IC: 6514A-RN4020

De asemenea, urmatoarele detalii se aplica Pod-ului:

+ ID FCC: 2AQJ2-VTKO1
+ 1C: 24083-VTKO1



1 Introducere in sistem

Destinatie de utilizare si utilizatori

Aparatul VITEK® DENSICHEK® masoara densitatea optica a suspensiei de microorganisme
intr-o solutie salina de 0,45 — 0,50%.
Link-uri asociate
Interfata grafica pentru utilizator
Ecranul bazei de afisare
Ecranul interfetei software VITEK FLEXPREP

Destinatia de utilizare

Aparatul VITEK® DENSICHEK® este un accesoriu destinat utilizarii cu VITEK® 2 Systems
pentru a masura densitatea optica a unei suspensii de microorganisme. Aparatul indica
valorile in unititi McFarland, proportional cu concentratiile de microorganisme. VITEK®
DENSICHEK® este destinat utilizarii cu eprubete din polistiren, iar intervalul de citire este
cuprins intre 0,00 si 4,00 McFarland. VITEK® DENSICHEK® are aplicatii ca un dispozitiv
medical de diagnosticare in vitro sau in mediul industrial.

Utilizatorii si mediile
Aparatul VITEK® DENSICHEK® este destinat utilizarii profesionale de catre specialistii
medicali de laborator (de ex., tehnicienii laboratoarelor de microbiologie) atat din mediul clinic,
cat si din cel industrial. VITEK® DENSICHEK® poate fi utilizat pentru pregatirea suspensiilor
pentru testarea cu sistemul automatizat VITEK® 2 ID/TSA. Desi intervalul de citire poate fi
cuprins intre 0,00 si 4,00 McFarland, intervalele McFarland acceptabile variaza pentru tipurile

de card specifice. Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea Interfata grafica pentru
utilizator.

VITEK® DENSICHEK® functioneaza in aceleasi medii de utilizare ca cele specificate pentru
VITEK® 2 Systems.

Aparatul este destinat urmatorilor utilizatori specificati si urmatoarelor medii specificate:

+ Aparatul poate fi utilizat intr-un spital mare, mediu si mic, precum si in laboratoarele
private sau industriale, pentru procesarea zilnica a catorva pana la mai multe sute de
probe biologice.

» Aparatul poate ajuta utilizatorii sa creeze o suspensie de testare standardizata.

» Aparatul poate fi utilizat de catre utilizatori fara riscul de electrocutare sau vatamare
corporala in timpul folosirii.

» Aparatul poate fi utilizat ca dispozitiv portabil pe un banc de pregatire a probelor.

» Aparatul poate fi utilizat in cabinetele de biosecuritate, daca este necesar pentru
procedurile de operare standard din laboratorul clientului.

Beneficii si limitari privind utilizarea

Beneficiile si limitarile aparatului VITEK® DENSICHEK® includ urmétoarele:

» Aparatul ofera citiri digitale precise, raportate in unitati McFarland (mai exact, estimeaza
numarul de microorganisme dintr-o suspensie prin masurarea turbiditatii lichidului).

048641-02 1-1 VITEK® DENSICHEK®
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« Aparatul functioneaza cu eprubete din polistiren curate, cu dimensiuni de 12 mm x 75 mm,
care sunt transparente, incolore si fara zgarieturi.

» Aparatul nu este destinat utilizarii cu eprubete din sticla.

* Pod-ul are o durata minima de patru ore de functionare pe baterie Thainte de a fi necesara
incarcarea acesteia.

+ Referintele McFarland ofera o modalitate de verificare a performantei aparatului.

» Aparatul intrd automat in modul de economisire a energiei atunci cand eprubeta nu este
introdus in Pod dupa durata de timp configurata.

* Pod-ul si baza pot fi curatate si dezinfectate.

» Aparatul nu este destinat utilizarii cu eprubete care contin etichete in calea optica a Pod-
ului.

* Unitatea de baza se poate conecta la PC-ul VITEK® 2 Systems pentru a transmite
informatii prin USB daca utilizatorul are un software compatibil.

» Aparatul este compatibil cu cardurile VITEK® 2 ID/TSA si trebuie utilizat pentru a va
asigura ca suspensiile se afla intr-un interval acceptabil. Suspensiile din afara unui interval
adecvat pot compromite performanta cardurilor.

Orice informatie care se referéd la PC-urile VITEK® 2 Systems se limiteazd la utilizarea cu
software-ul VITEK® 2 Systems, care este compatibil cu VITEK® DENSICHEK® (de ex.,
versiunea software 9.01 sau o versiune mai recenta). Daca software-ul nu este disponibil
utilizatorului, atunci aceste informatii nu sunt aplicabile.

Fig. 1. Zona unitatii optice

1. Tn aceastd zona a unit&tii optice nu sunt permise etichete, zgarieturi sau imperfectiuni
2. Partea de jos a eprubetei

1-2 VITEK® DENSICHEK®



Mesaje de avertizare gi siguranta Introducere in sistem

Fig. 2. Zona de siguranta optica a eprubetei

(%

1. Zona de siguranta optica — Etichetele si marcajele sunt aplicate aici

Mesaje de avertizare si siguranta

Documentatia pentru utilizator intrebuin{eaza diferite tipuri de specificatii pentru a va atrage
atentia asupra informatiilor importante. Informatiile importante sunt etichetate in text si
identificate folosind simboluri.

Tipuri de specificatii

Tipurile de specificatii sunt: Avertiznare, Atentie, Important si Observatie. Urmatoarele exemple
descriu fiecare tip de specificatie. In aceste exemple este utilizat simbolul general pentru
atentionare, insa pot fi folosite si alte simboluri (a se vedea Simboluri standard) in locul
acestuia.

Mesajele de avertizare din acest document se refera in principal la:

AVERTIZARE

A Termenul ,,Avertizare” atrage atentia utilizatorului asupra posibilitatii de
ranire, deces sau alte reactii adverse grave, asociate cu utilizarea sau cu
utilizarea necorespunzatoare a dispozitivului.

A ATENTIE: Termenul ,,Atentie” atrage atentia utilizatorului asupra posibilitatii
existentei unei probleme legate de dispozitiv ca urmare a utilizarii sau
utilizarii necorespunzatoare a acestuia. Astfel de probleme includ
functionarea defectuoasa a dispozitivului, defectarea dispozitivului,
deteriorarea dispozitivului sau deteriorarea altor obiecte. Atunci cand este
cazul, o atentionare poate sa includa o masura de precautie care trebuie luata
pentru evitarea pericolului.

IMPORTANT: Termenul ,,important” se refera la continutul prezentat in documentatia pentru
utilizator. Acesta este utilizat pentru a sublinia importanta intelegerii de catre utilizator
a informatiei selectate.

Observatie: Termenul ,Observatie” oferd informatii suplimentare referitoare la un anumit subiect.

048641-02 1-3 VITEK® DENSICHEK®
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Specificatii generale

Aceasta sectiune furnizeaza specificatii importante care se aplica tuturor produselor.
Echipamentul indeplineste cerintele si standardele mentionate in certificatul care 1l insoteste.

AVERTIZARE

A Echipamentul este conceput numai pentru uz profesional.

Personalul de laborator trebuie sa fie calificat si sa respecte cu strictete
principiile bunelor practici de laborator.

Toate documentele pentru utilizator trebuie sa fie citite inainte de utilizarea
echipamentului.

in nicio circumstant utilizatorul nu va demonta echipamentul, din cauza
riscului de a atinge componente periculoase, incluzand componente care pot
fi infectioase sau conectate la o sursa de alimentare cu curent electric.

Nu blocati orificiile de ventilare ale echipamentului si componentelor
hardware si lasati suficient spatiu in jurul echipamentului pentru circulatia
aerului.

Toate produsele biologice trebuie considerate ca fiind potential infectioase.
La manipularea substantelor chimice sau biologice este necesar echipament
individual de protectie corespunzator.

bioMérieux nu este in niciun caz raspunzatoare pentru consecintele nocive
ale utilizarii incorecte sau manipularii inadecvate a acestor substante.

AVERTIZARE

A Compatibilitate electromagnetica (CEM):
Clasa CEM a echipamentului este indicata pe certificatul care il insoteste.

Daca echipamentul este un produs de clasa B, acesta poate genera
interferente radio intr-un mediu casnic, situatie in care utilizatorul trebuie sa
corecteze interferenta, cu costuri proprii.

Nu utilizati acest dispozitiv in apropierea surselor de radiatii
electromagnetice intense (de exemplu, surse radio-electrice neprotejate
intentionat), care ar putea interfera cu functionarea echipamentului.

Se recomanda o evaluare a mediului electromagnetic inainte de a porni
dispozitivul.

048641-02 1-4 VITEK® DENSICHEK®



Specificatii generale Introducere in sistem

AVERTIZARE

A Pentru a evita virusarea computerului sau functionarea anormala a
echipamentului, nu descarcati alte software-uri in afara celor care asigura
protectia retelei si a celor furnizate sau recomandate de bioMérieux.

Este responsabilitatea dvs. sa va securizati reteaua si sa va asigurati ca
aceasta protectie este corespunzatoare si este mentinuta. Este recomandabil
sa folositi toate mijloacele corespunzatoare (inclusiv software antivirus,
patch-uri de securitate, paravan de protectie) pentru a va proteja reteaua de
virusi, utilizare neautorizata, modificare, manipulare si dezvaluire de
informatii.

Pentru a reduce riscul de raspéandire a virusilor in aparatele bioMérieux, va
recomandam ca, impreuna cu aparatele bioMérieux, sa utilizati numai
dispozitive USB furnizate de bioMérieux. Nu se recomanda utilizarea de
dispozitive USB personale. Pentru a evita virusii informatici si posibilul
impact asupra functionarii aparatului si/sau pierderea rezultatelor, procedati
cu atentie atunci cand transferati dispozitive USB intre computere. Nu
utilizati dispozitive USB care sunt destinate utilizarii cu aparatele bioMérieux
impreuna cu alte computere care nu au software antivirus instalat si activ.

Toate suporturile de stocare pentru computer (CD, DVD, cheie USB) furnizate
impreuna cu acest echipament trebuie depozitate si pastrate intr-un loc
corespunzator.

Modificati numai parametrii de configurare software pentru care sunteti
autorizati si care sunt descrisi in documentatia pentru utilizator.

AVERTIZARE

fg;\ll Decontaminarea echipamentului la finalul ciclului sau de viata:

Instructiunile de mai jos trebuie respectate de catre toti utilizatorii in farile in
care legislatia locala impune tratarea si reciclarea echipamentului la finalul
ciclului sau de viata.

Caregula generala si masura de precautie, orice parte a echipamentului
(incluzand subansambluri, componente, materiale si altele) considerata ca
fiind potential infecfioasa trebuie decontaminata, oricand acest lucru este
posibil, sau eliminata daca decontaminarea nu este posibila ori daca prezinta
vreun risc.

Orice parte considerata ca fiind potential infect{ioasa si care nu este
decontaminata trebuie indepartata de la aparat inainte de a urma procedurile
obisnuite pentru eliminarea produselor infectioase, in conformitate cu
reglementarile locale.

Instructiunile de decontaminare din documentatia pentru utilizator
corespund partilor din echipament potential infectioase potrivit scopului
pentru care sunt utilizate. Aceste operatiuni trebuie efectuate inainte de a
preda echipamentul unei terte parti.

Cu toate acestea, bioMérieux nu poate exclude faptul ca toate celelalte parti
ale echipamentului nu au fost contaminate in alte circumstante, in special ca
rezultat al varsarii substantelor infectioase. In acest caz, utilizatorul este
singurul responsabil pentru decontaminarea acestor parti sau indepartarea
lor inainte ca acestea sa urmeze procedurile obignuite pentru eliminarea
produselor infectioase.

048641-02 1-5 VITEK® DENSICHEK®



Specificatii generale Introducere in sistem

IMPORTANT:

IMPORTANT:

IMPORTANT:

IMPORTANT:

048641-02

AVERTIZARE

E Specificatia de mai jos se aplica numai in cazul statelor europene cu privire
la Directiva europeana referitoare la deseurile de echipamente electrice si
electronice:

Puteti juca un rol important, contribuind la reutilizarea, reciclarea si alte
modalitati de recuperare a deseurilor de echipamente electrice si electronice.
Sortarea acestor tipuri de deseuri reduce semnificativ efectele negative
potentiale asupra mediului si sanatatii umane ca urmare a prezentei
substantelor periculoase in echipamentele electrice si electronice.

La finalul ciclului de viata, nu eliminati acest produs ca deseu urban
nesortat, chiar daca este decontaminat. Pentru a asigura eliminarea
adecvata, este obligatorie contactarea bioMérieux.

AVERTIZARE

A Conexiunile electrice si de alt tip trebuie realizate numai utilizand accesoriile
furnizate impreuna cu echipamentul.

Este importanta respectarea tuturor restrictiilor de utilizare, in special a celor
referitoare la temperatura, depozitare si tensiune, care sunt indicate pe eticheta
produsului sau in documentatia pentru utilizator.

Exactitatea rezultatelor obfinute cu acest echipament depinde de operatiunile de
intretinere descrise in documentatia pentru utilizator (intretinerea realizata de
utilizator sau/si intretinerea preventiva periodica realizata de bioMérieux).

Utilizatorul trebuie sa cunoasca faptul ca, daca operatiunile de intretinere nu sunt
realizate, sunt realizate doar partial sau nu sunt realizate in modul descris in
documentatia pentru utilizator, bioMérieux nu este in niciun caz responsabila pentru
orice rezultate de testare false obtinute.

Este recomandat sa pastrati materialele de ambalare originale pentru cazul in care
echipamentul necesita transportare. Defectarea survenita direct sau indirect din
transportarea echipamentului fara recipiente corespunzatoare nu va fi acoperita de
garantie.

AVERTIZARE

A Utilizarea altor dispozitive, inclusiv a celor care sunt in conformitate cu
cerintele de emisii CISPR, pot interfera cu performanta sistemului.
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Simboluri standard
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Marcaj de conformitate CE

Conformitate cu Reglementarea RoHS
din China (Standardul chinezesc SJ/  © @ us
T11364) LISTED

Dispozitiv medical pentru diagnosticare
In Vitro

Reprezentanta autorizata in
Comunitatea Europeana

Serie

A se utiliza pana la data de

Data fabricatiei

A nu se suprapune
Continut suficient pentru <n> teste
A se pastra uscat

Fragil, manevrati cu grija

A se pastra la distanta de campuri
magnetice

Limita superioara a temperaturii

Steril

Control negativ

1-7

Respectarea standardelor de siguranta
din S.U.A. si Canada certificate de
CSA

UL Certificat conform cu Standardele
de siguranta din S.U.A. si Canada

Cod lot

Numar de catalog

A se consulta instructiunile de utilizare

Producator

Cu aceasta parte in sus

Atentie, consultati documentele
insoftitoare

A nu se refolosi

A se proteja de lumina

Limitare de umiditate

Limitari de temperatura

Limita inferioara a temperaturii

Control pozitiv

Risc biologic

VITEK® DENSICHEK®



Simboluri standard Introducere n sistem

Avertizare de risc de electrocutare Avertizare de radiatii

Suprafata fierbinte Avertizare de risc potential de prindere

Laser Pericol de retezare

Temperatura ridicata Camp magnetic periculos

O P by B

Pericol potential de rasturnare/strivire Foarte toxic
; 0.00% o ;
Coroziv NaN, Azida de sodiu
Iritant @ Reciclabil
‘50’ Perioada de utilizare in conditii de
Colectare separata a deseurilor de sigurantd pentru mediu. Numarul

efectiv de ani poate varia in functie de
produs. Acest simbol are in mod uzual
culoarea portocalie.

echipamente electrice si electronice

Siguranta fuzibila JE— Curent continuu

Atat curent continuu, cat si curent

Curent alternativ .
alternativ

I OB BB PP

Curent alternativ trifazat Borna de impamantare

=9
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ge OO ®
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Borna de conductor de protectie

Echipotentialitate

OPRIT (alimentare)

OPRIT (numai pentru o componenta a
echipamentelor sistemului)

Port Ethernet

Numai pentru S.U.A. — Atentie:
Legislatia federald din S.U.A.
restrictioneazé vanzarea acestui
dispozitiv de catre sau la
recomandarea unui medic specializat

1-9

4
|

©

Borna de cadru sau de sasiu

PORNIT (alimentare)

PORNIT (numai pentru o componenta
a echipamentelor sistemului)

Echipament protejat integral prin
izolatie dubla sau prin izolatie cu
armatura (echivalent cu Clasa Il a IEC
536)

Marcajul de conformitate de
reglementare (RCM) pentru Sistemul
de siguranta a echipamentelor
electrice (EESS) din cadrul Consiliului
autoritatilor de reglementare electrica
(ERAC) din Australia
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Informatii privind siguranta

Este esential ca avertizarile, atentionarile si cerinfele de siguranta incluse in acest document
sa fie citite si intelese de utilizator Tnainte ca acesta sa utilizeze sistemul.

Simbolurile de avertizare au fost plasate in sistem pentru a va atrage atentia asupra zonelor
potential periculoase.

Conformitatea sistemului

Aparatul IVD respecta cerintele privind emisiile si imunitatea ale IEC 61326.

Acest instrument este in conformitate cu:

Standardul (-ele) de baza: IEC 61010-1:2010 (Editia a treia)

Standardul (-ele) suplimentare: IEC 61010-2-101: 2015 (Editia a doua)

Acesta este un dispozitiv din Clasa B conform FCC 47CFR Subpartea 15 si CISPR11.

Etichetele aparatului

048641-02

Componentele aparatului VITEK® DENSICHEK® sunt prevazute cu etichete care ofera
informatii sau Tnstiinteaza utilizatorul privind potentialele riscuri. Familiarizati-va cu locatia si
semnificatia etichetelor de pe aparat. Exista o eticheta localizata pe aparat in partea de jos a
componentei Pod si in partea de jos a componentei bazei. Etichetele contin seria (SN),
informatii privind tensiunea de alimentare, numarul de referinta si alte informatii specifice
dispozitivului.

Un ecran pentru interfata cu utilizatorul de pe baza de afisare se afla in partea din fata a
aparatului si ofera functii pentru utilizarea aparatului VITEK® DENSICHEK®. Pod-ul contine un
simbol de pericol biologic pentru a informa utilizatorul despre riscurile biologice.

Aparatul are nevoie de referinte McFarland pentru a verifica performanta aparatului dupa
primirea acestuia, Thainte de prima utilizare, cel putin o data pe luna, dupa curatarea
dispozitivului si dupa relocalizarea aparatului intr-un mediu nou de laborator. Exista patru
referinte McFarland de eprubete de testare cu flacoane duble din plastic in interiorul
recipientului de plastic. Fiecare referinta este identificata printr-o valoare McFarland: 0,0
(necompletata), 0,5, 2,0 si 3,0. Referintele McFarland au o eticheta exterioara pe recipient,
care include codul de produs al referintei McFarland (REF), data fabricatiei si numarul de lot
(LOT).
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Etichetele aparatului Informatji privind siguranta

Fig. 3. Eticheta privind pericolul biologic de pe Pod (vedere de deasupra Pod-ului)

Pe fiecare referintd McFarland, puteti vedea producatorul legal (bioMérieux), denumirea
produsului (VITEK® DENSICHEK®), numérul de LOT si eticheta cu valoarea de referinta
McFarland. In partea de jos a flaconului se afla o etichetd RFID care afiseaza producatorul
legal, denumirea produsului si valoarea de referinta McFarland.

Fig. 4. Etichete pentru eprubetele de referinta McFarland — Vizualizarea valorii
McFarland
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Etichetele aparatului

Informatji privind siguranta
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Fig. 5. Etichete pentru eprubetele de referinta McFarland — Vedere laterala

Fig. 6. Exemplu de eticheta aparat — Baza de incarcare
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Fig. 7. Exemplu de eticheta aparat — Pod-ul
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Masuri de siguranta Informatji privind siguranta

Fig. 8. Exemplu de eticheta aparat — Baza de afisare

2018-11 LAB EQUIPMENT

bioMérieux, Inc.
“ 100 Rodolphe Street
Durham, NC 27712, USA

VITEK® DENSICHEK® Display Base
REF|422220 | SN | DBOXXXX 5vVDC 1A

bioMérieux SA,69280 Marcy, I'Etoile FR

www.biomerieux-usa.com/patents
Contains FCC |D: T9JRN40Z20
Contains IC: 6514A-RN4020 c(@L)us

w 5 [0 e CE =

e o

r

Fig. 9. Exemplu de eticheta aparat — Referinte McFarland
r

2018-11 LAB EQUIPMENT

bioMérieux, Inc.

