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Informatii generale

Observatie:

IMPORTANT:

Continutul acestui manual este bazat pe versiunea B.50 a software-ului.
Va rugam sa aruncati toate exemplarele anterioare ale acestui manual, daca exista.

Acest manual poate contine informatii sau referinte legate de anumite produse bioMérieux,
software sau servicii care nu sunt disponibile Tn tara 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).

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 document cu atentie inainte de a utiliza sistemul de detectare
microbiand BacT/ALERT® 3D.

Liability Disclaimer

THIS MANUAL IS PROVIDED "AS IS" WITHOUT ANY WARRANTY, EITHER EXPRESS OR
IMPLIED, OF MERCHANTABILITY, SAFETY, QUALITY, ACCURACY OR THE
PERFORMANCE OF PRODUCTS DESCRIBED IN THIS MANUAL. IN ADDITION,
BIOMERIEUX MAKES NO IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE, NOR NON INFRINGEMENT OF THIRD PARTIES'
INTELLECTUAL PROPERTY RIGHTS.

In no event shall this manual be construed as an undertaking of bioMérieux.

BIOMERIEUX MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY REGARDING MANUALS,
THEIR QUALITY, PERFORMANCE, OR APPROPRIATE USE REGARDING ANY TYPE OF
SPECIFIC PROCEDURE.

In no event shall bioMérieux be liable for any consequential, incidental or indirect damage or
consequence related to, arising out of or in connection with, any use of this manual and/or its
results by the user and/or any third party.

bioMérieux reserves the right to modify this manual without notice and shall incur no liability as
a result of such modification.

This manual is provided for information purposes only.



Proprietate intelectuala

Garantie

bioMérieux si logo-ul albastru, BacT/ALERT, BacT/LINK si MB/BacT sunt marci comerciale
utilizate, inregistrate si/sau in curs de inregistrare, care apartin bioMérieux sau uneia dintre
filialele sau companiile sale.

CLSI este o marca comerciala inregistrata a Clinical and Laboratory Standards Institute, Inc.
PSC si Quickscan sunt marci comerciale Tnregistrate ale PSC, Inc.

Zip este o marca comerciala inregistrata a lomega Corporation.

Samsung este marca comerciala Tnregistrata a Samsung Electronics Co., Ltd.

Honeywell este o marca comerciala Honeywell International Inc.

© 2015 bioMérieux, Inc. Toate drepturile rezervate.

bioMérieux garanteaza performanta produsului pentru destinatia de utilizare specificata,

cu conditia sa fie respectate strict toate procedurile de utilizare, depozitare si manipulare,
perioada de valabilitate (daca este cazul) si masurile de precautie dupa cum se detaliaza in
instructiunile de utilizare (I1U).

Cu exceptia celor mentionate in mod expres mai sus, bioMérieux declina orice garantii,
inclusiv orice garantii implicite de vandabilitate sau adecvare pentru o anumita utilizare sau
scop si declina orice responsabilitate, directa, indirecta sau de consecinta pentru orice
utilizare a reactivului, aplicatiei software, aparatului sau materialelor de unica folosinta
(,sistemul”) Tn afara celor specificate Tn 1U.

Clientul ia la cunostinta si este de acord ca utilizarea Sistemului pentru testarea tipurilor de
probe sau pentru indicatii diferite de cele descrise in |U este efectuatd numai pe propriul risc.
Clientul ia la cunostinta si este de acord ca este responsabilitatea unica si exclusiva a sa de
a valida Sistemul pentru orice destinatie de utilizare de acest tip si de a determina daca
Sistemul este adecvat pentru destinatia de utilizare. Efectuarea oricaror studii de validare si
utilizarea ulterioara a Sistemului pe baza studiilor de validare ale clientului trebuie sa
constituie riscul exclusiv si responsabilitatea clientului.
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Informatii introductive despre sistem

Destinatie de utilizare si utilizatori

Sistemul BacT/ALERT® 3D de detectare microbiana este un sistem de testare automata care
permite incubarea, agitarea si monitorizarea continua a mediilor aerobe si anaerobe inoculate cu
specimene prelevate de la pacientii suspecti de bacteriemie, fungemie si/sau micobacteriemie.

(Utilizare in domeniul medical): In sistem pot fi utilizate urmatoarele tipuri de specimene:
* Sange
* Lichide biologice sterile
(Utilizare in domeniul industrial): Sistemul monitorizeaza contaminarea bacteriana in probe.

Sistemul de detectare microbiana BacT/ALERT® 3D este destinat folosirii in laborator de catre
utilizatorii pregatiti, profesionisti din domeniul medical si industrial.

Majoritatea informatiilor din manual sunt utile atat pentru utilizarile in domeniul medical,

cét si pentru utilizarile in domeniul industrial. Daca oricare dintre informatiile din manual sunt
destinate exclusiv utilizarii in domeniul medical sau exclusiv utilizarii in domeniul industrial,
acestea sunt marcate prin Utilizare in domeniul medical sau prin Utilizare in domeniul industrial.

Beneficii si limitari privind utilizarea

Sistemul de detectare microbiana BacT/ALERT® 3D economiseste timp, faciliteaza pregatirea
multidisciplinara si ajuta la prevenirea erorilor. Acest sistem ofera o recunoastere imediata

a flacoanelor, ceea ce reduce erorile de manipulare a flacoanelor in timpul testarii pentru
detectarea microbiana. Sistemul este caracterizat, de asemenea, printr-un control al calitatji
automat, incorporat, impreuna cu o rata scazuta a rezultatelor fals pozitive si un timp de
raspuns rapid.

Sistemul de detectare microbiana BacT/ALERT® 3D trebuie folosit numai impreuna cu reactivii
si accesoriile descrise in acest manual.

21 CFR 11 si HIPAA

514818-1R0O1

Sistemul ofera caracteristici care permit clientilor sa respecte cerintele standardului 21 CFR
11 si ale Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA - Legea privind
responsabilitatea si portabilitatea asigurarilor medicale).

La instalare, aparatul poate fi configurat pentru a functiona in modul 21 CFR Partea 11. Daca
se activeaza modul 21 CFR Partea 11, trebuie sa introduceti un nume de utilizator si o parola
pentru a accesa toate funcitiile disponibile. Consultati Conectarea la pagina 6-17.

Conform cerintelor HIPAA, vizualizarea datelor si tiparirea rapoartelor de testare impun
folosirea unui nume de utilizator si a unei parole. Aceste funcitii includ accesul la butoanele
Tiparire, Introducere eticheta de raport, Configuratie raport, Raport calibrare si Istoric
calibrare. Aceste butoane pot fi accesate prin intermediul ecranului Selectare raport
(consultati Ecranul Selectare raport la pagina 5-40 pentru utilizare in domeniul medical sau
Ecranul Selectare raport la pagina 6-41 pentru utilizare in domeniul industrial). Consultati
sectiunea Configurarea ecranelor cu rapoarte la pagina 9-6Capitolul 9 pentru informatii
suplimentare.
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Mesaje de avertizare si siguranta Informatii introductive despre sistem

Mesaje de avertizare si siguranta

Documentatia pentru utilizator intrebuinteaza diferite tipuri de specificatii pentru a va atrage
atentia asupra informatiilor importante. Informatjile importante sunt etichetate in text si
identificate folosind simboluri.

Tipuri de specificatii

Tipurile de specificatii sunt: Avertizare, 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 la pagina 1-6)
in locul acestuia.

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

AVERTIZARE

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

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.

é ATENTIE: Termenul ,Atentie” atrage atentia utilizatorului asupra posibilitatii

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” ofera informatii suplimentare referitoare la un anumit subiect.
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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 il insoteste.

AVERTIZARE

é Echipamentul este conceput numai pentru uz profesional.

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

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

in nicio circumstanta utilizatorul nu va demonta echipamentul, din cauza
riscului de a atinge componente periculoase, incluzand componente
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 lichidele biologice trebuie considerate ca fiind potential infecfioase.
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

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

Daca echipamentul este un produs de clasa A, 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
intenfionat), care ar putea interfera cu functionarea echipamentului.

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

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 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 descrigi in documentatia pentru utilizator.

514818-1R0O1 1-4 BacT/ALERT®



Specificatii generale Informatii introductive despre sistem

AVERTIZARE

((.)\ Decontaminarea echipamentului la finalul ciclului sau de viata:

() Instructiunile de mai jos trebuie respectate de catre toti utilizatorii in tarile 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 si materiale) considerata ca fiind
potential infectioasa 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 infectioasa si care nu este
decontaminata trebuie indepartata de la aparat inainte de a urma
procedurile obignuite 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.

AVERTIZARE

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.

IMPORTANT: Conexiunile electrice si de alt tip trebuie realizate numai utilizdnd accesoriile furnizate
impreuna cu echipamentul.
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IMPORTANT:

IMPORTANT:

IMPORTANT:

IMPORTANT:

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 obtinute cu acest echipament depinde de operatiunile de
intretinere descrise in documentatia pentru utilizator (intretinerea realizata de utilizator
si/sau 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. Orice defectare survenita direct sau indirect din
transportarea echipamentului fara recipiente corespunzatoare nu va fi acoperita de
garantie.

Simboluri standard

C

m

(&
REP)

[SN]
%

&' Data fabricatiei
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Reprezentanta autorizata in Comunitatea

Europeana

Serie

A se utiliza pana la

Urmatoarele simboluri pot sa apara in instructiunile de utilizare sau pe aparat, in prospecte
sau pe ambalaj. Este posibil ca unele dintre urmatoarele simboluri sa nu fie utilizate pe aparat,
in prospect sau pe ambalaj. Atunci cand este inconjurat de un triunghi pe un fond galben,
simbolul evidentiaza un avertisment imediat si este pozitionat chiar pe aparat.

S.U.A. si Canada certificate de CSA

Marcaj de conformitate CE <s P® Respectarea standardelor de siguranta din
C us

Conformitate cu Reglementarea RoHS din
China (Standardul chinezesc SJ/T11364)

Dispozitiv medical pentru diagnosticare In Vitro Cod de lot

Numar de catalog

Consultati instructiunile de utilizare

Producator

Cu aceasta parte in sus

= k& H
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Simboluri standard

Informatii introductive despre sistem
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A nu se suprapune

Contine suficient produs pentru <n> testari

A se pastra uscat

Fragil, manevrati cu grija

Limitare de umiditate

Limitari de temperatura

Limita inferioara a temperaturii

Control pozitiv

Risc biologic

Avertizare de radiatii

Laser
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Atentie, consultati documentele insotitoare

A nu se reutiliza

A se feri de lumina solara

A se proteja de lumina

A se pastra la distanta de campuri
magnetice

Limita superioara a temperaturii

Steril

Control negativ

Avertizare de risc de electrocutare

Avertizare de risc potential de prindere

Pericol de retezare
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Simboluri standard

Informatii introductive despre sistem
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Temperatura ridicata

Pericol potential de rasturnare/strivire

Coroziv

Iritant

Colectare separata a deseurilor de
echipamente electrice si electronice

Siguranta fuzibila

Curent alternativ

Curent alternativ trifazat

Borna de conductor de protectie

Echipotentialitate

OPRIT (alimentare)

OPRIT (numai pentru o componenta a
echipamentelor sistemului)

Port Ethernet

1-8
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& P

0.00%
NaN;

®
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Camp magnetic periculos

Foarte toxic

Azida de sodiu

Reciclabil

Perioada de utilizare in conditii de siguranta
pentru mediu. Numarul efectiv de ani poate
varia in functie de produs. Acest simbol are
Tn mod uzual culoarea portocalie.

Curent continuu

Atat curent continuu, cat si curent alternativ

Borna de impamantare

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)
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Informatii privind siguranta

Este esential ca avertizarile, atentionarile si cerintele de siguranta incluse in acest manual sa
fie citite si Intelese de utilizator inainte ca acesta sa utilizeze sistemul.

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

Conformitatea sistemului

514818-1RO1

Sistemul de detectare microbiand BacT/ALERT® 3D este conform cu reglementarile europene
aplicabile referitoare la siguranta electrica si compatibilitatea electromagnetica (CEM).

Aparatul IVD respecta cerintele privind emisiile si imunitatea ale IEC 61326-1.

Intr-un mediu casnic, acest produs poate cauza interferente radio, situatie in care ar putea fi
necesar ca utilizatorul sa ia masuri adecvate.

bioMérieux recomanda evaluarea mediului electromagnetic inainte de utilizarea aparatului.

ATENTIE: Utilizarea acestui aparat intr-un mediu uscat, mai ales in prezenta
materialelor sintetice (imbracaminte, covoare din materiale sintetice, etc.) poate
cauza descarcari statice daunatoare care pot cauza rezultate eronate.
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Conformitatea sistemului Informatii privind siguranta

AVERTIZARE

Utilizatorul trebuie sa respecte avertismentele de mai jos pentru a asigura
o utilizare in siguranta si pentru a men{ine aparatul in conditii de siguranta:

Asigurati-va ca aparatul este configurat pentru tensiunea corecta la portul
de alimentare al aparatului inainte de pornire.

Dupa oprirea si repornirea alimentarii cu c.a. la componentele aparatului,
asteptati cateva secunde intre ciclul de oprire si cel de pornire. Alternarea
rapida intre pornirea si oprirea comutatorului de alimentare poate determina
functionarea defectuoasa a aparatului.

intreruperea intentionati a conductorului de protectie din interiorul sau
exteriorul aparatului sau deconectarea impamantarii de protectie sunt
interzise.

Deconectati aparatul de la toate sursele de alimentare inainte de a efectua
orice operatiuni de reglare, inlocuire, intretinere sau reparatii.

Nu efectuati niciun fel de operatiuni de reglare, intretinere sau reparatii la
aparatul fara carcasa, in timp ce este sub tensiune. Daca acest lucru nu
poate fi evitat, operatiunile de intretinere trebuie efectuate numai de
personalul calificat care cunoaste pericolele posibile.

Ori de céte ori exista posibilitatea ca modulul aparatului sa fi fost defectat,
acesta trebuie scos din functiune si asigurat impotriva oricaror utilizari
neintentionate prin deconectarea cablului de alimentare. Daca exista
umezeala evidenta, opriti aparatul de la comutator inainte de a scoate cablul
de alimentare si siguranta.

Nu scoateti forfat discul Zip din aparat. Scoaterea fortata a discului poate
duce la defectarea discului Zip sau a unitatii Zip si blocarea sistemului.

AVERTIZARE

Contactati reprezentanta bioMérieux locala daca apar oricare dintre
situatiile de mai jos:

Sistemul nu efectueaza masuratorile indicate.

Sistemul a fost depozitat in conditii nefavorabile (de exemplu, umiditate
peste 90%, temperaturi extreme, mediu cu praf, depozitare indelungata).

Sistemul a fost supus unor solicitari intense la transport.
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Conformitatea sistemului Informatii privind siguranta

Conformitatea electrica

Sistemul de detectare microbiand BacT/ALERT® 3D a fost conceput si testat in conformitate
cu standardele enumerate mai jos si a fost livrat in conditji de siguranta. Pentru aparat s-au
intocmit un Certificat CB si un Dosar de construciie.

+ UL 61010-1 (Editia a 2-a, 2001), Safety Requirements for Electrical Equipment for
Measurement, Control, and Laboratory Use; Part 1: General Requirements (Cerintele
de siguranta pentru echipamentul electric de masurare, comanda si utilizare n
laborator; Partea 1: Cerinfe generale).

» IEC 61010-1 (Editia a 2-a, 2001), Safety Requirements for Electrical Equipment for
Measurement, Control and Laboratory Use (Cerintele de siguranta pentru echipamentul
electric de masurare, comanda si utilizare in laborator).

+ IEC 61010-2-081 (Editia intai, 2001), Safety Requirements for Electrical Equipment for
Measurement, Control, and Laboratory Use — Part 2-081: Particular requirements for
automatic and semi-automatic laboratory equipment for analysis and other purposes
(Cerinte de siguranta pentru echipamentul electric de masurare, comanda si utilizare in
laborator — Partea 2-081: Cerinte speciale pentru echipamentul de laborator automat si
semiautomat, destinat analizei si altor scopuri).

+ CAN/CSA-C22.2 Nr. 1010.1-92, Safety Requirements for Electrical Equipment for
Measurement, Control and Laboratory Use (Cerinte de siguranta pentru echipamentul
electric de masurare, comanda si utilizare n laborator).

Legatura electrica cu impamantare

Acest aparat necesité o legaturéa electricad cu impamantare. inainte de a instala aparatul,
asigurati-va ca este disponibila o priza de perete cu impamantare pentru fiecare aparat,
acestea fiind dotate din fabrica cu un cablu de alimentare cu stecher adecvat. Conectati
aparatul la UPS si conectati UPS-ul la o priza de perete cu impamantare adecvata, conform
prevederilor legislatiei nationale cu privire la electricitate si legilor locale aplicabile, precum si
in conformitate cu reglementarile aferente acestui tip de instalare.

AVERTIZARE

A Nu indepartati elementul de impamantare al cablului de alimentare in nicio
situatie.

AVERTIZARE

A Nu introduceti in nicio situatie obiecte, altele decat un disc Zip®,
. in unitatea Zip®.
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Conformitatea sistemului Informatii privind siguranta

Figura 2-1: Cerintele referitoare la impamantarea electrica

1 — Standard SUA
2 — 220 vol{i - Europa

Reciclarea componentelor electrice si electronice

AVERTIZARE

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

L -
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.

nlocuirea sigurantelor

Nu exista sigurante ce pot fi inlocuite de utilizator in sistemul BacT/ALERT® 3D. Contactati
reprezentanta locala de service bioMérieux.
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Etichetele aparatului Informatii privind siguranta

Etichetele aparatului

Etichetele echipamentelor de laborator

Figura 2-2: Eticheta echipamentului de laborator

— Data fabricatiei aparatului

— Denumirea aparatului

— Numar de referinta al aparatului/Cod de produs
Numar de serie al aparatului

— Tensiunea aparatului

— Certificat de produs al aparatului

O N hHh WN=
I

Figura 2-3: Eticheta Echipamentului de laborator - Modulul de comanda (Utilizare in domeniul medical)
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Etichetele aparatului Informatii privind siguranta

Figura 2-4: Eticheta Echipamentului de laborator - Modulul de incubare stanga (Utilizare in domeniul
medical si industrial)

Figura 2-5: Eticheta Echipamentului de laborator - Modulul de incubare dreapta (Utilizare in domeniul
medical si industrial)

Figura 2-6: Eticheta Echipamentului de laborator - Modulul de combinare stanga (Utilizare in
domeniul medical)
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Etichetele aparatului Informatii privind siguranta

Figura 2-7: Eticheta Echipamentului de laborator - Modulul de combinare dreapta (Utilizare in
domeniul medical)

Figura 2-8: Eticheta Echipamentului de laborator - Modulul de comanda (Utilizare in domeniul industrial)

Figura 2-9: Eticheta Echipamentului de laborator - Modulul de incubare MB stanga (Utilizare in
domeniul medical)
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Etichetele aparatului Informatii privind siguranta

Figura 2-10: Eticheta Echipamentului de laborator - Modulul de incubare MB dreapta (Utilizare in
domeniul medical)

Figura 2-11: Eticheta Echipamentului de laborator - Modulul de combinare stanga (Utilizare in
domeniul industrial)

Figura 2-12: Eticheta Echipamentului de laborator - Modulul de combinare dreapta (Utilizare in
domeniul industrial)
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Etichetele aparatului Informatii privind siguranta

Figura 2-13: Locatia etichetei Echipamentului de laborator pe aparatul 3D

e
‘
@ @ U°

MODULE 1 MODULE 2 PRINTER
OEEPO OEEHO OO

MODULES MODULE4  DIAGNOSTIC
OEEHO OEEO oEDo

MODULES MODULE 6 MODEM

OFEEHO  OEEHO o@o

MONITOR
=8

1 — Eticheta echipamentului de laborator
Figura 2-14: Locatja etichetei modulului de combinare

CPUT  MODULE2
MODULE 3

cPuz  MODULE4

1 — Eticheta echipamentului de laborator
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Masuri de siguranta Informatii privind siguranta

Alte etichete

Figura 2-15: Eticheta privind riscul biologic si locatia

1 — Eticheta privind riscul biologic
2 — Locatia etichetei pe sertar

Masuri de siguranta

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

AVERTIZARE

de producator, protectia furnizata de echipament poate fi afectata.

ﬁ in cazul in care echipamentul este utilizat intr-un mod care nu este indicat
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Masuri de siguranta Informatii privind siguranta

514818-1RO1

AVERTIZARE

2 Toate probele biologice si produsele de control al calitatii (CC) incubate in

&\ acest sistem, precum si toate deseurile din recipientele de deseuri, trebuie
tratate drept substante cu potential de pericol biologic. Toate materialele si
componentele mecanice asociate cu sistemele de deseuri trebuie
manipulate conform practicilor microbiologice sigure, cu respectarea
procedurilor 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.

Sistemul trebuie sa fie decontaminat de catre personalul de service inainte
de indepartarea capacelor acestuia. Asigurati-va ca este efectuata
decontaminarea adecvata daca sunt varsate substante periculoase pe sau
in echipament sau in zonele din jur.

AVERTIZARE

(E‘ Tratati deseurile, inclusiv articolele consumabile si orice componente care
W 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

j Chiar si atunci cand alimentarea aparatului este intrerupta, exista

posibilitatea de generare a electricitatii daca unele componente, cum ar fi
ansambluri care sunt montate pe curele, sunt miscate prea repede.
Componentele trebuie miscate incet pentru a preveni acumularea de
electricitate. Nerespectarea acestei reguli poate avea ca rezultat ranirea
personalului sau deteriorarea aparatului.

AVERTIZARE

f Nu inlocuiti cablurile de alimentare de la refea detasabile cu cabluri cu

specificatii inadecvate. Utilizati numai cabluri de alimentare de la retea
furnizate de producator.

Nu fnlocuiti cablurile electrice. In cazul in care cablurile nu au aceleasi
specificatii tehnice, exista risc de electrocutare.
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Masuri de siguranta Informatii privind siguranta

AVERTIZARE

instalare, service si reparatii trebuie efectuate numai de catre personal

Echipamentele electronice pot constitui surse de electrocutare. Lucrarile de
A bioMérieux autorizat si calificat.

AVERTIZARE

trebuie sa fie pe pozitia inchis atunci cand conectati sau deconectati

Pentru a reduce riscul de electrocutare, toate comutatoarele de alimentare
A cablurile de la prizele electrice.

AVERTIZARE

care este protejata printr-un intrerupator automat cu protectie diferentiala,

bioMérieux va recomanda sa conectati acest aparat la o priza de alimentare
A pentru a reduce riscul de electrocutare.

AVERTIZARE

Ca in cazul oricarui sistem mecanic, trebuie luate anumite masuri de
precautie la utilizarea instrumentului. Instrumentul are un strat protector cu
rolul de a impiedica operatorul sa intre in contact cu orice parti in miscare
sau aerosoli. in timpul operatiunilor de service ale aparatului, acordati

o atentie speciald, deoarece exista par{i in miscare care pot cauza ranirea.

AVERTIZARE

intotdeauna manusi de protectie (rezistente din punct de vedere chimic)
si ochelari de protectie atunci cand manipulati solutii de curatare si
dezinfectare.

/_\ Solutiile de curatare si dezinfectare au proprietati corozive. Purtati

AVERTIZARE

Suprafetele fierbinti pot cauza ranirea.
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Masuri de siguranta Informatii privind siguranta

ATENTIE: Lichidele varsate pe aparat pot duce la functionarea
necorespunzatoare a acestuia. Daca s-au varsat lichide pe aparat, stergeti-|
imediat utilizadnd servetele de decontaminare.

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 sigurantd din punct de vedere electric sau alte teste de
conformitate asupra aparatului, contactati reprezentanta dvs. locald bioMérieux.

AVERTIZARE

Utilizatorul trebuie sa efectueze numai operatiunile de intrefinere descrise
in acest manual al utilizatorului si sa urmeze riguros fiecare dintre pasi.

Utilizarea de instrumente nespecificate de bioMérieux este interzisa.

in timpul efectuérii operatiunilor de intretinere, purtati manusi nepudrate,
halat de laborator si ochelari de protectie.

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

AVERTIZARE

bioMérieux nu isi asuma raspunderea pentru niciun defect (inclusiv,
dar fara a se limita la, rezultate incorecte care pot afecta rezultatele
pacientului) care survine din urmatoarele situatii:

» Utilizarea necorespunzatoare a aparatului.

¢ Nerespectarea modalitatilor de utilizare si intretinere a aparatului,
indicate in Manualul utilizatorului.

¢ Folosirea aparatului de catre o persoana care nu a fost instruita de
bioMérieux cu privire la utilizare.

¢ Pentru operatiunile de reparatii, service sau modificare a aparatului de
catre orice alta persoana decat personalul de service bioMérieux.

¢ Orice modificare, schimbare sau reutilizare a materialelor de unica
folosinta furnizate de bioMérieux pentru a fi utilizate impreuna cu
aparatul.

¢ Utilizarea altor materiale de unica folosinta (flacoane) decat cele furnizate
de bioMérieux.
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Masuri de siguranta

Informatii privind siguranta

514818-1RO1

A\

ATENTIE: Toate figurile ce ilustreaza ecranele de operare sunt doar exemple.
Este posibil ca ecranele reale sa difere in functie de datele reale introduse de
operator, datele reale transmise catre aparat prin interfata DBMS sau LIS sau
datele reale generate de aparat.

A\

ATENTIE: Cu privire la sectiunea ,Introducerea etichetelor rapoartelor”, utilizatorul
este unicul responsabil pentru alegerea textelor personalizate ale etichetelor
rapoartelor si pentru validarea afisarii textului dorit pe eticheta n toate rapoartele
asociate. bioMérieux nu isi asuma raspunderea pentru niciun fel de consecinte
survenite ca urmare a interpretarii incorecte a etichetelor personalizate ale
rapoartelor.

A\

ATENTIE: (Utilizare in domeniul industrial) Acest sistem este comercializat pentru
utilizare Tn detectia microorganismelor din sange si din alte lichide corporale
normal sterile si in detectarea microorganismelor in matricile altor probe, precum
si pentru alte utilizari specifice, conform celor specificate in prospecte, manualele
de utilizare si pe etichetele componentelor specifice ale sistemului. Clientji care
utilizeaza sistemul pentru testarea altor tipuri de probe sau in alte scopuri decat
cele indicate Tn prospectele aplicabile si Tn manualele de utilizare fac acest lucru
pe propria raspundere. Nu s-au stabilit caracteristicile de performanta ale
sistemului pentru orice utilizare in afara celor indicate pe eticheta, in prospect sau
in manualul utilizatorului.
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3 Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Introducere

Aparatul BacT/ALERT® 3D este un sistem non-invaziv cu un panou de comanda tactil
care permite utilizarea interfetei fara text in vederea introducerii si preluarii rapide
a probelor de testare individuale.

Dupa amplasarea unitatji, nu este necesara manipularea unui flacon cu specimen/proba
decat dupa obtinerea unui rezultat. Imediat dupa detectare, sunt indicate vizual rezultatele
pozitive pe monitorul unitatii si, daca doriti, acestea sunt semnalate si printr-o avertizare
sonora. Daca dupa o anumita perioada de timp, nu se constata prezenta de culturi
microbiene, specimenul/proba este declarata drept negativa. Sistemul va indica,

la solicitare, si probele negative care pot fi preluate. Deoarece sistemul trateaza individual
flacoanele, testarea de noi specimene/probe poate incepe in orice moment. Sistemul
utilizeaza, de asemenea, si tehnologia codurilor de bare pentru a permite urmarirea
specimenului/probei si a datelor aferente.

Flacoanele de unica folosinta pentru culturi contin un senzor de emulsie lichida care este
monitorizat in permanent& cu ajutorul fotodetectoarelor solide. In plus, flacoanele contin
medii si aer incapsulat, care ajuta la recuperarea unei game variate de specii de
microorganisme fara a fi necesar contactul cu aerul din exterior.

Configurarea echipamentului

Sistemul BacT/ALERT® 3D utilizeaza un design modular flexibil in una dintre cele doua
configuratii ale echipamentului:

* Un modul de comanda care controleaza unul pana la sase module de incubare
(fiecare cu 240 de celule pentru monitorizarea flacoanelor).

* Un modul de combinare care este fie individual (120 de celule pentru monitorizarea
flacoanelor), fie controleaza pana la trei module de incubare.

Principiile utilizarii

Principiul detectarii

Daca in proba testata existd microorganisme, se degaja dioxid de carbon, intrucat
microorganismele metabolizeaza substraturile din mediul de cultura. Cand cultura de
microorganisme degaja CO,, culoarea senzorului din partea de jos a fiecarui flacon de
cultura se modifica din inchis in deschis.

O dioda luminescenta (LED) proiecteaza lumina pe senzor. Lumina reflectata este
masurata de un fotodetector. Pe masura ce emisiile de CO,, cresc, se intensifica si lumina
reflectata. Aparatul monitorizeaza nivelul de lumina reflectata de la senzor si schimbarea
gradului de reflexie pe masura ce microorganismele produc CO,. Daca exista un continut
initial ridicat de CO,, o generare neobisnuit de mare de CO, gi/sau o emisie sustinuta de
CO,, proba este declarata pozitiva.
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Echipamentul BacT/ALERT® 3D Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Culturile micobacteriene din flacoanele BacT/ALERT® MP pot fi declarate drept pozitive si
prin modificarea delta sau printr-o modificare lenta si sustinuta a emisiei de CO,, (Utilizare
in domeniul medical).

Daca nivelul de CO, nu se modifica semnificativ dupa un anumit numar de zile, in conditii
optime, proba este declarata negativa.

ATENTIE: Preluarea sau manevrarea flacoanelor cand acest lucru nu este
indicat de sistem poate interfera cu citiri importante ale flacoanelor.

Echipamentul BacT/ALERT® 3D

Fiecare sistem BacT/ALERT® 3D include fie un modul de comanda cu cel putin un modul
de incubare, fie un modul de combinare. Fiecare modul de comanda poate controla pana
la sase module de incubare. Fiecare modul de combinare include doua sertare de
incubare Tn configuratia pe stdnga sau pe dreapta si poate controla pana la trei module de
incubare suplimentare.

Modulele de incubare sunt disponibile in configuratiile pe dreapta si pe stanga. Un modul
de incubare pe dreapta este proiectat pentru amplasarea in partea dreapta a unitatii de
comanda sau a modulului de combinare si permite accesul la flacoane din stanga unui
sertar deschis. Modulele de incubare contin patru sertare, fiecare cu o capacitate de pana
la 60 de flacoane de cultura. Un modul de incubare poate fi configurat astfel incat unul sau
mai multe sertare sa fie goale, putand fi utilizat la o capacitate de 60, 120, 180 sau 240 de
flacoane.

Sertarele pentru micobacterii (Utilizare in domeniul medical)

Sertarele pentru micobacterii (MB) si sertarele non-MB pot coexista in acelasi modul de
incubare. Sertarele MB pot fi furnizate direct de bioMérieux sau pot fi configurate local,
din sertare non-MB. Acest lucru se realizeaza prin dezactivarea mecanismului de agitare
astfel incat sa raméana imobile trei stative Tn fiecare sertar.

Pe manerul fiecarui sertar MB se afla o eticheta rosie MB pe care se indica si numarul
modulului de incubare si litera aferenta acelui sertar. Partile din fata ale sertarelor MB de
pe pictograma Aparat din ecranul Principal sunt, de asemenea, etichetate.

Observatie: Aplicatia BacT/ALERT® 3D trebuie, de asemenea, configurata pentru activarea modului
MB al fiecarui sertar.
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Modulul de comanda

Figura 3-1: Vedere din fata a aparatului

£BacT/ALERT 3D |
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— Panou de comanda

— Cititor de coduri de bare

— Unitate pentru copie de siguranta (localizata in fanta cititorului de coduri de bare)
— Banda cititor coduri de bare

— Sertar tastatura

A WON =

Panou de comanda

Afiseaza informatii referitoare la flacon si la sistem. Include un ecran tactil pentru ca
operatorul sa poata introduce elementele selectate si datele cu ajutorul ecranului tactil.

Fanta cititor cod de bare

Adaposteste un cititor de coduri de bare ce poate fi utilizat pentru scanarea codurilor de
bare de pe etichetele flacoanelor, in vederea identificarii codurilor de bare ale probelor
recoltate/specimenelor, la introducere si preluare. Cititorul poate fi scos daca se doreste
acest lucru.
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Figura 3-2: Indepartarea cititorului de coduri de bare prin fanta cititorului de coduri de bare
— N =

Unitate pentru copie de siguranta
Utilizata pentru efectuarea de copii de siguranta ale informatiilor din sistem sau pentru
actualizari ale aplicatiilor. Poate fi o unitate Zip® sau un port USB, in functie de
configuratia sistemului. Este amplasata in fanta cititorului codului de bare.

Sertarul tastaturii
Adaposteste o suprafata de lucru ce poate fi scoasa in afara, cardul de informatii rapide si
tastatura.

Card de informatii rapide

Descrie codurile de eroare specifice. Amplasat in sertarul pentru tastatura din partea
inferioara a fantei cititorului de coduri de bare. Este amplasat in partea inferioara a
modulului de comanda.

Tastatura
Ofera o alternativa de introducere a datelor. Serveste ca instrument de introducere de
siguranta, Tn cazul defectarii ecranului tactil sau a cititorului de coduri de bare.

Accesarea tastaturii modulului de comanda

Exista doua modele de sertare pentru tastaturi, Modelul A si Modelul B
(consultati Figura 3-3).

WN =

Pentru a accesa tastatura din sertarul Model A:

1. Trageti complet sertarul pentru tastatura din partea inferioard a modulului de
comanda, cu fata in afara. Va fi expus un capac, care include un buzunar pentru
cardul de informatji.

2. Prindeti de partile laterale ale capacului expus catre partea din fatd a modulului
de comanda.

3. Apasati clemele metalice din partile laterale ale sertarului pentru a-l extinde
complet.
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4. Extindeti complet sertarul si ridicati capacul.
5. Scoateti tastatura, inchideti capacul si repozitionati tastatura pe suprafata de lucru.

Pentru a accesa tastatura din sertarul Model B:

1. Trageti complet sertarul pentru tastatura din partea inferioara a modulului de
comanda, cu fata in afara. Va fi expus un capac, care include un buzunar pentru
cardul de informatii.

2. Prindeti de partile laterale ale capacului expus spre dvs.

3. Apasati clemele metalice din partile laterale ale sertarului pentru a-l extinde
complet.

4. Ridicati capacul din partea din fata pentru a expune tastatura.
5. Scoateti tastatura, inchideti capacul si repozitionati tastatura pe suprafata de lucru.

Figura 3-3: Accesarea tastaturii si a cardului cu informatii

Model A 1 Model B

1 — Fanta pentru cablu
2 — Apasati clemele laterale pentru inchidere

Dupa ce ati terminat de introdus date utilizand tastatura, aceasta poate fi readusa la
pozitia sa initiald, sub capac. Inchideti sertarul apasand clemele laterale ale sertarului in
timp ce il impingeti.
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Descrierea sistemului si operatiunile de baza

514818-1R0O1

Figura 3-4: Vedere din spate a modulului de comanda (procesor central model mai vechi)
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1 — Comutator pornire
3 — Ansamblu de comutare a afisajelor
5 — PortCPU 2
7 — Ventilatoare
9 — Port modem

11 — Port imprimanta
13 — Port difuzor extern

3-6

2 — Conector de alimentare
4 — Port CPU 1

6 — Porturi modul (6)

8 — Port monitor

10 — Port LIS (Port diagnostic)
12 — Port Comm
14 — Difuzor alarma sonora
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Echipamentul BacT/ALERT® 3D

Figura 3-5: Vedere din spate a modulului de comanda (procesor central model mai nou)

1

14

13

11

10

1 — Comutator pornire
3 — Eticheta

5 — PortCPU2

7 — Ventilatoare

9 — Port modem

11 — Port imprimanta
13 — Port difuzor extern

2 — Conector de alimentare
4 — Port CPU 1

6 — Porturi modul (6)

8 — Port monitor

10 — Port LIS (Port diagnostic)
12 — Port Comm
14 — Difuzor alarma sonora

Observatie: Aparatele cu procesor central model mai nou (LBC-586 Plus si LBC-LX800) pot utiliza atat
un afisaj plat, cat si un afigaj extern.

Port imprimanta

Port de interfata (paralel) pentru realizarea de rapoarte tiparite cand aparatul nu este in
modul BacT/ALERT® Signature.

Difuzor alarméa sonoréa

Specificat de utilizator pentru a semnala defectiunile aparatului, erorile de operator si
flacoanele desemnate drept pozitive.

Port difuzor extern

Port pentru conectarea difuzoarelor externe ce pot fi comandate separat.

Conector de alimentare

Conector pentru cabluri de alimentare cu curent alternativ (c.a.).

514818-1R0O1
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Comutator pornire

Activeaza si dezactiveaza alimentarea aparatului cu c.a.

Ansamblu de comutare a afisajelor

Utilizat pentru selectarea dispozitivului de afisare intern sau extern. Versiunile mai noi ale
procesorului central nu sunt prevazute cu acest comutator.

Port CPU 1

Utilizat pentru a conecta computerul bioMérieux de gestionare a datelor la modulul de
comanda (sau la modulul de combinare) sau pentru a conecta doua module de comanda.

Port CPU 2

Utilizat pentru a conecta doua module de comanda (sau module de combinare).

Porturi modul (6)

Conecteaza un modul de incubare la modulul de comanda.

Port monitor

Utilizat pentru a conecta un monitor extern.

Port modem

Utilizat pentru conectarea unui modem extern la modulul de comanda. Permite
diagnosticarea de la distanta a problemelor aparatului. Caseta modemului extern trebuie
sa fie in pozitia ,DECONECTAT” cand nu este utilizata de un reprezentant bioMérieux.

Port LIS (Port diagnostic)

Utilizat pentru a conecta modulul de comanda la un Sistem informatizat de laborator (LIS).
Consultati Figura 3-4.

Port COMM
Rezervat pentru utilizari ulterioare.
Specificatiile Modulului de comanda

Cerinte de alimentare cu energie electrica
« 100/120 volti (50/60 Hz)
» 220/240 volii (50/60 Hz)

Consum de energie in wati
* @115 volii (72 wati — standard)
* @230 volti (72 wati — standard)

Céldura emanata
« 245 BTU/h 2840 maxim
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Nivelul de zgomot
» 46,4 dB

Dimensiunile aparatului
» Latime — 35,6 cm
« Tnaltime — 91,4 cm
» Adancime — 61,7 cm

» Greutate — 57,2 Kg

Cerintele de mediu ale Modulului de comanda

Domeniul temperaturii de functionare
«+10°C-30°C

Domeniul temperaturii de depozitare
*+ -17°C-57°C

Domeniul umiditatii de functionare

« umiditate relativa intre 10% — 90%, fara condens.

Domeniul umiditatii de depozitare

« umiditate relativa intre 10% — 90%, fara condens.

Altitudinea maxima de functionare si depozitare
+ 2.000 m

Nivel de poluare 2 conform IEC 664

Categorie supratensiune Il cf. IEC 664

514818-1R0O1 3-9
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Modulul de combinare

Figura 3-6: Vedere frontala a modulului de combinare

1 — Tastatura 2 — Imprimanta

3 — Cititor de coduri de bare 4 — Panou de comanda

5 — Modul de combinare 6 — Unitate pentru copie de siguranta
7 — UPS 8 — Modem

514818-1R0O1 3-10 BacT/ALERT®



Manualul utilizatorului BacT/ALERT® 3D Echipamentul BacT/ALERT® 3D

Figura 3-7: Vedere din spate a modulului de combinare

15_ 14 1312
1
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3
4
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1 — Porturi CPU 1 si CPU 2 (microprocesoare) 2 — Comutator pornire
3 — Conector de alimentare 4 — Port UPS
5 — Porturi Module (pentru modulele) 2—4 6 — Ansamblu de comutare a afigajelor
7 — Port modem 8 — Port monitor
9 — Port imprimanta 10 — Port COMM
11 — Ventilator 12 — Port difuzor extern
13 — Port tastatura 14 — Port cititor de coduri de bare
15 — Port LIS

Panou de comanda

Ofera o modalitate de afisare a informatiilor. Include un ecran tactil pentru ca operatorul
sa poata introduce elementele selectate si datele cu ajutorul ecranului tactil.

Cititor de coduri de bare

Cititorul de coduri de bare nu este inclus in modulul de combinare. Cititorul de coduri de
bare, utilizat pentru a scana etichetele codurilor de bare in vederea identificarii flacoanelor
si etichetele probelor recoltate/esantioanelor, la introducere si preluare, se afla pe un
suport, separat de modulul de combinare.

Tastatura

Tastatura nu este inclusa in modulul de combinare. Ofera o alternativa de introducere a
datelor. Poate fi utilizata ca alternativa pentru ecranul tactil si cititorul de coduri de bare.

UPS

UPS-ul nu este inclus Tn modulul de combinare.
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Unitate pentru copie de siguranta

Unitatea de pentru copia de siguranta permite realizarea unor copii de siguranta ale
sistemului fie pe un disc Zip®, fie pe o unitate de stocare USB.

Sertar
Etichetat A sau B in modulul de combinare. Fiecare sertar contine trei stative pentru o
capacitate a sertarelor de 60 de flacoane de cultura.

Stativ
Fiecare stativ include 20 de celule.

Celula

Celulele sunt numerotate de la 1 la 60. Fiecare celula sustine si monitorizeaza un flacon
recoltat.
Lampa indicatoare celuld/Indicator luminos celuld
Lampa indicatoare/indicatorul luminos pentru celula se afla langa fiecare celula din stativ.
* llumineaza pentru a indica celulele disponibile pentru incarcare dupa ce operatorul
selecteaza functia Introducere flacoane.

* llumineaza pentru a indica celulele care trebuie incarcate dupa ce operatorul
selecteaza una dintre functiile de Preluare flacon.

» Se aprinde lent sau rapid cu intermitenta pentru a indica daca introducerea sau
preluarea unui flacon a fost efectuata in mod adecvat.
Suport celula

Suporturile celulelor sunt pozitionate in partea superioara sau inferioara a celulelor.
Acestea fixeaza flacoane in celule si ajuta la diagnosticarea celulelor si la stabilirea
momentelor de introducere si preluare a flacoanelor.

Figura 3-8: Suport celula (Clema indepartata)
>

1 ////-/ -
- ™

1 — Clema

Observatie: In functie de configuratia echipamentului, clema se poate afla in partea de sus sau in
lateralul celulei.

Termometru (nu este afigat)

Pozitionat in fata sertarului.
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Indicator luminos sertar — Galben
* llumineaza cand sertarul este deschis si se stinge cand sertarul este inchis.
» Se aprinde intermitent daca sertarul ramane deschis pe o perioada prea lunga de timp
sau daca o eroare este asociata sertarului.
Indicator luminos sertar — Verde

* llumineaza daca sertarul sau celulele acestuia sunt implicate intr-o operatie selectata
de utilizator.

» Se aprinde intermitent in acelasi timp cu indicatorul galben daca un sertar este
deschis pe o perioada prea lunga.
Port imprimanta
Port interfata (paralel) sau USB pentru realizarea de rapoarte tiparite cand aparatul nu
este in modul BacT/ALERT® 3D Signature.
Port difuzor extern

Port de conectare a difuzoarelor externe. Difuzoarele externe pot fi comandate separat.

Conector de alimentare

Conector pentru cabluri de alimentare cu curent alternativ (c.a.).

Comutator pornire

Activeaza si dezactiveaza alimentarea cu curent alternativ a modulului de combinare.

Ansamblu de comutare a afisajelor

Utilizat pentru selectarea dispozitivului de afisare intern sau extern. (Nu toate aparatele
sunt prevazute cu un ansamblu de comutare a afisajelor.)

Port CPU 1

Utilizat pentru a conecta computerul bioMérieux de gestionare a datelor la modulul de
combinare sau pentru a conecta un modul de comanda.

Port CPU 2

Utilizat pentru conectarea la un modul de comanda (sau un modul de combinare).

Port modul (3)

Conecteaza modulul de incubare la modulul de combinare.

Port modem

Utilizat pentru conectarea unui modem extern la modulul de combinare. Permite
diagnosticarea de la distanta a problemelor aparatului. Caseta modemului extern trebuie
sa fie In pozitia ,DECONECTAT” cand nu este utilizata de un reprezentant bioMérieux.

Port LIS

Utilizat pentru conectarea modulului de combinare la un Sistem informatizat de
laborator (LIS).
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Port scaner coduri de bare

Utilizat pentru a conecta scanerul de coduri de bare.

Port tastatura

Utilizat pentru a conecta tastatura.

Port monitor

Utilizat pentru a conecta un monitor extern, daca este cazul.

Port COMM

Rezervat pentru utilizari ulterioare.

Specificatiile Modulului de combinare

Cerinte de alimentare cu energie electrica
+ 100/120 volii (50/60 Hz)
« 220/240 volti (50/60 Hz)

Consum de energie in wati
+ @115 volti — 256 wati (in regim de asteptare), 640 wati — standard
* @230 volti — 265 wati (in regim de asteptare), 640 wati — standard

Caldura emanata
* 904 BTU/h 2840 maxim

Dimensiunile modulului de combinare
» Latime — 49,6 cm
« Tnaltime — 78,1 cm
» Adancime — 62,2 cm
» Greutate neincarcat — 90,7 Kg

» Greutate incarcat — 98,2 Kg

Nivelul de zgomot
+ 55,56 dB

Cerintele de mediu ale Modulului de combinare

Domeniul temperaturii de functionare
+10°C-30°C

Domeniul temperaturii de depozitare
»+ -17°C-57°C

Domeniul umiditétii de functionare

« umiditate relativa intre 10% — 90%, fara condens.
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Domeniul umiditatii de depozitare

« umiditate relativa intre 10% — 90%, fara condens.

Altitudinea maxima de functionare si depozitare
+ 2000 m

Nivel de poluare 2 conform IEC 664 (Utilizare in domeniul medical)

Categorie supratensiune Il cf. IEC 664 (Utilizare in domeniul medical)
Modulul de incubare

Figura 3-9: Vedere frontala a modulului de incubare (configuratie pe dreapta)

1
|
|
2
3
1 — Lampa indicatoare verde 2 — Lampa indicatoare galbena
3 — Eticheta sertar 4 — Termometru digital (localizat in panoul frontal
interior al sertarului B din modulul pe dreapta si al
sertarului A din modulul pe stanga)
5 — Sertar 6 — Clema eliberare sertar
Sertar
Etichetate cu A, B, C sau D in fiecare modul de incubare. Fiecare sertar contine trei
stative pentru o capacitate a sertarelor de 60 de flacoane de cultura.
Stativ
Fiecare stativ include 20 de celule.
Celula

Numerotate de la 1 la 60. Fiecare celula sustine si monitorizeaza un flacon recoltat.

Lampa indicatoare celuld/Indicator luminos celuld

Lampa indicatoare/indicatorul luminos pentru celula se afla langa fiecare celula din stativ.
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* llumineaza pentru a indica celulele disponibile pentru incarcare dupa ce operatorul
selecteaza functia Introducere flacoane.

* llumineaza pentru a indica celulele care trebuie incarcate dupa ce operatorul
selecteaza una dintre functiile de Preluare flacon.

» Se aprinde lent sau rapid cu intermitenta pentru a indica daca introducerea sau
preluarea unui flacon a fost efectuata in mod adecvat.

Suport celula

Fixeaza flacoanele Tn celule si ajuta la diagnosticarea celulelor si la stabilirea momentelor
de introducere si preluare a flacoanelor (consultati Figura 3-8).

Indicator luminos sertar — Galben
* llumineaza cand sertarul este deschis si se stinge cand sertarul este inchis.

» Se aprinde intermitent daca sertarul ramane deschis pe o perioada prea lunga de timp
sau daca o eroare este asociata sertarului.

Indicator luminos sertar — Verde

+ llumineaza daca sertarul sau celulele acestuia sunt implicate intr-o operatie selectata
de utilizator.

+ Se aprinde intermitent in acelasi timp cu indicatorul galben daca un sertar este
deschis pe o perioada prea lunga.

Figura 3-10: Vedere din spate a modulului de incubare
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1 — Comutator pornire
2 — Conector de alimentare
3 — Port modul de comanda
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Port modul de comanda

Conecteaza modulul de comanda la un modul de incubare.

Conector de alimentare
Conector pentru cablul de alimentare cu curent alternativ.

Comutator pornire

Activeaza si dezactiveaza alimentarea modulului de incubare cu curent alternativ.

Specificatiile Modulului de incubare

Cerinte de alimentare cu energie electrica
* 100/120 volti (50/60Hz)
« 220/240 volti (50/60 Hz)

Consum de energie in wati
+ @115 volti — 256 wati (In regim de asteptare), 640 wati — standard
* @230 volti — 265 wati (in regim de asteptare), 640 wati — standard

Céaldura emanata
* 904 BTU/h 2840 maxim

Dimensiunile aparatului
* Latime — 49,6 cm
+ Tnaltime — 91,4 cm
» Adancime — 61,7 cm
» Greutate neincarcat — 118,8 Kg

+ Greutatea incarcat — 133,8 Kg

Nivelul de zgomot
» 54,7 dB

Cerintele de mediu ale Modulului de incubare

Domeniul temperaturii de functionare
+10°C-30°C

Domeniul temperaturii de depozitare
»+ -17°C-57°C

Domeniul umiditatii de functionare
» umiditate relativa intre 10% — 90%, fara condens.

Domeniul umiditatii de depozitare
» umiditate relativa intre 10% — 90%, fara condens.

Altitudinea maxima de functionare si depozitare
*+ 2.000 m
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Aplicatia software BacT/ALERT® 3D

Panoul de comanda Ecrane

Ecranul Principal este in mod normal vizibil pe panoul de comanda, dar este posibil sa fie
afisate si alte ecrane, pentru realizarea de diverse funcitii. Fiecarui ecran i corespunde un
numar de identificare, afigat in partea din stdnga sus, pentru a putea fi asociat cu
urmatoarele descrieri si instructiuni din acest manual. La selectare, ecranul Configurare
inlocuieste ecranul Principal.

Numerele de identificare ale ecranelor

» 1.0 Ecranul Principal
* 1.1 Ecran Vizualizare stare celula
* 1.2 Ecran Modificarea intervalului maxim de testare

» 1.3 Ecran Conectare utilizator din domeniul industrial (humai pentru modul 21 CFR
Partea 11)

» 1.4 Ecran Conectare utilizator din domeniul medical

» 2.0 Ecran Configurare

» 2.1 Ecran Setare data/ora

» 2.2 Ecran Activare/Dezactivare modul, sertar, stativ sau celula
» 2.3 Ecran Calibrare temperatura modul

» 2.4 Ecran Calibrare celula

» 2.7 Ecran Setarea intervalului maxim de testare

+ 2.8 Ecran Optiuni setare alarma sonora

2.11 Ecran Selectare flacon pentru editare/grafic

2.11.1 Ecran Editare detalii flacon

2.11.1.1 Ecran Editare rezultate de testare

2.11.2 Ecran Grafic citiri flacon
2.11.2.1 Ecran Citiri flacon

2.12 Ecran Editare continut celula (2.11.1, 2.11.1.1, 2.11.2 si 2.11.2.1 pot fi,
de asemenea, accesate din acest ecran)

2.13 Ecran Vizualizare informatii modul de incubare

2.14 Ecran Introducere eticheta de raport*

2.15 Ecran Configurare raport*
2.15.1 Ecran Raport*
2.16 Ecran Gestionare copii de siguranta

2.17 Ecran Editare relatii dintre date

2.19 Ecran Vizualizare si tiparire date calibrare

2.20 Ecran Personalizare tip flacon

2.21 Ecran Selectare raport*

2.21.1 Ecran Istoric calibrare
» 2.23 Ecran Configurare utilizator

2.23.1 Ecran Adaugare utilizator

2.23.2 Ecran Stergere utilizator
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» 2.23.3 Ecran Stergere parola utilizator
» 2.23.4 Ecran Schimbare nivel de acces

* Disponibilitatea ecranului depinde de configurarea aplicatiei BacT/ALERT® 3D.

Elementele de afigsare comune

Pictograma
» Simbolurile grafice sunt utilizate Tn locul textului pentru a furniza informatii si concepte
pe panoul operatorului.
Buton

» Sunt afisate ca pictograme dreptunghiulare, care pot fi apasate, pentru a face seleciii
sau pentru a activa funciii.

* Functia butonului este indicata printr-o pictograma afisata pe buton.
» Daca un buton este gri, acesta este dezactivat, iar functia asociata nu este

disponibila.

Figura 3-11: Exemple de butoane

-
|
1 2

1 — Butonul Activat

2 — Butonul Dezactivat

Butoane comune ale sistemului

Tabelul 3-1: Butoane comune ale sistemului

Butonul Selectare — Acceptarea modificarilor, salvarea datelor sau a
v inregistrarilor efectuate pe ecranul respectiv.

Butonul Anulare — Anularea modificarilor sau a inregistrarilor efectuate pe
X ecranul respectiv pentru a pastra valorile initiale.

Butonul Ecranul anterior — Revenire la ecranul anterior.

Butonul Ecranul urmator — Trecere la urmatorul ecran disponibil.
g

Butonul de derulare

+ Utilizat pentru introducerea de numere sau simboluri sau pentru selectarea tipurilor
de medii.

* Include doua butoane mici si 0 zona aflata intre acestea, pentru afisarea valorii curente.

» Daca atingeti partea de sus sau cea de jos a butonului de derulare se afiseaza
urmatoarea valoare superioara sau inferioara.

» Butoanele de derulare adiacente ofera posibilitatea de introducere a unor valori cu
mai multe cifre.
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Aplicatia software BacT/ALERT® 3D

Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Figura 3-12: Butonul de derulare

A

1

b

Butonul de comutare

Butoanele Fixare afigaj/Derulare

» Activeaza sau dezactiveaza o functie. Functia specifica este reprezentata printr-o
pictograma separata amplasata in dreptul barei glisante.

+ Atingerea jumatatii din dreapta a pictogramei deplaseaza bara glisanta spre dreapta,
indicand selectarea optiunii Activat (1).

+ Atingerea jumatatii din stdnga a pictogramei deplaseaza bara glisanta spre stanga,
indicand selectarea optiunii Dezactivat (0).

Figura 3-13: Butonul de comutare

0

1

» Butoanele pentru Fixare afisaj sus sau jos — Verifica daca afigajul ramane fixat pe
primul sau pe ultimul rand al rezultatului de diagnosticare.

Figura 3-14: Butoanele Fixare afisaj/Derulare

Butoanele de derulare in sus sau in jos Rand — Deplaseaza zona afisata cu cate un
rand (sus sau jos). Aceasta functie poate fi activata si prin ap&sarea tastei T sau | de

pe tastatura.

Butoanele de derulare Pagina in sus sau in jos — Deplaseaza zona afisata cu cate
0 pagina (sus sau jos). Aceasta functie poate fi activata si prin apasarea tastelor
Page Up sau Page Down de pe tastatura.

Butoanele de derulare Home/End — Pozitioneaza zona de afisare pe primul sau
ultimul rand al rezultatului de diagnosticare. Aceasta functie poate fi activata si prin
apasarea tastelor Home sau End de pe tastatura.

1 3 5 7

| | | |
8 | - ( == [ -® |
R 2 TR NG

2 4 6 8
1 — Butonul Fixare afigaj sus 2 — Butonul Fixare afisaj jos
3 — Butonul derulare randuri in sus 4 — Butonul derulare randuri Tn jos
5 — Butonul derulare pagina in sus 6 — Butonul derulare pagina in jos
7 — Butonul de derulare la inceput 8 — Butonul de derulare la final

Céamp introducere text

514818-1R0O1

Se afiseaza un camp de introducere text sub forma unei casete dreptunghiulare care
permite utilizatorului sa introduca textul fie manual, utilizand tastatura, fie prin scanarea
unui cod de bare (consultati Introducerea textului/datelor din Capitolul 5). Campul Cod
flacon din ecranul Principal este un exemplu de camp pentru introducerea textului
(consultati Figura 5-26, Ecranul Principal).
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4

Instalarea si configurarea sistemului

Instalarea si configurarea aparatului (Utilizare in domeniul medical)

514818-1R0O1

ATENTIE: Instalarea initiala si configurarea aparatului sau a oricaror module de
incubare adaugate trebuie efectuata numai de catre un reprezentant de service
bioMérieux.

AVERTIZARE

f} Utilizare in domeniul medical: Aparatul a fost creat pentru a reduce la
minimum pericolele asociate cu testarea MB. Cu toate acestea, pentru

a reduce si mai mult pericolele de expunere accidentala la substante
infectioase, trebuie luate masuri de precautie suplimentare. Se recomanda
cu fermitate ca aparatul sa fie amplasat intr-un laborator utilizat pentru
culturile de rutina de M. tuberculosis. Pentru activitatile ce implica
propagarea si manevrarea speciilor de M. tuberculosis sau micobacterii
dezvoltate in cultura, sunt necesare Procedurile de protectie biologica
nivelul 3, Echipamentul de protectie si dotarile recomandate in instructiunile
CDC si NIH.

AVERTIZARE

fﬁ Sistemul nu trebuie instalat sub sau langa un registru HVAC deoarece
modificarile de temperatura din sertare la introducerea si preluarea

flacoanelor pot creste riscul de rezultate fals pozitive pentru flacoanele care
se afla inca in curs de testare in acel sertar. Sistemul nu trebuie instalat la
lumina solara directa sau sub surse de lumina puternice din tavan deoarece
lumina puternica intr-un sertar deschis poate reactiona cu fotodiodele din
celule si cauza o succesiune brusca de erori de operare (de exemplu 911,
909, 932) care pot avea ca rezultat flacoane anonime si pierderi de citiri ale
flacoanelor.

Aparatul trebuie cel putin amplasat intr-un mediu protejat, cu acces controlat, care dispune de
un plan de protectie la expunerea la tuberculoza. Locatiile trebuie sa dispuna de suprafete
usor de decontaminat, utilizdnd un dezinfectant adecvat. Aparatul nu trebuie amplasat pe un
coridor deschis sau pe un hol accesibil publicului larg sau pacientilor.

Daca este necesara mutarea sau stocarea sistemului sau a unuia dintre modulele acestuia,
contactati Departamentul de service bioMérieux pentru asistenta.
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Instalarea si configurarea aparatului (Utilizare in domeniul industrial) Instalarea si configurarea sistemului

Instalarea si configurarea aparatului (Utilizare in domeniul industrial)

ATENTIE: Instalarea initiala si configurarea aparatului sau a oricaror module de
incubare adaugate trebuie efectuata numai de catre un reprezentant de service
bioMérieux.

AVERTIZARE

Sistemul nu trebuie instalat sub sau langa un registru HVAC deoarece
modificarile de temperatura din sertare la introducerea si preluarea
flacoanelor pot creste riscul de rezultate fals pozitive pentru flacoanele care
se afla inca in curs de testare in acel sertar. Sistemul nu trebuie instalat la
lumina solara directa sau sub surse de lumina puternice din tavan deoarece
lumina puternica intr-un sertar deschis poate reactiona cu fotodiodele din
celule si cauza o succesiune brusca de erori de operare (de exemplu 911,
909, 932) care pot avea ca rezultat flacoane anonime si pierderi de citiri ale
flacoanelor.

Optiunile de configurare a aplicatiei software

Atat modulul de control, cat si cel de combinare, supravegheaza rapoartele emise de senzori
si includ algoritmi decizionali pentru a stabili care specimene/probe sunt pozitive si care

sunt negative. Ambele module pot fi amplasate in una dintre cele trei configuratii de aplicatii
BacT/ALERT® 3D:

« Configuratia BacT/ALERT® 3D Select — Modulul de comanda sau combinare
BacT/ALERT® 3D nu este conectat nici la computerul bioMérieux de gestionare a datelor,
nici la Sistemul informatic de laborator (LIS). Sistemul permite o monitorizare limitata
a datelor.

+ Configuratia BacT/ALERT® 3D SelectLink — Modulul de comanda sau de combinare
BacT/ALERT® 3D este conectat direct la un LIS. Sistemul permite o monitorizare limitata
a datelor.

+ Configuratia BacT/ALERT® 3D Signature — Modulul de comanda sau de combinare
BacT/ALERT® 3D este conectat direct la computerul bioMérieux de gestionare a datelor.
Datele generate de BacT/ALERT® 3D sunt gestionate de aplicatia extinsa de gestionare
a datelor produsa de bioMérieux. Aceasta aplicatie de administrare a datelor ofera un
nivel ridicat de flexibilitate. Datele pot fi stocate cu usurinta pe o perioada de timp ce poate
fi definita, editata, interogata, sortata si raportata. Sunt disponibile interogari si rapoarte
predefinite sau acestea pot fi personalizate de utilizator. O descriere detaliata a aplicatiei
de gestionare a datelor este disponibila in manualul adecvat de utilizare a sistemului de
gestionare a datelor.

Configuratia software-ului este indicata in partea de sus a tuturor ecranelor (cu exceptia
ecranelor Editare continut celula sau Vizualizare continut celula). Culoarea fundalului va
indica, de asemenea, configuratia, cu exceptia cazului in care exista o eroare sau un flacon
pozitiv introdus Tn aparat (consultati Prezentarea ecranului Principal din Capitolul 5,
utilizare in domeniul medical si Prezentarea ecranului Principal din Capitolul 6, utilizare Tn
domeniul industrial):

* Albastru — Configurarea BacT/ALERT® 3D Select
* Verde — Configurarea BacT/ALERT® 3D SelectLink
» Gri — Configuratia BacT/ALERT® 3D Signature
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5 Funcitiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Introducere

Functiile de baza sunt sarcinile ce pot fi efectuate in timpul unui ciclu de lucru. Acestea includ:

» Pornirea sistemului

» Conectarea la sistem

* Monitorizarea sistemului

* Introducerea de date (daca este cazul)
* Introducerea si preluarea flacoanelor

* Vizualizarea si tiparirea datelor (tiparirea cu BacT/ALERT® 3D Signature se efectueaza
de pe computerul de gestionare a datelor.)

* Interactiunea LIS cu functia BacT/ALERT® 3D SelectLink
» Accesarea ecranului Configurare

» Oprirea sistemului
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Pornirea sistemului Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Pornirea sistemului

Locatia butonului de pornire/oprire UPS

Modulul de comanda

Exista doua configuratii ale UPS-ului modulului de comanda: Acces frontal si din spate.
Parcurgeti pasii urmatori pentru a determina configuratia aplicabila.

WN =

1. Tndepértati capacul superior al panoului de acces de pe partea frontald a modulului de
comanda.

2. Daca este configurat pentru Acces frontal, butonul de Pornire/Oprire al UPS-ului va fi
vizibil Tn interiorul aparatului (consultati Figura 5-1). Se poate accesa rapid butonul de
Pornire/Oprire al UPS-ului; Tn caz contrar, continuati cu Pasul 3.

Figura 5-1: Amplasarea UPS-ului pentru acces frontal

1 — Butonul de pornire/oprire UPS
2 — Accesorii inferioare pentru capac panou acces
3 — Panou de comanda

3. Daca butonul de Pornire/Oprire al UPS-ului nu este vizibil, aparatul este configurat
pentru acces din spate.

4. Deplasati cu atentie modulul de comanda pentru a avea acces la partea din spate
a aparatului. Localizati si indepartati conectorul de acces Pornire/Oprire al UPS-ului.
Butonul de Pornire/Oprire al UPS-ului este introdus la o adancime de aproximativ % toli
in aparat, prin orificiul de acces.

Modulul de combinare

UPS-ul nu este inclus in Modulul de combinare. Butonul Pornire/Oprire al UPS-ului este
amplasat in partea din fata a acestuia (Figura 3-6, Vedere frontald a modulului de combinare).
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Configurarea utilizatorilor Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Pornirea Modulului de comanda sau de combinare

WN =

1.

2.

Activati comutatorul de alimentare al modului de comanda sau de combinare.
Acest comutator este amplasat in colful din stanga sus, orientat spre partea din spate
a modulului.

Apasati butonul de Pornire/Oprire al UPS-ului o data, pentru a porni alimentarea acestuia
(Figura 5-1).

Pornirea completa a sistemului (BacT/ALERT® 3D Signature)

WN =

Efectuati pasii de mai jos pentru a reporni sistemul BacT/ALERT® 3D Signature dup3
efectuarea operatjei de oprire completa a sistemului.

1.

3.
4.

Daca este cazul, porniti alimentarea tuturor sistemelor bioMérieux de gestionare a datelor
si a tuturor componentelor.

Porniti alimentarea UPS-ului (consultati Locatia butonului de pornire/oprire UPS la
pagina 5-2).

Porniti alimentarea modulului de comanda sau de combinare.

Porniti alimentarea modulelor de incubare.

Configurarea utilizatorilor

Aparatul va permite sa gestionati conturile si diferitele niveluri de acces pentru pana la 500 de
utilizatori. Aceasta sectiune detaliaza:

* Nivelurile de acces

+ Adaugarea administratorilor si utilizatorilor
» Schimbarea nivelurilor de acces

» Stergerea utilizatorilor

» Stergerea parolelor

Nivelurile de acces ale utilizatorilor

514818-1R0O1

Exista doua niveluri de acces pentru conectarea la sistem:

o Utilizatori
¢ Administratori

Utilizatorii au posibilitatea:

» Saincarce si sa descarce flacoane

» Sa vizualizeze si sa tipareasca rapoarte

+ Sa trimita si sa primeasca informatii de la LIS
» Sa seteze data si ora

» Sa vizualizeze detaliile flacoanelor

* Sa regleze temperatura

» Sa calibreze celulele

» Sa efectueze copii de siguranta ale datelor
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Configurarea utilizatorilor Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Administratorii au aceleasi drepturi ca utilizatorii si, in plus, au posibilitatea:

» Sa activeze/dezactiveze modulele, sertarele, stativele si celulele
» Sa seteze intervalul maxim de testare

» Sa seteze alarme acustice

« Sa editeze relatiile dintre date

» Sa configureze utilizatori

» Sa seteze temperatura optima

» Sa editeze tipul de flacon, starea incarcarii si rezultatele testelor
» Sa instaleze firmware

Observatie: Daca nu va conectati la sistem in calitate de utilizator sau administrator, veti putea doar sa
vizualizati ecranul Principal si s incarcati/descércati flacoane.

Figura 5-2: Ecranul Configurare pentru administratori

— Codul ecranului

— Butoane functionale

Ecranul anterior

— Butonul Ecranul urmator (Dezactivat)

1
2
3 —
4
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Configurarea utilizatorilor Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Figura 5-3: Ecranul Configurare pentru utilizatori

— Codul ecranului

— Butoane functionale

Ecranul anterior

— Butonul Ecranul urmator (Dezactivat)

A OWON-
I

Adaugarea administratorilor si utilizatorilor

AVERTIZARE

é Conturile de utilizatori si nivelurile de acces trebuie implementate in mod
corect pentru a evita accesul neautorizat la sistem gi modificarile
neautorizate ale acestuia care ar putea duce la consecinte potential
critice sau catastrofice pentru siguranta.

Observatie: Cel putin un administrator trebuie sa fie configurat in timpul instalarii. Dacé nu exista conturi
configurate, consultati Instructiunile de actualizare.

1. Din ecranul Principal, apasati butonul Ecranul urmator.
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Configurarea utilizatorilor Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Figura 5-4: Ecranul Principal
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1 — Numarul de identificare al ecranului 2 — Tabelul de numerotare a flacoanelor
3 — Butoane Preluare 4 — Butonul Introducere flacoane
5 — Butonul Ecranul urmator 6 — Pictograma aparatului
7 — Data/Ora curenta 8 — Configurarea software-ului

Se afiseaza ecranul Conectare.

