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Prefacio
Obrigado por adquirir o EBD BACT ID!

Esse instrumento é indicado para uso na identificacdo de microrganismos patogénicos comuns
(enterobactérias, bactérias ndo fermentadoras, estafilococos, estreptococos e fungos semelhantes a
leveduras) e andlise semiquantitativa de susceptibilidade antimicrobiana. Esse produto deve ser usado em
conjunto com os kits de identificacdo bacteriana/susceptibilidade antimicrobiana fabricados pela Scenker
Biological Technology Co., Ltd.

Esse manual tem como propdsito fornecer ao usuario o conhecimento necessario para 0 Uso € a manutencéo
do instrumento. Os usuarios devem utilizar o instrumento e realizar manutencdes de acordo com esse
manual. Dessa forma, o instrumento podera funcionar normalmente por um longo periodo.

Para uma operacédo segura, 0 EBD BACT ID foi projetado para ser aterrado por meio do cabo de
alimentacéo. Portanto, o usuario deve garantir que o instrumento seja conectado por meio de um
cabo de alimentacdo de trés pinos a uma tomada de alimentacdo de trés pinos com aterramento
direto e eficaz, a fim de garantir a seguranca durante o uso.

E sugerido que o instrumento seja usado em laboratorio secundario de biosseguranca, e que as
precauc0es de biosseguranca sejam seguidas durante o uso. Os residuos gerados por esse instrumento
devem ser tratados de acordo com os requisitos para descarte de residuos bioldgicos.

Né&o existem partes que possam ser trocadas pelo usuario dentro do instrumento. O usuario ndo devera abrir
as tampas do instrumento.

Leia todas estas instru¢fes cuidadosamente antes de usar o sistema. Se houver algum problema ou divida
técnica durante o uso, entre em contato diretamente com o seu distribuidor.

[Nome do produto] EBD BACT ID

[Modelos] EBD BACT ID (XK), EBD BACT ID PLUS (XK-II)
[Data de fabricacdo] Consulte o rétulo

[Vida atil] 10 anos

[Fabricante] Scenker Biological Technology Co., Ltd.

[Endereco] East end of Wei’er Road, Fenghuang Industrial Park, Liaocheng, Shandong Province,
China ,252000

[TEL] 400-990-8018
[Data de revisao] 12 de janeiro 2022 [Versdo do manual] V2.4
As imagens e 0s materiais incluidos nestas Instru¢8es de Operacdo estdo sujeitos a alteracGes sem aviso
prévio. O produto real deve sempre prevalecer.
SCENKER Biological Technology Co., Ltd.



Como usar esse manual
Obrigado por utilizar o EBD BACT ID.

Antes de colocar o instrumento em operacao vocé deve se familiarizar com o instrumento e seu
funcionamento.

Esse manual fornece orientagdo para o uso do EBD BACT ID. Conteudo:

O conteldo desta instrucéo pode ser ligeiramente diferente devido a melhorias na produgéo e
outros motivos, sem aviso prévio.

Guarde todos os materiais de embalagem para que o instrumento seja armazenado, transportado e
devolvido ao fabricante para manutencao.

Se houver algum problema, entre em contato com a SCENKER Biological Technology Co., Ltd.
(doravante denominada empresa SCENKER) ou seu distribuidor.

Observacao: italico é usado para dicas e sugestoes.

Aviso: para garantir a operagdo normal do instrumento e a precisao dos resultados, as
adverténcias devem ser rigorosamente seguidas.

Declaracéo
A SCENKER possui o direito final de interpretagdo desse manual.

As ilustraces nesse manual sdo utilizadas somente como exemplos, e podem néo ser totalmente iguais
ao produto real. Ndo utilize as ilustragBes para outros fins. Sem o consentimento por escrito da
SCENKER, nenhum individuo ou organizagdo tem permissdo para copiar, modificar ou traduzir os
contetdo desse manual.

A SCENKER responsével pela seguranga, confiabilidade e desempenho dos produtos, desde que todos
0s requisitos abaixo sejam atendidos:

1) A instalacdo, a depuragdo, 0 upgrade, a movimentacdo ou a manutencdo devem ser realizados por
pessoal autorizado pelo fabricante. Se algum problema for causado ao equipamento por uma
pessoa ndo autorizada, mesmo que esteja dentro do periodo de garantia, ele ndo sera coberto pela
garantia.