100 Rodolphe Street
Durham, NC 27712, USA

VITEK® DENSICHEK® McFarland References
422219 [LOTJXXXXXXXXXX SET ID -###
bioMérieux SA,69280 Marcy, I'Etoile FR
www.biomerieux-usa.com/patents

[1]

%, v

Fig. 10. Exemplu de eticheta aparat — UDI (destinat unitatilor Pod si de baza)
: -F- (01)0357302XXXXXXX
(21)ASXXX-XXXXX

Masuri de siguranta

Acordati o atentie speciala urmatoarelor masuri de siguranta. Daca aceste masuri de
siguranta sunt ignorate, pot aparea raniri ale operatorului sau deteriorari ale aparatului.
Fiecare masura de siguranta in parte este importanta.
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Masuri de siguranta Informatji privind siguranta

AVERTIZARE

A in cazul in care echipamentul este utilizat intr-un mod care nu este indicat de
producator, protectia furnizata de echipament poate fi afectata.

AVERTIZARE

@ Tratati deseurile, inclusiv articolele consumabile si orice componente care
intra in contact cu deseurile, ca avand riscurile potentiale ale probelor
utilizate.

intregul personal de service trebuie sa fie familiarizat cu fisa tehnica de
securitate a produsului (FTSP) pentru toate produsele utilizate in cadrul
procedurilor legate de acest aparat si cu procedurile corecte de manipulare a
acestor produse.

AVERTIZARE

A Echipamentele electronice pot constitui surse de electrocutare. Lucrarile de
instalare, service si reparatii trebuie efectuate numai de catre personal
bioMérieux autorizat si calificat.

AVERTIZARE

A Solutiile de curatare si dezinfectare au proprietati corozive. Purtati
intotdeauna manusi de protectie (rezistente din punct de vedere chimic) si
ochelari de protectie atunci cand manipulati solutii de curatare si
dezinfectare.

AVERTIZARE

A Lichidele varsate pe aparat pot duce la functionarea necorespunzatoare a
acestuia. Daca s-au varsat lichide pe aparat, stergeti-l imediat.

A ATENTIE: Computerul si sistemul de operare al acestuia au fost atent
configurate pentru a asigura functionarea aparatului la parametri optimi.
Modificarea configuratiei poate afecta in mod grav posibilitatea de utilizare a
aparatului.

Observatie: Inainte de a efectua teste de siguranté din punct de vedere electric sau alte teste de
conformitate asupra instrumentului, contactati bioMérieux sau distribuitorul dvs. local.
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Masuri de siguranta

Informatji privind siguranta

AVERTIZARE

Utilizatorul trebuie sa efectueze numai operatiunile de intrefinere descrise in
acest document si sa urmeze cu rigurozitate fiecare pas.

Utilizarea de instrumente nespecificate de bioMérieux este interzisa.

in timpul efectudrii operatiunilor de intretinere, purtati ménusi nepudrate,
halat de laborator si ochelari de protectie.

Atunci cand manipulati reactivi, purtati intotdeauna echipament individual de
protectie, inclusiv manusi, halat de laborator si ochelari de proteciie.

AVERTIZARE

Manipulati toate materialele conform practicilor microbiologice sigure, in
conformitate cu procedurile de pericol biologic ale locului de instalare.
Utilizati echipamentul personal de protectie recomandat de catre unitate
atunci cand manipulati oricare dintre aceste componente, inclusiv manusi,
ochelari de protectie si halat de laborator.

Asigurati-va ca este efectuata decontaminarea adecvata daca sunt varsate
substante periculoase pe sau in echipament sau in zonele din jur.

AVERTIZARE

Trebuie sa respectati specificatiile de temperatura pentru stocare si/sau
transport, indicate in acest manual de utilizare. Nerespectarea acestei
conditii poate cauza functionarea defectuoasa a aparatului.

AVERTIZARE

Exista posibilitatea ca alte echipamente wireless, conforme cu cerintele de
emisie CISPRS8, sa interfereze cu aparatul medical sau cu sistemul
dispozitivului.

048641-02
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Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Descrierea sistemului

Observatie:

048641-02

Aparatul VITEK® DENSICHEK® méasoaréa suspensiile de microorganisme pentru testarea TSA
si ID, ca suport pentru VITEK® 2 Systems. Acesta masoara valoarea McFarland a unei
suspensii pregatite in solutie salind de 0,45 — 0,50%, intr-o eprubeta din polistiren.

Aparatul VITEK® DENSICHEK® contine o unitate de baza cu interfata optica detasabild, Pod-
ul. Cu ajutorul Pod-ului, utilizatorul poate examina vizual probele cu citiri optice, transmise
automat catre unitatea de baza si catre software-ul VITEK® 2, permitand astfel urmarirea
valorilor McFarland pentru fiecare proba biologica pregatita.

Citirile optice sunt trimise cétre software-ul VITEK® 2 numai dacé utilizatorul are software-ul
VITEK® 2 compatibil cu VITEK® DENSICHEK® (de ex., versiunea software 9.01 sau o
versiune mai recenta) si I-a configurat in acest sens.

Aparatul VITEK® DENSICHEK® are urmétoarele caracteristici:

» Utilizeaza tehnologii optime pentru a stabili turbiditatea unei suspensii, continuand in
acelasi timp s& accepte intervalul McFarland curent pentru cardurile VITEK® 2 ID si TSA si
eprubetele de 12 mm x 75 mm.

+ Acesta detecteaza turbiditatea suspensiilor si asigura sinergia cu noua familie de produse
VITEK®.

« Efectueaza masuratori in intervalul de valori de citire de 0,20 — 1,00 McFarland, cu
precizie in intervalul de valori 0,20 — 1,00 cu o marja de +/-0,11 McFarland, cand se
coreleaza cu o citire de spectrofotometru calibrat de 635 nm utilizédnd o referinta de E. coli
(ATCC® 25922).

+ Efectueaza masuratori in intervalul de valori de citire de 1,01 — 4,00 McFarland, cu
precizie si o marja de +/-(6,5%+0,06) McFarland, cand se coreleaza cu o citire de
spectrofotometru calibrat de 635 nm utilizand o referinta de E. coli (ATCC® 25922).

+ Citeste si afiseaza valorile McFarland in doud secunde dupa introducerea unei eprubete,
fara a necesita alte adaugiri, modificari sau ajustari de calibrare din partea operatorului (in
modul de functionare normala).

« Acesta este un accesoriu portabil de mana pentru sistemul automatizat VITEK® 2 ID/TSA.

» Asiguréd o metoda mai usoara de creare a suspensiei de microorganisme standardizate
pentru imbunatatirea eficientei la configurarea cardurilor de testare VITEK® 2 ID.

+ Contine o baterie reincarcabila.

» Este disponibil pentru utilizare 24 de ore pe zi si sapte zile pe saptamana.

» Asista tehnicianul de laborator la pregatirea cu usurinta si precizie a suspensiei de
microorganisme standardizate McFarland.

Aparatul este destinat utilizarii cu culturi de microorganisme. Aparatul VITEK® DENSICHEK®
poate masura suspensiile de microorganisme create din urmatoarele tipuri de probe
biologice:

* Probe biologice clinice
* Probe biologice industriale — apa, aer, probe alimentare.
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Reactivi Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Fig. 11. Prezentare generala a activitatilor din cadrul fluxului de lucru

Reactivi

Pentru informatii privind modul de plasare a comenzii, contactati bioMérieux sau distribuitorul
dvs. local (informatjile de contact sunt disponibile pe pagina www.biomerieux.com).

Lista de componente

«  Kit de referinte McFarland VITEK® DENSICHEK®

+  Pod VITEK® DENSICHEK® (IVD)

» Cablu adaptor simplu USB 2.0 la micro-USB (inclus cu fiecare baza de conectivitate)

» Cablu de conectare USB 2.0 dublu USB la micro-USB, cablu adaptor simplu USB 2.0 la
micro-USB si adaptor de alimentare cu c.a. (inclus cu fiecare baza de afisare)

Pentru informatji privind modul de plasare a comenzii, contactati bioMérieux sau distribuitorul
dvs. local (informatjile de contact sunt disponibile pe pagina www.biomerieux.com).

Lista accesoriilor

Pentru informatii privind modul de plasare a comenzii, contactati bioMérieux sau distribuitorul
dvs. local (informatjile de contact sunt disponibile pe pagina www.biomerieux.com).

+ Bazi de afisare VITEK® DENSICHEK®
+ Baza de conectivitate VITEK® DENSICHEK® (pentru software-ul VITEK® 2 compatibil
pentru utilizatorii DENSICHEK®)
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Lista consumabilelor

Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Lista consumabilelor

« Eprubete de testare din polistiren, de 12 x 75 mm

Pentru informatji privind modul de plasare a comenzii, contactati bioMérieux sau distribuitorul
dvs. local (informatiile de contact sunt disponibile pe pagina www.biomerieux.com).

Materialele necesare, dar nefurnizate cu aparatul includ:

+ Solutie salina sterila (solutie apoasa de NaCl cu concentratie cuprinsa intre 0,45% si
0,50%, pH intre 4,5 si 7,0)

* Anse, betigase sterile sau tampoane sterile

* Mediu agar adecvat (consultati Tabelul de cerinte pentru culturi.)

Accesoriile optionale includ:

» Eprubete preumplute cu solutie salina (solutie apoasa cu NaCl intre 0,45% si 0,50%, pH
intre 4,5 si 7,0)
» Capacele pentru tuburi

Date si specificatii tehnice

Utilizati aparatul VITEK® DENSICHEK® pe o suprafata plana si orizontala, intr-o zona fara
praf.

Dimensiuni
Tabel 1. Dimensiunile Pod-ului VITEK® DENSICHEK®
Parametru Caracteristici
Lungime 76,5 mm
Latime 76,5 mm
Inaltime 79,9 mm
Tabel 2. Dimensiunile bazei de afisare VITEK® DENSICHEK®
Parametru Caracteristici
Lungime 121,6 mm
Latime 175,0 mm
Tnaltime 59,8 mm
Tabel 3. Dimensiunile kitului de referinte McFarland VITEK® DENSICHEK® (inclusiv
cutia)
Parametru Caracteristici
Lungime 120,0 mm
Latime 102,0 mm
Tnaltime 35,2 mm
048641-02 VITEK® DENSICHEK®




Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Tabel 4. Dimensiunile bazei de conectivitate VITEK® DENSICHEK®

Parametru Caracteristici
Lungime 95,6 mm
Latime 98,0 mm
Tnaltime 22,3 mm

Greutate

Tabel 5. Greutatea Pod-ului VITEK® DENSICHEK®

Parametru

Caracteristici

Greutate

0,09 kg

Tabel 6. Greutatea bazei de afisare VITEK® DENSICHEK®

Parametru

Caracteristici

Greutate

0,27 kg

Tabel 7. Greutatea kitului de referinte McFarland VITEK® DENSICHEK® (cu ambalaj)

Parametru

Caracteristici

Greutate

0,10 kg

Tabel 8. Greutatea bazei de conectivitate VITEK® DENSICHEK®

Parametru

Caracteristici

Greutate

0,09 kg

Specificatii electrice

Alimentare de la reteaua electrica

Baza de afisare VITEK® DENSICHEK® poate fi alimentata direct de la sursa de alimentare
electrica a unitatii clientului. Baza de afisare VITEK® DENSICHEK® sau baza de conectivitate
VITEK® DENSICHEK® poate fi alimentata indirect prin PC-ul cu interfata USB 2.0 al

clientului.

Adaptorul USB trebuie sa respecte specificatiile identificate n tabelul urmator:

Specificatie Valoare
Tensiune 100 -240V c.a.
Frecventa 50 — 60 Hz
Curent 1A

Putere 30 Wati

048641-02
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Specificatii radio Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Observatie: Echipamentul este destinat pentru conectarea la instalatiile din cladiri conform standardului
IEC 60364.

Cablul USB utilizat pentru conexiunea de joasa tensiune la PC trebuie sa respecte
specificatiile identificate in tabelul urmator:

Specificatie
USB 2.0

Valoare
5Vc.c,05A

Specificatii radio

+ Bluetooth 2,402 — 2,480 GHz (iesire max. 7 dBm)
» RFID 200 miliwati per 2 in - (iesire max. de 13,56 MHz)

Conditii de mediu

AVERTIZARE

A Trebuie sa utilizati aparatul in conditiile de mediu specificate, inclusiv in
conditiile de umiditate ambianta specificate pentru laborator si in conditiile
de iluminare ambianta specificate pentru laborator. Nerespectarea acestei
conditii poate cauza functionarea defectuoasa a aparatului.

Aparatul este proiectat pentru a fi utilizat in spatii inchise.

Aparatul este destinat, de asemenea, amplasarii pe un banc de lucru de laborator sau pe o
suprafata orizontala plana, intr-o zona fara praf.

Specificatie Valoare

Grad de poluare 2

Aparatul indeplineste cerintele de siguranta privind mediul, definite in clauza 1.4 a

standardului IEC 61010-1:2010 (a treia completare) si in standardul IEC 61010-2-101:2015 (a
doua completare).

Conditii de mediu

Tabel 9. Temperaturi pentru aparatul VITEK® DENSICHEK® si referintele McFarland

Specificatie

Valoare

Temperatura de functionare

15 °C panala 30 °C

Temperatura de depozitare si transport

-20 °C panala 55 °C

Umiditatea
Tabel 10. Umiditate pentru aparatul VITEK® DENSICHEK® si referintele McFarland
Specificatie Valoare
Umiditate relativa intre 20% si 80%, fara condens
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Altitudinea

Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Altitudinea

Nivel de sunet

Specificatie Valoare

Umiditatea in timpul depozitarii si intre 20% si 85%, fara condens
transportului

Specificatie Valoare
Altitudine maxima 2.000 m
Specificatie Valoare
In modul de operare Nivelul sonor este mai mic de 70 dB

Conditii de iluminare pe durata operarii

Specificatie Valoare
Lumina ambiantd maxim& In modul de 750 lucsi
operare

Specificatiile computerului

Pentru informatii despre accesarea, crearea si gestionarea conturilor de utilizator, consultati
Manualul de utilizare a aplicatiei bioMérieux User Management. Consultati, de asemenea,
aceste manuale, precum si Manualul de utilizare a aplicatiei software VITEK® FLEXPREP™
pentru informatii despre specificatiile, setarile, proprietatile materiale, performanta si limitarile
de utilizare ale computerului.

Informatii de baza privind sistemul

048641-02

Comunicarea dintre Pod si unitatea de baza se realizeaza prin Bluetooth. Cand nu se afla pe
baza, Pod-ul nu se incarca, iar actualizarea firmware-ului acestuia nu poate incepe.

Cand amplasati Pod-ul pe unitatea de baza si il asociati cu aceasta, actualizarile firmware se
pot finaliza, iar bateria Pod-ului se poate incarca.

Pod-ul trebuie sa se afle intr-o arie de 10 metri distanta fata de baza pentru ca standardul
Bluetooth sé functioneze corect. Daca Pod-ul se afla in afara razei de actiune Bluetooth,
atunci asocierea intre dispozitive este anulata.

Figurile urmatoare demonstreaza configuratiile posibile pentru dispozitiv.
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Prezentarea generala a elementelor operatiunii Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Fig. 12. Configuratiile sistemului VITEK® DENSICHEK® — Baza de afisare

Sursa de
Baza de afisare alimentare

c.a.lc.c.

CEFERLENEEICH en——- Computer

Baza de afisare poate fi conectata la o prizé de perete care utilizeaza un cablu adaptor USB
2.0 la micro-USB (fara conectare la PC) sau baza de afisare poate fi conectata la un PC
utilizand cablul de conectare dublu USB 2.0 la micro-USB.

Prezentarea generala a elementelor operatiunii

Fig. 13. Prezentare generala a bazei de afisare si a Pod-ului

ME RIVE WX

VITEK DensiCHEK

—— B
‘ BIDMéRIEUX‘

Componentele principale ale aparatului VITEK® DENSICHEK®

» Unitatea de baza de afisare sau de conectivitate — se sincronizeaza cu si incarca Pod-ul.

» Pod-ul — citeste optic valoarea McFarland a suspensiilor de microorganisme pentru
utilizator si comunica valoarea pe unitatea de baza.

+ Referintele McFarland — efectueaza o calibrare a opticii integrate in Pod. Aceste referinte
sunt eprubete duble si etichetate cu 0,0, 0,5, 2,0 si 3,0 McFarland.

Componentele secundare ale aparatului VITEK® DENSICHEK®

» Eprubete de testare din polistiren transparente, de 12 mm x 75 mm.
«  Software VITEK® 2 compatibil cu DENSICHEK® — asista la urmatoarele activitati:

o Urmareste valorile McFarland individuale de pe Pod.

> Realizeaza comunicarea intre Pod, unitatea de baza si un PC. (Pod-ul comunica prin
conexiunea fara fir Bluetooth cu unitatea de baza. Unitatea de baza comunica cu PC-ul
pe care ruleazi software-ul VITEK® FLEXPREP™ prin conexiune cablata USB.)

048641-02 3-7 VITEK® DENSICHEK®



Pod

Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Pod

Pod-ul citeste optic turbiditatea unei suspensii de microorganisme si trimite informatiile catre
unitatea de baza, astfel incéat utilizatorul sa poata obtine o evaluare a suspensiei. Pod-ul este
destinat utilizarii cu eprubete de testare din polistiren.

Luminile Pod-ului

Pod-ul are doua lumini in partea din fata: una pentru starea conexiunii de asociere cu baza si
una pentru starea McFarland.

Lumina de asociere demonstreaza conectivitatea prin:

* O lumina rosie intermitentd sau o lumina coloratéa statica, care nu corespunde cu cea de
pe unitatea de baza, indica faptul ca Pod-ul nu este sincronizat cu unitatea de baza sau ca
acesta se afla in afara ariei de actiune a unitatii de baza.

+ O lumina colorata statica, care corespunde celei a unitatii de baza, indica faptul ca Pod-ul
este sincronizat cu unitatea de baza.

Observatie: Lumina colorata statica este configurata in ecranul Configuration (Configurare) de catre

utilizator. Optiunile de culoare sunt cyan, albastru, roz, alb, verde si galben.

» Lipsa unui indicator luminos indica faptul ca Pod-ul nu este incarcat.

* O lumina colorata care lumineaza intermitent (cu exceptia luminii rosii) indica faptul ca
Pod-ul a intrat in modul de economisire a energiei. Daca doriti sa iesiti din modul de
economisire a energiei, introduceti o eprubeta in Pod-ul asociat, atingeti ecranul de afisare
sau scoateti si reintroduceti Pod-ul de pe/pe unitatea de baza. Pod-ul porneste din nou.

Observatie: Modul de economisire a energiei nu afecteaza PC-urile conectate.

Lumina de stare McFarland indica performanta prin:

+ O lumina verde indica faptul ca suspensia se afla in intervalul de performanta pentru tipul
de card selectat.

» O lumina rosie indica faptul ca suspensia se afla peste intervalul de performanta pentru
tipul de card selectat.

+ O luminé galbena indica faptul ca suspensia se afla sub intervalul de performanta pentru
tipul de card selectat.

» Lipsa unui indicator luminos indica faptul ca suspensia este in curs de masurare cu un
card N/A selectat, ca Pod-ul este in curs de efectuare a unei masuratori McFarland sau ca
nu exista nicio masuratoare in curs.

Observatie: Cénd afi selectat ecranul N/A, sistemul nu va alerteaza atunci cand o suspensie este in

IMPORTANT:

048641-02

cadrul sau in afara intervalului. N/A ofera valoarea McFarland pentru suspensii, dar nu
ofera un interval acceptabil.

Buton Pod

Pod-ul are un buton in partea din spate a acestuia. Daca Pod-ul este asociat cu o baza si
este introdusa o eprubeta de test in acesta, cand acest buton este apasat o data, valoarea
McFarland pentru suspensia curenta este salvata pe ecranul VITEK® FLEXPREP™ (daca este
configurat).

Dupa ce apasati butonul pe Pod, au loc urmatoarele: Valoarea McFarland salvata
apare deasupra numarului principal de pe ecran.

Daca butonul este tinut apasat timp de aproximativ trei secunde dupa finalizarea perioadei de
citire, atunci cand este introdus o eprubetéa cu solutie salind sau o referintda McFarland de 0,0,
Pod-ul intra in modul de aducere la zero.
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Baza de afisare

Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Fig. 14. Pod

2__

. CIOMERIEUX ‘ l '

1. Lumina de stare McFarland
2. Lumina de asociere Pod
3. Buton Pod

O placa de contrast este inclusa cu Pod-ul. Placa de contrast poate fi utilizata ca ajutor la
evaluarea turbiditatii unei suspensii. Aceasta placa de contrast nu poate fi utilizatd ca metoda
de masurare manuala alternativa a inocularii.