Figura 5-5: Ecranul de conectare

5
1
6
7
2
3
4
1 — Tastatura numerica 2 — Campul Nume utilizator
3 — Campul Parola 4 — Butonul Ecranul anterior
5 — Butonul Selectare 6 — Butonul Anulare
7 — Butonul Schimbare parola

2. Introduceti numele dvs. de utilizator in campul aferent
Observatie: Trebuie sa fiti conectat ca administrator pentru a crea conturi.

3. Introduceti parola dvs. in campul parolei.
4. Apasati butonul Selectare pentru a va conecta sau butonul Anulare pentru a anula.

Se afiseaza ecranul Configurare.
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Configurarea utilizatorilor Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Figura 5-6: Ecranul Configurare

1 — Butonul Configurare utilizatori

5. Apasati butonul Configurare utilizatori.
Se afiseaza ecranul Configurare utilizator.

Figura 5-7: Ecranul Configurare utilizator
223 BacT/ALERT 3D Selectlink

w

5
1 — Butonul Adaugare utilizator 2 — Stergere parola
3 — Butonul Stergere utilizator 4 — Butonul Schimbare nivel de acces
5 — Butonul Ecranul anterior

6. Apasati butonul Adaugare utilizator.

Se afiseaza ecranul Adaugare utilizator.
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Configurarea utilizatorilor Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Figura 5-8: Ecranul Adaugare utilizator

6
5
1 — Campul Nume utilizator 2 — Lista Nivel de acces tip utilizator
3 — Butonul Nivel de acces tip utilizator 4 — Butonul Nivel de acces tip administrator
5 — Butonul Ecranul anterior 6 — Lista Nivel de acces tip administrator

7. Tastati un nume de utilizator in cdmpul numelui de utilizator.

Observatie: Numele utilizatorului trebuie sa contind intre 1 si 24 de caractere si sa fie sensibil la tipul de
caracter (minuscule si majuscule).

8. Pentru a adauga un utilizator cu nivel de acces tip administrator, apasati pe butonul Nivel
de acces tip administrator.
Noul utilizator este adaugat in Lista Acces nivel administrator.

9. Pentru a adauga un utilizator cu acces la nivel de utilizator, apasati butonul Nivel de
acces tip utilizator.

Noul utilizator este adaugat in Lista Nivel de acces tip utilizator.
Observatie: Pot fi adaugati mai multi utilizatori fara a parasi ecranul.
10. Apasatii butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Configurare utilizator.
Observatie: Dupa ce au fost adaugati administratorii si utilizatorii, acestia vor trebui sa isi creeze propriile
parole pentru conectare (consultati Prima conectare (pagina 5-14)).
Schimbarea nivelurilor de acces ale utilizatorilor

Observatie: Pentru a schimba nivelurile de acces ale utilizatorilor, trebuie sa fiti conectat in calitate de
administrator.

AVERTIZARE

ﬁ Procedati cu atentie atunci cand le atribuiti utilizatorilor drepturi de
administrator sau atunci cand schimbati nivelurile de acces. Administratorii

pot edita datele testelor.
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Configurarea utilizatorilor Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

1. Conectati-va ca administrator pentru a accesa ecranul Configurare.

Se afiseaza ecranul Configurare.

Figura 5-9: Ecranul Configurare

1 — Butonul Configurare utilizatori
2. Apasati butonul Configurare utilizatori.
Se afiseaza ecranul Configurare utilizator.

Figura 5-10: Ecranul Configurare utilizator
BacT/ALERT 3D Selectlink

2.23

w

5
1 — Butonul Adaugare utilizator 2 — Stergere parola
3 — Butonul $tergere utilizator 4 — Butonul Schimbare nivel de acces
5 — Butonul Ecranul anterior

3. Apasati butonul Schimbare nivel de acces.

Se afiseaza ecranul Schimbare nivel de acces tip utilizator.
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Configurarea utilizatorilor Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Figura 5-11: Ecranul Schimbare nivel de acces tip utilizator

1 — Butonul Nivel de acces tip utilizator 2 — Butonul Nivel de acces tip administrator
3 — Butonul Ecranul anterior

4. Pentru a schimba un utilizator in administrator, selectati numele de utilizator din lista Nivel
de acces tip utilizator.

Observatie: Utilizati butoanele Derulare in sus si Derulare in jos pentru a gasi numele de utilizator.

Numele de utilizator va fi evidentiat.
5. Apasati butonul Nivel de acces tip administrator.
Numele de utilizator va aparea in lista Nivel de acces tip administrator, din partea dreapta.
6. Pentru a schimba un administrator in utilizator, selectati numele de utilizator din lista Nivel
de acces tip administrator.

Observatie: Utilizati butoanele Derulare in sus si Derulare in jos pentru a gasi numele de utilizator.

Numele de utilizator va fi evidentiat.
7. Apasati butonul Nivel de acces tip utilizator.
Numele de utilizator va aparea 1n lista Nivel de acces tip utilizator, din partea stanga.

8. Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Configurare utilizator.

Stergerea utilizatorilor

Observatie: Pentru a sterge nivelurile de acces ale utilizatorilor, trebuie sa fiti conectat in calitate de
administrator.

1. Conectati-va ca administrator pentru a accesa ecranul Configurare.

Se afiseaza ecranul Configurare.
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Configurarea utilizatorilor Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Figura 5-12: Ecranul Configurare

T
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1 — Butonul Configurare utilizatori

2. Apasati butonul Configurare utilizatori.
Se afiseaza ecranul Configurare utilizator.

Figura 5-13: Ecranul Configurare utilizator
223 BacT/ALERT 3D Selectilink

w

5
1 — Butonul Adaugare utilizator 2 — Stergere parola
3 — Butonul Stergere utilizator 4 — Butonul Schimbare nivel de acces

5 — Butonul Ecranul anterior

3. Apasati butonul Stergere utilizator.

Se afiseaza ecranul Stergere utilizator.
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Configurarea utilizatorilor Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Figura 5-14: Butonul Stergere utilizator

1 — Lista numelor de utilizatori 2 — Butonul Selectare

3 — Butonul Ecranul anterior

4. Selectati utilizatorul care trebuie sters.

Observatie: Puteti selecta mai muli utilizatori pentru a fi stersi.

5. Apasati butonul Selectare pentru a sterge utilizatorul sau apasati butonul Ecranul
anterior pentru a reveni la ecranul Configurare utilizatori.

Stergerea parolelor

Observatie: Pentru a sterge parole trebuie sa fiti conectat in calitate de administrator.

1. Conectati-va ca administrator pentru a accesa ecranul Configurare.

Se afigseaza ecranul Configurare.

Figura 5-15: Ecranul Configurare

1 — Butonul Configurare utilizatori

2. Apasati butonul Configurare utilizatori.

Se afiseaza ecranul Configurare utilizator.
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Conectarea la sistem Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Figura 5-16: Ecranul Configurare utilizator

22 BacT/ALERT 3D Selectlink

w

5
1 — Butonul Adaugare utilizator 2 — Stergere parola
3 — Butonul Stergere utilizator 4 — Butonul Schimbare nivel de acces

5 — Butonul Ecranul anterior

3. Apasati butonul Stergere parola.
Se afiseaza ecranul Stergere parola.

Figura 5-17: Ecranul Stergere parola

1 — Lista numelor de utilizatori 2 — Butonul Selectare
3 — Butonul Ecranul anterior

4. Atingeti numele de utilizator a carui parola trebuie stearsa.
5. Apasati butonul Selectare pentru a sterge parola utilizatorului.
6. Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Configurare utilizator.

Conectarea la sistem

Utilizatorii trebuie sa se conecteze la sistem pentru a avea acces la acesta. Daca nu sunteti
conectat ca utilizator sau ca administrator, veti avea acces limitat la aparat si la functiile sale.
Prima data cand va conectatj, veti fi atentionat(a) sa creati o parola.
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Conectarea la sistem

Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Prima conectare

514818-1R0O1

Atunci cand va conectati la aparat pentru prima data, vi se va solicita sa creati o parola.

1. Din ecranul Principal, apasati butonul Ecranul urmator.

Figura 5-18: Ecranul Principal
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1 — Numarul de identificare al ecranului 2 — Tabelul de numerotare a flacoanelor
3 — Butoane Preluare 4 — Butonul Introducere flacoane
5 — Butonul Ecranul urmator 6 — Pictograma aparatului
7 — Data/Ora curenta 8 — Configurarea software-ului

Se afiseaza ecranul Conectare.

Figura 5-19: Ecranul de conectare

5

6

7
1 — Tastatura numerica 2 — Campul Nume utilizator
3 — Campul Parola 4 — Butonul Ecranul anterior

5 — Butonul Selectare 6 — Butonul Anulare
7 — Butonul Schimbare parola

2. Atingeti cAmpul Nume utilizator astfel incat sa devina alb.
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Conectarea la sistem Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Observatie: Daca in camp se afld deja un nume de utilizator, apasati bara de spatiu pentru a-I sterge.

3. Introduceti numele dvs. de utilizator.
4. Apasati butonul Schimbare parola.
Se afiseaza campurile Schimbare parola si Confirmare parola.

Figura 5-20: Campurile Parola noua si Confirmare parola

1 — Campul Parola noua
2 — Campul Confirmare parola

5. Introduceti parola dvs. in cAmpul Schimbare parola.

Observatie: Parolele trebuie sa contind intre 6 si 24 caractere. Atat numele de utilizator, cat si parolele
sunt sensibile la litere mari si mici.

6. Reintroduceti noua parola in cAmpul Confirmare parola.

7. Apasati butonul Selectare pentru a salva modificarile sau butonul Anulare pentru a anula.

Conectarea

1. Din ecranul Principal, apasati butonul Ecranul urmator.
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Conectarea la sistem

Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)
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Figura 5-21: Ecranul Principal
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1 — Numarul de identificare al ecranului 2 — Tabelul de numerotare a flacoanelor
3 — Butoane Preluare 4 — Butonul Introducere flacoane
5 — Butonul Ecranul urmator 6 — Pictograma aparatului
7 — Data/Ora curenta 8 — Configurarea software-ului

Se afiseaza ecranul Conectare.

Figura 5-22: Ecranul de conectare

5
6
7
1 — Tastatura numerica 2 — Campul Nume utilizator
3 — Campul Parola 4 — Butonul Ecranul anterior
5 — Butonul Selectare 6 — Butonul Anulare
7 — Butonul Schimbare parola

Atingeti campul Nume utilizator (cAmpul devine alb) si introduceti numele de

Atingeti campul Parola (campul devine alb) si introduceti parola.

4. Apasati butonul Selectare sau Enter pentru a va conecta la aparat.

Se afiseaza ecranul Configurare.
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Conectarea la sistem Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Interval de inactivitate

Observatie:

Daca suntefi conectat, intervalul de inactivitate apare (perioada de timp fiind configurata de
reprezentanta locala de Service bioMérieux; perioada implicita este 30 de minute) daca nu
efectuati niciuna din operatiunile urmatoare:

» Apasarea unui buton de pe ecran sau a unei taste
» Scanarea unui cod de bare
* Introducerea sau preluarea unui flacon

Daca apare un interval de inactivitate, afisajul aparatului revine la ecranul Principal. Toate
functiile in curs sunt anulate, ca si cand ati apasa butonul Anulare pe fiecare ecran succesiv.

e Daca apare un interval de inactivitate, este posibil ca o parte din informatiile introduse sa se
piarda.

* Functia Interval de inactivitate este dezactivata in timpul afisarii unui ecran de eroare de
operator in rosu.

Erori de conectare

Observatie:

514818-1R0O1

Pe ecranul Conectare apare un mesaj de avertizare daca introduceti un nume de utilizator
necunoscut sau o parola incorecta si apasati butoanele Enter, Selectare sau Schimbare
parola (consultati Figura 5-23). Daca introduceti o parola expirata, se afiseaza campul
Schimbare parola (consultati Sectiunea Schimbare parola).

Figura 5-23: Ecranul Conectare utilizator, cu mesajul de avertizare pentru Utilizator si Parola incorecte

1 — Mesaj de avertizare Utilizator incorect
2 — Mesaj de avertizare Parola incorecta

Un mesaj de avertizare Utilizator incorect ( ) se afiseaza in partea dreapta a campului
Nume utilizator.
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Conectarea la sistem Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Pentru a sterge mesajul de avertizare:

Apasati butonul Anulare pentru a sterge mesajul de avertizare si toate campurile.
2. Reintroduceti numele de utilizator sau parola (consultati Conectarea la pagina 5-15).
sau

Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Principal fara a va conecta.

Schimbare parola

Dupa introducerea numelui de utilizator si a parolei corecte, puteti schimba parola.
Observatie: Parolele expird in mod implicit la fiecare 90 de zile.

1. Din ecranul Conectare utilizator, apasati butonul Schimbare parola

=

( )-

Campurile Parola noua si Confirmare parola sunt afisate pe ecranul Conectare utilizator.

Figura 5-24: Campurile Parola noua si Confirmare parola

1 — Campul Parola noua
2 — Campul Confirmare parola

2. Introduceti noua parola in campul Parola noua.

3. Reintroduceti noua parola in campul Confirmare parola.
4. Apasati butonul Selectare sau Enter pentru a schimba parola.

Observatie: Butonul Ecranul anterior va readuce la ecranul Principal fara a va conecta.
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Conectarea la sistem Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Erori de schimbare a parolei

Daca introduceti o parola noua incorecta, se afiseaza o eroare de schimbare a parolei in
ecranul Conectare utilizator. Daca introduceti o parola cu mai putin de 6 caractere, se afiseaza
un mesaj de avertizare de parola gresita pe ecranul Conectare utilizator.

Observatie: Daca introduceti mai mult de 24 de caractere, caracterele suplimentare sunt ignorate $i nu se
afiseaza nicio eroare.

Figura 5-25: Ecranul Conectare utilizator, cu eroarea de schimbare a parolei

1 — Eroare de schimbare a parolei

Pentru a sterge eroarea referitoare la parola:

1. Faceti clic in cAmpul Parola.
Informatjiile din cAmpurile Parola noua si Confirmare parola vor fi sterse.

2. Introduceti noua parold in campul Parola noua.
3. Reintroduceti noua parola in campul Confirmare parola.
4. Apasati butonul Selectare sau Enter pentru a schimba parola.

Observatie: Butonul Ecranul anterior va readuce la ecranul Principal fard a va conecta.

Deconectarea

1. Din ecranul Configurare, apasati butonul Ecranul anterior pentru a va deconecta de la
aparat.

Se afiseaza ecranul Principal (in modul deconectat).

Daca nu va deconectati, sistemul se va intrerupe automat la finalul intervalului de inactivitate
(consultati Interval de inactivitate la pagina 5-17).
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Prezentarea ecranului Principal Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Prezentarea ecranului Principal

Sistemul BacT/ALERT® 3D poate fi monitorizat din ecranul Principal (consultati Figura 5-26).

Figura 5-26: Ecranul Principal
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1 — Numarul de identificare al ecranului 2 — Tabelul de numerotare a flacoanelor
3 — Butoane Preluare 4 — Butonul Introducere flacoane
5 — Pictograma aparatului 6 — Data/Ora curenta
7 — Configurarea software-ului

ATENTIE: Daca data/ora curenta afisate Tn partea superioara a ecranului nu
se modifica, contactati imediat Serviciul de asistenta clienti bioMérieux.

Culoarea de fundal

Culoarea implicita de fundal este determinata de configuratia software-ului (consultatj
Optiunile de configurare a aplicatiei software din Capitolul 4). Urmatoarele conditii vor
schimba culoarea implicita a fundalului:

* Un ecran galben indica faptul ca aparatul a detectat un flacon pozitiv.

* Un ecran rosu indica faptul ca a survenit o eroare la aparat. Daca atingeti ecranul sau apasatj
oricare dintre taste, ecranul rogu devine galben sau revine la culoarea implicita a configuratiei
in functie de existenta unor flacoane pozitive. Codul implicit va ramane pe ecran pana la
solutionarea erorii.

Pictograma aparatului

Urmatoarele informatii apar pe pictograma Aparat:

»  Codurile sistemului sunt alocate atat modulului de comanda/combinare, cat si celor de incubare.
*  Modulul de combinare dispune de doua coduri de sistem.

»  Temperatura optima programata (°C) este afisata pentru fiecare modul de incubare.
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Prezentarea ecranului Principal Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

*  Numarul versiunii aplicatiei software pentru modulul de comanda/combinare BacT/ALERT® 3D.
+ Componentele dezactivate sau neinstalate sunt afisate hasurat in gri pe ecran.
+ Daca o singura celula a unui stativ este dezactivata, acesta va aparea hasurat in intregime.
Figura 5-27: Modulul de combinare cu un modul de incubare suplimentar
|
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— Pictograma Modulului de combinare
— Codul modulului de combinare
Versiune aplicatie software

— Codul modulului de incubare

— Temperatura optima (°C)
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Figura 5-28: Modulul de comanda cu un modul de incubare
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— Pictograma Modulului de comanda
— Temperatura optima (°C)

Stativ sau celuld dezactivata

— Cod modul de comanda

— Versiune aplicatie software
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Tabelul de numerotare a flacoanelor
Deasupra pictogramei Aparat se afla butoanele Preluare si un tabel de numerotare

a flacoanelor care indica numarul flacoanelor din fiecare tip introduse in momentul respectiv
in aparat.
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Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Figura 5-29: Tabelul de numerotare a flacoanelor/Butoanele de preluare
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Numarul total de flacoane pentru

micobacterii (MB) introduse in sistem

Numarul total de flacoane identificate cu 4 —

rezultat pozitiv al testului

Numarul total de flacoane (identificate si 6 —

anonime) cu rezultat negativ al testului

Numarul total de flacoane anonime cu

rezultat pozitiv al testului

Numarul total de flacoane anonime cu

rezultate curent-negative sau negative

Vizualizarea erorilor

WN =

2 —

8 —

Numar total de flacoane de cultura din probe
de sange sau din lichide provenind din medii

sterile (BC) introduse in sistem

Buton Preluare flacoane pozitive identificate

Butonul Preluare flacoane negative

Butonul Preluare flacoane pozitive anonime

10 — Butonul Preluare flacoane anonime sau

Flacoane cu rezultate curent negative

Erorile aparatului sunt raportate printr-un cod numeric aflat intr-o caseta rosie in forma de
romb. Codurile de eroare sunt afisate pe pictograma Aparat aferenta codului de eroare.

1. Tn cazul in care codul apare pe modulul de comanda sau in jumétatea superioara a
modulului de combinare, treceti la Pasul Observatie:. In cazul in care codul de eroare
apare pe un modul de incubare sau in jumatatea inferioara a modulului de combinare,
treceti la Pasul 2.

2. Atingeti modulul de incubare sau de combinare de pe pictograma Aparat aferenta codului
de eroare.

Se afiseaza ecranul Vizualizare stare celula (consultati Vizualizarea ecranului Stare
celula la pagina 5-23 si Figura 5-30).

 Erorile legate de sertare sunt afisate Tn partea de sus a ecranului.

 Erorile legate de stative sunt afisate in stdnga ecranului aferent stativelor.

 Erorile legate de celule sunt afisate pe ecranul aferent acestora.

Observatie: Ecranul Vizualizare stare celuld se va afisa numai dacé utilizatorul atinge pictograma Sertar in
Modulul de combinare.

Observatie: Pentru o listda completa si o descriere a codurilor de eroare ale aparatului, consultati sectiunea
Codurile de eroare ale aparatului din Capitolul 12.

514818-1R0O1
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Prezentarea ecranului Principal Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Vizualizarea ecranului Stare celula

WN =

Ecranul Vizualizare stare celula este actualizat in permanenta cu modificarile ce apar in
perioada in care ecranul este activ, cum ar fi introducerea/preluarea de flacoane, rezultate de
testare noi si eroarea sertarului, indicata prin codurile de eroare afisate sau care dispar.

1. Activati ecranul Vizualizare stare celula atingdnd modulul de incubare adecvat de pe
pictograma Aparat (consultati Figura 5-30).

Figura 5-30: Ecranul Vizualizare stare celula
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1 — Indicator Modul de incubare 2 — Cod de eroare celula
3 — Cod de eroare stativ 4 — Butonul Ecranul anterior
5 — Butonul de selectare Modul de incubare 6 — Butonul Selectare sertar
7 — Stativ 8 — Celula
9 — Butonul Repornire modul de incubare 10 — Cod de eroare sertar

11 — Indicator Sertar

2. Daca este necesar, utilizati butoanele Selectare modul de incubare si Selectare sertar,
pentru afisarea sertarului dorit.

Observatie: Daca sertarul nu este instalat, acesta nu este afisat.

3. Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Principal.

intelegerea informatiilor afisate pe ecranul Vizualizare stare celulad

514818-1R0O1

Pentru fiecare celula, numarul de identificare este afisat in partea de sus a cercului.

Un cerc gol indica o celula goala, iar un cerc plin indica o celula incarcata. Culoarea cercului
plin indica starea flaconului sau o celula in asteptarea controlului de calitate.

Negru — flacon cu rezultat curent negativ

Verde — flacon negativ

Galben — flacon pozitiv

Alb — celula este in asteptarea controlului de calitate
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Prezentarea ecranului Principal Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Celulele cu flacoane includ si simboluri ce indica starea flaconului:

+ Pozitiv
- Negativ
* Rezultate curent negative

~+ Diagnosticare critica in curs. (Reprezinta
un flacon care se afla in momentul
respectiv intr-un proces de diagnosticare
esential pentru a se stabili daca acesta
devine pozitiv, raméane negativ sau cu
rezultat curent negativ.)

Observatie: Flacoanele cu starea Diagnosticare critica in curs vor fi eliminate temporar din tabelul de
numerotare a flacoanelor de pe ecranul Principal.

Celulele in care se afla flacoane anonime contin un ?. Daca o celula incarcata cu un flacon nu
include niciun ?, flaconul este identificat.

Stativele si celulele dezactivate sunt marcate prin hasuri diagonale gri. Sertarele dezactivate
sunt marcate prin hasuri diagonale gri in interiorul indicatorului sertarului (consultati Activarea
si dezactivarea modulelor, sertarelor, stativelor si celulelor din Capitolul 11).

Figura 5-31: Celula si sertar dezactivate

1 — Celula dezactivata
2 — Sertar dezactivat

Observatie: Daca un sertar este dezactivat, stativele si celulele sunt dezactivate si devin gri.
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Introducerea textului/datelor

Campuri comune de text si limite de camp

0l

I Campul Cod flacon

Bl

Céampul Prenume pacient — poate contine pana la
I 20 de caractere

Bl

Campul Nume pacient — poate contine pana la
I 31 de caractere

Bl

Campul Cod proba recoltata — poate contine pana
I la 16 caractere

Bl

Campul Cod spital — poate contine pana la 22 de
I caractere

Observatie:

* Lungimea campului si tipul initial de caractere (litere, cifre sau de alt tip) poate fi configurat
pentru cdmpul Cod proba recoltata. Tipul initial de caractere poate fi configurat pentru
cédmpul Cod flacon. Pentru a configura aceste campuri, contactati reprezentanta
bioMérieux locala.

» Campurile Cod spital, Prenume pacient si Nume pacient nu sunt disponibile cu
configuratia BacT/ALERT® 3D Signature.

» Toate campurile, cu exceptia cdmpului Cod flacon pot fi ascunse sau dezactivate indiferent
de configuratia aplicatiei. Pentru a ascunde sau a dezactiva un cdmp, contactati
reprezentanta bioMérieux locala.

* Pentru a modifica ordinea campurilor pentru pacienti, contactati reprezentanta bioMérieux
locala.

Utilizarea scanerului de coduri de bare pentru introducerea de date

514818-1R0O1

La introducerea flacoanelor cu ajutorul scanerului de coduri de bare, aparatul emite semnale
sonore pentru confirmarea etapelor de lucru. Scanerul de coduri de bare emite un semnal
sonor atunci cand se citeste codul. Aparatul emite un semnal sonor suplimentar sub forma de
raspuns atunci cand acesta a finalizat cu succes prelucrarea informatiilor codurilor de bare
aferente codului unui flacon. Aparatul va emite doua semnale sonore atunci cand un cod de
bare al identificatorului de acces fost prelucrat cu succes. Cele doua semnale sonore (unul
pentru citire si unul sub forma de raspuns) pentru codul flaconului si cele trei semnale sonore
(unul pentru citire si doua sub forma de raspuns) pentru codul probei recoltate indica faptul ca
sistemul a scanat si prelucrat cu succes informatiile. O introducere necorespunzatoare se
produce atunci cand utilizatorul efectueaza o alta actiune (precum introducerea unui flacon
sau scanarea unui alt cod de bare) inainte de emiterea sunetului (sunetelor) de raspuns.

La introducerea incorecta a mai multor flacoane fara a astepta emiterea tuturor semnalelor
sonore, primul flacon nu va fi recunoscut ca fiind introdus in aparat, iar citirile pentru cel de-al
doilea flacon vor fi raportate incorect in asociere cu primul flacon.

ATENTIE: Pentru a mentine integritatea datelor de testare, manipulati cate
un flacon o data. Introduceti complet un flacon conform acestei proceduri
inainte de a trece la flaconul urmator. Daca utilizati un scaner de coduri de
bare, asteptati ca toate semnalele sonore sa fie emise Tnainte de
introducerea flaconului in aparat, pentru a va asigura ca flacoanele sunt
introduse ih mod corect.
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Observatie:

Pentru a scana un cod de flacon sau de proba recoltata:

1. Tnainte de a scana codul de bare, atingeti cdmpul dorit pentru a-I evidentia. Campul ar
trebui sa devina alb indicand evidentierea.

2. Ruotiti flaconul astfel incat codul de flacon sau de proba recoltata sa se afle in partea de sus.

3. Asezati flaconul pe banda amplasata in fanta cititorului de coduri de bare de sub panoul
de comanda al modulului de comanda (consultati Figura 3-1, Vedere din fata a aparatului)
sau la baza suportului cititorului de coduri de bare cu modulul de combinare (consultati
Figura 3-6, Vedere frontala a modulului de combinare).

Se vor auzi doua semnale sonore scurte dupa ce codul flaconului este scanat cu succes
in cdmpul Cod flacon.

Tn cazul in care campul Cod proba recoltata este activat, se vor auzi trei semnale sonore
scurte dupa scanarea cu succes a Codului probei recoltate in campul aferent.

Daca apare o eroare de operator, o serie de semnale sonore vor avertiza operatorul sa
verifice Panoul de comanda.

Daca nu este citit codul de bare:

1. Verificali daca este evidentiat campul adecvat.

2. Luati flaconul de langa banda de citire a codului de bare si initiai o alta scanare.

In campurile Codul spitalului si Numele pacientului se pot introduce date doar de pe tastatura.

Introducerea manuala a textului intr-un Camp de introducere a datelor (Tastatura)

WN =

Observatie:

IMPORTANT:

Observatie:

Textul poate fi introdus in cdmpuri, unde este cazul, folosind tastatura (consultati Figura 3-3,
Accesarea tastaturii si a cardului cu informatii). Daca eticheta cu coduri de bare nu poate fi
scanata cu succes, codul flaconului sau codul probei recoltate poate fi introdus, de asemenea,
folosind tastatura.

Consultati Anexa A pentru instructiuni de introducere a codurilor internationale.

Inainte de a introduce text intr-un cdmp, atingeti cdmpul respectiv pentru a-I evidentia. Cémpul
ar trebui sa devina alb indicand evidentierea.

Introducerea manuala a textului poate suprascrie preferintele utilizatorului.

1. Utilizand tastatura, introduceti textul dorit.

2. Apasati tasta Tab pentru evidentierea cAmpului urmator.

Daca doriti, modificati locatia cursorului utilizdnd tastele. Tastele pentru pozitionarea
cursorului si pentru functiile de editare sunt urmatoarele:

SAGEATA STANGA  Deplaseaz cursorul la urmatoarea pozitie spre stanga

SAGEATA DREAPTA  Deplaseazi cursorul la urméatoarea pozitie spre dreapta

HOME Deplaseaza cursorul la inceputul campului pentru text
END Deplaseaza cursorul cu o pozitie dupa finalul textului
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DELETE Sterge caracterul din pozitia curenta a cursorului

BACKSPACE Sterge caracterul din pozitia curenta a cursorului si il deplaseaza cu
o pozitie spre sténga
Observatie: <+ Noul text infrodus nu suprascrie textul existent din dreapta locatiei de introducere.

» Setarea implicita de introducere a textului este cu majuscule. Pentru a modifica setarea
implicitd, contactati reprezentanta bioMérieux locala.

* Apdsarea barei de spatiu va sterge tot textul din camp.

Introducerea flacoanelor

ATENTIE: Pentru a mentine integritatea datelor de testare, manipulafi cate
un flacon o data. Introduceti complet un flacon conform acestei proceduri
fnainte de a trece la flaconul urmator.

ATENTIE: Numai flacoanele furnizate de bioMérieux sunt autorizate pentru
utilizarea cu sistemul BacT/ALERT® 3D. bioMérieux nu isi asuma
raspunderea pentru nicio eroare (incluzand, dar fara a se limita la, rezultate
incorecte care pot afecta rezultatele pacientului) care survin din utilizarea
flacoanelor neautorizate. Clientii care utilizeaza flacoane neautorizate de
bioMérieux 1si asuma raspunderea pentru acest fapt.

AVERTIZARE

C} O introducere incorecta s-ar putea produce daca seria de semnale sonore
nu se incheie inainte de introducerea flaconului in aparat. Flacoanele
introduse incorect nu vor genera rezultate, vor genera rezultate identificate
in mod eronat/incorecte sau vor genera rezultate fals negative ca urmare
a folosirii unui algoritm incorect pentru citirea acestora.

Introducerea flacoanelor

1. Din ecranul Principal (consultati Figura 5-26), apasati butonul Introducere

! flacoane ().

WN =
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Se afiseaza ecranul Mod introducere.

Figura 5-32: Ecranul Principal — Mod introducere
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1 — Pictograma Introducere flacoane 2 — Butonul Modificare interval maxim de testare
3 — Butonul de derulare pentru tipul de flacon 4 — Campul Cod flacon
5 — Campul Prenume pacient* 6 — Campul Cod proba recoltata
7 — Campul Nume pacient® 8 — Campul Cod spital*

*Disponibil numai in configuratiile Select si SelectLink.

Numarul de celule disponibile este afisat in partea de jos a fiecarui sertar pe pictograma
Aparat.

Indicatoarele verzi de pe sertarele modulului de incubare sau de combinare se aprind
pentru sertarele Tn care exista celule disponibile.

Daca senzorul este galben, tratafi flaconul ca pe o cultura pozitiva.
Daca flaconul este fisurat, nu il introduceti.

é ATENTIE: Inspectati fiecare flacon si senzor inainte de introducere.

Verificati daca optiunea Cod flacon este afisata in alb. Apoi, scanati sau introducefi
manual codul flaconului (consultati Introducerea textului/datelor la pagina 5-25).

in cazul in care cAmpul rdmane gol dupa introducerea unui flacon, acesta din urma este
considerat anonim (consultati Reintroducerea flacoanelor pozitive la pagina 5-31).

Verificati daca pe butonul de derulare Tip flacon este afisat tipul de flacon corect.

Tn cazul in care campul Cod flacon include date de pe o eticheta generica, tipul de flacon
poate fi introdus manual utilizand butonul de derulare Tip flacon, inainte de introducerea
flaconului, pentru a asigura testarea adecvata a acestuia. Aparatul va emite, de
asemenea, semnale sonore continue pentru a avertiza operatorul ca tipul de flacon
trebuie introdus manual. Alarmele sonore pot fi dezactivate apeland bioMérieux pentru
asistenta. Consultati Figura 5-32.
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ATENTIE: Pentru rezultate adecvate, introduceti manual tipul de flacon cand
in campul pentru tipul flaconului se afiseaza mesajul ,GENERIC”. In caz
contrar, respectati urmatoarele:

» Daca este introdus un flacon cu o eticheta generica sau neetichetat, trebuie
sa aveti grija sa introduceti flacoanele BacT/ALERT® MP in sertare
etichetate MB. Intervalul maxim de testare alocat unui flacon generic
introdus intr-un sertar configurat pentru MB este acelasi ca si intervalul
alocat tipurilor de medii BacT/ALERT® MP in ecranul Setare interval maxim
de testare (consultati Setarea intervalului maxim de testare la pagina 9-1).

» Toate flacoanele de alt tip decat MB trebuie introduse in sertarele cu
eticheta BC si intervalul maxim de testare trebuie sa fie setat la cel
specificat pentru tipul de flacon Unknown (Necunoscut).

« Flacoanele BacT/ALERT® MB nu trebuie s fie introduse niciodaté cu un tip
de mediu MP generic sau fara eticheta. BacT/ALERT® MB trebuie sa se
afiseze pe butonul de derulare Tip flacon Tnhainte de introducerea unui
flacon BacT/ALERT® MB.

4. Tncazul in care campul Cod proba recoltata este activat si gol, treceti la Pasul 5. In cazul
in care cAmpul Cod proba recoltata este dezactivat, treceti la Pasul 7.

5. Verificati daca optiunea Cod proba recoltata este afisata in alb. Apoi, scanati sau
introduceti manual codul probei recoltate.

Observatie: Un Cod de proba recoltata nu poate incepe cu un $ urmat de un numar format din zece cifre.

6. In cazul in care campurile sunt afisate si activate, introduceti manual elementele de mai
jos, enumerate in ordine: Cod spital, Prenume pacient si Nume pacient.

» Pentru a modifica ordinea campurilor Prenume pacient si Nume pacient, contactati
reprezentanta bioMérieux locala.

+ Tnregistréarile din campurile Prenume pacient si Nume pacient nu pot fi efectuate f&ra
nicio inregistrare in campul Cod spital.

Observatie: In campurile Codul spitalului si Numele pacientului se pot introduce date doar de pe tastatura.

7. Timpul maxim de testare este afisat deasupra butonului Modificare timp maxim de
testare. Timpul maxim de testare al flaconului scanat poate fi reglat daca se doreste
acest lucru. Consultati Modificarea intervalului maxim de testare — Flacoane
individuale la pagina 5-31.

8. Daca toate sertarele sunt inchise, deschideti incet un sertar cu un indicator luminos
activat. Celulele disponibile vor avea un indicator luminos activat, aferent celulei.
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9. Introduceti flaconul, cu senzorul in fata, intr-o celula cu un indicator luminos adecvat
(Consultati Figura B-1, Flacon de cultura tipic BacT/ALERT®).

AVERTIZARE

Toate rezultatele de testare eronate (de exemplu, fals negativ sau fals
A pozitiv) pot aparea daca un flacon nu este fixat corespunzator intr-o
celula. La introducerea unui flacon, asigurati-va ca acesta este fixat
corespunzator in celuld. Consultati Anexa C, Proceduri optime pentru
informatii suplimentare despre prevenirea rezultatelor fals pozitive.

Indicatorul luminos al celulei lumineaza intermitent si lent, pentru a confirma introducerea
flaconului.

10. Verificati daca toate caAmpurile de text sunt goale inainte de a trece mai departe.

11. Repetati Pasul 2 pana la Pasul 10 pentru fiecare flacon ramas. Limitati intervalul de
introducere a flaconului la 2 minute pe zona pentru a controla introducerea flacoanelor
mentinute la temperatura camerei in stative. Inchideti sertarul pentru a permite
echilibrarea temperaturii inainte de a introduce din nou flacoane in zona respectiva.
Introduceti flacoanele in sertare diferite (Exemplu: Daca aveti patru incubatoare, utilizati
sertare din toate cele patru incubatoare). Consultati Proceduri optime in Anexa C cu
privire la introducerea flacoanelor.

ATENTIE: Daca in modulul de incubare se introduce simultan un numar
mare de flacoane, in aceleasi zone, se poate produce o scadere
semnificativa a temperaturii in stative. Aceasta pierdere de caldura poate
cauza marcarea eronata a flacoanelor drept pozitive, ca urmare a algoritmilor
de accelerare sau de nivel.

12. La finalizarea introducerii tuturor flacoanelor, asigurati-va ca toate sertarele sunt complet
inchise. Apoi, apasati butonul Selectare.

Daca nu se inregistreaza nicio activitate a operatorului sau o activitate de introducere
a flacoanelor in interval de doua minute, aparatul va finaliza procedura de Introducere
a flacoanelor. Actiunile operatorilor includ:

» Apasarea tastelor de pe tastatura

» Scanarea codurilor de bare

+ Atingerea Panoului de comanda

* Introducerea sau preluarea flacoanelor

13. Daca este cazul, introduceti datele referitoare la pacient si proba asociate flacoanelor
introduse in computerul bioMérieux de gestionare a datelor.
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Modificarea intervalului maxim de testare — Flacoane individuale

1. Din ecranul Introducere, apasati butonul Modificare interval maxim de testare (
dupa scanarea codului de bare al flaconului.

WN =

Ecranul Modificare interval maxim de testare se suprapune si dezactiveaza ecranul
Introducere.

Figura 5-33: Ecranul Modificare interval maxim de testare
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N

1 — Camp Cod flacon
2 — Butoane de derulare Interval maxim de testare

2. Verificati daca numarul flaconului corespunde flaconului pentru care doriti sa modificati
intervalul maxim de testare.

3. Reglati intervalul maxim de testare in zile folosind butoanele de derulare Interval maxim
testare.

4. Apasati butonul Selectare pentru a accepta modificarile sau apasati butonul Anulare
pentru a mentine toate setarile initiale.

Sistemul revine la ecranul Mod introducere.
Observatie: « Modificarea intervalului maxim de testare a unui flacon individual in timpul introducerii nu
afecteaza niciunul dintre flacoanele de acelasi tip.

e Intervalul de testare maxim al unui flacon individual poate fi, de asemenea, modificat din
ecranul Editare detalii flacon, dupa introducere (consultati Vizualizarea/Editarea datelor
flaconului din Capitolul 7).

Reintroducerea flacoanelor pozitive
Pentru toate flacoanele detectate pozitive de catre sistem efectuati frotiul si reinsamantarea.

» Daca un flacon pozitiv este reintrodus in mai putin de 10 minute de la preluare, starea
flaconului ramane pozitiva, iar Codul de stabilire a starii este 250.

» Daca flaconul este reincarcat dupa mai mult de 10 minute de la descarcare, starea
revine la curent negativa.
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Algoritmii sistemului analizeaza curba fazei de crestere a microorganismului. Daca un flacon
pozitiv este reintrodus la finalul curbei fazei de crestere sau dupa aceasta, flaconul poate sa
fie sau nu marcat din nou drept pozitiv. Prin urmare, este posibil sau NU ca flacoanele
pozitive Tn mod real care sunt reincarcate sa fie marcate din nou ca fiind pozitive pe sistem.
Interpretarea rezultatelor culturii se bazeaza pe subcultura efectuata la marcarea initiala

ca pozitiva.

A

ATENTIE: Neefectuarea unui frotiu, precum si a unei subculturi dupa
identificarea unui flacon anonim pozitiv sau inainte de reincarcarea unui
flacon pozitiv genereaza un rezultat fals negativ.

A

ATENTIE: Un flacon pozitiv care este reintrodus in aparat dupa 10 minute
revine automat la o stare curent negativa. Flacoanele in mod real pozitive
care sunt reincarcate pot sa nu fie marcate din nou ca fiind pozitive din cauza
lipsei unei productii continue de CO, generate de microorganism si/sau

a unui timp insuficient de incubare ramas pentru flacon. Daca un flacon
anonim pozitiv este identificat si reincarcat, acest lucru trebuie sa se
realizeze prin utilizarea pe rand a flacoanelor, pentru ca acesta sa isi
pastreze starea pozitivd inainte s fie colorat gram si reinsdmantat. in orice
alta situatie este obligatoriu ca toate flacoanele semnalate pozitive de catre
aparat sa fie colorate gram si reinsamantate inainte ca acestea sa fie
reincarcate in sistem. Nerespectarea acestei recomandari poate genera un
rezultat fals negativ.

A

ATENTIE: Citirile flacoanelor nu sunt prelucrate pentru flacoane care sunt
declarate in mod fortat pozitive de catre aparat.

Manipularea flacoanelor anonime

IMPORTANT: Flacoanele introduse in modulul de incubare fara accesarea functiei Introducere
flacoane de pe ecranul Principal sunt desemnate drept flacoane anonime, deoarece nu
sunt asociate unui cod de flacon.

514818-1R0O1
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ATENTIE: Flacoanele (s&dnge cu micobacterii) BacT/ALERT® MB nu trebuie
incarcate niciodata in mod anonim. Testarea corespunzatoare a flacoanelor
fara eticheta apare doar cand flacoanele BacT/ALERT® MP sunt incarcate in
sertarele etichetate MB si cand flacoanele MB sunt introduse in sertarele
etichetate BC.

Intervalul maxim de testare a flacoanelor introduse in sertarele MB este in
acelasi timp specificat pentru tipul de mediu BacT/ALERT® MP din ecranul
Setare Interval maxim de testare.

Flacoanele fara eticheta introduse in camera BC sunt analizate cu algoritmul
standard implicit.
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IMPORTANT: Procedati cu atentie atunci cand utilizati tastatura pentru a introduce codul flaconului.
Imediat ce ati introdus al doilea caracter al codului flaconului, se afiseaza mesajul de
operator Cod 931. Este evidentiat cdmpul Cod flacon, care contine cele doua caractere
tastate; totusi, cursorul se afla in fata caracterelor. Mutati cursorul dupa caracterele deja
tastate si apoi introduceti restul codului flaconului. In cazul in care continuati sd tastati
codul flaconului fara reamplasarea cursorului, restul codului flaconului va fi introdus in
fata celor doua caractere deja tastate, iar tipul flaconului se modifica in Generic.

Flacoanele anonime trebuie indepartate si identificate Tn modul indicat in Preluarea
flacoanelor anonime la pagina 5-34 sau folosind ecranul Editare detalii flacon (consultati
Editarea detaliilor flaconului utilizadnd ecranul Editare detalii flacon din Capitolul 7).

Preluarea flacoanelor

Sistemul BacT/ALERT® 3D semnaleaza tipurile de flacoane care pot fi preluate prin activarea
butonului de Preluare adecvat. Urmatoarele sectiuni includ preluarea atat a flacoanelor
identificate, cat si a celor anonime.

ATENTIE: Pentru a mentine integritatea datelor de testare, manipulati cate
un flacon o data. Este important ca procedura sa se finalizeze pentru fiecare
flacon in parte, inainte de a trece la flaconul urmator.

Preluarea flacoanelor identificate

1. Generarea unui raport de Preluare (consultati Vizualizarea, tiparirea si exportarea datelor
de testare la pagina 5-40).

WN =

2. Din ecranul Principal (consultati Figura 5-26), apasati butonul Preluare adecvat.
» Se afiseaza ecranul Mod preluare (consultati Figura 5-34).

* Indicatoarele verzi se aprind pe sertarele in care se afla flacoane ce corespund tipului
de preluare selectat.

Figura 5-34: Ecranul Principal — Mod Preluare

10 BacT/ALERT 3D SelectLink
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1 — Pictograma Preluare flacoane 2 — Butoane Preluare

3 — Butonul de derulare pentru tipul de flacon 4 — Campul Cod flacon

5 — Campul Prenume pacient 6 — Campul Cod proba recoltata
7 — Campul Nume pacient 8 — Campul Cod spital
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3. Deschideti sertarul indicat. Dupa deschidere, indicatorul luminos al celulei se aprinde n
dreptul tuturor flacoanelor din categoria selectata.

4. Indepértati unul dintre flacoanele indicate. Asteptati ca indicatorul luminos al celulei sa se
aprinda intermitent pentru confirmarea preluarii flaconului.

5. Scanatj din nou codul flaconului sau verificati vizual codul flaconului.

6. Repetati Pasul 3 pana la Pasul 5 pentru flacoanele ramase care trebuie preluate. Limitati
timpul de preluare a flacoanelor la maximum dou& minute pe zon4. Inchideti sertarul
pentru a permite echilibrarea temperaturii inainte de a prelua din nou flacoane din zona
respectiva. Consultati Proceduri optime in Anexa C pentru informatii privind preluarea
flacoanelor si pentru prevenirea rezultatelor fals pozitive.

de flacoane, din aceleasi zone, este posibil sa se produca o scadere
considerabila a temperaturii pe stative. Aceasta pierdere de caldura poate
cauza marcarea eronata a flacoanelor drept pozitive, ca urmare a algoritmilor
de accelerare sau de nivel.

é ATENTIE: Daca din modulul de incubare se preia simultan un numar mare

7. La finalizarea preluarii flacoanelor, asigurati-va ca toate sertarele sunt complet inchise.
8. Apasati butonul Selectare de pe ecranul Mod preluare.
9. Verificafi daca flacoanele din Raportul de preluare au fost preluate.

10. Daca este cazul, introduceti datele referitoare la pacient si proba asociate flacoanelor
preluate in computerul bioMérieux de gestionare a datelor.

Daca nu se inregistreaza nicio activitate a operatorului sau de introducere a flacoanelor pe
o perioada de doua minute, aparatul va incheia procedura de preluare a flacoanelor.
Actiunile operatorilor includ:

* Apasarea tastelor de pe tastatura

* Scanarea codurilor de bare

* Atingerea Panoului de comanda

* Introducerea sau preluarea flacoanelor

Preluarea flacoanelor anonime

1. Din ecranul Principal (consultati Figura 5-26), apasati butonul Preluare adecvat.

WN =

v » Se afiseaza ecranul Mod preluare (consultati Figura 5-35).

* Indicatoarele verzi se aprind pe sertarele in care se afla flacoane ce corespund tipului
de preluare selectat.
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IMPORTANT:

514818-1R0O1

Figura 5-35: Ecranul Principal — Mod Preluare
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1 — Pictograma Preluare flacoane 2 — Butoane Preluare
3 — Butonul de derulare pentru tipul de flacon 4 — Campul Cod flacon
5 — Campul Prenume pacient 6 — Campul Cod proba recoltata
7 — Campul Nume pacient 8 — Campul Cod spital

2. Deschideti sertarul indicat. Dupa deschidere, indicatorul luminos al celulei se aprinde in
dreptul tuturor flacoanelor din categoria selectata.

3. Indepartati unul dintre flacoanele indicate. Asteptati ca indicatorul luminos al celulei s& se

aprinda

intermitent pentru confirmarea preluarii flaconului.

4. Scanati sau introduceti manual codul flaconului.

Citirile flacoanelor anonime se analizeaza utilizand un algoritm standard implicit. Odata
ce flaconul anonim este preluat si identificat, aparatul stabileste daca pentru tipul de

mediu s-a utilizat algoritmul corect. Daca nu a fost utilizat algoritmul corect, va aparea
Codul de stare aparat 931. Imediat ce este acceptat codul 931, va aparea Codul de stare

aparat 711,

iar citirile flacoanelor se recalculeaza utilizdnd algoritmul corect. Aceasta

recalculare poate genera o modificare in rezultatul testului flaconului. Se afiseaza un
mesaj de operator care avertizeaza utilizatorul atunci cand rezultatul flaconului a fost
modificat sau daca a aparut o eroare de recalculare a algoritmului.

a.

Identificati flaconul introducand codul flaconului, tipul flaconului, codul probei
recoltate, codul spitalului si prenumele si numele pacientului conform procedurii,
Introducerea flacoanelor la pagina 5-27.

» Scanarea cu succes a codului flaconului este semnalata prin doua semnale
sonore scurte.

» Scanarea cu succes a codului probei recoltate este semnalata prin trei
semnale sonore scurte.

 La identificarea flacoanelor anonime, informatiile introduse in campurile Cod
flacon, Tip flacon, Cod proba recoltata, Cod spital, Prenume pacient si
Nume pacient si prin utilizarea butonului de derulare Tip flacon sunt
asociate flaconului preluat dupa preluarea urmatorului flacon sau apasarea
butonului Selectare.
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Observatie: Flacoanele anonime identificate pot fi reintroduse dacéa flaconul pozitiv sau negativ trebuie
inclus in raportul de preluare. Dupa ce flaconul pozitiv sau negativ este reintrodus, acesta va
deveni unul dintre flacoanele pozitive sau negative identificate care trebuie preluate. Daca
flaconul nu este reintrodus, vor trebui generate douéa rapoarte de preluare separate.

b. Daca flaconul trebuie reintrodus, inainte de a prelua un alt flacon, readuceti
imediat flaconul Tn celula cu indicatorul luminos ce lumineaza intermitent lent.

AVERTIZARE

temporar din tabelul de numerotare a flacoanelor de pe ecranul

E)\ Flacoanele cu starea Diagnosticare critica in curs vor fi eliminate
5 ! Principal.

ATENTIE: Daca flaconul este reintrodus intr-o celula care nu este afisata
intermitent, aparatul va afisa codul de eroare 83, iar flaconul va trebui
reinsamantat.

Observatie: Nu reintroduceti flaconul dacéa starea acestuia este negativa.

ATENTIE: Reintroducerea flacoanelor anonime care au fost introduse
anterior va avea drept consecinta inregistrari duplicat ale flacoanelor.

5. Repetati Pasul 3 pana la Pasul 4 pentru flacoanele ramase care trebuie preluate. Limitati
timpul de preluare a flacoanelor la maximum 2 minute pentru fiecare zona. Inchideti
sertarul pentru a permite echilibrarea temperaturii Tnainte de a prelua din nou flacoane
din zona respectiva. Consultati Proceduri optime in Anexa C pentru informatii privind
preluarea flacoanelor si pentru prevenirea rezultatelor fals pozitive.

ATENTIE: Daca din modulul de incubare se preia simultan un numar mare
de flacoane, din aceleasi zone, este posibil sa se produca o scadere
considerabila a temperaturii pe stative. Aceasta pierdere de caldura poate
cauza marcarea eronata a flacoanelor drept pozitive, ca urmare a algoritmilor
de accelerare sau de nivel.

La finalizarea preluarii flacoanelor, asigurati-va ca toate sertarele sunt complet inchise.
Apasati butonul Selectare de pe ecranul Mod preluare.

Verificati daca flacoanele din Raportul de preluare au fost preluate.

© © N o

Daca este cazul, introduceti datele referitoare la pacient si proba asociate flacoanelor
preluate in computerul bioMérieux de gestionare a datelor.

10. Reintroduceti flacoanele anonime anterioare, cu rezultate curent negative, care au fost
preluate anterior pentru introducerea datelor.
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Daca nu se inregistreaza nicio activitate a operatorului sau de introducere a flacoanelor pe
o perioada de doua minute, aparatul va incheia procedura de preluare a flacoanelor.
Actiunile operatorilor includ:

» Apasarea tastelor de pe tastatura

»  Scanarea codurilor de bare

*  Atingerea Panoului de comanda

* Introducerea sau preluarea flacoanelor

Manipularea flacoanelor pozitive neconfirmate (Rezultate fals pozitive)

Observatie:

Observatie:

Daca frotiul dintr-un flacon pozitiv nu indica existenta unor microorganisme, flaconul trebuie
reilnsamantat si reintrodus in aparat, utilizand functia Introducere flacoane (consultat;
Introducerea flacoanelor la pagina 5-27).

Daca un flacon pozitiv este reintrodus in aparat in decurs de 10 minute de la preluare, starea
va ramane pozitiva cu un cod Mod determinare stare 250. Daca este reintrodus un flacon
pozitiv dupa mai mult de 10 minute de la preluare, starea va reveni la curent negativ.

Daca in urma reinsamantarii se identifica o cultura, editati starea flaconului in Pozitiv pe
ecranul Editare rezultate test, accesat din ecranul Editare detalii flacon (consultati Butonul
Editare rezultat test din Capitolul 7) si preluati flaconul care este acum pozitiv.

* Rezultatele modificate manual in negativ sau pozitiv prin ecranul Editare detalii flacon
(consultati Editarea detaliilor flaconului utilizand ecranul Editare detalii flacon din
Capitolul 7) vor fi marcate pe raport printr-un simbol de figura umana ().

» Daca un flacon este pozitiv (setat manual, sau pozitiv din alt motiv) si apoi starea acestuia
este modificatd manual in curent negativa, simbolul de figura umana (%) nu va fi afigat.

Accesarea butoanelor functionale ale ecranului Configurare

Pentru a vizualiza si a tipari date, grafice si pentru a efectua toate funcitiile de editare,
configurare si intretinere ale sistemului, trebuie sa accesati mai intai butoanele functionale ale
ecranului Configurare. in functie de nivelul dvs. de acces, unele dintre butoane pot fi
estompate.

Accesarea ecranului Configurare

WN =

514818-1R0O1

1. Din ecranul Principal, apasati butonul Ecranul urmator ( |).
Se afiseaza ecranul Conectare.
2. Introduceti un nume de utilizator si o parola valide.

Se va afisa ecranul Configurare (consultati Figura 5-2 si Figura 5-3).
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Butoanele functionale ale ecranului Configurare

514818-1R0O1
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Butonul Setare data/ora (consultati Setarea si formatarea datei si orei
sistemului din Capitolul 11)

Butonul Activare/dezactivare modul, sertar, stativ sau celula (numai nivelul de
acces tip administrator; consultati Activarea si dezactivarea modulelor, sertarelor,
stativelor si celulelor din Capitolul 11)

Butonul Calibrare temperatura modul (consultati Reglarea temperaturii unui
modul de incubare sau combinare din Capitolul 11)

Butonul Setare interval maxim de testare (numai nivelul de acces tip
administrator; consultati Setarea intervalului maxim de testare din Capitolul 9)

Butonul Setare optiuni alarme sonore (numai nivelul de acces tip administrator;
consultati Setarea alarmelor sonore din Capitolul 9)

Butonul Instalare firmware (numai nivelul de acces tip administrator)

Butonul Selectare flacon pentru editare/grafic (consultati Selectarea
flacoanelor utilizand butonul Selectare flacon pentru editare/grafic din Capitolul 7)

Butonul Editare continut celula (consultati Selectarea flacoanelor utilizand
butonul Editare continut celula din Capitolul 7)

Butonul Calibrare celula (consultati Calibrarea unei celule din aparat din
Capitolul 11)

Butonul Vizualizare informatii referitoare la modulul de incubare (consultati
Vizualizarea informatiilor modulului de incubare din Capitolul 11)

Butonul Gestionare copii de siguranta (consultafi Initierea copierii manuale de
siguranta din Capitolul 9)

Butonul Editare relatii dintre date (numai nivelul de acces tip administrator;
consultati Initierea functiei Editare relatii dintre date din Capitolul 7)

Butonul Raport — numai pentru configuratiile Select si SelectLink (consultati
Vizualizarea, tiparirea si exportarea datelor de testare la pagina 5-40)

Butonul Configurare utilizatori — (numai nivelul de acces tip administrator;
consultati Configurarea utilizatorilor din Capitolul 5)

Butonul Procesare/Personalizare flacon (numai nivelul de acces tip
administrator; pentru utilizare numai in conformitate cu instructiunile bioMérieux)
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Vizualizarea si tiparirea

Introducere

Vizualizarea datelor referitoare Ila flacoane

Urmatoarele informatii referitoare la flacon pot fi vizualizate prin accesarea ecranului Editare
detalii flacon in modul descris in sectiunea Editarea datelor de testare (consultati Vizualizarea/
Editarea datelor flaconului din Capitolul 7):

+ Cod flacon

*  Cod proba recoltata

* Cod spital (daca este cazul)

*  Prenume si nume pacient (daca este cazul)
* Cod celula

* Interval maxim de testare

» Tip flacon

» Data/ora introducerii

» Data/ora preluarii

« Data/ora ultimei citiri a flaconului

*  Ora testului

* Rezultatul testului

« Tip algoritm

* Modalitate de determinare/indice rezultate pozitive

Vizualizarea/tiparirea rapoartelor

Cu o configuratie BacT/ALERT® 3D Signature, rapoartele sunt vizualizate si tiparite pe
computerul de gestionare a datelor.

Cu configuratiile BacT/ALERT® 3D Select sau SelectLink, rapoartele sunt vizualizate si tiparite
utilizadnd butonul Raport in modul descris in sectiunea aferenta, Vizualizarea, tiparirea si
exportarea datelor de testare la pagina 5-40.

Vizualizarea/tiparirea graficelor

Observatie:

514818-1R0O1

Graficele flacoanelor pot fi vizualizate si tiparite in configuratiile BacT/ALERT® 3D Select Si
SelectLink in modul descris Tn sectiunea aferenta, Vizualizarea si tiparirea graficelor
flacoanelor la pagina 5-45. Pentru configuratia Signature, graficele pot fi vizualizate Tn modul
descris n sectiunea aferenta, Vizualizarea si tiparirea graficelor flacoanelor la pagina 5-45,
sau pe computerul de gestionare a datelor. Deoarece configuratia BacT/ALERT® 3D
Signature nu este conectata la o imprimanta, trebuie sa utilizati computerul de gestionare

a datelor pentru a tipari un grafic.

Functia de tiparire poate fi dezactivata indiferent de configurarea aplicatiei software. Dacéa
functia este dezactivatd, butoanele de Tipdrire nu sunt afisate. Pentru a dezactiva functia de

tipdrire, contactati reprezentanta bioMérieux locala.
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Utilizarea functiei Tiparire ecran
Puteti tipari ecranul curent afisat pe aparat apasand Ctrl + P de pe tastatura.
Observatie: Numai pentru configuratiile Select si SelectLink.
Observatie: Cand tipdriti mai multe ecrane, apasati Ctrl + P gi asteptali ca ecranul s& se tipareasca
complet inainte de a tipari urmatorul ecran. Daca apd&sati Ctrl + P de mai multe ori fara a

astepta tipdrirea fiecarui ecran, imprimanta va tipari numai capturi de ecran partiale pentru
fiecare ecran.

Vizualizarea, tiparirea si exportarea datelor de testare

Observatie: Daca aveti o configuratie BacT/ALERT® 3D Signature, trebuie sa utilizati computerul de
gestionare a datelor pentru a vizualiza si a tipari rapoarte.

B
1. Din ecranul Configurare (consultati Figura 5-36), apasati butonul Raport (-).

1
2
3V

Observatie: Ecranul Raport nu este disponibil cu configuratia BacT/ALERT® 3D Signature.

Se afiseaza ecranul Selectare raport.

Figura 5-36: Ecranul Selectare raport

BacT/ALERT 3D Sefect [erswre arones |

x| [=t] [
2 | [n0] [

— Butonul Afisare Raport 1
— Butonul Afisare Raport 2
Butonul Afisare Raport 3
— Butonul Anulare

— Butonul Selectare

A b wON -
I

2. Apasati butonul Afisare raport 1, 2, sau 3 configurat pentru informatiile dorite.
Se va afisa ecranul Raport. Exista trei configuratii implicite pentru rapoarte:

» Butonul Afigare raport 1 — Activeaza ecranul Raport introducere cu optiunea Prima
introducere ca si criteriu principal de sortare si Cod proba recoltata ca si criteriu
secundar. Raportul include noi sectiuni in baza criteriului Prima introducere.
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» Butonul Afisare raport 2 — Genereaza ecranul Raport stare cu Cod proba recoltata
ca si criteriu principal de sortare si Tip flacon ca si criteriu secundar. Raportul include
noi sectiuni in baza criteriului Cod proba recoltata.

» Butonul Afisare raport 3 — Activeaza ecranul Raport preluare cu optiunea Introdus ca
si criteriu principal de sortare si Rezultat test ca si criteriu secundar. Raportul prezinta
sectiuni noi bazate pe criteriile Introdus si Rezultat test.

Consultati Configurarea continutului raportului din Capitolul 9 pentru exemple ale
ecranelor Configurare raport introducere, stare si preluare.

Observatie: Datele ultimelor 1.920 de flacoane introduse sunt afisate la fiecare accesare a ecranului
Raport. Ecranele raportului sunt configurate cu setari implicite, dar configuratiile raportului pot
fi modificate pentru a afisa alte date si pentru a sorta datele dupa alte criterii (consultati
Configurarea continutului raportului din Capitolul 9).

Figura 5-37: Ecranul Raport proba

2l 1 2|0 19
2.15.1 BacT/ALERT 3D| Select
Load Report
1 — L 18
2— 1st Load Tim Bottle ID
1st Load Time = 89/29/83 17
3 89,2985 1A5T 3
1st Load Time = 89-25-83
892585 SAB238K3 1A38 +2
892585 SABBA6FE 1A28 -2 16
892585 SABB47TP 1A27 -2
892585 SAB1CTS53 1A48 +
892585 SAB1C7SP 1A58 -2
892585 SAB238G8 1ABS +
892585 SB343243 1AS52 -
892585 1A47 -2
892585 1A46 + 1 5
892585 SABB4747 1A29 -
892585 1AZ28 -
892585 342455 SABB47T7 1ASS -
B89-25,85 345223 SABB4784 1A56 =1 1 4
1st Load Time = 89/21/85
89,2185 SHBCH739 1A33 -
89,2185 SHBCH73F 1A31 -
89,2185 SABB477H 1A32 -
89,2185 SABB4783 1A34 -
B (O [ @
I I 1 |
10 11 12 13
1 — Butonul de derulare in sus a sectiunii 2 — |Indicator derulare inregistrare relativa
3 — Bara derulare inregistrare relativa 4 — Butonul Cautare text

5 — Butonul Salvare

7 — Butonul Tiparire raport

9 — Butonul Ecranul anterior

11 — Butonul derulare randuri in jos
13 — Butonul de derulare la final

15 — Randuri date raport

17 — Randul Grup curent

19 — Butonul derulare pagina in sus
21 — Butonul derulare randuri in sus

6 — Butonul Tiparire grup curent
8 — Butonul Anulare tiparire

10 — Butonul derulare in jos grup
12 — Butonul derulare pagina in jos
14 — Indicator Detectare pauza

16 — Simbol figura umana

18 — Butonul de derulare la inceput
20 — Titlu raport

Observatie: * Rezultatele modificate manual pe pozitiv sau negativ (consultati Editarea detaliilor flaconului
utilizdnd ecranul Editare detalii flacon din Capitolul 7) vor fi marcate pe raport printr-un

simbol de figurd umana (%).

* Daca un flacon este pozitiv (setat manual, sau pozitiv din alt motiv) si apoi starea acestuia
este modificatd manual in curent negativa, simbolul de figura umana (%) nu va fi afigat.
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Observatie:

Observatie:

Observatie:

Observatie:

Observatie:

Observatie:

514818-1R0O1

* Flacoanele carora le este asociat un Cod de eroare de aparat 80 vor fi marcate pe raport
printr-un indicator de Detectare pauza (!) in dreptul rezultatului. Daca unui flacon negativ ii
este asociat un Cod de eroare de aparat 80 la preluare, indicatorul Detectare pauza va
rdmaéne pe raport (consultati Codurile de eroare ale aparatului din Capitolul 12).

» Grupul curent de randuri va afisa intotdeauna grupul asociat primelor date indicate. Este
intotdeauna evidentiat pentru a putea fi identificat cu ugurinta. Daca nu exista sectiuni noi in
raportul afigat, acest rand va deveni primul rdnd al datelor afigsate si va fi evidentiat
informativ.

3. Pentru a derula in sus sau in jos printr-un grup, apasati butonul de derulare Grup adecvat.

Butoanele de derulare Grup sunt dezactivate daca nu exista sectiuni noi in raportul afisat sau
daca nu exista sectiuni disponibile in sensul indicat.

4. Pentru a derula in jos sau in sus un rand cu date, apasati butonul de derulare Rand
adecvat sau ap3asati tasta T sau | de pe tastatura.

Butoanele de derulare Rand sunt dezactivate daca nu exista rdnduri cu date disponibile in
sensul indicat.

5. Pentru a derula in jos sau in sus o pagina cu date, apasati butonul de derulare Pagina
adecvat sau apasati tastele Page Up sau Page Down de pe tastatura.

Butoanele de derulare Pagina sunt dezactivate daca nu exista randuri cu date disponibile in
sensul indicat.

6. Pentru a derula n sus péna la randul cu cele mai vechi date (prima inregistrare din
raport), apasati butonul de derulare Home sau tasta Home de pe tastatura.

Butonul de derulare Home este dezactivat daca nu exista randuri cu date disponibile in sensul
indicat.

7. Pentru a derula in jos pana la randul cu cele mai noi date (ultima inregistrare din raport),
apasati butonul de derulare End sau tasta End de pe tastatura.

Butonul de derulare End este dezactivat daca nu exista randuri cu date disponibile in sensul
indicat.

8. Pentru a va deplasa la o pozitie cu o inregistrare aferenta, apasati bara de derulare
inregistrare relativa din partea de sus/jos a Indicatorului de inregistrari aferente.

* Indicatorul inregistréarii relative este dimensionat proportional cu numarul de inregistréari din
raport.

* Bara de derulare Inregistrare relativa este dezactivatd daca Indicatorul inregistrarii relative
are aceeagi dimensiune ca gi bara de derulare si sunt afisate toate datele din raport.

9. Pentru a tipari raportul, apasati butonul Tiparire adecvat:

» Daca apasati butonul Tiparire raport vor fi tiparite toate inregistrarile din baza de date
(maxim 1.920 de Tnregistrari).

» Daca apasati butonul Tiparire grup curent, vor fi tiparite Grupul curent de randuri si
toate datele asociate acestuia.
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Observatie:

Observatie:

Observatie:

Observatie:

514818-1R0O1

Butoanele Tiparire sunt disponibile numai daca exista o imprimanta configurata pentru
sistem. Pentru a configura o imprimanta pentru sistem, contactati reprezentanta bioMérieux
locala.

10. Tn timpul tip&ririi raportului:
» Toate butoanele Tiparire si Salvare sunt dezactivate.

» Operatorul poate, totusi, sa vizualizeze si sa parcurga raportul afisat, sa caute text in
raportul afisat sau sa paraseasca ecranul Raport si sa efectueze alte operatii.

» Butonul Anulare tiparire este activat.

11. Apasati butonul Anulare tiparire pentru a intrerupe transmiterea de date catre
imprimanta si pentru a anula tiparirea documentelor in asteptare.

Dupa finalizarea anularii, butoanele Tiparire si Salvare vor fi activate, iar butonul Anulare
tiparire va fi dezactivat.

12. Pentru a specifica un sir de text si a initia o cautare a datelor raportului pentru textul
specificat, apasati butonul Cautare text. Se va afisa ecranul Cautare text.

Figura 5-38: Ecranul Cautare text
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1 — Campul Cautare text

13. Utilizati tastatura pentru a introduce textul pe care doriti sa il gasiti, apoi apasati butonul
Selectare pentru a reveni la ecranul Raport. Daca apasati butonul Anulare va fi anulata
operatia de cautare si se va reveni la ecranul Raport.

Céutarea va fi efectuatd la revenirea in ecranul Raport, de la inceputul raportului. Inregistrarea
in care este identificat pentru prima oara textul va fi derulata péana la primul rénd al raportului,
iar textul va fi evidentiat pentru referinta.

Daca nu este gasit textul cautat, datele afisate nu se vor modifica si nu vor fi efectuate
evidentieri informative.

14. Pentru a gasi urmatoarea locatie in care se afla textul cautat, apasati tasta F3 de pe
tastatura.

Daca nu mai este identificata nicio alta locatie, datele afisate si textul evidentiat nu se vor
modifica.
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15. Pentru a salva raportul afisat sub forma unui fisier text, apasati butonul Salvare.

Numele si calea implicita a fisierului vor fi afisate automat in campul Denumire figier.
Utilizati tastatura pentru a modifica numele figierului.

Se afiseaza ecranul Salvare in fisier.

Figura 5-39: Ecranul Salvare in fisier
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1 — Camp Denumire figier

IMPORTANT: Denumirea figierului nu poate contine mai mult de opt caractere, in caz contrar fisierul
nefiind salvat.

Observatie: Toate rapoartele sunt salvate in D:\REPORTS, utilizand fie numele implicit al figierului, fie un
nume specificat. Toate rapoartele sunt salvate automat cu extensia . TXT.

