1 Sistemos jvadas

Paskirtis ir numatytieji naudotojai

,BacT/ALERT® 3D 60* mikroorganizmy nustatymo sistema — tai automatizuota tyrimy
sistema, galinti inkubuoti, suplakti ir nenutriikstamai stebéti aerobines bei anaerobines terpes,
inokuliuotas paciento méginiais, kuriuose, kaip jtariama, gali biti bakteremija, fungemija ir
(arba) mikobakteremija.

Sistemoje galima naudoti tokius méginiy tipus:

* Kraujg
« Sterilius kiino skys€ius

,BacT/ALERT® 3D 60" mikroorganizmy nustatymo sistema skirta naudoti laboratorijoje —
paruostiems, profesionaliems klinikos naudotojams. Didzioji dalis Sioje instrukcijoje pateiktos
medziagos taikoma ir klinikiniam, ir pramoniniam naudojimui.

Naudojimo galimybés ir apribojimai

,BacT/ALERT® 3D 60" mikroorganizmy nustatymo sistema padeda taupyti laika, palengvina
kryzminj mokyma ir padeda i§vengti klaidy. Si sistema leidzia greitai atpaZinti buteliuka; tai
sumazina buteliuky apdorojimo klaidy tikimybe, atliekant mikroorganizmy nustatymo tyrimus.
Be to, sistemoje integruota automatiné kokybés valdymo funkcija, sistemai budinga maza
klaidingai teigiamy rezultaty tikimybeé ir trumpas atsako laikas.

,BacT/ALERT® 3D 60" mikroorganizmy nustatymo sistema turi biiti naudojama tik su Sioje
instrukcijoje aprasytais reagentais ir priedais.

21 CFR 11 ir HIPAA

Sistema turi funkcijy, kurios klientams uztikrina atitiktj 21 CFR 11 ir ,Health Insurance
Portability and Accountability Act” (HIPAA — Sveikatos draudimo perkélimo ir atsakomybés
akto) reikalavimams.

Jrengus prietaisg galima sukonfiglruoti taip, kad jis veikty 21 CFR 11 dalies rezimu. Kai
prietaisas yra sukonfigiruotas veikti 21 CFR 11 rezimu, norint naudoti tam tikras funkcijas,
reikés jvesti naudotojo vardg ir slaptazodj. Zr. 10 skyriy ,Prisijungimas / atsijungimas —

21 CFR 11 dalies rezimas“.

Pagal HIPAA reikalavimus, tyrimo duomeny perzidrai ir spausdinimui reikalingas slaptazodis.
Sioms funkcijoms priklauso prieiga prie mygtuky Spausdinti, Ataskaitos etiketés jvedimas,
Ataskaitos konfigliravimas, Kalibravimo ataskaita ir Kalibravimo istorija. Sie mygtukai yra
pasiekiami naudojant ataskaitos pasirinkimo ekrang (Zr. 3-12 pav. Ataskaitos pasirinkimo
ekranas, skirtas klinikiniam naudojimui, arba 4-12 pav. Ataskaitos pasirinkimo ekranas, skirtas
pramoniniam naudojimui). Daugiau informacijos zr. 7 skyriaus temoje ,Ataskaity ekrany
konfiglravimas“.

|spéjamieji ir saugos pranesimai

Naudotojo dokumentacijoje naudojami keliy tipy pareiskimai, jspéjantys apie svarbig
informacijg. Svarbi informacija tekste pazyméta ir nurodyta simboliais.
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,BacT/ALERT® 3D 60* technine jranga Sistemos apra8as ir pagrindiniai veiksmai

,,BachALERT® 3D 60“ techniné jranga

,BacT/ALERT® 3D 60¢ sistema sudaro vienas prietaisas, kuriame yra inkubavimo kamera,
monitorius, klaviatlira, UPS, spausdintuvas, briik$niniy kodo skaitytuvas ir pelé. Pro dureles,
esancias prietaiso priekyje, galima patekti j inkubavimo kamera.

Inkubavimo kameroje yra trys deklai, j kiekvieng jy galima sudéti po 20 paséliy buteliuky.
Inkubavimo kamera gali biti sukonfiglruota mikobakterijy (MB) arba ne MB tyrimams atlikti.
Konfiguruojant kamerg MB tyrimams atlikti joje paliekami visi trys nejudantys déklai. Be to,
piktograma Prietaisas pagrindiniame ekrane pazymima kaip MB.

Pastaba. ,BacT/ALERT® 3D 60¢ programiné jranga turi bati sukonfigdruota taip, kad suaktyvinty MB

biseng.
Prietaisas

3-1 pav. Prietaiso vaizdas i$ priekio
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1 = Monitorius 2 - Inkubavimo kamera

3 — Spausdintuvas 4 — Brdk3niniy kody skaitytuvas

5 = Klaviatdra 6 — Pelé

7 - UPS 8 — Atsarginiy kopijy diskasukis
Monitorius

Rodo informacijg apie buteliukus ir sistema.