Fig. 15. Placa de contrast din Pod

e W
SIOMERIEUX

1. Placa de contrast

Baza de afisare

048641-02

Baza de afisare se sincronizeaza si incarca Pod-ului. Aceasta baza contine un ecran care
afiseaza masuratoarea citirilor McFarland ale eprubetei introduse in Pod. Aceasta baza poate
transmite, de asemenea, informatii catre software-ul VITEK® 2, compatibil cu VITEK®
DENSICHEK®, dac4 utilizatorul are acces la software.
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Baza de conectivitate Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Cand sincronizati un Pod cu o baza de afisare, lumina de stare McFarland de pe Pod
corespunde culorii metrice McFarland de pe ecranul de afisare. Suplimentar, culoarea
pictogramei Pod-ului din coltul ecranului de afisare corespunde luminii de asociere de pe Pod.

Fig. 16. Baza de afisare VITEK® DENSICHEK® cu Pod-ul

|

ME RIVE WX

VITEK DensiCHEK

1. Lumina de stare McFarland
2. Ecran de afisare

Baza de conectivitate

Baza de conectivitate se sincronizeaza si incarca Pod-ul. Aceasta unitate de baza nu are un
ecran de afisare, deci valorile sunt transmise direct catre software-ul VITEK® FLEXPREP".

Atat baza de afisare, cat si baza de conectivitate functioneazéa cu fluxurile de lucru de
conectivitate; cu toate acestea, baza de conectivitate nu functioneaza cu fluxurile de lucru
independente. Pentru a utiliza baza de conectivitate, trebuie sa aveti aparatul conectat la PC-
ul compatibil, pe care este instalat software-ul VITEK® FLEXPREP™, utilizand cablul USB
furnizat.

Cand Pod-ul este sincronizat cu o baza de conectivitate, culoarea luminii de asociere a Pod-
ului corespunde celei a luminii de asociere a bazei.

AVERTIZARE

A Daca baza de conectivitate nu poate comunica cu PC-ul, apar urmatoarele
situatii: (1) datele de masurare McFarland nu se afiseaza; (2) baza de
conectivitate nu poate descarca actualizari de software sau firmware; si (3)
baza de conectivitate nu poate trimite date catre PC-ul VITEK® 2 Systems
conectat.
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Interfata grafica pentru utilizator Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Fig. 17. Baza de conectivitate VITEK® DENSICHEK® cu Pod-ul

Lumina de stare McFarland
Lumina de asociere Pod
Lumina de asociere baza
Buton Pod

Port de incarcare baza

aroDdN -~

Interfata grafica pentru utilizator

Cu interfata grafica pentru utilizator a aparatului VITEK® DENSICHEK® puteti identifica si
salva cu usurinta valoarea McFarland a suspensiei dvs. Cand utilizati baza de afisare, pe
aparat apare interfata grafica pentru utilizator sub forma unui ecran de afisare si, daca este
configurata, apare si o interfata software denumita FLEXPREP. Cand utilizati o baza de
conectivitate, interfata grafica pentru utilizator apare cu interfata software FLEXPREP.

Ecranul bazei de afisare

048641-02

Pe ecranul bazei de afisare, utilizatorii pot atinge butonul Card Type (Tip de card) din partea
de jos a afisajului pentru a selecta tipul de card corespunzator (GN-GP, BCL-YST, ANC-CBC-
NH sau N/A) sau pot atinge butonul Configuration (Configurare) pentru a vizualiza sau
modifica setéarile de configurare a aparatului.

Fig. 18. Baza de afisare VITEK® DENSICHEK®

Butonul Configuration (Configurare)

Afisaj de mé&surare a intervalului McFarland

Buton Card Type (Tip de card)

Pictograma Pod Battery Life (Durata de viata baterie Pod)
Pictograma Pod Pairing Color (Culoare asociere Pod)

a koD~
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Ecranul bazei de afisare

Descrierea sistemului si operatiunile de baza

6. Valoarea McFarland (de exemplu: citirea McFarland 0.53 (0,53))
7. Pictograma PC Connection (Conexiune PC)

Acest ecran este aplicabil pentru toate tipurile de suspensie (de ex., GN, GP, ANC etc.)

Ecranul de afisare ofera intervale de citire unice pentru fiecare dintre vizualizarile de ecran

urmatoare:

+ GN-GP

« BCL-YST

+ ANC-CBC-NH
+ N/A

Tabel 11. Simbolurile si ecranele bazei de afisare VITEK® DENSICHEK®

Simbol sau ecran

Descriere

Pictograma Pod Battery Life (Durata de
viata baterie Pod) — Pod-ul nu se incarca

Pictograma Pod Battery Life (Durata de
viata baterie Pod) — Pod-ul trebuie incarcat

Pictograma Pod Battery Life (Durata de
viata baterie Pod) — Pod-ul se incarca

Butonul Configuration (Configurare) —
Setarile de asociere a bazei si Pod-ului si
altele

Pictograma PC Connection (Conexiune
PC) — Baza conectata la si in comunicare cu
PC-ul

Butonul Home (Acasa) — ecranul de acces
McFarland

Butonul Left (decrease) Arrow [Sageata
stanga (descrestere)]

Butonul Right (increase) Arrow [Sageata
dreapta (crestere)]

Butonul Pod Pairing Color (Culoare
asociere Pod)

Butonul Display Brightness (Luminozitate
afisaj)

Butonul Base Sleep Time (Durata intrare
baza in standby) (pentru a intra in modul de
economisire a energiei)

Butonul Tube Light Intensity (Intensitate
lumina eprubeta)
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Ecranul bazei de afisare

Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Simbol sau ecran

Descriere

Butoanele Pod Pairing Color (Culoare
asociere Pod) — optiunile pentru culoarea de
asociere a Pod-ului

v1.00.00.00

Ecranul Configuration (Configurare)

BIODMEIRIEUX

Ecranul Welcome (Bine ati venit!)

Ecranul McFarland

Ecranul Update (Actualizare) — Aici apar
actualizarile firmware pentru Pod

.0.53

LOT
0000013579

1.50— ggé
=

Ecranul McFarland Reference (Referinta
McFarland) — O referinta McFarland este
introdusa in Pod (se afiseaza valoarea
numerica a LOT-ului)

048641-02
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Ecranul interfetei software VITEK® FLEXPREP™

Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Simbol sau ecran Descriere

Ecranul McFarland — Tipul de card este
blocat de VITEK® FLEXPREP™ (tipul de card
selectat din aparatul de masurare McFarland
din VITEK® FLEXPREP™)

[0.53

2.00— %
GN - GP
(=)

Ecranul McFarland — Nu este introdusa nicio
eprubeta

Ecranul McFarland — Eprubeta este
introdusa in Pod, iar Pod-ul este calibrat la
zero

Ecranul McFarland — Valoarea McFarland
este salvata

IMPORTANT: Dupa ce apasati butonul pe
Pod, au loc urmatoarele: Valoarea
McFarland salvata apare deasupra
numarului principal de pe ecran.

| ( GN-GP ] %

Ecranul interfetei software VITEK® FLEXPREP"™

Interfata software a software-ului VITEK® 2 este compatibila cu VITEK® DENSICHEK® si
simuleaza aspectul ecranului bazei de afisare.

048641-02

Software-ul ofera urmatoarele functionalitati atunci cand baza de afisare sau baza de
conectivitate VITEK® DENSICHEK® este conectata la un PC VITEK® FLEXPREP™:

.

Software-ul VITEK® FLEXPREP™ simuleaz4 baza de afisare VITEK® DENSICHEK®,
inclusiv setarile de configurare. (Configurarea bazei de afisare se poate efectua numai pe
dispozitiv.)

Pe ecranul PC-ului, apare fereastra DENSICHEK Gauge (Aparat de masura
DENSICHEK) atunci cand aparatul este utilizat activ (mai exact, cand este introdusa o
eprubetd) cu FLEXPREP in fereastra ,Quick McFarland Entry” (Introducere rapida valoare
McFarland) sau in fereastra ,Defining the Cassette” (Definire caseta).

Apasati pe butonul de pe aparatul VITEK® DENSICHEK® pentru a trimite valoarea
McFarland la PC. Software-ul VITEK® FLEXPREP" salveaz valoarea numai daca acesta
este configurat pentru utilizarea VITEK® DENSICHEK®.

Pe ecranul PC-ului conectat apar urmatoarele informatii:
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Ecranul interfetei software VITEK® FLEXPREP™ Descrierea sistemului si operatiunile de baza
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o Valoarea McFarland

o Fereastra DENSICHEK Gauge (Aparat de masurare DENSICHEK) cu intervalul
McFarland

o Numarul de LOT (cu referinta McFarland introdusa in Pod)

» Pictograma PC Connection (Conexiune PC) apare pe ecranul bazei de afisare a
aparatului VITEK® DENSICHEK® atunci cand aparatul comunica cu PC-ul conectat.

* PC-ul afiseaza intervalul de masurare McFarland in functie de tipul de card. Tipul de card
este blocat pe baza atunci cand se realizeaza o selectie a tipului de card in software-ul
VITEK® FLEXPREP"™. Tipul de card si intervalul de m&surare se deblocheaza daca se
pierde conexiunea sau daca materialul izolat este validat sau anulat in
VITEK® FLEXPREP™.

Fig. 19. VITEK® FLEXPREP" cu VITEK® DENSICHEK® - tip de card blocat pe baza de
afisare

McF
\
0.50 0.63
=0.00 0 [ | 53 2.00— %
GN - GP
(=)

Fig. 20. Ecranul Configuration (Configurare)

‘ Sample Preparation Configuration IoOME|RIEUX

Isolate @ Separate Included in Lab ID

1 —— Application Configuration

Display Bench: Yes @MNo
Edit Bench: (Edit Bench |

2 —— VITEK® 2 Configuration PC: V2901USABILITY

Dilution Mode: Automatic @ Pre-diluted AcFarland
Display Organism: @ Yes No fasancs

tandard
Display AST Offline Tests: @Yes No

Display BP Infection Site {@ives No
Display McFarland: @Yes No

Use VITEK DensiCHEK @Yes No
Display VITEK DensiCHEK @Yes No

1. Sectiunea Application Configuration (Configurare aplicatie)
2. Sectiunea VITEK® 2 Configuration (Configurare VITEK 2)
3. Butonul McFarland Reference Standard (Standard referinta McFarland)
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Ecranul interfetei software VITEK® FLEXPREP™

Descrierea sistemului si operatiunile de baza
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Fig. 21. Ecranul Quick McFarland Entry (Introducere rapida valoare McFarland)

* Lab ID: | * Isolate:| i
VITEK® 2 PC: V2901USABILITY
:::E:;:: ‘: Lab ID Isolate Number McFarland Id:l::‘ﬁty I 12
Instruments ; 3
- % “ 4
,.J 5
= |
Available Slots: 0/100 8
" /
-] x
“O,- labsuper ‘ @ VITEK FLEXPREP release version 1.0.0 ‘ 1:41
1. Butonul Quick McFarland Entry (Introducere rapida valoare McFarland)
2. Campul McFarland
3. Céampul Isolate (Material izolat)
4, Campul Lab ID (ID laborator)
5. Numarul randului
Fig. 22. Ecranul de identificare a casetei
1 4 s Labm: * Isolate:| | ; _—
VITEK® 2 PC: V2901USABILITY
2 —— vitek® 2pC: (v2s01usaBiLITY ) Quick
ol o
I I : ‘
Instruments
‘8
Simulator
Available Slots: 0/100
\ v -
X
4 —ples weeer | (23 VITEK FLEXPREP neiesseversion 100 | 118
s |

Campurile Lab ID (ID laborator) si Isolate (Material izolat)

Campul VITEK® 2 PC (PC VITEK 2)

Campul Cassette ID (ID caseta)

User Account (Cont de utilizator)

Butonul Full Screen (Ecran complet)

Butonul Cancel (Anulare)

Butonul Validate (Validare)

Butonul Quick McFarland Entry (Introducere rapida valoare McFarland)
Butonul Layout (Dispunere)

© o N hWDN =
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Ecranul interfetei software VITEK® FLEXPREP™

Descrierea sistemului si operatiunile de baza
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Fig. 23. Ecranul pentru definirea casetei

Sample Preparation ‘ ld’, Configuration

* Lab ;| » Isolate:|

MERIEUX

| —16

PC: V2901USABILITY

VITEK® 2 \\_j‘ ac 1

Summary
Card Type: Organism:
Setup Tech : Laboratory Supervisor (

Slot# QC  Accession ID Card e Organism Quantity: AST Offline Tests:

|__Mew cassette

BP Infection Site

1 [ { J

McFarland:

3 — | labsuper [

[£.3]

g

© N ok N~

N N T = G N N (e ]
ook wh SO

Campurile Lab ID (ID laborator) si Isolate (Material izolat)
Vizualizare Abbreviated Summary (Rezumat abreviat)
User Account (Cont de utilizator)

Butonul Full Screen (Ecran complet)

Butonul Full Summary (Rezumat complet)

Butonul Send Cassette (Trimitere caseta)

Butonul Cancel (Anulare)

Butonul Validate (Validare)

Butonul McFarland Entries (Intrari McFarland)
Butonul Card Navigation (Navigare in card)

Butonul Delete Card (Stergere card)

Butonul Add Card (Adaugare card)

Butonul New Cassette (Caseta noua)

Campuri aferente cardului

Butonul QC (CC) (Controlul calitatii) (dezactivat)

Butonul Layout (Dispunere)

]
L mer

o

~
| summary

b

Cancel

|__send Cassette

15
14

—7

VITEK FLEXPREP Releaslverslon 100 124 .

VITEK® DENSICHEK®
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Ecranul interfetei software VITEK® FLEXPREP™ Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Fig. 24. Ecranul pentru controlul calitatii

L e — L » Isolate: |
— —16
VITEK® 2 \_‘J’T} PC:v2001UsABILTY | 15
_ 14
2 —
summent Card Type: QC Organism Id:
Setup Tech : Laboratory Supervisor ‘ | [ J W‘ —_— 13
slot# QC Accession ID Card Organism e wam o New Cassette
1 v ( J
. — 12
B =
1 1 — 1
0
: > T
, ”, arland V __ &
. Ny
?u x —7
3 — o= labsuper | (T 3 VITEK FLEXPREP | reteasq version 100 | 1124
I ——— e <)
4 5
1. Campurile Lab ID (ID laborator) si Isolate (Material izolat)
2. Vizualizare Abbreviated Summary (Rezumat abreviat)
3. Cont de utilizator
4. Butonul Full Screen (Ecran complet)
5. Butonul Full Summary (Rezumat complet)
6. Butonul Send Cassette (Trimitere caseta)
7. Butonul Cancel (Anulare)
8. Butonul Validate (Validare)
9. Butonul McFarland Entries (Intrari McFarland)
10. Butonul Card Navigation (Navigare in card)
11. Butonul Delete Card (Stergere card)
12. Butonul Add Card (Adaugare card)
13. Butonul New Cassette (Caseta noua)
14. Céampuri aferente cardului
15. Butonul QC (CC) (Controlul calitatii) (activat)
16. Butonul Layout (Dispunere)
Fig. 25. Ecranul pentru definirea casetei cu cardurile de testare
* Lab ID:| ) * Isulite:\::} * Bench: (Cﬂ
VITEK® 2 (& ac | PC: VITEK
S Patient: ) :
Card Type: Organism: F6
Setup Tech : Laboratory Administrator [ANC ‘ ‘ J W
SRR s e e Otganisn 1 Organism Quantity: _ ASTOffline Tests: _ BPInfection Site: ‘ (smMlew Cassoting)
1 1231 GN |. ‘ ‘ ‘ ‘ J ‘ 7|
McFarland:
2 1231 AST-GNE9 [ | Addcad |
3 12341 AST-XNO6 L
4 LS3331 CBC | Delete Card
5 123-2 ANC I Y . .
° » McFarland Entries
F8 Validate
8 ‘ Q\ —
o Summary o
10 Wa " x
= Cassette ID:  test |__Send Cassette | et
(o= labadmin | [£.3] VITEK FLEXPREP Reteaseversion1 | 1036
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Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Fig. 26. Ecranul Configuration (Configurare) — Sectiunea de configurare a bazei de
conectivitate

Connectivity Base Configuration

Pod Calor . || @

Tube Light Intensity ]
26% 0% 5% 100%
Base Sieep Time (min) ™ > ‘

1] 2 2
Version 1000 Pod MAC Address

Intervale de performantéa

Suspensiile pentru carduri specifice (de ex., GN — GP) trebuie sa fie in intervalurile de
performanta corecte.

Exista vizualizari de ecran unice, cu intervale specifice pentru diferitele tipuri de card.
Intervalele de citire McFarland sunt dupa cum urmeaza:

Tabel 12. Ecranele de afigare si intervalele corespunzatoare

Ecran de afigsare Intervale de citire afisate Intervale de performanta
GN-GP 0,00 -2,00 0,50-0,63

YST - BCL 0,00 -4,00 1,80 - 2,20

CBC - NH-ANC 0,00 -4,00 2,70-3,30

N/A 0,00 -4,00 N/A

Aparatul de masurare McFarland de pe ecran se afiseaza in verde, galben sau rosu pentru a
confirma daca valorile se afla in sau in afara intervalului:

» Daca nu este introdusa nicio suspensie de microorganisme, aparatul de masurare se
aprinde in gri.

» Daca suspensia de microorganisme are o valoare McFarland peste intervalul de
performanta definit pentru tipul de card selectat, aparatul de masurare se aprinde in rosu.

+ Daca suspensia de microorganisme are o valoare McFarland sub intervalul de
performanta definit pentru tipul de card selectat, aparatul de masurare se aprinde Tn
galben.

» Daca suspensia de microorganisme are o valoare McFarland in cadrul intervalului de
performanta definit pentru tipul de card selectat, aparatul de masurare se aprinde in verde.

Link-uri asociate
Pregétirea suspensiilor pentru cardurile ID si TSA (conectivitate)
Pregatirea suspensiilor pentru cardurile ID si TSA (independent)

GNsiGP

Ecranul GN — GP afiseaza un interval McFarland cuprins intre 0,00 si 2,00. Suspensiile GN si
GP trebuie sa se incadreze in intervalul intre 0,50 si 0,63, pentru a afisa o citire McFarland
adecvata.
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YST si BCL Descrierea sistemului si operatiunile de baza
Fig. 27. Ecranul bazei de afisare VITEK® DENSICHEK® — GN si GP
=
’
0.50 0.63
=-0.00 0 | 5 3 200— %
( GN- GP )
[C_m}
YST si BCL

Ecranul YST — BCL afiseaza un interval McFarland intre 0,00 si 4,00. Suspensiile YST si BCL
trebuie sa se incadreze in intervalul intre 1,80 si 2,20, pentru a afisa o citire McFarland

adecvata.

Fig. 28. Ecranul bazei de afisare VITEK® DENSICHEK® — YST si BCL

v 4
1.80 2.20
“0.00 1 [ ] 8 ; 4.00—
( BCL-YST )

8

CBC, NH si ANC

Ecranul CBC — NH — ANC afiseaza un interval McFarland cuprins intre 0,00 si 4,00.
Suspensiile CBC, NH si ANC trebuie sa se incadreze in intervalul cuprins intre 2,70 si 3,30,

N/A

048641-02

pentru a afisa o citire McFarland adecvata.

Fig. 29. Ecranul bazei de afisare VITEK® DENSICHEK® — CBC, NH si ANC

£l

270 3.30

049 ...

( ANC - CBC - NH )

S

Ecranul N/A afiseazéa un interval McFarland cuprins intre 0,00 si 4,00.

Cand ati selectat ecranul N/A, sistemul nu va alerteaza atunci cand o suspensie este in
cadrul sau Tn afara intervalului. N/A ofera valoarea McFarland pentru suspensii, dar nu ofera

un interval acceptabil.
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N/A Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Fig. 30. Ecranul bazei de afisare VITEK® DENSICHEK® — N/A

048641-02 3-21 VITEK® DENSICHEK®



4 Instalarea si configurarea sistemului

Despachetarea aparatului

Verificati ambalajul original, pentru a identifica deteriorari exterioare.
Deschideti ambalajul original, iar apoi scoateti aparatul din cutia de transport.
Scoateti cu grija aparatul din punga de plastic.

Scoateti piesele ramase si documentatia din cutie:

N =

» Certificatele de conformitate ale produsului
« CD cu manualul de utilizare a aparatului VITEK® DENSICHEK®

5. Amplasati aparatul VITEK® DENSICHEK® pe o suprafata orizontala plana, fara praf si
ferita de lumina directa a soarelui.