16. Asezati suportul de stocare de siguranta in unitatea de copiere de rezerva.
Observatie: Suportul de stocare poate fi un disc Zip® sau o unitate de stocare USB.
17. Apasati butonul Selectare pentru a initia operatia de salvare si pentru a reveni la ecranul
Raport. Daca apasati butonul Anulare va fi anulata operatia de salvare si se va reveni la

ecranul Raport.

Observatie: Butoanele Tipdrire vor fi dezactivate in timpul operatiunii de salvare. Dupa finalizarea
operatiunii de salvare, butoanele Tiparire vor fi activate.

AVERTIZARE

Nu introduceti in nicio situatie obiecte, altele decat un disc Zip®,
A n unitatea Zip®.

ATENTIE: Nu scoatetj fortat discul Zip® din aparat. Scoaterea fortata
a discului Zip® poate duce la defectarea discului Zip® sau a unitatii Zip® si
blocarea sistemului.

18. Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul din care a fost accesat
ecranul Raport.
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Vizualizarea si tiparirea graficelor flacoanelor

Observatie:

WN =

Observatie:

Observatie:

514818-1R0O1

Daca aveli o configuratie BacT/ALERT® 3D Signature, trebuie sa utilizati computerul de
gestionare a datelor pentru a tipdri un grafic referitor la un flacon deoarece configuratia
BacT/ALERT® 3D Signature nu este conectata la o imprimanta.

1. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare
(consultati Accesarea butoanelor functionale ale ecranului Configurare la pagina 5-37).
2. Apasati butonul Selectare flacon pentru editare/grafic (I 88 M

Ecranul Selectare flacon pentru editare/grafic se suprapune si dezactiveaza ecranul
Configurare.

Figura 5-40: Ecranul Selectare flacon pentru editare/grafic
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1 — Butonul de derulare Modul de incubare 2 — Butoane de derulare a celulelor
3 — Ecranul Configurare (Dezactivat) 4 — Butonul Ecranul anterior
5 — Butonul Anulare 6 — Butonul Selectare
7 — Butonul Grafic citiri flacon 8 — Butonul de derulare sertar

9 — Campul Cod flacon

3. 1n cazul in care cunoasteti codul flaconului pentru care doriti sa realizati un grafic al
citirilor, introduceti codul flaconului in campul Cod flacon (consultafi Introducerea textului/
datelor la pagina 5-25) si mergeti la Pasul 5. in cazul in care cunoasteti locatia celulei, dar
nu si codul flaconului, continuati cu Pasul 4.

Numai informatiile despre ultimele 1.920 de flacoane introduse pot fi recuperate. Orice alta
inregistrare in cdmpul Cod flacon este incorecta si va genera Eroarea de operator 940
(consultati Codurile erorilor de operator din Capitolul 12).

4. Setati butoanele de derulare Modul de incubare (1-6), Sertar (A-D) si Celula (1-60)
pentru a selecta celula flaconului ale carui date obtinute in urma citirilor doriti sa le
transformati in grafic. Celula implicita este in Modulul 1, Sertarul A, Celula 1 (1A01).

Numai celulele cu flacoane pot fi utilizate pentru vizualizarea graficelor unui flacon. Pentru

a vizualiza graficele flacoanelor preluate de curédnd (ultimele 1.920 de flacoane introduse),
trebuie sa utilizati campul Cod flacon.
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5. Apasati butonul Grafic citiri flacon (

Se afiseaza ecranul cu Graficul citirilor flaconului (consultati Figura 5-41).

Figura 5-41: Ecranul Grafic citiri flacon
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1 — Campul pentru nume* 2 — Butonul Ecranul anterior
3 — Butonul reglare scala Y 4 — Butonul reglare scala X
5 — Butonul Citiri flacon 6 — Butonul Tiparire grafic
7 — |Interval Citiri flacon 8 — Interval zile de testare
9 — Campul Cod spital® 10 — Campul Cod proba recoltata

11 — Campul Cod flacon

*Disponibil numai in configuratiile Select si SelectLink.

Puteti, de asemenea, sa accesati ecranul Grafic citiri flacon din ecranul Editare detalii flacon
(consultati Editarea detaliilor flaconului utilizand ecranul Editare detalii flacon din Capitolul 7).
Numarul de identificare al ecranului este acelasi, indiferent de modul de accesare.

* Intervalul implicit al axei Y este cuprins intre 0 — 5000, iar intervalul implicit al axei X
este 0 — interval maxim de testare a flacoanelor in zile.

» Daca flaconul a fost stabilit a fi pozitiv, se afiseaza un punct si intervalul de timp pana la
detectare (zile) in punctul in care acesta a fost stabilit a fi pozitiv.

6. Pentru aregla axa Y sau X, apasati butonul Ajustare scala adecvat. La apasarea unuia
dintre butoane, axa se redimensioneaza astfel incat punctul final maxim al axei sa fie mai
mare decéat valoarea maxima a intervalului. Reglarea scalei poate insemna cresterea sau
diminuarea intervalului scalei.

La apasarea unuia dintre butoanele Ajustare scala, directia sagetii de pe buton se
modifica. Pentru a reveni la scala initiala, faceti clic pe butonul (butoanele) Reglare scala
a doua oara.

7. Apasati butonul Tiparire grafic, daca este disponibil, pentru a tipari graficul in modul
afisat pe ecran.
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Observatie: <+ Butonul Tipdrire grafic este disponibil numai daca exista o imprimanta configurata pentru
sistem. Butonul Tiparire grafic este dezactivat in timpul unei tipariri in curs.

e Pentru a configura o imprimanta pentru sistem, contactati reprezentanta bioMérieux locala.

8. Dupa finalizare, apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Selectare
flacon pentru editare/grafic.

Afisarea citirilor flaconului

Ecranul Citiri flacon afiseaza valorile exacte pentru un flacon individual, impreuna cu data si

1
21 ora efectuarii citirii respective.

Observatie: Polinomul se aplica pentru citirile flacoanelor. Datele citirilor nu sunt cele neprelucrate.

Daca exista date ale citirilor referitoare la flacoane pe care le puteti vizualiza, butonul Citiri
flacon de pe ecranul Grafic citiri flacon devine albastru (consultafi Figura 5-41). Daca nu
exista date disponibile ale citirilor, butonul este gri.

1. Din ecranul Grafic citiri flacon (consultati Figura 5-41), apasati butonul Citiri flacon
5]

3

( )-
Se afiseaza ecranul Citiri flacon.

Figura 5-42: Ecranul Citiri flacon
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88/26/-85 17:82 2488 11
88/26/-85 17:12 2404
88,26/ .5 17:22 2487
88-26-85 17:32 2482
B88-26-85 17:42 2484
88-26-85 17:52 2482
88-26-85 18:82 2482
88-26-85 18:12 2482
88-26-85 18:22 24087
88-26-85 18:32 2484
88-26-85 18:42 2418
88-26-85 18:52 2488
88-26-85 19:83 24087
88-26-85 19:13 2418
88-26-85 19:23 24087
88-26-85 19:33 2418
882685 19:43 2488
88-26-85 19:53 24087
88/,26-85 19:57 2487
88/26/-85 20:82 2488
88/26/-85 28:12 2488
88/26/-85 20:22 2488
88/26/-85 20:32 2488
88/26/-85 20:42 2488
epel O T~ T+ T &
1l 1l
7 8 9 10
1 — Amplasare celula flacon 2 — Butonul Cautare text
3 — Butonul Salvare 4 — Butonul Tiparire
5 — Butonul Anulare tiparire 6 — Butonul Ecranul anterior
7 — Butonul Fixare afisaj jos 8 — Butonul derulare randuri in jos
9 — Butonul derulare pagina in jos 10 — Butonul de derulare la final
11 — Citire flacon (Data/Ora/Citirea) 12 — Butonul de derulare la inceput
13 — Butonul derulare pagina in sus 14 — Butonul derulare randuri in sus

15 — Butonul Fixare afisaj sus

2. Pentru a derula in jos sau in sus un rand cu date, apasati butonul de derulare Rand
adecvat sau apasatj tasta T sau | de pe tastatura.
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Observatie:

Observatie:

Observatie:

Observatie:

Observatie:

Observatie:

514818-1R0O1

Butoanele de derulare R4nd sunt dezactivate dacé nu exista rdnduri cu date disponibile in
sensul indicat.

3. Pentru a derula in jos sau in sus o pagina cu date, apasati butonul de derulare Pagina
adecvat sau apasati tasta Page adecvata de pe tastatura.

Butoanele de derulare Pagina sunt dezactivate dacé nu exista rénduri cu date disponibile in
sensul indicat.

4. Pentru a derula in sus pana la randul cu cele mai vechi date (prima Tnregistrare din
raport), apasati butonul de derulare Home sau tasta Home de pe tastatura.

Butonul de derulare Home este dezactivat daca nu exista randuri cu date disponibile in sensul
indicat.

5. Pentru a derula Tn jos pana la randul cu cele mai noi date (ultima Tnregistrare din raport),
apasati butonul de derulare End sau tasta End de pe tastatura.

Butonul de derulare End este dezactivat daca nu exista randuri cu date disponibile in sensul
indicat.

6. Pentru a tipari datele citirilor flaconului, apasati butonul Tiparire.

Butoanele Tiparire sunt disponibile numai daca exista o imprimanta configurata pentru
sistem. Pentru a configura o imprimanta pentru sistem, contactati reprezentanta bioMérieux
locala.

In timpul tiparirii raportului:

» Toate butoanele Tiparire si Salvare sunt dezactivate.

» Operatorul poate, totusi, sa vizualizeze si sa parcurga lista afisata, sa caute text in lista
afisata sau sa paraseasca ecranul Citiri flacon si sa efectueze alte operatiuni.

» Butonul Anulare tiparire este activat.

7. Apasati butonul Anulare tiparire pentru a intrerupe transmiterea de date catre
imprimanta si pentru a anula tiparirea documentelor in asteptare.

Dupa finalizarea anularii, butoanele Tiparire si Salvare vor fi activate, iar butonul Anulare
tiparire va fi dezactivat.

8. Pentru a specifica un sir de text si a inifia o cautare a datelor raportului pentru textul
specificat, apasati butonul Cautare text.
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Se va afisa ecranul Cautare text.

Figura 5-43: Ecranul Cautare text

BacT/ALERT 3D Select

P |o7/03/057 I 1

1 — Campul Cautare text

Utilizati tastatura pentru a introduce textul pe care doriti sa 1l cautati, apoi apasati butonul
Selectare pentru a reveni la ecranul Citiri flacon. Daca apasati butonul Anulare va fi
anulata operatia de cautare si se va reveni la ecranul Citiri flacon.

Observatie: Céautarea va fi efectuata la revenirea in ecranul Raport, de la inceputul raportului. Inregistrarea
in care este identificat pentru prima oara textul va fi derulata pana la primul rénd al raportului,
iar textul va fi evidentiat pentru referinta.

Daca nu este gasit textul cautat, datele afisate nu se vor modifica si nu vor fi efectuate
evidentieri informative.
9. Pentru a gasi urmatoarea locatie in care se afla textul cautat, apasati tasta F3 de pe

tastatura.

Observatie: Daca nu mai este identificata nicio alta locatie, datele afisate si textul evidentiat nu se vor
modifica.

10. Pentru a salva datele citite ale flaconului sub forma unui figier text, apasati butonul
Salvare.

Numele si calea implicita a fisierului vor fi afisate automat in cAmpul Denumire figier.
Utilizati tastatura pentru a modifica numele figierului.

Se afiseaza ecranul Salvare in fisier.
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Figura 5-44: Ecranul Salvare in fisier

BacT/ALERT 3D Select

=] I REPORTS%1A30. txt
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1 — Campul Denumire fisier

IMPORTANT: Denumirea figierului nu poate contine mai mult de opt caractere, in caz contrar fisierul
nefiind salvat.

Observatie: Toate rapoartele sunt salvate in D:AREPORTS, utilizadnd fie numele implicit al figierului, fie un
nume specificat. Toate rapoartele sunt salvate automat cu extensia .TXT.

11. Asezati suportul de stocare de siguranta in unitatea de copiere de rezerva.
Observatie: Suportul de stocare poate fi un disc Zip® sau o unitate de stocare USB.
12. Apasati butonul Selectare pentru a initia operatia de salvare si pentru a reveni la ecranul
Citiri flacon. Daca apasati butonul Anulare va fi anulata operatia de salvare si se va reveni

la ecranul Citiri flacon.

Observatie: Butoanele Tipdrire vor fi dezactivate in timpul operatiunii de salvare. Dupa finalizarea
operatiunii de salvare, butoanele Tiparire vor fi activate.

AVERTIZARE

Nu introduceti in nicio situatie obiecte, altele decat un disc Zip®,
A n unitatea Zip®.

ATENTIE: Nu scoateti fortat discul Zip® din aparat. Scoaterea fortata a
discului Zip® poate duce la defectarea discului Zip® sau a unitatii Zip® si
blocarea sistemului.

13. Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul din care a fost accesat
ecranul Citiri flacon.

14. Dupa finalizare, apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Grafic citiri
flacon.
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Expedierea/Solicitarea de informatii LIS

Rezultatele pot fi expediate manual catre, si informatiile demografice pot fi solicitate manual
de la un sistem LIS daca se utilizeaza configuratia BacT/ALERT® 3D SelectLink.

Observatie: < Datele sunt transmise conform protocolului BacT/LINK®. Pentru informatii suplimentare,
contactati reprezentanta bioMérieux locala.

» Sistemul poate fi configurat sa efectueze automat aceste functii. Pentru a regla aceste
setari, contactati reprezentanta bioMérieux locala.

» Sdgetile de pe butoanele Expediere manuala rezultate test si Solicitare manuala teste
servesc §i ca indicatoare pentru transferul automat de date.

Expedierea rezultatelor catre LIS

1. Din ecranul Configurare, apasati butonul Expediere manuala rezultate test

v ( g;_ﬁ )

WN =

Sageata de pe buton va lumina intermitent in timpul transferului.
Observatie: Se vor expedia numai datele de la unul sau mai multe flacoane a caror stare s-a modificat in

pozitivd sau care au atins perioada maxima de testare cu stare negativa si au fost preluate
dupa ultimul transfer.

Solicitarea de informatii de la LIS

1. Din ecranul Configurare (consultati Figura 5-26), apasati butonul Solicitare manuala
teste (| @gg )

Sageata de pe buton va lumina intermitent in timpul transferului.

WN =

inchiderea sistemului (BacT/ALERT® 3D Select si SelectLink)

Urmatoarele situatii necesita oprirea sau repornirea modulului de comanda sau combinare:

» Pana de curent anticipata.

» Mutarea sistemului intr-o locatie noua.

» Remedierea panoului de comanda sau a tastaturii care nu raspunde la comenzi.
Observatie: Inainte de a reporni modulul de comanda sau de combinare, efectuati intotdeauna o copie de

siguranta a sistemului (consultati Initierea copierii manuale de siguranta din Capitolul 9).
Nu reporniti cat timp se afiseaza pictograma Copiere de siguranta in curs.

Observatie: Contactati Centrul de asistenta clienti local bioMérieux inainte de a reporni, pentru a anula
o situatie de eroare.

ATENTIE: Contactati centrul de asistenta clienti bioMérieux local inainte de
a utiliza Metoda 4.
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Metoda de oprire 1
1. Accesatj tastatura Modulului de comanda sau de combinare (consultati Accesarea
tastaturii modulului de comanda din Capitolul 3).
2. Apasati fiecare tasta in ordinea indicata: Esc Y E S.
3. Asteptati afisarea unui ecran negru, cu o instructiune de sistem C:\ >.
Pentru a reporni programul, apasati pe rand tastele in ordinea indicata in cele ce

urmeaza mentinand fiecare tasta apasata si apoi eliberand simultan toate cele trei taste:
Ctrl + Alt + Delete.

sau
Ca metoda alternativa, pentru a opri alimentarea modului de comanda sau de
combinare si UPS-ul, consultati Metoda 4.
Metoda de oprire 2

1. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare.

2. Apasati butonul Vizualizare modul de incubare.
Figura 5-45: Ecranul Configurare

1 — Butonul Vizualizare modul de incubare

Se afiseaza ecranul Vizualizare modul de incubare.
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Figura 5-46: Ecranul Vizualizare modul de incubare

1 — Butonul de iesire din aplicatia software

Observatie: Daca tastatura nu rdaspunde, treceti la Metoda 4.

3. Apasati butonul lesire din aplicatie.
4. Asteptaii sa apara instructiunea de program C:\ > pe un ecran negru.

5. Pentru a reporni programul, apasati pe rand tastele in ordinea indicata in cele ce
urmeaza mentinand fiecare tasta apasata si apoi eliberand simultan toate cele trei taste:
Ctrl + Alt + Delete.

sau
Ca metoda alternativa, pentru a opri alimentarea modului de comanda sau de combinare
si UPS-ul, consultati Metoda 4.

Metoda de oprire 3

1. Accesatj tastatura Modulului de comanda sau de combinare (consultati Accesarea
tastaturii modulului de comanda din Capitolul 3).

2. Apasati pe rand tastele in ordinea indicata mai jos mentinand fiecare tasta apasata si
apoi eliberand simultan toate cele patru taste: Ctrl + Alt + Shift + 2.

Observatie: Daca tastatura nu raspunde, treceti la Metoda 4.

3. Asteptati sa apara instructiunea de program C:\ > pe un ecran negru.

4. Pentru a reporni programul, apasati pe rand tastele in ordinea indicata in cele ce
urmeaza mentinand fiecare tasta apasata si apoi eliberand simultan toate cele trei taste:
Ctrl + Alt + Delete.

sau

Ca metoda alternativa, pentru a opri alimentarea modului de comanda sau de
combinare si UPS-ul, consultati Metoda 4.
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Metoda de oprire 4

ATENTIE: Contactati reprezentantul centrului de asistenta clienti bioMérieux
local inainte de a utiliza Metoda 4.

1. Dezactivati comutatorul de alimentare al modulului de comanda sau de combinare.
Acest comutator este amplasat in colful din stanga sus, orientat spre partea din spate
a modulului.

2. Apasati butonul de Pornire/Oprire UPS o data, pentru a opri alimentarea UPS-ului
(consultati Locatia butonului de pornire/oprire UPS la pagina 5-2).

Oprirea completa a sistemului (BacT/ALERT® 3D Signature)

WN =

514818-1R0O1

Daca dispuneti de un sistem BacT/ALERT® 3D Signature si exista o pana de curent
anticipata, sau daca intregul sistem (inclusiv computerul bioMérieux de gestionare a datelor)
trebuie mutat, este necesara o oprire completa a sistemului. Urmati pasii de mai jos, pentru
a efectua o oprire completa a sistemului.

Daca este cazul, inchideti aplicatia computerului bioMérieux de gestionare a datelor.

2. Daca este cazul, deconectati alimentarea computerului de gestionare a datelor al
sistemului bioMérieux si a oricarui alt tip de echipament.

3. lesiti din aplicatia de pe modulul de control sau combinare (consultati inchiderea
sistemului (BacT/ALERT® 3D Select si SelectLink) la pagina 5-51).

4. Opriti alimentarea modulului de comand& sau de combinare (consultati inchiderea
sistemului (BacT/ALERT® 3D Select si SelectLink) la pagina 5-51).

5. Opriti alimentarea UPS-ului (consultati Locatia butonului de pornire/oprire UPS la
pagina 5-2).
6. Opriti alimentarea modulelor de incubare.
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Introducere

Functiile de baza sunt sarcinile ce pot fi efectuate in timpul unui ciclu de lucru. Acestea includ:

» Pornirea sistemului

» Conectarea la sistem

* Monitorizarea sistemului

* Introducerea de date (daca este cazul)
* Introducerea si preluarea flacoanelor

* Vizualizarea si tiparirea datelor (tiparirea cu BacT/ALERT® 3D Signature se efectueaza
de pe computerul de gestionare a datelor.)

* Interactiunea LIS cu functia BacT/ALERT® 3D SelectLink

» Oprirea sistemului
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Pornirea sistemului

Locatia butonului de pornire/oprire UPS

Modulul de comanda

Exista doua configuratii ale UPS-ului modulului de comanda: Acces frontal si din spate.
Parcurgeti pasii urmatori pentru a determina configuratia aplicabila.

WN =

1. Tndepértati capacul superior al panoului de acces de pe partea frontald a modulului de
comanda.

2. Daca este configurat pentru Acces frontal, butonul de Pornire/Oprire al UPS-ului va fi
vizibil Tn interiorul aparatului (consultati Figura 6-1). Se poate accesa rapid butonul de
Pornire/Oprire al UPS-ului; Tn caz contrar, continuati cu Pasul 3.

Figura 6-1: Amplasarea UPS-ului pentru acces frontal

1 — Butonul de pornire/oprire UPS
2 — Accesorii inferioare pentru Panoul de acces
3 — Panou de comanda

3. Daca butonul de Pornire/Oprire al UPS-ului nu este vizibil, aparatul este configurat
pentru acces din spate.

4. Deplasati cu atentie modulul de comanda pentru a avea acces la partea din spate
a aparatului. Localizati si indepartati conectorul de acces Pornire/Oprire al UPS-ului.
Butonul de Pornire/Oprire al UPS-ului este introdus la o adancime de aproximativ % toli
in aparat, prin orificiul de acces.

Modulul de combinare

UPS-ul nu este inclus in Modulul de combinare. Butonul Pornire/Oprire al UPS-ului este
amplasat in partea din fata a acestuia (Figura 3-6, Vedere frontald a modulului de combinare).
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Pornirea Modulului de comanda sau de combinare

1. Activati comutatorul de alimentare al modului de comanda sau de combinare.
Acest comutator este amplasat in colful din stanga sus, orientat spre partea din spate
a modulului.

WN =

2. Apasati butonul de Pornire/Oprire UPS o data, pentru a porni alimentarea UPS-ului
(consultati Locatia butonului de pornire/oprire UPS la pagina 6-2).

Pornirea completa a sistemului (BacT/ALERT® 3D Signature)

Efectuati pasii de mai jos pentru a reporni sistemul BacT/ALERT® 3D Signature dup3
efectuarea operatjei de oprire completa a sistemului.

WN =

1. Daca este cazul, porniti alimentarea tuturor sistemelor bioMérieux de gestionare a datelor
si a tuturor componentelor.

2. Porniti alimentarea UPS-ului (consultati Locatia butonului de pornire/oprire UPS la
pagina 6-2).

3. Porniti alimentarea modulului de comanda sau de combinare.

4. Porniti alimentarea modulelor de incubare.

Configurarea utilizatorilor - (Mod 21 CFR 11)

La instalare, aparatul BacT/ALERT® 3D poate fi configurat pentru a functiona in modul
21 CFR Partea 11. Daca se activeaza modul 21 CFR Partea 11, trebuie sa introduceti un
nume de utilizator si o parola pentru a accesa toate functiile disponibile.

Observatie: Daca modul 21CFR 11 nu este activat, consultati Capitolul 5, Configurarea utilizatorilor pentru
mai multe informatii despre configurarea utilizatorilor si conectarea la sistem.

Aceasta sectiune detaliaza:

* Nivelurile de acces

» Adaugarea administratorilor si utilizatorilor
» Schimbarea nivelurilor de acces

» Stergerea utilizatorilor

» Stergerea parolelor
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Nivelurile de acces ale utilizatorilor
Exista doua niveluri de acces pentru conectarea la sistem:

o Utilizatori
¢ Administratori

Utilizatorii au posibilitatea:

» Saincarce si sa descarce flacoane

» Sa vizualizeze si sa tipareasca rapoarte

» Sa trimita si sa primeasca informatiji de la LIS
» Sa seteze data si ora

+ Sa vizualizeze detaliile flacoanelor

» Sa regleze temperatura

» Sa calibreze celulele

» Sa efectueze copii de siguranta ale datelor

Administratorii au aceleasi drepturi ca utilizatorii si, in plus, au posibilitatea:

» Sa activeze/dezactiveze modulele, sertarele, stativele si celulele
» Sa seteze intervalul maxim de testare

+ Sa seteze alarme acustice

+ Sa editeze relatiile dintre date

» Sa configureze utilizatori

» Sa seteze temperatura optima

» Sa editeze tipul de flacon, starea incarcarii si rezultatele testelor

* Sa instaleze firmware

Observatie: Daca nu va conectatli la sistem in calitate de utilizator sau administrator, veti putea doar sa
vizualizati ecranul Principal si sa incarcati/descdrcati flacoane.
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Figura 6-2: Ecranul Configurare pentru administratori

1 — Codul ecranului

2 — Butoane functionale

3 — Ecranul anterior

4 — Butonul Ecranul urmator (Dezactivat)

Figura 6-3: Ecranul Configurare pentru utilizatori

— Codul ecranului

— Butoane functionale

Ecranul anterior

— Butonul Ecranul urmator (Dezactivat)

1
2
3 —
4
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Configurarea utilizatorilor - (Mod 21 CFR 11)

Functiile de baza (Utilizare in domeniul industrial)

Adaugarea administratorilor si utilizatorilor

AVERTIZARE

ﬁ Conturile de utilizatori si nivelurile de acces trebuie implementate in mod

corect pentru a evita accesul neautorizat la sistem si modificarile

neautorizate ale acestuia care ar putea duce la consecinte potential
critice sau catastrofice pentru siguranta.

Observatie: In timpul instaldrii trebuie configurat cel putin un administrator. Dacd nu exista conturi
configurate, consultati Instructiunile de actualizare.

514818-1R0O1

1. Din ecranul Principal, apasati butonul Conectare.

Figura 6-4: Ecranul Principal in intervalele de deconectare — Mod 21 CFR Partea 11

16:28:55 87-88-05 I

1.3

BacT/ALERT 3D Select
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£ &= [E [E3
1 i@l
,riiiiiiiii 237_0C 1|:| 137 ocC 77771:7777:
1 — Butonul Conectare

Se afiseaza ecranul Conectare.
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Configurarea utilizatorilor - (Mod 21 CFR 11) Functiile de baza (Utilizare in domeniul industrial)

Observatie:

514818-1R0O1

Figura 6-5: Ecranul Conectare utilizator

BacT/ALERT 3D Signature |[izess wwewes ||

1| | o
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237 _oc |1 137 . 0C !

s el ]

1 — Campul Nume utilizator 2 — Campul Parola
3 — Butonul Ecranul anterior 4 — Butonul Selectare
5 — Butonul Anulare 6 — Butonul Schimbare parola

2. Introduceti numele dvs. de utilizator in campul aferent.
Trebuie sa fiti conectat ca administrator pentru a crea conturi de administrator.

Introduceti parola dvs. in campul parolei.

4. Apasati butonul Selectare pentru a va conecta sau butonul Anulare pentru a anula.
Se afiseaza ecranul Principal.

5. Apasati butonul Ecranul urmator pentru a accesa ecranul Configurare.
Se afiseaza ecranul Configurare.

Figura 6-6: Ecranul Configurare

1 — Butonul Configurare utilizatori

6. Apasati butonul Configurare utilizatori.

Se afiseaza ecranul Configurare utilizator.
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Figura 6-7: Ecranul Configurare utilizator
BacT/ALERT 3D Selectlink

2.23

w

1 — Butonul Adaugare utilizator 2 — Stergere parola
3 — Butonul $tergere utilizator 4 — Butonul Schimbare nivel de acces
5§ — Butonul Ecranul anterior

7. Apasati butonul Adaugare utilizator.
Se afiseaza ecranul Adaugare utilizator.

Figura 6-8: Ecranul Adaugare utilizator

Observatie:

514818-1R0O1

6
5
1 — Campul Nume utilizator 2 — Lista Nivel de acces tip utilizator
3 — Butonul Nivel de acces tip utilizator 4 — Butonul Nivel de acces tip administrator
5 — Butonul Ecranul anterior 6 — Lista Nivel de acces tip administrator

Tastati un nume de utilizator in cAmpul pentru numele de utilizator.

Pentru a adauga un utilizator cu nivel de acces tip administrator, apasati pe butonul Nivel
de acces tip administrator.

Noul utilizator este adaugat in Lista Acces nivel administrator.

10. Pentru a adduga un utilizator cu acces la nivel de utilizator, apasati butonul Nivel de
acces tip utilizator.

Noul utilizator este adaugat in Lista Nivel de acces tip utilizator.
Pot fi adaugati mai multi utilizatori fara a parasi ecranul.
11. Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Configurare utilizator.
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Observatie: Dupa ce au fost adaugati administratorii si utilizatorii, acestia vor trebui sa isi creeze propriile
parole pentru conectare (consultati Prima conectare (pagina 6-14)).

Schimbarea nivelurilor de acces ale utilizatorilor

Observatie: Pentru a schimba nivelurile de acces ale utilizatorilor, trebuie sa fiti conectat in calitate de
administrator.

AVERTIZARE

é Procedati cu atentie atunci cand le atribuiti utilizatorilor drepturi de
administrator sau atunci cand schimbati nivelurile de acces. Administratorii
pot edita datele testelor.

1. Conectati-va ca administrator pentru a accesa ecranul Configurare.
Se afiseaza ecranul Configurare.

Figura 6-9: Ecranul Configurare

1 — Butonul Configurare utilizatori

2. Apasati butonul Configurare utilizatori.

Se afiseaza ecranul Configurare utilizator.
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Configurarea utilizatorilor - (Mod 21 CFR 11) Functiile de baza (Utilizare in domeniul industrial)

Figura 6-10: Ecranul Configurare utilizator

22 BacT/ALERT 3D Selectlink

w

1 — Butonul Adaugare utilizator 2 — Stergere parola
3 — Butonul $tergere utilizator 4 — Butonul Schimbare nivel de acces

5 — Butonul Ecranul anterior

3. Apasati butonul Schimbare nivel de acces.

Se afiseaza ecranul Schimbare nivel de acces tip utilizator.

Figura 6-11: Ecranul Schimbare nivel de acces tip utilizator

1 — Butonul Nivel de acces tip utilizator 2 — Butonul Nivel de acces tip administrator
3 — Butonul Ecranul anterior

4. Pentru a schimba un utilizator in administrator, selectati numele de utilizator din lista Nivel
de acces tip utilizator.

Observatie: Utilizati butoanele Derulare in sus si Derulare in jos pentru a gasi numele de utilizator.

Numele de utilizator va fi evidentiat.
5. Apasati butonul Nivel de acces tip administrator.
Numele de utilizator va aparea in lista Nivel de acces tip administrator, din partea dreapta.

6. Pentru a schimba un administrator in utilizator, selectati numele de utilizator din lista Nivel
de acces tip administrator.

Observatie: Utilizati butoanele Derulare in sus si Derulare in jos pentru a gasi numele de utilizator.

514818-1R0O1
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Configurarea utilizatorilor - (Mod 21 CFR 11) Functiile de baza (Utilizare in domeniul industrial)

Numele de utilizator va fi evidentiat.
7. Apasati butonul Nivel de acces tip utilizator.
Numele de utilizator va aparea in lista Nivel de acces tip utilizator, din partea stanga.

8. Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Configurare utilizator.

Stergerea utilizatorilor

Observatie: Pentru a sterge nivelurile de acces ale utilizatorilor, trebuie sa fiti conectat in calitate de
administrator.

1. Conectati-va ca administrator pentru a accesa ecranul Configurare.

Se afiseaza ecranul Configurare.

Figura 6-12: Ecranul Configurare

1 — Butonul Configurare utilizatori

2. Apasati butonul Configurare utilizatori.

Se afiseaza ecranul Configurare utilizator.
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Configurarea utilizatorilor - (Mod 21 CFR 11) Functiile de baza (Utilizare in domeniul industrial)

Figura 6-13: Ecranul Configurare utilizator

22 BacT/ALERT 3D Selectlink

w

1 — Butonul Adaugare utilizator 2 — Stergere parola
3 — Butonul $tergere utilizator 4 — Butonul Schimbare nivel de acces

5 — Butonul Ecranul anterior

3. Apasati butonul Stergere utilizator.

Se afiseaza ecranul Stergere utilizator.

Figura 6-14: Butonul Stergere utilizator

1 — Lista numelor de utilizatori 2 — Butonul Selectare
3 — Butonul Ecranul anterior

4. Selectati utilizatorul care trebuie sters.
Observatie: Puteti selecta mai multi utilizatori pentru a fi stersi.

5. Apasati butonul Selectare pentru a sterge utilizatorul sau apasati butonul Ecranul
anterior pentru a reveni la ecranul Configurare utilizatori.
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Configurarea utilizatorilor - (Mod 21 CFR 11) Functiile de baza (Utilizare in domeniul industrial)

Stergerea parolelor
Observatie: Pentru a sterge parole trebuie sa fiti conectat in calitate de administrator.

1. Conectati-va ca administrator pentru a accesa ecranul Configurare.

Se afiseaza ecranul Configurare.

Figura 6-15: Ecranul Configurare

1 — Butonul Configurare utilizatori
2. Apasati butonul Configurare utilizatori.
Se afiseaza ecranul Configurare utilizator.

Figura 6-16: Ecranul Configurare utilizator
BacT/ALERT 3D Selectlink

2.23

w

5
1 — Butonul Adaugare utilizator 2 — Stergere parola
3 — Butonul $tergere utilizator 4 — Butonul Schimbare nivel de acces

5 — Butonul Ecranul anterior

3. Apasati butonul Stergere parola.

Se afiseaza ecranul Stergere parola.
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Conectarea la sistem Functiile de baza (Utilizare in domeniul industrial)

Figura 6-17: Ecranul Stergere parola

2 — Butonul Selectare

1 — Lista numelor de utilizatori
3 — Butonul Ecranul anterior

Atingeti numele de utilizator a carui parola trebuie stearsa.

4.
5. Apasati butonul Selectare pentru a sterge parola utilizatorului.
6. Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Configurare utilizator.

Conectarea la sistem

Utilizatorii trebuie sa se conecteze la sistem pentru a avea acces la acesta. Daca nu sunteti
conectat ca utilizator sau ca administrator, veti avea acces limitat la aparat si la funciiile sale.

Prima data cand va conectatj, veii fi atentionat(a) sa creati o parola.

Prima conectare
Atunci cand va conectati la aparat pentru prima data, vi se va solicita sa creati o parola.
Pentru a va conecta pentru prima oara la aparat:

Din ecranul Principal, in timp ce sunteti deconectat (consultafi Figura 6-4), apasati

butonul Conectare.

)

1.

).

Se afiseaza ecranul Conectare utilizator.
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Conectarea la sistem

Funcitiile de baza (Utilizare in domeniul industrial)

Figura 6-18: Ecranul Conectare utilizator

1.3

BacT/ALERT 3D Signature
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1 — Campul Nume utilizator
3 — Butonul Ecranul anterior
5 — Butonul Anulare

2 — Campul Parola
4 — Butonul Selectare
6 — Butonul Schimbare parola

5

2. Atingeti campul Nume utilizator (campul devine alb) si introduceti numele de utilizator.

Observatie: Daca in camp se afla deja un nume de utilizator, apasati bara de spatiu pentru a-l sterge.

3. Din ecranul Conectare utilizator (consultati Figura 6-18), apasati butonul

514818-1R0O1

Schimbare parola (

=

).

Campurile Parola noua si Confirmare parola sunt afisate pe ecranul Conectare

utilizator (consultati Figura 6-19).
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Conectarea la sistem

Funcitiile de baza (Utilizare in domeniul industrial)

Figura 6-19: Ecranul Conectare utilizator, cu campurile Schimbare parola

1.3

BacT/ALERT 3D Signature
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- 4

1 — Campul Parola noua

2 — Campul Confirmare parola
3 — Butonul Ecranul anterior
4 — Butonul Selectare

5 — Butonul Schimbare parola

4. Introduceti noua parold in campul Parola noua (lungimea parolei trebuie sa fie cuprinsa
intre 6 si 24 de caractere).

5. Reintroduceti noua parolé in cAmpul Confirmare parola.

6. Apasati butonul Selectare sau Enter pentru a schimba parola.

Se afiseaza ecranul Principal.

Figura 6-20: Ecranul Principal in intervalele de conectare — Mod 21 CFR Partea 11

1.0 BacT/ALERT 3D SeleclLink

HE 0 0 0 0 0
BC 14 4 1 1
()| = | 39| 79 |
F S
_________ 237,00 Tt

Observatie: Butonul Ecranul anterior revine la ecranul Conectare utilizator (consultati Figura 6-21) faré

514818-1R0O1

a va conecta.
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Conectarea la sistem Funcitiile de baza (Utilizare in domeniul industrial)

Conectarea

Daca aparatul este configurat pe modul 21 CFR Partea 11, va trebui sa va conectati la aparat
pentru a avea acces nerestrictionat la toate funcitiile.

WN =

1. Tn modul deconectat, apasati butonul Conectare din ecranul Principal

e

)-

Se afiseaza ecranul Conectare utilizator.

Figura 6-21: Ecranul Conectare utilizator

BacT/ALERT 3D Signature |z smowes |

1.3
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1 — Campul Nume utilizator 2 — Campul Parola
3 — Butonul Ecranul anterior 4 — Butonul Selectare
5 — Butonul Anulare 6 — Butonul Schimbare parola

2. Atingeti campul Nume utilizator (campul devine alb) si introduceti numele de utilizator.
3. Atingeti cAmpul Parola (campul devine alb) si introduceti parola.

Apasati butonul Selectare sau Enter pentru a va conecta la aparat.

Se afiseaza ecranul Principal (consultati Figura 6-20).

Observatie: Consultati Configurarea utilizatorilor - (Mod 21 CFR 11) din Capitolul 6 pentru informatii detaliate
cu privire la adaugarea si stergerea utilizatorilor si despre stergerea parolelor de utilizator.

Intervalul de inactivitate

Daca sunteti conectat, intervalul de inactivitate apare (perioada de timp fiind configurata de
reprezentanta locala de Service bioMérieux; perioada implicita este de 30 de minute) daca nu
efectuati niciuna din operatiunile urmatoare:

» Apasarea unui buton de pe ecran sau a unei taste
» Scanarea unui cod de bare
* Introducerea sau preluarea unui flacon

Daca apare un interval de inactivitate, afisajul aparatului revine la ecranul Conectare. Toate
functiile in curs sunt anulate, ca si cand ati apasa butonul Anulare pe fiecare ecran succesiv.
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Conectarea la sistem Funcitiile de baza (Utilizare in domeniul industrial)

Observatie: <+ Daca apare un interval de inactivitate, este posibil ca o parte din informatiile introduse sé se
piarda.

* Functia Interval de inactivitate este dezactivata in timpul afisarii unui ecran de eroare de
operator in rosu.

Erori de conectare

Tn ecranul Conectare utilizator apare un mesaj de avertizare dacé introduceti un nume de
utilizator necunoscut sau o parola incorecta si apasati butonul Enter, Selectare sau
Schimbare parola (consultafi Figura 6-22). Daca introduceti o parola expirata, se afiseaza
campul Schimbare parola (consultati Sectiunea Schimbarea parolei).

Figura 6-22: Ecranul Conectare utilizator, cu mesajul de avertizare pentru Parola incorecta

BacT/ALERT 3D Signature | swowes ||

_% IUsEr_Name I -\f
<3| | 13 -
, | - 4

1.3

237 oc |1 137 0cC I

— Mesaj de avertizare Parola incorecta
— Butonul Ecranul anterior

Butonul Schimbare parola

— Butonul Anulare

A OWON -
I

Observatie: Un mesaj de avertizare Utilizator incorect ( ) se afiseaza in partea dreapta a campului
Nume utilizator.

Pentru a sterge mesajul de avertizare:

1. Apasati butonul Anulare pentru a sterge mesajul de avertizare si toate caAmpurile.
2. Reintroduceti numele de utilizator sau parola (consultati Conectarea la pagina 6-17).

sau

Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Conectare utilizator fara a
va conecta (consultati Figura 6-21).
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Conectarea la sistem Funcitiile de baza (Utilizare in domeniul industrial)

Schimbarea parolei

Dupa introducerea numelui de utilizator si a parolei corecte, puteti schimba parola.
Observatie: Parolele expird in mod implicit la fiecare 90 de zile.

1. Din ecranul Conectare utilizator (consultati Figura 6-21), apasati butonul
Schimbare parola ( =e) )-

Campurile Parola noua si Confirmare parola sunt afisate pe ecranul Conectare
utilizator (consultati Figura 6-23).

Figura 6-23: Ecranul Conectare utilizator, cu campurile Schimbare parola

BacT/ALERT 3D Signature [izswse smewss ||
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1 — Campul Parola noua

2 — Campul Confirmare parola
3 — Butonul Ecranul anterior
4 — Butonul Selectare

5 — Butonul Schimbare parola

2. Introduceti noua parold in campul Parola noua.
3. Reintroduceti noua parola in campul Confirmare parola.
4. Apasati butonul Selectare sau Enter pentru a schimba parola.

Observatie: Butonul Ecranul anterior revine la ecranul Conectare utilizator (consultati Figura 6-21) fara
a véa conecta.

Erori de schimbare a parolei

n Daca introduceti o parola noua incorecta, se afiseaza o eroare de schimbare a parolei in

;w ecranul Conectare utilizator (consultati Figura 6-24). Daca introduceti o parola cu mai putin de
sase caractere, se afiseaza un mesaj de avertizare de parola gresitd pe ecranul Conectare

utilizator (consultati Figura 6-25).

Observatie: Daca introduceti mai mult de 24 de caractere, caracterele suplimentare sunt ignorate si nu se
afiseaza nicio eroare.

514818-1R0O1 6-19 BacT/ALERT®



Conectarea la sistem

Funcitiile de baza (Utilizare in domeniul industrial)

Figura 6-24: Ecranul Conectare utilizator, cu eroarea de schimbare a parolei

1.3

BacT/ALERT 3D Signature

12:57:880 @7-88-05 I

i IUSEr,NamE I - »6
Z—WI*“““ I
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PR |
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1 — Eroare de schimbare a parolei
3 — Campul Parola noua

5 — Butonul Ecranul anterior

7 — Butonul Schimbare parola

2 — Campul Parola
4 — Campul Confirmare parola
6 — Butonul Selectare

Figura 6-25: Ecranul Conectare utilizator, cu mesajul de avertizare pentru Parola incorecta

1.3

BacT/ALERT 3D Signature

12:57:88 B7/88/85 I

% IUSer_Name I | 6
2+ <o [ | —~
X
e |
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4— 0| | i
r____i____ 237 oc |1 137 _oC ____JI____:

1 — Mesaj de avertizare Parola incorecta

3 — Campul Parola noua
5 — Butonul Ecranul anterior
7 — Butonul Schimbare parola

2 — Campul Parola
4 — Campul Confirmare parola
6 — Butonul Selectare

Pentru a sterge eroarea referitoare la parola:

1. Faceti clic in cAmpul Parola.
Informatjile din cAmpurile Parola noua si Confirmare parola vor fi sterse.
2. Introduceti noua parola in campul Parola noua.

3. Reintroduceti noua parola in campul Confirmare parola.

4. Apasati butonul Selectare sau Enter pentru a schimba parola.
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Monitorizarea sistemului Functiile de baza (Utilizare in domeniul industrial)

Observatie: Butonul Ecranul anterior revine la ecranul Conectare utilizator (consultati Figura 6-21) fara
a véa conecta.

Deconectarea

1. Din ecranul Principal (consultati Figura 6-20), apasati butonul Deconectare ()

pentru a va deconecta de la aparat.

WN =

Se afiseaza ecranul Principal (in modul deconectat) (consultati Figura 6-20).

Observatie: Daca nu va deconectati, sistemul se va intrerupe automat la finalul intervalului de inactivitate
(consultati Intervalul de inactivitate la pagina 6-17).

Monitorizarea sistemului

Prezentarea ecranului Principal
Sistemul BacT/ALERT® 3D poate fi monitorizat din ecranul Principal (consultati Figura 6-26).

Figura 6-26: Ecranul Principal

T
T— BacT/ALERT 3D SetectLink [ 125649 eetses{1— 9
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b
el [
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1 — Numarul de identificare al ecranului 2 — Tabelul de numerotare a flacoanelor
3 — Butoane Preluare 4 — Butonul Expediere manuala rezultate
testare (numai pentru SelectLink)
5 — Butonul Solicitare manuala teste 6 — Butonul deconectare (numai pentru
(numai pentru SelectLink) modul 21 CFR Partea 11)
7 — Butonul Introducere flacoane 8 — Pictograma aparatului
9 — Data/Ora curenta 10 — Configurarea software-ului

ATENTIE: Daca data/ora curenta afisate in partea superioara a ecranului nu
se modifica, contactati imediat Serviciul de asistenta clienti bioMérieux.
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Monitorizarea sistemului Functiile de baza (Utilizare in domeniul industrial)

Culoarea de fundal

Culoarea implicita de fundal este determinata de configuratia software-ului (consultatj
Optiunile de configurare a aplicatiei software din Capitolul 4). Urmatoarele conditii vor
schimba culoarea implicita a fundalului:

* Un ecran galben indica faptul ca aparatul a detectat un flacon pozitiv.

* Un ecran rosu indica faptul ca a survenit o eroare la aparat. Daca atingeti ecranul sau apasatj
oricare dintre taste, ecranul rogu devine galben sau revine la culoarea implicita a configuratiei
in functie de existenta unor flacoane pozitive. Codul implicit va raméane pe ecran pana la
solutionarea erorii.

Pictograma aparatului

Urmatoarele informatii apar pe pictograma Aparat:

*  Codurile sistemului sunt alocate atat modulului de comanda/combinare, céat si celor de
incubare.

*  Modulul de combinare dispune de doua coduri de sistem.

»  Temperatura optima programata (°C) este afisata pentru fiecare modul de incubare.

*  Numarul versiunii aplicatiei software pentru modulul de comanda/combinare BacT/ALERT® 3D.

» Componentele dezactivate sau neinstalate sunt afisate hasurat in gri pe ecran.

« Daca o singura celuld a unui stativ este dezactivata, acesta va aparea hasurat in intregime.

Figura 6-27: Modulul de combinare cu un modul de incubare suplimentar

|
2—h ° 37,001 5
3 KK KK

137 0C

— Pictograma Modulului de combinare
— Codul modulului de combinare
Versiune aplicatie software

— Codul modulului de incubare

— Temperatura optima (°C)

A b WON =
|
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Functiile de baza (Utilizare in domeniul industrial)

Figura 6-28: Modulul de comanda cu un modul de incubare

1

2 Jiz7 oc t—-— 4

3— RN

W 1— 5

— Pictograma Modulului de comanda
— Temperatura optima (°C)

Stativ sau celula dezactivata

— Cod modul de comanda

— Versiune aplicatie software

A bh WON =
|

Tabelul de numerotare a flacoanelor

Deasupra pictogramei Aparat se afla butoanele Preluare si un tabel de numerotare a flacoanelor
care indica numarul flacoanelor din fiecare tip introduse in momentul respectiv in aparat.

Figura 6-29: Tabelul de numerotare a flacoanelor/Butoanele de preluare

— Numarul total de flacoane identificate 4 —

— Numarul total de flacoane (identificate 6 —

— Numarul total de flacoane anonimecu 8 —

— Numarul total de flacoane anonime cu

3 /5\ 7 9
1— ne 0 0\ o\ o\ 0\
2—{ec 14 4 1 g 1
C+] | C=1] [C7H
| | | |
4 6 8 10
— Numarul total de flacoane pentru 2 — Numarul total de flacoane introduse n sistem

micobacterii (MB) introduse in sistem (BC se refera la numarul flacoanelor.)

(rezervat pentru alte aplicatji)

Butonul Preluare flacoane pozitive identificate
cu rezultat pozitiv al testului

Butonul Preluare flacoane negative

si anonime) cu rezultat negativ al

testului

Butonul Preluare flacoane pozitive anonime
rezultat pozitiv al testului

10 — Buton de Preluare a flacoanelor negative sau

rezultate curent-negative sau negative cu rezultate curent-negative, anonime

Vizualizarea erorilor

WN =

514818-1R0O1

Erorile aparatului sunt raportate printr-un cod numeric aflat intr-o caseta rosie in forma de
romb. Codurile de eroare sunt afisate pe pictograma Aparat aferenta codului de eroare.

1.

In cazul in care codul apare pe modulul de comandé& sau in jumatatea superioara a
modulului de combinare, treceti la Pasul 3. In cazul in care codul de eroare apare pe
un modul de incubare sau in jumatatea inferioara a modulului de combinare, trecefi la
Pasul 2.
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Monitorizarea sistemului Functiile de baza (Utilizare in domeniul industrial)

2. Atingeti modulul de incubare sau de combinare de pe pictograma Aparat aferenta codului
de eroare.

3. Se afiseaza ecranul Vizualizare stare celula (Vizualizarea ecranului Stare celula la
pagina 6-24 si Figura 6-30).

 Erorile legate de sertare sunt afisate in partea de sus a ecranului.
 Erorile legate de stative sunt afisate in stanga ecranului aferent stativelor.
 Erorile legate de celule sunt afisate pe ecranul aferent acestora.

Observatie: Ecranul Vizualizare stare celula se va afisa numai daca utilizatorul atinge pictograma Sertar in
Modulul de combinare.

Observatie: Pentru o listd completa si o descriere a codurilor de eroare ale aparatului, consultati sectiunea
Codurile de eroare ale aparatului din Capitolul 12.

Vizualizarea ecranului Stare celula

Ecranul Vizualizare stare celula este actualizat in permanenta cu modificarile ce apar in
perioada Tn care ecranul este activ, cum ar fi introducerea/preluarea de flacoane, rezultate de
testare noi si eroarea sertarului, indicata prin codurile de eroare afisate sau care dispar.
Pentru a vizualiza ecranul de stare a celulei:

WN =

1. Activati ecranul Vizualizare stare celula atingdnd modulul de incubare adecvat de pe
pictograma Aparat (consultati Figura 6-30).

Figura 6-30: Ecranul Vizualizare stare celula
11 10 9
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1 — Indicator Modul de incubare 2 — Cod de eroare celula

3 — Cod de eroare stativ 4 — Butonul Ecranul anterior
5 — Butonul de selectare Modul de incubare 6 — Butonul Selectare sertar
7 — Stativ 8 — Celula

9 — Butonul Repornire modul de incubare 10 — Cod de eroare sertar

11 — Indicator Sertar

2. Daca este necesar, utilizati butoanele Selectare modul de incubare si Selectare sertar,
pentru afisarea sertarului dorit.
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Observatie:

Daca sertarul nu este instalat, acesta nu este afigat.

3. Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Principal.

Intelegerea informatiilor afisate pe ecranul Vizualizare stare celuld

Observatie:

Observatie:

514818-1R0O1

Pentru fiecare celula, numarul de identificare este afisat in partea de sus a cercului.

Un cerc gol indica o celula goala, iar un cerc plin indica o celula incarcata. Culoarea cercului
plin indica starea flaconului sau o celula in asteptarea controlului de calitate.

Negru — flacon cu rezultat curent negativ

Verde — flacon negativ

Galben — flacon pozitiv

Alb — celula este in asteptarea controlului de calitate

Celulele cu flacoane includ si simboluri ce indica starea flaconului:

+ Pozitiv
- Negativ
* Rezultate curent negative

~+ Diagnosticare critica in curs. (Reprezinta
un flacon care se afla in momentul
respectiv intr-un proces de diagnosticare
esential pentru a se stabili daca acesta
devine pozitiv, ramane negativ sau cu
rezultat curent negativ.)

Flacoanele cu starea Diagnosticare critica in curs vor fi eliminate temporar din tabelul de
numerotare a flacoanelor de pe ecranul Principal.

Celulele in care se afla flacoane anonime contin un ?. Daca o celula incarcata cu un flacon nu
include niciun ?, flaconul este identificat.

Stativele si celulele dezactivate sunt marcate prin hasuri diagonale gri. Sertarele dezactivate
sunt marcate prin hasuri diagonale gri in interiorul indicatorului sertarului (consultati Activarea
si dezactivarea modulelor, sertarelor, stativelor si celulelor din Capitolul 11).

Figura 6-31: Celula si sertar dezactivate

1 — Celula dezactivata
2 — Sertar dezactivat

Daca un sertar este dezactivat, stativele si celulele sunt dezactivate si devin gri.
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Introducere text/date

Campuri comune de text si limite de camp

Observatie:

DI I Campul Cod flacon
5 I I Campul Definit de utilizator 1 — poate contine pana la
20 de caractere

Campul Definit de utilizator 2 — poate contine pana la
I I 31 de caractere

Campul Cod proba # — poate contine pana la
EII I 16 caractere

Campul Definit de utilizator 3 — poate contine pana la
I 22 de caractere

Bl

* Lungimea campului si tipul initial de caractere (litere, cifre sau de alt tip) poate fi configurat
pentru campul Cod proba. Tipul initial de caractere poate fi configurat pentru campul Cod
flacon. Pentru a configura aceste campuri, contactati reprezentanta bioMérieux locala.

» Cémpurile Definit de utilizator 1, Definit de utilizator 2 si Definit de utilizator 3 nu sunt
disponibile cu configuratia BacT/ALERT® 3D Signature.

» Toate campurile, cu exceptia campului Cod flacon pot fi ascunse sau dezactivate indiferent
de configuratia aplicatiei. Pentru a ascunde sau a dezactiva un cdmp, contactati
reprezentanta bioMérieux locala.

Utilizarea scanerului de coduri de bare pentru introducerea de date

514818-1R0O1

La introducerea flacoanelor cu ajutorul scanerului de coduri de bare, aparatul emite semnale
sonore pentru confirmarea etapelor de lucru. Scanerul de coduri de bare emite un semnal
sonor atunci cand se citeste codul. Aparatul emite un semnal sonor suplimentar sub forma de
raspuns atunci cand acesta a finalizat cu succes prelucrarea informatiilor codurilor de bare
aferente codului unui flacon. Instrumentul va emite doua semnale sonore atunci cand un cod
de bare aferente codului probei a fost prelucrat cu succes. Cele doua semnale sonore (unul
pentru citire si unul sub forma de raspuns) pentru codul flaconului si cele trei semnale sonore
(unul pentru citire si doua sub forma de raspuns) pentru codul probei indica faptul ca sistemul
a scanat si prelucrat cu succes informatiile. O introducere necorespunzatoare se produce
atunci cand utilizatorul efectueaza o alta actiune (precum introducerea unui flacon sau
scanarea unui alt cod de bare) Thainte de emiterea sunetului (sunetelor) de raspuns.

La introducerea incorecta a mai multor flacoane fara a astepta emiterea tuturor semnalelor
sonore, primul flacon nu va fi recunoscut ca fiind introdus in aparat, iar citirile pentru cel de-al
doilea flacon vor fi raportate incorect in asociere cu primul flacon.

un flacon o data. Introduceti complet un flacon conform acestei proceduri
fnainte de a trece la flaconul urmator. Daca utilizati un scaner de coduri de
bare, asteptati ca toate semnalele sonore sa fie emise Tnainte de
introducerea flaconului in aparat, pentru a va asigura ca flacoanele sunt
introduse in mod corect.

é ATENTIE: Pentru a mentine integritatea datelor de testare, manipulafi cate
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WN =

Observatie:

Pentru a scana un cod de bare pentru flacon sau proba:

1. Tnainte de a scana codul de bare, atingeti cdmpul dorit pentru a-I evidentia. Campul ar
trebui sa devina alb indicand evidentierea.

2. Rotiti flaconul astfel incat codul de flacon sau de proba sa se afle in partea de sus.

3. Asezati flaconul pe banda amplasata in fanta cititorului de coduri de bare de sub panoul
de comanda al modulului de comanda (consultati Figura 3-1, Vedere din fata a aparatului)
sau la baza suportului cititorului de coduri de bare cu modulul de combinare (consultati
Figura 3-6, Vedere frontala a modulului de combinare).

Se vor auzi doua semnale sonore scurte dupa ce codul flaconului este scanat cu succes
in cdmpul Cod flacon.

In cazul in care campul Cod proba este activat, se vor auzi trei semnale sonore scurte
dupa scanarea cu succes a Codului probei in cAmpul aferent.

Daca apare o eroare de operator, o serie de semnale sonore vor avertiza operatorul sa
verifice Panoul de comanda.

Daca nu este citit codul de bare:

1. Verificati daca este evidentiat campul adecvat.

2. Luati flaconul de langa banda de citire a codului de bare si initiati o alta scanare.

In cdmpul Definit de utilizator 3 se pot introduce date doar de pe tastatura.

Introducerea manuala a textului intr-un Camp de introducere a datelor (Tastatura)

WN =

Observatie:

IMPORTANT:

Observatie:

Textul poate fi introdus in cdmpuri, unde este cazul, folosind tastatura (consultati Figura 3-3,
Accesarea tastaturii si a cardului cu informatii). Daca eticheta cu coduri de bare poate fi
scanata cu succes, codul flaconului sau codul probei poate fi introdus, de asemenea, folosind
tastatura.

Consultati Anexa A pentru instructiuni de introducere a codurilor internationale.

Inainte de a introduce text intr-un cdmp, atingeti cdmpul respectiv pentru a-I evidentia. Cémpul
ar trebui sa devina alb indicand evidentierea.

Introducerea manuala a textului poate suprascrie preferintele utilizatorului.

1. Utilizand tastatura, introduceti textul dorit.

2. Apasati tasta Tab pentru evidentierea cAmpului urmator.

Daca doriti, modificati locatia cursorului utilizdnd tastele. Tastele pentru pozitionarea
cursorului si pentru functiile de editare sunt urmatoarele:

SAGEATA STANGA  Deplaseaza cursorul la urmatoarea pozitie spre stanga

SAGEATA Deplaseaza cursorul la urmatoarea pozitie spre dreapta
DREAPTA
HOME Deplaseaza cursorul la inceputul caAmpului pentru text
END Deplaseaza cursorul cu o pozitie dupa finalul textului
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DELETE Sterge caracterul din pozitia curenta a cursorului
BACKSPACE Sterge caracterul din pozitia curenta a cursorului si il deplaseaza
cu o pozitie spre stadnga
Observatie: <+ Noul text infrodus nu suprascrie textul existent din dreapta locatiei de introducere.

» Setarea implicita de introducere a textului este cu majuscule. Pentru a modifica setarea
implicitd, contactati reprezentanta bioMérieux locala.

* Apdsarea barei de spatiu va sterge tot textul din camp.

Introducerea flacoanelor

ATENTIE: Pentru a mentine integritatea datelor de testare, manipulafi cate
un flacon o data. Introduceti complet un flacon conform acestei proceduri
fnainte de a trece la flaconul urmator.

ATENTIE: Numai flacoanele furnizate de bioMérieux sunt autorizate pentru
utilizarea cu sistemul BacT/ALERT® 3D. bioMérieux nu isi asuma
raspunderea pentru erori (inclusiv, dar fara a se limita la, rezultate incorecte
care pot afecta rezultatele pacientului) care survine din utilizarea flacoanelor
neautorizate. Clientji care utilizeaza flacoane neautorizate de bioMérieux Tsi
asuma raspunderea pentru acest fapt.

AVERTIZARE

C} O introducere incorecta s-ar putea produce daca seria de semnale sonore
nu se incheie inainte de introducerea flaconului in aparat. Flacoanele
introduse incorect nu vor genera rezultate, vor avea rezultate identificate in
mod eronat/incorecte sau vor genera rezultate fals negative ca urmare a
utilizarii unui algoritm incorect pentru citirile flacoanelor.

Introducerea flacoanelor

1. Din ecranul Principal (consultati Figura 6-26), apasati butonul Introducere

= flacoane (- ).

Se afiseaza ecranul Mod introducere.

WN =
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Figura 6-32: Ecranul Principal — Mod introducere
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— Butonul Modificare interval maxim de testare
Campul Cod flacon

— Campul Cod proba

— Definit de utilizator 3*

— Pictograma Introducere flacoane

— Butonul de derulare pentru tipul de flacon
— Definit de utilizator 1*

— Definit de utilizator 2*

N W=
oo AN
I

*Disponibil numai in configuratiile Select si SelectLink.

Numarul de celule disponibile este afisat in partea de jos a fiecarui sertar pe pictograma
Aparat.

Indicatoarele verzi de pe sertarele modulului de incubare sau de combinare se aprind
pentru sertarele in care exista celule disponibile.

ﬁ ATENTIE: Inspectati fiecare flacon si senzor inainte de introducere:

Daca senzorul este galben, tratati flaconul ca pe o cultura pozitiva. Daca
flaconul este fisurat, nu il introduceti.

2. Verificati daca optiunea Cod flacon este afisata in alb. Apoi, scanati sau introduceti
manual codul flaconului (Introducere text/date la pagina 6-26).

In cazul in care campul rdmane gol dupa introducerea unui flacon, acesta din urmé este
considerat anonim (Reintroducerea flacoanelor pozitive la pagina 6-32).

3. \Verifica{i daca pe butonul de derulare Tip flacon este afigat tipul de flacon corect.

in cazul in care cdmpul Cod flacon include date de pe o eticheta generica, tipul de flacon
poate fi introdus manual utilizand butonul de derulare Tip flacon, hainte de introducerea
flaconului, pentru a asigura testarea adecvata a acestuia. Aparatul va emite, de
asemenea, semnale sonore continue pentru a avertiza operatorul ca tipul de flacon
trebuie introdus manual. Alarmele sonore pot fi dezactivate apeland bioMérieux pentru
asistenta. Consultati Figura 6-32.

4. Tn cazul in care campul Cod proba este activat si gol, treceti la Pasul 5. In cazul in care
campul Cod proba este dezactivat, treceti la Pasul 7.

5. Verificati daca optiunea Cod proba este afisata in alb. Apoi, scanati sau introduceti
manual codul probei.
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Observatie: Un Cod de proba nu poate incepe cu un $ urmat de un numar format din zece cifre.

6. In cazul in care campurile sunt afisate si activate, introduceti manual elementele de mai jos,
enumerate in ordine: Definit de utilizator 3, Definit de utilizator 1 si Definit de utilizator 2.

+ Inregistrarile in campurile Definit de utilizator 1 si Definit de utilizator 2 nu pot fi
realizate fara efectuarea unei inregistrari in campul Definit de utilizator 3.

Observatie: In campul Definit de utilizator 3 se pot introduce date doar de pe tastatura.

7. Timpul maxim de testare este afisat deasupra butonului Modificare timp maxim de
testare. Timpul maxim de testare al flaconului scanat poate fi reglat daca se doreste
acest lucru. Consultati Modificarea intervalului maxim de testare — Flacoane
individuale la pagina 6-31.

8. Daca toate sertarele sunt inchise, deschideti incet un sertar cu un indicator luminos
activat. Celulele disponibile vor avea un indicator luminos activat, aferent celulei.

9. Introduceti flaconul, cu senzorul in fata, intr-o celula cu un indicator luminos adecvat
(Consultati Figura B-1, Flacon de cultura tipic BacT/ALERT®).

AVERTIZARE

Toate rezultatele de testare eronate (de exemplu, fals negativ sau fals
A pozitiv) pot aparea daca un flacon nu este fixat corespunzator intr-o
celula. La introducerea unui flacon, asigurati-va ca acesta este fixat
corespunzator in celula. Consultati Anexa C, Proceduri optime pentru
informatii suplimentare despre prevenirea rezultatelor fals pozitive.

Indicatorul luminos al celulei lumineaza intermitent si lent, pentru a confirma introducerea
flaconului.

10. Verificati daca toate caAmpurile de text sunt goale inainte de a trece mai departe.

11. Repetati Pasul 2 pana la Pasul 10 pentru fiecare flacon ramas. Limitaii intervalul de
introducere a flaconului la 2 minute pe zona pentru a controla introducerea flacoanelor
mentinute la temperatura camerei in stative. Inchideti sertarul pentru a permite
echilibrarea temperaturii Tnainte de a introduce din nou flacoane in zona respectiva.
Introduceti flacoanele in sertare diferite (Exemplu: Daca aveti patru incubatoare, utilizafi
sertare din toate cele patru incubatoare). Consultati Anexa C, Proceduri optime cu privire
la introducerea flacoanelor.

ATENTIE: Daca in modulul de incubare se introduce simultan un numar
mare de flacoane, in aceleasi zone, se poate produce o scadere
semnificativa a temperaturii in stative. Aceasta pierdere de caldura poate
cauza marcarea eronata a flacoanelor drept pozitive, ca urmare a algoritmilor
de accelerare sau de nivel.

12. La finalizarea introducerii tuturor flacoanelor, asigurati-va ca toate sertarele sunt complet
inchise. Apoi, apasati butonul Selectare.
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Daca nu se inregistreaza nicio activitate a operatorului sau o activitate de introducere
a flacoanelor in interval de doua minute, aparatul va finaliza procedura de Introducere
a flacoanelor. Actiunile operatorilor includ:

* apasarea tastelor de pe tastatura

+ scanarea codurilor de bare

« atingerea panoului de comanda

* introducerea sau preluarea flacoanelor

13. Daca este cazul, introduceti datele Definit de utilizator 3 si proba asociate flacoanelor
introduse in computerul bioMérieux de gestionare a datelor.

Modificarea intervalului maxim de testare — Flacoane individuale
Em

1. Din ecranul Introducere, apasati butonul Modificare interval maxim de testare (&= )
dupa scanarea codului de bare al flaconului.

WN =

Ecranul Modificare interval maxim de testare se suprapune si dezactiveaza ecranul
Introducere.

Figura 6-33: Ecranul Modificare interval maxim de testare

1.2
Y Y Y
1_ E:ll 1F067296 0 5 .0 2
hd v b
X v
1 — Campul Cod flacon
2 — Butoane de derulare Interval maxim de testare

2. Verificati daca numarul flaconului corespunde flaconului pentru care doriti sa modificati
intervalul maxim de testare.

3. Reglati intervalul maxim de testare in zile folosind butoanele de derulare Interval maxim
testare.

4. Apasati butonul Selectare pentru a accepta modificarile sau apasati butonul Anulare
pentru a mentine toate setarile initiale.

Sistemul revine la ecranul Mod introducere.
Observatie: « Modificarea intervalului maxim de testare a unui flacon individual in timpul introducerii nu
afecteaza niciunul dintre flacoanele de acelasi tip.

¢ Intervalul de testare maxim al unui flacon individual poate fi, de asemenea, modificat din
ecranul Editare detalii flacon, dupa introducere (consultati Vizualizarea/Editarea datelor
flaconului din Capitolul 8).
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Reintroducerea flacoanelor pozitive

Pentru toate flacoanele detectate pozitive de catre sistem efectuati frotiul si reinsaméantarea.

» Daca un flacon pozitiv este reintrodus in mai putin de 10 minute de la preluare, starea
flaconului raméane pozitiva, iar Codul de stabilire a starii este 250.

» Daca flaconul este reincarcat dupa mai mult de 10 minute de la descarcare, starea
revine la curent negativa.

Algoritmii sistemului analizeaza curba fazei de crestere a microorganismului. Daca un flacon
pozitiv este reintrodus la finalul curbei fazei de crestere sau dupa aceasta, flaconul poate

sa fie sau nu marcat din nou drept pozitiv. Prin urmare, este posibil sau NU ca flacoanele
pozitive Tn mod real care sunt reincarcate sa fie marcate din nou ca fiind pozitive pe sistem.
Interpretarea rezultatelor culturii se bazeaza pe subcultura efectuata la marcarea initiala ca
pozitiva.

fﬁ ATENTIE: Neefectuarea unui frotiu, precum si a unei subculturi dupa
identificarea unui flacon anonim pozitiv sau nainte de reincarcarea unui
flacon pozitiv genereaza un rezultat fals negativ.