2) O instrumento deve ser operado em estrita conformidade com o manual.
3) As instalacdes elétricas atendam aos padrfes nacionais.
Condigdes de manutengéo
1) Esse instrumento deve ser operado por profissionais treinados e qualificados.
2) Esse instrumento s6 pode ser usado em conjunto com os kits de suporte produzidos pela Scenker.
3) Os procedimentos de limpeza e manutencéo contidos neste manual devem ser seguidos.
AvVisos:

1) Se o plano de manutencdo e reparo for insatisfatério ou ndo for devidamente implementado,
poderdo ocorrer falhas anormais no instrumento ou até mesmo colocar em risco a salide pessoal.

2) O instrumento deve ser usado sob as condi¢des especificadas neste manual. Se o equipamento ndo
for usado de acordo com o método especificado pelo fabricante, ele podera ndo funcionar
corretamente, os resultados ndo serdo confidveis, a protecdo fornecida pelas pecas e pelo
equipamento do instrumento podera ser perdida e a seguranga pessoal podera ser prejudicada.

Simbolos
al Interruptor, "I" é ligado e "O" é desligado.
il
Simbolo de aviso, indicado perigo. Em todos os casos que ha esse simbolo, é
necessario consultar os documentos do instrumento para entender o0s riscos e
medidas a serem tomadas.




Simbolo de risco bioldgico.

Instrumento para uso em diagnostico in vitro.

IVD
Simbolo de "cuidado com as maos". Onde esse simbolo estiver presente,
Aﬁ mantenha as méos longe da posigdo indicada para evitar
Precaucdes

Antes do uso, leia as precaucdes abaixo e siga-as cuidadosamente.

1) Se qualquer fumaca, cheiro ou som diferente aparecer durante o uso, desligue a fonte de alimentacéo
imediatamente e desconecte o plugue de alimentagdo da tomada. Ao mesmo tempo, um pedido de
inspecdo deve ser enviado imediatamente ao distribuidor ou a SCENKER. Se o instrumento
continuar a ser usado nesse caso, podera causar incéndio, choque elétrico ou acidentes.

2) Deve-se evitar que reagentes e materiais metalicos entrem no instrumento, 0 que pode causar curto
circuito ou incéndio. Em caso de qualquer anormalidade, desligue imediatamente a fonte de
alimentacéo e retire o plugue de alimentacdo da tomada. Ao mesmo tempo, um pedido de inspe¢édo
deve ser enviado imediatamente ao distribuidor ou a SCENKER..

3) O operador ndo deve entrar em contato com o circuito eletrdnico do instrumento. Especialmente com
as maos molhadas, devido ao risco de choque elétrico.

4) Ao realizar manutengdo e inspecionar o instrumento, é necessario usar luvas de borracha e as
ferramentas e pecas especificadas devem ser usadas. Lave as mados com desinfetante apds o uso.

5) Se 0 equipamento apresentar erros e precisar de reparos, solicite uma inspe¢do a Scenker ou ao seu
distribuidor.

6) Se os acessorios correspondentes precisarem de reparo ou serem substituidos, o usuario deve
solicitar a Scenker ou ao seu distribuidor que a manutencao seja feita por um profissional.

Evite o risco de infeccéo

Risco biolégico

1) As amostras devem ser manuseadas com muito cuidado, usando luvas de borracha, caso contrario,
podem causar infeccdo. Se algum espécime entrar em contato com um olho ou ferimento, lave
imediatamente com agua em abundancia e procure atendimento médico.

2) As bandejas podem estar contaminadas e ser potencialmente infecciosas do ponto de vista bioldgico.
Portanto, evite o contato fisico.

Uso e processamento de reagentes

ACuidado

1) O contato direto com os reagentes deve ser evitado, pois 0s reagentes podem causar inflamacgéo nos
olhos, na pele e nas membranas mucosas.

2) Se entrar em contato com algum reagente, lave bem a pele com agua imediatamente.

3) Se houver contato de reagentes com olhos, lave imediatamente com agua em abundancia e consulte
um médico.

4) Se vocé ingerir acidentalmente algum reagente, imediatamente consulte um médico.



5) Néo injete ou engula os reagentes.

6) Siga as instrugfes de uso dos reagentes.

7) Nao utilize reagentes vencidos.

8) Néo deixe que os reagentes vazem. Limpe com um pano com desinfetante em caso de vazamentos.

Risco biolégico
1) O uso de luvas é altamente recomendado ao manusear residuos. Lave as maos ap6s 0 manuseio.