AVERTIZARE

A Nerespectarea procedurilor de instalare corespunzatoare va duce la o
performanté incorecta a dispozitivului.

Conectarea dispozitivului

Pentru a alimenta baza de afisare, puteti utiliza una din cele doud metode. O metoda este de
a conecta baza de afisare direct la o sursa de c.a. utilizdnd un cablu adaptor simplu USB 2.0
la micro-USB si adaptorul de alimentare cu c.a. furnizat. A doua este de a conecta baza de
afisare la PC utilizand conectorul USB dual 2.0 la micro-USB. Pentru alimentarea bazei de
conectivitate puteti utiliza o singura metoda. Aceasta este de conectare a bazei de
conectivitate la PC folosind cablul adaptor simplu USB 2.0 la micro-USB.

Daca durata de viatad a Pod-ului bazei de afisare este complet epuizata, acesta trebuie
incarcat pe baza de afisare. Cand faceti acest lucru, asigurati-va ca se alimenteaza energie
electrica prin adaptorul de alimentare cu c.a. furnizat sau ca ambele capete ale conectorului
USB dual sunt conectate la un PC.
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Conectarea dispozitivului Instalarea si configurarea sistemului

Fig. 31. Doua conectoare USB conectate la porturile USB 2.0 ale PC-ului
rpoBuY

Fig. 32. Baza de afisare cu cablu (conector USB dual 2.0 la micro-USB)
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Fig. 33. Conector USB dual 2.0 la micro-USB

Fig. 34. Cablu adaptor USB 2.0 la micro-USB

Fig. 35. Adaptor de c.a./c.c. — Vedere din fata

BIOMERIEUX
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Incércarea Pod-ului

Instalarea si configurarea sistemului

Fig. 36. Adaptor de c.a./c.c. — Vedere din spate

Link-uri asociate

Interfata grafica pentru utilizator

Ecranul bazei de afisare

Ecranul interfetei software VITEK FLEXPREP

incarcarea Pod-ului

1.

Observatie:

2.

Observatie:

Asigurati-va ca baza este conectata la o sursa de alimentare electrica. (Consultati
textul de mai sus: Conectarea dispozitivului.)

Pentru a utiliza aparatul, unitatea de baza trebuie sa fie alimentata electric.

Amplasati Pod-ul pe unitatea de baza.

Pod-ul se incarca atunci cand este amplasat pe unitatea de baza.Starea duratei de
viata a bateriei Pod-ului poate fi vizualizata pe baza de afisare sau in software-ul
VITEK® FLEXPREP™.

Pod-ul va continua sé& se incarce, chiar dacé afisajul bazei de afigare intréa in standby.

Asocierea unui Pod cu o baza

1.

2.

Observatie:

Observatie:

048641-02

Asigurati-va ca unitatea de bazéa este conectata la o sursa de alimentare electrica.

O lumina rosie care se aprinde intermitent pe Pod indica faptul ca Pod-ul nu este
sincronizat cu unitatea de baza.

Amplasati Pod-ul pe unitatea de baza.

Lipsa unui indicator luminos indica faptul cd Pod-ul nu este incércat.

Daca Pod-ul a fost asociat anterior cu baza, dupa amplasarea acestuia pe unitatea de
baza, LED-ul Pod-ului nu mai lumineaza intermitent in rosu si rdméne aprins continuu
in culoarea de asociere configurata anterior.

O lumina colorata statica pe Pod, care corespunde celei a bazei, indica faptul ca Pod-
ul este sincronizat cu unitatea de baza corespunzatoare.
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Configurarea setarilor bazei de afisare Instalarea si configurarea sistemului

Configurarea setarilor bazei de afisare

Personalizati ecranul bazei de afisare pentru a selecta culori pentru LED, ajusta luminozitatea
si altele.

1. Amplasati Pod-ul pe unitatea de baza de afisare.

Fig. 37. Baza de afigare — Ecranul McFarland — Nu este introdus nicio eprubeta

O lumina colorata statica pe Pod, care corespunde celei a unitatii de baza, indica
faptul ca Pod-ul este sincronizat cu unitatea de baza. Baza de afisare se aprinde si
afiseaza cratime pentru valoarea McFarland.

Atingeti butonul Configuration (Configurare) | 5 |-

Fig. 38. Ecranul de configurare

1 2 3 4 5]

v1.00.00.00

Butonul Home (Acasa)

Butonul Left (Decrease) Arrow [Sageata stanga (descrestere)]
Butonul Pod Pairing Color (Culoare asociere Pod)

Butonul Tube Light Intensity (Intensitate lumina eprubeta)
Butonul Display Brightness (Luminozitate afisaj)

Butonul Base Sleep Time (Durata intrare baza in standby)
Selection Indicator (Indicator de selectie)

Butonul Right (Increase) Arrow [Sageata dreapta (crestere)]
Versiune firmware

©CoN>O R~ WD~

Apare ecranul Configuration (Configurare).
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Configurarea VITEK® FLEXPREP™ cu aparatul Instalarea si configurarea sistemului

3. Atingeti butonul Pod Pairing Color (Culoare asociere Pod) si atingeti butoanele Left
Arrow (Sageata stanga) sau Right Arrow (Sageata dreapta) pentru a modifica
culoarea de asociere pentru LED (de ex., optiunile de aprindere a LED-ului in cyan,
albastru, roz, alb, verde sau galben).

4. Atingeti butonul Tube Light Intensity (Intensitate lumina eprubeta) si atingeti
butonul Left Arrow (Sageata stanga) pentru a reduce luminozitatea LED-ului sau
faceti clic pe butonul Right Arrow (Sageata dreapta) pentru a mari luminozitatea
LED-ului.

5. Atingeti butonul Display Brightness (Luminozitate afisaj) si atingeti butonul Left
Arrow (Sageata stanga) pentru a reduce luminozitatea ecranului LCD sau faceti clic
pe butonul Right Arrow (Sageata dreapta) pentru a mari luminozitatea ecranului
LCD.

6. Atingeti butonul Base Sleep Time (min) [Durata intrare baza in standby (min.)] si
atingeti butonul Left Arrow (Sageata stanga) pentru a reduce durata de timp dupa
care se activeaza automat modul de economisire a energiei sau faceti clic pe butonul
Right Arrow (Sageata dreapta) pentru a mari durata de timp dupa care se activeaza
automat modul de economisire a energiei.

Observatie: In ecranul de configurare Base Sleep Time (Durata intrare baza in standby),
setarea zero (extrema stdng) dezactiveaza modul de economisire a energiei, astfel
incét ecranul bazei sa nu se stinga niciodata. Marcajele incrementale reprezinta 5,
10, 20 si 30 de minute de la stdnga la dreapta, durata de timp dupé care unitatea de
baza intrd in modul de economisire a energiei.

7. Atingeti butonul Home (Acasa) pentru a reveni la ecranul de citire a valorilor
McFarland.

Observatie: Un Pod amplasat pe baza de afisare va continua sé se incarce chiar dacé baza de
afigsare intra in standby.

Configurarea VITEK® FLEXPREP™ cu aparatul

Pentru a utiliza software-ul VITEK® FLEXPREP™ cu aparatul VITEK® DENSICHEK®, trebuie
sa efectuati urmatoarele activitati de configurare:

1. Descércarea si instalarea utilitarului de comunicare DENSICHEK® Communication
Bridge

2. Configurarea certificatelor DENSICHEK® in VITEK® FLEXPREP™

3. Descarcarea si instalarea utilitarului de comunicare DENSICHEK® Communication
Bridge

Aceste activitati trebuie efectuate in ordinea scrisa, inainte de a utiliza programul
VITEK® FLEXPREP™ cu aparatul dvs. VITEK® DENSICHEK®.

Observatie: Aceste configurari trebuie realizate pentru fiecare PC VITEK® 2 System si PC la distanté
care acceseazd programul VITEK® FLEXPREP™.

Link-uri asociate
Interfata grafica pentru utilizator
Ecranul bazei de afisare
Ecranul interfetei software VITEK FLEXPREP
Configurarea certificatelor DENSICHEK in VITEK FLEXPREP
Descarcarea si instalarea DENSICHEK Communication Bridge
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Descarcarea si instalarea DENSICHEK® Communication Bridge Instalarea si configurarea sistemului

Descarcarea si instalarea DENSICHEK® Communication Bridge

1.

Observatie:

Observatie:

Observatie:

048641-02

10.

Asigurati-va ca aparatul este conectat la un PC VITEK® 2 sau la un PC la distanta care
acceseaza programul VITEK® FLEXPREP™ si ca se afiseaza desktopul PC-ului.

Faceti dublu clic pe pictograma VITEK 2 Systems (mostenita) de pe desktop.
Conectati-va la aplicatia software a sistemului.

Este necesar nivelul de acces de administrator sau de supervizare. Pentru informatii
cu privire la accesarea, crearea si gestionarea conturilor de utilizator, consultati
Manualul de utilizare a aplicatiei bioMérieux User Management.

Cand apare ecranul principal VITEK® 2, faceti clic pe pictograma Configuration View
(Vizualizare configurare) din stéanga, iar apoi faceti clic pe General Configuration
(Configurare generala).

Apare ecranul System (Sistem).

Faceti clic pe pictograma Lock/Unlock (Blocare/Deblocare) din partea de mijloc sus
a ecranului, iar apoi faceti clic pe Yes (Da) pentru a continua.

Faceti clic pe fila Settings (Setari), iar in sectiunea Miscellaneous (Diverse) selectati
caseta de bifare Enable McFarland (Activarea McFarland).

Pentru mai multe informatii despre optiunile de setare suplimentare, consultati
Manualul de utilizare a VITEK® 2 System.

Dupé salvarea optiunii de activare McFarland, aceasta este configurata pentru toti
utilizatorii. Nu puteti configura aceasta setare diferit pentru fiecare utilizator al
aplicatiei software VITEK® 2 System. Cu toate acestea, veti putea configura setarile
de utilizator in FLEXPREP™, asa cum este descris la pasii urmétori.

Faceti clic pe Save (Salvare).Dati clic pe pictograma Lock/Unlock (Blocare/
Deblocare), iar apoi iesiti din sau inchideti aplicatia VITEK® 2 Systems.

in cazul PC-ului VITEK® 2, accesati VITEK® FLEXPREP™ pe desktop, iar apoi dati
dublu clic pe pictograma FLEXPREP. in cazul unui PC la distant, accesati VITEK®
FLEXPREP™ lansand browserul Firefox®. Consultati manualul de utilizare a aplicatiei
software VITEK® FLEXPREP™ pentru configurarea aplicatiei VITEK® FLEXPREP™ de
pe un PC la distanta.

Dacéa browserul Firefox afiseazd mesajul ,, Your connection is not secure” (Conexiunea
dvs. nu este sigurd), consultati Manualul de utilizare a aplicatiei software
VITEK® FLEXPREP™ pentru instructiuni cu privire la addugarea exceptiilor.

Programul VITEK® FLEXPREP™ se lanseaza intr-o fereastra a browserului Firefox.

in ecranul bioMérieux Single Sign-On (Conectare unica bioMérieux), conectati-v&
cu datele de conectare ale laboratorului.

Pentru informatii despre accesarea, crearea si gestionarea conturilor de utilizator,
consultati Manualul de utilizare a aplicatiei bioMérieux User Management.

Pentru a reconfigura setérile sau certificatele VITEK® FLEXPREP™, consultati
Manualul de utilizare a aplicatiei software VITEK® FLEXPREP™.

Apare ecranul principal VITEK® FLEXPREP™, cu optiunile Sample Preparation
(Pregatire proba) si Configuration (Configurare).

Faceti clic pe Configuration (Configurare) si pe Display VITEK DENSICHEK
(Afisare VITEK DENSICHEK) si selectati Yes (Da) pentru Use VITEK DENSICHEK
(Utilizare VITEK DENSICHEK).
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Descarcarea si instalarea DENSICHEK® Communication Bridge Instalarea si configurarea sistemului

Observatie:

11.

12.
13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

Observatie:

048641-02

20.

21.

Aceasté configurare trebuie realizatd pentru fiecare utilizator VITEK® 2 System. Dupé&
finalizare, configurarea se aplicd numai utilizatorului respectiv.

La scurt timp dupa aceea, apare fereastra Download DENSICHEK Communication
Service (Descarcare serviciu de comunicare DENSICHEK) care va alerteaza ca este
necesara instalarea serviciului de comunicare.

Fig. 39. Fereastra pentru descarcarea serviciului de comunicare DENSICHEK
Download DensiCHEK Communication Service Y

A communication service must be installed and security certificate exception added in order for the DensiCHEK
to communicate with the VITEK 2 FLEXPrep software. This message is displayed if the service has not yet
n been installed, has been installed and is not currently running or the certificate exception has not been added.

1. Download the Communication Service installer here. Note the download location for later installation. After
download is complete, run the installer.

2. If the Communication Service is already installed, click here to open a browser window and accept the
certificate. After accepting the certificate, reload FLEXPrep.

3. Otherwise, if the VITEK DensiCHECK meter has displayed before on this computer, press “OK" and restart
the PC in order to restart the VITEK DensiCHEK Communication Service.

Indepartati toate dispozitivele de stocare USB, CD-urile si DVD-urile.

Dupa citirea instructiunilor din fereastra pentru serviciul de comunicare, urmati pasul 1
facand clic pe linkul here (aici). Apare fereastra Opening install-dce-bridge.exe
(Deschidere fisier install-dce-bridge.exe).

Faceti clic pe Save File (Salvare fisier).

Cand apare File Explorer, asigurati-va ca directorul Downloads (Descarcari) este
selectat, iar apoi faceti clic pe Save (Salvare). Fisierul va fi descarcat in directorul
Downloads (Descarcari). Finalizarea descarcarii poate dura cateva minute.

Navigati la directorul Downloads (Descarcari), localizati fisierul install-dce-
bridge.exe, iar apoi faceti dublu clic pe acesta pentru a executa fisierul de instalare.

Daca apare avertismentul Open Executable File? (Deschideti fisierul executabil?),
faceti clic pe OK.

Daca apare avertismentul User Account Control (Control cont utilizator), faceti clic
pe Yes (Da). (Acesta poate aparea ca si o pictograma in forma de scut, care se
aprinde intermitent in bara de sarcini Windows, pe care trebuie sa faceti clic mai intéi.)

Selectati limba corespunzatoare din lista derulanta si faceti clic pe OK.

Aceasta selectie a limbii este numai pentru afisarea textului in asistentul
InstallAnywhere. Optiuni pentru limbé: engleza, francezd, germand italiana,
portugheza, spanioléa.

Se lanseaza asistentul de instalare DENSICHEK Bridge 1.0 (Utilitarul de
comunicare DENSICHEK 1.0). Cand apare mesajul ,Congratulations! DENSICHEK
Bridge has been successfully installed” (Felicitari! DENSICHEK Bridge a fost instalat
cu succes), pastrati toate setarile implicite cu optiunea ,Yes, restart my system” (Da,
confirm repornirea sistemului) preselectata si faceti clic pe Done (Finalizat).

Tn cazul in care computerul nu reporneste automat, reporniti computerul de pe desktop
pentru a finaliza instalarea.

4-8 VITEK® DENSICHEK®
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Configurarea certificatelor DENSICHEK® in VITEK® FLEXPREP™

Observatie: Aceasta configurare trebuie realizata pentru fiecare PC VITEK® 2 System si PC la distanta
care acceseaza programul VITEK® FLEXPREP". Dupa finalizare, configurarea se aplica
tuturor utilizatorilor. Nu puteti configura aceste setdri in mod diferit pentru fiecare utilizator.

Observatie: Este necesar nivelul de acces de administrator sau de supervizare. Pentru informatii cu
privire la accesarea, crearea si gestionarea conturilor de utilizator, consultati Manualul de
utilizare a aplicatiei bioMérieux User Management.

1.

Observatie:

Pentru PC-ul VITEK® 2, dati dublu clic pe pictograma FLEXPREP. n cazul unui PC la
distanta, accesati VITEK® FLEXPREP™ lansand browserul Firefox®. Consultati
Manualul de utilizare a aplicatiei software VITEK® FLEXPREP™ pentru configurarea
VITEK® FLEXPREP™ de pe un PC la distanta.

Programul VITEK® FLEXPREP" se lanseazé intr-o fereastra a browserului Firefox.

Dupa initializarea software-ului, apare ecranul bioMérieux Single Sign-On
(Conectare unica bioMérieux); conectati-va cu datele de conectare ale laboratorului.

Pentru informatii despre accesarea, crearea si gestionarea conturilor de utilizator,
consultati Manualul de utilizare a aplicatiei bioMérieux User Management.

Pentru a reconfigura setérile sau certificatele VITEK® FLEXPREP™, consultati
Manualul de utilizare a aplicatiei software VITEK® FLEXPREP™. Dati clic pe
Configuration (Configurare) si pe Display VITEK DENSICHEK (Afisare VITEK
DENSICHEK) si selectati Yes (Da) pentru Use VITEK DENSICHEK (Utilizare VITEK
DENSICHEK).

Fig. 40. Fereastra pentru descarcarea serviciului de comunicare DENSICHEK

Download DensiCHEK Communication Service Y

A communication service must be installed and security certificate exception added in order for the DensiCHEK
to communicate with the VITEK 2 FLEXPrep software. This message is displayed if the service has not yet
n been installed, has been installed and is not currently running or the certificate exception has not been added.

1. Download the Communication Service installer here. Note the download location for later installation. After
download is complete, run the installer.

2_If the Communication Service is already installed, click here to open a browser window and accept the
certificate. After accepting the certificate, reload FLEXPrep.

3. Otherwise, if the VITEK DensiCHECK meter has displayed before on this computer, press “OK" and restart
the PC in order to restart the VITEK DensiCHEK Communication Service.

3. Dupa citirea instructiunilor, urmati pasul 2 facand clic pe Click Here (Clic aici).
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Pentru a utiliza VITEK® DENSICHEK® cu VITEK® FLEXPREP™, trebuie s& configurati
certificatele.Pentru informatii despre gestionarea exceptiilor de securitate, consultati
Manualul de utilizare a aplicatiei software VITEK® FLEXPREP™.

Apare o fila care mentioneaza Your connection is not secure (Conexiunea dvs. nu
este sigura), indicand faptul ca cerificatele nu au fost inca acceptate.

Faceti clic pe Advanced (Avansat).
Apar informatii despre certificatele de securitate.
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5. Faceti clic pe Add Exception (Adaugare exceptie).
Apare fereastra Add Security Exception (Adaugare exceptie de securitate).

6. Asigurati-va ca optiunea Permanently store this exception (Stocare permanenta a
acestei exceptii) este bifata si faceti clic pe Confirm Security Exception (Confirmare
exceptie de securitate).

Ecranul se reimprospéateaza si versiunea se afiseaza in coltul din stdnga sus.
7. TInchideti fila curenta.
Reapare ecranul VITEK® FLEXPREP".

8. In fereastra Download DENSICHEK Communication Service (Descércare serviciu
de comunicare DENSICHEK), dati clic pe OK.

9. Daca doriti, pe pagina de configurare, selectati Yes (Da) pentru ,Display VITEK
DENSICHEK” (Afisare VITEK DENSICHEK) pentru a afisa aparatul de masurare
McFarland in software pe durata desfasurarii fluxurilor de lucru detaliate Tn sectiunea
,Fluxul operatiilor si proceduri de aplicare a instructiunilor”.

10. Faceti clic pe butonul Save (Salvare) si faceti clic pe OK.
11. Tnchideti si redeschideti VITEK® FLEXPREP™ pentru a actualiza setarile.

12. Reconectati-va la VITEK® FLEXPREP™. Reinstalati dispozitivele USB, CD-urile, DVD-
urile necesare.

Configurarea setarilor bazei de conectivitate

Puteti personaliza setarile bazei de conectivitate VITEK® DENSICHEK® prin
VITEK® FLEXPREP".

Cu software-ul VITEK® 2 compatibil, va puteti personaliza ecranul pentru a selecta culorile
LED-urilor, puteti ajusta luminozitatea acestuia si multe altele, de pe PC-ul VITEK® 2
Systems, lansand programul VITEK® FLEXPREP ™.