é ATENTIE: Un flacon pozitiv care este reincarcat in aparat revine automat la
o stare curent negativa. Flacoanele in mod real pozitive care sunt reincarcate

pot sa nu fie marcate din nou ca fiind pozitive din cauza lipsei unei productii
continue de CO, generate de microorganism si/sau a unui timp insuficient de
incubare ramas pentru flacon. Daca un flacon anonim pozitiv este identificat
si reincarcat, acest lucru trebuie sa se realizeze prin utilizarea pe rand a
flacoanelor, pentru ca acesta sa isi pastreze starea pozitiva Thainte sa fie
colorat gram si reinsamantat. In orice alt4 situatie este obligatoriu ca toate
flacoanele semnalate pozitive de catre aparat sa fie colorate gram si
reinsamantate Tnainte ca acestea sa fie reincarcate in sistem. Nerespectarea
acestei recomandari poate genera un rezultat fals negativ.

fﬁ ATENTIE: Citirile flacoanelor nu sunt prelucrate pentru flacoane care sunt
declarate in mod fortat pozitive de catre aparat.

Manipularea flacoanelor anonime

IMPORTANT:

IMPORTANT:
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Flacoanele introduse in modulul de incubare fara accesarea functiei Introducere
flacoane de pe ecranul Principal sunt desemnate drept flacoane anonime, deoarece nu
sunt asociate unui cod de flacon.

Procedati cu atentie atunci cand utilizati tastatura pentru a introduce codul flaconului.
Imediat ce ati introdus al doilea caracter al codului flaconului, se afiseaza mesajul de
operator Cod 931. Este evidentiat cAmpul Cod flacon, care contine cele doua caractere
tastate; totusi, cursorul se afla in fata caracterelor. Mutati cursorul dupa caracterele
deja tastate si apoi introduceti restul codului flaconului. In cazul in care continuati

sa tastati codul flaconului fara reamplasarea cursorului, restul codului flaconului va

fi introdus in fata celor doua caractere deja tastate, iar tipul flaconului se modifica

in Generic.
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* Flacoanele anonime trebuie indepartate si identificate in modul indicat in Preluarea
flacoanelor anonime la pagina 6-34 sau folosind ecranul Editare detalii flacon (consultati
Editarea detaliilor flaconului utilizand ecranul Editare detalii flacon din Capitolul 8).

* Flacoanelor anonime le este asociat algoritmul implicit standard.

Preluarea flacoanelor

Sistemul BacT/ALERT® 3D semnaleaza tipurile de flacoane care pot fi preluate prin activarea
butonului de Preluare adecvat. Sistemul BacT/ALERT® 3D semnaleaza tipurile de flacoane
care pot fi preluate prin activarea butonului de Preluare adecvat. Urmatoarea sectiune include
preluarea flacoanelor identificate si anonime.

ATENTIE: Pentru a mentine integritatea datelor de testare, manipulati cate
un flacon o data. Este important ca procedura sa se finalizeze pentru fiecare
flacon in parte, Tnainte de a trece la flaconul urmator.

Preluarea flacoanelor identificate

1. Generarea unui raport de Preluare (Vizualizarea, tiparirea si exportarea datelor de
testare la pagina 6-41).

WN =

2. Din ecranul Principal (consultati Figura 6-26), apasati butonul Preluare adecvat.
» Se afiseaza ecranul Mod preluare (consultati Figura 6-34).

* Indicatoarele verzi se aprind pe sertarele in care se afla flacoane ce corespund tipului
de preluare selectat.

Figura 6-34: Ecranul Principal — Mod Preluare
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Campurile Definit de utilizator 3, Definit de utilizator 1 si Definit de utilizator 2 nu sunt
disponibile cu configuratia BacT/ALERT® 3D Signature.

Campuirile pot fi dezactivate manual indiferent de configuratia software-ului. Pentru
a dezactiva campurile, contactati reprezentanta bioMérieux locala.

3. Deschideti sertarul indicat. Dupa deschidere, indicatorul luminos al celulei se aprinde Tn
dreptul tuturor flacoanelor din categoria selectata.

4. Tndepéartati unul dintre flacoanele indicate. Asteptati ca indicatorul luminos al celulei sa se
aprinda intermitent pentru confirmarea preluarii flaconului.

5. Rescanati codul flaconului sau verificati vizual codul flaconului.

Repetati Pasul 3 pana la Pasul 5 pentru flacoanele ramase care trebuie preluate. Limitat;
timpul de preluare a flacoanelor la maximum dou& minute pe zon4. Inchideti sertarul
pentru a permite echilibrarea temperaturii inainte de a prelua din nou flacoane din zona
respectiva. Consultati Anexa C, Proceduri optime pentru informatii privind preluarea
flacoanelor si pentru prevenirea rezultatelor fals pozitive.

ATENTIE: Daca din modulul de incubare se preia simultan un numar mare
de flacoane, din aceleasi zone, este posibil sa se produca o scadere
considerabila a temperaturii pe stative. Aceasta pierdere de caldura poate
cauza marcarea eronata a flacoanelor drept pozitive, ca urmare a algoritmilor
de accelerare sau de nivel.

7. La finalizarea preluarii flacoanelor, asigurati-va ca toate sertarele sunt complet inchise.
8. Apasati butonul Selectare de pe ecranul Mod preluare.
9. \Verificati daca flacoanele din Raportul de preluare au fost preluate.

10. Daca este cazul, introduceti datele Definit de utilizator 3 si proba asociate flacoanelor
preluate in computerul bioMérieux de gestionare a datelor.

Daca nu se nregistreaza nicio activitate a operatorului sau de introducere a flacoanelor
pe o perioada de doua minute, aparatul va incheia procedura de preluare a flacoanelor.
Actiunile operatorilor includ:

» Apasarea tastelor de pe tastatura

» Scanarea codurilor de bare

+ Atingerea Panoului de comanda

* Introducerea sau preluarea flacoanelor

Preluarea flacoanelor anonime

1. Din ecranul Principal (consultati Figura 6-26), apasati butonul Preluare adecvat.

WN =

v » Se afiseaza ecranul Mod preluare (consultati Figura 6-35).

* Indicatoarele verzi se aprind pe sertarele in care se afla flacoane ce corespund tipului
de preluare selectat.
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IMPORTANT:

514818-1R0O1

Figura 6-35: Ecranul Principal — Mod Preluare
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— Pictograma Preluare flacoane

— Butonul de derulare pentru tipul de flacon
— Definit de utilizator 1

— Definit de utilizator 2

— Butoane Preluare
Campul Cod flacon
— Campul Cod proba
— Definit de utilizator 3
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Campurile Definit de utilizator 3, Definit de utilizator 1 si Definit de utilizator 2 nu sunt
disponibile cu configuratia BacT/ALERT® 3D Signature.

Céampurile pot fi dezactivate manual indiferent de configuratia software-ului. Pentru
a dezactiva caAmpurile, contactati reprezentanta bioMérieux locala.

2. Deschideti sertarul indicat. Dupa deschidere, indicatorul luminos al celulei se aprinde in
dreptul tuturor flacoanelor din categoria selectata.

3. Indepartati unul dintre flacoanele indicate. Asteptati ca indicatorul luminos al celulei s& se

aprinda
4. Scanafi

intermitent pentru confirmarea preluarii flaconului.

sau introduceti manual codul flaconului.

Citirile flacoanelor anonime se analizeaza utilizdnd un algoritm standard implicit. Odata
ce flaconul anonim este preluat si identificat, aparatul stabileste daca pentru tipul de
mediu s-a utilizat algoritmul corect. Daca nu s-a utilizat algoritmul corect, se afiseaza

Codul de s

tare aparat 711, iar citirile flaconului se recalculeaza utilizdnd algoritmul

corect. Aceasta recalculare poate genera o modificare in rezultatul testului flaconului.
Se afiseaza un mesaj de operator care avertizeaza utilizatorul atunci cand rezultatul
flaconului a fost modificat sau daca a apdarut o eroare de recalculare a algoritmului.

a.

Identificati flaconul prin introducerea codului flaconului, tipului flaconului, codului
probei, datelor aferente campurilor Definit de utilizator 3, Definit de utilizator 1 si
Definit de utilizator 2 in ordinea indicata.

« Tnregistrarile in campurile Definit de utilizator 1 si Definit de utilizator 2 nu pot fi
realizate fara efectuarea unei inregistrari in cdmpul Definit de utilizator 3.

» Scanarea cu succes a codului flaconului este semnalata prin doua semnale sonore
scurte.

» Scanarea cu succes a codului probei este semnalata prin trei semnale sonore scurte.

 La identificarea flacoanelor anonime, informatiile introduse in campurile Cod flacon,
Tip flacon, Cod proba, Definit de utilizator 3, Definit de utilizator 1 si Definit de
utilizator 2 si prin utilizarea butonului de derulare Tip flacon sunt asociate flaconului
preluat, dupa preluarea urmatorului flacon sau apasarea butonului Selectare.
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Observatie: Flacoanele anonime identificate pot fi reintroduse dacéa flaconul pozitiv sau negativ trebuie
inclus in raportul de preluare. Dupa ce flaconul pozitiv sau negativ este reintrodus, acesta va
deveni unul dintre flacoanele pozitive sau negative identificate care trebuie preluate. Daca
flaconul nu este reintrodus, vor trebui generate douéa rapoarte de preluare separate.

b. Daca flaconul trebuie reintrodus, inainte de a prelua un alt flacon, readuceti
imediat flaconul Tn celula cu indicatorul luminos ce lumineaza intermitent lent.

AVERTIZARE

temporar din tabelul de numerotare a flacoanelor de pe ecranul

E)\ Flacoanele cu starea Diagnosticare critica in curs vor fi eliminate
5 { Principal.

ATENTIE: Daca flaconul este reintrodus intr-o celula care nu este afisata
intermitent, aparatul va afisa codul de eroare 83, iar flaconul va trebui
reinsamantat.

Observatie: Nu reintroduceti flaconul dacéa starea acestuia este negativa.

ATENTIE: Reintroducerea flacoanelor anonime care au fost introduse
anterior va avea drept consecinta inregistrari duplicat ale flacoanelor.

5. Repetati Pasul 3 si Pasul 4 pentru flacoanele ramase care trebuie preluate. Limitati timpul
de preluare a flacoanelor la maximum dous minute pe zona. Inchideti sertarul pentru
a permite echilibrarea temperaturii inainte de a prelua din nou flacoane din zona
respectiva. Consultati Anexa C, Proceduri optime pentru informatii privind preluarea
flacoanelor si pentru prevenirea rezultatelor fals pozitive.

ATENTIE: Daca din modulul de incubare se preia simultan un numar mare
de flacoane, din aceleasi zone, este posibil sa se produca o scadere
considerabila a temperaturii pe stative. Aceasta pierdere de caldura poate
cauza marcarea eronata a flacoanelor drept pozitive, ca urmare a algoritmilor
de accelerare sau de nivel.

La finalizarea preluarii flacoanelor, asigurati-va ca toate sertarele sunt complet inchise.
Apasati butonul Selectare de pe ecranul Mod preluare.
Verificati daca flacoanele din Raportul de preluare au fost preluate.

Daca este cazul, introduceti datele Definit de utilizator 3 si proba asociate flacoanelor
preluate in computerul bioMérieux de gestionare a datelor.

10. Reintroduceti flacoanele anonime anterioare, cu rezultate curent negative, care au fost
preluate anterior pentru introducerea datelor.
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Daca nu se inregistreaza nicio activitate a operatorului sau de introducere a flacoanelor pe
o perioada de doua minute, aparatul va incheia procedura de preluare a flacoanelor. Actiunile
operatorilor includ:

» Apasarea tastelor de pe tastatura

»  Scanarea codurilor de bare

*  Atingerea Panoului de comanda

* Introducerea sau preluarea flacoanelor

Manipularea flacoanelor pozitive neconfirmate (Rezultate fals pozitive)

Observatie:

Observatie:

Daca frotiul dintr-un flacon pozitiv nu indica existenta unor microorganisme, flaconul trebuie
reilnsamantat si reintrodus in aparat, utilizand functia Introducere flacoane (Introducerea
flacoanelor la pagina 6-28).

Daca un flacon pozitiv este reintrodus in aparat in decurs de 10 minute de la preluare, starea
va ramane pozitiva cu un cod Mod determinare stare 250. Daca este reintrodus un flacon
pozitiv dupa mai mult de 10 minute de la preluare, starea va reveni la curent negativ.

Daca in urma reinsamantarii se identifica o cultura, editati starea flaconului in Pozitiv pe
ecranul Editare rezultate test, accesat din ecranul Editare detalii flacon (consultati Butonul
Editare rezultat test din Capitolul 8) si preluati flaconul care este acum pozitiv.

* Rezultatele modificate manual in negativ sau pozitiv prin ecranul Editare detalii flacon
(consultati Editarea detaliilor flaconului utilizand ecranul Editare detalii flacon din
Capitolul 8) vor fi marcate pe raport printr-un simbol de figura umana ().

» Daca un flacon este pozitiv (setat manual, sau pozitiv din alt motiv) si apoi starea acestuia
este modificatd manual in curent negativa, simbolul de figura umana (%) nu va fi afigat.

Accesarea butoanelor functionale ale ecranului Configurare

WN =

514818-1R0O1

Pentru a vizualiza si a tipari date, grafice si pentru a efectua toate funcitiile de editare,
configurare si intretinere ale sistemului, trebuie sa accesati mai intai butoanele functionale ale
ecranului Configurare. in functie de nivelul dvs. de acces, unele dintre butoane pot fi
estompate.

1. Din ecranul Principal (consultati Figura 6-26), apasati butonul Conectare.
2. Introduceti un nume de utilizator si o parola valide.

Se afiseaza ecranul Configurare.
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Figura 6-36: Ecranul Configurare (Administrator)

1 — Butoane functionale
2 — Butonul Ecranul anterior

Intervalul de inactivitate pentru toate ecranele Configurare

Observatie:

Tn timp ce va aflati in ecranul Configurare (consultati Figura 6-36) sau in unul dintre
submeniurile acestuia, intervalul de inactivitate apare (perioada de timp fiind configurata de
reprezentanta locala de service bioMérieux), daca nu efectuatii niciuna din operatiile
urmatoare:

* Apasarea unui buton de pe ecran sau a unei taste

* Scanarea unui cod de bare

* Introducerea sau preluarea unui flacon

In cazul unui interval de inactivitate, afisajul aparatului se modifica de la afisajul curent la

ecranul Principal. Toate functiile in curs sunt anulate, ca si cand ati apasa butonul Anulare pe
fiecare ecran succesiv.

* Daca apare un interval de inactivitate, este posibil ca o parte din informatiile introduse sa se
piarda.

e Functia Interval de inactivitate este dezactivata in timpul afisarii unei erori de operator
in rosu.

Butoanele functionale ale ecranului Configurare

514818-1R0O1

Butonul Setare data/ora (consultati Setarea si formatarea datei si orei
sistemului din Capitolul 11)

Butonul Activare/dezactivare modul, sertar, stativ sau celula (numai nivelul de
acces tip administrator; consultati Activarea si dezactivarea modulelor, sertarelor,
stativelor si celulelor din Capitolul 11)

Butonul Calibrare temperatura modul (consultati Reglarea temperaturii unui
modul de incubare sau combinare din Capitolul 11)

6-38 BacT/ALERT®



Accesarea butoanelor functionale ale ecranului Configurare Funcitiile de baza (Utilizare in domeniul industrial)

514818-1R0O1

Butonul Setare interval maxim de testare (numai nivelul de acces tip
administrator; consultati Setarea intervalului maxim de testare din Capitolul 9)

Butonul Setare optiuni alarme sonore (numai nivelul de acces tip administrator;
consultati Setarea alarmelor sonore din Capitolul 9)

Butonul Instalare firmware (numai nivelul de acces tip administrator)

Butonul Selectare flacon pentru editare/grafic (consultati Selectarea
flacoanelor utilizand butonul Selectare flacon pentru editare/grafic din Capitolul 8)

Butonul Editare continut celula (consultati Selectarea flacoanelor utilizand
butonul Editare continut celula din Capitolul 8)

Butonul Calibrare celula (consultati Calibrarea unei celule din aparat din
Capitolul 11)

Butonul Vizualizare informatii referitoare la modulul de incubare (consultati
Vizualizarea informatiilor modulului de incubare din Capitolul 11)

Butonul Gestionare copii de siguranta (consultafi Inifierea copierii manuale de
siguranta din Capitolul 9)

Butonul Editare relatii dintre date (numai nivelul de acces tip administrator;
consultati Initierea functiei Editare relatji dintre date din Capitolul 8)

Butonul Raport — numai pentru configuratiile Select si SelectLink (Vizualizarea,
tiparirea si exportarea datelor de testare la pagina 6-41)

Butonul Configurare utilizatori — (numai nivelul de acces tip administrator)

Butonul Procesare/Personalizare flacon (numai nivelul de acces tip
administrator; pentru utilizare numai in conformitate cu instructiunile bioMérieux)
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Vizualizarea si tiparirea

Introducere

Vizualizarea datelor referitoare Ila flacoane

Urmatoarele informatii referitoare la flacon pot fi vizualizate prin accesarea ecranului Editare
detalii flacon ih modul descris in sectiunea Editarea datelor de testare (consultati Vizualizarea/
Editarea datelor flaconului din Capitolul 8):

* Cod flacon

* Cod proba

»  Definit de utilizator 3 (daca este cazul)
« Definit de utilizator 1 (daca este cazul)
»  Definit de utilizator 2 (daca este cazul)
* Cod celula

* Interval maxim de testare

« Tip flacon

» Datal/ora introducerii

» Data/ora preluarii

» Data/ora ultimei citiri a flaconului

*  Ora testului

*  Rezultatul testului

« Tip algoritm

* Modalitate de determinare/indice rezultate pozitive

Vizualizareal/tiparirea rapoartelor

Cu o configuratie BacT/ALERT® 3D Signature, rapoartele sunt vizualizate si tiparite pe
computerul de gestionare a datelor.

Cu configuratiile BacT/ALERT® 3D Select sau SelectLink, rapoartele sunt vizualizate si tiparite
utilizand butonul Raport in modul descris in sectiunea aferenta, Vizualizarea, tiparirea si
exportarea datelor de testare la pagina 6-41.

Vizualizareal/tipdarirea graficelor

Observatie:

514818-1R0O1

Graficele flacoanelor pot fi vizualizate si tiparite in configuratiile BacT/ALERT® 3D Select Si
SelectLink Tn modul descris in sectiunea aferenta, Vizualizarea si tiparirea graficelor
flacoanelor la pagina 6-46. Pentru configuratia Signature, graficele pot fi vizualizate in modul
descris Tn sectiunea aferenta, Vizualizarea si tiparirea graficelor flacoanelor la pagina 6-46,
sau pe computerul de gestionare a datelor. Deoarece configuratia BacT/ALERT® 3D
Signature nu este conectata la o imprimanta, trebuie sa utilizati computerul de gestionare

a datelor pentru a tipari un grafic.

Functia de tipdrire poate fi dezactivata indiferent de configurarea aplicatiei software. Dacéa

functia este dezactivata, butoanele de Tiparire nu sunt afisate. Pentru a dezactiva functia de
tiparire, contactati reprezentanta bioMérieux locala.
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Utilizarea functiei Tiparire ecran
Puteti tipari ecranul curent afisat pe aparat apasand Ctrl + P de pe tastatura.
Observatie: Numai pentru configuratiile Select si SelectLink.
Observatie: Cand tipdriti mai multe ecrane, apasati Ctrl + P gi asteptali ca ecranul s& se tipareasca
complet inainte de a tipari urmatorul ecran. Daca ap&sati Ctrl + P de mai multe ori fara

a astepta tiparirea fiecarui ecran, imprimanta va tipdri numai capturi de ecran partiale pentru
fiecare ecran.

Vizualizarea, tiparirea si exportarea datelor de testare

Observatie: Daca aveti o configuratie BacT/ALERT® 3D Signature, trebuie sa utilizati computerul de
gestionare a datelor pentru a vizualiza si a tipari rapoarte.

| B
1. Din ecranul Configurare (consultati Figura 6-36), apasati butonul Raport ().

1
2
3V

Observatie: Ecranul Raport nu este disponibil cu configuratia BacT/ALERT® 3D Signature.

Se afiseaza ecranul Selectare raport.

Figura 6-37: Ecranul Selectare raport

22t BacT/ALERT 3D Select I

| =] [l
2— % | [R] [

3 S
4 L x|~ 5
1 — Butonul Afisare Raport 1
2 — Butonul Afisare Raport 2
3 — Butonul Afisare Raport 3
4 — Butonul Anulare
5 — Butonul Selectare

2. Apasati butonul Afisare raport 1, 2, sau 3 configurat pentru informatiile dorite.
Se va afisa ecranul Raport. Exista trei configuratii implicite pentru rapoarte:

» Butonul Afisare raport 1 — Activeaza ecranul Raport introducere, cu optiunea Prima
introducere ca si criteriu principal de sortare si Cod proba ca si criteriu secundar.
Raportul include noi sectiuni in baza criteriului Prima introducere.
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» Butonul Afisare raport 2 — Activeaza ecranul Raport stare cu Cod proba ca si criteriu
principal de sortare si Tip flacon ca si criteriu secundar. Raportul include noi sectiuni in

baza criteriului Cod proba.

» Butonul Afisare raport 3 — Activeaza ecranul Raport preluare cu optiunea Introdus ca
si criteriu principal de sortare si Rezultat test ca si criteriu secundar. Raportul prezinta
sectiuni noi bazate pe criteriile Introdus si Rezultat test.

Consultati Configurarea continutului raportului din Capitolul 9 pentru exemple ale
ecranelor Configurare Raport introducere, stare si preluare.

Observatie: Datele ultimelor 1.920 de flacoane introduse sunt afisate la fiecare accesare a ecranului
Raport. Ecranele raportului sunt configurate cu setari implicite, dar configuratiile raportului pot
fi modificate pentru a afisa alte date si pentru a sorta datele dupé alte criterii (consultati
Configurarea continutului raportului din Capitolul 9).

Observatie:
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Figura 6-38: Ecranul Raport proba
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— Indicator derulare inregistrare relativa

E ([ D [ ©
10 11 12 13
1 — Butonul de derulare in sus a secfiunii 2
3 — Bara derulare inregistrare relativa 4 — Butonul Cautare text
5 — Butonul Salvare 6 — Butonul Tiparire grup curent
7 — Butonul Tiparire raport 8 — Butonul Anulare tiparire
9 — Butonul Ecranul anterior

11 — Butonul derulare randuri in jos
13 — Butonul de derulare la final

15 — Randuri date raport

17 — Randul Grup curent

19 — Butonul derulare pagina in sus
21 — Butonul derulare randuri in sus

10 — Butonul derulare n jos grup
12 — Butonul derulare pagina in jos
14 — Indicator Detectare pauza

16 — Simbol figurd umana

18 — Butonul de derulare la inceput
20 — Titlu raport

* Rezultatele modificate manual pe pozitiv sau negativ (consultati Editarea detaliilor flaconului
utilizand ecranul Editare detalii flacon din Capitolul 8) vor fi marcate pe raport printr-un

simbol de figurd umana ().

» Dacé un flacon este pozitiv (setat manual, sau pozitiv din alt motiv) si apoi starea acestuia
este modificatd manual in curent negativa, simbolul de figurd umana (%) nu va fi afigat.

» Flacoanele carora le este asociat un Cod de eroare de aparat 80 vor fi marcate pe raport
printr-un indicator de Detectare pauza (!) in dreptul rezultatului. Daca unui flacon negativ ii
este asociat un Cod de eroare de aparat 80 la preluare, indicatorul Detectare pauza va
rdmane pe raport (consultati Codurile de eroare ale aparatului din Capitolul 12).
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Observatie:

Observatie:

Observatie:

Observatie:

Observatie:

Observatie:

Observatie:
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» Grupul curent de r&nduri va afisa intotdeauna grupul asociat primelor date indicate. Este
intotdeauna evidentiat pentru a putea fi identificat cu usurinta. Daca nu exista sectiuni noi in
raportul afigat, acest rand va deveni primul rédnd al datelor afisate si va fi evidentiat
informativ.

3. Pentru a derula in sus sau in jos printr-un grup, apasati butonul de derulare Grup adecvat.

Butoanele de derulare Grup sunt dezactivate daca nu exista sectiuni noi in raportul afisat sau
daca nu exista sectiuni disponibile in sensul indicat.

4. Pentru a derula in jos sau in sus un rand cu date, apasati butonul de derulare Rand
adecvat sau apasati tasta T sau | de pe tastatura.

Butoanele de derulare Rand sunt dezactivate daca nu exista rdnduri cu date disponibile in
sensul indicat.

5. Pentru a derula Tn jos sau in sus o pagina cu date, apasati butonul de derulare Pagina
adecvat sau apasatj tastele Page Up sau Page Down de pe tastatura.

Butoanele de derulare Pagina sunt dezactivate dacé nu exista rdnduri cu date disponibile in
sensul indicat.

6. Pentru a derula in sus pana la randul cu cele mai vechi date (prima inregistrare din
raport), apasati butonul de derulare Home sau tasta Home de pe tastatura.

Butonul de derulare Home este dezactivat daca nu exista randuri cu date disponibile in sensul
indicat.

7. Pentru a derula in jos pana la randul cu cele mai noi date (ultima Tnregistrare din raport),
apasati butonul de derulare End sau tasta End de pe tastatura.

Butonul de derulare End este dezactivat daca nu exista randuri cu date disponibile in sensul
indicat.

8. Pentru a va deplasa la o pozitie cu o inregistrare aferenta, apasati bara de derulare
inregistrare relativa din partea de sus/jos a Indicatorului de inregistrari aferente.

* Indicatorul inregistrérii relative este dimensionat proportional cu numarul de inregistrari din
raport.

* Bara de derulare Inregistrare relativa este dezactivatd dacé Indicatorul inregistrérii relative
are aceeagi dimensiune ca gi bara de derulare si sunt afisate toate datele din raport.

9. Pentru a tipari raportul, apasati butonul Tiparire adecvat:

» Daca apasati butonul Tiparire raport vor fi tiparite toate inregistrarile din baza de date
(maxim 1.920 de inregistrari).

» Daca apasati butonul Tiparire grup curent, vor fi tiparite Grupul curent de randuri si
toate datele asociate acestuia.

Butoanele Tiparire sunt disponibile numai daca exista o imprimanta configurata pentru

sistem. Pentru a configura o imprimanta pentru sistem, contactati reprezentanta bioMérieux
locala.
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Observatie:

Observatie:

Observatie:
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10. In timpul tip&ririi raportului:
» Toate butoanele Tiparire si Salvare sunt dezactivate.

» Operatorul poate, totusi, sa vizualizeze si sa parcurga raportul afisat, sa caute text in
raportul afisat sau sa paraseasca ecranul Raport si sa efectueze alte operatii.

» Butonul Anulare tiparire este activat.

11. Apasati butonul Anulare tiparire pentru a intrerupe transmiterea de date catre
imprimanta si pentru a anula tiparirea documentelor in asteptare.

Dupa finalizarea anuldarii, butoanele Tiparire si Salvare vor fi activate, iar butonul Anulare
tiparire va fi dezactivat.

12. Pentru a specifica un sir de text si a initia o cautare a datelor raportului pentru textul
specificat, apasati butonul Cautare text. Se va afisa ecranul Cautare text.

Figura 6-39: Ecranul Cautare text
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1 — Campul Cautare text

13. Utilizati tastatura pentru a introduce textul pe care doriti sa il gasiti, apoi apasati butonul
Selectare pentru a reveni la ecranul Raport. Daca apasati butonul Anulare va fi anulata
operatia de cautare si se va reveni la ecranul Raport.

Céutarea va fi efectuatd la revenirea in ecranul Raport, de la inceputul raportului. Inregistrarea
in care este identificat pentru prima oara textul va fi derulata péana la primul rénd al raportului,
iar textul va fi evidentiat pentru referinta.

Daca nu este gasit textul cautat, datele afisate nu se vor modifica si nu vor fi efectuate
evidentieri informative.

14. Pentru a gasi urmatoarea locatie in care se afla textul cautat, apasati tasta F3 de pe
tastatura.

Dacéa nu mai este identificata nicio alta locatie, datele afisate si textul evidentiat nu se vor modifica.

15. Pentru a salva raportul afisat sub forma unui fisier text, apasati butonul Salvare.

Numele si calea implicita a fisierului vor fi afisate automat in c&mpul Denumire figier.
Utilizati tastatura pentru a modifica numele figierului.

Se afiseaza ecranul Salvare in fisier.
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IMPORTANT:

Observatie:

Observatie:

Observatie:
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Figura 6-40: Ecranul Salvare in fisier
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1 — Campul Denumire fisier

Denumirea figsierului nu poate contine mai mult de opt caractere, in caz contrar fisierul
nefiind salvat.

Toate rapoartele sunt salvate in D:\REPORTS, utilizand fie numele implicit al fisierului, fie un
nume specificat. Toate rapoartele sunt salvate automat cu extensia .TXT.

16. Asezati suportul de stocare de siguranta n unitatea de copiere de rezerva.

Suportul de stocare poate fi un disc Zip® sau o unitate de stocare USB.

17. Apasati butonul Selectare pentru a initia operatia de salvare si pentru a reveni la ecranul
Raport. Daca apasati butonul Anulare va fi anulata operatia de salvare si se va reveni la

ecranul Raport.

Butoanele Tiparire vor fi dezactivate in timpul operatiunii de salvare. Dupa finalizarea
operatiunii de salvare, butoanele Tiparire vor fi activate.

AVERTIZARE

Nu introduceti in nicio situatie obiecte, altele decat un disc Zip®,
n unitatea Zip®.

ATENTIE: Nu scoateti fortat discul Zip® din aparat. Scoaterea for{ata
a discului Zip® poate duce la defectarea discului Zip® sau a unitatii Zip®
si blocarea sistemului.

18. Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul din care a fost accesat
ecranul Raport.
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Vizualizarea si tiparirea graficelor flacoanelor

Observatie:

WN =

Observatie:

Observatie:

514818-1R0O1

Daca aveli o configuratie BacT/ALERT® 3D Signature, trebuie sa utilizati computerul de
gestionare a datelor pentru a tipdri un grafic referitor la un flacon deoarece configuratia
BacT/ALERT® 3D Signature nu este conectata la o imprimanta.

1. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare
(consultati Accesarea butoanelor functionale ale ecranului Configurare la pagina 6-37).
2. Apasati butonul Selectare flacon pentru editare/grafic ( 58 M

Ecranul Selectare flacon pentru editare/grafic se suprapune si dezactiveaza ecranul
Configurare.

Figura 6-41: Ecranul Selectare flacon pentru editare/grafic
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— Ecranul Configurare (Dezactivat) 4 — Butonul Ecranul anterior
Butonul Anulare 6 — Butonul Selectare
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3. In cazul in care cunoasteti codul flaconului pentru care doriti sa realizati un grafic al
citirilor, introduceti codul flaconului in campul Cod flacon (Introducere text/date la
pagina 6-26) si mergeti la Pasul 5. In cazul in care cunoasteti locatia celulei, dar nu si
codul flaconului, continuati cu Pasul 4.

Numai informatiile despre ultimele 1.920 de flacoane introduse pot fi recuperate. Orice alta
inregistrare in cdmpul Cod flacon este incorectéd si va genera Eroarea de operator 940
(consultati Codurile erorilor de operator din Capitolul 12).

4. Setati butoanele de derulare Modul de incubare (1-6), Sertar (A-D) si Celula (1-60)
pentru a selecta celula flaconului ale carui date obtinute In urma citirilor doriti sa le
transformati in grafic. Celula implicita este in Modulul 1, Sertarul A, Celula 1 (1A01).

Numai celulele cu flacoane pot fi utilizate pentru vizualizarea graficelor unui flacon. Pentru

a vizualiza graficele flacoanelor preluate de curédnd (ultimele 1.920 de flacoane introduse),
trebuie sa utilizati campul Cod flacon.
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5. Apasati butonul Grafic citiri flacon (

h

Se afiseaza ecranul cu Graficul citirilor flaconului (consultati Figura 6-42).

Figura 6-42: Ecranul Grafic citiri flacon
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1 — Definit de utilizator 1/Definit de utilizator 2* 2 — Butonul Ecranul anterior
3 — Butonul reglare scala Y 4 — Butonul reglare scala X
5 — Butonul Citiri flacon 6 — Butonul Tiparire grafic
7 — Interval Citiri flacon 8 — Interval zile de testare
9 — Definit de utilizator 3* 10 — Campul Cod proba

11 — Campul Cod flacon

*Disponibil numai in configuratiile Select si SelectLink

Puteti, de asemenea, sa accesati ecranul Grafic citiri flacon din ecranul Editare detalii
flacon (consultati Editarea detaliilor flaconului utilizand ecranul Editare detalii flacon din
Capitolul 8). Numarul de identificare al ecranului este acelasi, indiferent de modul de
accesare.

* Intervalul implicit al axei Y este cuprins intre 0 — 5000, iar intervalul implicit al axei X
este 0 — interval maxim de testare a flacoanelor in zile.

» Daca flaconul a fost stabilit a fi pozitiv, se afiseaza un punct si intervalul de timp pana la
detectare (zile) in punctul in care acesta a fost stabilit a fi pozitiv.

Pentru a regla axa Y sau X, faceti clic pe butonul Ajustare scala adecvat. La apasarea
unuia dintre butoane, axa se redimensioneaza astfel incat punctul final maxim al axei sa
fie mai mare decéat valoarea maxima a intervalului. Reglarea scalei poate insemna
cresterea sau diminuarea intervalului scalei.

La apasarea unuia dintre butoanele Ajustare scala, directia sagetii de pe buton se
modifica. Pentru a reveni la scala initiala, faceti clic pe butonul (butoanele) Ajustare scala
a doua oara.

Apasati butonul Tiparire grafic, daca este disponibil, pentru a tipari graficul in modul
afisat pe ecran.
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Observatie: <+ Butonul Tipdrire grafic este disponibil numai daca exista o imprimanta configurata pentru
sistem. Butonul Tiparire grafic este dezactivat in timpul unei tipariri in curs.

e Pentru a configura o imprimanta pentru sistem, contactati reprezentanta bioMérieux locala.

8. Dupa finalizare, apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Selectare
flacon pentru editare/grafic.

Afisarea citirilor flaconului

Ecranul Citiri flacon afiseaza valorile exacte pentru un flacon individual, impreuna cu data si

1
21 ora efectuarii citirii respective.

Observatie: Polinomul se aplica pentru citirile flacoanelor. Datele citirilor nu sunt cele neprelucrate.

Daca exista date ale citirilor referitoare la flacoane pe care le puteti vizualiza, butonul Citiri
flacon de pe ecranul Grafic citiri flacon devine albastru (consultafi Figura 6-42). Daca nu
exista date disponibile ale citirilor, butonul este gri.

1. Din ecranul Grafic citiri flacon (consultati Figura 6-42), apasati butonul Citiri

flacon (- ).

Se afiseaza ecranul Citiri flacon.

Figura 6-43: Ecranul Citiri flacon
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1 — Amplasare celula flacon 2 — Butonul Cautare text
3 — Butonul Salvare 4 — Butonul Tiparire
5 — Butonul Anulare tiparire 6 — Butonul Ecranul anterior
7 — Butonul Fixare afisaj jos 8 — Butonul derulare randuri in jos
9 — Butonul derulare pagina in jos 10 — Butonul de derulare la final
11 — Citire flacon (Data/Ora/Citirea) 12 — Butonul de derulare la inceput
13 — Butonul derulare pagina in sus 14 — Butonul derulare randuri in sus

15 — Butonul Fixare afigaj sus

2. Pentru a derula in jos sau in sus un rand cu date, apasati butonul de derulare Rand
adecvat sau apasati tasta T sau | de pe tastatura.
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Observatie:

Observatie:

Observatie:

Observatie:

Observatie:

Observatie:
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Butoanele de derulare R4nd sunt dezactivate dacé nu exista rdnduri cu date disponibile in
sensul indicat.

3. Pentru a derula in jos sau in sus o pagina cu date, apasati butonul de derulare Pagina
adecvat sau apasati tasta Page adecvata de pe tastatura.

Butoanele de derulare Pagina sunt dezactivate dacé nu exista rénduri cu date disponibile in
sensul indicat.

4. Pentru a derula in sus pana la randul cu cele mai vechi date (prima Tnregistrare din
raport), apasati butonul de derulare Home sau tasta Home de pe tastatura.

Butonul de derulare Home este dezactivat daca nu exista randuri cu date disponibile in sensul
indicat.

5. Pentru a derula Tn jos pana la randul cu cele mai noi date (ultima Tnregistrare din raport),
apasati butonul de derulare End sau tasta End de pe tastatura.

Butonul de derulare End este dezactivat daca nu exista randuri cu date disponibile in sensul
indicat.

6. Pentru a tipari datele citirilor flaconului, apasati butonul Tiparire.

Butoanele Tiparire sunt disponibile numai daca exista o imprimanta configurata pentru
sistem. Pentru a configura o imprimanta pentru sistem, contactati reprezentanta bioMérieux
locala.

In timpul tiparirii raportului:

» Toate butoanele Tiparire si Salvare sunt dezactivate.

» Operatorul poate, totusi, sa vizualizeze si sa parcurga lista afisata, sa caute text in lista
afisata sau sa paraseasca ecranul Citiri flacon si sa efectueze alte operatiuni.

» Butonul Anulare tiparire este activat.
7. Apasati butonul Anulare tiparire pentru a intrerupe transmiterea de date catre
imprimanta si pentru a anula tiparirea documentelor in asteptare.

Dupa finalizarea anularii, butoanele Tiparire si Salvare vor fi activate, iar butonul Anulare
tiparire va fi dezactivat.

8. Pentru a specifica un sir de text si a inifia o cautare a datelor raportului pentru textul
specificat, apasati butonul Cautare text.

Se va afisa ecranul Cautare text.
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Figura 6-44: Ecranul Cautare text
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1 — Campul Cautare text

Utilizati tastatura pentru a introduce textul pe care doriti sa 1l cautati, apoi apasati butonul
Selectare pentru a reveni la ecranul Citiri flacon. Daca apasati butonul Anulare va fi
anulata operatia de cautare si se va reveni la ecranul Citiri flacon.

Observatie: Céautarea va fi efectuatd la revenirea in ecranul Raport, de la inceputul raportului. Inregistrarea
in care este identificat pentru prima oara textul va fi derulata pana la primul rénd al raportului,
iar textul va fi evidentiat pentru referinta.

Daca nu este gasit textul cautat, datele afisate nu se vor modifica si nu vor fi efectuate
evidentieri informative.
9. Pentru a gasi urmatoarea locatie in care se afla textul cautat, apasati tasta F3 de pe

tastatura.

Observatie: Daca nu mai este identificata nicio alta locatie, datele afisate si textul evidentiat nu se vor
modifica.

10. Pentru a salva datele citite ale flaconului sub forma unui figier text, apasati butonul
Salvare.

Numele si calea implicita a figsierului vor fi afisate automat in cAmpul Denumire figier.
Utilizati tastatura pentru a modifica numele figierului.

Se afiseaza ecranul Salvare in fisier.
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Figura 6-45: Ecranul Salvare in fisier
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1 — Campul Denumire fisier

IMPORTANT: Denumirea figierului nu poate contine mai mult de opt caractere, in caz contrar fisierul
nefiind salvat.

Observatie: Toate rapoartele sunt salvate in D:AREPORTS, utilizadnd fie numele implicit al figierului, fie un
nume specificat. Toate rapoartele sunt salvate automat cu extensia .TXT.

11. Asezati suportul de stocare de siguranta in unitatea de copiere de rezerva.
Observatie: Suportul de stocare poate fi un disc Zip® sau o unitate de stocare USB.
12. Apasati butonul Selectare pentru a initia operatia de salvare si pentru a reveni la ecranul
Citiri flacon. Daca apasati butonul Anulare va fi anulata operatia de salvare si se va reveni

la ecranul Citiri flacon.

Observatie: Butoanele Tipdrire vor fi dezactivate in timpul operatiunii de salvare. Dupa finalizarea
operatiunii de salvare, butoanele Tiparire vor fi activate.

AVERTIZARE

Nu introduceti in nicio situatie obiecte, altele decat un disc Zip®,
n unitatea Zip®.

ATENTIE: Nu scoateti fortat discul Zip® din aparat. Scoaterea fortata a
discului Zip® poate duce la defectarea discului Zip® sau a unitatji Zip® si
blocarea sistemului.

13. Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul din care a fost accesat
ecranul Citiri flacon.

14. Dupa finalizare, apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Grafic citiri
flacon.
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Expedierea/Solicitarea de informatii LIS

Rezultatele pot fi expediate manual catre, si informatiile demografice pot fi solicitate manual
de la un sistem LIS daca se utilizeaza configuratia BacT/ALERT® 3D SelectLink.

Observatie: < Datele sunt transmise conform protocolului BacT/LINK®. Pentru informatii suplimentare,
contactati reprezentanta bioMérieux locala.

» Sistemul poate fi configurat sa efectueze automat aceste functii. Pentru a regla aceste
setari, contactati reprezentanta bioMérieux locala.

» Sdgetile de pe butoanele Expediere manuala rezultate test si Solicitare manuala teste
servesc §i ca indicatoare pentru transferul automat de date.

Expedierea rezultatelor catre LIS

1. Din ecranul Configurare (consultati Figura 6-26), apasati butonul Expediere manuala
! rezultate test ( o:g ).

WN =

Sageata de pe buton va lumina intermitent in timpul transferului.
Observatie: Se vor expedia numai datele de la unul sau mai multe flacoane a caror stare s-a modificat in

pozitivd sau care au atins perioada maxima de testare cu stare negativa si au fost preluate
dupa ultimul transfer.

Solicitarea de informatii de la LIS

1. Din ecranul Configurare (consultati Figura 6-26), apasati butonul Solicitare manuala teste

y IR

WN =

Sageata de pe buton va lumina intermitent in timpul transferului.

inchiderea sistemului (BacT/ALERT® 3D Select si SelectLink)

Urmatoarele situatii necesita oprirea sau repornirea modulului de comanda sau combinare:

* Pana de curent anticipata.

* Mutarea sistemului intr-o locatie noua.

* Remedierea panoului de comanda sau a tastaturii care nu raspunde la comenzi.
Observatie: Inainte de a reporni modulul de comanda sau de combinare, efectuati intotdeauna o copie de

siguranta a sistemului (consultati Initierea copierii manuale de siguranta din Capitolul 9).
Nu reporniti cat timp se afiseaza pictograma Copiere de siguranta in curs.

Observatie: Contactati Centrul de asistenta clienti local bioMérieux inainte de a reporni, pentru a anula
o situatie de eroare.

ATENTIE: Contactati centrul de asistenta clienti bioMérieux local inainte de
a utiliza Metoda 4.
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Metoda de oprire 1

1. Accesati tastatura Modulului de comanda sau de combinare (consultati Accesarea
tastaturii modulului de comanda din Capitolul 3).

Apasati fiecare tasta in ordinea indicata: Esc Y E S.
Asteptati afisarea unui ecran negru, cu o instructiune de sistem C:\ >.

4. Pentru a reporni programul, apasati pe rand tastele in ordinea indicata in cele ce
urmeaza meniinand fiecare tasta apasata si apoi eliberand simultan toate cele trei taste:
Ctrl + Alt + Delete.

sau

Ca metoda alternativa, pentru a opri alimentarea modului de comanda sau de
combinare si UPS-ul, consultati Metoda 4.

Metoda de oprire 2
1. Conectati-va si accesati ecranul Configurare.

2. Apasati butonul Vizualizare modul de incubare.

Figura 6-46: Ecranul Configurare

1 — Butonul Vizualizare modul de incubare

Se afiseaza ecranul Vizualizare modul de incubare.
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Figura 6-47: Ecranul Vizualizare modul de incubare

1 — Butonul de iesire din aplicatia software
Observatie: Daca tastatura nu rdaspunde, treceli la Metoda 4.

3. Apasati butonul lesire din aplicatie.
4. Asteptafi sa apara instructiunea de program C:\ > pe un ecran negru.

5. Pentru a reporni programul, apasati pe rand tastele in ordinea indicata in cele ce
urmeaza mentinand fiecare tasta apasata si apoi eliberadnd simultan toate cele trei taste:
Ctrl + Alt + Delete.

sau
Ca metoda alternativa, pentru a opri alimentarea modului de comanda sau de combinare
si UPS-ul, consultati Metoda 4.

Metoda de oprire 3

1. Accesati tastatura Modulului de comanda sau de combinare (consultati Accesarea
tastaturii modulului de comanda din Capitolul 3).

2. Apasati pe rand tastele in ordinea indicata mai jos mentinand fiecare tasta apasata si apoi
eliberand simultan toate cele patru taste: Ctrl + Alt + Shift + 2.

Observatie: Daca tastatura nu rdspunde, treceti la Metoda 4.

Asteptati sa apara instructiunea de program C:\ > pe un ecran negru.

4. Pentru a reporni programul, apasati pe rand tastele in ordinea indicata in cele ce
urmeaza mentinand fiecare tasta apasata si apoi eliberadnd simultan toate cele trei taste:
Ctrl + Alt + Delete.

sau

Ca metoda alternativa, pentru a opri alimentarea modului de comanda sau de
combinare si UPS-ul, consultati Metoda 4.
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Metoda de oprire 4

ﬁ ATENTIE: Contactati reprezentantul centrului de asistenta clienti bioMérieux

local inainte de a utiliza Metoda 4.

1.

Dezactivati comutatorul de alimentare al modulului de comanda sau de combinare.
Acest comutator este amplasat in coltul din stanga sus, orientat spre partea din spate
a modulului.

Apasati butonul de Pornire/Oprire UPS o data, pentru a opri alimentarea UPS-ului
(Locatia butonului de pornire/oprire UPS la pagina 6-2).

Oprirea completi a sistemului (BacT/ALERT® 3D Signature)

Daca dispuneti de un sistem BacT/ALERT® 3D Signature si exista o pana de curent
anticipata, sau daca intregul sistem (inclusiv computerul bioMérieux de gestionare a datelor)
trebuie mutat, este necesara o oprire completa a sistemului. Urmati pasii de mai jos, pentru
a efectua o oprire completa a sistemului.

WN =
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1.
2.

Daca este cazul, inchideti aplicatia computerului bioMérieux de gestionare a datelor.

Daca este cazul, deconectati alimentarea computerului de gestionare a datelor al
sistemului bioMérieux si a oricarui alt tip de echipament.

lesiti din aplicatia de pe modulul de control sau combinare (Inchiderea sistemului
(BacT/ALERT® 3D Select si SelectLink) la pagina 6-52).

Opriti alimentarea modulului de comanda sau de combinare (inchiderea sistemului
(BacT/ALERT® 3D Select si SelectLink) la pagina 6-52).

Opriti alimentarea UPS-ului (consultati Locatia butonului de pornire/oprire UPS la
pagina 6-2).

Opriti alimentarea modulelor de incubare.
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Editarea datelor testelor
(Utilizare in domeniul medical)

Vizualizarea/Editarea datelor flaconului

Introducere

WN =

Observatie:

Observatie:

514818-1R0O1

Accesand ecranul Editare detalii flacon, atat pentru flacoanele introduse Th momentul
respectiv, cat si pentru cele preluate de curand, puteti realiza urmatoarele functii de editare
a flacoanelor:

* Identificarea unui flacon anonim

» Editarea codului unui flacon

» Editarea intervalului maxim de testare pentru un flacon introdus in momentul respectiv

 Editarea tipului unui flacon

* Modificarea manuala a rezultatelor de testare pentru un flacon

* Preluarea unui flacon de pe un stativ defect

Codul flaconului trebuie sa fie unul dintre cele 1.920 de coduri ale flacoanelor inregistrate in
baza de date.

Pentru a edita date trebuie sa fiti conectat ca administrator. Utilizatorii pot doar sa vizualizeze
date.

flacon. Acest lucru poate modifica valoarea in campurile Codul flaconului,
Codul probei recoltate, Nume, Prenume si Cod spital.

ﬁ ATENTIE: Nu folositi tastele sageti Sus si Jos in ecranul Editare detalii

1. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare.

2. Accesati ecranul Editare detalii flacon pentru un anumit flacon. Exista doua metode prin
care puteti accesa ecranul Editare detalii flacon:

+ Selectatii flacoanele introduse folosind butonul Editare continut celula ().
Consultati Selectarea flacoanelor utilizand butonul Editare continut celula la pagina 7-2.

sau
+ Selectatii flacoanele introduse sau preluate de curand folosind butonul Selectare flacon

pentru editare/grafic. Consultati Selectarea flacoanelor utilizadnd butonul Selectare
flacon pentru editare/grafic la pagina 7-2.

3. Editati detaliile flaconului, dupa caz (consultati Editarea detaliilor flaconului utilizand
ecranul Editare detalii flacon la pagina 7-3).

4. Apasati butonul Selectare pentru a salva modificarile si a iesi din ecran sau apasati
butonul Anulare pentru a reveni la informatiile afigate initial si pentru a iesi din ecran.
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Vizualizarea/Editarea datelor flaconului Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul medical)

Selectarea flacoanelor utilizand butonul Editare continut celula

Observatie: Aceasta functie poate fi utilizatd numai pentru flacoanele introduse in momentul respectiv.
Pentru a vizualiza informatiile referitoare la flacoanele preluate de curand, selectati flaconul
din ecranul Selectare flacon pentru editare/grafic (consultati Selectarea flacoanelor utilizand
butonul Selectare flacon pentru editare/grafic la pagina 7-2).

1. Din ecranul Configurare (consultati Figura 5-2, Ecranul Configurare pentru administratori),
apasati butonul Editare continut celula.
Se afiseaza ecranul Editare continut celula.

Figura 7-1: Ecranul Editare continut celula

2 _|
1 — Celula 2 — Butonul Ecranul anterior
3 — Butonul de selectare Modul de incubare 4 — Butonul Selectare sertar
5 — Butonul Repornire modul de incubare 6 — Indicator Sertar
7 — Indicator Modul de incubare

Observatie: Ecranul Editare continut celuld afiseaza aceleasi informatii ca si ecranul Vizualizare stare
celuld (consultati Intelegerea informatiilor afisate pe ecranul Vizualizare stare celuld din
Capitolul 5) si este actualizat in permanenta.

2. Selectati sertarul si modulul de incubare dorit folosind butoanele Selectare modul de
incubare si Selectare sertar.

3. Atingeti pictograma Celula corespunzatoare.

Se afiseaza ecranul Editare detalii flacon (consultati Editarea detaliilor flaconului utilizand
ecranul Editare detalii flacon la pagina 7-3).
aroigratc I
Selectarea flacoanelor utilizdnd butonul Selectare flacon pentru editare/grafic [

1. Din ecranul Configurare (consultati Figura 5-2, Ecranul Configurare pentru administratori),
apasati butonul Selectare flacon pentru editare/grafic.

WN =

Ecranul Selectare flacon pentru editare/grafic se suprapune si dezactiveaza ecranul
Configurare.
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Vizualizarea/Editarea datelor flaconului Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul medical)

Observatie:

Observatie:

Figura 7-2: Ecranul Selectare flacon pentru editare/grafic

BacT/ALERT 3D Selectlink

2.11

L
hd

0000000000

[elslslslsleetsls!s)

0000000000

0000000000

0000000000

[elslslslslelelsle!s]

1 — Butonul de derulare Modul de incubare 2 — Butoane de derulare a celulelor
3 — Ecranul Configurare (Dezactivat) 4 — Butonul Grafic citiri flacon
5 — Butonul de derulare sertar 6 — Campul Cod flacon

2. Daca se cunoaste codul flaconului, introduceti codul flaconului in campul Cod flacon
(consultati Introducerea textului/datelor din Capitolul 5) si treceti la Pasul 4.

Numai informatiile despre ultimele 1.920 de flacoane introduse pot fi recuperate. Orice alta
inregistrare in cdmpul Cod flacon este incorectd si va genera Eroarea de operator 940
(consultati Codurile erorilor de operator din Capitolul 12).

3. Daca este cunoscuta locatia celulei (dar nu si codul flaconului), reglati butoanele de
derulare Modul de incubare (1-6), Sertar (A-D) si Celula (1-60) pentru a selecta celula
adecvata a flaconului.

Numai celulele in care exista flacoane pot fi utilizate pentru vizualizarea/editarea datelor unui
flacon. Pentru a vizualiza datele flacoanelor preluate de curadnd, trebuie sa utilizati cdmpul
Cod flacon.

4. Apasati butonul Selectare.

Se afiseaza ecranul Editare detalii flacon (consultati Editarea detaliilor flaconului utilizand
ecranul Editare detalii flacon la pagina 7-3).

Editarea detaliilor flaconului utilizand ecranul Editare detalii flacon

Observatie:

514818-1R0O1

Informatiile referitoare la flacon pot fi editate inainte si dupa preluarea flaconului din sistem.

Daca flaconul nu a fost selectat deja, puteti selecta un flacon utilizand butonul Editare
continut celula sau butonul Selectare flacon pentru editare/grafic in modul descris in
Selectarea flacoanelor utilizadnd butonul Editare continut celula la pagina 7-2 si Selectarea
flacoanelor utilizadnd butonul Selectare flacon pentru editare/grafic la pagina 7-2.
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Vizualizarea/Editarea datelor flaconului Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul medical)

Figura 7-3: Ecranul Editare detalii flacon (Utilizatori--Functia de editare nu este disponibila)
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Figura 7-4: Ecranul Editare detalii flacon (Administratori)
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1 — Butonul Editare detalii flacon

Codul ecranului este determinat de metoda de accesare a ecranului Editare detalii flacon.
Ecranul prezinta aceleasi funciii, indiferent de modul de accesare.

» Codul ecranului este 2.11.1 daca il accesati din ecranul Selectare flacon pentru
editare/grafic.

» Codul ecranului este 2.12.1 daca il accesati din ecranul Editare confinut celula.
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Vizualizarea/Editarea datelor flaconului Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul medical)

Campul Editare cod flacon [ sackrorv |

Daca nu apare nicio informatie in cAmpul Cod flacon, flaconului nu fi este alocata nicio
eticheta in momentul respectiv. Pentru a aloca un cod unui flacon fara eticheta sau pentru a
edita codul unui flacon identificat:

WN =

1. Atingeti cdmpul Cod flacon (cAmpul devine alb).

2. Introduceti manual codul flaconului utilizadnd tastatura sau scanati codul de bare
(consultati Introducerea textului/datelor din Capitolul 5).

3. Apasati butonul Selectare.
Céampul Vizualizare cod proba recoltata o

Camp dezactivat, in care este afisat codul probei recoltate asociat informatiilor afisate
referitoare la flacon.

Céampul Vizualizare cod spital _

Camp dezactivat, in care este afisat codul spitalului asociat informatiilor afisate referitoare la
flacon.

smpul Vizuali ene = I
Campul Vizualizare prenume pacient

Camp dezactivat, in care este afisat prenumele pacientului asociat informatiilor afisate
referitoare la flacon.

[=2]] ‘

Campul Vizualizare nume pacient

Camp dezactivat, in care este afisat numele pacientului asociat informatiilor afisate referitoare
la flacon.

Observatie: « Campurile Vizualizare cod proba recoltata, Vizualizare cod spital, Vizualizare prenume
pacient si Vizualizare nume pacient sunt cdmpuri care pot fi doar vizualizate.
» Campurile Cod spital, Prenume pacient si Nume pacient nu sunt disponibile cu
configuratia BacT/ALERT® 3D Signature.

» Campurile pot fi ascunse indiferent de configuratia BacT/ALERT® 3D. Pentru a dezactiva
campurile, contactati reprezentanta bioMérieux locala.

a
Butonul de comutare Editare stare introducere E‘E

Starea de introducere a unui flacon identificat poate fi modificata intr-un stativ defect,
din introdus in neintrodus. Cu toate acestea, nu se poate modifica starea unui flacon din
neintrodus in introdus.

Interpretarea barei glisante:

¢ 0 = neintrodus
¢ 1 = introdus

Observatie: Bara glisanta este dezactivatd dacéa stativul asociat functioneaza corespunzator.
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Vizualizarea/Editarea datelor flaconului Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul medical)

| o [ & [ 2 |
, . , , gm] 0 [ 7 ].0]
Butoanele de derulare pentru editarea intervalului maxim de testare

Afiseaza perioada de incubare pentru flaconul selectat, dupa care starea flaconului va trece
de la rezultat curent negativ la rezultat negativ.

Observatie: Intervalul maxim de testare a unui flacon poate fi editat in zile si intervale din zi, in orice
moment.

PR
git] oo |
|

Butonul de derulare pentru editarea tipului de flacon

Afiseaza tipul de mediu al flaconului selectat. Utilizati butoanele de derulare pentru a selecta
tipul de flacon adecvat.

Observatie: * Flacoanele anonime introduse intr-un sertar de tipul BC sunt asociate tipului de flacon
UNKNOWN (Necunoscut).

» Campurile Cod flacon, Stare introducere, Interval maxim de testare si Tip flacon pot fi
editate simultan sau pe rand. Apasati butonul Selectare pentru a salva modificarile.

1A01
<0

Pictograma Vizualizare locatie celuld | *#

Afigseaza locatia flaconului selectat. Locatia este fie cea curenta, fie ultima locatie a celulei, in
functie de prezenta flaconului in continuare in sistem.

Codul celulei include urmatoarele trei componente in ordinea:

¢ Numarul modulului de incubare
e Litera sertarului
¢ Numarul celulei

E Ho5/20/10 19:15:32
Pictograma Vizualizarea orei primei introduceri [l g3%%:%%*

Afiseaza data si ora la care flaconul respectiv a fost introdus pentru prima oara in sistem.
Numarul de zile scurse de la prima introducere este afisat in paranteza, sub data si ora.

E. 05/20/10 19:35:20
Pictograma Vizualizarea orei ultimei preluari bk e

Afiseaza data si ora la care flaconul respectiv a fost preluat ultima oara in sistem. Numarul de
zile scurse de la ultima preluare este afisat in paranteza, sub data si ora. Daca flaconul nu a
fost preluat niciodata, nu se va afiga nicio ora si nicio data.

05/20/10 19:30:51

Pictograma Vizualizarea datei ultimei citiri a flaconului =% €%

Afiseaza data si ora celei mai recente citiri a flaconului, care a fost procesata cu succes prin
algoritmul de detectare. Numarul de zile scurse de la procesarea ultimei citiri este afisat in
paranteza, sub data si ora ultimei citiri a flaconului.
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Vizualizarea/Editarea datelor flaconului Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul medical)

Pictograma Vizualizare ora testare [54

Afiseaza data si ora la care s-au modificat ultimele rezultate de testare. Numarul de zile
scurse intre introducere si ultimul raport este afisat in paranteza sub data si ora. Data si ora nu
vor fi afisate daca starea flaconului nu s-a schimbat din curent negativa.

Pictograma Vizualizare rezultate testare

Afiseaza rezultatele testarii flaconului respectiv. Rezultatul testarii este afisat in interiorul
pictogramei flaconului:

+ Pozitiv (flacon galben)

- Negativ (flacon verde)

Curent negativ (flacon gri)

~+ Diagnosticare critica in curs (flacon gri)

Butonul Editare rezultat test

Puteti utiliza butonul Editare rezultat test pentru a modifica starea flaconului afisat:

WN =

y 1. Apasati butonul Editare rezultat test.

Ecranul Editare rezultat test se suprapune si dezactiveaza ecranul Editare detalii flacon.
Figura 7-5: Ecranul Editarea rezultatelor testului

BacT/ALERT 3D Seiect

[: SPB445VX
2.11.1.1 |
1
/05 13:26:32
2
/056 13:50:29
. 3

[ "f 670 L3

1 — Caseta de selectare Rezultat pozitiv
2 — Caseta de selectare Rezultat negativ
3 — Caseta de selectare Rezultat curent negativ

2. Atingeti caseta de selectare ce corespunde starii dorite pentru a introduce un X.

3. Apasati butonul Selectare pentru a accepta modificarea si a reveni la ecranul Editare
detalii flacon sau apasati butonul Anulare pentru a mentine starea curenta si a reveni la
ecranul Editare detalii flacon.
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Vizualizarea/Editarea datelor flaconului Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul medical)

Observatie: * Rezultatele modificate manual in negativ sau pozitiv prin ecranul Editare detalii flacon
(consultati Editarea detaliilor flaconului utilizand ecranul Editare detalii flacon la pagina 7-3)
vor fi marcate pe raport printr-un simbol de figura umana (%).

» Daca un flacon este pozitiv (setat manual, sau pozitiv din alt motiv) si apoi starea acestuia
este modificatd manual in curent negativa, simbolul de figuréd umana (%) nu va fi afigat.

* Butonul Editare rezultat test va fi dezactivat daca inregistrarea flaconului are o stare
asociata cu aceasta, care necesita reintroducerea flaconului (de exemplu, date
compromise, eroare de modificare polinomiala, eroare de date de testare incomplete).

Butonul Grafic citiri flacon

Afiseaza graficul flaconului in ecranul Grafic citiri flacon (consultati Vizualizarea si tiparirea
graficelor flacoanelor din Capitolul 5).

Pictograma Vizualizare algoritm/polinom muﬂ

Numarul situat deasupra liniei oblice reprezinta tipul de algoritm specific flaconului utilizat
pentru analizarea datelor flaconului selectat.

Tabelul 7-1: Numere algoritmi si tipuri de flacoane

Nr. algoritm Tip flacon

1 SA Plastic, SN Plastic, FN Plastic,
Unknown (Necunoscut), Generic

12 FA, plastic

13 MP, plastic

15 PF, plastic

17 MB, sticla

22 FA Plus, plastic

23 PF Plus, plastic

24 FN Plus, plastic

Numarul situat sub linia oblica reprezinta tipul de polinom. Exista doua tipuri de polinoame:

¢ Polinom 1 — LES, sticla
* Polinom 2 — LES, plastic
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Editarea relatjilor dintre date Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul medical)

670
Pictograma Vizualizare mod determinare/Indice pentru rezultate pozitive LZ

Numarul situat deasupra liniei oblice reprezinta un cod numeric aferent modului de

determinare a starii flaconului.

Tabelul 7-2: Coduri de determinare a starii

:cs“tjé?i? determinare Mod de determinare a starii

1 Valoare

2 Accelerare

3 Valoare initiala

4 Interval maxim de testare depasit

5 Delta

6 Testare in curs

8 Manual (modificat in BacT/ALERT® 3D)

11 Modul de comanda incorect (consultati Codul de eroare 79)
20-23 Tnregistrare incorects flacon

200 — 204 Detectare date nevalide

205 Date lipsa

250 Flacon fortat pozitiv din cauza reintroducerii imediate

Numarul situat sub linia oblica este Indicele pentru rezultate pozitive. Un indice mai mic decéat
unu indica un flacon negativ sau cu rezultate curent negative. Un indice mai mare sau egal cu

unu este asociat unui flacon pozitiv.

Observatie: Numdrul afigat in partea din dreapta jos a ecranului Editare detalii flacon (féra nicio
pictogramd) este numarul secvential al flaconului, care poate fi utilizat de reprezentantul

bioMérieux.

Editarea relatiilor dintre date

Introducere

Informatiile referitoare la flacon (Cod flacon, Cod proba recoltata, Cod spital, Prenume
pacient, Nume pacient) sunt in general alocate unui flacon in momentul introducerii acestuia.
Totusi, daca este necesar, aceste valori pot fi modificate ulterior prin editarea relatiilor dintre
date. Aceasta operatie este initiata prin apasarea butonului Editare relatii dintre date pe

ecranul Configurare.

Sectiunile urmatoare vor trata:

» Initierea functiei Editare relatii dintre date (consultaii Initierea functiei Editare relatii dintre

date la pagina 7-10).

» Editarea relatiilor dintre Codul flaconului si Codul probei recoltate (consultati Editarea relatjilor

dintre Codul flaconului si Codul probei recoltate la pagina 7-11).
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Editarea relatjilor dintre date Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul medical)

Editarea relatiilor dintre Codul probei recoltate si Codul spitalului (consultati Editarea relatiilor
dintre Codul probei recoltate si Codul spitalului la pagina 7-12).

Editarea relatiilor dintre Codul spitalului si Numele pacientului (consultati Editarea relatjilor
dintre Codul spitalului si Numele pacientului la pagina 7-14).

Initierea functiei Editare relatii dintre date

WN =

Observatie:

514818-1R0O1

1. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare.
(consultati Accesarea butoanelor functionale ale ecranului Configurare din Capitolul 5).

2. Apasati butonul Editare relatii dintre date (

Se afiseaza ecranul Editare relaiii dintre date.

Figura 7-6: Ecranul Editare relatii dintre date

i BacT/ALERT 3D Selectlink

2 K

3 B
1 — Butonul de editare a relatiilor dintre Codul flaconului si Codul probei recoltate
2 — Butonul de editare a relatiilor dintre Codul probei recoltate si Codul spitalului
3 — Editarea relatjilor dintre Codul spitalului si Numele pacientului

» Ecranul Editare relatii dintre date nu este disponibil cu configuratia BacT/ALERT® 3D
Signature. Daca apdasati butonul Editare relatii dintre date, se va afisa ecranul Editare
relatii dintre Codul flaconului si Codul probei recoltate (consultati Editarea relatiilor dintre
Codul flaconului si Codul probei recoltate la pagina 7-11).

« Disponibilitatea butoanelor depinde si de disponibilitatea cdmpurilor. Exemplu: In cazul in
care cdmpurile Prenume pacient si Nume pacient nu sunt afisate in sistem, butonul
Editarea relatiilor dintre Codul spitalului si Nume nu este disponibil.

3. Pentru a edita o relatie dintre Codul flaconului si Codul probei recoltate, apasati butonul
corespunzator si consultati Editarea relatiilor dintre Codul flaconului si Codul probei
recoltate la pagina 7-11.

4. Pentru a edita o relatie dintre Codul probei recoltate si Codul spitalului, apasati butonul
corespunzator si consultafi Editarea relatiilor dintre Codul probei recoltate si Codul
spitalului la pagina 7-12.

5. Pentru a edita o relatie dintre Codul spitalului si Numele pacientului, apasati butonul
corespunzator si consultati Editarea relatiilor dintre Codul spitalului si Numele
pacientului la pagina 7-14.
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Editarea relatjilor dintre date Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul medical)

Editarea relatiilor dintre Codul flaconului si Codul probei recoltate

Observatie:

Observatie:

Figura 7-7: Ecranul de editare a relatiilor dintre Codul flaconului si Codul probei recoltate

= BacT/ALERT 3D Selectlink

1 ] ez I | N - e ] = S

2—-- 987-65-4321

3——— SMITH A—

IP540726

4 —— 5
1 — Campul Cod proba recoltatda 2 — Campul Cod spital
3 — Campul Nume pacient 4 — Caseta de derulare Cod flacon
5 — Butoane Transfer date 6 — Butoane Selectare cod proba recoltata

Butonul Selectare cod proba recoltata se va afisa numai daca sistemul este setat pentru
a permite reutilizarea Codurilor probelor recoltate. In mod implicit, BacT/ALERT® 3D este
setat pentru a percepe intotdeauna codurile probelor recoltate ca fiind unice. Daca doriti sa
reutilizati codurile probelor recoltate, contactati reprezentanta bioMérieux locala.

La prima accesare a Ecranului de editare a relatiilor dintre Codul flaconului si Codul probei
recoltate, campul Cod proba nu contine informatii si codurile flacoanelor care nu sunt
asociate cu coduri de probe recoltate sunt afisate in ambele casete de derulare cu Coduri ale
flacoanelor.

Alocarea unui Cod de proba recoltata la Codurile de flacoane fara Cod de proba recoltata

WN =
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1. Accesati ecranul de editare a relatiilor dintre Codul flaconului si Codul probei recoltate
(consultati Initierea functiei Editare relatii dintre date la pagina 7-10).

2. Introduceti codul probei recoltate in campul Cod proba recoltata din stdnga, pe care
doriti sa il alocati flaconului (flacoanelor).