2) Os residuos, consumiveis do instrumento e outros materiais devem ser descartados de acordo com as
leis e regulamentac@es locais aplicaveis.

Tenséo de alimentacéo, fiacao e aterramento

1) Uma fonte de alimentacdo adequada e um bom ambiente de aterramento podem garantir a operagao
normal e a estabilidade do instrumento.

2) Nao conecte o instrumento numa tomada com tensdo ndo nominal. Do contrario, poderdo ocorrer
incéndios ou choques elétricos.

3) Ao instalar o instrumento, o adaptador fornecido com o instrumento deve ser utilizado e o
instrumento deve ser aterrado para evitar incéndios e choques elétricos.

4) A cobertura de prote¢do do isolamento do cabo de alimentacdo ndo deve ser danificada, e o cabo de
alimentacdo ndo deve ser puxado violentamente nem pendurado com nenhum objeto, caso contrario,
podera ocorrer curto-circuito ou circuito aberto, causando incéndio ou choque elétrico.

5) Ao conectar qualquer periférico, certifique-se de desligar a energia primeiro, caso contrario, podera
ocorrer choque elétrico ou falha do instrumento.

Manutencédo do instrumento

Risco biolégico

Durante a manutencdo dos instrumentos, use roupas de protecédo, luvas de protecdo, etc. e siga as etapas de
manutencdo deste manual para obter resultados adequados. Lave bem as maos ap6s a manutencao.

Virus de computador

Embora nosso software tenha sido verificado quanto a presenca de virus de computador antes da venda,
determinados ambientes de usuario podem ser configurados para exp6-lo facilmente a virus de computador
por meio de interconexao ou dispositivo de armazenamento removivel.

Aconselhamos os usudarios a tomar as medidas contra virus de computador apropriadas para o ambiente
operacional do computador. Para os usuarios que usam software antivirus no ambiente operacional, as
seguintes questdes devem ser observadas:

1) Verifique regularmente a existéncia de virus com o software antivirus.

a. Verifique regularmente se ha virus com o software antivirus apropriado para seu ambiente operacional.

b. Desative o software antivirus durante a operacdo do software do instrumento, caso contrario, ele
ndo sera favoravel a operacdo do instrumento.

c. Desative 0 acesso aos arquivos de verifica¢éo.
d. Ative o firewall e quaisquer outras fun¢6es que protejam ou controlem a transmissao de dados.

2) Néo instale nenhum software que néo seja o software antivirus.



3) Ao usar dispositivos de armazenamento USB, vocé deve verificar se ha virus antes de usa-los.
4) Ndo abra nenhum anexo de e-mail ou arquivo de fontes desconhecidas antes de fazer a verificacdo de virus.

5) Nao faca download de arquivos da Internet ou de outras fontes que ndo sejam necessarios para a
operacao do instrumento.

6) Sempre verifique se ha virus antes de acessar arquivos em pastas que vocé compartilha com outros
computadores.

7) Verifique a eficacia das medidas antivirus em outros sistemas de computador do laboratdrio e
selecione a mais eficaz para ser usada para o instrumento.

8) Ao se conectar a uma rede externa, o usuario deve assumir total responsabilidade.
Uso de outros softwares

N&o instale nenhum software que ndo seja o pré-instalado no instrumento. E ndo execute nenhum outro software
no instrumento. Entretanto, essa restricdo ndo se aplica a instalagdo de software antivirus.

Deve-se observar que ndo nos responsabilizamos por falhas causadas pelo uso de outros softwares.

Nao tente recondicionar o instrumento por conta propria.
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I. Visdo geral

1.1 Recursos do sistema

1.1.1  Esse instrumento é para uso em diagndstico in vitro. Ele pode ser usado para a identificacdo bacteriana e
testes de sensibilidade a antimicrobianos.

1.1.2  Os microrganismos que podem ser identificados por esse sistema incluem: enterobactérias,
bactérias ndo fermentadoras, estafilococos, estreptococos, fungos semelhantes a leveduras e etc.

1.1.3 Ele pode ser usado para a andlise semiquantitativa da suscetibilidade a antimicrobianos de
enterobactérias, bactérias ndo fermentadoras, estafilococos, estreptococos, fungos semelhantes a
leveduras e etc.

1.1.4 Ele possui a funcdo de identificar e analisar automaticamente as informagdes anormais durante o
teste e emitir alertas, além de fazer a triagem para MRS, MRSA, ESBLS, CRE, HLAR e outros
mecanismos de resisténcia a medicamentos.