Fig. 41. Setari de configurare

i Sample Preparation Configuration IoMERIEUX
-

Isolate @ Separate Included in Lab ID

Application Configuration

Display Bench: Yes @Mlo
Edit Bench: | Edit Bench |

VITEK® 2 Configuration PC: V2901USABILITY

Dilution Mode: ‘Automatic @ Pre-diluted

Display Organism: @ves Mo
Display Organism Quantity: @ves Mo
Display AST Offline Tests: @ves Mo
Display BP Infection Site {@ives Mo
Display McFarland: @ves Mo

Use VITEK DensiCHEK @Yes He
Display VITEK DensiCHEK @Yes He

Connectivity Base Configuration
Pod Color . [ ] @
Tube Light Intensity
0% 25% 50% 75% 100%
Base Sleep Time (min) n ,
0 -] 10 18 20 25 30
Version 1.0.0.0 Pod MAC Address -
Save
‘ = labsuper | (=2 VITEK FLEXPREP relcase version 100 | m:22

Observatie: Aceastd configurare trebuie realizatd pentru fiecare PC VITEK® 2 System si PC la distanta
care acceseaza programul VITEK® FLEXPREP". Dupa finalizare, configurarea se aplica
tuturor utilizatorilor. Nu puteti configura aceste setédri in mod diferit pentru fiecare utilizator.

048641-02 4-10 VITEK® DENSICHEK®



Configurarea setarilor bazei de conectivitate Instalarea si configurarea sistemului

Observatie:

Observatie:

10.

IMPORTANT:

048641-02

Asigurati-va ca aparatul este conectat la un PC VITEK® 2 sau la un PC la distanta care
acceseaza programul VITEK® FLEXPREP™ si ca se afiseaza desktopul PC-ului.

Amplasati Pod-ul pe unitatea de baza.

O lumina colorata statica, care corespunde celei a unitatii de baza, indica faptul ca
Pod-ul este sincronizat cu unitatea de baza.

in cazul PC-ului VITEK® 2, accesati VITEK® FLEXPREP™ pe desktop, iar apoi dati
dublu clic pe pictograma FLEXPREP.

Programul VITEK® FLEXPREP" se lanseazé intr-o fereastra a browserului Firefox.

in ecranul bioMérieux Single Sign-On (Conectare unica bioMérieux), conectati-va
cu datele de conectare ale laboratorului.

Pentru informatii despre accesarea, crearea si gestionarea conturilor de utilizator,
consultati Manualul de utilizare a aplicatiei bioMérieux User Management.

Pentru a reconfigura setarile sau certificatele VITEK® FLEXPREP™, consultati
Manualul de utilizare a aplicatiei software VITEK® FLEXPREP™.

Apare ecranul principal VITEK® FLEXPREP™, cu optiunile Sample Preparation
(Pregatire proba) si Configuration (Configurare).

Faceti clic pe Configuration (Configurare) si navigati la sectiunea Connectivity
Base Configuration (Configurare baza de conectivitate).

Setarile Connectivity Base Configuration (Configurare baza de conectivitate) apar
numai daca utilitarul de comunicare VITEK® DENSICHEK® Communication Bridge
este configurat in VITEK® FLEXPREP™ si daca existd o baza de conectivitate
conectatd la PC-ul VITEK® 2.

Pentru Pod Color (Culoare Pod), selectati o culoare pentru a modifica culoarea LED-
ului de asociere (de ex., optiunile de aprindere a LED-ului in cyan, albastru, roz, alb,
verde sau galben).

O lumina colorata statica, care corespunde celei a unitatii de baza, indica faptul ca
Pod-ul este sincronizat cu unitatea de baza.

Pentru Tube Light Intensity (Intensitate lumina eprubeta), faceti clic pe sageata
stanga/dreapta pentru a reduce/mari luminozitatea LED-ului sau faceti clic pe scala
pentru a o ajusta intr-un interval de luminozitate de 0 — 100%.

Pentru Base Sleep Time (min) [Durata intrare baza in standby (min.)], faceti clic pe
sageata stdnga/dreapta pentru a reduce/mari durata de timp sau faceti clic pe scala
pentru a o ajusta intr-un interval de 0 — 30 de minute dupa care sa se activeze
automat modul de economisire a energiei.

In ecranul de configurare Base Sleep Time (Durati intrare baza in standby),
setarea zero (extrema stdnga) dezactiveazd modul de economisire a energiei, astfel
incét ecranul bazei sa nu se stinga niciodata. Pentru valorile de 5 — 30 de minute,
valoarea indica durata de inactivitate in minute, care trebuie sa apara inainte ca
unitatea de bazé si Pod-ul s& intre in modul de economisire a energiei.

Faceti clic pe Save (Salvare).
Se afiseaza mesajul Confirmation (Confirmare).
Faceti clic pe OK pentru a salva setarile.

Continutul casetei dvs. VITEK® 2 este eliminat la salvarea configuratiei in cazul
in care caseta nu a fost trimisa catre serverul VITEK® 2.

Setarile au fost actualizate iar culoarea de asociere modificata.
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User Management Instalarea si configurarea sistemului

IMPORTANT: Pentru a finaliza instalarea, utilizatorul trebuie sa efectueze o aducere la zero cu
referinta McFarland 0,0 pe fiecare Pod. Consultati Efectuarea verificarilor pentru
referintele McFarland din capitolul 5.

User Management

Pentru informatii despre accesarea, crearea si gestionarea conturilor de utilizator, consultati
Manualul de utilizare a aplicatiei bioMérieux User Management. Pentru o lista a tuturor
grupurilor si drepturilor de utilizator posibile, consultati aceste documente.
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Fluxul operatiilor si proceduri de instruire

Pornirea sistemului

Unitatea de baza trebuie conectata, iar Pod-ul trebuie incarcat prin amplasarea acestuia pe
baza. inainte de utilizare, dispozitivul se afl& in modul de economisire a energiei. Dispozitivul
porneste imediat ce introduceti o eprubeta in Pod, cand atingeti ecranul de afigsare sau cand
scoateti Pod-ul si il reasezati pe unitatea de baza.

Cand baza de conectivitate intra Tn modul de economisire a energiei, lumina de asociere a
bazei se aprinde intermitent, la fel ca si lumina de asociere a Pod-ului. Cu toate acestea,
daca Pod-ul se afla pe baza de conectivitate cand dispozitivul intra in modul de economisire a
energiei, lumina bazei raméane aprinsa, fara intermitente.

Pentru instructiuni cu privire la pornirea software-ului VITEK® 2 si a PC-ului compatibil cu
dispozitivul, consultati manualele de utilizare ale VITEK® 2.

Oprirea sistemului

Observatie:

Dupa configurarea duratei, aparatul intra in modul de economisire a energiei. Utilizatorul
poate alege durata de timp inainte de intrarea in modul de economisire a energiei in ecranul
Configuration (Configurare). Durata implicita este de cinci minute. Dispozitivul reporneste
imediat ce introduceti o eprubeta in aparat, dupa ce atingeti ecranul de afisare sau cand
scoateti Pod-ul si 1l reasezati pe unitatea de baza. Cand baza de afisare intra in modul de
economisire a energiei, ecranul de afisare se stinge, iar lumina de asociere a Pod-ului se
aprinde intermitent.

Pod-ul nu poate fi oprit. Nivelul bateriei scade in timp atunci cand aceasta nu a fost incarcata
pe baza. Pentru instructiuni cu privire la oprirea software-ului VITEK® 2 si a PC-ului compatibil
cu dispozitivul, consultati Manualele de utilizare ale VITEK® 2.

Unitatea de baza poate fi opritd numai prin decuplarea acesteia de la sursa de alimentare.
Pod-ul se opreste atunci cand bateria se goleste.

intelegerea intervalelor de referintd McFarland

048641-02

Referintele McFarland sunt etichetate cu valori pentru a indica un interval tinta. Cand se
introduce o referinta McFarland, apare un ecran similar cu urmatorul:

5-1 VITEK® DENSICHEK®



Tnt,elegerea intervalelor de referinta McFarland Fluxul operatiilor si proceduri de instruire

Fig. 42. Ecranul cu referinta McFarland
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1.  Afisaj de masurare a intervalului McFarland
2. Numar LOT (primit de la eticheta RFID)
3. Valoare de referinta McFarland

Ecranul este diferit de ecranul McFarland normal deoarece se afiseaza un numar de LOT.

Valoarea de referinta McFarland este inregistrata in eticheta RFID. Cand efectuati verificarea
referintei pentru referintele de 0,5, 2,0 si 3,0, aparatul de masurare McFarland se afiseaza in
verde atunci cand dispozitivul se incadreaza in intervalele acceptabile. Suplimentar, lumina
de stare McFarland de pe Pod indica starea referintei McFarland — rosu indica o valoare de
eroare, iar verde indica o valoare care se incadreaza in interval.

Aceasta trebuie confirmata pentru ca utilizatorii sa stabileasca faptul ca referintele McFarland
si aparatul functioneaza corespunzator.

AVERTIZARE

A : Valorile pentru referintele McFarland din Tabelul 13 sunt specifice setului de
referinte McFarland si nu pot fi utilizate cu un set diferit.

Tabel 13. Valorile pentru referintele McFarland

Referinta McFarland Interval acceptabil Explicatie

0,0 McF N/A Aceasta referinta McFarland
trebuie utilizata Tnainte de a
introduce o referinta
McFarland de 0,5, 2,0 sau
3,0. Aceasta este specifica
setului de referinte
McFarland si nu poate fi
utilizata cu un set diferit.
Dupa finalizarea verificarilor
referintei McFarland, trebuie
sa efectuati o procedura de
aducere la zero a eprubetelor
cu solutie salina, utilizand o
eprubeté cu solutie salina.

0,5 McF 0,39 - 0,61 McF Aceasta valoare reprezinta
valoarea McFarland pentru
cardurile GP/GN. Valoarea
nu are scopul de a fi exacta.
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Efectuarea verificarilor pentru referintele McFarland Fluxul operatiilor si proceduri de instruire

Referinta McFarland Interval acceptabil Explicatie

2,0 McF 1,81 - 2,19 McF Aceasta valoare reprezinta
valoarea McFarland pentru
cardurile YST/BCL. Valoarea
nu are scopul de a fi exacta.

3,0 McF 2,75 - 3,25 McF Aceasta valoare reprezinta
valoarea McFarland pentru
cardurile CBC/NH/ANC.
Valoarea nu are scopul de a
fi exacta.

IMPORTANT: Eticheta RFID din fiecare dintre referintele McFarland transmite o valoare de referinta

McFarland catre aparat. Utilizati aparatul de masurare McFarland de pe ecran pentru a
stabili daca dispozitivul citeste valori in intervalele acceptabile.

Efectuarea verificarilor pentru referintele McFarland

048641-02

Daca utilizati software-ul VITEK® 2 compatibil cu VITEK® DENSICHEK®, inainte de a efectua
acesti pasi urmati procedura de conectare la VITEK® FLEXPREP™.

Utilizatorii trebuie sa efectueze o verificare a referintei McFarland inainte de prima utilizare a
dispozitivului, cel putin o data pe lund, dupa curatarea dispozitivului si dupa relocalizarea
aparatului Tntr-un mediu nou de laborator. Utilizatorul nu calibreaza niciodata dispozitivul.
Acesta este calibrat la locatia fabricatiei, la asamblare. Utilizatorul trebuie sa efectueze
verificari pentru referintele McFarland cu scopul de a confirma ca performanta dispozitivului
se Tncadreaza in intervalul acceptabil.

Tnainte de utilizare, dispozitivul se afla in modul de economisire a energiei. Dispozitivul
porneste dupa introducerea unei eprubete.

Utilizati dispozitivul pentru a efectua verificari ale referintelor McFarland si pentru a Tnregistra
valorile McFarland care apar pe aparatul de masurare.

AVERTIZARE

A Daca introduceti o eprubeta de referinta McFarland si apare una dintre
urmatoarele probleme, este posibil ca referinta McFarland sau aparatul sa
functioneze defectuos:

* Un interval McFarland sau valoarea McFarland nu se afiseaza pe ecran.
* Un numar de LOT nu se afiseaza pe ecran.

* Eprubeta nu lumineaza (daca aceasta este configurata sa lumineze).

* Eprubeta de referinta McFarland este in afara intervalului.

Nerespectarea instructiunii de solutionare a unei referinte McFarland sau a
unui dispozitiv care functioneaza defectuos poate genera rezultate
McFarland incorecte. Pentru mai multe informatii, contactati reprezentantul
dvs. bioMérieux.
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Efectuarea verificarilor pentru referintele McFarland Fluxul operatiilor si proceduri de instruire

AVERTIZARE

A Nerespectarea instructiunii de efectuare regulata a verificarilor referintei
McFarland poate cauza citiri McFarland incorecte atunci cand creati
suspensii. Utilizatorii trebuie sa efectueze o verificare a referintei McFarland
o data pe luna pentru a confirma faptul ca aparatul realizeaza citiri in
intervalele acceptabile.

AVERTIZARE

A Nu utilizati o eprubeta de referinta McFarland sau o eprubeta cu solutie
salina cu proba biologica daca aceasta este patata sau prezinta reziduuri,
este zgariata sau deteriorata. Utilizarea unei referinte McFarland sau a unei
eprubete murdare sau deteriorat poate genera rezultate incorecte.

AVERTIZARE

A Daca referintele McFarland nu prezinta semne de deteriorare, zgarieturi si
reziduuri, si citirea se afiseaza in rosu, inseamna ca aparatul sau referinta
McFarland nu functioneaza corect. Daca problema persista, contactati un
reprezentant bioMérieux local pentru asistenta.

A ATENTIE: Cand efectuati o verificare a referintei McFarland, daca citirea
McFarland apare in afara unui interval acceptabil pentru mai multe referinte
McFarland, este posibil sa existe o problema la nivelul dispozitivului dvs.
Pentru asistenta, contactati un reprezentant bioMérieux local.

A ATENTIE: Daca eprubeta de referinta McFarland este introdusa incorect,
valoarea de referintda McFarland nu apare pe ecran.

Observatie: NU combinati referintele McFarland care fac parte din seturi de referinte diferite.

1. Inainte de utilizare, asigurati-va c& eprubetele nu sunt deteriorate, nu prezinta
zgarieturi si reziduuri.

2. Optional: dac ati realizat conexiunea cu software-ul FLEXPREP™, inainte de a
introduce referinta McFarland 0,0, navigati la ecranul Configuration (Configurare) in
FLEXPREP.

3. Introduceti referinta McFarland 0,0 in aparat astfel incat eprubeta cu valoarea de
referinta McFarland sa fie orientata spre dvs. si sa se afle in locatia din fata, dedicata
eprubetelor, din Pod.

Dispozitivul ilumineaza eprubeta si masoara referinta McFarland. Pe ecran apare fie o
valoare McFarland, fie X,XX in rosu, alaturi de numarul de LOT al referintei
McFarland.
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Aducerea la zero a eprubetei umplute cu solutie salina Fluxul operatiilor si proceduri de instruire

Link-uri asociate

4. Apasati si mentineti apdsat butonul din partea din spate a Pod-ului pdna cand lumina
eprubetei se aprinde intermitent si incepe o perioada de citire de dou& secunde. Dupéa
terminarea perioadei de citire, valoarea McFarland apare ca 0,00 pe ecran.

Observatie: Lumina de stare McFarland de pe Pod va rdméane rogie in timpul aducerii la zero a

referintei McFarland 0,0. Valoarea 0,00 de pe ecran indicéd faptul cd Pod-ul a fost
adus la zero cu succes.

Pod-ul este adus la zero.
5. Introduceti urmatoarea referinta McFarland in aparat.

Observatie: Mai intai, trebuie sa efectuati aducerea la zero cu referinfa McFarland 0,0. Nu trebuie

sd introduceti restul referintelor McFarland (0,5, 2,0 si 3,0) intr-o anumita ordine.

Aparatul ilumineaza eprubeta si masoara referinta McFarland pe o perioada de citire
de doud secunde. Valoarea McFarland corespunzatoare si starea referintei McFarland
apar pe ecran. Lumina de stare McFarland de pe Pod indica starea referintei
McFarland — rosu indica o valoare de eroare, iar verde indica o valoare care se
incadreaza in interval. Numarul de lot apare pe ecran, ceea ce indica faptul ca este
vorba de o referintd McFarland si nu de o eprubeta cu proba.

6. Cand ecranul afiseaza valoarea McFarland, confirmati faptul ca valoarea se afiseaza
intr-un aparat de masurare colorat in verde. Daca aparatul de masurare se afiseaza in
rosu, verificarea McFarland a esuat. Curatati eprubeta de referintd McFarland si
incercati din nou. Daca problema persista, incercati un alt set de referinta McFarland
sau contactati un reprezentant local bioMérieux pentru asistenta.

Pe aparatul de masurare, apare o valoare McFarland.
Aceasta valoare poate fi inregistratd manual pentru jurnalul dvs.
7. Scoateti referinta McFarland.
Aparatul de masurare McFarland dispare cand scoateti eprubeta.
8. Repetati pasii 5 — 7 pentru fiecare dintre referintele McFarland (0,5, 2,0, 3,0).

Verificarea referintelor McFarland este finalizata.

Conectarea la software-ul VITEK FLEXPREP

Pregatirea suspensiilor pentru cardurile ID si TSA (conectivitate)

Preqgatirea suspensiilor pentru cardurile ID si TSA (independent)

Program de intretinere

Operatiuni de intretinere preventiva

Aducerea la zero a eprubetei umplute cu solutie salina

048641-02

Aceasta procedura trebuie realizata dupa o verificare a referintei McFarland si dupa cum este
necesar pentru a va asigura ca rezultatele sunt corecte. Cu acest dispozitiv trebuie sa utilizati
eprubete din plastic. Daca utilizati eprubete din sticla in locul acestora, rezultatele pot fi
incorecte. Efectuati aceasta procedura de aducere la zero pentru fiecare dintre urmatoarele
situatii:

3

Dupa primirea unei noi livrari de eprubete.

Dupa efectuarea unei verificari a referintei McFarland.

Ca parte din procedura de intretinere lunara de rutina.

Dupa relocalizarea aparatului intr-un mediu nou de laborator.
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Pregatirea suspensiilor Fluxul operatiilor si proceduri de instruire

IMPORTANT:

IMPORTANT:

A ATENTIE: Nu utilizati o eprubeta goala, o eprubeta cu o suspensie inoculata
sau o eprubeta din sticla pentru a aduce aparatul la zero. Pentru aducerea la
zero a aparatului, utilizatorul trebuie sa foloseasca o eprubeta din polistiren,
de 12 mm x 75 mm, umpluta cu solutie salina.

Céand mutati aparatul dintr-o locatie de depozitare, care se afla in afara intervalului
temperaturii de functionare specificat, trebuie sa permiteti stabilizarea temperaturii
dispozitivului inainte de a efectua procedura de aducere la zero si inainte de a masura
suspensiile.

Pentru a va asigura ca dispozitivul dvs. este configurat corect, aduceti intotdeauna
aparatul la zero inainte de a masura si inregistra valorile McFarland.

AVERTIZARE
A\

Aducerea unui aparat la zero cu o eprubeta goala poate genera afisarea
valorilor incorecte atunci cand suspensia inoculata este introdusa in aparat.

1. Optional: daca ati realizat conexiunea cu software-ul VITEK® FLEXPREP™, navigati la
ecranul Sample Preparation (Pregatire proba) in VITEK® FLEXPREP™ si accesati
ecranul Quick McFarland Entry (Introducere rapida valoare McFarland) sau ecranul
pentru caseta noua.Amplasati Pod-ul pe unitatea de baza sau, daca Pod-ul este
incarcat, tineti-l in ména pe durata aducerii la zero, daca preferati.

2. Introduceti o eprubeta cu solutie salina fara semne de deteriorare, zgarieturi sau
murdarie Tn locatia din partea din fata pentru eprubete a Pod-ului si apasati-o in jos
pana la capat. Rotiti eprubeta pe intreaga durata de citire de 2 secunde, durata
indicata prin punctele de pe ecran. Se afiseaza o valoare numerica.

3. Daca nu se afiseaza o valoare de 0,00, apasati si mentineti apasat butonul din partea
din spate a Pod-ului timp de aproximativ trei secunde. Indicatorul luminos al eprubetei
se va aprinde intermitent si porneste perioada de citire de doua secunde. Rotiti
eprubeta pe intreaga durata de citire de 2 secunde, iar pe ecran se afiseaza 0,00.

Eprubeta este adusa la zero si puteti incepe pregatirea suspensiilor.

Link-uri asociate

Pregatirea suspensiilor pentru cardurile ID si TSA (conectivitate)
Preqgatirea suspensiilor pentru cardurile ID si TSA (independent)

Pregatirea suspensiilor

048641-02

Cand preparati o eprubeta pentru a masura valoarea McFarland sau un material izolat care
contine o culturd, selectati tipul de interval corect pentru microorganisme. Intervalul selectat
trebuie sa corespunda tipului de card pe care il utilizati.