In cazul in care codul probei recoltate introdus este alocat mai multor coduri de spital,
utilizati butonul Selectare cod proba recoltata pentru a parcurge fiecare articol in modul
indicat in campurile Cod spital si Nume pacient.

3. Atingeti codul (codurile) de flacoane din caseta de derulare Cod flacon din dreapta pentru
a le aloca un cod de proba recoltatd. Codurile de flacoane selectate sunt evidentiate.

4. Apasati butonul Transfer de date din partea de sus pentru a deplasa Codurile flacoanelor
spre caseta de derulare Cod flacon din stanga.

5. Apasati butonul Selectare pentru a accepta modificarile sau apasati butonul Anulare
pentru a reveni la toate relatiile afisate initial.

6. Dupa finalizare, apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Editarea
relatiilor dintre date.
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Editarea relatjilor dintre date Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul medical)

Schimbarea unui Cod de flacon alocat de la un Cod de proba recoltata la altul

WN =

1.

Accesati ecranul de editare a relatiilor dintre Codul flaconului si Codul probei recoltate
(consultati Initierea functiei Editare relatii dintre date la pagina 7-10).

Introduceti codul probei recoltate in campul Cod proba recoltata din stanga, alocat
flaconului (flacoanelor) Tn momentul respectiv.

In cazul in care codul probei recoltate introdus este alocat mai multor coduri de spital,
utilizati butonul Selectare cod proba recoltata pentru a parcurge fiecare articol in modul
indicat in campurile Cod spital si Nume pacient.

Introduceti codul probei recoltate in campul Cod proba recoltata din dreapta, pe care
dorii sa fl alocati flaconului (flacoanelor).

In cazul in care codul probei recoltate introdus este alocat mai multor coduri de spital,
utilizati butonul Selectare cod proba recoltata pentru a parcurge fiecare articol in modul
indicat in campurile Cod spital si Nume pacient.

Atingeti codurile de flacoane ce urmeaza a fi transferate din caseta de derulare Cod
flacon din stanga. Codurile de flacoane selectate sunt evidentiate.

Apasati butonul Transfer de date din partea de jos pentru a deplasa codurile flacoanelor
spre caseta de derulare Cod flacon din dreapta.

Apasati butonul Selectare pentru a accepta modificarile sau apasati butonul Anulare
pentru a reveni la toate relatjile afigate initial.

Dupa finalizare, apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Editarea
relatiilor dintre date.

Editarea relatiilor dintre Codul probei recoltate si Codul spitalului

514818-1R0O1

Figura 7-8: Ecranul Editarea relatiilor dintre codul probei recoltate si codul spitalului
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Editarea relatjilor dintre date Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul medical)

Observatie: La prima accesare a ecranului Editarea relatiilor dintre Codul probei recoltate si Codul
spitalului, campul Cod spital nu contine informatii, iar codurile de probe recoltate care nu sunt
asociate cu coduri de spital sunt afisate in ambele casete cu Coduri probe recoltate.

Alocarea codurilor de probe recoltate fara un Cod de spital unui Cod de spital

WN =

1.

Accesati ecranul Editarea relafjilor dintre Codul probei recoltate si Codul spitalului
(consultati Initierea functiei Editare relatii dintre date la pagina 7-10).

Introduceti Codul spitalului in campul Cod spital din stdnga pe care dori{i sa il alocati
codului probei (probelor).

Atingeti codurile de probe recoltate din caseta de derulare Cod proba recoltata din
dreapta, care urmeaza a fi asociate codului spitalului.

Codurile de probe recoltate selectate sunt evidentiate. Codurile de flacoane asociate
codului probei recoltate care a fost atins ultima oara, apar in lista Cod flacon.

Apasati butonul Transfer de date din partea de sus pentru a deplasa Codul probei
recoltate spre caseta de derulare din stanga.

Apasati butonul Selectare pentru a accepta modificarile sau apasati butonul Anulare
pentru a reveni la toate relatiile initiale.

Dupa finalizare, apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Editarea
relatiilor dintre date.

Mutarea Asocierii unui Cod de proba recoltata de la un Cod de spital la altul

WN =
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1.

Accesati ecranul Editarea relatiilor dintre Codul probei recoltate si Codul spitalului
(consultati Initierea functiei Editare relatii dintre date la pagina 7-10).

Introduceti codul spitalului in cAmpul Cod spital din stanga, alocat codului probei
(probelor), In momentul respectiv.

Introduceti codul spitalului Tn cAmpul Cod spital din dreapta, pe care doriti sa 1l alocat;
codului probei (codurilor).

Atingeti codul (codurile) de probe recoltate care urmeaza a fi transferate din caseta de
derulare Cod proba recoltata din stanga.

Codurile de probe recoltate selectate sunt evidentiate. Codurile de flacoane asociate
codului probei recoltate care a fost atins ultima oara, apar in lista Cod flacon.

Apasati butonul Transfer de date din partea de jos pentru a deplasa Codul probei
recoltate spre caseta de derulare din dreapta.

Apasati butonul Selectare pentru a accepta modificarile sau apasati butonul Anulare
pentru a reveni la toate relatiile afigate initial.

Dupa finalizare, apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Editarea
relatiilor dintre date.
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Editarea relatjilor dintre date Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul medical)

Editarea relatiilor dintre Codul spitalului si Numele pacientului

1. Accesati ecranul Editarea relatiilor dintre Codul spitalului si Numele pacientului (consultati
Initierea functiei Editare relatji dintre date la pagina 7-10).

WN =

Figura 7-9: Ecranul Editarea relatiilor dintre Codul spitalului si Numele pacientului
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— Campul Cod spital

— Campul Prenume pacient
Campul Nume pacient
— Butonul Ecranul anterior
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2. Introduceti codul spitalului in cdmpul Cod spital pentru care doriti sa adaugati/editat;
asocierea numelui pacientului.

Introduceti numele corect al pacientului in cAmpurile Prenume pacient si Nume pacient.

4. Apasati butonul Selectare pentru a accepta modificarile sau apasati butonul Anulare
pentru a reveni la toate relatiile afigate initial.

5. Dupa finalizare, apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Editarea
relatiilor dintre date.

Observatie: Campurile Prenume pacient si Nume pacient nu vor putea fi accesate decét dupéa
introducerea unui cod de spital cunoscut.
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Editarea datelor testelor
(Utilizare in domeniul industrial)

Vizualizarea/Editarea datelor flaconului

Introducere

WN =

Observatie:

Observatie:

514818-1R0O1

Accesand ecranul Editare detalii flacon, atat pentru flacoanele introduse in momentul
respectiv, cat si pentru cele preluate de curand, puteti realiza urmatoarele functii de editare
a flacoanelor:

Identificarea unui flacon anonim

Editarea codului unui flacon

Editarea intervalului maxim de testare pentru un flacon introdus in momentul respectiv
Editarea tipului unui flacon

Modificarea manuala a rezultatelor de testare pentru un flacon

Preluarea unui flacon de pe un stativ defect

Codul flaconului trebuie sa fie unul dintre cele 1.920 de coduri ale flacoanelor inregistrate in
baza de date.

Pentru a edita date trebuie sa fiti conectat ca administrator. Utilizatorii pot doar sa
vizualizeze date.

flacon. Acest lucru poate modifica valoarea in campurile Codul flaconului,
Codul probei, Definit de utilizator 1, Definit de utilizator 2 si Definit de
utilizator 3.

ﬁ ATENTIE: Nu folosii tastele sageti Sus si Jos in ecranul Editare detalii

1. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare.

2. Accesati ecranul Editare detalii flacon pentru un anumit flacon. Exista doua metode prin
care puteti accesa ecranul Editare detalii flacon:

+ Selectati flacoanele introduse folosind butonul Editare continut celula ().
Consultati Selectarea flacoanelor utilizand butonul Editare continut celula la pagina 8-2.

sau

+ Selectati flacoanele introduse sau preluate de curand folosind butonul Selectare flacon
pentru editare/grafic. Consultati Selectarea flacoanelor utilizand butonul Selectare
flacon pentru editare/grafic la pagina 8-2.

3. Editati detaliile flaconului, dupa caz (consultati Editarea detaliilor flaconului utilizand
ecranul Editare detalii flacon la pagina 8-3).

4. Apasati butonul Selectare pentru a salva modificarile si a iesi din ecran sau apasati

butonul Anulare pentru a reveni la informatiile afisate initial si pentru a iesi din ecran.
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Vizualizarea/Editarea datelor flaconului Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul industrial)

Selectarea flacoanelor utilizand butonul Editare continut celula

Observatie: Aceasta functie poate fi utilizatd numai pentru flacoanele introduse in momentul respectiv.
Pentru a vizualiza informatiile referitoare la flacoanele preluate de curand, selectati flaconul
din ecranul Selectare flacon pentru editare/grafic (consultati Selectarea flacoanelor utilizand
butonul Selectare flacon pentru editare/grafic la pagina 8-2).

WN =

1. Din ecranul Configurare (consultati Figura 6-36, Ecranul Configurare (Administrator)),
apasati butonul Editare continut celula.

Se afiseaza ecranul Editare continut celula.

Figura 8-1: Ecranul Editare continut celula
7 6

geccicen
giceice

(2

]
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1 — Celula 2 — Butonul Ecranul anterior
3 — Butonul de selectare Modul de incubare 4 — Butonul Selectare sertar
5 — Butonul Repornire modul de incubare 6 — Indicator Sertar

7 — Indicator Modul de incubare

Observatie: Ecranul Editare continut celuld afiseaza aceleasi informatii ca si ecranul Vizualizare stare
celuld (consultati Intelegerea informatiilor afisate pe ecranul Vizualizare stare celuld din
Capitolul 6) si este actualizat in permanenta.

2. Selectati sertarul si modulul de incubare dorit folosind butoanele Selectare modul de
incubare si Selectare sertar.
3. Atingeti pictograma Celula corespunzatoare.

Se afiseaza ecranul Editare detalii flacon (consultati Editarea detaliilor flaconului utilizand
ecranul Editare detalii flacon la pagina 8-3).

Selectarea flacoanelor utilizand butonul Selectare flacon pentru editare/grafic -

1. Din ecranul Configurare (consultati Figura 6-36, Ecranul Configurare (Administrator)),
apasati butonul Selectare flacon pentru editare/grafic.

WN =

Ecranul Selectare flacon pentru editare/grafic se suprapune si dezactiveaza ecranul
Configurare.
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Vizualizarea/Editarea datelor flaconului Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul industrial)

Observatie:

Observatie:

Figura 8-2: Ecranul Selectare flacon pentru editare/grafic
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1 — Butonul de derulare Modul de incubare 2 — Butoane de derulare a celulelor
3 — Ecranul Configurare (Dezactivat) 4 — Butonul Grafic citiri flacon

5 — Butonul de derulare sertar 6 — Campul Cod flacon

2. Daca se cunoaste codul flaconului, introduceti codul flaconului in campul Cod flacon
(consultati Introducere text/date din Capitolul 6) si treceti la Pasul 4.

Numai informatiile despre ultimele 1.920 de flacoane introduse pot fi recuperate. Orice alta
inregistrare in cdmpul Cod flacon este incorectd si va genera Eroarea de operator 940
(consultati Codurile erorilor de operator din Capitolul 12).

3. Daca este cunoscuta locatia celulei (dar nu si codul flaconului), reglati butoanele de
derulare Modul de incubare (1-6), Sertar (A-D) si Celula (1-60) pentru a selecta celula
adecvata a flaconului.

Numai celulele in care exista flacoane pot fi utilizate pentru vizualizarea/editarea datelor unui
flacon. Pentru a vizualiza datele flacoanelor preluate de curadnd, trebuie sa utilizati cdmpul
Cod flacon.

4. Apasati butonul Selectare.

Se afiseaza ecranul Editare detalii flacon (consultati Editarea detaliilor flaconului utilizand
ecranul Editare detalii flacon la pagina 8-3).

Editarea detaliilor flaconului utilizand ecranul Editare detalii flacon

Observatie:

514818-1R0O1

Informatiile referitoare la flacon pot fi editate inainte si dupa preluarea flaconului din sistem.

Daca flaconul nu a fost selectat deja, puteti selecta un flacon utilizand butonul Editare
continut celula sau butonul Selectare flacon pentru editare/grafic in modul descris in
Selectarea flacoanelor utilizadnd butonul Editare continut celula la pagina 8-2 si Selectarea
flacoanelor utilizadnd butonul Selectare flacon pentru editare/grafic la pagina 8-2.
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Vizualizarea/Editarea datelor flaconului Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul industrial)

Figura 8-3: Ecranul Editare detalii flacon (Utilizatori--Functia de editare nu este disponibila)
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Figura 8-4: Ecranul Editare detalii flacon (Administratori)
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1 — Butonul Editare detalii flacon

Codul ecranului este determinat de metoda de accesare a ecranului Editare detalii flacon.
Ecranul prezinta aceleasi funciii, indiferent de modul de accesare.

*  Codul ecranului va fi 2.11.1 daca il accesati din ecranul Selectare flacon pentru editare/grafic.

*  Codul ecranului va fi 2.12.1 daca il accesati din ecranul Editare continut celula.
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Vizualizarea/Editarea datelor flaconului Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul industrial)

Campul Editare cod flacon [ sackpoav |

Daca nu apare nicio informatie in cAmpul Cod flacon, flaconului nu fi este alocata nicio
eticheta in momentul respectiv. Pentru a aloca un cod unui flacon fara eticheta sau pentru
a edita codul unui flacon identificat:

WN =

1. Atingeti cdmpul Cod flacon (cAmpul devine alb).

2. Introduceti manual codul flaconului utilizadnd tastatura sau scanati codul de bare
(consultati Introducere text/date din Capitolul 6).

3. Apasati butonul Selectare.

B12345

Campul Vizualizare cod proba B2

Camp dezactivat in care este afisat Codul probei asociat informatiilor afisate referitoare la
flacon.

Vizualizarea campului Definit de utilizator 1 =

Camp dezactivat in care se afigseaza setarea Definit de utilizator 1 asociata informatiilor afisate
referitoare la flacon.

= ]

Vizualizarea campului Definit de utilizator 2

Camp dezactivat in care se afigseaza setarea Definit de utilizator 2 asociata informatjilor afisate
referitoare la flacon.

Vizualizarea campului Definit de utilizator 3 _

Camp dezactivat in care se afiseaza setarea Definit de utilizator 3 asociata informatjilor afisate
referitoare la flacon.

Observatie: + Campurile Vizualizare cod proba, Vizualizare Definit de utilizator 1, Vizualizare Definit
de utilizator 2 si Vizualizare Definit de utilizator 3 pot fi doar vizualizate.
* Campurile Definit de utilizator 1, Definit de utilizator 2 si Definit de utilizator 3 nu sunt
disponibile cu configuratia BacT/ALERT® 3D Signature.

« Campurile pot fi ascunse indiferent de configuratia BacT/ALERT® 3D. Pentru a dezactiva
campurile, contactati reprezentanta bioMérieux locala.

Butonul de comutare Editare stare introducere E’E

Starea de introducere a unui flacon identificat poate fi modificata intr-un stativ defect,
din introdus n neintrodus. Cu toate acestea, nu se poate modifica starea unui flacon din
neintrodus in introdus.

Interpretarea barei glisante:

¢ 0 = neintrodus

* 1 =introdus
Observatie: Bara glisanta este dezactivatd dacéa stativul asociat functioneaza corespunzator.

514818-1R0O1 8-5 BacT/ALERT®



Vizualizarea/Editarea datelor flaconului Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul industrial)

| & [ & [ a |
Butoanele de derulare pentru editarea intervalului maxim de testare | RERSiRS

Afiseaza perioada de incubare pentru flaconul selectat, dupa care starea flaconului va trece
de la rezultat curent negativ la rezultat negativ.

Observatie: Intervalul maxim de testare a unui flacon poate fi editat in zile si intervale din zi, in orice
moment.

| A ]
il oo |
Butonul de derulare pentru editarea tipului de flacon | IS

Afiseaza tipul de mediu al flaconului selectat. Utilizati butoanele de derulare pentru a selecta
tipul de flacon adecvat.
Observatie: < Flacoanele anonime sunt asociate tipului de flacon UNKNOWN (Necunoscut).

» Campurile Cod flacon, Stare introducere, Interval maxim de testare si Tip flacon pot fi
editate simultan sau pe rand. Apasati butonul Selectare pentru a salva modificarile.

_glan
Pictograma Vizualizare locatie celula | *

Afiseaza locatia flaconului selectat. Locatia este fie cea curenta, fie ultima locatie a celulei,
in functie de prezenta flaconului in continuare in sistem.

Codul celulei include urmatoarele trei componente in ordinea:

¢ Numar modul de incubare
« Litera sertarului
¢ Numar celula

E o5/20/10 19:15:32
Pictograma Vizualizarea orei primei introduceri Eii

Afiseaza data si ora la care flaconul respectiv a fost introdus pentru prima oara in sistem.
Numarul de zile scurse de la prima introducere este afisat in paranteza, sub data si ora.

E. 05/20/10 19:35:20
Pictograma Vizualizarea orei ultimei preluari 000

Afiseaza data si ora la care flaconul respectiv a fost preluat ultima oara in sistem. Numarul de

zile scurse de la ultima preluare este afisat in paranteza, sub data si ora. Daca flaconul nu
a fost preluat niciodata, nu se va afisa nicio ora si nicio data.

05/20/10 19:30:51
. . . . . . agn = . .00}
Pictograma Vizualizarea datei ultimei citiri a flaconului £0:0

Afiseaza data si ora celei mai recente citiri a flaconului, care a fost procesata cu succes prin
algoritmul de detectare. Numarul de zile scurse de la procesarea ultimei citiri este afigat in
paranteza, sub data si ora ultimei citiri a flaconului.
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Vizualizarea/Editarea datelor flaconului Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul industrial)

Pictograma Vizualizare ora testare L
Afiseaza data si ora la care s-au modificat ultimele rezultate de testare. Numarul de zile

scurse intre introducere si ultimul raport este afisat in paranteza sub data si ora. Data si ora nu
vor fi afisate daca starea flaconului nu s-a schimbat din curent negativa.

Pictograma Vizualizare rezultate testare

Afiseaza rezultatele testarii flaconului respectiv. Starea afigata in interiorul pictogramei
flaconului:

+ Pozitiv (flacon galben)

- Negativ (flacon verde)

Curent negativ (flacon gri)

~+ Diagnosticare critica in curs (flacon gri)

Butonul Editare rezultat test

Puteti utiliza butonul Editare rezultat test pentru a modifica starea flaconului afisat:

WN =

y 1. Apasati butonul Editare rezultat test.

Ecranul Editare rezultat test se suprapune si dezactiveaza ecranul Editare detalii flacon.

Figura 8-5: Ecranul Editarea rezultatelor testului

PacT/ALERT 3D Setect

-
1
/06 13:26332
¥
2
/05 13:50:29
y 3

BACT/ALERT PF

1 — Caseta de selectare Rezultat pozitiv
2 — Caseta de selectare Rezultat negativ
3 — Caseta de selectare Rezultat curent negativ

2. Atingeti caseta de selectare ce corespunde starii dorite pentru a introduce un X.

3. Apasati butonul Selectare pentru a accepta modificarea si a reveni la ecranul Editare
detalii flacon sau apasati butonul Anulare pentru a mentine starea curenta si a reveni la
ecranul Editare detalii flacon.
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Vizualizarea/Editarea datelor flaconului Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul industrial)

Observatie: * Rezultatele modificate manual in negativ sau pozitiv prin ecranul Editare detalii flacon
(consultati Editarea detaliilor flaconului utilizdnd ecranul Editare detalii flacon la pagina 8-3)

vor fi marcate pe raport printr-un simbol de figura umana (%).

» Daca un flacon este pozitiv (setat manual, sau pozitiv din alt motiv) si apoi starea acestuia
este modificatd manual in curent negativa, simbolul de figuréd umana (%) nu va fi afigat.

* Butonul Editare rezultat test va fi dezactivat daca inregistrarea flaconului are o stare
asociata cu aceasta, care necesita reintroducerea flaconului (de exemplu, date
compromise, eroare de modificare polinomiala, eroare de date de testare incomplete).

Butonul Grafic citiri flacon

Afiseaza graficul flaconului in ecranul Grafic citiri flacon (consultati Vizualizarea si tiparirea
graficelor flacoanelor din Capitolul 6).

Pictograma Vizualizare algoritm/polinom EQHH

Numarul situat deasupra liniei oblice reprezinta tipul de algoritm specific flaconului utilizat
pentru analizarea datelor flaconului selectat.

Tabelul 8-1: Algoritmi gi tipuri de flacoane

Nr. algoritm Tip flacon

*11 sau 19 i AST, i NST, i LYM, i FN, Unknown (Necunoscut) si Generic
11 BPA si BPN

*12 sau 25 i FA,

25 i FA Plus

*15 sau 21 i PF

20 i FN Plus

*Numarul algoritmului depinde de configuratia sistemului.

Numarul situat sub linia oblica reprezinta tipul de polinom. Polinomul 2 (LES, plastic) se
utilizeaza pentru flacoanele din domeniul industrial.

670
Pictograma Vizualizare mod determinare/Indice pentru rezultate pozitive j‘i

Numarul situat deasupra liniei oblice reprezinta un cod numeric aferent modului de
determinare a starii flaconului.

Tabelul 8-2: Coduri de determinare a starii

Cod de

determinare Mod de determinare a starii
a starii

1 Valoare

2 Accelerare
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Editarea relatjilor dintre date Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul industrial)

Observatie:

Tabelul 8-2: Coduri de determinare a starii (continuare)

Cod de

determinare Mod de determinare a starii

a starii

3 Valoare initiala

4 Interval maxim de testare depasit

5 Delta

6 Testare in curs

8 Manual (modificat in BacT/ALERT® 3D)

11 Modul de comanda incorect (consultati Codul de eroare 79)

20-23 Tnregistrare incorecta flacon

200 - 204 Detectare date nevalide

205 Date lipsa

250 Flacon determinat ca pozitiv in mod fortat din cauza
reintroducerii imediate

Numarul situat sub linia oblica este Indicele pentru rezultate pozitive. Un indice mai mic decat
unu indica un flacon negativ sau cu rezultate curent negative. Un indice mai mare sau egal cu
unu este asociat unui flacon pozitiv.

Numadrul afisat in partea din dreapta jos a ecranului Editare detalii flacon (faré nicio
pictogramd) este numdarul secvential al flaconului, care poate fi utilizat de reprezentantul
bioMérieux.

Editarea relatiilor dintre date

Introducere

514818-1R0O1

Informatiile referitoare la flacon (Cod flacon, Cod proba, Definit de utilizator 3, Definit de
utilizator 2, Definit de utilizator 1) sunt in mod normal asociate cu un flacon daca acesta este
introdus. Totusi, daca este necesar, aceste valori pot fi modificate ulterior prin editarea
relatiilor dintre date. Aceasta operatie este initiata prin apasarea butonului Editare relatii
dintre date pe ecranul Configurare.

Sectiunile urmatoare vor trata:
Initierea functiei Editare relatii dintre date (consultati Initierea functiei Editare relatji dintre
date la pagina 8-10).

Editarea relatiilor dintre Codul flaconului si Proba (consultati Editarea relatjilor dintre Codul
flaconului si Codul probei la pagina 8-11).

Editarea relatiilor dintre Codul probei si cAmpul Definit de utilizator 3 (consultati Editarea
relatiilor dintre Codul probei si campul Definit de utilizator 3 la pagina 8-13).

Editarea relatiilor dintre campurile Definit de utilizator 3 si Definit de utilizator 1/Definit de
utilizator 2 (consultati Editarea relatiilor dintre cAmpurile Definit de utilizator 3 si Definit de
utilizator 1/Definit de utilizator 2 la pagina 8-14).
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Editarea relatjilor dintre date Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul industrial)

Initierea functiei Editare relatii dintre date

1. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare
(consultati Accesarea butoanelor functionale ale ecranului Configurare din Capitolul 6).

WN =

2. Apasati butonul Editare relatii dintre date (

Se afiseaza ecranul Editare relaiii dintre date.

Figura 8-6: Ecranul Editare relatii dintre date

217 BacTA/ALERT 3D Selectlink

2 B
3
-
1 — Butonul de editare a relatiilor dintre Codul flaconului si Codul probei
2 — Butonul Editarea relatiilor dintre Codul probei si cdmpul Definit de utilizator 3
3 — Butonul Editarea relatiilor dintre campurile Definit de utilizator 3 si Definit de utilizator

1/Definit de utilizator 2

Observatie: <« Ecranul Editare relatii dintre date nu este disponibil cu configuratia BacT/ALERT® 3D
Signature. Dacéa apéasati butonul Editare relatii dintre date se va afisa ecranul Editare
relatii dintre Cod flacon si Cod probéa (consultati Editarea relatiilor dintre Codul flaconului gi
Codul probei la pagina 8-11).

« Disponibilitatea butoanelor depinde si de disponibilitatea campurilor. Exemplu: In cazul in
care cadmpurile Definit de utilizator 1 si Definit de utilizator 2 nu sunt afisate in sistem,
campurile pentru Editarea relatiilor dintre campurile Definit de utilizator 3 si Definit de
utilizator 1/Definit de utilizator 2 nu sunt disponibile.

3. Pentru a edita o relatie dintre Codul flaconului si Codul probei, apasati butonul
corespunzator si consultati Editarea relatiilor dintre Codul flaconului si Codul probei la
pagina 8-11.

4. Pentru a edita o relatie dintre Codul probei si campul Definit de utilizator 3, apasati butonul
corespunzator si consultati Editarea relatiilor dintre Codul probei si cadmpul Definit de
utilizator 3 la pagina 8-13.

5. Pentru a edita o relatie dintre cAmpurile Definit de utilizator 3 si Definit de utilizator
1/Definit de utilizator 2, apasati butonul corespunzator si consultati Editarea relatjilor
dintre campurile Definit de utilizator 3 si Definit de utilizator 1/Definit de utilizator 2 la
pagina 8-14.
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Editarea relatjilor dintre date Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul industrial)

Editarea relatiilor dintre Codul flaconului si Codul probei

Observatie:

Observatie:

Figura 8-7: Ecranul Editarea relatiilor dintre Codul flaconului si Codul probei

BacT/ALERT 3D Seclect
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4 —5
1 — Campul Cod proba 2 — Definit de utilizator 3
3 — Definit de utilizator 2 4 — Caseta de derulare Cod flacon
5 — Butoane Transfer date 6 — Butoane selectare Cod proba

Butonul Selectare cod proba se va afisa numai dacéa sistemul este setat pentru a permite
reutilizarea codurilor probelor. In mod implicit, BacT/ALERT® 3D este setat pentru a percepe
intotdeauna codurile probelor ca fiind unice. Daca doriti sé reutilizati codurile probelor,
contactati reprezentanta bioMérieux locala.

La prima accesare a ecranului Editarea relatiilor dintre Codul flaconului si Codul probei,
campul Cod proba nu contine informatii, iar codurile flacoanelor care nu sunt asociate cu
codul probei sunt afisate in ambele casete cu coduri ale flacoanelor.

Alocarea codurilor probelor pentru codurile flacoanelor fara cod al probei

WN =

514818-1R0O1

1. Accesati ecranul Editarea relatiilor dintre Codul flaconului si Codul probei (consultati
Inifierea functiei Editare relafji dintre date la pagina 8-10).

2. Introduceti codul probei in campul Cod proba din stanga pe care dorii sa il alocatj
flaconului (flacoanelor).

Tn cazul in care codul probei introdus este alocat mai multor cAmpuri Definit de utilizator 3,
utilizati butonul de selectare Selectare Cod proba pentru a parcurge fiecare articol in
modul indicat in campurile Definit de utilizator 3 si Definit de utilizator 2.

3. Atingeti codul (codurile) de flacoane din caseta de derulare Cod flacon din dreapta pentru
a le aloca un cod de proba. Codurile de flacoane selectate sunt evidentiate.

4. Apasati butonul Transfer de date din partea de sus pentru a deplasa Codurile flacoanelor
spre caseta de derulare Cod flacon din stanga.

5. Apasati butonul Selectare pentru a accepta modificarile sau apasati butonul Anulare
pentru a reveni la toate relatiile afisate initial.

6. Dupa finalizare, apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Editarea
relatiilor dintre date.
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Editarea relatjilor dintre date Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul industrial)

Mutarea unui cod de flacon alocat de la un cod de proba la altul

WN =

Observatie:

514818-1R0O1

1.

Accesati ecranul Editarea relatjilor dintre Codul flaconului si Codul probei (consultati
Inifierea functiei Editare relafji dintre date la pagina 8-10).

Introduceti codul probei in campul Cod proba din stanga, alocat flaconului (flacoanelor) in
momentul respectiv.

Tn cazul in care codul probei introdus este alocat mai multor campuri Definit de utilizator 3,
utilizati butonul de selectare Selectare Cod proba pentru a parcurge fiecare articol in
modul indicat in campurile Definit de utilizator 3 si Definit de utilizator 2.

Introduceti codul probei in campul Cod proba din dreapta, pe care doriti sa il alocatj
flaconului (flacoanelor).

Tn cazul in care codul probei introdus este alocat mai multor cAmpuri Definit de utilizator 3,
utilizati butonul de selectare Selectare Cod proba pentru a parcurge fiecare articol in
modul indicat in campurile Definit de utilizator 3 si Definit de utilizator 2.

Atingeti codurile de flacoane ce urmeaza a fi transferate din caseta de derulare Cod
flacon din stanga. Codurile de flacoane selectate sunt evidentiate.

Apasati butonul Transfer de date din partea de jos pentru a deplasa codurile flacoanelor
spre caseta de derulare Cod flacon din dreapta.

Apasati butonul Selectare pentru a accepta modificarile sau apasati butonul Anulare
pentru a reveni la toate relatjile afigate initial.

Dupa finalizare, apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Editarea
relatiilor dintre date.

Daca ati accesat ecranul Editarea relatiilor dintre codul flaconului si codul probei direct din
ecranul Configurare, prin apasarea butonului Ecranul anterior veti reveni la ecranul
Configurare.
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Editarea relatjilor dintre date Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul industrial)

Editarea relatiilor dintre Codul probei si campul Definit de utilizator 3

Observatie:

Figura 8-8: Ecranul Editarea relatiilor dintre Codul probei si campul Definit de utilizator 3

a7 BacT/ALERT 3D Select
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5
1 — Camp Definit de utilizator 3 2 — Camp Definit de utilizator 1
3 — Camp Definit de utilizator 2 4 — Caseta de derulare Cod proba

5 — Caseta cu lista de coduri ale flacoanelor 6 — Butoane Transfer date

La prima accesare a ecranului Editarea relatiilor dintre Codul probei si cdmpul Definit de
utilizator 3, campul Definit de utilizator 3 nu contine nicio informatie, iar toate codurile
probelor care nu sunt asociate unui cdmp Definit de utilizator 3 sunt afisate in ambele casete
de derulare Cod proba.

Atasarea codurilor probelor fara un camp Definit de utilizator 3 unui camp Definit de utilizator 3

WN =
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1.

Accesati ecranul Editarea relatjilor dintre Codul probei si campul Definit de utilizator 3
(consultati Initierea functiei Editare relatii dintre date la pagina 8-10).

Introduceti setarea Definit de utilizator 3 in campul Definit de utilizator 3 din stdnga pe
care doriti sa il alocati codurilor probelor.

Atingeti codurile probelor din caseta de derulare Cod proba din dreapta care urmeaza a fi
asociate caAmpului Definit de utilizator 3.

Codurile probelor selectate sunt evidentiate. Codurile flacoanelor asociate codului probei
care a fost atins ultima oara se afiseaza in lista Cod flacon.

Apasati butonul Transfer de date din partea de sus pentru a deplasa codurile flacoanelor
spre caseta de derulare Cod flacon din stanga.

Apasati butonul Selectare pentru a accepta modificarile sau apasati butonul Anulare
pentru a reveni la toate relatiile initiale.

Dupa finalizare, apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Editarea
relatiilor dintre date.
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Editarea relatjilor dintre date Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul industrial)

Mutarea unei asocieri de Cod de proba dintr-un camp Definit de utilizator 3 in altul

WN =

1.

Accesati ecranul Editarea relatjilor dintre Codul probei si campul Definit de utilizator 3
(consultati Initierea functiei Editare relatii dintre date la pagina 8-10).

Introduceti setarea Definit de utilizator 3 in campul Definit de utilizator 3 din stdnga cu
care este asociat codul probei Tn momentul respectiv.

Introduceti setarea Definit de utilizator 3 in cAmpul Definit de utilizator 3 din dreapta,
pe care doriti sa il alocati codurilor probelor.

Atingeti codurile probelor ce urmeaza a fi transferate din caseta de derulare Cod proba
din stanga.

Codurile probelor selectate sunt evidentiate. Codurile flacoanelor asociate codului probei
care a fost atins ultima oara se afiseaza in lista Cod flacon.

Apasati butonul Transfer de date din partea de jos pentru a deplasa codurile flacoanelor
spre caseta de derulare Cod flacon din dreapta.

Apasati butonul Selectare pentru a accepta modificarile sau apasati butonul Anulare
pentru a reveni la toate relatiile afisate initial.

Dupa finalizare, apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Editarea
relatiilor dintre date.

Editarea relatiilor dintre campurile Definit de utilizator 3 si Definit de utilizator
1/Definit de utilizator 2

WN =
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1.

Accesati ecranul Editarea relatiilor dintre cAmpurile Definit de utilizator 3 si Definit de
utilizator 1/Definit de utilizator 2 (consultafi Initierea funciiei Editare relaiji dintre date la
pagina 8-10).

Figura 8-9: Ecranul Editarea relatjilor dintre campurile Definit de utilizator 3 si Definit de utilizator 1/Definit
de utilizator 2

217 BacT/ALERT 3D Seclect
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Butonul Ecranul anterior
— Definit de utilizator 2
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Editarea relatjilor dintre date Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul industrial)

2. Introduceti setarea Definit de utilizator 3 in campul Definit de utilizator 3 pentru care
doriti sa adaugati/editati asocierea Definit de utilizator 1/Definit de utilizator 2.

3. Introduceti setarea corecta Definit de utilizator 1/Definit de utilizator 2 in cAmpurile Definit
de utilizator 1 si Definit de utilizator 2.

4. Apasati butonul Selectare pentru a accepta modificarile sau apasati butonul Anulare
pentru a reveni la toate relatiile afisate initial.

5. Dupa finalizare, apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Editarea
relatiilor dintre date.
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9

Configurarea software-ului

In functie de nivelul dvs. de acces, puteti sau nu sa accesati toate ecranele pentru a configura
software-ul. Pentru acces complet, conectati-va ca administrator.

Setarea intervalului maxim de testare

WN =

Observatie:

514818-1R0O1

Efectuati procedura indicata mai jos pentru setarea unui interval maxim de testare universal
(sau a unui interval dupa care un flacon ce prezinta rezultate negative pana in momentul
respectiv va fi testat din nou inainte de a fi declarat negativ) pentru fiecare tip de mediu.
Rezultatul este ca la fiecare introducere a unui flacon, intervalul maxim de testare va fi cel
implicit configurat pentru tipul de mediu respectiv.

Intervalul maxim de testare poate fi modificat pentru un flacon individual la introducere sau
poate fi modificat dupa introducerea flaconului, in ecranul de Editare detalii flacon. Pentru
utilizare in domeniul medical, consultati Modificarea intervalului maxim de testare — Flacoane
individuale din Capitolul 5. Pentru utilizare in domeniul industrial, consultati Modificarea
intervalului maxim de testare — Flacoane individuale din Capitolul 6.

1. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare
(consultati Accesarea butoanelor functionale ale ecranului Configurare din Capitolul 5
pentru utilizare in domeniul medical sau Capitolul 6 pentru utilizare in domeniul industrial).

2. Apasati butonul Setare interval maxim de testare ( ).

Ecranul Setare interval maxim de testare se suprapune si dezactiveaza ecranul
Configurare.

Figura 9-1: Ecranul Setare interval maxim de testare

BacT/ALERT 3D Selectlink
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1 UNKNOWN 0 7 0 3
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— Butonul de derulare pentru tipul de mediu
— Butonul Ecranul anterior

Butoane de derulare Perioada de incubare
— Butonul Selectare

A OWON-
|

3. Selectati tipul de flacon adecvat folosind butonul de derulare Tip mediu.

4. Setatii perioada de incubare in zile si intervale din zi cu ajutorul butoanelor de derulare
Perioada de incubare.
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Setarea alarmelor sonore Configurarea software-ului

Observatie:

Observatie:

Observatie:

Observatie:

Perioada de testare minima care poate fi specificatd este de 0,1 zile.

5. Apasati butonul Selectare pentru a salva setarile referitoare la intervalul maxim de testare
sau apasati butonul Anulare pentru a readuce sistemul la setarile anterioare pentru
intervalul maxim de testare.

Modificarea intervalului maxim de testare nu are niciun efect asupra flacoanelor introduse in
momentul respectiv. Noul interval maxim de testare va fi atribuit flacoanelor introduse dupa
modificarea setarii.

6. Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Configurare.

Flacoanelor cu etichete generice sau anonime dintr-un sertar BC li se va aloca intervalul
maxim de testare necunoscut.

Utilizare in domeniul medical: Flacoanele cu etichete sau flacoanele anonime din sertarul MB
vor utiliza intervalul maxim de testare alocat flacoanelor BacT/ALERT® MP.,

Setarea alarmelor sonore

WN =

Observatie:

Observatie:

514818-1R0O1

Puteti activa/dezactiva urmatoarele alarme sonore:
Alarma flacon pozitiv — Sunete scurte repetitive urmate de o pauza. Aceste sunete scurte
sunt reluate la fiecare 60 de secunde pana la preluarea flaconului.

Alarma defectiune instrument — Sunete scurte repetate continuu. Dupa ce starea este
confirmata (consultati Intreruperea unei alarme referitoare la aparat la pagina 9-4), alarma va
fi reluata in 30 de minute daca eroarea persista.

Setarea implicitd pentru reluarea notificarii referitoare la eroare este de 30 de minute. Dacéa
este necesar un alt interval de timp, contactati reprezentanta bioMérieux locala.

Alarma eroare operator — Doua semnale sonore scurte pentru a atrage atentia operatorului
asupra Panoului de comanda pe care este afisat un cod de eroare sau o imagine. Pentru
solutionarea unui anumit cod de eroare, consultati Codurile erorilor de operator din

Capitolul 12.

Alarmele pentru erorile de operator nu sunt reluate.

1. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare
(consultati Accesarea butoanelor functionale ale ecranului Configurare din Capitolul 5
pentru utilizare Tn domeniul medical sau Capitolul 6 pentru utilizare in domeniul industrial).

2. Apasati butonul Setare optiuni alarme sonore ( - ).

Ecranul Setare optiuni alarme sonore se suprapune si dezactiveaza ecranul Configurare.
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Setarea alarmelor sonore Configurarea software-ului

Figura 9-2: Ecranul de setare a optiunilor pentru alarme sonore

BacT/ALERT 3D SelectLink

2.8

) I X I 3

e

1 — Butonul de comutare Alarma flacon pozitiv
2 — Butonul de comutare Alarma eroare operator
3 — Butonul de comutare Alarma defectiune aparat

3. Activare si/sau dezactivare alarme prin reglarea setarilor butoanelor de comutare:

¢ 0 — dezactivat
¢ 1 — activat

AVERTIZARE

C} Procedati cu atentie atunci cand dezactivati alarma flacon pozitiv. Daca
alarma de flacon pozitiv este dezactivata si este detectat un flacon pozitiv,
se va declansa numai alarma vizuala. Nu se aude nicio alarma sonora pentru
a indica un flacon pozitiv.

4. Apasati butonul Selectare pentru a salva modificarile sau apasati butonul Anulare pentru
a readuce sistemul la setarile initiale.

Sistemul revine la ecranul Configurare.
Observatie: Pe langa alarmele sonore ale aparatului, cititorul de coduri de bare este, de asemenea,
programat pentru a emite o alarma sonoré in trei situatii. Acestea sunt:
e Codul de bare este scanat cu introducerea in campul Cod flacon
* Codul de bare al probei este scanat si este introdus in ca&mpul Cod proba recoltata

» Orice Eroare operator legata de scanare, incdrcare sau descdrcare

* Alarmele cititorului de coduri de bare nu se dezactiveaza prin setarea barei de comutare
a Alarmei eroare operator la zero.
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Initierea copierii manuale de siguranta Configurarea software-ului

Prioritatea alarmelor

Alarmele sonore care corespund starii celei mai grave conform prioritatilor enumerate mai jos
(de la mare la mica):

1. Defectiune aparat

2. Flacoane pozitive

3. Erori operator

intreruperea unei alarme referitoare la aparat

Observatie:

Pentru a intrerupe o alarma, efectuatfi operatiile de mai jos:

Verificati starea care a generat alarma atingand orice zona a ecranului Panoului de comanda
sau apasand orice tasta de pe tastatura.
Dezactivati alarma.

Pentru a elimina sau a seta intervalul de timp al alarmei de eroare, contactati reprezentanta
bioMérieux locala.

Initierea copierii manuale de siguranta

WN =

Observatie:

IMPORTANT:

514818-1R0O1

Efectuati procedura de mai jos pentru a initia imediat o copiere de siguranta a informatiilor din
sistem pe un disc Zip® sau o unitate de stocare USB. in timpul procesului de copiere de
siguranta, sistemul poate fi utilizat in mod normal.

* Daca aveti o Unitate Zip® de 250 MB, utilizati numai discuri Zip® de 250 MB pentru copiile
de siguranta.

* Daca aveti o Unitate Zip® de 750 MB, puteti utiliza fie un disc Zip® de 250 MB, fie unul de
750 MB pentru copiile de siguranta.

Daca aveti un port USB, pentru efectuarea copiilor de siguranta utilizati numai unitati
de stocare USB furnizate de bioMérieux.

1. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare
(Accesarea butoanelor functionale ale ecranului Configurare din Capitolul 5 pentru
utilizare in domeniul medical sau Capitolul 6 pentru utilizare Tn domeniul industrial).

2. Apasati butonul Gestionare copii de siguranta ().

Ecranul Gestionare copii de siguranta se suprapune si dezactiveaza ecranul Configurare.
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Initierea copierii manuale de siguranta Configurarea software-ului

Figura 9-3: Ecranul Gestionare copii de siguranta

BacT/ALERT 3D Signature

2.16

Lemb 1] 4

— Butoane de derulare Interval de efectuare automata a copiilor de siguranta
— Butonul Ecranul anterior

Butonul Selectare

— Butonul efectuare manuala copii de siguranta
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Observatie: Butoanele de derulare Interval copiere de siguranta automata sunt dezactivate implicit.
Daca doriti sa@ setati un interval pentru efectuarea automata a copiilor de siguranta, contactati
reprezentanta bioMérieux locala.

3. Pentru a initia o copiere de siguranta imediata, apasati butonul Copii de siguranta
manuale.

Sistemul revine la ecranul Configurare.

Daca se initiaza o copiere de siguranta fara un disc Zip® introdus in unitate sau fara
o unitate de stocare USB introdusa in portul USB, se va afisa un Cod de stare aparat 810
(consultati Codurile de stare ale aparatului 810 din Capitolul 12).

Tn cazul in care Codul de stare aparat 810 apare in timp ce in unitate este introdus un disc
Zip® sau o unitate de stocare USB, este posibil ca discul Zip® sau unitatea de stocare

USB s fie defecte. Inlocuiti discul Zip® sau unitatea de stocare USB si repetati pasii de la
Pasul 1 pana la Pasul 3 (consulta{i Codurile de stare ale aparatului 810 din Capitolul 12).

Observatie: In timp ce se efectueaza copii de siguranta ale informatiilor din sistem, pictograma Copiere de
siguranta in curs se va afisa in coltul din stanga sus pe ecranul Gestionare copii de siguranta
si pe ecranul Principal. Pictograma va dispdarea la fiecare 5 secunde, timp de jumétate de
secunda.

Figura 9-4: Pictograma Copiere de siguranta in curs

ad®
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Configurarea ecranelor cu rapoarte Configurarea software-ului

Observatie: Daca incercati sa utilizati o functie (de exemplu, introducerea sau preluarea unui flacon) in
timpul operatiunii manuale de copiere de siguranta, este posibil ca ecranul sa devina gri
pentru o perioada scurta de timp. Aceasta este o functie de siguranta care impiedica
defectarea bazei de date, permitand inchiderea aplicatiei si a tuturor fisierelor inainte de a va
acorda acces.

AVERTIZARE

Nu introduceti in nicio situatie obiecte, altele decat un disc Zip®,
n unitatea Zip®.

ATENTIE: Nu scoatetj fortat discul Zip® din aparat. Scoaterea fortata a
discului Zip® poate duce la defectarea discului Zip® sau a unit&tii Zip®
si blocarea sistemului.

Configurarea ecranelor cu rapoarte

Introducere

Ecranele cu rapoarte sunt accesate prin apasarea butonului Afigare ecran raport
corespunzator din ecranul Selectare raport (consultati Vizualizarea si tiparirea din Capitolul 5
pentru utilizare in domeniul medical sau Capitolul 6 pentru utilizare in domeniul industrial).
Procedurile de mai jos indica modalitatea de configurare a acestor ecrane cu rapoarte.

Observatie: Functia de raport este disponibild cu configuratiile BacT/ALERT® 3D Select si SelectLink.

Introducerea etichetelor de raport

Procedura de mai jos descrie modalitatea de selectare a etichetelor pe care doriti sa le utilizati
ca si capete de tabel pentru toate campurile rapoartelor de sistem.

WN =

1. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare
(consultati Accesarea butoanelor functionale ale ecranului Configurare din Capitolul 5
pentru utilizare in domeniul medical sau Capitolul 6 pentru utilizare in domeniul industrial).

2. Din ecranul Configurare, apasati butonul Raport ( ??é ).

Se afiseaza ecranul Selectare raport.
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Configurarea ecranelor cu rapoarte Configurarea software-ului

Figura 9-5: Ecranul Selectare raport

BacT/ALERT 3D Select I

2.21

1
|
IS I =T Y
ER AR
3
2 | x | L~ 3
1 — Butonul Introducere eticheta de raport
2 — Butonul Anulare
3 — Butonul Selectare

3. Apasati butonul Introducere eticheta de raport ().

Se afiseaza ecranul pentru Introducere eticheta de raport.

Figura 9-6: Ecranul Introducere eticheta de raport

BacT/ALERT 3D Setect
201] T N =+ (R

% Bottle Type Eﬂ Test Result

]

o e N Cra—
=]

] e ] T

] 3

e
]

C1
Tl

| |
1 2

1 — Butonul Anulare
2 — Butonul Selectare

Observatie: Etichetele de raport implicite, prezentate mai sus, sunt alocate la instalare si pot fi modificate
sau schimbate.

4. Accesati tastatura (consultati Accesarea tastaturii modulului de comanda din Capitolul 3).
5. Atingeti cdmpul in care doriti sa introduceti noua eticheta.

Campul devine alb.
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Observatie:

514818-1R0O1

6. Introduceti noua eticheta. Etichetele pot contine 15 caractere; cu toate acestea, etichetele
vor aparea decupate pe rapoarte daca lafimea coloanei nu este suficienta pentru a include
integral eticheta (consultati Configurarea continutului raportului la pagina 9-9).

7. Dupa ce afi efectuat toate modificarile dorite pentru eticheta respectiva, verificati daca
toate etichetele sunt unice si daca nu exista campuri fara informatii pe etichete.

8. Apasati butonul Selectare pentru a accepta modificarile etichetei sau apasati butonul
Anulare pentru a mentine etichetele anterioare.

Sistemul revine la ecranul Configurare.
» Se va fisa eroarea de operator 960 dacé se apasa butonul Selectare cdnd exista inregistrari

duplicat referitoare la etichetele de raport (consultati Codurile erorilor de operator din
Capitolul 12).

* Se va fisa eroarea de operator 961 daca se apasa butonul Selectare cand exista un camp
necompletat pe Eticheta de raport.

personalizate ale etichetelor de raport si pentru validarea afisarii textului dorit
pe eticheta in toate rapoartele asociate. bioMérieux nu isi asuma
raspunderea pentru niciun fel de consecinte survenite ca urmare a
interpretarii incorecte a etichetelor de raport personalizate.

ﬁ ATENTIE: Utilizatorul este unicul responsabil pentru alegerea textelor

Tabelul 9-1: Descrieri ale campului Raport

Camp Descriere

| Afiseaza numarul maxim de zile pe parcursul carora un flacon

IMax Test Time va fi testat pana la un anumit interval dintr-o zi. Exemplu: 01,1

Afiseaza tipul de flacon, fara abrevieri.
% IBnttle Type I
b p— Afiseaza 1 pentru flacoane introduse sau 0 pentru flacoane
oade .
m"gl I neintroduse.

U I': TR I Afiseaza locatia unei celule. Exemplu: 1A01.
Q e

Afiseaza data la care flaconul a fost introdus, in unul dintre
I urmatoarele formate, in functie de configurarea ecranului
Setare data/ora: LL/ZZ/AA sau ZZ/LL/AA.

[ 3
(.|:|Ilst. Load Time
11

—C1 - Afiseaza data la care flaconul a fost introdus, in unul dintre
g"l Last Unld Time | | urmatoarele formate, in functie de configurarea ecranului
Setare data/ora : LL/ZZ/AA sau ZZ/LL/AA.

I Afiseaza data si ora ultimei citiri realizata cu succes, referitoare
la flacon, in unul dintre urmatoarele formate, in functie de
configurarea ecranului Setare data/ora: LL/ZZ/AA HH:MM sau

ZZ/LL/AA HH:MM. Ora este intotdeauna afisata in format de
24 de ore indiferent de configurarea ecranului Setare data/ora.

m ILast Rdng Time

- Afigseaza intervalul in zile din momentul introducerii flaconului in
. ITime Tested . . .

m categoria flacoanelor curent negative, sau intervalul care a fost
necesar pentru stabilirea caracterului pozitiv sau negativ al
flacoanelor. Intervalul este afisat in numar de zile cu sutimi.
Exemplu: 48,00
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Tabelul 9-1: Descrieri ale campului Raport (continuare)

Camp Descriere

Afiseaza rezultatele testarii flaconului ca + pentru pozitiv, -
Eﬂ |Test Result | . % .
pentru negativ, sau * pentru curent negativ.

I Afiseaza codul flaconului.

— IBottle 1D

I:'El I Accession MHum I

proba.

Utilizare in domeniul medical: Afiseaza codul probei recoltate
sau alte date introduse de utilizator.

Utilizare Tn domeniul industrial: Denumit in acest manual Cod

Hospital ID . ™
I date introduse de utilizator.

Definit de utilizator 3.

Utilizare In domeniul medical: Afiseaza codul spitalului sau alte

Utilizare in domeniul industrial: Denumit in acest manual

I First Name

Definit de utilizator 1.

Utilizare in domeniul medical: Afiseaza prenumele pacientului
sau alte date introduse de utilizator.

Utilizare in domeniul industrial: Denumit in acest manual

[[= ]| La=st Hame . .
@I alte date introduse de utilizator.

Definit de utilizator 2.

Utilizare in domeniul medical: Afiseaza numele pacientului sau

Utilizare Tn domeniul industrial: Denumit in acest manual

Configurarea continutului raportului

WN =

IMPORTANT:

514818-1R0O1

Efectuati procedura urmatoare pentru a configura ecranele Raport, astfel incat acestea sa
afiseze informatiile dorite (consultati Figura 5-37, Ecranul Raport proba pentru utilizare in
domeniul medical sau Figura 6-38, Ecranul Raport proba pentru utilizare in domeniul

industrial).

Daca un raport este sortat in functie de Rezultate test, pentru rezultatele curent
negative [*] se vor genera doua sectiuni. Prima sectiune Curent negative [*] contine
flacoanele cu un rezultat de testare curent negativ [*]. A doua sectiune Curent negative
[*] contine numai flacoanele cu un rezultat de testare Diagnosticare critica in curs [~+].
Este important sa tipariti ambele sectiuni, astfel incat sa se tipareasca toate flacoanele

curent negative.

1. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare
(consultati Accesarea butoanelor functionale ale ecranului Configurare din Capitolul 5
pentru utilizare Tn domeniul medical sau Capitolul 6 pentru utilizare in domeniul industrial).

2. Din ecranul Configurare, apasati butonul Raport ( | r?é' ).

Se afiseaza ecranul Selectare raport.

9-9
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Observatie:

Observatie:

Observatie:

514818-1R0O1

Figura 9-7: Ecranul Selectare raport

BacT/ALERT 3D Select I

2.21

I T

|
e | [0 ] [=8|

1 — Butonul Configurare raport
2 — Butonul Anulare
3 — Butonul Selectare

3. Apasati butonul Configurare raport (
Se afiseaza ecranul Configurare raport.

Utilizare Tn domeniul medical: Consultati Figura 9-8, Figura 9-9 si Figura 9-10 pentru
exemple ale ecranelor Configurare raport introducere, stare si preluare.

Utilizare in domeniul industrial: Consultati Figura 9-11, Figura 9-12 si Figura 9-13 pentru
exemple ale ecranelor Configurare raport introducere, stare si preluare.

4. Apasati butonul Editare Raport ce corespunde raportului pe care doriti sa il reconfigurati.

5. Ajustati butoanele de derulare Selectare coloana, astfel incat cAmpurile dorite sa fie
raportate in ordinea dorita. Butoanele de derulare corespund coloanelor raportului, de la
stanga la dreapta.

Fiecare buton de derulare Selectare coloana cuprinde toate campurile ce pot fi incluse in
raport si 0 sectiune goala pentru a se putea lasa coloana necompletata.

6. Ajustati latimea coloanelor atingand caseta de selectare Latime coloana din coloana pe
care doriti sa o modificati si apoi introduceti noua dimensiune. Asigurati-va ca latimea
coloanei nu depaseste dimensiunea totala disponibila.

Numarul 70 din stanga casetelor de selectare indica latimea totalad disponibild, iar numéarul din
dreapta semnului egal indica latimea totald rdmasa (de exemplu: totalul, minus suma
casetelor de selectare Latime coloana).

7. Ajustati butoanele de derulare Sortare primara/secundara daca doriti, pentru a sorta
raportul.

Fiecare buton de derulare Sortare primara/secundara contine toate cdmpurile ce pot fi

incluse in raport si o sectiune necompletata, pentru cazul in care nu trebuie efectuata
o Ssortare.
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9.

Selectati ordinea de sortare cu butonul Selectare ordine sortare. Daca sageata este
indreptata in sus, sortarea se va efectua crescator, iar daca sageata este indreptata in jos
sortarea se va efectua descrescator.

Atingeti casetele de selectare Sectiune noua pentru a seta o sectiune noua.

Observatie: Puteti alege o sortare pentru un cdmp care nu este selectat ca fiind una dintre coloanele
raportului. Dacéa pentru sortarea respectiva se alege si o sectiune noud, datele campului se
vor afisa in linia noii sectiuni. Acest lucru va permite de fapt sa raportati alte doua campuri de
date.

10. Apasati butonul Previzualizare raport pentru a vizualiza configuratia raportului (consultati
Figura 5-37, Ecranul Raport proba pentru utilizare in domeniul medical sau Figura 6-38,
Ecranul Raport proba pentru utilizare in domeniul industrial).

11.
12.
13.

14.

Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Configurare Raport.

Efectuati orice ajustari ale configuratiei dorite a raportului.

Apasati butonul Selectare pentru a accepta modificarile configuratiei raportului sau
apasati butonul Anulare pentru a mentine configuratia initiala.

Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Configurare.

Ecranul Configurare raport introducere (Utilizare in domeniul medical)

514818-1R0O1

Figura 9-8: Ecranul Configurare raport introducere (Utilizare in domeniul medical)

1
3
5
7
9
1
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BacT/ALERT 3D Select

22:26:44 0@7/26-85

{Load Report
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1st Load Time

Accession Hum

Bottle ID

Test Result

w

-

]

Titlu raport
Casete de selectare latime coloana
Butonul Previzualizare raport
Butonul Anulare

Casete de selectare Sectiune noua
1 — Butonul derulare Sortare primara

0o ADN

10

Butoane de derulare Selectare coloana
Butoane Editare raport
Butonul Ecranul anterior
Butonul Selectare

10 — Butoane Ordine sortare
12 — Butonul derulare Sortare secundara
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Ecranul Configurare raport stare (Utilizare in domeniul medical)

Figura 9-9: Ecranul Configurare Raport stare (Utilizare in domeniul medical)

1 BacT/ALERT 3D Setlect
1—-|Status Report I
RS B aeZaa BN B B -
2— -~ -~ -~ -~ -~
Hospital ID Last Hame Bottle ID 1st Load Time| Test Result
v v v v v
3— .- 12 28 13
- [12] - ] - El o - = a
ﬁ)l ﬁ)? 11
a—— [ | [1Re ] | Re ] 4 A
Accession Num Bottle Type
C+ 1+ 1
|>|<7 |7’
| ;
9
|
10
1 — Titlu raport 2 — Butoane de derulare Selectare coloana
3 — Casete de selectare latime coloana 4 — Butoane Editare raport
5§ — Butonul Previzualizare raport 6 — Butonul Ecranul anterior
7 — Butonul Anulare 8 — Butonul Selectare
9 — Casete de selectare Sectiune noua 10 — Butoane Ordine sortare
11 — Butonul derulare Sortare primara 12 — Butonul derulare Sortare secundara
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Ecranul Configurare raport preluare (Utilizare in domeniul medical)

Figura 9-10: Ecranul Configurare Raport preluare (Utilizare in domeniul medical)

219 BacT/ALERT 3D Select
1—‘I Unload Report I
2— - - - - A
Accession Num Last MHame Hospital ID Bottle ID Cell ID
3 hd hd hd hd v
~H -8 -®5 -0 -5
ﬁ)l W)Z | 11
A [T ] (R [TRe] A A
Loaded Test Result
5 | R4 v 12
s 1+ 1
=] X == X
A [
6 9
|
10
1 — Titlu raport 2 — Butoane de derulare Selectare coloana
3 — Casete de selectare latime coloana 4 — Butoane Editare raport
5 — Butonul Previzualizare raport 6 — Butonul Ecranul anterior
7 — Butonul Anulare 8 — Butonul Selectare
9 — Casete de selectare Sectiune noua 10 — Butoane Ordine sortare
11 — Butonul derulare Sortare primara 12 — Butonul derulare Sortare secundara
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Ecranul Configurare raport introducere (Utilizare in domeniul industrial)

Figura 9-11: Ecranul Configurare raport introducere (Utilizare in domeniul industrial)

13 BacT/ALERT 3D Select
1—-| Load Report I
2— S S S S -~
1st Load Time Sample ID Bottle ID Cell ID Test Result
v v v v v
3— 7
ﬁ)] ﬁ)Z 11
4 [ ] [fRe] [ ] A A
1st Load Time Sample ID
5__| v v 12
s (1
L1 X
. |
6 9
|
10
1 — Titlu raport 2 — Butoane de derulare Selectare coloana
3 — Casete de selectare latime coloana 4 — Butoane Editare raport
5 — Butonul Previzualizare raport 6 — Butonul Ecranul anterior
7 — Butonul Anulare 8 — Butonul Selectare
9 — Casete de selectare Sectiune noua 10 — Butoane Ordine sortare
11 — Butonul derulare Sortare primara 12 — Butonul derulare Sortare secundara

514818-1R0O1 9-14 BacT/ALERT®



Configurarea ecranelor cu rapoarte Configurarea software-ului

Ecranul Configurare raport stare (Utilizare in domeniul industrial)

Figura 9-12: Ecranul Configurare Raport stare (Utilizare in domeniul industrial)

BacT/ALERT 3D Setoct

1 _‘l Status Report I
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0 -0 -0 - - e
] T2 11
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Sample ID Bottle Type
5 | bd v 12
=t [+ 1
' [
6 9
I
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1 — Titlu raport 2 — Butoane de derulare Selectare coloana
3 — Casete de selectare latime coloana 4 — Butoane Editare raport
5 — Butonul Previzualizare raport 6 — Butonul Ecranul anterior
7 — Butonul Anulare 8 — Butonul Selectare
9 — Casete de selectare Sectiune noua 10 — Butoane Ordine sortare
11 — Butonul derulare Sortare primara 12 — Butonul derulare Sortare secundara
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Ecranul Configurare raport preluare (Utilizare in domeniul industrial)

Figura 9-13: Ecranul Configurare Raport preluare (Utilizare in domeniul industrial)

21 BacT/ALERT 3D Setect
1—-I Unload Report
R T - -3. i .
2— - - - - -
Sample ID User Defined 2|User Defined 3| Bottle ID Cell 1D
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) =32
a—— [ | [0e] [ ] A 4
Loaded Test Result
5 | hd v
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X m= X
|
9
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— Titlu raport

1
3
5 —
7
9
1

Casete de selectare latime coloana
Butonul Previzualizare raport

Butonul Anulare

Casete de selectare Sectiune noua
1 — Butonul derulare Sortare primara

oA N

Vizualizarea si tiparirea datelor de calibrare

WN =
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— Butoane de derulare Selectare coloana

— Butoane Editare raport
— Butonul Ecranul anterior

— Butonul Selectare

10 — Butoane Ordine sortare
12 — Butonul derulare Sortare secundara

1. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare
(consultati Accesarea butoanelor functionale ale ecranului Configurare din Capitolul 5
pentru utilizare in domeniul medical sau Capitolul 6 pentru utilizare in domeniul industrial).

Se afiseaza ecranul Selectare raport.

9-16

Din ecranul Configurare, apasati butonul Raport (I E’Eg ).
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Figura 9-14: Ecranul Selectare raport

BacT/ALERT 3D Setect [eronen sos ||

2.21
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EXREA Wy |

K

Lx 11

1 — Buton Raport calibrare

3. Apasati butonul Raport calibrare ().
Se afiseaza ecranul Raport calibrare celula.

Figura 9-15: Raport calibrare celula

BacT/ALERT 3D Seiect ‘

IEalihratinn Report I

& 1

1AB1-1A28: ¢ @

1AZ1-1A48: ¢ 1> 1A38 6
1A41-1A68: ¢ 1> 1AS8

1 — Titlu raport 2 — Butonul Tiparire
3 — Butonul Anulare tiparire 4 — Butoane derulare in jos
5 — Fereastra de vizualizare 6 — Butoane derulare in sus

4. Introduceti un titlu de raport in cAmpul Antet raport (maximum 64 de caractere
alfanumerice).

5. Pentru a derula la randul anterior, la pagina anterioara sau la pagina de start, apasati
butoanele Derulare in sus adecvate.

6. Pentru a derula la randul urmator, la pagina urmatoare sau la final, apasati butoanele
Derulare in jos adecvate.

Observatie: Butoanele Derulare in sus/in jos sunt dezactivate dacé nu exista randuri/pagini disponibile in
directia indicata.
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7. Pentru a tipari raportul, apasati butonul Tiparire.

Observatie: Butoanele Tiparire sunt disponibile numai daca exista o imprimanta configurata pentru

8. Dupa ce se initiaza tiparirea raportului:

sistem. Pentru a configura o imprimanta pentru sistem, contactati reprezentanta bioMérieux
locala.

» Butonul Tiparire este dezactivat in timpul tiparirii unui raport. Cu toate acestea, puteti

sa vizualizati si sa parcurgeti raportul afigat.
» Butonul lesire este dezactivat in timpul tiparirii unui raport.

« Butonul Anulare tiparire (

) este activat. Apasati butonul Anulare tiparire

pentru a intrerupe tiparirea imediat dupa tiparirea tuturor documentelor care sunt in
asteptare.

Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Selectare Raport.

Continutul raportului este afisat in fereastra de Vizualizare si include urmatoarele

informati

¢ Codul fiecarui stativ montat.

* Numarul de celule necalibrate pentru stativul identificat.

» Codul celulelor necalibrate pentru stativul identificat.

"N

A OWN -
I

Figura 9-16: Raportul de calibrare

1A01-1A20: (
1a21-1840: (
1a41-1860: (
1B01-1B20: (
1B21-1B40: (
1-1c20: (
1c21-1c40: |
1c4l-1ca0: (
1D01-1D20: (
1DZ21-1D40: (
1D41-1D&0: (

1a45, 1A59

1841, 1B42, Tlﬁ, 1847, 1B48, 1B49, 1B5Z, 1B53, 1B54,

1B55, 1BSO

ADL-2ZA20: (
2A21-2A40: (
2a41-2a60: (
2B01-2B20: (
2B21-2B40: (
2B41-ZEa0: (
2C01-2c20: (
ECEN=ETA,
2c41-2Ca0: (
2D01-2p20: (

ZB02

Z2CZ22, 2028, 2Cc29

Cod stativ

Numar de celule necalibrate pentru stativul respectiv
Linie de separare modul incubare
Codurile celulelor necalibrate

Observatie: Tipariti intotdeauna un raport de calibrare inainte de a calibra celulele. Apoi, tipariti un raport

514818-1R0O1
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dupd calibrarea celulelor. In acest sens, va exista o inregistrare care va indica masurile
corective luate.
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Vizualizarea si tiparirea istoricului de calibrare

Ecranul Istoric calibrare indica momentul in care a inceput si s-a finalizat calibrarea celulelor.

1. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare
(consultati Accesarea butoanelor functionale ale ecranului Configurare din Capitolul 5
pentru utilizare in domeniul medical sau Capitolul 6 pentru utilizare in domeniul industrial).

2. Din ecranul Configurare, apasati butonul Raport ().

Se afiseaza ecranul Selectare raport.

WN =

Figura 9-17: Ecranul Selectare raport
BacT/ALERT 3D Seiect BT |
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1 — Butonul Istoric calibrare

3. Apasati butonul Istoric calibrare (I Ra
Se afiseaza ecranul Istoric calibrare.

Figura 9-18: Ecranul Istoric calibrare
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Continutul raportului este afisat in fereastra Vizualizare si include urmatoarele informatii:
» Data si ora la care a avut loc evenimentul (in cadrul sau in afara operatiunii de calibrare)
* Locatia celulei

» Stare celula: 0 = cand celula nu corespunde calibrarii/1 = cand celula este din nou
calibrata

Daca celula este calibratd manual, textul (calibrat) se afiseaza in partea dreapta a cifrei
1. Sau, daca sunteti in modul 21 CFR Partea 11, se afiseaza numele utilizatorului.
Observatie: < Nu exista nimic afisat in partea dreapta a cifrei 1 sau 0 dacé celula se decalibreaza sau se
recalibreaza.

» Ultimele 10.000 de evenimente de calibrare sunt salvate in istoricul de calibrare. Cand se
ajunge la numarul maxim de evenimente, sunt suprascrise cele mai vechi evenimente.

4. Introduceti un titlu de raport in cAmpul Antet raport (maximum 65 de caractere
alfanumerice).

Acest titlu este afigat in partea superioara a raportului, la tiparire.

5. Pentru a derula la randul anterior, la pagina anterioara sau la pagina de start, apasati
butoanele Derulare in sus adecvate.

6. Pentru a derula la randul urmator, la pagina urmatoare sau la final, apasati butoanele
Derulare in jos adecvate.

Observatie: Butoanele Derulare in sus/in jos sunt dezactivate daca nu exista rdnduri/pagini disponibile in
directia indicata.

7. Pentru a tipari raportul, apasati butonul Tiparire.

Observatie: Butoanele Tipdrire sunt disponibile numai daca exista o imprimanta configurata pentru sistem.
Pentru a configura o imprimanta pentru sistem, contactati reprezentanta bioMérieux locala.

8. Dupa ce se initiaza tiparirea raportului:

« Butonul Tiparire este dezactivat in timpul tiparirii unui raport. Cu toate acestea, puteti
sa vizualizati si sa parcurgeti raportul afisat.