1.1.5 Os kits de uso com o instrumento incluem: kit de identificacdo bioquimica de bactérias, kit de
sensibilidade para fungos e kit para sensibilidade.

1.1.6 O sistema de deteccdo Ié e analisa os dados através de deteccao fotoelétrica.

1.1.7  Processamento de informages: a consulta de informacdes de identificacdo bacteriana e anélise de
suscetibilidade a antibidticos e analise estatistica sobre bactérias e antibidticos estdo disponiveis.

1.1.8  Vigilancia de infecgdo nosocomial: s resultados da vigiléncia de infec¢do nosocomial podem ser
registrados, consultados, analisados e relatados.

1.1.9 Um alerta sera emitido quando houver algum erro ou anormalidade.
1.2 Processo de identificacao da suscetibilidade antimicrobiana

A amostra da cepa de uma cultura pura deve ser preparada em uma suspensao bacteriana, que deve ser
adicionada ao kit de acordo com os requisitos especificados. Em seguida, o kit deve ser colocado em
incubacdo a 35°C por 18 a 24 horas. A placa deve ser inserida no sistema que entdo detecta
automaticamente o kit de acordo com as instrucdes e registra 0s valores espectrais e de absorbancia de
cada micropoco. O sistema de analise processa automaticamente as informacdes recebidas para fornecer
as espécies bacterianas e os resultados do teste de suscetibilidade a antibi6ticos. Por fim, vocé pode
emitir o relatério por meio da impressora. Isso é mostrado no fluxograma da Fig. 1-1.

Recebimento

de amostra
/Cultivo N
Coloragdo gram
Identificacao
bioguimica

Identificacdo

N 5 com reagentes
Inoculagio | —(* Observacao > | Identificacio

do meio ) bacteriana e de

susceptibilidade
antimicrobiana

Sem N [
crescimento L

~~ Resultado > esulta

‘ | Resultado
\_ Negativo \.__ positivo ./

(Fig.1-1 Processo de identificagdo e susceptibilidade antimicrobiana)



I1. Composicdo do sistema

Composicdo e EBD BACT ID PLUS EBD BACT ID
estrutura
Composicéo Estrutura de detecgéo, software de Estrutura de deteccao, software de analise,
analise computador e impressora (opcional).

Estrutura O sistema possui uma tela sensivel ao|Controlado através de computador colocado
toque integrada e pode ser controlado|fora da estrutura principal. Mostrado na Fig. 2-
diretamente. Mostrado na Fig. 2-2. 1.

bacteriana e de susceptibilidade

Software de identificacdo
L antimicrobiana J

Leitor

Placa de
reagente

' Impressora
—

e —

(Fig.2-1 Composicdo do EBD BACT ID)

Computador Estrutura de ee———
embutido deteccdo Impressora
| (Providenciada
Sorwsrn Posicdo da placa pelo usuério)

de reagente

\ lad
= _— Teclado

(Fig.2-2 Composi¢do do EBD BACT ID PLUS)
I11. Procedimento de operacao

3.1 Processamento de amostras

3.1.1 Coleta de amostras: Diferentes métodos e instrumentos devem ser usados de acordo com a
amostra/parte/objeto a ser testado. As amostras devem ser coletadas através de método asséptico
para evitar contaminacao.

3.1.2 Cultivo de amostras: Diferentes meios e métodos devem ser usados de acordo com a amostra. Colbnias
suspeitas devem ser selecionadas e purificadas de acordo com o seu crescimento.
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Observacédo: Colbnias ndo purificadas podem estar contaminadas com bactérias nao
relacionadas, o que pode influenciar a precisdo dos resultados.

3.2 ldentificacéo preliminar de bactéria
Para selelecionar um kit apropriado, a identificagdo primaria devera ser realizada.
Observacdo: A identificacdo preliminar incorreta pode levar a resultados incorretos.
3.2.1  Coloragédo e Microscopia

As bactérias devem ser coradas estritamente de acordo com os padrdes de coloragdo de Gram, e a
morfologia deve ser determinada através de microscopia.

3.2.2  Teste manual

Para selecionar um kit adequado, os testes de oxidase, catalase e OF devem ser realizados
primeiro. Para detalhes, consulte a Tabela3.1.