Tabel 14. Ecranele de afisare si intervalele corespunzatoare

Ecran de afigsare Intervale de citire afisate Intervale de performanta
GN - GP 0,00 - 2,00 0,50-0,63
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Pregatirea suspensiilor Fluxul operatiilor si proceduri de instruire

Ecran de afigsare Intervale de citire afigate Intervale de performanta
YST-BCL 0,00 -4,00 1,80 - 2,20

CBC —NH-ANC 0,00 -4,00 2,70-3,30

N/A 0,00 -4,00 N/A

AVERTIZARE

A Pentru a putea utiliza intervalul McFarland corect la evaluarea suspensiei,
trebuie sa selectati tipul de card corect pentru suspensia respectiva.
Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la evaluari incorecte ale
suspensiilor.

AVERTIZARE

A Utilizind o eprubetéa care nu are un volum suficient de solutie salina poate
genera citiri incorecte ale valorilor McFarland pentru suspensiile inoculate.
Daca identificati o eprubetd umpluta insuficient cu solutie salina, nu o
utilizati.

A ATENTIE: Dispozitivul nu este destinat utilizarii cu eprubete din sticla. Daca
identificati o eprubeta din sticla, nu o utilizati.

AVERTIZARE

A Conglomeratele dintr-o suspensie trebuie amestecate corespunzator inainte
de a putea inregistra o valoare McFarland corecta. Conglomeratele sau
substantele contaminante dintr-o suspensie pot genera citiri incorecte
pentru valoarea McFarland. Pentru citiri corecte, asigurati-va ca suspensia
este bine amestecata.

AVERTIZARE

A Daca se varsa sau picura solutie salina sau de microorganism pe Pod,
curatati dispozitivul cu agentul de curatare specificat.
Daca nu curatati lichidele sau picaturile de pe Pod, pot aparea citiri incorecte
ale valorii McFarland pentru suspensiile inoculate.

AVERTIZARE

A Dupa orice curatare, efectuati o verificare a referintei McFarland inainte de a
utiliza din nou dispozitivul VITEK® DENSICHEK®. Nerespectarea acestei
instructiuni poate duce la citiri incorecte.
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Fluxul de lucru independent (numai pentru baza de afisare) Fluxul operatiilor si proceduri de instruire

AVERTIZARE

A Varsarea lichidelor in aparat poate cauza o functionare defectuoasa. Nu
distribuiti solutie salina in eprubeta cand aceasta se afld in Pod. in cazul unei
varsari accidentale, curatati si uscati aparatul, iar apoi efectuati o verificare a
referintei McFarland pentru a confirma functionarea corespunzatoare inainte
de a continua utilizarea acestuia.

Link-uri asociate

Pregatirea suspensiilor pentru cardurile ID si TSA (conectivitate)
Preqgatirea suspensiilor pentru cardurile ID si TSA (independent)

Fluxul de lucru independent (numai pentru baza de afisare)

Fluxurile de lucru independente se referé la utilizarea aparatului VITEK® DENSICHEK® cu o
baza de afisare care nu este conectata la software-ul VITEK® 2. Pentru a utiliza VITEK®
DENSICHEK® cu fluxurile de lucru independente, trebuie s& folositi 0 baza de afisare.

Link-uri asociate

Interfata grafica pentru utilizator
Ecranul bazei de afisare
Ecranul interfetei software VITEK FLEXPREP

Pregatirea suspensiilor pentru cardurile ID si TSA (independent)

048641-02

Asigurati-va ca Pod-ul este asociat cu baza verificand daca Pod-ul si baza au aceeasi culoare
statica de asociere. Aduceti Pod-ul la zero la inceputul fiecarei sesiuni introducand o eprubeta
cu solutie salina fara semne de deteriorare, zgarieturi sau murdarie, in locatia din partea din
fata pentru eprubete. Apasati butonul de pe Pod timp de aproximativ trei secunde. Indicatorul
luminos al eprubetei se aprinde intermitent si porneste perioada de citire de doua secunde,
indicata prin punctele de pe ecran. Rotiti eprubeta pe intreaga durata de citire de 2 secunde,
iar apoi se afiseaza 0,00.

AVERTIZARE

A Nerespectarea acestor instructiuni de pregatire a suspensiilor sau de
utilizare a eprubetelor poate genera rezultate incorecte sau functionarea
defectuoasa a dispozitivului. Trebuie sa va asigurati ca aducerea la zero este
realizata cu succes confirménd afisarea valorii 0,00 pe aparatul de masurare

McFarland dupa aducerea la zero a eprubetei cu solutie salina.

AVERTIZARE

A Daca un dispozitiv VITEK® DENSICHEK® nu este disponibil, nu este incarcat
sau nu este gata de utilizare, masurati turbiditatea inocularii cu un dispozitiv
VITEK® comparabil, de rezervi. Nerespectarea acestei conditii poate cauza
intarzierea rezultatelor.
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Pregatirea suspensiilor pentru cardurile ID si TSA (independent) Fluxul operatiilor si proceduri de instruire

AVERTIZARE

Introducerea si scoaterea in mod repetat a unei eprubete la crearea
suspensiei poate zgaria eprubeta, ceea ce poate genera rezultate incorecte.

AVERTIZARE

Trebuie sa utilizati numai eprubetele de proba specificate in instructiunile
pentru utilizatori.

IMPORTANT:

IMPORTANT:

048641-02

Apasati butonul Card Type (Tip de card) din partea de jos a ecranului bazei de
afisare, pana cand se afiseaza tipul de card dorit (de ex., CBC - NH - ANC).

Optiunile pentru tipul cardului sunt dupa cum urmeaza:

+ GP-GN

« BCL-YST

+ ANC-CBC-NH
* N/A (aleatoriu)

Fig. 43. Butonul Tip de card de pe baza de afisare (ANC — CBC — NH)

( ANC - CBC - NH ]

nainte de utilizare, asigurati-va ca eprubetele nu sunt deteriorate, nu prezinta
zgarieturi si reziduuri.
Alegeti dintre urmatoarele:

» Selectati o eprubeta si umpleti-o cu volumul adecvat de solutie salina.
+ Selectati o eprubeta umpluta prealabil cu solutie salina.

Adaugati un microorganism in eprubeta cu solutie salind si amestecati manual
suspensia Tn eprubeta cu un tampon steril sau o ansa pana la obtinerea unei solutii
omogene.

Introduceti proba pregatita in locatia din partea din fata pentru eprubete a Pod-ului si
apasati-o in jos pana la capat. Dupa ce pe aparat porneste perioada de citire de doua
secunde, indicata de punctele de pe ecranul bazei de afisare, rotiti eprubeta pe durata
celor 2 secunde. Valoarea McFarland este masurata si afisata.

Daca nu ati selectat tipul de card corect, atunci pe aparatul de masurare nu va
apdrea un interval McFarland acceptabil. Pentru afisarea valorii
corespunzatoare pe aparatul de masurare McFarland, trebuie selectat tipul de
card corect.

Daca apare ecranul #.#H#, inseamna fie ca exista un tampon steril care blocheaza
lentila, un specimen conglomerat care blocheaza lentila sau suspensia este
prea incarcata. (Consultati Anexa B — Depanare pentru mai multe informatii.)
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Fluxul de lucru pentru conectivitate (baza de conectivitate sau baza
de afisare) Fluxul operatiilor si proceduri de instruire

AVERTIZARE

A Asigurati-va ca eprubeta cu proba este rotita cel putin o tura completa
si ca aceasta continuéa sa se invarta pe intreaga durata de 2 secunde.
Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la rezultate McFarland
incorecte.

Observatie: O lumind verde pe Pod si pe aparatul de méasurare indica faptul ca suspensia se afla
in intervalul de performanta pentru tipul de card selectat.O luminé rosie indica faptul
cd suspensia se afla peste intervalul de performanta pentru tipul de card selectat. O
lumin& galbena indicé faptul ca suspensia se afld sub intervalul de performanta
pentru tipul de card selectat.

6. Daca valoarea McFarland depaseste valorile intervalului, aplicati una dintre solutiile
urmatoare, iar apoi remasurati suspensia conform pasului 5.

» Aruncati eprubeta si repetati pasii anteriori pentru a crea o suspensie noua.

+ Diluati proba suprainoculata cu solutie salina. - Scoateti eprubeta cu proba din Pod
inainte de a adauga solutia salina in suspensie.

7. Daca valoarea McFarland méasurata este sub valorile intervalului, adaugati
microorganism in eprubeta cu solutie salind si amestecati manual suspensia in
eprubeta cu un betigas de vaté sau cu o ansa. Repetati pasul 5 pentru a méasura
proba.

8. Dupa masurarea unei valori McFarland acceptabile, inregistrati manual valoarea
McFarland pentru jurnalul dvs. (modul independent).

9. Scoateti suspensia pentru testarea ID si TSA.
10. Efectuati aceasta procedura cu restul eprubetelor cu proba biologica.

Fluxul de lucru pentru conectivitate (baza de conectivitate sau baza de afisare)

Fluxul de conectivitate se refera la utilizarea aparatului VITEK® DENSICHEK® cu software-ul
VITEK® 2 Systems compatibil (de exemplu, versiunea 9.01 sau o versiune mai recenta).

IMPORTANT: Nu conectati mai mult de o unitate de baza la acelasi PC, in acelasi timp.

Link-uri asociate
Interfata grafica pentru utilizator
Ecranul bazei de afisare
Ecranul interfetei software VITEK FLEXPREP

Conectarea la software-ul VITEK® FLEXPREP™

Daca utilizati software-ul VITEK® 2 compatibil cu VITEK® DENSICHEK®, urmati aceasts
procedura inainte de a efectua verificarile referintei McFarland.

1. Asigurati-va ca ati parcurs sectiunea Configurarea FLEXPREP cu aparatul.

2. n cazul PC-ului VITEK® 2, accesati VITEK® FLEXPREP™ pe desktop, iar apoi dati
dublu clic pe pictograma FLEXPREP. in cazul unui PC la distanta, accesati
VITEK® FLEXPREP™ lansand browserul Firefox®. Consultati manualul de utilizare a
aplicatiei software VITEK® FLEXPREP™ pentru configurarea VITEK® FLEXPREP™ de
pe un PC la distanta.
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Navigarea in software-ul VITEK® FLEXPREP™ Fluxul operatiilor si proceduri de instruire

Observatie:

Programul VITEK® FLEXPREP" se lanseazé intr-o fereastra a browserului Firefox.

3. In ecranul bioMérieux Single Sign-On (Conectare unica bioMérieux), conectati-va
cu datele de conectare ale laboratorului.

Pentru informatii despre accesarea, crearea si gestionarea conturilor de utilizator,

consultati Manualul de utilizare a aplicatiei bioMérieux User Management.

Pentru a reconfigura setarile sau certificatele VITEK® FLEXPREP™, consultati
Manualul de utilizare a aplicatiei software VITEK® FLEXPREP™.

Apare ecranul principal VITEK® FLEXPREP™, cu optiunile Sample Preparation
(Pregatire proba) si Configuration (Configurare).

Navigarea in software-ul VITEK® FLEXPREP™

Consultati sectiunea System Description and Basic Operations (Descrierea sistemului si
operatiunile de baza) > System Basics (Informatii de baza privind sistemul) > User
Interface (Interfata de utilizator) din capitolul 3 al acestui manual de utilizare pentru capturi
de ecran ale interfetei VITEK® FLEXPREP™.

Observatie:

048641-02

Pentru a introduce manual valorile McFarland in timpul unui flux de lucru, navigati la ecranul

Configuration (Configurare) si setati optiunea Use VITEK DENSICHEK (Utilizare

VITEK DENSICHEK) Ia No (Nu), iar apoi apasati pe Save (Salvare) pentru a salva setarea.
Respectati manualul de utilizare a aplicatiei software VITEK® FLEXPREP"™ cu privire la
aplicatia software VITEK® FLEXPREP".

1. Urmati procedura privind Conectarea la software-ul VITEK® FLEXPREP™.

2. n primul ecran Sample Preparation (Pregitire proba), introduceti datele in
urmatoarele campuri:

Observatie:

Observatie:

Lab ID (ID laborator)
Isolate (Material izolat)
Optional: Bench ID (ID punct de lucru)

in VITEK® FLEXPREP", dati clic pe Configuration (Configurare), iar apoi, pentru
optiunea Display Bench (Afisare punct de lucru), dali clic pe Yes (Da) si apoi pe
Save (Salvare) pentru a salva setarea. Pentru mai multe informatii despre
configurarea setarilor punctului dvs. de lucru, consultati Manualul de utilizare a
aplicatiei software VITEK® 2 Web.

[VITEK 2] PC (PC VITEK 2)
Cassette ID (ID caseta)

Daca utilizati un aparat VITEK® 2 Compact, introduceti un numar valid (1 — 9) sau
scanati codul de bare de pe caseta in cdmpul Cassette ID (ID caseta). Dacé
utilizati un aparat VI TEK® 2, datele pentru campul Cassette ID (ID caseta) trebuie
introduse manual de fiecare data.

3. Apasati tasta Enter.
Apare al doilea ecran Sample Preparation (Pregatire proba), cu cAmpuri
suplimentare.

4. Cu cardul dvs., efectuati una dintre activitatile urmatoare, in functie de metoda
preferata:
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Navigarea in software-ul VITEK® FLEXPREP™ Fluxul operatiilor si proceduri de instruire

IMPORTANT:

Observatie:

8.

Observatie:

Observatie:

9.

Observatie:

10.

11.

12.

048641-02

Optiune Descriere

Utilizand VITEK® Faceti clic in cdmpul Card Type (Tip de card), iar apoi
FLEXPREP", efectuati scanati codul de bare de pe card. SAU Introduceti
una dintre activitatile manual cifrele codului de bare in campul Card Type
urmatoare: (Tip de card).

Ut_i"Zé“d baza®dvs. de « Apasati butonul Card Type (Tip de card) din partea
afigare VITEK de jos a bazei de afisare, pentru a afisa categoria

® -
DENSICHEK®, efectuati corespunzétoare tipului de card.
urmatoarea activitate:

Céand aparatul este conectat la PC-ul pe care este instalat software-ul
VITEK® FLEXPREP™, utilizatorul poate scana codul de bare al cardului, iar
aparatul ajusteaza automat intervalul McFarland corect pentru cardul respectiv.

Urmati procedura pentru pregétirea suspensiilor pentru cardurile ID si TSA.

Introduceti datele in restul cdmpurilor pentru aceeasi proba biologica a materialului
izolat.

Pot exista pana la doud carduri TSA per material izolat, dar numai un card ID per
material izolat.

Dupa finalizarea unui material izolat, dati clic pe Validate (Validare) (dupa maximum
doua carduri TSA si un card ID).

Efectuati pasii 4 — 7 pentru restul de materiale izolate.

Daca ati introdus datele cardului in primele doud ecrane Sample Preparation
(Pregatire proba), ati dat clic pe Validate (Validare), iar apoi ati inchis browserul
pentru a reporni VITEK® FLEXPREP™, cand aplicatia software VITEK® FLEXPREP™
se deschide din nou, aceasta revine la al doilea ecran Sample Preparation
(Pregatire proba), cu datele cardului validat prezente.

Puteti continua de unde ati rdmas sau puteti da clic pe New Cassette (Caseta noua)
pentru a reveni la primul ecran Sample Preparation (Pregatire proba).

Daca faceti clic pe New Cassette (Caseta nouad) inainte de a face clic pe Send
Cassette (Trimitere caseta), datele introduse pentru caseta curenta sunt sterse si nu
vor fi salvate. Cénd faceti clic pe New Cassette (Caseta noua), se sterg si setarile
punctului dvs. de lucru. Faceti intotdeauna clic pe Send Cassette (Trimitere caseta)
pentru a salva datele introduse pentru fiecare caseta.

Utilizati sagetile >/< pentru a trece la cardul anterior sau urmator.

Pentru a sterge un card, navigati la cardul necesar si faceti clic pe Delete Card
(Stergere card).

Cardul evidentiat in vizualizarea Abbreviated Summary (Rezumat abreviat) se
deplaseaza pentru a reflecta selectia dvs. de card.

Faceti clic pe Summary (Rezumat) in partea din dreapta pentru a vizualiza toate
datele aferente casetei.

Faceti clic pe Back (Inapoi) pentru a reveni la al doilea ecran Sample Preparation
(Pregatire proba).
Dupa completarea casetei, faceti clic pe Send Cassette (Trimitere caseta).
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Pregatirea suspensiilor pentru cardurile ID si TSA (conectivitate) Fluxul operatiilor si proceduri de instruire

Observatie:

13.

14.

Observatie:

Link-uri asociate

Daca faceti clic pe New Cassette (Caseta nouad) inainte de a face clic pe Send
Cassette (Trimitere casetd), datele introduse pentru caseta curenta sunt sterse si nu
vor fi salvate. Cénd faceti clic pe New Cassette (Caseta noud), se sterg si setérile
punctului dvs. de lucru. Faceti intotdeauna clic pe Send Cassette (Trimitere caseta)
pentru a salva datele introduse pentru fiecare caseta.

Dupa ce faceti clic pe Send Cassette (Trimitere caseta), caseta se inchide, iar datele
sunt transferate pe serverul VITEK® 2. Caseta poate fi incarcata in aparatul VITEK® 2
corespunzator. Apare primul ecran Sample Preparation (Pregatire proba), precum si
setarile pentru punctul de lucru.

Optional: Faceti clic pe New Cassette (Caseta noua).

Ecranul se reimprospateaza si apare primul ecran Sample Preparation (Pregatire
proba). Datele casetei anterioare din setarile punctului de lucru sunt sterse. De aici,
puteti introduce un Cassette ID (ID caseta)si incepe activitatea din nou de la pasul 1.

Faceti clic pe textul PC: [VITEK] pentru a accesa ecranul Work List (Lista de lucru)
pentru a vizualiza rezultatele, materialele izolate sau defini cardurile.

Pentru mai multe informatii, consultati Manualul de utilizare a aplicatiei software
VITEK® 2 Web.

Textul [VITEK] se schimba in functie de modul in care utilizatorul a denumit PC-ul.

Se deschide o fila noua cu ecranul Work List (Lista de lucru) in aplicatia VITEK® 2
Systems Web.

Conectarea la software-ul VITEK FLEXPREP

Preqgatirea suspensiilor pentru cardurile ID si TSA (conectivitate)

Pregatirea suspensiilor pentru cardurile ID si TSA (independent)

Pregatirea suspensiilor pentru cardurile ID si TSA (conectivitate)

Asigurati-va ca Pod-ul este asociat cu baza verificand daca Pod-ul si baza au aceeasi culoare
statica de asociere. Aduceti Pod-ul la zero la inceputul fiecarei sesiuni introducénd o eprubeta
cu solutie salina fara semne de deteriorare, zgarieturi sau murdarie, in locatia din partea din
fata pentru eprubete. Apasati butonul din partea din spate a Pod-ului timp de aproximativ trei
secunde. Indicatorul luminos al eprubetei se va aprinde intermitent si va porni perioada de
citire de doua secunde. Rotiti eprubeta pe intreaga durata de doua secunde (sau pana cand
valoarea McFarland este completata in aparatul de masurare McFarland din

VITEK® FLEXPREP"), iar apoi se afiseaz4 0,00.

AVERTIZARE

Nerespectarea acestor instructiuni de pregatire a suspensiilor sau de
utilizare a eprubetelor poate genera rezultate incorecte sau functionarea
defectuoasa a dispozitivului.

AVERTIZARE

Trebuie sa utilizati numai eprubetele de proba specificate in instructiunile
pentru utilizatori.
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Pregatirea suspensiilor pentru cardurile ID si TSA (conectivitate) Fluxul operatiilor si proceduri de instruire

AVERTIZARE

/\  Daca un dispozitiv VITEK® DENSICHEK® nu este disponibil, nu este incarcat
sau nu este gata de utilizare, masurati turbiditatea inocularii cu un dispozitiv
VITEK® comparabil, de rezerva. Nerespectarea acestei conditii poate cauza
intarzierea rezultatelor.

AVERTIZARE

A Introducerea si scoaterea in mod repetat a unei eprubete la crearea
suspensiei poate zgaria eprubeta, ceea ce poate genera rezultate incorecte.

Observatie: Pentru a introduce manual valorile McFarland in timpul unui flux de lucru, navigati la ecranul
Configuration (Configurare) si setati optiunea Use VITEK DENSICHEK (Utilizare
VITEK DENSICHEK) la No (Nuy), iar apoi apasati pe Save (Salvare) pentru a salva setarea.
Respectati manualul de utilizare a aplicatiei software VITEK® FLEXPREP"™ cu privire la
aplicatia software VITEK® FLEXPREP".