« Butonul lesire este dezactivat in timpul tiparirii unui raport.

» Butonul Anulare tiparire ( | ) este activat. Apasati butonul Anulare tiparire pentru
a intrerupe tiparirea imediat dupa tiparirea tuturor documentelor care sunt in asteptare.

9. Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Selectare Raport.

514818-1R0O1 9-20 BacT/ALERT®



10

Jurnalul de verificare

Jurnalul de verificare este disponibil in toate configuratiile aplicatiei BacT/ALERT® 3D,
indiferent de starea 21 CFR Partea 11. Una dintre funcitiile conectarii este jurnalul de verificare
care inregistreaza operatiunile si alte informatii legate de acestea (exemplu: evenimentele
legate de flacoane). Fiecare inregistrare din Jurnalul de verificare include un eveniment,
precum si ora si data la care a survenit evenimentul. Consultati Tabelul 10-1 pentru o lista

a evenimentelor inregistrate in jurnalul de verificare.

Tabelul 10-1: Evenimente din jurnalul de verificare

514818-1R0O1

Eveniment

Parametrii evenimentului

Conectare utilizator

Ora, data, cod de identificare utilizator

Deconectare utilizator

Ora, data, cod de identificare utilizator

Tncercéri de conectare
esuate

Incercare or3, data, cod de identificare utilizator. (Acest
eveniment este nregistrat dupa 3 incercari de conectare
consecutive cu acelasi cod de identificare utilizator.)

Prima introducere a unui
flacon anonim

Ora, data, cod de identificare utilizator, locatia celulei, intervalul
maxim de testare, numarul secventjal

Prima introducere a unui
flacon etichetat

Ora, data, cod de identificare utilizator, locatia celulei, tipul
flaconului, intervalul maxim de testare, codul flaconului, codul
probei recoltate, numarul secvential

Flacon identificat

Ora, data, cod de identificare utilizator, locatia celulei, tipul
flaconului, intervalul maxim de testare, codul flaconului, codul
probei recoltate, numarul secvential

Flacon mutat

Ora, data, cod de identificare utilizator, celula originala, celula de
destinatie, numarul secvential

Flacon preluat

Ora, data, cod de identificare utilizator, locatia celulei, numarul
secvential

Modificare Tnregistrare
flacon

Ora, data, cod de identificare utilizator sau LIS, locatia celulei,
operatiunea (modificare tip flacon, modificare stare de
introducere, modificare interval maxim de testare per flacon,
modificare manuala rezultat test, modificare cod flacon,
modificare cod proba recoltata), numarul secvential, tipul de
flacon, starea la introducere, intervalul maxim de testare,
rezultatele testarii, modalitatea de stabilire, codul flaconului,
codul probei recoltate

Observatie - Tipul flaconului, starea de introducere, intervalul
maxim de testare, rezultatul testului, modalitatea de determinare
si codul probei recoltate sunt inregistrate in Jurnalul de verificare
in momentul in care se modifica.

Calibrarea temperaturii

Ora, data, codul de identificare al utilizatorului, codul modulului,
noua setare a temperaturii

Calibrarea celulelor

Ora, data, cod de identificare utilizator, locatia celulei

Modificare ora afisata

Ora, data, cod de identificare utilizator, modificarea raportata la
ora universala coordonata
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Mod 21 CFR Partea 11

Tabelul 10-1: Evenimente din jurnalul de verificare (continuare)

Eveniment

Parametrii evenimentului

Actualizare firmware

Ora, data, aparatul, noua versiune de firmware

Observatie - Codul de identificare al utilizatorului nu este
fnregistrat.

Activare sau dezactivare
modul, sertar, stativ sau
celula

Ora, data, cod de identificare utilizator, locatia, operatia
(activare sau dezactivare), aparatul

Observatie - Acest eveniment este inregistrat numai din
ecranul Activare/dezactivare modul, sertar, stativ sau celula
(ecranul 2.2).

Intervalul maxim de testare
pentru schimbarea tipului
de flacon

Ora, data, cod de identificare utilizator, tipul de flacon, intervalul
maxim de testare

Modificare setare alarma
flacoane pozitive

Ora, data, cod de identificare utilizator, operatiunea (activare sau
dezactivare)

Modificare setare alarma
aparat

Ora, data, cod de identificare utilizator, operatiunea (activare sau
dezactivare)

Modificare setare mesaj de
avertizare eroare operare

Ora, data, cod de identificare utilizator, operatiunea (activare sau
dezactivare)

Schimbarea configuratiei
sistemului (schimbare
configuratie Modul de
comanda, LIS, Aparat,
Preferintele utilizatorului,
Mod sau Tip)

Ora, data, cod de identificare utilizator, operatiunea (Modul de
comanda daca este apasat butonul de verificare de pe ecranul
2.10, LIS daca este apasat butonul de selectare de pe ecranul
2.22.3, Aparat daca este apasat butonul de selectare de pe
ecranul 2.22.1, Preferintele utilizatorului daca este apasat butonul
de selectare de pe ecranul 2.22.2 sau Mod sau Tip daca este
apasat butonul de selectare de pe ecranul 2.22 si modul sau tipul
s-au modificat.

Modificare mod 21 CFR
Partea 11

Ora, data, cod de identificare utilizator, operatiunea (activare sau
dezactivare)

Observatie - Codul de identificare al utilizatorului este
nregistrat numai la dezactivare.

Modificare cont utilizator

Ora, data, cod de identificare utilizator, operatiunea (utilizator
adaugat, utilizator sters, parola modificata sau stearsa, nivel
utilizator modificat), cod de identificare utilizator modificate

Modificare nume pacient/
Cod proba

Ora, data, cod de identificare utilizator, codul spitalului,
prenumele, numele

Codul spitalului/Campul
definit de utilizator
modificate

Ora, data, cod de identificare utilizator, codul probei recoltate,
codul spitalului

Stergere erori de detectare
goluri celule

Ora, data, cod de identificare utilizator, numarul flacoanelor
anulate

Activare cod de bare
introdusa

Ora, data, cod de identificare utilizator, tipul fisierului, denumirea
figierului

Observatie: Este posibil ca unele evenimente inregistrate sa survina in modul deconectat si nu vor avea
un nume de utilizator asociat (de exemplu, actualizarea de firmware). In aceste cazuri,
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utilizatorul este desemnat drept ,Unknown” (Necunoscut).
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Mod 21 CFR Partea 11

Accesarea jurnalului de verificare

Jurnalul de verificare este disponibil exclusiv in limba engleza si nu poate fi editat. Jurnalul de
verificare este disponibil ca unul dintre ecranele de Testare aplicatie.

Pentru a accesa jurnalul de verificare:
1. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare.
2. Din ecranul Configurare apasati Ctrl + D pe tastatura.
Se afiseaza ecranul Testare aplicatie.
3. Apasati tasta 7 pe tastatura.

Jurnalul de verificare este afigat in fereastra Testare aplicatie.
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1 1 Operatiuni de intrefinere efectuate de utilizator

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

intretinerea preventiva

Procedurile de intrefinere preventiva ale aparatului sunt indicate in programul de service
regulat al bioMérieux. Nu exista cerinte suplimentare pentru operatiunile de intretinere
efectuate de client. Contactati reprezentanta bioMérieux locala, pentru programarea
operatiunilor periodice de service.

Masuri de siguranta

Structura aparatului ofera o serie de funciii in interesul operatorului si pentru siguranta
operatorului.

 Toate flacoanele din sticla bioMérieux BacT/ALERT® sunt fabricate cu un manson de
protectie din polietilena, pentru a reduce efectele deteriorarii lor.

 Toate flacoanele de culturd bioMérieux BacT/ALERT® sunt fara aerisire (cu exceptia
ILYM — utilizare Tn domeniul industrial) pentru a reduce la minimum riscul inteparii
cu acul.

 Fiecare celula pentru flacoane din modulul de incubare si modulul de combinare
BacT/ALERT® 3D este sigilata, pentru a permite prevenirea si reducerea efectelor
scurgerilor de lichid.

» O tava de picurare este inclusa in partea de jos a fiecarui sertar, sub sectiunea de
deschidere a stativelor, pentru a reduce efectele scurgerilor de lichid.

* Ventilatoarele de circulatie din modulul de incubare si combinare se opresc ori de cate
ori este deschis un sertar pentru a reduce fluxul de aer si potentialul de aerosoli.

» Pentru a reduce riscul blocarii unui flacon cu o eticheta prea groasa intr-o celula, celulele
modulului de incubare si combinare sunt usor conice si realizate din polimer flexibil.

» Tensiunea electrica din fiecare sertar al modulelor de combinare si incubare este
redusa (aproximativ 5 volti sau mai putin), pentru a reduce la minimum posibilele socuri
electrice.

» Daca temperatura optima din interiorul unui Modul de incubare este setata in afara
limitelor 35 — 37 °C, pe ecranul Calibrare temperatura modul al Modulului de comanda
sau combinare va aparea un mesaj de avertizare in galben.

AVERTIZARE

(.(ﬂ)\ Utilizare in domeniul medical: Microorganismele patogene, inclusiv virusul

\% Hepatitei B si Virusul Imunodeficientei Umane (HIV), pot fi prezente in
specimene. Respectati Masurile de precautie universale si instructiunile
laboratorului local la manevrarea oricaror articole contaminate cu sange sau
lichide organice. Daca se descopera ca un flacon inoculat prezinta scurgeri
sau in cazul spargerii accidentale a acestuia la colectare sau transport,
utilizati procedurile stabilite in unitatea dvs. pentru scurgerile de materiale
periculoase. Ca masura minima, se recomanda respectarea Masurilor de
precautie universale. Flacoanele trebuie eliminate in mod adecvat.
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Proceduri de decontaminare Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator

Proceduri de decontaminare

Observatie:

Procedurile de decontaminare enumerate mai jos trebuie respectate in timpul operatiilor de
intretinere si reparare, chiar si in situatiile in care nu se observa si nici nu se suspecteaza
scurgeri. Inainte de scoaterea din laborator, toate componentele demontate sau uneltele
utilizate trebuie decontaminate utilizand o solutie de inalbire de 10%. Articolele care nu pot fi
dezinfectate trebuie sigilate Tn pungi de plastic, etichetate ca pericole biologice si tratate n
consecinta. In plus, trebuie respectate in permanentd masurile de precautie ale laboratorului.

Orice mentiune referitoare la indlbitor vizeaza hipocloritul de sodiu standard cu concentratie
5,25%. O solutie de inélbire de 10% va indica o diluare de 1:10 a hipocloritului de sodiu
standard 5,25%.

Curatarea materialelor varsate

WN =
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Daca este cazul, respectati procedurile de curatare a materialelor varsate, utilizate in
laboratorul dvs.

AVERTIZARE

(‘(,.)\ Utilizare in domeniul medical: Pentru scurgeri care are putea implica M.

\N/ tuberculosis, trebuie purtat echipament de protectie adecvat, inclusiv un
inhalator, ménusi, ochelari de protectie si un halat. in unele cazuri, se
recomanda purtarea salopetelor sau a protectiilor pentru incal{aminte pentru
a evita contaminarea imbracamintei si incaltamintei purtate pe strada.

1. Utilizare in domeniul medical: Acoperiti usor zona de scurgere cu un prosop din hartie.
Aplicati solutie de inalbitor 10% sau alii agenti de dezinfectare cu actiune tuberculocida,
recomandati de EPA.

sau

Utilizare Tn domeniul industrial: Acoperiti usor zona de scurgere cu un prosop din hartie.
Aplicati solutie de inalbire 10%.

2. Utilizand solutia de inalbire, umeziti toate suprafetele cu care este posibil ca materialul
varsat sa fi intrat in contact.

Lasati solutia de inalbitor in contact cu suprafetele (15-30 minute) nainte de curatare.

4. Toate materialele utilizate la curatare trebuie tratate ca deseuri biologice.
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Proceduri de decontaminare Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator

Procedura de dezinfectare pentru materialele varsate pe aparat (Utilizare in domeniul medical)

Sangele si probele de testare varsate pe aparat trebuie indepartate imediat, utilizand
procedura urmatoare.

WN =

AVERTIZARE

Purtati intotdeauna manusi de protectie cand lucrati cu sange, produse
(%3\ din sdnge sau materiale contaminate cu sange.

AVERTIZARE

(-E“)\ Tratati specimenele si flacoanele de cultura inoculate ca si posibili purtatori
\N/ de agenti infectiosi. Toate flacoanele inoculate, lamele si dispozitivele de
prelevare a sangelui trebuie izolate inainte de evacuare.

1. Curatati materialele scurse pe aparat respectand recomandarile institutiei dvs. pentru
decontaminare sau procedura descrisa in ultima versiune a ghidului emis de Clinical
and Laboratory Standards Institute (CLSI®), ~Protection of Laboratory Workers from
Instrument Biohazards and Infectious Disease Transmitted by Blood, Body fluids,
and Tissue” (Protejarea angajatilor laboratoarelor de pericolele biologice prezentate de
aparate si de bolile contagioase transmise prin sange, lichide corporale si tesuturi),
Document CLSI® M29-A.

2. Dupa decontaminare, stergeti cu un prosop umed (numai cu apa) si uscati cu grija.

Procedura de dezinfectare pentru materialele varsate pe aparat (Utilizare in domeniul industrial)

Probele de testare varsate pe aparat trebuie indepartate imediat utilizadnd procedura urmatoare.

WN =

A4 1. Curatati materiile varsate de pe aparat conform reglementarilor de decontaminare
recomandate de laboratorului dvs.

2. Dupa decontaminare, stergeti cu un prosop umed (numai cu apa) si uscati cu grija.

Procedura de dezinfectare pentru varsarea de substante in interiorul aparatului

Observatie: Aceasta procedurd este valabild atét pentru utilizarea in domeniul medical, cét si pentru
utilizarea in domeniul industrial.

Specimenele/probele de testare varsate in aparat trebuie indepartate imediat, iar zonele
afectate trebuie decontaminate utilizand procedura urmatoare.

WN =

AVERTIZARE

Utilizare in domeniul medical: Daca se detecteaza scurgeri care ar putea
o’ . . . v .
(‘S}\ contine M. tuberculosis, numai persoanele care poarta echipament de
S & protectie si inhalatoare adecvate vor ramane in incapere.
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Proceduri de decontaminare Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator

1. Verificatli vizual extinderea locului afectat de scurgere. Stabiliti daca unul sau mai multe
stative sunt contaminate sau daca este contaminat intregul sertar.

2. Indepértati, daca este posibil, toate flacoanele ce prezinta scurgeri.

Observatie: Daca un flacon se blocheazé in celuld, contactati Serviciul de asistenta clienti bioMérieux.
Nu incercati sa deblocati flaconul tragand de stativ.

3. Preluati flacoanele pozitive si negative din stativele afectate (consultati Preluarea
flacoanelor din Capitolul 5, pentru utilizare in domeniul medical, sau consultati Preluarea
flacoanelor din Capitolul 6 pentru utilizare in domeniul industrial).

4. Reamplasati flacoanele ramase din sertarele afectate utilizadnd procedura urmatoare:

a. Din ecranul Principal, apasati Ctrl+ F10 pentru a introduce un mod special
Reamplasare flacoane care permite reamplasarea flacoanelor.

* Indicatoarele luminoase ale celulelor se vor aprinde conform urmatorului tipar:

* Celulele cu flacoane sunt iluminate permanent.
* Celulele care sunt disponibile pentru reincarcare nu sunt aprinse.

b. Scoateti pe rand flacoanele si reintroduceti-le pe rand in celula disponibila.

Observatie: La reamplasarea flacoanelor folosind Ct(l + F10, trebuie sa preluati un flacon dintr-o celula si
sé-I reintroduceti in celula de destinatie INAINTE de a prelua un altul. Aceasta procedura
trebuie efectuatéa cu céte un flacon o data.

c. Incazul in care campul Cod proba pentru un flacon introdus este gol, asigurati-va
ca identificati flaconul neidentificat scanand codul de bare, la scoatere (consultati
Preluarea flacoanelor anonime din Capitolul 5 pentru utilizare Tn domeniul
medical, sau consultati Preluarea flacoanelor anonime din Capitolul 6 pentru
utilizare in domeniul industrial).

d. Dupa preluarea tuturor flacoanelor, apasati butonul Selectare de pe ecranul
Principal.

trebuie reintroduse n interval de 1 ora folosind pictograma normala
Introducere flacoane, pentru a evita necesitatea unei reinsamantari.

é ATENTIE: La preluarea mai multor flacoane folosind Ctrl + F10, flacoanele

ATENTIE: Cand preluati mai multe flacoane utilizand Ctrl + F10, preluati mai
intai flacoanele marcate pozitive si negative. Daca flacoanele pozitive sunt
scanate din nou si introduse din nou, starea va reveni la curent negativ si
este posibil sa nu mai fie marcate pozitive.

>

ATENTIE: Asigurati-va ca toate flacoanele anonime au fost identificate
utilizand Ctrl + F10 pentru a prelua flacoane.

Observatie: <« Utilizare in domeniul medical: Flacoanele afectate de scurgere vor fi reintroduse numai dupéa
decontaminare. Decontaminati flacoanele conform procedurii recomandate de institutia dvs.
pentru decontaminare sau conform procedurii descrise in cea mai recenta versiune
a ghidului emis de CLSI®, ,Protection of Laboratory Workers from Instrument Biohazards
and Infectious Disease Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue” (Protejarea
angajatilor laboratoarelor de pericolele biologice prezentate de aparate si bolile contagioase
transmise prin sénge, lichide corporale si tesuturi), Document CLSI®P M29-A. Apésati
butonul Introducere flacoane pentru a reintroduce flacoanele decontaminate.

514818-1R0O1 11-4 BacT/ALERT®



Proceduri de decontaminare Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator
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* Utilizare in domeniul industrial: Flacoanele afectate de scurgeri vor fi reintroduse numai

5.

dupa curatare. Curéatati flacoanele conform procedurii recomandate de laboratorul dvs.
Apdsati butonul Introducere pentru a reintroduce flacoanele curéatate.

Dezactivati celulele, stativele sau sertarul afectat (consultati Activarea si dezactivarea
modulelor, sertarelor, stativelor si celulelor la pagina 11-12).

Daca o celula afectata contine o anumita cantitate de lichid, extrageti-l cu atentie folosind
o pipeta sau un dispozitiv similar si evacuati-l Tn mod adecvat in containerele pentru
deseuri cu potential de pericol biologic.

Daca scurgerea este limitata la una sau la cateva celule ale stativului unui sertar, celulele
afectate pot fi curatate si dezinfectate cu inalbitor 10%, utilizand procedura urmatoare:

é ATENTIE: Nu expuneti celula sau stativul la solutia de Tnalbire pe o perioada

indelungata. Tnalbitorul 10% este SINGURUL dezinfectant care a fost
aprobat pentru contactul cu flacoanele. NU utilizati un alt dezinfectant sau
o alta solutie de nalbire cu o concentratie mai mare de 10%, deoarece
componentele celulelor s-ar putea deteriora.

Introduceti in celula material absorbant, cum ar fi tifonul, pentru a indeparta
lichidul rdmas. Indepértati cu grija si eliminati tifonul intr-un container pentru
materiale ce reprezinta pericol biologic.

o

b. Stergeti interiorul celulei cu un tifon Tnmuiat Tn solutie de curatare cu concentratie
de 10% si aruncati-l la containerul pentru materiale ce reprezinta pericol biologic.

c. Introduceti in celula cateva straturi de tifon imbibate in solutie de Tnalbire cu
concentratie de 10% si lasati-le acolo timp de 15 — 30 de minute, pentru
decontaminare. Tifonul trebuie imbibat bine, dar nu intr-atat incat sa picure
inalbitor din celula.

d. Indepartati si evacuati tifonul la containerul pentru materiale ce prezinta pericol
biologic.

e. Stergeti interiorul celulei cu tifon imbibat cu apa distilata pentru a o clati.
f.  Aerisiti celula pentru a permite uscarea acesteia.

g. Calibrati celula. Daca este calibrata cu succes, activati celula (consultati Activarea
si dezactivarea modulelor, sertarelor, stativelor si celulelor la pagina 11-12).

Utilizare Tn domeniul medical: Daca celula nu poate fi calibratd sau daca exista pete
vizibile de s&nge n celula, in special la baza acesteia, curatati in modul urmator:

sau

Utilizare Tn domeniul industrial: Daca celula nu poate fi calibrata sau daca exista reziduuri
vizibile Tn celuld, in special la baza acesteia, curatati in modul urmator:

a. Introduceti in celula material absorbant, cum ar fi tifonul, pentru a indeparta
lichidul ramas. Indepaértati cu grija si eliminati tifonul intr-un container pentru
materiale ce reprezinta pericol biologic.

b. Clatiti cu inalbitor cu o concentratie de 10%, apoi cu apa distilata si aerisi{i pentru
uscare.

c. Calibrati celula. Daca celula tot nu poate fi calibrata, dezactivati celula si
introduceti un conector portocaliu pentru a indica faptul ca respectiva celula nu
trebuie utilizata.
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intretinerea echipamentului Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator

Observatie:

Observatie:

Observatie:

Observatie:

9. Pentru scurgeri pe arii extinse, poate fi necesara indepartarea unui stativ, a mai multor
stative sau a intregului sertar. Pentru a avea acces la tava de scurgere din partea de jos si
la suprafetele interne ale sertarului, indepartati toate cele trei stative sau scoateti un
sertar.

Dacé este necesara indepértarea unui stativ sau a unui sertar, contactati reprezentanta
bioMérieux locala.

Utilizare in domeniul medical: Decontaminati flacoanele, celulele, stativele si sertarele
respectand instructiunile recomandate de institutia dvs. in ceea ce priveste decontaminarea
sau procedura descriséa in ultima versiune a ghidului emis de CLSI®, ,Protection of Laboratory
Workers from Instrument Biohazards and Infectious Disease Transmitted by Blood, Body
Fluids, and Tissue” (Protejarea angajatilor laboratoarelor de pericolele biologice prezentate de
aparate si de bolile contagioase transmise prin sdnge, lichide corporale si tesuturi),
Documentul CLSI® M29-A.

Utilizare in domeniul industrial: Curatati flacoanele, celulele, stativele si sertarele urméand
procedurile de curatare recomandate de laboratorul dvs.

Daca in timpul curéatarii, stativul devine decolorat, apelati Centrul de asistenta clienti bioMérieux
pentru inlocuire.

intretinerea echipamentului

Utilizarea tastaturii in locul panoului de comanda

514818-1R0O1

Tn mod normal, panoul de comanda este utilizat pentru a efectua selectii si a introduce date.
Tastatura este o metoda alternativa, conform celor de mai jos (consultati Accesarea tastaturii
modulului de comanda din Capitolul 3).

Elementele de pe un ecran pot fi selectate utilizand tasta Tab. Elementul selectat este
identificat de o culoare contrastanta ce il evidentiaza.

Apéasarea tastei Enter initiaza functia pentru elementul selectat.

Pentru meniurile care necesita introducerea unei parole numerice, pot fi utilizate tastele
numerice in locul atingerii ecranului.

Butoanele de derulare sunt selectate folosind tasta Tab. Dupa ce ati selectat butonul de
derulare dorit, utilizati tastele > sau < pentru a selecta sagetile de derulare Sus sau Jos.

Pentru a naviga in ecranele Editarea relatiilor dintre flacoane, utilizati tasta Tab pentru

a selecta partea stdnga sau dreapta a ecranului, butoanele Transfer date si butoanele
Anterior, Acceptare si Anulare. in partea stanga sau in partea dreapté a ecranului, utilizatj
tastele F1 sau F2 pentru a selecta sagetile de derulare Sus sau Jos, articolele din lista sau
caseta de text. Utilizati tasta Enter pentru a evidentia elementele din listd sau pentru a initia
functionarea elementului selectat.
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Tastele functionale pot fi utilizate pentru a activa urmatoarele funciii.

Alt + F5 Sterge simultan din toate celulele Codul de eroare 80 al aparatului.
Aceasta functie se aplica numai la afisarea ecranului Configurare si
dupa introducerea parolei.

Ctrl + F1 Activeaza un mod de preluare special. Acesta identifica flacoanele
care sunt introduse in celulele neoperationale. Indicatorul verde al
sertarului este aprins la sertarele ce contin celule nefunctionale.

La deschiderea sertarului, indicatorul luminos al celulei se va aprinde
pentru flacoanele din celulele nefunctionale. Celulele cu indicatoare
luminoase ce se aprind cu intermitente rapide sunt dezactivate sau nu
pot fi utilizate.

Tn acest mod, modulul de comand& sau combinare activeazé automat
functia Descarcare flacoane. Flacoanele pot fi indepartate pe rand din
celulele indicate si apoi mutate in celulele utilizabile, al caror indicator
luminos va fi stins. Aceasta functie poate fi utilizatd numai daca este
afisat ecranul Principal.

Ctrl + F2 Activeaza un mod de preluare special. Aceasta operatiune identifica
celulele necalibrate. Toate celulele de acest tip sunt identificate,
indiferent daca sunt sau nu incarcate. Indicatorul verde al sertarului
este aprins la sertarele ce contin celule necalibrate. La deschiderea
sertarului, indicatorul luminos al celulei se va aprinde pentru celulele
necalibrate. Aceasta functie poate fi utilizatd numai daca este afisat
ecranul Principal.

Ctrl + F3 Activeaza un mod de preluare special. Identifica flacoanele care au
Codul de eroare aparat 80. La deschiderea sertarului, indicatorul
luminos al celulei se va aprinde pentru acele flacoane cu codul de
eroare aparat 80. In acest mod, aparatul activeaza automat functia
Preluare flacoane. Aceasta functie poate fi utilizata numai daca este
afisat ecranul Principal.

Ctrl + F10 Activeaza un mod special de reamplasare a flacoanelor. Acesta
identifica toate flacoanele introduse in momentul respectiv, indiferent
de starea de testare a acestora. Indicatorul luminos verde este aprins
pentru sertarele cu flacoane introduse. La deschiderea sertarului,
indicatorul luminos al celulei se va aprinde pentru celulele introduse.
Celulele care sunt disponibile pentru reincarcare nu sunt aprinse.
Aceasta functie poate fi utilizata numai daca este afisat ecranul
Principal.

514818-1R0O1 11-7 BacT/ALERT®



intretinerea echipamentului Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator

Configurarea unui monitor extern

1
2
3V

Observatie:

IMPORTANT:

Urmati pasii de mai jos pentru configurarea unui monitor extern in vederea utilizarii cu
aparatul BacT/ALERT® 3D.

Doar versiunile mai noi de procesor vor suporta un monitor extern. Sistemele mai vechi sunt
prevazute cu un comutator pe spatele procesorului central al modulului de comanda
(consultati Figura 3-4 si Figura 3-5).

1.

Inchidetj sistemul.

Pentru configuratiile Select si SelectLink, consultati Inchiderea sistemului

(BacT/ALERT® 3D Select si SelectLink) la pagina 5-51.

Pentru configuratia Signature, consultati Oprirea completa a sistemului (BacT/ALERT® 3D
Signature) la pagina 5-54.

Conectati monitorul extern la portul MONITOR de pe panoul din spate al aparatului.

Verificati daca exista un comutator pe panoul din spate al procesorului central al modulului
de comanda. Daca nu exista un comutator, treceti la Pasul 5.

Configurati ansamblul de comutare a afisajelor pe pozitia EXTERN tragand comutatorul in
afara si apoi in sus.

Reporniti sistemul.

Pentru configuratiile Select si SelectLink, consultati Inchiderea sistemului
(BacT/ALERT® 3D Select si SelectLink) la pagina 5-51.

Pentru configuratia Signature, consultati inchiderea sistemului (BacT/ALERT® 3D Select
si SelectLink) la pagina 5-51 si Configurarea unui monitor extern la pagina 11-8.

Modificarile setarilor ansamblului de comutare a afisajelor nu se activeaza decat dupa
ce ati repornit sistemul.

6.

Verificati daca monitorul extern functioneaza corect.

Revenirea la setarile monitorului intern

1
2
3V

Urmati pasii de mai jos pentru a reveni la setarile monitorului intern pentru aparatul
BacT/ALERT® 3D.

Observatie: Doar versiunile mai noi de procesor vor suporta un monitor extern. Sistemele mai vechi sunt
prevazute cu un comutator pe spatele procesorului central al modulului de comanda
(consultati Figura 3-4 si Figura 3-5).

514818-1R0O1

1.

2.

Inchideti sistemul.

Pentru configuratiile Select si SelectLink, consultati Inchiderea sistemului
(Bac:T/ALERT® 3D Select si SelectLink) la pagina 5-51.

Pentru configuratia Signature, consultati inchiderea sistemului (BacT/ALERT® 3D Select
si SelectLink) la pagina 5-51.

Deconectati monitorul extern de la portul MONITOR de pe panoul din spate al aparatului.
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3. Verifica{i daca exista un comutator pe panoul din spate al procesorului central al modulului
de comanda. Daca nu exista un comutator, treceti la Pasul 5.

4. Configurati ansamblul de comutare a afisajelor pe pozitia INTERN tragand comutatorul in
afara si apoi in jos.

5. Reporniti sistemul.

Pentru configuratiile Select si SelectLink, inchiderea sistemului (BacT/ALERT® 3D Select
si SelectLink) la pagina 5-51.

Pentru configuratia Signature, consultati inchiderea sistemului (BacT/ALERT® 3D Select
si SelectLink) la pagina 5-51 si Configurarea unui monitor extern la pagina 11-8.

IMPORTANT: Modificarile setarilor ansamblului de comutare a afigajelor nu se activeaza decét dupa

ce ati repornit sistemul.

6. Verificati daca monitorul intern functioneaza corect.

intretinere cu ajutorul aplicatiei software

Procedurile de mai jos descriu procedurile de intretinere efectuate cu ajutorul aplicafjei
software. Aceste proceduri sunt disponibile indiferent de configuratia software-ului, dar nu ar
trebui efectuate zilnic. Funciiile descrise sunt:

Repornirea unui modul de incubare sau a sertarelor unui modul de combinare (Consultatj
repornirea unui consultati Repornirea unui modul de incubare sau a sertarelor modulului de
combinare la pagina 11-9).

Setarea datei/orei si selectarea formatului datei/orei (consultati Setarea si formatarea datei si
orei sistemului la pagina 11-10).

Activarea si dezactivarea modulelor, sertarelor, stativelor si celulelor (consultati Activarea si
dezactivarea modulelor, sertarelor, stativelor si celulelor la pagina 11-12).

Verificarea temperaturii, setarea temperaturii optime si calibrarea temperaturii modulelor de
incubare sau combinare (consultati Reglarea temperaturii unui modul de incubare sau
combinare la pagina 11-14).

Calibrarea si vizualizarea datelor de citire ale celulelor (consultati Calibrarea unei celule din
aparat la pagina 11-18).

Vizualizarea informatiilor modulului de incubare (consultati Vizualizarea informatiilor modulului
de incubare la pagina 11-21).

Repornirea unui modul de incubare sau a sertarelor modulului de combinare

WN =
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Efectuati urmatoarele operatii pentru a reporni modulul de incubare sau sertarele unui modul
de combinare, fara a utiliza comutatorul de alimentare, in cazul unei probleme de comunicare.

1. Atingefi pictograma Aparat de pe ecranul Principal (consultati Figura 5-26, Ecranul
Principal pentru utilizare in domeniul medical sau Figura 6-26, Ecranul Principal pentru
utilizare in domeniul industrial).

Se afiseaza ecranul Vizualizare stare celula.
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Figura 11-1: Ecranul Vizualizare stare celula

B88:82:19 84-85-81

1 — Butonul Repornire modul de incubare
2 — Butonul de selectare Modul de incubare

3 — Butonul Selectare sertar

2. Apasati butonul Selectare modul incubare, daca este cazul, pentru afisarea unui sertar
din modulul de combinare sau incubare afectat.

3. Apasati butonul Repornire modul incubare.

Observatie: Este normal sd se afiseze scurt Codul 710 de stare aparat.

Setarea si formatarea datei si orei sistemului

Observatie: Data si ora sunt setate la instalare, dar sistemul nu efectueaza automat sincronizarea cu ora
oficiald per anotimp.

ATENTIE: NU modificati data fara a contacta in prealabil reprezentanta
locald a centrului de Asistenta Clienti bioMérieux.

1. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare
(consultati Accesarea butoanelor functionale ale ecranului Configurare din Capitolul 5
pentru utilizare in domeniul medical sau Capitolul 6 pentru utilizare in domeniul industrial).

2. Din ecranul Configurare, apasati butonul Setare data/ora ( ).

WN =

Ecranul Setare data/ora se suprapune si dezactiveaza ecranul Configurare.
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Observatie:

Observatie:

514818-1R0O1

Figura 11-2: Ecranul Setare data/ora

BacT/ALERT 3D Selectlink

1 Y Y Y Y - 5
o | 8 |*| 3| 2 H
e e e hd
A A - - A A - A
(4] 4 / Q 5 / 2 0 Q 1
2 o o b b o o b hd
[1-121 [1-311

[1-121-11-311 - [-a11- 11121

w

4

— Butoane de derulare pentru setare ora
— Butoane de derulare pentru setare data
Ecranul Configurare (Dezactivat)

— Butonul de comutare pentru format data
— Butonul de derulare pentru format ora

A bh WON =
|

3. Reglati ora folosind butoanele de derulare Setare ora. Butoanele de derulare din stanga
celor doua puncte permit fixarea orei, iar butoanele de derulare din dreapta celor doua
puncte permit fixarea minutelor.

4. Reglati ora folosind butonul de derulare Format ora. Daca butonul de derulare este setat
pe AM sau PM, se utilizeaza un format de 12 ore. Daca se selecteaza H, va fi aplicat
formatul de 24 de ore.

5. Reglati data folosind butoanele de derulare Setare data. Cele doua bare de derulare
utilizate pentru introducerea lunii au cifrele [1-12] afisate sub ele, iar cele doua bare de
derulare pentru introducerea zilei au cifrele [1-31] afisate sub ele. Ordinea acestora va
depinde de formatul de data selectat.

6. Reglati data folosind butonul de comutare Format ora. Optiunea din stdnga este LL/ZZ/AA,
iar optiunea din dreapta este ZZ/LL/AA.

Formatul datei selectat este aplicat afisajului curent al datei/orei din partea de sus a fiecarui
ecran, pentru toate campurile care afiseaza data si/sau ora si in toate rapoartele, daca
este cazul.

7. Apasati butonul Selectare pentru a accepta modificarile sau apasati butonul Anulare
pentru a mentine setarile initiale.

8. Sistemul revine la ecranul Configurare.
Cu sistemele BacT/ALERT® 3D Signature, modificarile efectuate asupra datei si orei in

computerul bioMérieux de gestionare a datelor vor fi reflectate in BacT/ALERT® 3D.
Modificérile efectuate pe BacT/ALERT® 3D nu afecteazs computerul de gestionare a datelor.
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Activarea si dezactivarea modulelor, sertarelor, stativelor si celulelor

WN =

Observatie:
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1. Tnainte de a dezactiva un modul de incubare, sertar, stativ sau celuld, asigurati-va ca nu
exista flacoane in componenta care urmeaza sa fie dezactivata (consultati Reamplasarea
flacoanelor la pagina 11-13).

2. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare

(consultati Accesarea butoanelor functionale ale ecranului Configurare din Capitolul 5
pentru utilizare Tn domeniul medical sau Capitolul 6 pentru utilizare in domeniul industrial).

3. Apasati butonul Activare/Dezactivare modul, sertar, stativ sau celula (| & |).

Ecranul de activare/dezactivare modul, sertar, stativ sau celula se suprapune si
dezactiveaza ecranul Configurare.

Figura 11-3: Ecranul Activare/Dezactivare modul, sertar, stativ sau celula

BacT/ALERT 3D Selectlink

2.2

S A
1 1 A 6
v v
2 lo 1 o] [2
(& alslolalslelalele] S
[elslslelatatelslale] 1 5

1 — Butonul de derulare Modul de incubare 2 — Bara de comutare activare/dezactivare
3 — Butonul de derulare a stativelor 4 — Ecranul Configurare (Dezactivat)
5 — Butonul de derulare a celulelor 6 — Butonul de derulare sertar

4. Pentru a activa/dezactiva integral un modul de incubare sau sertarele unui modul de
combinare:
a. Selectati modulul dorit (1-6) cu butonul de derulare Modul incubare.

b. Setati bara de comutare activare/dezactivare de sub pictograma Modul incubare
pentru a-l activa (1) sau a-I dezactiva (0).

c. Mergeti la Pasul 8.
Dezactivarea modulului dezactiveaza si sertarele, stativele si celulele din acel modul; cu toate
acestea, dezactivarea modulului nu va afecta setarile barei de comutare pentru sertarele,
stativele sau celulele respective.
5. Pentru a activa/dezactiva un intreg sertar:

a. Selectati modulul de incubare sau combinare (1-6) in care se afla sertarul cu
butonul de derulare Modul incubare.

b. Selectati sertarul dorit (A—D) cu butonul de derulare Sertar.

c. Setati bara de comutare activare/dezactivare de sub pictograma Sertar pentru a-|
activa (1) sau dezactiva (0).

d. Mergeti la Pasul 8.
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Observatie: Daca sertarul este dezactivat, stativele si celulele acestuia sunt dezactivate si sunt afisate in
gri; cu toate acestea, dezactivarea sertarului nu modifica setarea curenta a barelor de
comutare pentru stativele si sertarele corespunzatoare.

6. Pentru a activa/dezactiva un stativ intreg:

a. Selectati modulul de incubare sau combinare (1-6) in care se afla stativul cu
butonul de derulare Modul incubare.

b. Selectati sertarul (A-D) in care se afla stativul cu butonul de derulare Sertar.
c. Selectati stativul dorit (1-20, 21-40 sau 41-60) folosind butonul de derulare Stativ.

d. Setati bara de comutare Activare/Dezactivare de sub pictograma Stativ pentru
a-l activa (1) sau dezactiva (0).

e. Mergeti la Pasul 8.

Observatie: Daca un stativ este dezactivat, celulele din stativul respectiv sunt dezactivate si sunt afigate in
gri; cu toate acestea, dezactivarea unui stativ nu modifica setarea curenta a fiecareia dintre
barele de comutare pentru celulele respective.

7. Pentru a activa/dezactiva o celula:

a. Selectati modulul de incubare sau combinare (1-6) in care se afla celula cu
butonul de derulare Modul incubare.

b. Selectati sertarul (A-D) in care se afla celula cu butonul de derulare Sertar.

c. Selectati stativul (1-20, 21-40, or 41-60) in care se afla celula, cu butonul de
derulare Stativ.

d. Selectati celula dorita (1-20) cu butonul de derulare Celula.

e. Setati bara de comutare Activare/Dezactivare de sub pictograma Celula, pentru
a o activa (1) sau dezactiva (0).

8. Apasati butonul Selectare pentru a accepta modificarile sau apasati butonul Anulare
pentru a reveni la setarile anterioare.

9. Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Configurare.

Reamplasarea flacoanelor

In anumite situatji (de exemplu, Tnainte de dezactivarea unui stativ sau a unui sertar), poate fi
necesara reamplasarea flacoanelor in alte celule, stative sau sertare.

WN =

trebuie reintroduse n interval de 1 ora folosind pictograma normala
Introducere flacoane, pentru a evita necesitatea unei reinsamantari.

ﬁ ATENTIE: La preluarea mai multor flacoane folosind Ctrl + F10, flacoanele

1. Din ecranul Principal, apasati Ctrl + F10 pentru a introduce un mod special de
Reamplasare flacoane. Indicatoarele luminoase ale celulelor se vor aprinde conform
urmatorului tipar:

» Celulele cu flacoane sunt aprinse permanent.
» Celulele care sunt disponibile pentru reincarcare nu sunt aprinse.

2. Scoateti pe rand flacoanele si reintroduceti-le pe rand n celula disponibila.
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Observatie: La reamplasarea flacoanelor folosind Ctrl + F10, trebuie sa preluati un flacon dintr-o celula si

sé&-l reintroduceti in celula de destinatie INAINTE de a prelua un altul. Aceasta proceduré
trebuie efectuata cu cate un flacon o data.

ATENTIE: Cand preluati mai multe flacoane utilizadnd Ctrl + F10, preluati mai
intai flacoanele marcate pozitive si negative. Daca flacoanele pozitive sunt
scanate din nou si introduse din nou, starea va reveni la curent negativ si
este posibil sa nu mai fie marcate pozitive.

ATENTIE: Asigurati-va ca toate flacoanele anonime au fost identificate
utilizand Ctrl + F10 pentru a prelua flacoane.

3. In cazul in care campul Cod flacon este gol, identificati flaconul anonim scanand codul de

bare la scoatere (consultati Preluarea flacoanelor anonime din Capitolul 5).

4. Dupa reamplasarea tuturor flacoanelor, apasati butonul Selectare de pe ecranul Principal

(consultati Figura 5-26 din capitolul 5).

Reglarea temperaturii unui modul de incubare sau combinare

Procedurile urmatoare descriu:

Modalitatea de verificare a temperaturii unui modul de incubare sau combinare.
Modalitatea de setare a temperaturii optime pentru un modul de incubare sau combinare.

Modalitatea de calibrare a temperaturii unui modul de incubare sau combinare.

Verificarea temperaturii unui modul de incubare sau combinare

WN =
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Fiecare modul de incubare sau combinare include fie un termometru de referinta, conform
NIST, fie un termometru digital, n una dintre cele doua configuratii posibile.

Termometrul de referinta compatibil NIST (consultati Figura 11-4) este amplasat in spatele
sertarului B, daca modulul este cu configuratie pe dreapta, sau in spatele sertarului A pentru
modelele cu configuratie pe stdnga. Acest termometru este referinta utilizata pentru reglarea
temperaturii.

Figura 11-4: Termometrul de referinta (Sertar B — Configuratie pe dreapta)

\ :

1 — Termometru de referinta
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Termometrul digital (consultati Figura 11-5) este amplasat pe panoul interior frontal al
sertarului B, daca modulul este cu configuratie pe dreapta, sau pe panoul interior frontal al
sertarului A, pentru modulele cu configuratie pe stdnga. Acest termometru este referinta
utilizata pentru reglarea temperaturii.

Figura 11-5: Termometrul digital (Sertar A — Configuratie pe stanga)

1 — Termometru digital

Observatie: Termometrul trebuie validat periodic, conform protocolului aplicabil.

Tnainte de a deschide sertarul pentru a efectua o citire cu acest termometru, verificati daca
temperatura modulului este stabila, efectudnd urmatoarele operatii.

1. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare
(consultati Accesarea butoanelor functionale ale ecranului Configurare din Capitolul 5
pentru utilizare in domeniul medical sau Capitolul 6 pentru utilizare in domeniul industrial).

2. Apasati butonul Calibrare temperatura modul ().

Ecranul Calibrare temperatura modul se suprapune si dezactiveaza ecranul Configurare.
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Figura 11-6: Ecranul Calibrare temperatura modul

BacT/ALERT 3D SelectlLink

- P A A -
1 1 L‘C 3 7 .0 5
b L4 b

37.81

— Butonul de derulare Modul de incubare
— Indicator temperatura aer in interior
Ecranul Configurare (Dezactivat)

— Butoane derulare temperatura reala
— Butoane derulare temperatura optima

A b WON =
|

3. Selectati modulul dorit de incubare sau combinare (1-6) cu butonul de derulare Modul
incubare.

4. Observati pictograma din stdnga butoanelor de derulare Temperatura reala.

Indica faptul ca temperatura nu este stabila. Nu citifi

@ termometrul de referintd in acest moment.

— Indica faptul ca temperatura este aproape stabila. Intervalul
|M| de sub clepsidra reprezinta numarul de minute: secunde pana

la atingerea temperaturii stabile.

Indica faptul ca temperatura este stabila. Puteti citi
termometrul de referinta.

)

4 o

5. Dupa stabilizarea temperaturii, deschideti sertarul cu termometrul de referinta si cititi
temperatura.

6. Inchideti sertarul imediat dup citire.
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Setarea temperaturii optime pentru un modul de incubare sau combinare

WN =

Observatie:

1.

Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare
(consultati Accesarea butoanelor functionale ale ecranului Configurare din Capitolul 5
pentru utilizare in domeniul medical sau Capitolul 6 pentru utilizare in domeniul industrial).

Apaésati butonul Calibrare temperatura modul (| f« |).

Ecranul Calibrare temperatura modul se suprapune si dezactiveaza ecranul Configurare
(consultati Figura 11-6).

Selectati modulul dorit de incubare sau combinare (1-6) cu butonul de derulare Modul
incubare.

Introduceti temperatura optima dorita in grade Celsius (°C) cu butoanele de Temperatura
optima.

Utilizare in domeniul medical: Domeniul valabil al valorilor temperaturilor optime al unui
modul de incubare sau combinare este 25,0 °C — 45,0 °C. Cu toate acestea, domeniul de
testare intalnit in general in laboratoarele clinice este 35 °C — 37 °C. Daca este infroduséa
o temperatura in afara domeniului 35 °C — 37 °C, sub butonul de derulare se afiseaza

o pictograma galben aprins (::1:). Cea mai joasa temperatura pe care o poate produce
aparatul este de 7 °C peste temperatura ambianta.

Utilizare in domeniul industrial: Domeniul valabil al valorilor pentru temperatura optima a unui
modul de incubare sau combinare este 25,0 °C — 45,0 °C. Cea mai joasa temperatura pe
care o poate produce aparatul este de 7 °C peste temperatura ambianta.

Apasati butonul Selectare pentru a accepta reglarea temperaturii sau apasati butonul
Anulare pentru a mentine setarea anterioara.

Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Configurare.

Dupa stabilizarea temperaturii (consultati Verificarea temperaturii unui modul de incubare
sau combinare la pagina 11-14), calibrati modulul de incubare.

Calibrarea temperaturii unui modul de incubare sau combinare

Observatie: Este necesaréa calibrarea temperaturii: La orice modificare a temperaturii optime (nivelului de
referintd) sau daca, la orice verificare periodica a termometrului de referinta, acesta indica
faptul ca temperatura este peste sau sub nivelul setat al aparatului, cu mai mult de 0,5 °C.

WN =
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1.

Verificati temperatura modulului de incubare sau combinare (consultafi Verificarea
temperaturii unui modul de incubare sau combinare la pagina 11-14).

Introduceti temperatura de pe termometru in grade Celsius (°C) cu butoanele de derulare
Temperatura reala (consultati Figura 11-6).

Apasati butonul Selectare pentru a incepe reglarea sau apasati butonul Anulare pentru
a mentine reglajul anterior.

Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Configurare.

Verificati temperatura, dupa stabilizarea acesteia, pentru a verifica daca s-a realizat cu
succes calibrarea.
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Calibrarea unei celule din aparat
Procedurile urmatoare descriu modul de:

* localizare a unei celule care nu a fost calibrata corect
* vizualizare a informatiilor unei celule
» calibrarea unei celule
Observatie: Nu este necesard efectuarea calibréarii celulei in mod regulat. Dacé o celula nu trece de

procedura interna de verificare a diagnosticului, se afiseazd Codul 60 de eroare aparat in
pictograma Aparat de pe ecranul Principal.

ATENTIE: O celula care nu a trecut de verificarea interna a diagnosticului nu
mai Tnregistreaza datele flaconului si nu va fi indicata drept disponibila la
introducerea de noi flacoane. Celula trebuie calibrata sau dezactivata.

ATENTIE: Nu activati ecranul Calibrare celula decat in cazul in care celula
care trebuie calibratad este goala.

Localizarea unei celule calibrate incorect

1. Vizualizati ecranul Principal pentru a localiza codul 60 de eroare aparat de pe pictograma
Aparat.

WN =

2. Localizati celula cu eroare (consultati Vizualizarea erorilor din Capitolul 5 pentru utilizare
in domeniul medical sau in Capitolul 6 pentru utilizare in domeniul industrial).

Observatie: In cazul in care celula nu poate fi calibratd imediat, dezactivati-o (consultati Activarea si
dezactivarea modulelor, sertarelor, stativelor si celulelor la pagina 11-12).

ATENTIE: Pentru a evita introducerea de flacoane anonime in celula
dezactivata, introduceti un conector portocaliu in celula.

Vizualizarea informatiilor celulei si/sau calibrarea unei celule

1. Tn cazul calibrérii, tip&riti Raportul de calibrare a celulei (consultati Vizualizarea si tiparirea
datelor de calibrare din Capitolul 9).

WN =

2. Daca celula care trebuie calibrata contine un flacon, reamplasati-I (consultatj
Reamplasarea flacoanelor la pagina 11-13).

3. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare
(consultati Accesarea butoanelor functionale ale ecranului Configurare din Capitolul 5
pentru utilizare in domeniul medical sau Capitolul 6 pentru utilizare Th domeniul industrial).

4. Din ecranul Configurare, apasati butonul Calibrare celula ( ‘?ﬂ )-

Ecranul Calibrare celula se suprapune si dezactiveaza ecranul Configurare.
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Observatie:

Observatie:

Observatie:

514818-1R0O1

Figura 11-7: Ecranul Calibrare celula
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1 — Butonul de derulare Modul de incubare 2 — Butoane de derulare a celulelor
3 — Indicator citire celula 4 — Ecranul Configurare (Dezactivat)
5 — Pictograma Scala calibrare 6 — Butonul de derulare sertar

5. Selectati o anumita celula pentru a o calibra:

» Selectati modulul dorit de incubare sau combinare (1-6) cu butonul de derulare Modul
incubare.

» Selectati sertarul adecvat (A—D) cu butonul de derulare Sertar.
» Selectati celula dorita (1-60) cu butoanele de derulare Celula.

Pe primul ecran este afisat un X la baza pictogramei Scala. Aceasta solicita utilizatorului
sa verifice daca celula este goala si sertarul este inchis.

Butoanele de derulare Modul, Sertar si Celula vor fi afigate in gri si vor fi dezactivate pana la
finalizarea calibrérii celulei.

Pentru a vizualiza datele unei celule:

6. Datele celulei sunt acum disponibile sub butoanele de derulare Celula. Primul set de
numere reprezinta datele necalibrate, iar numarul din dreapta sagetii reprezinta datele
calibrate.

Daca un modul de incubare nu este configurat adecvat sau dacd nu rdspunde, in locul cifrelor
se vor afisa asteriscuri.

Daca doriti sa calibrati o celula, treceti la pasul urmator.

Sertarul trebuie inchis inainte de apasarea butonului Selectare sau se va afisa codul de
eroare 20.

7. Apasati butonul Selectare.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

Indicatorul luminos al celulei selectate pentru calibrare este acum iluminat si #1 se
afiseaza deasupra primei trepte a pictogramei Scala calibrare.

#

K

Introduceti sablonul nr. 1 in celula doritd, fara a atinge capetele sablonului de calibrare,
deoarece acest lucru ar putea afecta calibrarea. (Un singur cerc in jurul standardului de
referinta identifica Sablonul nr. 1.)

Apasati butonul Selectare.

Un #2 se afiseaza deasupra celei de-a doua trepte a pictogramei Scala calibrare.

K

Introduceti Sablonul standard nr. 2 in celula selectata. (Doua cercuri in jurul standardului
de referinta identifica Sablonul nr. 2).

Apasati butonul Selectare.

Un #3 se afiseaza deasupra celei de-a treia trepte a pictogramei Scala calibrare.

K

Introduceti Sablonul standard nr. 3 in celula selectata. (Trei cercuri in jurul standardului de
referinta identifica Sablonul nr. 3).

Apasati butonul Selectare.

Un #4 se afiseaza deasupra celei de-a patra trepte a pictogramei Scala calibrare.

E

Introduceti Sablonul standard nr. 4 in celula selectata. (Patru cercuri in jurul standardului
de referinta identifica Sablonul nr. 4).

Apasati butonul Selectare.

Daca apare o bifa deasupra pictogramei Scala calibrare, calibrarea celulei s-a realizat cu
succes. Scoateti sablonul numarul patru si apasati butonul Selectare pentru a salva noile
valori de calibrare.

i

Daca apare codul de eroare 60 deasupra pictogramei Scala calibrare, calibrarea celulei
nu s-a realizat corect. Apasati butonul Anulare si urmati pasii de la Pasul 4 pana la
Pasul 14 pentru a calibra din nou celula.
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Observatie:

Observatie:

Celula nu este activata automat dupa finalizarea cu succes a calibrarii. Daca celula a fost
dezactivata anterior, aceasta trebuie activata (consultati Activarea si dezactivarea modulelor,
Sertarelor, stativelor si celulelor la pagina 11-12).

18. Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Configurare.

Procesul de calibrare poate fi anulat si orice valori noi de calibrare pot fi suspendate prin
apdsarea butonului Anulare in orice moment pe parcursul procesului de calibrare.

19. Tipariti raportul de calibrare a celulei (consultati Vizualizarea si tiparirea datelor de
calibrare din Capitolul 9).

Vizualizarea informatiilor modulului de incubare

WN =

514818-1R0O1

Aceasta procedura descrie modalitatea de localizare a urmatoarelor informatii:

*  Numere de serie
* Versiuni componente
* Versiuni aplicatie software

Este posibil sa vi se solicite sa preluati aceste informatii pe parcursul operatiilor de depanare
de catre personalul de service bioMérieux.

1. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul Configurare
(consultati Accesarea butoanelor functionale ale ecranului Configurare din Capitolul 5
pentru utilizare in domeniul medical sau Capitolul 6 pentru utilizare in domeniul industrial).

2. Apasati butonul Vizualizare informatii modul de incubare (| E&, |)-

Ecranul Vizualizare informatii modul de incubare inlocuieste ecranul de Configurare.

Figura 11-8: Ecranul Vizualizare informatii modul de incubare

— Indicator Modul de incubare

— Informatii Modul de incubare

Informatii stativ

— Butonul de iesire din aplicatia software

A OWON-
I

3. Selectati modulul de incubare adecvat apasand butonul Selectare modul de incubare.

4. Apasati butonul Ecranul anterior pentru a reveni la ecranul Configurare.
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Depanare

Introducere

Aceasta sectiune enumera posibilele mesaje de eroare si problemele generale care s-ar putea

ivi in timpul utilizarii sistemului.

A\

ATENTIE: Nerespectarea procedurilor din acest Manual de utilizare sau
ignorarea erorilor semnalate de aparat timp de 1 ora pot duce la rezultate de

analiza incorecte si la necesitatea de a reinsamanta flacoanele.

Observatie: In acest capitol termenul ,cod probd recoltata” face referite la utilizarea in domeniul medical,

Observatie:

Observatie:

514818-1R0O1

iar ,cod proba” la utilizarea in domeniul industrial.

Tn acest capitol se discutd codurile urmatoare.

1

10

11

12

14

15

19

20

21

22

39

41

42

43

44

45

46

47

51

52

53

54

55

56

57

60

62

71

72

73

74

75

77

78

79

80

81

82

83

97

99

710

711

800

810

820

901

902

909

910

911

912

913

921

923

930

931

932

933

940

941

942

943

944

945

960

961

964

965

966

967

Daca problema nu poate fi solutionata utilizand solutiile enumerate sau daca se afiseaza un

cod care nu este indicat in lista, contactati reprezentanta bioMérieux locala.

Pentru accesul temporar de tip administrator la ecranele LIS, Configurare utilizatori si

Diagnostic, contactali reprezentanta dvs. locala bioMérieux.
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Depanare

Coduri de eroare

Codurile de eroare ale aparatului

Codurile de eroare ale aparatului apar pe pictograma Aparat. Este furnizata o descriere

a fiecarui Cod de eroare al aparatului. Mai jos, este un exemplu de pictograma Aparat cu
Coduri de eroare ale aparatului 4, 10 si 20. Codurile de eroare sunt afigate pe componentele
respective unde se afla erorile.

Figura 12-1: Pictograma Aparat cu Coduri de eroare

237

1<

oc |1

HB

HB

HB

KEHX

Observatie: Localizati flacoanele specifice pentru care sunt afisate erori apasénd butonul modulului de
incubare de pe pictograma Aparat de pe ecranul Principal pentru afisarea ecranului
Vizualizare stare celula.

A\

ATENTIE: Codurile de eroare care se refera la pierderile de temperatura in
incubator pot afecta negativ testarea flacoanelor si trebuie solutionate

im

ediat.

Modulul de incubare nu este alimentat
Cauza: Cablul de alimentare lipseste sau este deconectat.

Solutie: Fixati ambele capete ale cablului.

Cauza: Comutatorul de alimentare al modulului de incubare este Tn pozitia Oprit.

Solutie: Activati comutatorul de alimentare (amplasat in coltul din stanga sus,
orientat spre partea din spate a modulului de incubare).

Comunicatia cu modulul de incubare s-a pierdut

Cauza: Cablurile de comunicatie dintre modulul de comanda sau combinare gi
modulul de incubare lipsesc sau sunt deconectate.

Solutie: Fixati ambele capete ale cablului de comunicatie. Reporniti modulul de
incubare (consultati Repornirea unui modul de incubare sau a sertarelor modulului
de combinare din Capitolul 11).

Cauza: Posibila problema tehnica la placa modulului de comanda.

Solutie: Contactati bioMérieux. NU introduceti flacoane in modulul (modulele) de
incubare afectat(e) decat dupa remedierea erorii.

514818-1R0O1
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3 Temperatura modulului de incubare este prea mare

Informatii fundamentale: Temperatura optima (valoarea de referinta) si
temperatura reala a modulului de incubare sau combinare nu sunt echilibrate. Doi
senzori de temperatura, unul in partea de admisie aer si unul la returul de aer rece,
sunt utilizati pentru a monitoriza temperatura modulului de incubare sau combinare.
Aceasta eroare va aparea daca exista o schimbare de +2 °C fata de valoarea de
referintd masurata de senzori timp de aproximativ 1 minut (sunt efectuate 5 sau mai
multe citiri de date la fiecare 10 secunde). Sunt necesare cinci sau mai multe citiri de
date n afara intervalului pentru a raporta aceasta eroare. Cauzele comune pentru
aceasta eroare sunt: temperatura ambianta a camerei este prea mare, calibrarea
temperaturii nu a fost efectuata corect sau echipamentul este defect (de exemplu,
modulul de comanda, senzorii de temperatura sau releul).

Cauza: Temperatura optima a modulului de incubare (valoarea de referinta) a fost
modificata si nu a fost inca reglata la noua temperatura.

Solutie: Asteptati ca temperatura modulului sa se stabilizeze.

Cauza: Temperatura de functionare nu este in cadrul limitelor specificate pentru
modulul de incubare sau de combinare.

Solutie: Efectuati procedura urmatoare:

1. Asigurati-va ca temperatura de functionare este in limitele specificate
(consultati ,Cerintele de mediu ale Modulului de combinare” sau Cerintele de
mediu ale Modulului de incubare din Capitolul 3).

2.  Asteptati ca temperatura modulului sa se stabilizeze.

Cauza: Testarea flacoanelor poate fi afectata negativ din urmatoarele motive:

» Defectiune tehnica la placa modulului de combinare sau de comanda.
» Defectiune tehnica la Releele semiconductoare care alimenteaza incalzitorul.
« Senzori de temperatura defecti.

Solutie: Contactati bioMérieux imediat.

4 Temperatura modulului de incubare este prea mica

Informatii fundamentale: Temperatura optima (valoarea de referin{a) si
temperatura reala a modulului de incubare sau combinare nu sunt echilibrate. Doi
senzori de temperatura, unul in partea de admisie aer si unul la returul de aer rece,
sunt utilizati pentru a monitoriza temperatura modulului de incubare sau combinare.
Aceasta eroare va aparea daca exista o schimbare de -2 °C fata de valoarea de
referinfd masurata de senzori timp de aproximativ 1 minut (sunt efectuate 5 sau mai
multe citiri de date la fiecare 10 secunde). Sunt necesare cinci sau mai multe citiri de
date n afara intervalului pentru a raporta aceasta eroare. Cauzele obisnuite pentru
aceasta eroare sunt: un sertar lasat deschis, valoarea de referinta a fost schimbata
sau modulul nu a fost inca reglat la noua temperatura, un comutator de sertar nu

a fost aliniat, echipamentul este defect (de exemplu, modulul de comanda, senzorii
de temperatura, releul, comutatorul de intrerupere blocat, elementul de incalzire).

Cauza: Temperatura optima a modulului de incubare (valoarea de referin{a) a fost
modificata si modulul nu s-a reglat inca la noua temperatura.

Solutie: Asteptati pana la reglarea temperaturii modulului.

Cauza: Unul sau mai multe sertare au fost lasate deschise sau intredeschise pe
o perioada indelungata.

Solutie: Asigurati-va ca toate usile sunt inchise etans si asteptati 1 ora pentru ca
temperatura sa se regleze.

Cauza: Testarea flacoanelor poate fi afectata negativ din urmatoarele motive:

+ Defectiune tehnica la placa modulului de combinare sau de comanda.
» Defectiune tehnica la Releele semiconductoare care alimenteaza incalzitorul.
» Senzori de temperatura defecti.

Solutie: Contactati imediat bioMérieux.
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5 Conectare incorecta a modulului de incubare

Cauza: Cablul de comunicare al modulului de incubare este posibil sa fie conectat la
portul incorect.

Solutie: Contactati bioMérieux.

Cauza: Codul comutatorului modulului de incubare este posibil sa fie setat incorect.

Solutie: Contactati bioMérieux. NU introduceti flacoane in modulul (modulele) de
incubare afectat(e) decat dupa remedierea erorii.

6 Eroare de motor pentru Thaintarea pas cu pas a modulului de
incubare

Cauza: Motorul de agitare pas cu pas a raportat o eroare.

Cauza: Contactati bioMérieux.

10 Modulul de comanda nu este alimentat
Cauza: Modulul de comanda nu este alimentat cu curent alternativ.
Solutie:

1. Asigurati-va ca sursa de curent alternativ este adecvata sau conectata la
o sursa de alimentare alternativa.

2. Modulul de comanda functioneaza cu alimentare de la UPS timp de 1 minut.
Daca alimentarea cu curent alternativ nu este reluata in acest interval, aparatul
si UPS-ul se vor opri. Dupa reluarea alimentarii cu curent alternativ, aparatul va
reporni automat.

3. Daca alimentarea nu este reluata intr-o ora, poate fi necesara reinsamantarea
flacoanelor.

ATENTIE - Nu introduceti si nu scoateti flacoane decéat dupa
A reluarea alimentarii.

11 Incarcare insuficientd UPS
Cauza: Bateria UPS-ului este descarcata.

Solutie: Contactati bioMérieux.

12 Eroare de comunicare LIS
Cauza: LIS nu raspunde apelurilor modulului de comanda.

Solutie: Verificati LIS. Pentru a sterge codul de eroare, aparatul trebuie repornit.

Cauza: Mesajul modulului de comanda sau de combinare nu ajunge la LIS.

Solutie: Verificati conexiunea cablurilor dintre modulul de comanda sau de
combinare si LIS.

14 Sistemul reporneste automat
Cauza: in aplicatie a fost detectata o situatie de blocare.

Solutie: Contactati imediat bioMérieux. Este posibil ca performantele sistemului sa
fie compromise.
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15 Limita depasita a numaratorii flacoanelor neautentificate
Cauza: Aceasta eroare este afigata atunci cand numarul de flacoane neautentificate
din sistem este mai mare decat sau egal cu limita de eroare.
Observatie - Cand este activa eroarea de aparat 15, butonul Grafic citiri flacon si
butonul Editare rezultat test sunt dezactivate pentru flaconul selectat care nu a fost
autentificat (ecranul Grafic citiri flacon si ecranul Editare detalii flacon nu sunt
disponibile). In plus, pictograma Mod de determinare/Indice pentru rezultate pozitive
nu este afigata.
Solutie: Contactati bioMérieux.

19 Exceptie in aplicatie
Cauza: A aparut o exceptie in aplicatie.
Solutie: Contactati imediat bioMérieux. Este posibil ca performantele sistemului sa
fie compromise.

20 Sertar deschis prea mult timp
Cauza: Unul sau mai multe sertare au fost Iasate deschise sau intredeschise pe
o perioada indelungata.
Solutie: Asigurati-va ca toate usile sunt inchise etans.
Cauza: Comutatoarele magnetice din spatele sertarului s-au defectat sau nu mai
sunt aliniate corect.
Solutie: Contactati bioMérieux.
Cauza: Eroare in cablul de interfata al sertarului sau placa tiparita.
Solutie: Contactati bioMérieux.
Cauza: Eroare in placa de circuit a modulului de comanda sau de combinare.
Solutie: Contactati bioMérieux.

21 Eroare de agitare sertar

Cauza: Eroare mecanica in ciclul de agitare.

Solutie: Contactati bioMérieux.

Cauza: Motor agitare deconectat sau nefunctional.

Solutie: Contactati bioMérieux.

Cauza: Eroare in stativul nr. 1 (pentru sertarul orientat spre stanga) sau stativul nr. 3
(pentru sertarul orientat spre dreapta).

Solutie: Contactati bioMérieux.
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22 Agitare neasteptata sertar
Cauza: Aparatul nu este configurat corect.
Solutie: Reamplasati flacoanele din sertarul adecvat utilizand procedura urmatoare:
1. Din ecranul Principal, apasati Ctrl + F10. Celulele cu flacoane sunt iluminate
permanent.
ATENTIE - Cand preluati mai multe flacoane utilizand Ctrl + F10,
A preluati mai intai flacoanele marcate pozitive si negative. Daca
flacoanele pozitive sunt scanate din nou si introduse din nou,
starea va reveni la curent negativ si este posibil sa nu mai fie
marcate pozitive.
ATENTIE - Asigurati-va ca toate flacoanele anonime au fost
A identificate utilizadnd Ctrl + F10 pentru a prelua flacoane.
ATENTIE - La preluarea mai multor flacoane folosind Ctrl + F10,
A flacoanele trebuie reintroduse in interval de 1 ora folosind pictograma
normala Introducere flacoane, pentru a evita necesitatea unei
reinsamantari.
Scoateti flacoanele pe rand.
Daca flaconul a fost introdus fara etichetare (campul Cod flacon este gol),
introduceti codul flaconului (consultati Introducerea textului/datelor din
Capitolul 5). Dupa preluarea tuturor flacoanelor, apasati butonul Selectare de
pe ecranul Principal.
Flacoanele preluate trebuie reinsamantate.
5. Dezactivati sertarul (consultati Activarea si dezactivarea modulelor, sertarelor,
stativelor si celulelor din Capitolul 11).
6. Reintroducetii flaconul utilizand funciia Introducere flacon de pe ecranul
Principal.
7.  Contactati bioMérieux.
39 Eroare de temperatura stativ

Informatii fundamentale: Temperatura intr-un stativ specific s-a modificat dincolo
de valoarea de referinta (in sus sau in jos). Doi senzori de temperatura, unul la
fiecare capat al stativului pentru flacoane, sunt montati pentru semnalele de intrare.
Acest cod de eroare a fost adaugat ca sistem de avertizare timpurie, solicitand
utilizatorului sa examineze sistemul pentru problemele legate de temperatura.
Aceasta eroare va aparea daca exista o schimbare de +4 °C fata de valoarea de
referintd masurata la stativele flacoanelor pentru mai mult de 60 de minute (sunt
efectuate sase citiri la fiecare 10 minute). Sunt necesare sase sau mai multe citiri de
date n afara intervalului pentru a raporta aceasta eroare. De obicei, aceasta eroare
este observata dupa introducerea sau preluarea flacoanelor. Modificarea masei
termice necesita reglarea sistemului BacT/ALERT® 3D timp de cateva minute. Tn
cazul in care temperatura este ridicata, este necesara reamplasarea flaconului,
suspectandu-se defectarea echipamentului (de exemplu: senzorul de temperatura).
Tn cazul in care temperatura este scizutd, asigurati-va ca sertarele sunt inchise si
monitorizati temperatura pentru urmatoarele 30 de minute. In cazul in care codul de
eroare nu dispare, este necesara reamplasarea flaconului, suspectandu-se
echipamentul defect (de exemplu, modulul de comanda, senzorii de temperatura,
releul, comutatorul de intrerupere blocat sau elementul de incalzire).