Briaksniniy kody skaitytuvas

Briksninio kodo skaitytuvas naudojamas buteliuky briksninio kodo etiketéms nuskaityti, kai
reikia atpazinti jdedamus arba iSimamus buteliukus, ir inventoriniy numeriy brik$niniams
kodams nuskaityti.
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Perzidra ir spausdinimas Pagrindinés funkcijos

5-37 pav. Grafiniy buteliuko rodmeny ekranas
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1 = Pavadinimo laukelis 2 — Y aSies skalés reguliavimo mygtukas
3 — X a8ies skalés reguliavimo mygtukas 4 — Buteliuko rodmeny mygtukas
5 = Grafiko spausdinimo mygtukas 6 = Buteliuko rodmeny diapazonas
7 = Tyrimo dieny diapazonas 8 = Ligoninés ID laukelis
9 — Inventorinio numerio laukelis 10 — Buteliuko ID laukelis

Grafiniy buteliuko rodmeny ekrang galite pasiekti i$ buteliuko duomeny redagavimo
ekrano (zr. Buteliuko duomeny redagavimas buteliuko duomeny redagavimo

ekrane 6 skyriuje). Ekrano ID yra toks pat, nepriklausomai nuo to, kokiu badu jis buvo
iSkviestas.

» Pagal standartinius nustatymus Y asies skalé yra nuo 0 iki 5000, o X aSies skalé yra
nuo 0 iki maksimalaus buteliuko tyrimo laiko dienomis.

» Jeigu nustatyta, kad buteliukas teigiamas, po tasko biina nurodytas laikas iki teigiamo
rezultato nustatymo datos.

6. Norédami pakeisti Y arba X aSies skale, spustelékite atitinkamg Skalés reguliavimo
mygtuka. Paspaudus vieng Siy mygtuky skalé pakeic¢iama taip, kad galutinio jos tasko
verte bity kiek didesné uz didziausig duomeny verte. Skalés reguliavimas gali reiksti jos
intervalo didinima arba mazinima.

Paspaudus vieng i$§ Skalés reguliavimo mygtuky pasikei¢ia mygtuko rodyklés kryptis.
Norédami grjzti prie ankstesnés skalés, paspauskite Skalés reguliavimo mygtukg (-us)
dar karta.

7. Jeileidziama, norédami iSspausdinti pateiktg grafika, spustelékite Grafiko spausdinimo
mygtuka.
Pastaba. < Grafiko spausdinimo mygtuku galima naudotis tik tada, jei su sistema yra susietas
spausdintuvas. Vykstant spausdinimui Grafiko spausdinimo mygtukas yra isjungtas.
* Norédami sukonfigdruoti sistemos spausdintuva, kreipkités j vietinj ,bioMérieux” atstovg.

8. Baige ir norédami grjzti j buteliuko pasirinkimo redagavimui / grafiko sudarymui ekrang
spustelékite mygtukg Ankstesnis ekranas.
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7 Programinés jrangos konfigliravimas

Galimi programinés jrangos konfigiiravimo ekranai priklauso nuo turimos prieigos lygio.
Norédami visateisés prieigos prisijunkite kaip administratorius.

Maksimalaus tyrimo laiko nustatymas

1 Norédami nustatyti universaly maksimaly tyrimo laikg kiekvienam terpés tipui (tai yra laika,
2 kurj naujausiais duomenimis neigiamas buteliukas bus tiriamas prie$ galutinai patvirtinant
neigiama rezultatg), atlikite toliau aprasytus veiksmus. Nustatytas maksimalus tyrimo laikas
bus laikomas standartiniu kiekvienam jdétam atitinkamo terpés tipo buteliukui.

Pastaba. Kiekvieno buteliuko maksimalus tyrimo laikas gali bati pakeistas buteliuko duomeny
redagavimo ekrane, jdedant buteliuka arba jj jdéjus. Zr. Maksimalaus tyrimo laiko keitimas
kiekvienam buteliukui atskirai 5 skyriuje.

1. |vede tinkamg naudotojo vardg ir slaptazodj atidarykite parametry nustatymo ekrang (zr.
Funkciniy parametry nustatymo ekrano mygtuky iSkvietimas 5 skyriuje).

2. Spustelékite Maksimalaus tyrimo laiko nustatymo mygtuka (- )-

Maksimalaus tyrimo laiko nustatymo ekranas uzdengia ir i§jungia parametry nustatymo
ekrana.

7-1 pav. Maksimalaus tyrimo laiko nustatymo ekranas

BacTAALERT 3D SelectlLink
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— Terpeés tipo slinkties mygtukas

= Ankstesnio ekrano mygtukas

Inkubavimo laikotarpio slinkties mygtukas
- PaZymeéjimo mygtukas

hWN =
1

3. Terpés tipo slinkties mygtuku pasirinkite tinkamg buteliuko tipa.

4. Naudodamiesi Inkubacijos periodo slinkties mygtukais nustatykite inkubacijos periodag
dienomis ir deSimtosiomis dienos dalimis.