1. Tnainte de utilizare, asigurati-va ca eprubetele nu sunt deteriorate, nu prezinta
zgarieturi si reziduuri.
2. Urmati procedura privind Conectarea la software-ul VITEK® FLEXPREP™.

3. Urmati procedura ,Navigarea in software-ul FLEXPREP”, pentru definirea intervalului
McFarland pentru tipul de card corect. Campul pentru tipul de card este completat cu
informatiile despre card.Cand apar tipul de card si intervalul corecte (de ex., GN/GP:
intre 0,50 si 0,63), continuati cu pasul urmator.

4. Alegeti dintre urmatoarele:

+ Selectati o eprubeta si umpleti-o cu volumul adecvat de solutie salina.
+ Selectati o eprubeta umpluta prealabil cu solutie salina.

5. Adaugati un microorganism intr-o eprubetéa cu solutie salind si amestecati manual
suspensia cu un tampon steril sau o ansa pana la obtinerea unei solutii omogene.
Introduceti proba pregatita in locatia din partea din fata pentru eprubete a Pod-ului si
apasati-o in jos pana la capat.

IMPORTANT: Daca apare ecranul #.##, inseamna fie ca exista un tampon steril care blocheaza
lentila, un specimen conglomerat care blocheaza lentila sau suspensia este
prea incarcata. (Consultati Anexa B — Depanare pentru mai multe
informatii.)Daca nu se afiseaza o valoare McFarland, consultati Anexa B,
Depanare.

6. Rotiti pe intreaga durata de citire de 2 secunde sau pana la afisarea citirii McFarland
pe aparatul de masurare din VITEK® FLEXPREP™.

IMPORTANT: Daca nu ati selectat tipul de card corect, atunci pe aparatul de méasurare nu va
apdrea un interval McFarland acceptabil. Pentru afigarea valorii
corespunzatoare pe aparatul de masurare McFarland, trebuie selectat tipul de
card corect.

7. Adaugati un microorganism in eprubeta cu solutie salind si amestecati manual
suspensia Tn eprubeta cu un tampon steril sau o ansa pana la obtinerea unei solutii
omogene.

8. Daca valoarea McFarland depaseste intervalul, aplicati una dintre solutiile urmatoare:
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Introducerea valorilor McFarland multiple in acelasi timp Fluxul operatiilor si proceduri de instruire

» Aruncati eprubeta si repetati pasii anteriori pentru a crea o suspensie noua.
+ Diluati proba suprainoculata cu solutie salina. - Scoateti eprubeta cu proba din Pod
inainte de a adauga solutia salina in suspensie.
9. Dupa afisarea unei valori McFarland acceptabile pe ecran, apasati butonul din partea
din spate a Pod-ului pentru a transfera valoarea McFarland la VITEK® FLEXPREP™.
Valoarea McFarland salvata apare deasupra numarului principal de pe ecran.

10. Asigurati-va ca valoarea este trimisa la PC-ul cu care s-a realizat interfata si ca
aceasta apare in campul McFarland pe ecran.

AVERTIZARE

A Asigurati-va ca eprubeta cu proba este rotita cel putin o tura completa
si ca aceasta continuéa sa se invarta pe intreaga durata de 2 secunde.
Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la rezultate McFarland

incorecte.

11. Scoateti suspensia pentru testarea ID si TSA. Aparatul de masurare McFarland
dispare cand scoateti eprubeta.
12. Reluati procedura de navigare in software-ul VITEK® FLEXPREP™.

Link-uri asociate
Conectarea la software-ul VITEK FLEXPREP
Pregatirea suspensiilor pentru cardurile ID si TSA (conectivitate)
Pregatirea suspensiilor pentru cardurile ID si TSA (independent)
Navigarea in software-ul VITEK FLEXPREP

Introducerea valorilor McFarland multiple in acelasi timp

Folosind manualul de utilizare VITEK® 2 Conectarea la software-ul VITEK® FLEXPREP™,
accesati functia Quick McFarland Entry (Introducere rapida valoare McFarland).

Observatie: Pentru a introduce manual valorile McFarland in timpul unui flux de lucru, navigati la ecranul
Configuration (Configurare) si setati optiunea Use VITEK DENSICHEK (Utilizare
VITEK DENSICHEK) Ia No (Nu), iar apoi apasati pe Save (Salvare) pentru a salva setarea.
Respectati manualul de utilizare a aplicatiei software VITEK® FLEXPREP"™ cu privire la

aplicatia software VITEK® FLEXPREP".

Introduceti mai multe valori McFarland in acelasi timp in modul de conectivitate, dupa cum
urmeaza:

1. Faceti clic pe cAmpul Lab ID (ID laborator) din dreptul cifrei 1.

Cursorul se afiseaza ih camp.

2. Scanati sau introduceti ID-ul de laborator si informatiile privind materialul izolat pentru
toate probele.

3. Faceti clic pe randul pentru Isolate 1 (Materialul izolat 1) si pregétiti suspensia
corespunzatoare tipului de card, dupa care introduceti eprubeta in Pod si rotiti-o o tura
intreaga. Ajustati si remasurati suspensia dupa cum este necesar. Consultati
sectiunea pentru pregétirea suspensiilor pentru cardurile ID si TSA (conectivitate).

Observatie: In DENSICHEK Gauge (Aparat de masurare DENSICHEK), puteti micsora sau
extinde fereastra dupa cum este necesar, facand clic pe butoanele corespunzatoare.
Daca fereastra DENSICHEK Gauge (Aparat de masurare DENSICHEK) se inchide,
aceasta apare din nou la introducerea unei eprubete.
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Introducerea valorilor McFarland multiple in acelasi timp Fluxul operatiilor si proceduri de instruire

Observatie: Fereastra DENSICHEK Gauge (Aparat de masurare DENSICHEK) apare pe
ecranul VITEK® FLEXPREP™ céand introduceti o eprubeta in Pod. Dati clic pe butonul
Card Type (Tip de card ) din DENSICHEK Gauge (Aparat de masurare
DENSICHEK) pentru a modifica intervalul de performanta pentru aparatul de
masurare McFarland.

4. Apasati butonul de pe Pod pentru a memora valoarea.

Campul McFarland se populeaza cu valoarea McFarland, iar randul urmator este
evidentiat automat pentru urmatorul material izolat. Cursorul nu apare in campul
McFarland deoarece acesta nu poate fi introdus manual, decat daca este configurat
in acest sens.

5. Faceti clic pe randul aferent fiecaruia dintre materialele izolate si pregatiti suspensia
pentru fiecare material izolat, iar apoi apasati pe butonul de pe Pod pentru a salva
fiecare valoare McFarland in campul McFarland.

6. Pentru a corecta sau a edita o valoare McFarland, selectati randul corespunzator,
introduceti eprubeta cu suspensia in Pod, rotiti eprubeta pe intreaga durata de citire
de 2 secunde si apasati butonul de pe Pod pentru a salva o noua valoare.

7. Dupa adaugarea tuturor datelor in fereastra Quick McFarland Entry (Introducere
rapida valoare McFarland), scoateti eprubeta din Pod si faceti clic pe OK pentru
salvare.

8. Introduceti ID-ul corespunzator in campul Cassette ID (ID caseta) si apasati Enter.

Apare al doilea ecran Sample Preparation (Pregatire proba). Optiunea McFarland
Entries (Valori McFarland) este activa.

9. Faceti clic pe McFarland Entries (Valori McFarland) in partea din dreapta.

Apare fereastra McFarland Entries (Valori McFarland) cu datele pe care le-ati
introdus anterior, dar acestea nu sunt editabile.

10. Inchideti fereastra si, in al doilea ecran Sample Preparation (Pregatire proba),
introduceti un ID Tn cdmpul Lab ID (ID laborator).

Dupa introducerea valorii Lab ID (ID laborator), sistemul preia valorile McFarland
corespunzatoare din fereastra Quick McFarland Entry (Introducere rapida valoare
McFarland) si populeaza campul McFarland.

11. Finalizati definirea casetei in VITEK® FLEXPREP", iar apoi dati clic pe Send Cassette
(Trimitere caseta).

Observatie: Datele introduse in fereastra Quick McFarland Entry (Introducere rapida valoare
McFarland) sunt specifice fiecadrui PC. Cand definiti o caseta in VITEK®
FLEXPREP™, valorile McFarland sunt completate automat in cdmpul McFarland
atunci cand definiti o caseta in VITEK® FLEXPREP™. Valorile McFarland sunt
completate automat numai daca datele au fost salvate in fereastra Quick McFarland
Entry (Introducere rapida valoare McFarland) pe acelasi PC. Aceste valori expira intr-
o ora de la momentul in care au fost salvate valorile McFarland in fereastra Quick
McFarland Entry (Introducere rapida valoare McFarland) si nu vor mai fi completate
automat in campul McFarland atunci cand definiti casete in VITEK® FLEXPREP™.

Observatie: Datele din fereastra Quick McFarland Entry (Introducere rapida valoare
McFarland) nu sunt transferabile atunci cand utilizati fluxul de lucru Load and Go
(incércare si procesare) in aplicatia software VITEK® 2 Systems Web (modul de
vizualizare a casetei).

Link-uri asociate
Conectarea la software-ul VITEK FLEXPREP
Pregatirea suspensiilor pentru cardurile 1D si TSA (conectivitate)
Pregatirea suspensiilor pentru cardurile ID si TSA (independent)
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Pregatirea unei suspensii CC in modul de control al calitatii Fluxul operatiilor si proceduri de instruire

Pregatirea unei suspensii CC in modul de control al calitatii

Pregatirea suspensiilor fara ca modul de control al calitatii sa fie activ este destinata numai
probelor pentru pacient. Porniti modul de control al calitatii pentru a parcurge un flux de lucru
de control al calitatii conform cerintelor laboratorului dvs.
1. Urmati procedura privind Conectarea la software-ul VITEK® FLEXPREP™.
2. Cand apare al doilea ecran Sample Preparation (Pregatire proba), faceti clic pe QC
(CC).
Modul CC (Control de calitate) se activeaza si apare campul CC.

3. Introduceti datele CC necesare si consultati Manualul de utilizare a aplicatiei software
VITEK® FLEXPREP™ pentru a utiliza si a intelege diferitele optiuni disponibile in
VITEK® FLEXPREP™.

Link-uri asociate
Conectarea la software-ul VITEK FLEXPREP

Actualizarea firmware
Este posibil ca reprezentantul bioMérieux sa contacteze utilizatorii pentru a le oferi instructiuni
si informatii suplimentare.
1. Amplasati Pod-ul pe unitatea de baza.
Pod-ul se incarca atunci cand este amplasat pe unitatea de baza.
2. Asigurati-va ca nu exista nicio eprubeta in Pod.
3. Utilizand cablul USB furnizat, conectati aparatul la PC-ul VITEK® 2 Systems.

Aparatul comunica cu PC-ul VITEK® 2 Systems PC si stabileste daca exista o
actualizare firmware disponibila.

4. Asteptati finalizarea actualizarii firmware.

Aparatul accepta actualizare firmware de la PC-ul VITEK® 2 Systems si efectueaza
actualizarea. Ecranul bazei de afisare indica vizual faptul ca firmware-ul Pod-ului este
in curs de actualizare. Dupa finalizarea actualizarii, aparatul reia activitatea normala.

Link-uri asociate
Conectarea la software-ul VITEK FLEXPREP
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6 Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator

Pentru a obtine informatii pentru service, contactati bioMérieux sau distribuitorul dvs. local
(informatii de contact disponibile la www.biomerieux.com).

Instrumente necesare

+ Servetele din hartie

* Lavetad moale, uscata

+ Detergent neutru, neabraziv, conform definitiei din sectiunea Agenti de curatare aprobati.
+ Laveta sau servetele

Calibrare si reglaje

Dispozitivul este calibrat la locatia fabricatiei, la asamblare. Calibrarea este confirmata prin
referintele McFarland, conform descrierii din capitolul 5, Efectuarea verificarilor pentru
referintele McFarland.

Pentru informatii sau asistenta, contactati bioMérieux sau distribuitorul dumneavoastra local
(date de contact disponibile la www.biomerieux.com).

Operatiuni de intretinere preventiva

Efectuati in mod regulat verificari ale referintelor McFarland. Daca apar probleme care nu
sunt documentate in acest manual de utilizare, contactati reprezentantul dvs. bioMérieux
pentru asistenta.

Efectuati verificari ale referintelor McFarland in urmatoarele cazuri:

* Dupa primirea unei noi livrari.

+ Ca parte din procedura de intretinere lunara de rutina.

* Dupa curatarea dispozitivului.

* Dupa relocalizarea aparatului intr-un mediu nou de laborator.
Link-uri asociate

Program de intretinere
Operatiuni de intretinere preventiva

Proceduri de curatare

Agenti de curatare aprobati

» Hipoclorit de sodiu 10% (inalbitor)
* Peroxid de hidrogen 3% — 25%

* \Vesphene llse

* LpHse
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Proceduri de curatare Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator

048641-02

Curatarea ferestrelor Pod-ului

1.  Scoateti Pod-ul de pe baza.

2. Inmuiati un tampon de vat& in agentii de curéatare aprobati, conform listei de mai sus, iar
apoi stoarceti excesul de lichid.

3.  Stergeti cu atentie fiecare fereastra a locatiei frontale pentru eprubete, conform imaginii
de mai jos. Atentie sa nu indoiti piesele din interior.

4.  Verificati vizual locatiile pentru eprubete pentru a va asigura ca nu au ramas reziduuri.

5. Lasati Pod-ul sa se usuce in aer.

6. Efectuati o verificare a referintei McFarland, conform descrierii din capitolul 5,
Efectuarea verificarilor pentru referintele McFarland.

7.  Efectuati o aducere la zero a eprubetelor cu solutie salina, descrisa in capitolul 5.

Utilizati imaginea de mai jos pentru a localiza ferestrele aferente lentilelor optice, luminii
eprubetelor si RFID.

Fig. 44. Ferestrele Pod-ului

1. Ferestrele optice

AVERTIZARE

Utilizati numai materiale de curatare, agenti si instrumente aprobate.
Utilizarea materialelor de curatare neaprobate poate deteriora lentilele de
citire. Nu utilizati solventi puternici, aici incluzandu-se si alcoolul.

Curatarea ecranului tactil

Stergeti ecranul tactil al bazei de afisare utilizadnd servetele din hartie sau servetele inmuiate
intr-un agent de curatare aprobat. Apoi, uscati cu o lavetd moale, curata. intotdeauna inmuiati
servetelul de héartie mai intai, iar apoi curatati ecranul. Consultati lista de agenti de curatare
aprobati de mai sus.
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Proceduri de decontaminare Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator

ATENTIE: Nu pulverizati agent de curatare direct pe ecran. Pulverizarea
directa a ecranului poate deteriora dispozitivul.

Curatarea bazei si a Pod-ului

Stergeti baza si Pod-ul utilizadnd servetele din héartie sau servetele inmuiate intr-un agent de
curatare aprobat. Consultati lista de agenti de curatare aprobati de mai sus.

Dupa curatarea bazei si/sau a Pod-ului, lasati dispozitivul sa se usuce, iar apoi efectuati o
verificare a referintei McFarland pentru a va asigura ca aparatul continua sa efectueze citiri
precise.

AVERTIZARE

A Utilizati numai agenti de curatare aprobati. Utilizarea agentilor de curatare
neaprobati poate deteriora aparatul. Nu utilizati solventi puternici, aici
incluzandu-se si alcoolul.

AVERTIZARE

A Varsarea lichidelor in aparat poate cauza o functionare defectuoasa. Nu
distribuiti solutie salina in eprubeti cand aceasta se afld in Pod. in cazul unei
varsari accidentale, curatati si uscati aparatul, iar apoi efectuati o verificare a
referintei McFarland pentru a confirma functionarea corespunzatoare inainte
de a continua utilizarea acestuia.

Link-uri asociate
Program de intretinere
Operatiuni de intretinere preventiva

Proceduri de decontaminare

Daca decontaminarea este necesara din cauza unui pericol biologic, consultati sectiunea
Proceduri de curatare, utilizati o solutie de Tnalbire de 10% si lasati-o in contact cu suprafata
contaminata timp de cinci minute.

Pentru informatii sau asistenta, contactati bioMérieux sau distribuitorul dumneavoastra local
(date de contact disponibile la www.biomerieux.com).

Link-uri asociate
Proceduri de curatare
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A Anexa - Evidenta lucrarilor de intretinere

Program de intretinere

Tabel 15. Program de intretinere

Piesa Frecventa Procedura

Aparatul Conform reglementarilor Capitolul 5, Efectuarea

VITEK® DENSICHEK® locale sau cel putin lunar. verificarilor pentru referintele
McFarland

Kit de referinte McFarland Conform reglementarilor Capitolul 5, Efectuarea

VITEK® DENSICHEK® locale sau cel putin lunar. verificarilor pentru referintele
McFarland

Aparatul Dupa cum este necesar Capitolul 6, Proceduri de

VITEK® DENSICHEK® curatare

AVERTIZARE

A Kitul de referinte McFarland VITEK® DENSICHEK® trebuie inlocuit daca
flacoanele individuale sunt deteriorate sau zgéariate de asa maniera incat
acestea genereaza rezultate eronate.

Link-uri asociate
Proceduri de curatare

Lista de intretinere

Lista de verificare 1

An:
Luna:
Luna 1,12 |3 (4|5 |6|7|8|9 101112
Numele piesei Frecventa
Dispozitivul/aparatul L
VITEK® DENSICHEK®;
Verificarea referintei McFarland

Frecventa: L = Lunar, 6L = La fiecare 6 luni, N = daca este necesar

Completati cu initialele dvs. Pastrati o copie a graficelor de intrefinere preventiva.

Lista de verificare 2: Zilnic, partea 1
An:

Luna:

048641-02 A-1 VITEK® DENSICHEK®



Lista de intretinere

Anexa - Evidenta lucrarilor de intretinere

Ziua 112(3|4(5|/6(7|8[9|1 (11|11 |1 |1 |1
0 2|3 (4 |5 |6
Numele piesei Frecventa
Dispozitivul/aparatul N
VITEK® DENSICHEK®;
Verificarea referintei McFarland
Dispozitivul/aparatul N

VITEK® DENSICHEK®; Curatare

Frecventa: L = Lunar, 6L = La fiecare 6 luni, N = daca este necesar

Completati cu initialele dvs. Pastrati o copie a graficelor de intretinere preventiva.

Lista de verificare 3: Zilnic, partea 2

An:
Luna:
Ziua 17 (181920 (21|22 |23 |24 |25|26 |27 28|29 (30 |31

Numele piesei Frecventa
Dispozitivul/aparatul N
VITEK® DENSICHEK®,
Verificarea referintei McFarland
Dispozitivul/aparatul N

VITEK® DENSICHEK®; Curétare

Frecventa: L = Lunar, 6L = La fiecare 6 luni, N = dacéa este necesar

Completati cu initialele dvs. Pastrati o copie a graficelor de intretinere preventiva.

048641-02
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Anexa - Depanare

Link-uri asociate
Proceduri de curéatare

Mesaje de eroare si proceduri de recuperare

048641-02

Aceasta sectiune enumera posibilele mesaje de eroare si problemele generale care s-ar
putea ivi in timpul utilizarii dispozitivului.

AVERTIZARE

A Nerespectarea instructiunii de a gestiona mesajele de eroare in mod
corespunzator si/sau prompt poate duce la functionarea defectuoasa a
dispozitivului.

AVERTIZARE

A Trebuie sa utilizati aparatul in conditiile de mediu specificate, inclusiv in
conditiile de umiditate ambianta specificate pentru laborator si in conditiile
de iluminare ambianta specificate pentru laborator. Nerespectarea acestei
conditii poate cauza functionarea defectuoasa a aparatului.

B-1 VITEK® DENSICHEK®



Mesaje de eroare si proceduri de recuperare

Anexa - Depanare

048641-02

Remedierea problemelor

Mesaj de eroare/Problema

Cauza

Solutionare

Valoarea McFarland nu este consecventa.

Este posibil ca
eprubetele sa fie
murdare sau zgariate
(pe interior sau pe
exterior).

Tnlocuiti eprubetele in
functie de necesitati.

E posibil ca
eprubetele sa nu fie
umplute pana la un
nivel suficient.

Ajustati nivelul de
solutie salina.

Aparatul nu a fost
adus la zero pentru
tipul de eprubeta
utilizat.

Aduceti la zero
aparatul pentru tipul
de eprubeta utilizat.

Eprubeta nu
indeplineste cerintele
necesare.

Confirmati ca
eprubeta este o
eprubeta curata, din
polistiren, de 12 mm
X 75 mm,
transparenta, incolora
si fara zgarieturi.