12-6 BacT/ALERT®



Coduri de eroare

Depanare

514818-1R0O1

Cauza: Unul sau mai multe sertare au fost lIasate intredeschise pe o perioada
prelungita sau este posibil ca o componenta a sistemului sa se fi defectat.

Solutie: Efectuati procedura urmatoare:

1. Verificati temperatura din modulul de incubare, cu ajutorul unui termometru
independent. Daca temperatura este corecta, treceti la Pasul 4.

+ Daca temperatura este ridicata, este posibil ca senzorul de temperatura al
dispozitivului de incalzire sa se fi defectat. Daca temperatura din incubator
este ridicata, reamplasati flacoanele, conform instructiunilor de la Pasul 3.

+ Daca temperatura nu este prea ridicata, treceti la Pasul 2.
2. Asigurati-va ca toate sertarele sunt inchise etans.

» Daca este identificat un sertar deschis, inchideti sertarul si asteptati 30 de
minute pentru ca eroarea sa dispara.

+ Daca nu sunt identificate sertare deschise, este posibil ca o componenta
a sistemului sa se fi defectat. Daca temperatura din incubator este scazuta,
reamplasati flacoanele conform Pasul 3.

3. Daca temperatura incubatorului nu este corecta, reamplasati toate flacoanele
din incubatorul afectat intr-un altul, utilizdnd procedura de reamplasare
a flacoanelor, descrisd mai jos.

4. Daca temperatura incubatorului este corecta, inchideti si reporniti alimentarea
incubatorului.

5. Daca eroarea nu dispare dupa inchiderea si repornirea alimentarii, reamplasati
toate flacoanele din stativul (stativele) cu afisajul Cod de eroare 39 in stative
diferite, care nu afiseaza nicio eroare. Utilizati procedura de reamplasare
a flacoanelor, descrisa mai jos.

Procedura de reamplasare a flacoanelor

ATENTIE - Dupa preluarea mai multor flacoane folosind Ctrl + F10,
flacoanele trebuie reintroduse n interval de 1 ora folosind pictograma
normala Introducere flacoane, pentru a evita necesitatea unei
reinsamantari.

ATENTIE - Cand preluati mai multe flacoane utilizand Ctrl + F10,
preluati mai intai flacoanele marcate pozitive si negative. Daca
flacoanele pozitive sunt scanate din nou si introduse din nou, starea va
reveni la curent negativ si este posibil sa nu mai fie marcate pozitive.

ATENTIE - Asigurati-va ca toate flacoanele anonime au fost
identificate utilizadnd Ctrl + F10 pentru a prelua flacoane.

> B B

1.  Scoateti toate flacoanele pozitive (fara eticheta si etichetate) prin functia
Preluare flacon pozitiv din ecranul Principal.

2. Din ecranul Principal, apasati Ctrl + F10. Celulele cu flacoane sunt iluminate
permanent.

3.  Scoateti pe rand flacoanele si reintroduceti-le imediat, pe rand, intr-un
incubator care nu afiseaza eroarea 39.

Observatie - La reamplasarea flacoanelor folosind Ctrl + F10, trebuie sa preluati
un flacon dintr-o celuld si s&-1 reintroduceti in celula de destinatie INAINTE de a
prelua un altul. Aceasta proceduré trebuie efectuata cu cate un flacon o data.

4. Daca flaconul a fost introdus fara etichetare (campul Cod flacon este gol),
introduceti codul flaconului (consultati Introducerea textului/datelor din
Capitolul 5).

5. Dupa reamplasarea tuturor flacoanelor, apasati butonul Selectare din ecranul
Principal.

6. Contactati bioMérieux.
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41 — 47

Stativul(ele) X nu raspunde (raspund)

Cauza: Modulul de incubare este deconectat. Numarul modulului de incubare este
afisat pe pictograma Aparat de pe ecranul Principal.

Solutie:
1. Reconectati fiecare capat al cablului de comunicatii.

2. Asigurati-va ca portul corect al modulului de comanda sau combinare (1-6)
este conectat la modulul de incubare corespunzator.

Cauza: Cablu de interfatad sau placa de circuit defect(a).

Solutie: Reamplasati manual flacoanele (consultati Figura 7-3, Ecranul Editare
detalii flacon (Utilizatori--Functia de editare nu este disponibild) pentru Utilizare in
domeniul medical sau Figura 8-3, Ecranul Editare detalii flacon (Utilizatori--Functia
de editare nu este disponibila) pentru Utilizare in domeniul industrial). Butonul de
comutare Editare stare introducere va fi evidentiat si va permite preluarea manuala
a tuturor flacoanelor afectate. Inainte de preluarea manuala, identificati toate
flacoanele anonime. Reintroduceti flacoanele in celulele functionale utilizand butonul
Introducere flacoane de pe ecranul Principal. Contactati bioMérieux.

preluati mai intai flacoanele marcate pozitive si negative. Daca
flacoanele pozitive sunt scanate din nou si introduse din nou, starea
va reveni la curent negativ si este posibil sa nu mai fie marcate
pozitive.

ATENTIE - Asigurati-va ca toate flacoanele anonime au fost
A identificate utilizand Ctrl + F10 pentru a prelua flacoane.

f ATENTIE - Cand preluati mai multe flacoane utilizadnd Ctrl + F10,

ATENTIE - La preluarea mai multor flacoane folosind Ctrl + F10,
flacoanele trebuie reintroduse in interval de 1 ora folosind pictograma
normala Introducere flacoane, pentru a evita necesitatea unei
reinsamantari.

Cauza: Dispozitiv de comanda sau cabluri interfata stative defecte.

Solutie: Reamplasati manual flacoanele (consultati Figura 7-3, Ecranul Editare
detalii flacon (Utilizatori--Functia de editare nu este disponibila) pentru Utilizare in
domeniul medical sau Figura 8-3, Ecranul Editare detalii flacon (Utilizatori--Functia
de editare nu este disponibila) pentru Utilizare in domeniul industrial). Butonul de
comutare Editare stare introducere va fi evidentiat si va permite preluarea manuala
a tuturor flacoanelor afectate. Inainte de preluarea manual3, identificati toate
flacoanele anonime. Reintroduceti flacoanele in celulele functionale utilizand butonul
Introducere flacoane de pe ecranul Principal. Contactati bioMérieux.

preluati mai intai flacoanele marcate pozitive si negative. Daca
flacoanele pozitive sunt scanate din nou si introduse din nou, starea
va reveni la curent negativ si este posibil sa nu mai fie marcate
pozitive.

f ATENTIE - Cand preluati mai multe flacoane utilizand Ctrl + F10,

ATENTIE - Asigurati-va ca toate flacoanele anonime au fost
identificate utilizand Ctrl + F10 pentru a prelua flacoane.

flacoanele trebuie reintroduse in interval de 1 ora folosind pictograma
normala Introducere flacoane, pentru a evita necesitatea unei
reinsamantari.

f ATENTIE - La preluarea mai multor flacoane folosind Ctrl + F10,

Observatie - La reamplasarea flacoanelor folosind Ctrl + F10, trebuie s& preluati
un flacon dintr-o celula si sa-I reintroduceti in celula de destinatie INAINTE de a
prelua un altul. Aceasta procedura trebuie efectuata cu cate un flacon o data.
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51 — 57 Eroare tehnica stativ
Cauza: Placa de circuit stativ defecta.

Solutie: Din ecranul Principal, apasati Ctrl + F10 pentru a introduce un mod special
de Reamplasare flacon, care permite relocarea flacoanelor, iar apoi contactati
bioMérieux. Cu cat flacoanele sunt mutate mai repede, cu atat mai mult se evita
necesitatea de reinsamantare a acestora.

ATENTIE - La preluarea mai multor flacoane folosind Ctrl + F10,
flacoanele trebuie reintroduse in interval de 1 ora folosind pictograma
normala Introducere flacoane, pentru a evita necesitatea unei
reinsamantari.

ATENTIE - Cand preluati mai multe flacoane utilizand Ctrl + F10,
preluati mai intai flacoanele marcate pozitive si negative. Daca
flacoanele pozitive sunt scanate din nou si introduse din nou, starea
va reveni la curent negativ si este posibil sa nu mai fie marcate
pozitive.

> B>

ATENTIE - Asigurati-va ca toate flacoanele anonime au fost
A identificate utilizadnd Ctrl + F10 pentru a prelua flacoane.

Observatie - La reamplasarea flacoanelor folosind Ctrl + F10, trebuie s preluati
un flacon dintr-o celuld si s&-I reintroduceti in celula de destinatie INAINTE de a
prelua un altul. Aceasta proceduré trebuie efectuata cu cate un flacon o data.
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51/99  Citiri flacon in afara intervalului
52/99 Observatie - Aceasta conditie de eroare apare daca citirile flaconului sunt in afara
54/99 intervalului pentru doud citiri consecutive.
Cauza: Flaconul nu este pozitionat corect in celula. Citirile flaconului nu sunt corecte.
Observatie - Pentru a determina solutia de urmat, mergeti la ecranul Vizualizare
stare celuld. Dacéa eroarea a fost recunoscuta in decurs de o ora de la introducere,
aplicati Solutia 1. Dacé eroarea a fost recunoscutd dupd o ora de la introducere,
consultati Solutia 2.
Solutia 1:
1. Utilizati combinatia de taste CTRL+ F10 pentru a prelua flaconul.
2. Preluati flaconul si reintroduceti-I in celula disponibila.
3. Calibrati celula cu codul de eroare.
Solutia 2:
1. Din ecranul Principal, apasati Ctrl + F10.
2 Scoateti un flacon pentru a-I reinsamanta si scanati codul flaconului.
3. Lafinal, apasati butonul Selectare.
4 Dupa reinsamantare, reintroduceti flacoanele utilizadnd functia Introducere
flacon de pe ecranul Principal.
5.  Calibrati celula cu codul de eroare.
ATENTIE - Cand preluati mai multe flacoane utilizand Ctrl + F10,
preluati mai intai flacoanele marcate pozitive si negative. Daca
flacoanele pozitive sunt scanate din nou si introduse din nou, starea va
reveni la curent negativ si este posibil sa nu mai fie marcate pozitive.
ATENTIE - Asigurati-va ca toate flacoanele anonime au fost
A identificate utilizand Ctrl + F10 pentru a prelua flacoane.
ATENTIE - La preluarea mai multor flacoane folosind Ctrl + F10,
flacoanele trebuie reintroduse in interval de 1 ora folosind pictograma
normala Introducere flacoane, pentru a evita necesitatea unei
reinsamantari.
Observatie - La reamplasarea flacoanelor folosind Ctrl + F10, trebuie sa preluati
un flacon dintr-o celuld si sa-I reintroduceti in celula de destinatie INAINTE de
a prelua un altul. Aceasta procedura trebuie efectuata cu cate un flacon o data.
60 Verificarea calitatii celulei a esuat

Cauza: O celula nu a trecut de verificarea automata interna de diagnosticare.
Solutie: Efectuati procedura urmatoare:

1. Identificati celula care nu a trecut testul de verificare a calitatji folosind ecranul
Vizualizare stare celula.

2. Verificati celula pentru identificarea impuritatilor si indepartati-le sau curatati
celula, daca este cazul.

3. Calibrati (consultati Calibrarea unei celule din aparat din Capitolul 11).

Tn cazul in care calibrarea nu se poate efectua in acel moment, sau dacé o
celula nu se poate calibra, dezactivati celula (consultati Activarea si
dezactivarea modulelor, sertarelor, stativelor si celulelor din Capitolul 11) si
introduceti un conector portocaliu in celula dezactivata.

Contactati bioMérieux in cazul in care calibrarea celulei nu reuseste.

ca acoperiti celula astfel incat sa nu poata fi folosita. Daca celula nu
este acoperitd, este posibil ca sistemul sa nu recunoasca un flacon
introdus n celula respectiva si se pot pierde date.

f ATENTIE - Tn cazul in care calibrarea celulei esueaza, asigurati-va
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62 Stare incarcare celuld eronata raportata
Cauza: O celula nu este calibrata.

Solutie: Utilizati ecranul Vizualizare Stare celula (consultati Capitolul 3, Vizualizarea
defectelor) pentru a localiza celulele afectate. Reamplasati flaconul din celulele
afectate utilizand procedura urmatoare:

1. Din ecranul Principal, apasati Ctrl + F10 pentru a introduce un mod special de
Reamplasare flacon, care permite relocarea flacoanelor. Indicatoarele
luminoase ale celulelor se vor aprinde conform urmatorului tipar:

preluati mai intai flacoanele marcate pozitive si negative. Daca
flacoanele pozitive sunt scanate din nou si introduse din nou, starea
va reveni la curent negativ si este posibil s nu mai fie marcate
pozitive.

f ATENTIE - Cand preluati mai multe flacoane utilizand Ctrl + F10,

ATENTIE - Asigurati-va ca toate flacoanele anonime au fost
identificate utilizand Ctrl + F10 pentru a prelua flacoane.

ATENTIE - Dupa preluarea mai multor flacoane folosind Ctrl + F10,
flacoanele trebuie reintroduse in interval de 1 ora folosind pictograma
normala Introducere flacoane, pentru a evita necesitatea unei
refinsamantari.

> >

» Celulele cu flacoane sunt iluminate permanent.

» Celulele care sunt disponibile pentru reincarcare nu sunt aprinse.
2. Scoateii pe rand flacoanele si reintroduceti-le pe rand in celula disponibila.
Observatie - La reamplasarea flacoanelor folosind Ctrl + F10, trebuie s preluati

un flacon dintr-o celuld si s&-I reintroduceti in celula de destinatie INAINTE de
a prelua un altul. Aceasta procedura trebuie efectuaté cu cate un flacon o data.

3. Daca flaconul a fost introdus fara etichetare (campul Cod flacon este gol),
introduceti codul flaconului (consultati Introducerea textului/datelor din
Capitolul 5 pentru utilizarea domeniul medical sau Introducere text/date din
Capitolul 6 pentru utilizare in domeniul industrial). Dupa preluarea tuturor
flacoanelor, apasati butonul Selectare de pe ecranul Principal.

4. Tncercati sa calibrati celula (consultati Calibrarea unei celule din aparat din
Capitolul 11).

5. Daca nu reuseste calibrarea, dezactivati celula (consultati Activarea si
dezactivarea modulelor, sertarelor, stativelor si celulelor din Capitolul 11).

* Introduceti un conector portocaliu in celula dezactivata.
» Contactati bioMérieux.

Observatie - Contactati bioMérieux daca eroarea apare la mai multe celule (poate
fi vorba despre o defectiune a unui dispozitiv de comanda a stativului.).

71 Inregistrare ora incorecta

Cauza: Defectiune echipament cauzata de ora reala.

ATENTIE - Datele de citire ale flaconului nu sunt procesate in timp
A ce eroarea este prezenta.

Solutie: Contactati bioMérieux.
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72 Date de calcul incorecte

Cauza: Defectiune echipament ce implica memoria de accesare aleatorie nevolatila.

ATENTIE - Flacoanele cu erori sunt marcate drept pozitive, iar datele
A de citire ale acestora nu sunt procesate cat timp persista eroarea.

Solutie: Stabiliti perioada pe parcursul careia datele citirilor flaconului nu au fost
procesate, accesand ecranul Editare detalii flacon si notand data celor mai recente
citiri ale flaconului (consultati Vizualizarea/Editarea datelor flaconului din Capitolul 7
pentru utilizare in domeniul medical sau Vizualizarea/Editarea datelor flaconului din
Capitolul 8 pentru utilizare Tn domeniul industrial). Daca intervalul scurs depaseste
1 ora, flacoanele trebuie reinsamantate.

1. Preluatii flaconul afectat prin intermediul funciiei Preluare flacon pozitiv de pe
ecranul Principal.

2. Daca este necesar, reinsamantati flaconul.

Reintroduceti flaconul utilizand functia Introducere flacon de pe ecranul
Principal. Sunt mentinute data si ora primei introduceri.

4. Daca persista codul de eroare, contactati bioMérieux.

73 Date incorecte referitoare la metoda

Cauza: Informatji importante utilizate pentru analizarea flaconului au fost deteriorate
si din acest motiv, datele de citire ale flaconului nu sunt procesate. Flacoanele cu
erori sunt marcate drept pozitive la 1 ora dupa prima aparitie a codului de eroare.
Datele de citire ale flaconului nu sunt procesate in timp ce eroarea este prezenta.

Solutie: Fiecare tip de flacon utilizeaza aceleasi date de metoda. In final, toate
flacoanele de acelasi tip cu cel pentru care s-a semnalat eroarea vor avea acelasi
cod de eroare.

1. Reporniti sistemul. Pentru configuratiile Select si SelectLink, consultati Oprirea
completa a sistemului (BacT/ALERT® 3D Signature) din Capitolul 5. Pentru
configuratia Signature, consultati Oprirea completa a sistemului (BacT/ALERT®
3D Signature) din Capitolul 5 si Configurarea unui monitor extern din
Capitolul 11.

2. Contactati bioMérieux.

74 Algoritm modificat

Cauza: Unui flacon i s-a alocat un tip de mediu incorect. Flacoanele cu aceasta
eroare sunt marcate drept pozitive, iar datele de citire ale acestora nu sunt procesate
cat timp persista eroarea.

Solutie: Efectuati procedura urmatoare.
1. Apasati butonul Preluare flacon pozitiv si scoateti flaconul afectat.
2. Reinsamantati flaconul.

3.  Reintroduceti flaconul utilizand functia Introducere flacon de pe ecranul
Principal. Sunt pastrate data si ora primei introduceri.

4. Daca persista codul de eroare, contactati bioMérieux.
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75 Date flacon compromise

Cauza: Operatiunea de identificare a integritatii datelor a identificat date deteriorate
referitoare la flacon. Flacoanele cu erori sunt marcate drept pozitive, iar datele de
citire ale acestora nu sunt procesate cét timp persista eroarea.

Solutie: Efectuati procedura urmatoare:
1. Apasati butonul Preluare flacon pozitiv si scoateti flaconul afectat.
2. Reinsamantati flaconul.

3. Reintroduceti flaconul utilizand functia Introducere flacon de pe ecranul Principal
pentru a initia testarea unui flacon.

» Data si ora primei introduceri sunt inlocuite cu data si ora reintroducerii
flaconului.

* Intervalul maxim de testare este setat la valoarea implicita asociata tipului de
flacon.

4. Daca doriti, intervalul maxim de testare a flaconului poate fi redus pentru ca
testarea flaconului sa fie finalizata la momentul dorit.

5. Daca persista codul de eroare, contactati bioMérieux.

77 Modificare polinomiala a citirii

Cauza: Unui flacon i s-a alocat anterior un tip de flacon incorect. Flacoanele cu erori
sunt marcate drept pozitive, iar datele de citire ale acestora nu sunt procesate cat
timp persista eroarea.

Solutie: Efectuati procedura urmatoare:
1. Apasati butonul Preluare flacon pozitiv si scoateti flaconul afectat.
2. Reinsamantati flaconul.

3. Reintroduceti flaconul utilizand functia Introducere flacon de pe ecranul Principal
pentru a relua testarea. Sunt pastrate data si ora primei introduceri.

4. Daca persista codul de eroare, contactati bioMérieux.

78 Date de testare incomplete

Cauza: Aceasta eroare apare in momentul in care un flacon identificat este
reintrodus anonim, iar apoi este identificat si reintrodus in aparat. Datele initiale ale
flaconului nu pot fi integrate cu datele colectate in momentul in care flaconul era
anonim, datele de testare fiind, prin urmare, incomplete. Flacoanele cu erori sunt
marcate drept pozitive, iar datele de citire ale acestora nu sunt procesate cat timp
persista eroarea.

Solutie: Efectuati procedura urmatoare:

1. Preluati flaconul cu eroare prin intermediul functiei Preluare flacon pozitiv de pe
ecranul Principal.

2. Reinsamantati flaconul.

Reintroduceti flaconul utiliz&dnd functia Introducere flacon de pe ecranul Principal
pentru a relua testarea. Sunt pastrate data si ora primei introduceri.

4. Daca persista codul de eroare, contactati bioMérieux.
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79

Flacon reintrodus prin comanda gresita (sistemele BacT/ALERT® 3D
Signature)

Cauza: Aceasta eroare apare cand un flacon este introdus initial intr-un modul de
incubare atasat unui anumit modul de comanda, iar apoi este reintrodus intr-un alt
modul de incubare atasat unui alt modul de comanda. Flacoanele cu erori sunt
marcate drept pozitive.

Solutie: Efectuati procedura urmatoare:

1.

S T R

Preluati flaconul cu eroare prin intermediul functiei Preluare flacon pozitiv de pe
ecranul Principal.

Reinsamantati flaconul.

Aplicati o eticheta de cultura generica pe flacon.

Apasati butonul Introducere flacon din ecranul Principal.
Scanati eticheta generica.

Selectati tipul de flacon corect.

Daca doriti, introduceti un cod de proba recoltata/cod proba si ajustati intervalul
maxim de testare a flaconului pentru ca acesta sa termine testarea la momentul
dorit.

Introduceti flaconul. Data si ora primei introduceri vor corespunde acestei
introduceri.

Daca persista codul de eroare, contactati bioMérieux.

AVERTIZARE - Cand la un sistem MYLA® sunt conectate mai multe
aparate, codul de eroare 79 nu va aparea. Utilizatorii trebuie sa consulte
panoul MYLA® in fiecare zi pentru a detecta flacoanele in curs de
procesare care sunt marcate. Orice flacon marcat trebuie reinsaméntat
inainte de a raporta rezultatele finale, pentru a evita rezultatele fals
negative.
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80

Pauza citiri detectata

Cauza: Aceasta eroare apare in momentul in care exista o pauza mai mare de 1 ora
ntre citirile flacoanelor. Aceasta situatie poate aparea in momentul in care aparatul
sau modulul de incubare nu sunt alimentate timp de mai mult de 1 ora. Aceasta
poate aparea, de asemenea, daca un flacon curent negativ este preluat si apoi
reintrodus, dupa cel putin 1 ora.

Exista doua proceduri ce pot fi utilizate la aparitia acestei erori. Va recomandam sa
tipariti un Raport de Preluare Tnainte de a sterge aceasta eroare, pentru a va asigura
ca aveti evidenta tuturor flacoanelor cu eroarea 80.

Observatie - Pe rapoartele Introducere, Stare si Preluare, flacoanele cérora le este
asociat un Cod de eroare aparat 80 vor fi marcate pe raport printr-un indicator de
Detectare pauza (!) in dreptul rezultatului. Daca unui flacon negativ ii este asociat
un Cod de eroare de aparat 80 la preluare, indicatorul Detectare pauza va rdmane
pe raport (consultati Vizualizarea, tiparirea si exportarea datelor de testare din
Capitolul 5 pentru utilizare in domeniul medical sau Vizualizarea, tiparirea si
exportarea datelor de testare din Capitolul 6 pentru utilizare in domeniul industrial).

Solutia 1: Aceasta procedura impune preluarea si reinsamantarea tuturor
flacoanelor pentru eliminarea erorii 80:

1. Din ecranul Principal, apasati Ctrl + F3 pentru a introduce un mod de preluare
special.
Reinsamantati flaconul.

Reintroduceti flaconul utilizand functia Introducere flacon de pe ecranul
Principal pentru a relua testarea.

Solutia 2: Aceasta procedura va permite sa stergeti toate erorile 80 pentru fiecare
flacon afectat, fara preluare.

AVERTIZARE - Aceste flacoane trebuie sa aiba o reinsamantare
(-Q')\ finala daca starea lor finala este negativa.
Y%

1. Introduceti un nume de utilizator si o parola valida pentru a accesa ecranul
Configurare (consultati Accesarea ecranului Configurare din Capitolul 5 pentru
utilizare Tn domeniul medical sau Butoanele functionale ale ecranului
Configurare din Capitolul 6 pentru utilizare in domeniul industrial).

2. Apasati Alt + F5 pentru a sterge simultan toate erorile.
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81 Flacon introdus in celula in timpul Verificarii de calitate

Cauza: Aceasta eroare apare in momentul introducerii unui flacon intr-o celula care
nu a trecut prin etapa de verificare a calitatii. in acest caz, eroarea este afisata fara
a fi insotita de alte erori in ecranul Vizualizare stare celula. Ciclul de verificare

a calitatii pentru o celula este indicata printr-un cerc alb pe ecranul de stare a celulei
(consultati Figura 5-30, Ecranul Vizualizare stare celula pentru domeniul medical sau
Figura 6-30, Ecranul Vizualizare stare celula pentru domeniul industrial). Datele de
citire ale flaconului sunt preluate in timp ce eroarea este prezenta.

Solutia 1: Efectuafi urmatoarea procedura daca eroarea a fost recunoscuta imediat:
1.  Scoateti flaconul din celula.

2. Reintroduceti flaconul prin intermediul functiei Introducere flacon din ecranul
Principal, intr-o celula disponibila (una care are indicatorul luminos al celulei
aprins).

Solutia 2: Efectuafi urmatoarea procedura daca eroarea a fost recunoscuta mai tarziu:
1. Din ecranul Principal, apasati Ctrl + F10.
2. Scoateti flaconul din celula in care tocmai a fost introdus.

3.  Reintroduceti flaconul prin intermediul functiei Introducere flacon din ecranul
Principal, intr-o celula disponibild (una care are indicatorul luminos al celulei
aprins).

preluati mai intai flacoanele marcate pozitive si negative. Daca
flacoanele pozitive sunt scanate din nou si introduse din nou, starea
va reveni la curent negativ si este posibil s nu mai fie marcate
pozitive.

j ATENTIE - Cand preluati mai multe flacoane utilizand Ctrl + F10,

ATENTIE - Asigurati-va ca toate flacoanele anonime au fost
identificate utilizadnd Ctrl + F10 pentru a prelua flacoane.

ATENTIE - Dupa preluarea mai multor flacoane folosind Ctrl + F10,
flacoanele trebuie reintroduse in interval de 1 ora folosind pictograma
normala Introducere flacoane, pentru a evita necesitatea unei
reinsamantari.

> >

Observatie - La reamplasarea flacoanelor folosind Ctrl + F10, trebuie sé preluati
un flacon dintr-o celuld si s&-I reintroduceti in celula de destinatie INAINTE de a
prelua un altul. Aceasta proceduré trebuie efectuata cu cate un flacon o data.
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82 in celul& este introdus un flacon care a fost in afara controlului calitatji

Cauza: Aceasta eroare apare cand un flacon este introdus intr-o celula decalibrata
(indicata prin Codul de eroare 60). In acest caz, Codurile de eroare 60 si 82 se
afiseaza pe ecranul Vizualizare stare celula, alternand intre cele doua erori
(consultati Figura 5-30, Ecranul Vizualizare stare celula pentru utilizare in domeniul
medical sau Figura 6-30, Ecranul Vizualizare stare celula pentru utilizare in domeniul
industrial). Datele de citire ale flaconului sunt preluate cand Codurile de eroare 60 si
82 sunt prezente in acelasi timp.

Solutia 1: Efectuati urmatoarea procedura daca aceasta eroare este recunoscuta
intr-o ora de la introducerea flaconului.

Observatie - Pentru a verifica ora la care a fost introdus flaconul, accesati ecranul
Editare detalii flacon (consultati Figura 5-30, Ecranul Vizualizare stare celulad pentru
utilizare in domeniul medical sau Figura 6-30, Ecranul Vizualizare stare celula pentru
utilizare in domeniul industrial).

1. Scoateti flaconul din celula in care tocmai a fost introdus.

2. Reintroduceti flaconul prin intermediul functiei Introducere flacon din ecranul
Principal, intr-o celula disponibila (una care are indicatorul luminos al celulei
aprins).

Solutia 2: Efectuati urmatoarea procedura daca aceasta eroare a fost recunoscuta
la mai mult de o ora dupa introducerea unui flacon sau daca ora la care a fost
introdus flaconul nu poate fi stabilitd din ecranul Editare detalii flacon.

1. Accesatii ecranul Vizualizare Stare celula pentru a vizualiza eroarea celulei.
2. Preluati flaconul si reinsamantati-I.

3. Reintroduceti flaconul prin intermediul funciiei Introducere flacon din ecranul
Principal, intr-o celula disponibila (una care are indicatorul luminos al celulei
aprins).

r()\ AVERTIZARE - Flaconul trebuie reinsamantat.
S’
U/

514818-1R0O1 12-17 BacT/ALERT®



Coduri de eroare

Depanare

514818-1R0O1

83 Flacon anonim identificat si reintrodus intr-o celula diferita

Cauza: Un flacon anonim a fost identificat si reintrodus intr-o celula diferita decat cea

preconizata. (Consultati Preluarea flacoanelor anonime la pagina 5-34). Datele de

citire ale flaconului sunt preluate in momentul in care codul de eroare este prezent.

Solutie:

1. Din ecranul Principal, apasati Ctrl + F10.

2 Scoateti flaconul din celula cu codul de eroare 83.

3. Reinsamantati flaconul.

4 Reintroduceti flaconul prin intermediul functiei Introducere flacon din ecranul
Principal, intr-o celula disponibild (una care are indicatorul luminos al celulei
aprins).

ATENTIE - Cand preluati mai multe flacoane utilizadnd Ctrl + F10,
A preluati mai intai flacoanele marcate pozitive si negative. Daca

flacoanele pozitive sunt scanate din nou si introduse din nou, starea

va reveni la curent negativ si este posibil s nu mai fie marcate

pozitive.

ATENTIE - Asigurati-va ca toate flacoanele anonime au fost
A identificate utilizand Ctrl + F10 pentru a prelua flacoane.

ATENTIE - Dupa preluarea mai multor flacoane folosind Ctrl + F10,
A flacoanele trebuie reintroduse in interval de 1 ora folosind pictograma

normala Introducere flacoane, pentru a evita necesitatea unei

reinsamantari.

Observatie - La reamplasarea flacoanelor folosind Ctrl + F10, trebuie sé preluati

un flacon dintr-o celuld si sa-I reintroduceti in celula de destinatie INAINTE de

a prelua un altul. Aceasta procedura trebuie efectuaté cu cate un flacon o data.
r()\ AVERTIZARE - Flaconul trebuie reinsamantat.

S’
X
97 Rezultat refuzat al flaconului neautentificat

Cauza: Rezultatele testarii sunt refuzate atunci cAnd numarul de flacoane
neautentificate din sistem este mai mare decat sau egal cu limita de eroare.

Solutie: Contactati bioMérieux.
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99 Flacon introdus intr-o celuld, stativ sau sertar, nefunctional(a)
Cauza: Un flacon este introdus in acel moment in:

* O celula, stativ sau sertar care a fost dezactivat(a).

» Fie intr-o celula activa care nu preia datele de citire ale flaconului din cauza
uneia dintre urmatoarele erori: 51, 52, 54, 60 sau 62.

Datele flacoanelor nu sunt procesate daca celulele prezinta erori.

Solutie: Utilizati ecranul Editare detalii flacon pentru a stabili ultima procesare cu
succes a citirilor flaconului (consultati Vizualizarea/Editarea datelor flaconului din
Capitolul 7 pentru utilizare in domeniul medical sau Vizualizarea/Editarea datelor
flaconului din Capitolul 8 pentru utilizare in domeniul industrial). Daca a trecut mai
putin de 1 ora, trebuie doar sa reamplasati flacoanele utilizand procedura urmatoare:

1. Din ecranul Principal, apasati Ctrl + F1. Acest mod identifica celulele continand
flacoane si care au erorile 99, 51, 52, 54, 60 sau 62, cu indicatorul aprins.

2. Scoateti pe rand flacoanele din aceste celule, mutati-le in celulele cu
indicatoarele stinse. Flacoanele pot fi mutate intr-un alt sertar (cu aceeasi
configuratie), dupa caz.

Observatie - Dacé in celula (celulele) respectiv(e) nu existé flacoane, contactati
Serviciul de asistenta clienti bioMérieux.

Daca a trecut mai mult de o ora, scoateti si reinsamantati flacoanele din celulele cu
erori folosind procedura de mai jos:

1. Din ecranul Principal, apasati Ctrl + F10.

2. Scoateti un flacon pentru a-l reinsamanta si scanati codul flaconului. Repetati
acest pas pentru flacoanele ramase care necesita reinsamantare.

La final, apasati butonul Selectare.

Dupa reinsamantare, reintroduceti flacoanele utilizand functia Introducere flacon
de pe ecranul Principal.

Flacoanele afectate care nu necesita reinsamantare trebuie reamplasate.
Reamplasati flacoanele.

Observatie - Daca in celula respectiva nu exista niciun flacon (flacoane), contactati
bioMeérieux.

ATENTIE - Cand preluati mai multe flacoane utilizand Ctrl + F10,
preluati mai intai flacoanele marcate pozitive si negative. Daca
flacoanele pozitive sunt scanate din nou si introduse din nou, starea
va reveni la curent negativ si este posibil sa nu mai fie marcate
pozitive.

ATENTIE - Asigurati-va ca toate flacoanele anonime au fost
identificate utilizadnd Ctrl + F10 pentru a prelua flacoane.

ATENTIE - Dupa preluarea mai multor flacoane folosind Ctrl + F10,
flacoanele trebuie reintroduse in interval de 1 ora folosind pictograma
normala Introducere flacoane, pentru a evita necesitatea unei
refnsamantari.

>> B

Observatie - La reamplasarea flacoanelor folosind Ctrl + F10, trebuie sa preluati
un flacon dintr-o celula si sa-I reintroduceti in celula de destinatie INAINTE de
a prelua un altul. Aceasta procedura trebuie efectuata cu céte un flacon o data.

Codurile de stare ale aparatului

Codurile de stare ale aparatului sunt afisate intr-o fereastra separata de pe ecranul Principal si
sunt identificate printr-un 98 in colful din stadnga sus. Este furnizata o descriere a fiecarui Cod
de stare a aparatului. Exemplul de mai jos este cel al unui Cod de stare a aparatului 710.
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Figura 12-2: Cod de stare aparat 710
BacT/ALERT 3D Selectlink

710 [ [ [ [
0

710  Modul de incubare indisponibil temporar in timpul initializarii
operatiunii de pornire

Cauza: Pornirea unui aparat sau apasarea butonului Repornire modul incubare
genereaza activarea ecranului de pornire pe panoul de comanda. NU se poate
efectua nicio operatiune daca nu este afigat ecranul Pornire.

Solutie: Nu este necesara nicio actiune din partea operatorului. Ecranul Pornire va
disparea cand modulul de incubare este pregatit. NU introduceti flacoanele in timp
ce este activ ecranul Pornire.

711 Aparat temporar nedisponibil in timpul recalcularii cu utilizarea
algoritmului

Cauza: Acest cod de stare se afiseaza in timpul recalcularii algoritmului. NU se
poate efectua nicio operatiune cand acest cod de stare este prezent.

Solutie: Nu este necesara nicio actiune din partea operatorului. Acest cod de stare
dispare automat la finalizarea recalcularii algoritmului.

800 Defectiune imprimanta
Cauza: Modulul de comanda sau de combinare nu a putut tipari pe imprimanta.
Solutie: Verificati daca:
» Imprimanta este pornita si conectata corespunzator la aparat.
* Imprimanta are hartie.
* Hartia nu este blocata in imprimanta.

Observatie - Este posibil ca aparatele cu Samsung® ML-3750ND sé nu afiseze
codul de eroare 800 cand imprimanta nu mai are hértie.
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810  Operatiunea de copiere de siguranta a esuat

Cauza: Modulul de comanda sau de combinare nu a putut inscriptiona datele de

siguranta pe suportul de stocare, deoarece suportul de stocare fie lipseste, fie este

defect sau a fost scos in timp ce copierea de siguranta era inca in curs.

Solutia 1: Efectuati urmatoarea procedura daca suportul de stocare este o unitate Zip®:
1. Asigurati-va ca exista un disc Zip® introdus in unitatea Zip® si incercati copierea
manuala a datelor (Inifierea copierii manuale de siguranta din Capitolul 9).

2. Daca aceasta operatie de efectuare a unor copii de siguranta esueaza,
introduceti un nou disc Zip® si incercati efectuarea manuala a copiei de
siguranta.

3. Daca aceasta operatiune de efectuare a copiei de siguranta esueaza, contactati
bioMérieux.

Solutia 2: Efectuati urmatoarea procedura daca suportul de stocare este o unitate

flash USB:

1. Asigurati-va ca exista o unitate flash USB in portul USB si incercati o copiere de
sigurant{a manuala (consultati Initierea copierii manuale de siguranta din
Capitolul 9).

2. Daca aceasta copiere de siguranta esueaza, scoateti unitatea flash USB si
verificati daca aceasta este o unitate flash USB aprobata de bioMérieux. Daca
este o unitate flash USB aprobata de bioMérieux, reintroduceti si incercati din
nou o copiere de siguranta manuala.
sau
Daca unitatea flash USB nu este o unitate flash USB aprobata bioMérieux,
atunci introduceti o unitate flash USB aprobata de bioMérieux si incercati
o copiere de siguran{a manuala.

3. Daca aceasta operatiune de efectuare a copiei de siguranta esueaza, contactati
bioMérieux.

820  Discul pentru copia de siguranta lipseste sau unitatea pentru copia

de siguranta este defecta sau exista o eroare de instalare
Cauza: Suportul de stocare nu este introdus complet in unitate.

Solutie: Scoateti suportul de stocare si reintroduceti-l in unitate.

Cauza: Suportul de stocare este deteriorat.

Solutie: Extrageti suportul de stocare si inlocuiti-I cu un altul.

Cauza: Eroare la unitatea de copiere de siguranta.

Solutie: Contactati bioMérieux.

Cauza: Suportul de stocare pentru copierea de siguranta nu este un dispozitiv
aprobat de bioMérieux.

Solutie: Introduceti un dispozitiv aprobat de bioMérieux.

Cauza: Instalarea a esuat.

Solutie: Urmati instructiunile de actualizare.

Codurile erorilor de operator

514818-1R0O1

Codurile de eroare operator sunt afisate intr-o fereastra separata de pe ecranul Principal si
sunt identificate printr-un 99 in colful din stdnga sus. Este furnizata o descriere a fiecarui Cod
de eroare de operator. Exemplul de mai jos este cel al unui Cod de eroare de operator 911.
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Figura 12-3:

Cod eroare operator 911

BacT/ALERT 3D Selectlink

ne o 0 0 0 0 0

901 Inregistrare defecta flacon selectata
Cauza: O inregistrare defecta a unui flacon a fost selectata din ecranul Editare detalii
flacon.
Solutie: Aceasta eroare va disparea automat.
1. Notati codul celulei inregistrarii defecte a flaconului de pe ecranul Editare detalii
flacon.
2. Accesati ecranul Vizualizare stare celula si verificati celula pentru identificarea
Codului de eroare aparat 75.
3. Daca este prezenta Eroarea de aparat 75, urmati procedura indicata pentru
a remedia problema (consultati Codurile de eroare ale aparatului 75 la
pagina 12-13).
4. Daca eroarea persista, contactati bioMérieux.
902 Lipsa date necesare

Cauza: Datele necesare nu au fost introduse in timpul introducerii flacoanelor.
Solutie:
1. Scoateti flaconul din celula in care tocmai a fost introdus.

2. Completati cAmpurile necesare (consultati Introducerea textului/datelor din
Capitolul 5 pentru utilizare Tn domeniul medical sau Introducere text/date din
Capitolul 6 pentru utilizare Tn domeniul industrial).

3. Reintroduceti flaconul.
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909

Incarcare celuld incorectd — Efectuare control calitate celuld in curs

Cauza: Aceasta eroare apare in momentul introducerii unui flacon intr-o celula care
nu a trecut prin etapa de verificare a calitatii. Ciclul de verificare a calitatii pentru

o celula este indicat printr-un cerc alb pe ecranul de stare a celulei (consultati
Figura 5-30, Ecranul Vizualizare stare celula pentru utilizare Tn domeniul medical sau
Figura 6-30, Ecranul Vizualizare stare celula pentru utilizare in domeniul industrial).

Observatie - Timpul maxim de indisponibilitate a unei celule in timp ce se afld in
derulare ciclul de verificare a calitatii este de 12 minute.

Solutie: Efectuati procedura urmatoare:
1. Scoateti flaconul din celula in care tocmai a fost introdus.
Eroarea va disparea.

2. Scanati din nou Codul flaconului si Codul probei recoltate (Utilizare Th domeniul
medical) sau Codul probei (Utilizare in domeniul industrial) (daca este necesar).

3. Reamplasati flaconul intr-o celula disponibila (una cu indicatorul aprins).

910

Introducere Tn celulad incorecta

Cauza: Indica faptul ca un flacon a fost introdus intr-o celula ce apartine unui tip
incorect de flacon sau intr-o celula dezactivata sau nefunctionala. Aceasta eroare
apare si daca un flacon este introdus n timp ce o functie de Preluare este activa.

Solutie: Efectuati procedura urmatoare:

1. Scoateti flaconul din celula in care tocmai a fost introdus. Indicatorul celulei se
va afisa in fereastra de eroare de pe modulul de comanda sau combinare.

2. Daca este activa functia Introducere, rescanati codul flaconului si introduceti
flaconul intr-o celulad al carei indicator este aprins. Indepartarea flaconului
indicat genereaza si inchiderea ecranului Eroare de operator.

NU apasati butonul Selectare de pe ecranul Eroare operator decat daca doriti sa
ignorati In mod expres eroarea si sa lasati flaconul in aparat.

Introducerea unui alt flacon va elimina eroarea si va lasa flaconul initial introdus in
celula nefunctionala.

911

Preluarea dintr-o celula incorecta

Cauza: Indica faptul ca un flacon incorect a fost preluat dintr-o celula neindicata sau
ca un flacon a fost preluat in timp ce nu se afla in functia Preluare.

Solutie: Reintroduceti flaconul in celula din care a fost scos. Indicatorul celulei se va
afisa in fereastra de eroare de pe modulul de comanda sau combinare. Indicatorul
luminos al celulei va clipi, de asemenea, cu intermitente rapide. Reintroducerea
flaconului indicat genereaza si inchiderea ecranului Eroare de operator.

Apasati butonul Selectare NUMAI daca scoaterea a fost intentionata.
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912 Reintroducere in celula incorecta

Cauza: La reintroducerea unui flacon, acesta a fost amplasat intr-o celula
dezactivata sau nefunctionala.

Solutie: Efectuati procedura urmatoare:

1. Scoateti flaconul din celula nefunctionala al carei indicator se va aprinde
intermitent cu rapiditate. Codul celulei se va afisa, de asemenea, in fereastra
de eroare de pe modulul de comanda sau combinare.

2. Reintroduceti flaconul intr-o celula functionala. Mutarea flaconului indicat intr-o
alta celula genereaza inchiderea ecranului Eroare de operator.

NU apasati butonul Selectare de pe ecranul Eroare operator decat daca doriti sa
ignorati in mod expres eroarea si sa lasati flaconul in celula nefunctionala.

Daca ignorati eroarea, flaconul initial ramane intr-o celula nefunctionala.

913  Codul flaconului care tocmai a fost introdus corespunde codului
flaconului introdus in prezent

Observatie - Codul flaconului care tocmai a fost introdus este afisat in partea de
sus a ecranului Eroare Operator. Amplasarea celulei unui flacon introdus cu acelasi
cod este afigat sub codul flaconului.

Cauza: Codul flaconului este incorect pentru flaconul introdus sau preluat.

Solutie: Rescanati flaconul si apasati butonul Selectare dupa ce acesta devine rosu.

Cauzi: In cazul in care codul flaconului este corect pentru flaconul introdus sau
preluat, codul flaconului din celula indicat a fost incorect.

Solutie: Efectuati procedura urmatoare:
1. Inregistrati pozitia celulei, afisati in Caseta de eroare.

2. Daca eroarea a aparut la introducere, nu introduceti flaconul in acest moment.
Puneti flaconul deoparte si treceti la Pasul 4.

3. Daca eroarea a aparut la preluarea unui flacon anonim, reintroduceti flaconul in
locatia initiala a celulei.

4. Scoateti flaconul din celula indicata in Pasul 1 si inregistrati codul de flacon al
acestuia. (Ignorati eroarea de operator 911 afisata. NU apasati butonul
Selectare.)

5. Reintroduceti flaconul de mai sus in celula din care a fost scos (LED-ul va
lumina intermitent).

6. Accesati ecranul Editare continut celula si selectati celula Tnregistrata la Pasul 1
(consultati Selectarea flacoanelor utilizand butonul Editare confinut celula din
Capitolul 7 pentru utilizare in domeniul medical sau Selectarea flacoanelor
utilizadnd butonul Editare continut celula din Capitolul 8 pentru utilizare in
domeniul industrial). Se afiseaza ecranul Editare detalii flacon.

7. Introduceti codul flaconului corect (cel inregistrat la Pasul 4) in cAmpul Cod
flacon.

Apasati butonul Selectare.

Daca eroarea a aparut in timpul identificarii unui flacon anonim, identificati
flaconul anonim.

sau

Daca eroarea a aparut la introducerea unui flacon (consultati Pasul 2),
reintroduceti flaconul de la Pasul 2.

10. Daca eroarea persista, contactati bioMérieux.
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921 Scanare cod de bare nepermisa in acest mod
Cauza: Indica faptul ca eticheta unui cod de bare a fost scanata, dar ecranul curent
nu accepta coduri de bare. Apare frecvent daca nu este initiata functia adecvata,
cum ar fi introducerea sau preluarea flacoanelor.
Solutie: Nu este necesara nicio actiune pentru remedierea acestei erori. Se rezolva
de la sine dupa 2 secunde.
923  Inregistrare incorecté cod de bare
Cauza: Codul de bare nu poate fi acceptat deoarece nu are lungimea corecta,
incepe cu un caracter incorect sau contine un caracter nevalid.
» Caracterele neacceptate intr-un cod de flacon sunt ', , \,*.
» Caracterele neacceptate intr-un cod de proba recoltatd/cod de proba sunt ‘,
@
Solutie: Confirmati eroarea si rescanati flaconul. Daca eroarea persista dupa
rescanarea codului de bare, incercati sa introduceti codul probei recoltate/codul
probei sau codul flaconului utilizand tastatura.
Asigurati-va ca ati introdus codul de bare in campul corect.
Daca eroarea persista, utilizati un cod de bare generic pentru flacon.
930 Eticheta cod de bare incorecta sau scanata neasteptat la preluarea

flaconului

Cauza: Un flacon identificat anterior este preluat, dar a fost scanata eticheta
incorecta la preluarea flaconului. Aparatul stabileste ca nu este acelasi cod de bare
asociat in mod curent cu flaconul si raporteaza aceasta eroare.

Observatie - Doua coduri de flacoane sunt afisate intr-o caseta de pe ecranul
Eroare operator. In partea de sus este codul flaconului pentru flaconul care tocmai
a fost preluat sau scanat. Al doilea cod de flacon afisat a fost alocat flaconului la
prima introducere sau identificare.

Solutie: Daca in timpul scanarii flaconului a survenit o eroare, rescanati flaconul si
apasati butonul Selectare dupa ce acesta devine rosu.

Cauza: Eticheta codului de bare corect este scanata dupa preluarea flaconului;
aparent, eticheta incorecta a fost scanata la prima introducere a flaconului.

Solutie: Efectuati procedura urmatoare:
1. Daca flaconul preluat a fost scanat corect, NU ATINGETI ecranul.

2. Inregistrati codul flaconului si codul celulei, apoi reintroduceti flaconul in celula
din care a fost scos.

3. Accesati ecranul Selectare flacon pentru editare si utiliza{i butoanele de derulare
pentru a introduce codul de celula inregistrat.

4. Apasati butonul Selectare pentru afisarea informatiilor acestui flacon pe ecranul
Editare detalii flacon. Editati codul flaconului pentru a corespunde codului
flaconului inregistrat si apasati butonul Selectare.

Reveniti la functia Preluare pentru a scoate flaconul initial.

Daca eroarea persista, contactati bioMérieux.
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931 Algoritmul de detectare a fost modificat

Cauza: Flaconul anonim este preluat si identificat. Aparatul stabileste daca tipul de
mediu asociat cu codul de bare nu corespunde algoritmului de detectare.

Solutia 1: Efectuati urmatoarea procedura daca in campul Cod flacon a fost
introdus codul de flacon corect:

1. Apasati butonul Selectare.

Se afiseaza Codul de stare aparat 711, iar datele citirilor flaconului se
recalculeaza utilizand algoritmul de detectare pentru acel tip de mediu
(consultati Coduri de stare aparat 711 la pagina 12-20).

ATENTIE — Nu reintroduceti un alt flacon pana la finalizarea analizei
A de recalculare a algoritmului pentru acest flacon.

Daca rezultatul de testare a flaconului a fost modificat (consultati Coduri de
eroare operator 964 - 966) sau daca a survenit o eroare in timpul recalcularii
(consultati Cod de eroare operator 967), se afiseaza un mesaj de operator.

2. Cand Codul de stare aparat 711 dispare, reintroduceti flaconul in celula care
lumineaza intermitent si treceti la identificarea urmatorului flacon anonim. Daca
acesta este ultimul flacon anonim de identificat, apasati butonul Selectare
pentru a inchide ecranul Mod preluare.

Solutia 2: Efectuati urmatoarea procedura daca in campul Cod flacon a fost
introdus codul de flacon incorect:

1. Stergeti codul flaconului din ecranul Cod 931.

2. Introduceti codul de flacon corect in campul Cod flacon.

IMPORTANT: Daca utilizatorul continua sa tasteze codul flaconului
fara reamplasarea cursorului, restul codului flaconului
va fi introdus in fata celor doua caractere deja tastate,
iar tipul flaconului se modifica in Generic.

3. Apasati pe butonul Selectare si reintroduceti flaconul in celula care lumineaza
intermitent.

Se afigeaza Codul de stare aparat 711, iar datele citirilor flaconului se
recalculeaza utilizand algoritmul de detectare pentru acel tip de mediu
(consultati Coduri de stare aparat 711 la pagina 12-20).

4. Dupa ce Codul de stare aparat 711 dispare, treceti la identificarea urmatorului
flacon anonim. Daca acesta este ultimul flacon anonim de identificat, apasati
butonul Selectare pentru a inchide ecranul Mod preluare.

Daca rezultatul de testare a flaconului a fost modificat (consultati Coduri de
eroare operator 964 - 966) sau daca a survenit o eroare Tn timpul recalcularii
(consultati Cod de eroare operator 967), se afiseaza un mesaj de operator.
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932 Codul de flacon scanat corespunde codului unui flacon preluat anterior
Cauza: Un flacon anonim este identificat printr-un cod al unui flacon preluat anterior.

Solutie: In cazul in care codul flaconului a fost introdus incorect, introduceti corect
codul flaconului gi apasati butonul Selectare.

Daca ati introdus corect codul flaconului, efectuati procedura urmatoare:
1. Reintroduceti codul flaconului si apasati butonul Selectare.

Observatie - Datele aferente flaconului preluat anterior se vor pierde si codul
flaconului, codul probei recoltate/codul probei, prima introducere, timpul maxim de
testare si tipul flaconului vor fi alocate noului flacon identificat.

2. Reintroduceti flaconul, daca doriti. Codul de eroare aparat 78 este afigat si
flaconul este marcat pozitiv (consultati Codurile de eroare ale aparatului 78 la
pagina 12-13).

consecinta duplicarea codului flaconului care va fi afisat in ecranul
de editare a relatjilor dintre Codul flaconului si Codul probei
recoltate si pe rapoartele din configuratiile BacT/ALERT® 3D Select
si SelectLink.

j ATENTIE - Efectuarea Pasului 1 si Pasului 2 va avea drept

3. Daca flaconul nu este reintrodus (si este introdus un alt flacon sau se apasa
butonul Anulare), inregistrarile flaconului anonim se vor pierde.

Daca flaconul este reintrodus in celuld anonim, flaconul va ramane anonim si codul
de eroare operator 932 va disparea.
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933 Polinomul sau tipul de sertar a fost modificat

Cauza: Toate flacoanele anonime sau identificate sunt scoase si codul de bare este

scanat. Aparatul stabileste faptul ca tipul de mediu asociat codului de bare nu

corespunde polinomului utilizat Tn analizarea datelor initiale.

Solutia 1: Efectuati procedura urmatoare:

1. Daca flaconul are mai multe etichete, este posibil sa fi fost scanata eticheta
incorecta. Incercati sa rescanati codul flaconului si daca l-ati introdus corect,
apasati butonul Selectare.

2. Daca nu sunt efectuate modificari si butonul Selectare este apasat, flaconul va fi
marcat drept pozitiv si se va afisa Codul de eroare aparat 77 in celula in care
a fost introdus flaconul.

Scoateti flaconul cu eroare prin functia Preluare flacon pozitiv.
Reinsamantati flaconul si reintroduceti-l pentru a relua testarea. Consultati
Codurile de eroare ale aparatului 77 la pagina 12-13.
Observatie - Preluati flaconul sau ap&sati butonul Anulare pentru a ignora eroarea.
AVERTIZARE - Flaconul trebuie reinsamantat.
e’
&

Cauza: Toate flacoanele anonime sau identificate sunt scoase si codul de bare este

scanat. Aparatul stabileste faptul ca tipul de mediu asociat codului de bare nu

corespunde tipului de sertar utilizat in analizarea datelor initiale.

Solutia 2: Efectuati procedura urmatoare:

1. Daca flaconul are mai multe etichete, este posibil sa fi fost scanata eticheta
incorecta. Incercati sa rescanati codul flaconului si daca I-atj introdus corect,
apasati butonul Selectare.

2. Daca nu sunt efectuate modificari si butonul Selectare este apasat, flaconul va fi
marcat drept pozitiv si se va afisa Codul de eroare aparat 77 in celula in care
a fost introdus flaconul.

Scoateti flaconul cu eroare prin functia Preluare flacon pozitiv.
Reinsamantati flaconul si reintroduceti-l pentru a relua testarea. Consultatj
Codurile de eroare ale aparatului 77 la pagina 12-13.
Observatie - Preluati flaconul sau apasati butonul Anulare pentru a ignora eroarea.
AVERTIZARE - Flaconul trebuie reinsamantat.
S’
&
940  Detalii flacon neidentificate

Cauza: Apare numai in ecranul Selectare flacon pentru editare/grafic daca:

» Este selectata o celula goala.

» Codul flaconului introdus nu este recunoscut ca apartinand unui flacon
introdus sau preluat de curand.

Solutie: Acest Cod de eroare de operator va disparea rapid dupa afisarea pe
o perioada scurta. La reafigarea ecranului Selectare flacon pentru editare/grafic,
corectati inregistrarea anterioara sau apasati butonul Anulare.

Cauza: Aceasta eroare poate aparea Tn timp ce va aflati in ecranul Editare continut
celula daca este selectata o celula incarcata, dar nu s-au gasit informatji despre flacon.

Solutie: Contactati bioMérieux.
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941 Codul de flacon introdus corespunde celui al flaconului care este
introdus Tn momentul respectiv intr-o alta celula

Cauza: La editarea codului unui flacon sau n ecranul Editare detalii flacon, codul
flaconului introdus este acelasi ca si codul unui flacon introdus intr-o alta celula.
Apasati butonul Anulare pentru a sterge eroarea.

Solutie: In cazul in care codul flaconului a fost introdus incorect, introduceti codul
flaconului corect si apasati butonul Selectare.

Daca ati introdus corect codul flaconului, efectuati procedura urmatoare.
1. Apasati butonul Anulare din ecranul Editare detalii flacon.

2. Introduceti acelasi cod de flacon (cel utilizat in ecranul anterior) si apasati
butonul Selectare pentru a vedea informatiile de pe acest flacon. Notati pozitia
celulei pe ecranul Editare detalii celula si scoateti flaconul aflat in momentul
respectiv in celula pentru inregistrarea codului real. Ignorati eroarea de operator
911 afisata pe ecran la preluarea flaconului.

f ATENTIE - NU apasati butonul Selectare pentru eroarea 911.

Reintroduceti flaconul in celula din care a fost scos.

Corectati codul flaconului si apasati butonul Selectare. Acum puteti edita sau
identifica codul initial al flaconului.

942 Modificarea tipului de flacon necesita un alt polinom sau tip de sertar

Cauzi: in ecranul Editare detalii flacon, tipul de mediu al unui flacon a fost modificat
intr-un tip de mediu care necesita o alta analiza a datelor.

Solutia 1: Daca s-a produs o eroare la introducerea noului mediu, efectuati
procedura de mai jos:

1. Apasati butonul Anulare si reveniti in ecranul Editare detalii flacon pentru
a corecta Tnregistrarea.

2. Apasati butonul Selectare din ecranul Editare detalii flacon pentru a salva
modificarile.
Daca nu a survenit nicio eroare, efectuati procedura de mai jos:

1. Apasati butonul Selectare pentru a suprascrie eroarea. Retineti codul celulei
flaconului.

2. Apasati butonul Selectare din ecranul Editare detalii flacon pentru a salva
modificarile.

3. Accesati ecranul Vizualizare stare celula si verificati celula pentru identificarea
Codului de eroare aparat 77 sau 74.

4. Daca eroarea persista, urmati procedura indicata pentru a corecta problema.
Consultati Codurile de eroare ale aparatului 77 la pagina 12-13 sau Codurile de
eroare ale aparatului 74 la pagina 12-12.

514818-1R0O1 12-29 BacT/ALERT®



Coduri de eroare

Depanare

514818-1R0O1

Cauzi: in ecranul Editare detalii flacon, tipul de mediu al unui flacon a fost schimbat
cu un tip de mediu care necesita amplasarea intr-un sertar diferit.

Solutia 2: Daca s-a produs o eroare la introducerea noului mediu, efectuati
procedura de mai jos:

1. Apasati butonul Anulare si reveniti in ecranul Editare detalii flacon pentru
a corecta Tnregistrarea.

2. Apasati butonul Selectare din ecranul Editare detalii flacon pentru a salva
modificarile.
Daca nu a survenit nicio eroare, efectuati procedura de mai jos:

1. Apasati butonul Selectare pentru a suprascrie eroarea. Retineti codul celulei
flaconului.

2. Apasati butonul Selectare din ecranul Editare detalii flacon pentru a salva
modificarile.

3. Accesati ecranul Vizualizare stare celula si verificati celula pentru identificarea
Codului de eroare aparat 77 sau 74.

4. Daca eroarea persista, urmati procedura indicata pentru a corecta problema.
Consultati Codurile de eroare ale aparatului 77 la pagina 12-13 sau Codurile de
eroare ale aparatului 74 la pagina 12-12.

943  Flacon identificat modificat in neetichetat
Cauza: Campul Cod flacon a fost golit pentru un flacon identificat in ecranul Editare
detalii flacon.
Solutie: Apasati Anulare pentru a reveni la ecranul Editare detalii flacon. Introduceti
corect codul flaconului si apasati butonul Selectare.

944  Preluarea manuala a flaconului neetichetat
Cauza: Se incearca preluarea manuala a unui flacon anonim din ecranul Editare
detalii flacon.
Solutie: Apasati butonul Anulare pentru a reveni la ecranul Editare detalii flacon.
Introduceti un cod de flacon sau modificati butonul de comutare Stare introducere
pentru a reveni la pozitia de introducere (1).

945 Codul de flacon introdus corespunde codului unui flacon preluat anterior

Cauza: In ecranul Editare detalii flacon, sagetile Sus si Jos au fost utilizate pentru
a derula pana la un cod de flacon diferit, dupa care s-a incercat salvarea unei
inregistrari.

Solutie: Daca sagetile Sus si Jos au fost utilizate pentru a derula pana la campul
Cod flacon, efectuati procedura urmatoare:

1. Apasati butonul X din ecranul de eroare.

2. Parasiti ecranul utilizand butonul X pentru a reveni la ecranul anterior.

Cauza: In timp ce incercati s& identificati un flacon anonim in ecranul Editare detalii
flacon, unui flacon i s-a alocat codul unui flacon preluat anterior.

Solutie: Efectuati procedura urmatoare.
1. Apasati butonul X din ecranul de eroare.
2. Parasiti ecranul Detalii flacon.

3. Reveniti la ecranul Principal si efectuati procedura de preluare a flacoanelor
anonime.
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960

Inregistrari duble

Cauza: Unul sau mai multe campuri de introducere a etichetelor de pe ecranul
Introducere etichete contineau aceeasi inregistrare la apasarea butonului Selectare.

Solutie: Modificati una dintre inregistrarile duplicat, pentru a avea o inregistrare
unica si apasati butonul Selectare.

961

Camp gol incorect

Cauza: Unul dintre campurile de introducere a etichetei de pe ecranul Introducere
etichete a fost gol la apasarea butonului Selectare.

Solutie: Introduceti o etichetd in cAmpul gol si apasati butonul Selectare.

964

Recalcularea cu algoritm a modificat rezultatul testului flaconului in
negativ

Cauza: Un rezultat de test pentru un flacon este modificat in negativ (din pozitiv sau
curent negativ) dupa recalcularea algoritmului.

Solutie: Apasati butonul Selectare pentru stergerea erorii.

965

Recalcularea algoritmului a modificat rezultatul testului flaconului in
pozitiv

Cauza: Un rezultat de test pentru un flacon este modificat in pozitiv (din negativ sau
curent negativ) dupa recalcularea algoritmului.

Solutie: Efectuati procedura urmatoare.

1. Apasati butonul Selectare pentru stergerea erorii.

2. Reinsamantati flaconul.

AVERTIZARE - Flaconul trebuie reinsamantat.
e’
&

966

Recalcularea algoritmului a modificat rezultatul testului flaconului in
curent negativ

Cauza: Un rezultat de test pentru un flacon este modificat in curent negativ
(din negativ sau pozitiv) dupa recalcularea algoritmului.

Solutie: Reintroduceti flaconul in celula care lumineaza intermitent pentru a permite
retestarea.

Mesaijul va disparea.

Observatie - Mesajul poate fi sters si efectuénd clic pe butonul Selectare.

967

Eroare de recalculare a algoritmului

Cauza: Aceasta eroare se afiseaza daca recalcularea algoritmului nu poate fi
efectuata (de exemplu, date de citire compromise).

Solutie: Efectuati procedura urmatoare:
1. Apasati butonul Selectare.

2. Reinsamantati flaconul si reintroduceti-l pentru a relua testarea. Consultati
Codurile de eroare ale aparatului 72 la pagina 12-12.

AVERTIZARE - Flaconul trebuie reinsamantat.
P
&
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Probleme legate de flacon

Flacon anonim indicat in celula goala
Cauza: Suportul celulei este blocat.

Solutie: Verificati daca suportul acopera partea de jos a celulei. Daca nu, incercati
sa apasati usor pe arcul suportului pentru a-I deplasa.

Cauza: Suportul este murdar.

Solutie: Contactati bioMérieux.

Poate fi necesara recalibrarea celulei. Calibrati celula (consultati Calibrarea unei
celule din aparat din Capitolul 11).

Flacon blocat in celula
Cauza: Prea multe etichete aplicate pe un flacon.

Solutie: Contactati bioMérieux.

j ATENTIE - Nu rasuciti flaconul.

Cauza: Eticheta flaconului era uda cand s-a introdus flaconul si s-a lipit de peretele
celulei.

Solutie: Contactati bioMérieux.
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Indicatoarele sertarului nu se aprind niciodata
Cauza: Diverse.

Solutie: Contactati bioMérieux.

Indicatoarele celulei nu se aprind niciodata
Cauza: Diverse.

Solutie: Contactati bioMérieux.

Alarma modulului de comanda sau combinare nu se activeaza
Cauza: Alarma dezactivata.

Solutie: Verificati daca setarile alarmei sunt corecte (consultati Setarea alarmelor
sonore din Capitolul 9). Daca aceasta operatiune nu remediaza problema, contactati
bioMérieux.

Scanerul de coduri de bare nu emite semnale sonore
Cauza: Diverse.

Solutie: Contactati bioMérieux.

Codul de bare nu poate fi scanat

Cauza: Raza de scanare a codurilor de bare nu se aprinde la amplasarea unui flacon
pe sablonul pentru eticheta din orificiul Codului de bare.

Solutie: Asigurati-va ca cititorul codului de bare este apasat complet in locasul sau
pentru ca manerul sa fie activat complet.

Cauza: Dispozitivul de scanare a codurilor de bare trebuie curatat.

Solutie: Stergeti partea exterioara a dispozitivului cu o laveta moale si apa.

Cauza: Conectorii nu sunt cuplati corect.

Solutie: Tastatura de sub orificiul cititorului de coduri e bare poate fi utilizata pentru
introducerea codurilor de bare.

Cauza: Parametrii de functionare a scanerului nu mai sunt setatj.

Solutie: Scanati codul de bare de resetare (consultati Figura 12-4 sau Figura 12-5)
pentru a reseta parametrii de functionare.

Figura 12-4: Cod de bare de resetare QuickScan® 6000

Figura 12-5: Cod de bare de resetare Honeywell®
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Tastatura nu raspunde
Cauza: Diverse.

Solutie: Reporniti sistemul. Pentru configuratiile Select si SelectLink, consultati
Inchiderea sistemului (BacT/ALERT® 3D Select si SelectLink) la pagina 5-51. Pentru
configuratia Signature, consultati Oprirea completa a sistemului (BacT/ALERT® 3D
Signature) din Capitolul 5 si Configurarea unui monitor extern din Capitolul 11.

Panou de comanda gol
Cauza: Modulul de comanda sau combinare nu este alimentat cu energie electrica.

Solutie: Verificati comutatorul de alimentare si conexiunea cablului de alimentare.

Panoul de comanda nu raspunde
Cauza: Diverse.

Solutie: Reporniti sistemul. Pentru configuratiile Select si SelectlLink, consultati
Pornirea Modulului de comanda sau de combinare din Capitolul 5. Pentru
configuratia Signature, consultati Oprirea completa a sistemului (BacT/ALERT® 3D
Signature) din Capitolul 5 si Configurarea unui monitor extern din Capitolul 11.
Contactati bioMérieux daca problema persista.

Observatie - Tastatura poate fi utilizata in locul panoului de comanda pentru
a utiliza aparatul si pentru a activa functiile de introducere si preluare (consultati
Utilizarea tastaturii in locul panoului de comanda din Capitolul 11).

Panou de comanda — Imaginile nu sunt afisate

Cauza: Comutatorul monitorului din spatele modulului de comanda/combinare este
setat incorect pe EXTERN.

Solutie: Verificati setarea comutatorului monitorului. in cazul in care comutatorul
monitorului este setat pe EXTERN, efectuati urmatoarea procedura:

1. Setati comutatorul monitorului pe INTERN.

2. Reporniti sistemul. Pentru configuratiile Select si SelectLink, consultati Pornirea
Modulului de comanda sau de combinare din Capitolul 5. Pentru configuratia
Signature, consultati Oprirea completa a sistemului (BacT/ALERT® 3D
Signature) din Capitolul 5 si Configurarea unui monitor extern din Capitolul 11.
Contactati bioMérieux daca problema persista.
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Se afiseaza ecranul Informatii de avertizare rosu

Cauza: Un ecran Informational Warning (Informatii de avertizare) rosu indica faptul
ca setarea ceasului BIOS este incorecta.