Pastaba. Minimalus tyrimo laikas, kurj galite pasirinkti, yra 0,1 dienos.
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Garsiniy signaly nustatymas Programinés jrangos konfigiravimas

5. Norédami iSsaugoti maksimalaus tyrimo laiko nustatymus, spustelékite mygtukg
Pazymeéti, arba norédami grazinti sistemoje anksciau nustatytus maksimalaus tyrimo laiko
nustatymus, spustelékite mygtukg AtSaukti.

Pastaba. Maksimalaus tyrimo laiko pakeitimai neturi jokio poveikio jau jdétiems buteliukams. Naujas
maksimalaus tyrimo laiko nustatymas bus taikomas po pakeitimo jdetiems buteliukams.

6. Norédami grjzti j parametry nustatymo ekrang spustelékite mygtuka Ankstesnis ekranas.

Garsiniy signaly nustatymas

T Galite jjungti / i§jungti toliau iSvardytus garsinius signalus:

Teigiamo buteliuko rezultato signalas — pasikartojanti trumpy pypteléjimy ir pauzés seka.
Si pypteléjimy seka kartojama kas 60 sekundziy tol, kol buteliukas nei§imamas.

* Prietaiso trikties signalas — nuolatiné nepertraukiama trumpy pypteléjimy seka. Jei klaida
pastebéta (Zr. Prietaiso signalo nutraukimas, 7—4 psl), taiau nepanaikinta, pavojaus signalas
vél jsijungs po 30 minuciy.

Jei teigiamo buteliuko rezultato signalas iSjungtas ir bus aptiktas
buteliukas su teigiamu rezultatu, suveiks tik vaizdinis signalas. Nebus
jokio garsinio signalo, pranesancio apie teigiama buteliuko rezultata.

Pastaba. Priminimo apie triktj laikotarpio numatytasis nustatymas yra 30 minuciy. Jei norite nustatyti
kitokj laikotarpj, susisiekite su vietiniu ,bioMérieux” atstovu.

* Operatoriaus klaidos signalas — du trumpi pypteléjimai, raginantys operatoriy pazidréti |
monitoriy, kuriame rodomas klaidos kodas ar paveikslélis. Noredami i$siaiskinti, kg reiSkia
konkretus klaidos kodas, zr. Operatoriaus klaidy kodai 9 skyriuje.

Pastaba. Operatoriaus klaidy signalai nekartojami.

1. |vede tinkamg naudotojo vardg ir slaptazodj atidarykite parametry nustatymo ekrana (zr.
Funkciniy parametry nustatymo ekrano mygtuky iSkvietimas 5 skyriuje).

2. Spustelékite mygtukg Nustatyti garsiniy signaly parinktis (- )-

Garsiniy signaly parink&iy nustatymo ekranas uzdengia ir iSjungia parametry nustatymo
ekrana.
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Atsarginés kopijos jraS8ymo rankiniu badu inicijavimas Programinés jrangos konfigravimas

Prietaiso signalo nutraukimas
Jei norite nutraukti signalg, atlikite vieng i§ Zemiau aprasyty veiksmy.

»  Spusteléje bet kurioje ekrano vietoje arba paspaude bet kurj klaviatiiros klavi$g patvirtinkite,
kad Zinote priezastis, [émusias pavojaus signala.
* I§junkite signala.

Pastaba. Jei norite panaikinti ar pareguliuoti klaidos signalo delsos ciklg, kreipkités j vietinj ,bioMérieux*
atstova.

Atsarginés kopijos jraS8ymo rankiniu badu inicijavimas

1 Atlikus toliau aprasyta procediirg i$ karto pradedamas sistemos atsarginés kopijos jrasymas |
2 ,,Zip®“ diskg arba USB atmintuka. Atsarginés kopijos jrasymo procedira uztrunka, taciau jos
metu vis tiek galima atlikti visas kitas sistemos funkcijas.

SVARBI INFORMACIJA.
Jei yra USB prievadas, atsarginéms kopijoms jrasyti naudokite tik ,,bioMérieux*
pateiktus USB atmintukus.

1. |vede tinkamg naudotojo vardg ir slaptazodj atidarykite parametry nustatymo ekrang (zr.
Funkciniy parametry nustatymo ekrano mygtuky iSkvietimas 5 skyriuje).

2. Spustelékite atsarginiy kopijy tvarkymo mygtuka (| ~D ).
Atsarginiy kopijy tvarkymo ekranas uzdengia ir iSjungia parametry nustatymo ekrana.
7-3 pav. Atsarginiy duomeny kopijy tvarkymo langas

BacT/ALERT 3D Signature

2.16

— Atsarginés duomeny kopijos automatinio jraSymo laiko slinkties mygtukai
= Ankstesnio ekrano mygtukas

Pazymejimo mygtukas

= Atsarginés duomeny kopijos jra8ymo rankiniu badu mygtukas

HOON-=
1

Pastaba. Pagal numatytgsias nuostatas Atsarginés kopijos automatinio jraSymo laiko slinkties
mygtukai yra iSjungti. Jei norite nustatyti atsarginés duomeny kopijos automatinio jraSymo
laika, kreipkités j vietinj ,bioMérieux” atstovg.
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