Eprubeta nu este
introdusa corect in
Pod.

Introduceti eprubeta
astfel incat aceasta
sa fie asezata
complet si pe
verticala in Pod.

Lumina ambientala
este prea puternica
pentru efectuarea
unei masuratori
exacte.

Asezati aparatul
departe de surse de
lumina puternica.

Aparatul nu poate salva datele.

Diverse cauze.

Contactati Centrul de
asistenta tehnica
bioMérieux.

Software-ul VITEK® FLEXPREP™ nu reflecta
ceea ce se afiseaza pe baza de afisare.

Dispozitivul este
deconectat de la PC.

Reasezati eprubeta
in Pod si repetati
masuratoarea. Daca
problema nu este
rezolvata, reconectati
baza la PC, iar apoi
reporniti software-ul
VITEK® FLEXPREP™
sau reporniti PC-ul,
dupa care deschideti
software-ul VITEK®
FLEXPREP™.

B-2
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Mesaje de eroare si proceduri de recuperare

Anexa - Depanare

Remedierea problemelor

Mesaj de eroare/Problema

Cauza

Solutionare

Software-ul VITEK® FLEXPREP™ nu
inregistreaza faptul ca exista o baza
conectata.

Dispozitivul este
deconectat de la PC.

Reconectati baza la
PC, iar apoi reporniti
software-ul VITEK®
FLEXPREP™. Daca
problema nu este
rezolvata, reporniti
PC-ul, iar apoi
deschideti software-ul
VITEK®
FLEXPREP™.

Puntea de
comunicare sau
certificatele asociate
nu sunt instalate si
configurate pe PC.

Conectati baza la PC,
iar apoi reporniti PC-
ul. Apoi, efectuati
toate procedurile
incluse in sectiunea
Configurarea VITEK®
FLEXPREP™ cu
aparatul.

Alimentarea a fost intrerupta temporar.

Cablul de alimentare
USB este deconectat
de la baza.

Reconectati cablul de
alimentare USB la
baza.

Din cauza uzurii
standard, Pod-ul nu
isi pastreaza
capacitatea de
incarcare.

Contactati Centrul de
asistenta tehnica
bioMérieux.

Se afiseaza urmatorul mesaj de eroare:

Fig. 45. Mesaj de eroare

o This card is not defined. Enter the card type in Maintain AST Card Defintions, and try again.

o/ ok

Cardul nu este definit
pe sistemul dvs.
VITEK® 2.

Pentru instructiuni cu
privire la gestionarea
definitiilor cardului
TSA, consultati
Manualul de utilizare
a software-ului
VITEK® 2 sau
Manualul de utilizare
a software-ului
VITEK® 2 Web.
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Mesaje de eroare si proceduri de recuperare

Anexa - Depanare

048641-02

Remedierea problemelor

Mesaj de eroare/Problema

Cauza

Solutionare

Se introduce o suspensie cu un
microorganism in Pod, dar pe ecran, apare
mesajul X.XX.

Fig. 46. Rezultate X,XX

Dispozitivul trebuie
curatat.

Urmati procedura de
curatare si cerintele
enumerate Tn acest
manual de utilizare.

Dispozitivul trebuie
readus la zero.

Urmati pasii din
Efectuarea
verificarilor pentru
referintele McFarland
si Aducerea la zero a
eprubetei cu solutie
salina.

Una sau mai multe
lentile sunt murdare.

Curatati camera
eprubetei.

Eprubeta este
zgariata.

Utilizati o eprubeta
diferita.

S-a utilizat alcool
pentru curatarea
dispozitivului si una
sau mai multe lentile
au fost deteriorate.

Contactati Centrul de
asistenta tehnica
bioMérieux.

Se introduce o suspensie cu un
microorganism in Pod, dar pe ecran, apare
mesajul #.#H.

Fig. 47. #,## Rezultate

Intervalul McFarland
este peste 4,0.

Creati o suspensie
noua urmand
instructiunile din
acest manual de
utilizare.

. HHHE .

Un specimen
conglomerat
blocheaza lentila.

Continuati sa
amestecati
specimenul pana la
disparitia tuturor
conglomeratelor si la
deblocarea lentilei.

O ansa sau un
tampon steril
blocheaza lentila.

Indepartati ansa sau
tamponul steril din
suspensie.

Se introduce o eprubeta in Pod, dar pe

ecran, se aprinde intermitent valoarea 0,00.

Fig. 48. Rezultate 0,00

(=]
— McF
\ 4
0.50 0623
—0.00 0 | 00 2.00—
( GN - GP ) %

Pod-ul a fost adus la
zero anterior, cu o
eprubeta care nu a
fost foarte
transparenta, iar
urmatoarea eprubeta
introdusa este
transparenta.
Sistemul nu poate
calcula cu fiabilitate
valoarea McFarland
si trebuie readus la
zero cu o eprubeta cu
solutie salina,
transparenta,
introdusa.

Aduceti dispozitivul la
zero utilizadnd o
eprubeta umpluta cu
solutie salina
transparenta.
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Mesaje de eroare si proceduri de recuperare Anexa - Depanare

Remedierea problemelor

Mesaj de eroare/Problema Cauza Solutionare

Cand instalati serviciul utilitarului de Unitatea corectd nu | Deconectati toate

comunicare DENSICHEK® Bridge este disponibila dispozitivele de

Communication, se afiseaza avertismentul pentru instalarea stocare USB, CD-

Not Enough Disk Space (Spatiu serviciului. urile si DVD-urile

insuficient pe disc), in mod similar cu fnainte de a rula

imaginea de mai jos: aplicatia de instalare
DENSICHEK®

Fig. 49. Avertismentul Not Enough Disk Bridge.

Space (Spatiu insuficient pe disc)

B DensiCHEK Bridge 10 = E]

Warning!

This installation requires 181.97 MB of free disk space, but
there are only 0.00 MB available at:
D:ibiomerieux\programs'DensiCHEKBridge

Plzase free atleast191.97 MB to proceed with the
installation. Otherwise, you may choose ‘Cancel to cancel
this installation

Cancel Previous Install

Lumina colorata de pe Pod nu corespunde Conexiunea Deconectati si

bazei. Astfel, Pod-ul nu reuseste asocierea | Bluetooth dintre Pod | reconectati Pod-ul la

cu baza. si baza trebuie baza pentru asociere.
restabilita. Asteptati pana cand

luminile de tip LED de
pe Pod si baza
corespund.

Deconectati si
reconectati baza.
Asteptati pana cand
luminile de tip LED de
pe Pod si baza

corespund.
Pod-ul se opreste. Bateria Pod-ului Tncéarcati Pod-ul
trebuie incarcata. amplasandu-l pe o
unitate de baza.
Baza conectata fizic la PC, iar lumina Conexiunea Amplasati Pod-ul pe
colorata de pe Pod se aprinde intermitent in | Bluetooth dintre Pod | baza pentru asociere.
rosu. si baza trebuie Asteptati pana cand
stabilita. luminile de tip LED de

pe Pod si baza
corespund. Daca
problema nu este
rezolvata, reporniti

PC-ul.
Baza se opreste. Baza a fost Asigurati-va ca ati
deconectata. conectat cablul corect

la baza si la o sursa
de alimentare.
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Mesaje de eroare si proceduri de recuperare

Anexa - Depanare

048641-02

Remedierea problemelor

Mesaj de eroare/Problema

Cauza

Solutionare

Actualizarea firmware nu se finalizeaza.

Baza a fost
deconectata de la
PC.

Asigurati-va ca ati
conectat cablul corect
la baza si la PC-ul
VITEK® 2 Systems.

in VITEK® FLEXPREP™, dupa ce dati clic pe
OK pentru a salva datele de pe card in
fereastra Quick McFarland Entry
(Introducere rapida valoare McFarland),
apare urmatorul mesaj de eroare: The
Accession Numbers for rows [#] and [#]
are the same. Please resolve the
duplication. (Codurile probelor recoltate
pentru randurile [#] si [#] sunt identice.
Rezolvati duplicatul.)

A fost introdus
acelasi ID de
laborator de doua ori.

Faceti clic pe OK,
inlocuiti datele
duplicate facand clic
pe campul Lab ID (ID
laborator),
introducand un nou
ID de laborator si
facand clic pe OK
dupa ce ati completat
toate campurile cu
detalii unice.

In VITEK® FLEXPREP™, dupa ce dati clic pe
OK pentru a salva datele de pe card in
fereastra Quick McFarland Entry
(Introducere rapida valoare McFarland),
apare urmatorul mesaj de eroare: Row [X] is
incomplete; either clear it all or fill in all
values to proceed. (Randul [X] este
incomplet; goliti-l complet sau completati
toate valorile pentru a continua.)

Nu toate valorile sunt
completate pentru un
rand.

* Introduceti valorile
lipsa si faceti clic
pe OK.

SAU

+ Dati clic pe
Cancel (Anulare)
pentru a inchide
fereastra si a
elimina valorile, iar
apoi redeschideti
fereastra Quick
McFarland Entry
(Introducere
rapida valoare
McFarland)
pentru a
reintroduce
valorile. Daca
problemele
persista, reporniti
programul
FLEXPREP".
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Mesaje de eroare si proceduri de recuperare

Anexa - Depanare

Remedierea problemelor

Mesaj de eroare/Problema

Cauza

Solutionare

Intervalul McFarland aferent tipului de card
selectat pe baza de afisare nu corespunde
intervalului McFarland al tipului de card
scanat in VITEK® FLEXPREP™.

Pe baza de afisare a
fost selectat tipul de
card incorect. (De
ex., utilizatorul
doreste sa scaneze
un card BCL, dar a
fost selectat un
interval GN — GP pe
baza de afisare).

1.  FLEXPREP™
alerteaza
utilizatorul cu
privire la faptul
ca intervalul
McFarland trimis
de aparat este
diferit de
intervalul
McFarland al
cardului scanat.

2. Utilizatorul
scaneaza cardul
corect.
Rezultatele sunt
populate corect,
iar baza de
afisare
corespunde
cardului scanat
(de ex., este
scanat un card
BCL, iar
intervalul GN —
GP se schimba
in intervalul YST
— BCL).

3. Utilizatorul
creeaza o noua
suspensie
utilizand un
interval
McFarland
corect.

Se introduce o eprubeta in Pod, dar Pod-ul
nu aprinde eprubeta.

Senzorul
dispozitivului nu
functioneaza corect.

Contactati Centrul de
asistenta tehnica
bioMérieux.

Eprubeta nu este
introdusa corect.

Verificati procedura
Pregétirea

suspensiilor pentru
cardurile ID si TSA.

Eprubeta nu este
apasata complet in
Pod.

Apasati eprubeta in
Pod.

Eprubeta este
introdusa Tn locatia
incorecta.

Introduceti eprubeta
in locatia frontala
pentru eprubeta, de
pe Pod.
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Mesaje de eroare si proceduri de recuperare

Anexa - Depanare

048641-02

Remedierea problemelor

Mesaj de eroare/Problema

Cauza

Solutionare

O referintd McFarland exista in Pod, dar
aparatul de masurare McFarland nu apare in
VITEK® FLEXPREP™.

Ecranul de
configurare nu este
selectat in VITEK®
FLEXPREP™.

Navigati la ecranul de
configurare in
VITEK® FLEXPREP™
si reintroduceti
referinta McFarland
in Pod.

Eprubeta nu este aprinsa.

Pod-ul este configurat
la cea mai mica
setare de iluminare a
eprubetei.

Accesati pagina de

configurare a bazei si
mariti valoarea pentru
iluminarea eprubetei.

Baza nu porneste, desi aceasta este
conectata la sursa de alimentare.

Diverse cauze.

Contactati Centrul de
asistenta tehnica
bioMérieux.

Exista o suspensie in Pod, dar pe ecran
apare -.-- pentru valoarea McFarland, in mod
similar cu imaginea de mai jos.

Pod-ul nu reuseste sa
detecteze prezenta
suspensiei.

Scoateti suspensia si
incercati o repetare a
masuratorii. Daca
problema tot nu se
solutioneaza,
contactati Centrul de
asistenta tehnica
bioMérieux.

Utilizatorul atinge ecranul si nu se intampla
nimic, ecranul este gol sau imaginea
ingheata.

Diverse cauze.

1. Deconectati si
reconectati
baza.

2.  Scoateti Pod-ul
de pe baza si
reintroduceti-l in
aceasta.

3. Daca problema
persista,
contactati
Centrul de
asistenta
tehnica
bioMérieux.

Exista o referinta McFarland in Pod si
valoarea McFarland apare pe ecran, dar
numarul de LOT nu se afiseaza.

Eticheta RFID,
senzorul sau citirea
valorii McFarland
genereaza eroare.

Contactati Centrul de
asistenta tehnica
bioMérieux.
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Mesaje de eroare si proceduri de recuperare

Anexa - Depanare

Remedierea problemelor

Mesaj de eroare/Problema

Cauza

Solutionare

Dispozitivul nu functioneaza conform
asteptarilor.

Pod-ul sau baza au
fost scapate sau au
cazut de pe bancul
de lucru.

1. Efectuatio
verificare pentru
eventuale
semne de
deteriorare.

2. Efectuatio
verificare a
referintei
McFarland.

3. Daca problema
persista,
contactati
Centrul de
asistenta
tehnica
bioMérieux.

Valoarea McFarland nu apare pe ecran
deoarece asocierea dintre Pod si baza nu
reuseste.

Conexiunea
Bluetooth dintre Pod
si baza trebuie
restabilita. Pod-ul
citeste in continuare
suspensia, dar acesta
nu trimite date de la
Pod catre baza.

Deconectati si
reconectati baza
pentru a o reporni.

Tn fluxul de lucru de conectivitate: Aparatul
de masurare McFarland nu se afiseaza in
VITEK® FLEXPREP™.

VITEK® FLEXPREP™
nu este Tn ecranul
Quick McFarland
Entry (Introducere
rapida valoare
McFarland) sau in
ecranul Cassette
Prep (Pregatire
caseta).

Navigati la ecranul de
introducere rapida a
valorii McFarland sau
la ecranul Cassette
Preparation
(Pregatire caseta).

Pod-ul nu a declansat
transmiterea unui
mesaj McFarland
catre VITEK®
FLEXPREP™.

Scoateti si
reintroduceti
eprubeta.

Link-uri asociate

048641-02

Proceduri de curatare

Conectarea dispozitivului

Configurarea VITEK FLEXPREP cu aparatul

Configurarea certificatelor DENSICHEK in VITEK FLEXPREP

Descéarcarea si instalarea utilitarului de comunicare DENSICHEK Communication Bridge

Configurarea setarilor bazei de afisare

Configurarea setarilor bazei de conectivitate
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C Anexa - Aplicatiile software furnizate de terte
parti

Aplicatiile software furnizate de terte parti si orice componente ale acestora, identificate Th
coloana din partea stanga, sunt supuse termenilor si conditiilor in baza carora au fost
acordate licentele specifice din coloana din partea dreapta.

Aplicatiile software furnizate de Licenta

terte parti si componentele acestora

Server Apache Compatibil cu GPL (versiune Apache 2): http://
www.apache.org/licenses/

Server de aplicatie Jboss GNU LGPL: http://www.jboss.org/infinispan/
license.html

Module BIRT Licenta publica Eclipse (EPL): http://

en.wikipedia.org/wiki/Eclipse_Public_License

OpenDS Licenta de Distributie si Dezvoltare Comuna
(CDDL): https://opends.dev.java.net/
OpenDS.LICENSE

PostgreSQL Licenta BSD: http://www.postgresqgl.org/about/
licence
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Anexa - Aplicatiile software furnizate de terte parti

048641-02

Aplicatiile software furnizate de
terte parti si componentele acestora

Licenta

Module

ActiveMQ: http://www.apache.org/licenses/
LICENSE-2.0.html

Module Drool: http://www.apache.org/licenses/
LICENSE-2.0.html

Joda: http://joda-time.sourceforge.net/license.html
hibernare: http://www.hibernate.org/license.html

Licente comune Apache: http://www.apache.org/
licenses/LICENSE-2.0.html

Dozer: http://www.apache.org/licenses/
LICENSE-2.0

Sun JRE 1.6.0: Acord de licenta pentru sistemul
binar Sun Microsystems, Inc. Copyright © 2006 Sun
Microsystems, Inc., 4150 Network Circle, Santa
Clara, California 95054, U.S.A. Toate drepturile
rezervate.S.U.A.: http://java.sun.com/javase/6/
webnotes/runtime.html

RichFaces: GNU LGPL http://www.gnu.org/licenses/
Igpl.html

http://www.jboss.org/richfaces/download/stable.html

Seam: GNU LGPL http://www.gnu.org/licenses/
Igpl.html

http://seamframework.org/Download

Tomhawak: http://www.apache.org/licenses/
LICENSE-2.0.html

PrimeFaces: http://www.apache.org/licenses/
LICENSE-2.0.html

Facelet: http://www.apache.org/licenses/
LICENSE-2.0.html

slf4j: http://www.slf4j.org/license.html
JfreeChart: http://www.gnu.org/licenses/Igpl.html

Jackrabbit: http://www.apache.org/licenses/
LICENSE-2.0

Modulul VITEK® MS

SLF4J 1.5.6: http://www.slf4j.org/license.html

VERSIUNEA Sping 3.0.3.: http://www.apache.org/
licenses/LICENSE-2.0.html

Jmzml 1.2.1: http://www.apache.org/licenses/
LICENSE-2.0.html

JRE 1.6.0.20: http://java.sun.com/javase/6/jdk-6u2-
license.txt

Matlab 7.14: Consultati fisierul ,MATLAB-license.txt”
din directorul ,D:\biomerieux\programs\licenses”
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Anexa - Aplicatiile software furnizate de terte parti

Aplicatiile software furnizate de Licenta
terte parti si componentele acestora

Modulul BCI Link Spring: http://www.apache.org/licenses/
LICENSE-2.0.html

Jcalendar: http://www.toedter.com/en/jcalendar/
license.html

Jdom: http://www.jdom.org/docs/faq.html#a0030

Jta: https://source.db4o.com/db4o/trunk/drs/lib/
jta.license.html

slf4j: http://www.slf4j.org/license.html

rxtx: http://users.frii.com/jarvi/rxtx/license.html
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D Anexa - Glosar

Baza de afisare

Baza de afisare se sincronizeaza si incarca Pod-ul. Aceasta baza contine un ecran de afisare
pe care se afiseaza valorile McFarland cand se introduce o eprubeta in Pod. Aceasta baza
poate transmite, de asemenea, informatii catre software-ul VITEK® 2, compatibil cu

VITEK® DENSICHEK®, daca utilizatorul are acces la software.

Baza de conectivitate

O unitate de baza fara afisaj, care se sincronizeaza cu si incarca Pod-ul. Aceasta unitate de
baza trimite date catre software-ul VITEK® 2 compatibil cu software-ul DENSICHEK®.

Flux de lucru conectivitate

Acest flux de lucru se refera la utilizarea dispozitivului VITEK® DENSICHEK® cu software-ul
VITEK® 2 compatibil cu acest dispozitiv.

Flux de lucru independent

Acest flux de lucru se refera la utilizarea aparatului VITEK® DENSICHEK® cu o baza de
afisare, fara software-ul VITEK® 2 compatibil cu DENSICHEK®.

Pod

Pod-ul citeste optic turbiditatea unei suspensii de microorganisme si trimite informatiile catre
unitatea de baza.

Referinte McFarland

Aceste referinte sunt flacoane duble cu valori McFarland de 0,0, 0,5, 2,0 si 3,0 care
inspecteaza calibrarea sistemului optic din Pod.

Verificarea referintei McFarland

O procedura realizata de catre utilizator pentru a confirma precizia de calibrare. Aceasta
activitate de intretinere preventiva este necesara pentru a confirma masuratorile dispozitivului
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Istoricul reviziilor

Aceasta sectiune contine un rezumat al modificarilor facute fiecarei versiuni revizuite a
acestui manual, incepand cu numarul de catalog:

048641-01.
N/A Neaplicabil (Prima publicare)
Corectura Corectarea anomaliilor de documentare

Modificare tehnica Completari, revizuiri si/sau indepartarea de informatii legate de produs

Administrativa Implementarea de schimbari non-tehnice importante pentru utilizator

Note: . \odificarile minore de tipar, gramaticale sau de format nu sunt
incluse in istoricul reviziilor.
* Nu toate versiunile sunt disponibile in toate limbile.

Data Cod

A . | Tipul modificarii Sumarul modificarilor
versiunii | componenta

2022-02 |048641-02 Modificare tehnica | Specificatii radio actualizate

2018-11 048641-01 N/A Prima publicare
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