Figura 12-6: Ecran informational de avertizare rosu

£ af

Tt af
£ Ehe

Solutia 1: Daca aplicatia a fost inchisa si repornita, dar sistemul nu a fost oprit,
efectuati urmatoarea procedura:

1. Apasati Y pe tastatura pentru a porni sistemul.

2. Contactati imediat reprezentanta bioMérieux locala pentru a raporta setarea
BIOS incorecta.

Solutia 2: Daca sistemul a fost oprit si ecranul Informatji de avertizare rosu
(consultati Figura 12-6) se afiseaza la pornire, efectuati urmatoarea procedura:

1. Contactati imediat reprezentanta bioMérieux locala.

2. Daca nu poate fi contactata reprezentanta, apasati Y pe tastatura pentru a porni
sistemul.

Observatie - Toate flacoanele care afiseaza Codul de eroare 71 si/sau Codul de
eroare 80 trebuie refnsdmantate.

f()\ AVERTIZARE - Aceste flacoane trebuie reinsamantate.
S’
S92
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Testarea micobacteriana (Utilizare in
domeniul medical)

Descrierea sistemului

Destinatia de utilizare

Configurarea micobacteriana (MB) a aparatului BacT/ALERT® 3D are drept scop dezvoltarea
si detectarea micobacteriilor din probele prelevate de la pacienti.

Prezentare generala

514818-1R0O1

Sistemul BacT/ALERT® 3D nu utilizeaza substante radioactive, este non-invaziv si ofera

o avantajul detectarii automate a micobacteriilor. Nu este necesara nicio operatiune de
manevrare a flaconului in care s-a adaugat specimenul, dupa asezarea acestuia in aparatul
BacT/ALERT® 3D. Rezultatele pozitive sunt semnalate imediat dupa detectare. Dupa un
interval de timp specificat, care poate fi stabilit de operator, rezultatele negative sunt
semnalate, daca nu s-a detectat nicio cultura.

Aparatul BacT/ALERT® 3D include un modul de comandé care controleaza operatiile unuia
sau mai multor module de incubare. Fiecare modul de incubare poate contine unul sau mai
multe sertare MB pentru detectarea micobacteriilor. Fiecare sertar poate fi configurat de un
inginer de service pentru a indeplini functii MB sau non-MB. O diferenta importanta intre
configuratiile sertarelor este ca sertarele MB nu agita flacoanele in timpul incubarii. Sertarele
MB sunt identificate clar printr-o eticheta rosie pe méanerul acestora. Este important sa
deschideti si sa inchideti usa usor pentru a reduce pe cat posibil vibratiile provocate la
adaugarea sau preluarea flacoanelor.

Flacoanele de unica folosin{a pentru micobacterii contin senzorul colorimetric proprietatea
bioMérieux care este monitorizat in permanenta pentru detectarea probelor pozitive.
Preluarea sau manevrarea flacoanelor cand acest lucru nu este indicat de sistem poate
interfera cu citiri importante ale flacoanelor. In plus, flacoanele contin medii de cultura si aer
incapsulat, care ajuta la recuperarea unei game variate de specii de micobacterii fara a fi
necesar contactul cu aerul din exterior. Suplimentul antimicrobian si fluidul de reconstituire
MB/BacT® inhiba dezvoltarea de substante contaminante si intensifica identificarea
micobacteriilor.

Datele generate de BacT/ALERT® 3D sunt administrate printr-o aplicatie complexa de
gestionare a datelor, care confera un nivel ridicat de flexibilitate. Datele referitoare la
micobacterii pot fi cu usurintd memorate, cautate, sortate si incluse in rapoarte. Sunt
disponibile raporturi si macro-uri predefinite sau care pot fi personalizate de utilizator.

Tn urmatoarele pagini sunt descrise elementele configuratiei MB ale aparatului BacT/ALERT® 3D,
punandu-se accentul in special pe diferentele dintre acestea si cele caracteristice configuratiei
non-MB, descrisa Tn celelalte seciiuni ale acestui manual. Desi funciiile si utilizarea configuratiei
MB sunt similare celor din cadrul configuratiei non-MB, exista diferente importante.

AVERTIZARE

Procedurile de laborator dedicate micobacteriilor impun utilizarea unui
(Q‘)\ echipament special si a unor tehnici concepute pentru diminuarea
U/ . . . < . :
pericolelor biologice. Pregatirea specimenelor si manevrarea probelor
pozitive trebuie efectuate intr-o incapere cu protectie la riscurile biologice.
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Descrierea sistemului Testarea micobacteriana

Aparatul BacT/ALERT® 3D

Aparatul include un modul de comanda si unul sau mai multe module de incubare. Aparatul
incubeaza si monitorizeaza in permanenta starea fiecarui flacon de cultura micobacteriana.
Modulele de incubare includ cate patru sertare, fiecare cu o capacitate de 60 de flacoane.
Un modul de incubare poate contine atat sertare MB, cat si non-MB.

Sertarele MB pot fi furnizate direct de bioMérieux sau pot fi configurate local, din sertare
non-MB.

Pe méanerul fiecarui sertar MB se afla o eticheta rosie MB, pe care se indica numarul modulului
de incubare si litera aferenta acelui sertar. Partile din fata ale sertarelor MB de pe pictograma
Aparat din ecranul Principal sunt, de asemenea, etichetate (consultati Figura 13-1).

Figura 13-1: Pictograma Aparat pentru sistemul cu configuratie MB
1

137 oC
MB

HME]| HMB

XAX.XX

Ventilator de circulatie

Ventilatorul de circulatie, care functioneaza normal pentru distribuirea aerului in cadrul
aparatului BacT/ALERT® 3D, este oprit atunci cand modulul de incubare este deschis.

Clema oscilanta

Sertarul din sistemul BacT/ALERT® 3D, configurat pentru MB are mecanismul de agitare
dezactivat, pentru ca toate cele trei stative din fiecare sertar sa ramana imobile.

Observatie: Aplicatia BacT/ALERT® 3D trebuie, de asemenea, configurata pentru activarea modului MB al

fiecdrui sertar(consultati Configurarea sertarului MB la pagina 13-4).

Procedurile de instalare si cerinte speciale

514818-1R0O1

Instalarea inifiala si configurarea Sistemului de detectare microbiana BacT/ALERT® 3D sau
a oricaror module de incubare adaugate trebuie efectuate numai de catre un reprezentant de
service bioMérieux.

Daca este necesara mutarea sau stocarea Sistemului BacT/ALERT® 3D sau a unuia dintre
modulele acestuia, contactati Departamentul de service bioMérieux pentru asistenta.

Sistemul BacT/ALERT® 3D a fost creat pentru a reduce la minimum pericolele asociate cu
testarea micobacteriana. Cu toate acestea, pentru a reduce si mai mult pericolele de
expunere accidentala la substante infectioase, trebuie luate masuri de precautie suplimentare.
Se recomanda cu fermitate ca aparatul sa fie amplasat intr-un laborator utilizat pentru culturile
de rutina de M. tuberculosis. Pentru activitatile ce implica propagarea si manevrarea speciilor
de M. tuberculosis sau Mycobacterium dezvoltate in cultura, sunt necesare Procedurile de
protectie biologica nivelul 3, Echipamentul de protectie si dotarile recomandate in
instructiunile CDC si NIH.
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Descrierea sistemului Testarea micobacteriana

Aparatul trebuie cel putin amplasat intr-un mediu protejat, cu acces controlat, care dispune de
un plan de protectie la expunerea la tuberculoza.

Locatiile trebuie sa dispuna de suprafete usor de decontaminat, utilizadnd un dezinfectant
adecvat. Aparatul nu trebuie amplasat pe un coridor deschis sau pe un hol accesibil publicului
larg sau pacientilor.

Codurile de bare

Codurile de bare ale flacoanelor pentru procesele MP sunt codificate cu tipul flaconului.
Codurile de bare ale flacoanelor pentru procesele MP includ prefixul SM (plastic). La
introducerea codului de bare al unui flacon pentru procese MP, sistemul BacT/ALERT® 3D va
indica utilizatorului sa introduca flaconul intr-un sertar MB. Toate sertarele MB sunt identificate
clar printr-o eticheta rosie pe manerul sertarului.

Codurile de bare ale flacoanelor MB pentru sange sunt codificate cu tipul flaconului. Codurile
de bare ale flacoanelor MB pentru sange includ prefixul !B (sticld). La introducerea codului de
bare al unui flacon MB pentru sange, sistemul BacT/ALERT® 3D va indica utilizatorului s&
introduca flaconul MB in orice sertar cu celule disponibile.

AVERTIZARE

Nu utilizati coduri de bare generice pentru a introduce flacoanele
BacT/ALERT® MB.

Incércarea flacoanelor

Celulele sunt alocate in functie de tipul de flacon. Flacoanele pentru proceduri MP sunt
directionate exclusiv catre sertarele MB.

Observatie: <+ Flacoanele pentru proceduri MP introduse fara specificatii trebuie asezate intr-un sertar MB,
pentru incubare adecvatéa si detectarea celor pozitive.

e Flacoanele MB pentru sdnge nu trebuie introduse niciodata fara eticheta.

Preluarea flacoanelor pozitive si negative
Daca un aparat contine atat flacoane MB, cat si non-MB, ambele tipuri de flacoane vor fi
identificate pentru preluare, la apasarea oricarui buton de preluare. Utilizatorul are apoi

posibilitatea de a prelua toate flacoanele indicate sau toate flacoanele indicate, de un anumit
tip (de exemplu, MB sau non-MB) sau o parte dintre flacoanele indicate, de orice tip.

Setarea intervalului maxim de testare
Intervalul maxim de testare implicit al sistemului este de 42 de zile in cazul flacoanelor pentru

micobacterii. Intervalele de testare pot fi modificate manual prin accesarea ecranului Setarea
intervalului maxim de testare (consultati Setarea intervalului maxim de testare din Capitolul 9).
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Pornirea sistemului

Testarea micobacteriana

Algoritmul de detectare a flacoanelor pozitive

Se utilizeaza un algoritm special pentru detectarea culturilor de specii de Mycobacterium.
Acest algoritm este destinat detectarii culturilor intr-un stadiu cat mai timpuriu.

Starea flaconului

Ecranul Principal afiseaza starea pozitiva sau negativa a flacoanelor pentru culturi
micobacteriene, separat de starea altor tipuri de flacoane.

Figura 13-2: Tabelul de numerotare a flacoanelor si butoanele de preluare

HB 1 1 0 0 0
BC 14 4 1 9 1

C+ ] | C=] | [(74] ¥

Deasupra pictogramei Aparat din ecranul Principal se afla butoanele Preluare. Deasupra
fiecarui buton de Preluare se afla o caseta dreptunghiulara cu numarul de flacoane ce
corespund criteriilor de preluare pentru butonul respectiv.

Tabelul de numerotare a flacoanelor include doua randuri. Randul de sus indica numarul
flacoanelor pentru culturi micobacteriene si este etichetat MB. Randul de jos indica numarul
flacoanelor pentru culturi non-micobacteriene si este etichetat BC.

Caseta din extremitatea stanga de pe fiecare rand cu numarul de flacoane include eticheta
tipului de cultura (Exemplu: BC, MB) si nu este asociata unui buton de Preluare. Numarul
afisat in interiorul acestei casete reprezinta numarul total de flacoane (cu orice stare)
incarcate in sistem in momentul respectiv.

A doua caseta din partea stadnga indica numarul total de flacoane identificate cu rezultate de
testare pozitive. Aceasta este afisata deasupra pictogramei Flacon pozitiv.

A treia caseta din partea stanga indica numarul total de flacoane identificate si anonime cu
rezultate de testare negative. Aceasta este afisata deasupra pictogramei Flacon negativ.

A doua caseta din dreapta indica numarul total de flacoane anonime cu rezultate de testare
pozitive, fiind asociata pictogramei corespunzatoare.

Numarul total de flacoane anonime cu rezultate curent negative sau rezultate de testare
negative este afisat in extremitatea dreapta, caseta fiind asociata pictogramei
corespunzatoare.

Pornirea sistemului

Informatii generale

Configurarea sertarului MB

514818-1R0O1

Mecanismul de agitare al sertarului BacT/ALERT® 3D poate fi dezactivat din fabrica sau de
catre un specialist de service la fata locului, iar dupa aceasta dezactivare cele trei stative din
celula vor fi imobile. Modulul de comanda BacT/ALERT® 3D este, de asemenea, configurat de
catre personalul bioMérieux pentru activarea modului MB pentru fiecare sertar.
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Pornirea sistemului Testarea micobacteriana

Restrictiile de testare

Pentru informatji suplimentare, consultati prospectul inclus in ambalajul flacoanelor pentru
proceduri MP.

Service gi intretinere

Operatiunile de intretinere preventiva si depanare se efectueaza in modul descris in
Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator din Capitolul 11.

Procedurile suplimentare aferente flacoanelor pentru culturi micobacteriene sunt prezentate in
Functii de siguranta la pagina 13-6.

Principiile utilizarii

Sistemul de detectare micobacteriana BacT/ALERT® 3D utilizeaza un senzor colorimetric Si
un detector de reflexie pentru a stabili nivelul dioxidului de carbon din flacon. Daca in flacon se
dezvolta microorganisme, se produce dioxid de carbon, care va schimba culoarea senzorului
din partea de jos a flaconului. Aparatul monitorizeaza aceasta culoare in timpul incubarii
probei si stabileste daca s-a dezvoltat o cultura.

Flacoanele pentru procedurile MP confin o substan{a care favorizeaza dezvoltarea
micobacteriilor. Pentru mai multe informatii, consultati instructiunile de utilizare (prospectul).

Principiul detectarii
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Micobacteriile se comporta ca majoritatea celorlalte bacterii aerobe, in ceea ce priveste
metabolismul carbohidratilor, generarea de energie si biosinteza metabolitilor cu greutate
redusa. Acestea pot asimila o gama larga de carbohidrati, lipide si proteine. Modul in care
micobacteriile asimileaza si organizeaza aceste substraturi este ilustrat in Figura 13-3.

Figura 13-3: Calea metabolica pentru CO, micobacterian

Cetoacizi, Lipide si ) )
intermediari fosfolipide . Cal’l)_ﬂllldratl4
Proteine pentru ciclul inclusiv glucozi
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Micobacterii

Glicerolul a fost selectat ca sursa metabolica principala in cazul flacoanelor destinate
procedurilor MP, datorita caii sale metabolice unice si abilitatii sale de a mari cantitatea de CO,
generat de micobacterii. Dupa ingerare, glicerolul este transformat in acetil-coenzima A si oxidat
prin ciclul acidului tricarboxilic (TCA) sau prin ciclul Krebs. CO, si purtatorii de sarcina electrica
negativa sunt principalele produse auxiliare metabolice ale acestui proces de oxidare.
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Pornirea sistemului Testarea micobacteriana

Un senzor in stare solida, amplasat in partea de jos a fiecarui flacon destinat procedurilor MP,
detecteaza CO, ca indicatie a unei culturi microbiene. Pe masura ce concentratia de CO,
creste, senzorul isi schimba culoarea din verde deschis sau galben.

Functii de siguranta

Sistemul BacT/ALERT® 3D ofer o serie de masuri de siguranta pentru a contribui la
diminuarea pericolelor asociate micobacteriilor si altor organisme, pentru siguranta
operatorului si a laboratorului. Aceste funciii sunt sintetizate dupa cum urmeaza.

Toate flacoanele din sticla bioMérieux BacT/ALERT® sunt fabricate cu un manson de
protectie pentru a reduce efectele deteriorarii unui flacon. Flacoanele din plastic sunt fabricate
dintr-un material rezistent la spargere.

Fiecare celula pentru flacoane din modulul de incubare BacT/ALERT® 3D este sigilata, pentru
a permite prevenirea si reducerea efectelor varsarii de lichid.

O tava de picurare este inclusa in partea de jos a fiecarui sertar, sub orificiul de deschidere
a stativelor, pentru a reduce efectele varsarii de lichid.

Ventilatoarele de circulatie din modulul de incubare se opresc ori de cate ori este deschis un
Sertar de incubare pentru a reduce fluxul de aer si potentialul de aerosoli.

Pentru a reduce riscul blocarii unui flacon cu o eticheta prea groasa intr-o celula, celulele
Modulului de incubare sunt usor conice si realizate din polimer corespunzator.

AVERTIZARE

Microorganismele patogene, inclusiv virusul Hepatitei B i Virusul
(g‘% Imunodeficientei Umane (HIV), pot fi prezente in specimene. Respectati
Masurile de precautie universale si instructiunile laboratorului local la
manevrarea oricaror articole contaminate cu sange sau lichide organice.
Daca se descopera ca un tub inoculat prezinta scurgeri sau in cazul
spargerii accidentale a acestuia la colectare sau la transport, utilizati
procedurile stabilite in unitatea dvs. pentru varsarile de micobacterii.
Ca masura minima, se recomanda respectarea Masurilor de precautie
universale. Tuburile trebuie eliminate in mod adecvat.

Masuri de precautie generale

514818-1R0O1

Masurile de precautie enumerate mai jos trebuie respectate in timpul operatiilor de intretinere
si reparare, chiar si in situatiile in care nu se observa si nici nu se suspecteaza scurgeri.
Trebuie purtate cel putin, manusi de unica folosinta, ochelari de protectie si un halat de
laborator. Componentele demontate sau instrumentele utilizate trebuie decontaminate
utilizand o solutie de Tnalbire de 10% sau alti dezinfectati cu actiune tuberculocida
recomandati de EPA Tnainte de scoaterea din laborator. Orice articole care nu pot fi
dezinfectate trebuie sigilate Tn pungi de plastic, etichetate ca pericole biologice si manevrate
in consecinta. Tn plus, trebuie respectate in permanenta méasurile de precautie ale institutiei.
Consultati Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Siguranta biologica in
laboratoarele de microbiologie si biomedicale). Publicatia HHS nr. CDC 93-8395.
Departamentul SUA pentru Sanatate si Servicii umane, Serviciul de Sanatate Publica,
Centrele pentru controlul si prevenirea imbolnavirii, Institutele Nationale de Sanatate,

ed. 3, 1993, pag 93-96.

13-6 BacT/ALERT®



Pornirea sistemului

Testarea micobacteriana

Curatarea materialelor varsate

Pentru procedurile specifice de curatare a materialelor varsate, consultati Masuri de
siguranta din Capitolul 11. (Consultati si Utilizarea tastaturii in locul panoului de comanda din

Capitolul 11.)

Procedura de dezinfectare pentru varsarea de substante in interiorul aparatului/pe aparat

Daca se detecteaza o scurgere, numai persoanele care poarta echipament de protectie,
inclusiv manusi si un filtru respirator HEPA trebuie sa ramana in incapere. Orice specimen
varsat in aparat trebuie Tndepartat imediat, urmand procedurile de dezinfectare din Operatiuni

de intretinere efectuate de utilizator din Capitolul 11.

Scoaterea sertarului

Contactati Departamentul de service bioMérieux pentru a obtine piese de schimb.

Compararea dispozitivelor, pentru identificarea micobacteriilor

Tabelul de mai jos indica o comparare intre dispozitive pentru recuperarea micobacteriilor,
in baza asemanarilor si diferentelor dintre BacT/ALERT® 3D si sistemele MB/BacT®.

Tabelul 13-1: Compararea dispozitivelor, pentru identificarea micobacteriilor

Rezultatele testului Numsr de % din

MB/BacT® BacT3D specimene total

Pozitiv Pozitiv 22 -

Negativ Negativ 268 -

Total asemanari 290 93,2%

Pozitiv Negativ 8 -

Negativ Pozitiv 13 -

Total diferente 21 6,8%

Total specimene testate 311 100,0%
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A Introducerea caracterelor internationale

Introducerea caracterelor internationale

BacT/ALERT® 3D permite introducerea de caractere internationale. Deoarece tastatura nu
include caracterele internationale, introduceti caracterul de baza, apoi utilizati tastele Page Up
sau Page Down pentru a trece la varianta dorita a caracterului.

Fiecare bloc din Tabelul A-1 include un caracter de baza in stanga si variantele ce pot fi
accesate pornind de la caracterul de baza respectiv, in dreapta.

Tabelul A-1: Tabelul caracterelor internationale

Majuscule Litere mici
Caracter de baza Varianta Caracter de baza Varianta

A A a a
A a

A a

A a

A a

A a

A ®

a

E E e é
E é

E é

E é

| [ i

i i

) i

| i

0 0 o o
o 0

0 0

o] 0

) o

7 s

(%]

U U u U
U a

§] G

u U

Y Y y y
y

N N n fi
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Tabelul A-1: Tabelul caracterelor internationale (continuare)

Majuscule Litere mici
Caracter de baza Varianta Caracter de baza Varianta
C C c %
R
M
b
b

Caracterele internationale pot fi utilizate in oricare dintre urmatoarele campuri pentru text din
sistem:

Utilizare in domeniul medical

» Campul Cod proba recoltata
* Campul Cod spital

* Campul Prenume pacient

* Campul Nume pacient

* Campurile Eticheta de raport
» Campul Titlu raport

Utilizare in domeniul industrial

* Campul Cod proba

* Definit de utilizator 3

* Definit de utilizator 1

* Definit de utilizator 2

» Campurile Eticheta de raport
* Campul Titlu raport

Introducerea caracterelor internationale

1. Introduceti un caracter de baza din tabel. Consultati Introducerea manuala a textului
intr-un Camp de introducere a datelor (Tastatura) din Capitolul 5.

WN =

2. Utilizati tastele Page Up sau Page Down pentru a parcurge caracterele din blocul din
tabel.

Exemplu: Pentru a introduce un A, procedati in modul urmator:
» Apasati Shift + A apoi apasati Page Up de sase ori.
sau
» Apasati Shift + E, apoi apasati Page Down de doua ori.
Observatie: Tabelul complet Caractere internationale poate fi parcurs dupa introducerea unui caracter de

baza. Dupa parcurgerea integrala a unui bloc din tabel, sistemul trece la caracterul de baza din
blocul urmator. De exemplu, daca introduceti n si apasati Page Up de doua ori, se va afisa c.
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B Controlul calitatii flacoanelor

Flacoanele de culturid BacT/ALERT®

Introducere

Flacoanele de cultura BacT/ALERT® sunt flacoane de cultura de unic folosinta in care sunt
addugate probe pentru a fi testate. in fiecare flacon se afla un senzor care detecteazé dioxidul
de carbon (CO,) ca un indicator al dezvoltarii microbiene.

Flacoanele de cultura BacT/ALERT® sunt pregatite pentru utilizare. Pe eticheta fiecarui flacon
este tiparita o data de expirare. Nu inoculati flacoanele de cultura pentru testare dupa data
expirarii inscriptionata pe eticheta flaconului. Daca flacoanele sunt congelate, este posibil sa
se formeze condens, care va disparea cand flacoanele ajung la temperatura camerei.
Depozitati in spatii ferite de lumina, la temperatura camerei (15 — 30 °C). Flacoanele trebuie
sa atinga temperatura camerei inainte de utilizare.

Figura B-1: Flacon de cultura tipic BacT/ALERT®
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&
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— Capac rabatabil

— Mediu de cultura
— Senzor

Marcajele de volum
— Cod de bare

— Dop/Siguranta
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I

Unele flacoane vor avea o eticheta cu cod de bare 2D cu o linie care indica nivelul maxim de
umplere.
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Flacoanele de cultura BacT/ALERT® Controlul calitatii flacoanelor

Figura B-2: Eticheta cu linie care indica nivelul maxim de umplere
- N

— Cod de bare flacon

— Cod de bare proba recoltata

Cod de bare 2D

— Numarul de lot si data expirarii flaconului
— Linie care indica nivelul maxim de umplere

A b ON -
I

Capac rabatabil

Capac rabatabil din plastic care impiedica depunerea impuritatilor pe dopul de protectie,
dar nu asigura si sterilitatea acestuia.

Dop/Siguranta

Dop din butil fixat cu o siguranta din aluminiu marcata in codul culorilor. Dopul nu este steril si
trebuie dezinfectat Thainte de prelevarea probelor.

Flacon

Consultati Figura B-1.

Marcajele volumului (Utilizare in domeniul medical)
Marcaje care indica volumul aproximativ in diviziuni de 5 ml pentru flacoanele destinate

adultilor si In diviziuni de 4 ml pentru flacoanele destinate uzului pediatric. Aceste marcaje
ajuta la aproximarea volumului probei introduse intr-un flacon.

Marcajele volumului (Utilizare in domeniul industrial)

Marcaje ce indica volumul aproximativ in diviziuni de 5 ml. Aceste marcaje ajuta la
aproximarea volumului probei introduse intr-un flacon.
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Cod de bare

Senzor

Dispozitivul BacT/ALERT® 3D utilizeaza un sistem de cod de bare pentru incarcarea
informatiilor referitoare la flacoane. Fiecare flacon BacT/ALERT® are un cod de bare tiparit pe
eticheta. Pentru mai multa usurinta in utilizare, o parte din aceasta eticheta cu codul de bare
poate fi dezlipita si lipita pe alte documente (Exemplu: fisele de prelevare). Daca pe flacon se
aplica eticheta unui alt spital sau laborator, asigurati-va ca cel putin o sectiune intreaga in
lungime a codului de bare BacT/ALERT® este mentinuta vizibila pentru scanarea adecvata si
ca flaconul poate fi indepartat cu usurinta din celula.

Introducerea codului de bare comanda sistemului BacT/ALERT® 3D sa aplice algoritmul
adecvat in citirea informatiilor de pe flacon si sa directioneze flaconul catre celula adecvata:

Flacoanele BacT/ALERT® MP (Utilizare Tn domeniul medical) vor fi directionate numai catre
sertare MB.

Flacoanele BacT/ALERT® MB (Utilizare in domeniul medical) vor fi directionate catre orice
tipuri de sertare cu celule disponibile.

Flacoanele de alt tip decat MB vor fi directionate numai catre celule de alt tip decat MB.

Tn anumite cazuri, este posibil ca eticheta BacT/ALERT® cu codul de bare sa nu poata fi citita
de scanerul de coduri de bare (de exemplu, daca s-au varsat lichide pe eticheta, daca aceasta
este acoperitd sau rupta). in acest caz, sunt disponibile etichete cu coduri de bare generice
(contactati reprezentanta locala bioMérieux). Aceste etichete Tncep cu un G sau un numar si
nu contin informatii referitoare la tipul flaconului (exemplu: aerob, anaerob). Lipiti eticheta
BacT/ALERT® cu codul de bare generic de-a lungul flaconului, nu orizontal, in jurul acestuia.
Nu asezatii eticheta cu codul de bare peste senzorul din partea inferioara a flaconului.

ATENTIE: Flacoanele BacT/ALERT® MB (Utilizare in domeniul medical) nu
trebuie niciodata introduse fara eticheta sau cu un cod de bare generic.

Senzorul colorimetric de dioxid de carbon amplasat in partea de jos, in interiorul fiecarui flacon.

Restrictiile de testare

Consultati prospectul din ambalajul flacoanelor de cultura BacT/ALERT® pentru informatii
suplimentare.

Utilizare in domeniul medical

Observatie:
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Multe dintre variabilele implicate in testarea culturilor pe medii de sange nu pot fi controlate
practic pentru a se asigura certitudinea completa ca rezultatele obtinute se datoreaza exclusiv
performantelor adecvate sau inadecvate ale oricarui mediu de cultura sau sistem de
detectare.

Frotiul colorat Gram din flaconul detectat negativ poate contine uneori un numaér redus de

organisme neviabile derivate din componentele mediului de cultura, reactivi, uleiul de imersie
sau depuneri pe peretii sticlei, indicandu-se astfel rezultate fals pozitive.
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Flacoanele de culturd BacT/ALERT® Controlul calitatii flacoanelor

Utilizare in domeniul industrial

Observatie:

Multe dintre variabilele incluse in testarea probelor nu pot fi controlate practic pentru a se
asigura certitudinea completa ca rezultatele obtinute se datoreaza exclusiv performantelor
adecvate sau inadecvate ale oricarui mediu de cultura sau sistem de detectare.

Un frotiu dintr-un flacon detectat negativ poate contine uneori un numar redus de
microorganisme neviabile derivate din componentele mediului de cultura, reactivi, uleiul de
imersie sau depuneri pe peretii sticlei, indicandu-se astfel rezultate fals pozitive.

Controlul calitatii performantelor de dezvoltare

Daca doresc, laboratoarele individuale pot efectua teste de calitate de rutina pentru diferitele
loturi de flacoane BacT/ALERT® pentru cultura pe medii de sange la utilizarea cu sistemul
BacT/ALERT® 3D.

Flacoane pentru cultura pe medii de sdnge (SA, SN, FA, FN, PF, FA Plus, PF Plus, FN Plus,

BPA si BPN)

in fiecare cutie de flacoane BacT/ALERT® pentru cultura pe medii de sange (incluzand
BacT/ALERT® SA, SN, FA, FN, PF, FA Plus, PF Plus, FN Plus, i PF, i FA, i FN) este inclus un
Certificat de conformitate care trebuie arhivat pentru eventualele verificari. Certificatele de
conformitate sunt disponibile si in biblioteca tehnica. Daca doriti un control al calitatji
suplimentar, consultati Protocolul recomandat de bioMérieux pentru studiile cu culturi
insaméantate pe medii de sange.

Flacoanele pentru culturile de micobacterii (MB si MP)

in fiecare cutie de flacoane BacT/ALERT® pentru cultura de micobacterii (inclusiv MP si MB)
este inclus un Certificat de conformitate care trebuie arhivat pentru eventualele verificari. Daca
se doresc proceduri suplimentare de verificare a calitatii, consultati instructiunile de utilizare
(prospectul din ambalaj).

Flacoanele pentru cultura (iAST, iNST, iPF, iFA, iFN, iFA Plus, iFN Plus si iLYM)
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La momentul livrarii, fiecare cutie de flacoane de cultura BacT/ALERT® (inclusiv iAST, iNST,
iPF, iFA, iIFN, iFA Plus, iFN Plus, and iLYM) este testata cu un grup de microorganisme care
verifica performantele mediului de cultura. bioMérieux emite un Certificat de conformitate ce
trebuie arhivat pentru eventualele verificari. Daca se doresc proceduri suplimentare de
verificare a calitatii, consultati instructiunile de utilizare (prospect).
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C Proceduri optime

Proceduri optime pentru prevenirea rezultatelor fals pozitive

Investigarea cauzelor valorilor fals pozitive pentru sistemele BacT/ALERT® 3D a generat

o lista de proceduri optime care, daca sunt respectate, vor reduce aparitia rezultatelor fals
pozitive. In aceasta anexa, rezultatele fals pozitive sunt impartite in doua categorii separate:
Utilizator si Aparat. Sunt furnizate descrierile detaliate ale situatiilor care pot cauza rezultatele
fals pozitive, alaturi de procedurile optime si/sau recomandarile pentru prevenirea acestor
situatii.

Prevenirea rezultatelor fals pozitive — Utilizator

Aceasta sectiune descrie situatiile care pot cauza aparitia rezultatelor fals pozitive si care pot fi
prevenite de catre Utilizator.

Cantitate ridicata de globule albe (Utilizare in domeniul medical)

Rareori, pot aparea rezultate pozitive din cauza unui numar foarte mare de leucocite prezente
in proba de sange. Acest lucru va duce la probe de frotiu si reinsamantare negative. Un numar
mai mare de 10° leucocite per ul de sange poate fi cauzat de o afectiune hematologica, cum
ar fi leucemia, sau poate fi o reactie a sistemului reticulo-endotelial la infectii. Aceste globule
albe pot produce cantitati mari de CO,. Flacoanele pot fi marcate pozitiv prin algoritmii de
accelerare sau de nivel.

Procedura optima nr. 1 — Cand nu se observa microorganisme la coloratia Gram, se
recomanda utilizarea functiei Introducere flacoane pentru reintroducerea flaconului (consultati
Introducerea flacoanelor din Capitolul 5 pentru utilizare Tn domeniul medical sau Introducerea
flacoanelor din Capitolul 6 pentru utilizare in domeniul industrial). Statusul va fi implicit curent
negativ si va continua incubarea pentru detectarea microorganismelor in crestere in Intervalul
maxim de testare. Consultati Manipularea flacoanelor pozitive neconfirmate (Rezultate fals
pozitive) din Capitolul 5 (Utilizare ih domeniul medical) sau Capitolul 6 (Utilizare Tn domeniul
industrial).

Volum de sénge (sau proba) prea mare

Daca flacoanele sunt umplute cu mai mult de 10 ml de sange sau fluid organic turbid, acestea
pot fi marcate pozitiv datorita nivelului de CO, produs de celulele sanguine. Un flacon umplut
peste limita poate avea un continut de celule sanguine suficient de ridicat incat sa declanseze
algoritmii de accelerare sau de nivel care sa indice un rezultat fals pozitiv.

Procedura optima nr. 2 — Nu umple{i flacoanele cu un volum mai mare decét cel
recomandat n brosura din pachet. Consultafi prospectul pentru fiecare tip de flacon pentru
a determina volumul recomandat.

ATENTIE: Nu umpleti flacoanele cu un volum de proba mai mare decéat cel
recomandat.
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Proceduri optime pentru prevenirea rezultatelor fals pozitive Proceduri optime

Situatii de introducere si preluare a unui numar mare de flacoane

Daci se introduce un numar mare de flacoane in BacT/ALERT® 3D sau daca se preia un
numar mare de flacoane din BacT/ALERT® 3D, in acelasi timp si in/din aceleasi zone,

poate aparea o pierdere mare de caldura din stative. Aceasta pierdere poate cauza marcarea
eronata a flacoanelor drept pozitive ca urmare a algoritmilor de accelerare sau de nivel.

Procedura optima nr. 3 — Limitati intervalul de incarcare la 2 minute pentru o anumita zona
pentru a controla introducerea in stative a flacoanelor la temperatura camerei. Inchideti
sertarul pentru a permite echilibrarea temperaturii Thainte de a introduce din nou flacoane in
zona respectiva. Mentineti intervalul de preluare sub 15 minute. inchideti sertarul pentru

a permite echilibrarea temperaturii inainte de a prelua din nou flacoane din zona respectiva.
Puteti introduce flacoane in sertare diferite. Daca aveti patru module de incubare, utilizati
sertarele din toate cele patru module de incubare.

Schimbari de temperatura in mediu

IMPORTANT:

Procesul de detectare de pe sistemul BacT/ALERT® 3D este sensibil la modificarile de
temperatura. Rezultatele fals pozitive pot aparea datorita modificarilor de temperatura.
Aceste modificari de temperatura pot fi cauzate de:

1. Sertarul BacT/ALERT® 3D este deschis mai mult de 10 minute pentru un flux de lucru
extins.

2. Sertarul nu a putut fi inchis Tn mod corect. Verificati indicatoarele luminoase galbene
pentru sertare cand parasiti camera.

Amplasati aparatul sub un aparat de aer conditionat sau sub o gura de ventilatie.

4. Cresterea sau scaderea temperaturii in laborator. De exemplu, tehnicienii de laborator
dintr-o tura diferitd pornesc sau opresc caldura sau aerul conditionat, exista ferestre
deschise Tn laborator sau exista curenti de aer directionati spre aparat.

5. Introducerea prea multor flacoane intr-un sertar in care flacoanele sunt deja la
temperatura adecvata si in curs de incubare.

ATENTIE: Este interzisa refrigerarea flacoanelor pentru transport deoarece
unele microorganisme sunt sensibile la temperatura.

Procedura optima nr. 4 — Asigurati-va ca modificarile de temperatura din laborator sunt
reduse la minim, asigurati-va ca sertarele sunt inchise Tn mod corect la finalul lucrului si ca
introduceti (preluati) numerele mari de flacoane in (din) mai multe sertare.

Reflexia flacoanelor si randamentul dispozitivelor electronice variaza odata cu
temperatura. Limitarea fluctuatiilor de temperatura reduce numarul de rezultate fals
pozitive.

Flacoane introduse incomplet in celula
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Rezultatele fals pozitive pot aparea cand flaconul nu este introdus complet in celula si cand
acesta este impins complet n celuld mai tarziu. Figura C-1 este prezentat un exemplu cu
modul in care este afisat graficul celulei in aceasta situatje.
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Proceduri optime pentru prevenirea rezultatelor fals pozitive Proceduri optime

Figura C-1: Exemplu de grafic de celula
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Procedura optima nr. 5 — Impingeti intotdeauna flaconul pana in capétul celulei cand
incarcati flacoanele.

Prevenirea rezultatelor fals pozitive — Aparat

Aceasta sectiune descrie cauzele rezultatelor fals pozitive datorate aparatului.

Zgomot in celula

Celula poate prezenta un ,zgomot” electronic vizibil in grafic. Exista trei tipuri principale de
zgomot al aparatului:

1. Primul tip de zgomot este atunci cand graficele celulelor indica semnale de fluctuatie
neregulata si varfuri sau curbe inferioare mari. Contactati reprezentanta bioMérieux locala
pentru a va ajuta sa aflati daca sursa de alimentare este instabila sau daca exista alte
probleme electronice care pot fi izolate si corectate. Verificati codul celulei asociat cu locul in
care a fost introdus prima data flaconul. Acest lucru poate ajuta la determinarea unui tipar.
De exemplu, daca o anumita celula, un anumit stativ sau aparatul are un numar mare de
flacoane fals pozitive, acest lucru poate indica faptul ca un zgomot electromecanic

cauzeaza problema. Zgomotul electromecanic este rar, dar poate fi cauza flacoanelor
fals pozitive.

Figura C-2: Exemplu de grafic de celula — Electronice
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2. Al doilea tip de zgomot revine la un grafic normal cand flaconul este reintrodus intr-o alta

locatie (consultati Figura C-3). Contactati reprezentanta bioMérieux locala daca apare
aceasta situatie.
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Proceduri optime pentru prevenirea rezultatelor fals pozitive Proceduri optime

Figura C-3: Exemplu de grafic de celulda — Revenirea la graficul normal
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3. Al treilea tip de zgomot de celula implica un model de semnal caracteristic aparatelor
BacT/ALERT® 3D care se repeta (uneori simultan in mai multe celule) si care pare sa fie
ciclic zilnic, la anumite intervale de timp (consultati Figura C-4). Acesta poate fi corelat cu
anumite evenimente, cum ar fi cele asociate cu temperatura, sursele de lumina sau de
alimentare. Aceste secvente ciclice declanseaza un eveniment fals pozitiv. Verificati daca
exista un circuit dedicat pentru aparatul BacT/ALERT® 3D (de exemplu, verificati daca nu
exista o centrifuga sau un frigider montat in acelasi circuit). Asigurati-va ca nu exista
caderi de tensiune la priza de alimentare. De asemenea, respectati Procedura optima
nr. 4 pentru a reduce la minim fluctuatiile de temperatura.

Figura C-4: Exemplu de grafic de celulda — Ciclic
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Date valoare initiala ridicata

Celelalte rezultate fals pozitive se datoreaza datelor valorii initiale ridicate dintr-o celula, care
sunt adecvate pentru acea celula, dar normale cand flaconul pozitiv este preluat si reintrodus
intr-o alta celula (consultati Figura C-5). Daca apare aceasta situatie, trebuie sa calibrati
celulele. In cazul in care calibrarea celulelor nu corecteazé problema, dezactivatj si
deconectati aparatul si contactati reprezentanta bioMérieux locala.
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Proceduri optime pentru prevenirea rezultatelor fals pozitive Proceduri optime

Figura C-5: Exemplu de grafic de celula — Citire valoare initiala ridicata
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Flacoanele de procesare MP fals pozitive marcate prin algoritmul Delta (Utilizare in domeniul

medical)

IMPORTANT:

514818-1R0O1

Aceste rezultate fals pozitive sunt specifice flacoanelor de procesare BacT/ALERT® MP Si
sunt declansate de portiunea foarte sensibila ,Delta” a algoritmului necesar la detectarea
micobacteriilor care produc cantitati foarte mici de CO,. Rezultatele fals pozitive pot creste in
numar la decalibrare, cand celulele au fost calibrate la o temperaturd mai joasa sau mai
ridicata decat cea recomandata sau daca procesarea specimenelor de micobacterii nu se
efectueaza la aceiasi parametri.

Efectuati o calibrare a celulei pentru a prelua secvential flacoanele de procesare MP si pentru
a calibra zilnic toate celulele pe masura ce sunt golite, pana cand procesul se finalizeaza
pentru toate celulele. Nu calibrati mai mult de trei celule o data, pentru a mentine temperatura
constanta si, daca este posibil, introduceti flacoane MP de procesare NUMAI in modulele de
incubare micobacteriana, pentru a evita pierderile de temperatura create de evenimentele de
introducere a probelor de sange in sertarele unui modul de incubare mixt pentru probe de
sénge/MB. Respectati Procedura optima nr. 4 pentru a reduce la minim fluctuatiile de
temperatura.

Reflexia flacoanelor si randamentul dispozitivelor electronice variaza odata cu
temperatura. Limitarea fluctuatiilor de temperatura reduce numarul de rezultate fals
pozitive.

Procedura standard de procesare a specimenelor micobacteriene ajuta, de asemenea,
la prevenirea rezultatelor fals pozitive. Cei mai importanti pasi pentru procesarea
specimenelor micobacteriene sunt:

1. Mentinerea unei dimensiuni constante de proba la 10 ml, prin adaugarea de solutie salina
la probele in cantitati mici si prin impartirea probelor in cantitate mai mare. Se evita astfel
decontaminarea prea mare sau prea mica atunci cand reactivii sunt masurati in prealabil
in alicote de 10 ml.

Decantarea completa a lichidului dupa centrifugare.
Resuspensia sedimentelor in solutie tampon sterila de 0,067M fosfat, pH 6,8.
Stabilirea unei metode de procesare care ofera constant o proba cu pH neutru.

o &~ N

Utilizarea a cel mult 0,5 ml de supliment antibiotic micobacterian (SAM) per flacon.

Acesti pasi ajuta la reducerea la minim a rezultatelor fals pozitive pentru flacoanele de cultura
BacT/ALERT® MP, dar si la maximizarea ratelor de recuperare a micobacteriilor. Pentru
informatii suplimentare, consultati procedurile optime pentru procesarea specimenelor de
micobacterii, evidentiate in Manualul de instruire pentru clienti: Testarea micobacteriana
folosind sistemele si mediile BacT/ALERT®,
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D Glosar

Activat

Afisat cu gri

Alarma sonora

BacT/ALERT®

BacT/LINK®

Buton de activare/dezactivare

Buton de comutare

Buton de derulare

Camp

Card de informatii rapide

Caseta de selectare

Celula

cLsi®

Cod flacon

Cod generic flacon

Cod proba
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Antonimul lui dezactivat.

Consultati estompat. Se refera la elementele interfetei de
utilizator care nu pot fi selectate.

Specificata de utilizator pentru a semnala flacoanele
pozitive, defectiunile aparatului sau o eroare de operator.

Aparatul automat bioMérieux de analiza a specimenelor
(Utilizare in domeniul medical)/probelor (Utilizare in
domeniul industrial) pentru identificarea prezentei microbilor.

BacT/LINK® este o aplicatie software pentru conectarea
unui sistem BacT/ALERT® la un program LIS.

Un buton de pe ecranul modulului de comanda care devine
activ (este afisat ca fiind apasat) dupa atingerea zonei
corespunzatoare a ecranului si ramane activ pana cand este
atins din nou.

Un articol dreptunghiular de pe ecranul tactil al modulului
de comanda, care se deplaseaza intre optiunile PORNIT si
OPRIT (simbolizate prin 1 si, respectiv, 0) cand se ating
extremitatile corespunzatoare ale dreptunghiului.

Un buton de pe ecranul tactil al modulului de comanda care
permite selectarea valorilor numerice sau simbolice prin
apasarea sagetilor din partea de sus sau de jos a unei
ferestre pe care se afla caracterul selectat. in timp ce se
apasa sageata, sectiunea din centru indica un caracter din
lista de optiuni disponibile.

Se refera la o0 zona de pe ecran unde este afisat text cu
caracter variabil.

Ofera instructiuni de operare a sistemului si descrie codurile
de eroare specifice. Amplasat in sertarul din partea
inferioara a fantei cititorului de coduri de bare.

Mesaj de confirmare sau respingere. O caseta bifata
inseamna DA, iar lipsa acestei bife inseamna NU.

Sustine si monitorizeaza fiecare flacon recoltat. Celulele
sunt numerotate de la 1 la 60.

Clinical and Laboratory Standards Institute.

in general, codul de bare care identifica un flacon de
recoltare individuala.

Un cod al flaconului care nu indica unul dintre tipurile
predefinite de flacoane.

(Utilizare in domeniul industrial) Sinonim pentru cod
proba.
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Glosar

Cod proba recoltata

Cod spital

Codul ID al probei recoltate

Conector de alimentare

Configuratie Select

Configuratie SelectLink

Configuratie Signature

Definit de utilizator 1, 2, 3

Dezactivat

Estompat

Fanta cititor cod de bare

Flacoane anonime

Frotiu

Grafic flacon
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(Utilizare in domeniul medical) Un numar care identifica
proba sau specimenul recoltat de la pacient.

(Utilizare in domeniul medical) Sir de text care identifica
individual pacientul.

(Utilizare in domeniul medical) Sinonim pentru cod proba
recoltata.

Conector pentru introducerea cablului de alimentare CA.

O configuratie BacT/ALERT® 3D in care modulul de
comanda sau modulul de combinare nu este conectat nici la
computerul de administrare a datelor bioMérieux, nici la LIS.

O configuratie BacT/ALERT® 3D in care modulul de
comanda sau modulul de combinare este conectat direct
la LIS.

O configuratie BacT/ALERT® 3D in care modulul de
comanda este conectat direct la un computer bioMérieux de
administrare a datelor.

(Utilizare in domeniul industrial) Campurile din interfata
cu utilizatorul care pot fi personalizate.

Descrie un element al interfetei de utilizator (de exemplu,
buton, cdmp de introducere a datelor) care nu poate fi
selectat de catre utilizator in momentul respectiv.
Elementele dezactivate ale interfetei de utilizator sunt in
general afigate cu gri.

BacT/ALERT® 3D dezactiveaza (,estompeaza” sau
~afiseaza in gri”) articolele interfetei de utilizator (de
exemplu, articolele de meniu, butoanele, campurile cu text)
care nu sunt disponibile din cauza restrictiilor de siguranta
sau din cauza situatiei curente a aplicatiei. Elementele
dezactivate ale interfetei de utilizator nu pot fi selectate.

Adaposteste un cititor de coduri de bare detasabil. Utilizat
pentru a scana codurile probelor recoltate (Utilizare n
domeniul medical)/codurile probelor (Utilizare in domeniul
industrial) sau etichetele codurilor de bare, precum si pentru
a identifica flacoanele la introducere sau preluare.

O eticheta introdusa intr-un Modul de incubare fara a trece
prin formalitatile de introducere a flacoanelor. Flacoanele
introduse fara eticheta trebuie identificate si trebuie sa li se
aloce un cod.

Scoaterea unei alicote din flacon si pozitionarea acesteia
pe lama de sticla in vederea colorarii (de ex., colorare gram,
colorare cu portocaliu de acridina, colorare bacterii

acide rapid).

Un grafic liniar care descrie activitatea microbiana dintr-o
cultura in timp.
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llumineaza pentru a indica celula flacoanelor pozitive,
negative sau anonime, precum si pentru a indica locatiile de
introducere/preluare a noilor flacoane. Fiecarei celule Ti
corespunde un indicator luminos.

Un articol de identificare pentru o celula sau un sertar care
se aprinde pentru a indica locatia unui anumit flacon sau tip
de flacon. Pe sertare, indicatoarele luminoase sunt
amplasate langa maner. n interiorul sertarelor, acestea sunt
amplasate pe stativele din dreptul celulei indicate.

Se aprinde la fiecare deschidere a sertarului modului de
incubare si se stinge cand sertarul este inchis. Se aprinde
intermitent daca sertarul ramane deschis prea mult timp.

Se aprinde daca operatja selectata de utilizator implica
sertarul unui modul de incubare sau celulele acestuia.

Se aprinde intermitent daca sertarul ramane deschis prea
mult timp.

Metodele prin care un computer comunica cu utilizatorul.

Inregistrarea activitatilor si a altor informatii aferente
(de exemplu, evenimente legate de flacoane).

Un camp de introducere a textului care apare pe un ecran.
Scopul principal al unei linii de comanda este introducerea
de date. Liniile de comanda needitabile nu pot fi selectate si
sunt estompate. Datele introduse de utilizator intr-o linie de
comanda sunt verificate pentru a se stabili corectitudinea
acestora conform sirului de valori alocat intern liniei de
comanda respective.

Acronim pentru Laboratory Information System (Sistemul
informational al laboratorului).

Unitate de conectare utilizata pentru a conecta computerul
de administrare a datelor la modulul de comanda sau pentru
a conecta doua module de comanda.

Unitate de conectare utilizata pentru a conecta doua module
de comanda.

Caracteristica ce 1i permite aparatului sa creeze jurnalul de
verificare si sa inregistreze datele de acces ale utilizatorilor.

O componenta sau un ansamblu auxiliar al unui sistem.

Unitate care contine Interfata de utilizator necesara pentru
sistemul de manevrare a flacoanelor BacT/ALERT® 3D Si
dispune de doua sertare de incubare care fac parte din
acelasi modul. Modulul de combinare controleaza, de
asemenea, pana la trei module de incubare.

Unitate care contine interfata de utilizator, necesara pentru
sistemul de manevrare a flacoanelor BacT/ALERT® 3D Si
care controleaza pana la sase module de incubare.

Unitate care include cele patru sertare de incubare pentru
a sustine si a incuba flacoanele BacT/ALERT® 3D.
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Dispozitiv pe care sunt afisate imagini video. In sistemul
BacT/ALERT® 3D, exista un monitor amplasat pe modulul
de comanda si un altul, care este o componenta a sistemului
computerizat de gestionare a datelor bioMérieux.

Descrie un flacon de cultura care nu demonstreaza activitate
microbiana.

National Institute of Standards and Technology.

Ecranul tactil de operare care permite accesarea de catre
utilizator a tuturor funcitiilor aparatului. Operatiile de selectie
si alte tipuri de operatii pot fi efectuate prin simpla atingere
a panoului de comanda.

Funciii ale sistemului sau butoane care apar pe ecran sub
forma de pictograme.

Conecteaza modulul de comanda la un modul de incubare.

Port pentru interfata cu imprimanta (port paralel), pe modulul
de comanda sau modulul de combinare, pentru generarea
unui document tiparit incluzand rapoarte si grafice.

Conector amplasat pe modulul de conectare si modulul de
combinare, pentru a permite conectarea la un sistem
informational de laborator.

Fiecare port conecteaza un modul de incubare la modulul de
comanda.

Descrie un flacon de cultura care demonstreaza activitate
microbiana.

Descrie un flacon detectat de sistem ca fiind pozitiv,
dar pentru care nu exista nicio confirmare Gram pozitiva sau
de re-insamantare. Denumite si fals pozitive.

(Utilizare in domeniul medical) O proba recoltata de la un
pacient intr-o singura sesiune.

Descrie un flacon de cultura care este in momentul respectiv
supus testarii, iar rezultatele sunt pentru moment negative
(in curs).

Pentru a alege o optiune de pe ecran cu un cursor.

In modulul de incubare, fiecare sertar include trei suporturi
(60 de celule in total), ceea ce rezulta ca sertarul are

o capacitate de 60 de flacoane de cultura. Cele patru sertare
ale fiecarui modul de incubare sunt etichetate A, B, C sau D.
In modulul de comand4, un sertar amplasat sub fanta pentru
cititorul de coduri de bare din partea din fata a unitatii
permite accesul la tastatura modulului de comanda si la
cardurile cu informatii rapide.

Denumirea unui computer intretinut de client (in general,
un computer principal) utilizat pentru a colecta informatji
transmise de aparatele de laborator. Prescurtat LIS.
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Glosar

Stativ Include 20 de celule, fiecare dintre acestea putand sustine si
monitoriza un flacon de cultura individuala. Stativele se
deplaseaza usor pentru a agita flacoanele.

Subcultura Scoaterea unei alicote din flacon si inocularea placutelor de
agar solid sau a preparatelor turnate in panta adecvate
pentru tipul de organism asteptat si incubarea acestora in
conditii de dezvoltare corespunzatoare (de ex., atmosfera
aeroba sau anaeroba, temperatura, tip de agar).

Suport celula Fixeaza flacoanele in celule. Ajuta la diagnosticarea
celulelor si la stabilirea momentului introducerii si preluarii.

Tastatura Ofera posibilitatea introducerii de:

(Utilizare in domeniul medical) Coduri flacoane, Coduri
probe recoltate, Coduri spital $i Nume sau

(Utilizare in domeniul industrial) Coduri flacoane, Coduri
probe, campurile Definit de utilizator 1, Definit de utilizator
2 si Definit de utilizator 3.

Serveste, de asemenea, ca instrument de rezerva de
introducere, in cazul defectarii ecranului tactil sau
a cititorului de coduri de bare.

Termometru Un dispozitiv independent, in conformitate cu specificatiile
NIST, de monitorizare a temperaturii, amplasat in mod
normal in Sertarul A sau B al unui modul de incubare.

Termometru de referinta Consultati Termometru.

Tip flacon Flacon BacT/ALERT® cu un anumit tip de cultura (de
exemplu, BacT/ALERT® SA — Utilizare in domeniul medical
sau BacT/ALERT® /AST — Utilizare in domeniul industrial).

Unitate de stocare USB Dispozitiv de stocare pe memorie flash, integrat cu
tehnologia Universal Serial Bus (USB).

UPS Alimentare continua cu curent (baterie de rezerva).
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Istoricul reviziilor

Aceasta sectiune contine un rezumat al modificarilor facute fiecarei versiuni revizuite a acestui manual,
incepand cu revizia 411205.

Categoriile tipurilor de modificari:

N/A
Corectie

Neaplicabil (Prima publicare)
Corectarea anomaliilor din documentatie

Modificare tehnica Adaugare, revizie si/sau stergere a informatjilor legate de produs

Administrat

iva

Implementarea de modificari non-tehnice, observabile de catre utilizator

Observatie: Modificarile minore tipografice, de gramatica si de formatare nu sunt incluse in istoricul
reviziilor. Este posibil ca nu toate versiunile sa fie disponibile in toate limbile.

Data | povizie Tipul | Rezumatul modificarii
versiunii modificarii
2011/03 411205 N/A Prima publicare
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Istoricul reviziilor

Data | Revizie Tipul | Rezumatul modificarii
versiunii modificarii
201512 514818-1 Tehnica/ S-a aplicat modelul PLD si s-au eliminat parolele. S-a adaugat

Administrativa

simbolul IVD pe pagina de titlu. S-au eliminat toate trimiterile la B.40.

Administrativa

Informatii de natura juridica: S-a revizuit anul dreptului de autor.
S-au adaugat informatii despre Samsung si Honeywell IP.

Tehnica

Introducere: S-a adaugat un capitol.

Tehnica

Informatii privind siguranta: S-a adaugat un capitol nou cu
Etichetele aparatului. S-a adaugat o avertizare cu privire la USB.

Descrierea sistemului si operatiunile de baza

Administrativa

Introducere: S-au eliminat primele doua propozitii.

Tehnica S-a revizuit lista ecranelor panoului de comanda: ecrane adaugate
1.3, 1.4,2.23.3, 2.23.4; s-au eliminat 2.4.1 si 2.9.

Tehnica S-au mutat sectiunile Conformitatea de natura electrica si Informatii
privind siguranta in Capitolul Siguranta.

Tehnica S-a adaugat o imagine mai noud a partii din spate a procesorului fara
comutator.

Tehnica S-a introdus o descriere revizuita a suporturilor celulelor si a
termometrului.

Tehnica S-a adaugat o nota privind ansamblul de comutare.

Tehnica Principiile utilizarii: S-a eliminat trimiterea la citirea initiala si s-a
inlocuit propozitia.

Tehnica Instalarea sistemului: A fost creat un nou capitol. S-a adaugat
o avertizare cu privire la lumina ambientald/lumina solara directa.
Functiile de baza (Utilizare in domeniul medical)

Tehnica S-au adaugat sectiunile despre pornirea sistemului, configurarea
utilizatorilor, conectarea la sistem, reintroducerea flacoanelor pozitive
si oprirea sectiunilor sistemului.

Tehnica Butoanele functionale ale ecranului Configurare: S-a eliminat butonul
parolei si s-a adaugat butonul Instalare firmware si s-au editat
descrierile.

Tehnica Toate procedurile: S-a revizuit pasul 1 pentru a include noi instructiuni
de conectare.

Tehnica Metoda de oprire 2: S-a modificat procedura pentru a include noi pasi.

Tehnica Expedierea rezultatelor catre LIS: S-a revizuit pasul 1.
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Istoricul reviziilor

Data | Revizie Tipul | Rezumatul modificarii
versiunii modificarii
201512 514818-1 Tehnica Utilizarea scanerului de coduri de bare: S-a adaugat o atentionare.

Tehnica Introducerea flacoanelor: S-au adaugat o avertizare si o trimitere la
Figura B-1.

Tehnica Manipularea rezultatelor pozitive neconfirmate: S-a modificat o nota
pentru a exprima ,curent negativ”.

Tehnica Interval de inactivitate: S-a adaugat perioada de inactivitate implicita.

Tehnica Utilizarea functiei Tiparire ecran: S-a adaugat o nota despre functia
CTRL+P.

Tehnica Vizualizarea erorilor: S-a eliminat nota privind codurile cu prioritate
ridicata si s-a adaugat pasul 2.

Tehnica Utilizarea scanerului de coduri de bare pentru: introducerea de date:
S-a adaugat campul Nume pacient in nota.

Tehnica Introducerea manuala a textului intr-un Camp de introducere a datelor
(Tastatura): S-a adaugat o nota despre apasarea barei de spatju.

Tehnica Manipularea flacoanelor anonime: S-a adaugat o nota importanta
despre utilizarea tastaturii.

Tehnica Reintroducerea flacoanelor pozitive: S-a adaugat o nota si s-a
modificat o atentionare privind timpul de preluare de 10 minute.

Tehnica Preluarea flacoanelor anonime: S-a modificat nota despre eliminarea
flacoanelor pozitive si negative; s-a adaugat atentionarea pentru
Codul de eroare 83.

Tehnica Preluarea flacoanelor identificate: S-a adaugat pasul 5 si s-a
modificat o nota importanta.

Tehnica Metoda de oprire 2: S-a adaugat o imagine noua a ecranului
Vizualizare modul de incubare (Fig. 5-46) si s-a modificat procedura.
Functiile de baza (Utilizarea in domeniul industrial)

Tehnica S-au mutat sectiunile Pornirea sistemului, procedurile 21CFR 11 si
Oprirea sistemului in capitol. S-au adaugat sectiuni privind
configurarea utilizatorilor si Reintroducerea flacoanelor pozitive.

Tehnica Butoanele functionale ale ecranului Configurare: S-a eliminat butonul
parolei si s-a adaugat butonul Instalare firmware si s-au editat
descrierile.

Tehnica Toate procedurile: S-a revizuit pasul 1 pentru a include noi instructiuni
de conectare.

Tehnica Metoda de oprire 2: S-a modificat procedura pentru a include noi pasi.

Tehnica Expedierea rezultatelor catre LIS: S-a revizuit pasul 1.

Tehnica Utilizarea scanerului de coduri de bare: S-a adaugat o atentionare.

Tehnica Introducerea flacoanelor: S-au adaugat o avertizare si o trimitere la
Figura B-1.

Tehnica Adaugarea utilizatorilor: S-a eliminat nota cu privire la asterisc.

Tehnica Manipularea rezultatelor pozitive neconfirmate: S-a adaugat o nota.

Tehnica Interval de inactivitate: S-a adaugat perioada de inactivitate implicita.

Tehnica Utilizarea functiei Tiparire ecran: S-a adaugat o nota despre functia
CTRL+P.
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Istoricul reviziilor

Data | Revizie Tipul | Rezumatul modificirii

versiunii modificarii

2015/12 514818-1 Tehnica Vizualizarea erorilor: S-a eliminat nota privind codurile cu prioritate
ridicata si s-a adaugat pasul 2.

Tehnica Sectiunea Utilizarea scanerului de coduri de bare pentru introducerea
de date: S-a adaugat campul Definit de utilizator la nota.

Tehnica Introducerea manuala a textului intr-un Camp de introducere a datelor
(Tastatura): S-a adaugat o nota.

Tehnica Manipularea flacoanelor anonime: S-a adaugat o nota importanta
despre utilizarea tastaturii.

Tehnica Preluarea flacoanelor anonime: S-a adaugat o nota si o atentionare
modificata privind timpul de preluare de 10 minute; s-a adaugat
o atentionare pentru Codul de eroare 83.

Tehnica Preluarea flacoanelor identificate: S-a adaugat pasul 5 si s-a
modificat o nota importanta.

Tehnica Metoda de oprire 2: S-a adaugat o imagine noua a ecranului
Vizualizare modul de incubare (Fig. 5-46).

Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul medical)

Tehnica Introducere: S-a revizuit pasul 1 pentru accesarea ecranului de
conectare.

Tehnica Initierea procedurilor privind Functia de editare a relatiilor dintre date:
S-a revizuit pasul 1 pentru accesarea ecranului de conectare.

Tehnica S-au actualizat ecranele Editare detalii flacon.

Tehnica S-a adaugat Codul de determinare a starii 250 si s-a eliminat Codul 7.

Tehnica S-a modificat Tabelul 7-1 pentru adaugarea flacoanelor FN Plastic,
Unknown (Necunoscut) si Generic.

Tehnica Vizualizarea/Editarea datelor flaconului: S-a adaugat o atentionare.

Tehnica Alocarea codurilor probelor pentru flacoanele fara proba: S-a eliminat
o nota despre butonul Ecranul anterior si accesarea ecranului
Configurare.

Tehnica Trecerea unui Cod de flacon alocat de la un Cod de proba recoltata la
altul: S-a eliminat o nota despre butonul Ecranul anterior si accesarea
ecranului Configurare.

Editarea datelor testelor (Utilizare in domeniul industrial)

Tehnica Introducere: S-a revizuit pasul 1 pentru accesarea ecranului de
conectare.

Tehnica Initierea procedurilor privind Functia de editare a relatiilor dintre date:
S-a revizuit pasul 1 pentru accesarea ecranului de conectare.

Tehnica S-au actualizat ecranele Editare detalii flacon.

Tehnica S-a adaugat Codul de determinare a starii 250 si s-a eliminat Codul 7.

Tehnica S-a modificat Tabelul 8-1 pentru adaugarea flacoanelor Unknown
(Necunoscut), Generic, iFA si iFN Plus si s-au adaugat algoritmi.

Tehnica Vizualizarea/Editarea datelor flaconului: S-a adaugat o atentionare.

Tehnica Alocarea codurilor probelor pentru flacoanele fara proba: S-a eliminat

o nota despre butonul Ecranul anterior si accesarea ecranului
Configurare.
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Istoricul reviziilor

Data - Tipul ——
... | Revizie put Rezumatul modificarii
versiunii modificarii
201512 514818-1 Tehnica Trecerea unui Cod de flacon alocat de la un Cod de proba recoltata la
altul: S-a eliminat o nota despre butonul Ecranul anterior si accesarea
ecranului Configurare.
Configurarea software-ului

Tehnica Setarea alarmelor sonore: S-a adaugat un avertisment despre
dezactivarea alarmelor

Tehnica S-a revizuit pasul 1 in toate procedurile pentru a reflecta noua
procedura de conectare.

Tehnica S-a adaugat un paragraf introductiv referitor la nivelurile de acces.

Tehnica S-a eliminat sectiunea Modificarea parolei de sistem.

Jurnal de verificare

Tehnica S-a mutat continutul privind conectarea in capitolul Funciji de baza,
s-a modificat numele in Jurnal de verificare si s-au eliminat referintele
privind functiile utilizate exclusiv in domeniul industrial.

Tehnica S-a adaugat Tabelul 10-1 cu denumiri de campuri specifice pentru
utilizare in domeniul industrial si s-au actualizat evenimentele si
parametrii pentru a corespunde specificatiilor.

Tehnica Accesarea jurnalului de verificare: S-a modificat pasul 1.

Operatiuni de intretinere efectuate de utilizator

Administrativa S-au mutat procedurile de pornire si oprire in capitolul Functii de

baza.

Tehnica S-a modificat pasul 1 in toate procedurile pentru a reflecta noua
procedura de conectare.

Tehnica S-au revizuit imaginile din sectiunea Vizualizare modul de incubare.

Tehnica Configurarea si indepartarea unui monitor extern: S-a actualizat
sectiunea pentru a corespunde modelelor mai noi fara comutator.

Tehnica Proceduri de decontaminare: S-a addugat o nota despre stativele
decolorate.

Tehnica S-au adaugat precautii in toate referirile la utilizarea combinatiei de
taste CTRL+F10.

Tehnica Vizualizarea unei celule/Calibrarea unei celule: S-a adaugat o nota
pentru inchiderea sertarului ihainte de a apasa butonul Selectare.

Tehnica Utilizarea tastaturii in locul mouse-ului: S-a eliminat referinta cu privire
la tastatura numerica.
Depanare

Tehnica S-a adaugat o nota despre accesul temporar tip administrator.

Tehnica S-au eliminat codurile de eroare 7, 8, 710 si 712. S-au adaugat
codurile de eroare 5, 15, 74, 82, 83, 97 si 820.

Tehnica S-a adaugat o nota pentru Codul de eroare 800.

Tehnica S-a revizuit solutia 2, pasul 1 in codul de eroare 80.

Tehnica S-a revizuit solutia pentru codul de eroare 12.

Tehnica S-au revizuit pasii pentru codul de eroare 51-57.

Tehnica S-a adaugat o precautie pentru codul de eroare 60.
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Istoricul reviziilor

Data | Revizie Tipul | Rezumatul modificirii
versiunii modificarii
201512 514818-1 Tehnica S-a editat solutia codului de eroare 81.
Tehnica S-a modificat codul de eroare 99.
Tehnica S-a adaugat o nota importanta la codul de eroare 931 dupa solutia 2,
pasul 2.
Tehnica S-a modificat codul de eroare 942 pentru a include tipul de sertar.
Tehnica S-au adaugat precautii in toate referirile la utilizarea combinatiei de
taste CTRL+F10.
Tehnica S-a modificat codul de eroare 945.
Tehnica S-a modificat descrierea codului de eroare 933.
Tehnica S-a adaugat un avertisment la codul de eroare 79.

Administrativa

S-a adaugat marca comerciala inregistrata Honeywell.

Testarea micobacteriana

Administrativa

” oo

Prezentare generala: S-a transformat termenul ,brevetat” in ,supus
dreptului de proprietate” pentru flacoanele MP.

Administrativa

S-au eliminat referirile la Setul de inchidere de siguranta a sertarului.

Tehnica S-a eliminat paragraful 2 in Principiile utilizarii si s-a adaugat referinta
privind prospectul din ambalaj.
Anexa A

Tehnica S-a actualizat tabelul privind Introducerea caracterelor internationale.
Anexa B

Tehnica S-a revizuit mentiunea privind data de expirare a flacoanelor din B-1.

Tehnica S-a adaugat eticheta cu cod de bare 2D.

Tehnica S-a adaugat o referinta la Baza de date tehnica pentru Limitele
testului.

Tehnica Adaugarea tuturor tipurilor de flacoane la sectiunile Flacoane pentru
cultura pe medii de sange si Flacoane pentru cultura.

Tehnica S-a eliminat un studiu de insamantare si s-a adaugat o referinta cu

privire la Baza de date tehnica si Protocolul recomandat pentru Studii
privind culturi pe medii de sange insamantate.

Anexa C

Administrativa

Zgomot in celula: S-a modificat elementul 1 pentru claritate.

Administrativa

Numar de globule albe: S-a adaugat o propozitie la primul paragraf.

Tehnica S-a eliminat tabelul cu volumele flacoanelor si s-a modificat
Procedura optima nr. 2.
Glosar

Tehnica S-au adaugat termeni si definitii pentru subcultura, frotiu, Modul

21CFR11, Cod proba si Definit de utilizator.
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