Table 3-1 Teste manual

Oxidase _ Kit de enterobactéria
_negativo
Bacilo gram- i . 0 Negativo . Kitdendo
negativo Oxidase A fermentantes
™ positivo
» OF Positivo . Kit de vibrides
Catalase - -
DOSitivo —»  Kit de estafilococos
Cocos gram-
positivos Catalase _ Kit de estreptococos (para
negativo enterococos)
Microscopit . Fungo Kit de fungos
direta :

3.3 Adicdo de amostra e uso do kit
Leia 0 manual de instrucGes de cada kit.
3.4 Interpretacdo e andlise
3.4.1Ligue o interruptor na traseira do instrumento, ligue o computador e abra o software "EBD BACT ID".
3.4.2 Inicie a testagem e analise do sistema (siga os procedimentos de identificagdo).
3.4.3 Imprima o relatério.

IV. Instalacédo do instrumento

Todos os procedimentos de instalacdo e depuracdo do sistema devem ser realizados por pessoa autorizada
pelo fabricante no local de instalacdo, e o usuario do instrumento deverd aceitar formalmente a instalacéo.

4.1 Configuracao e instrucdes relacionadas
4.1.1 Inspecdo de desembalagem:

4111 A embalagem do instrumento deverd ser aberta e o instrumento e 0s acessorios deverdo ser
retirados cuidadosamente. Os itens na embalagem estdo listados na lista de embalagem. Apds
desembalar, o instrumento e os acessorios deverdo ser cuidadosamente inspecionados para garantir
que todos os itens foram enviados e estdo em bom estado. Se houver algum item faltando, entre em
contato com o distribuidor ou o fabricante imediatamente.

4.1.1.2 Lista de embalagem do instrumento:

Table 4-1 Lista de embalagem do instrumento



Modelo EBD BACT ID EBD BACT PLUS

Estrutura principal (incluindo a N N

tomada)

Monitor gincluindo cabo de N Computador embutid.o com tela
video e tomada) touch screen (all in one)
Mouse e Teclado \ \

Impressora Opcional --
Certificado \ \
Manual do usuario \ \
Cartdo de garantia \ v

4.1.2 Peso do instrumento: 30kg

4.2 Requisitos ambientais

4.2.1 Ambiente de trabalho
O instrumento devera ser instalado e operado em um local com as seguintes condi¢des ambientais:
» Temperatura: 5°C - 40°C;

Umidade relativa: <70%;

Fonte de energia: AC220V+10%, 50Hz+10%;

Corrente de entrada: 400VA,

Sem interferéncia eletromagnética; sem luzes intensas.

YV V VYV V VY

O local de trabalho deve ser protegido contra vibragdes e poeira; 0 ar ndo deve conter gases acidos,
sal ou corrosivos;

Y

O aterramento deve ser adequado;

A\

O espaco entre a parede e o instrumento deve ser superior a 20cm para facilitar a dissipacdo de
calor e a passagem de cabos de energia e comunicagao;

» Deve haver espaco suficiente para manutengdo e operagéo do instrumento, seguindo as leis locais
relevantes;

» O instrumento ndo deve ser colocado em local que impega 0 acesso do interruptor.
4.2.2 Ambiente de transporte e armazenamento
4221
Por ndo existirem liquidos dentro do instrumento, ndo h4 risco adicional no uso ap6s o transporte.

Por se tratar de instrumento de precisdo, ele devera ser transportado e manuseado com cuidado. Ao
transportar, utilize embalagem com avisos de “Manusear com cuidado”, “Esse lado para cima” e
“Mantenha seco”. Evite impactos e exposi¢do ao sol ou chuva. Durante o transporte, as seguintes condigdes
deverdo ser mantidas:

»  Temperatura: -20°C~55°C;

> Umidade relativa: <80%

>  Pressdo atmosférica: 50.0kPa ~ 106.0kPa;
>

Armazenar na vertical, na posi¢cdo marcada pela seta de “Esse lado para cima”.
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»  Deve ser manuseado com cuidado.
4.2.2.2 Descricéo dos simbolos
Table 4-2 Descricéo dos simbolos para transporte

"Manusear com cuidado”. Esse é um instrumento de precisdo que deve ser
transportado e manuseado com cuidado.
T T “Esse lado para cima”
"1
Sy “Mantenha seco”. A embalagem deve ser mantida seca para nao afetar a performance

44
T do instrumento.

“Nao rolar”

4.3 Requisitos de energia elétrica

A tensdo nominal desse instrumento é AC220V50Hz e a tensdo de entrada deve ser 400VA. O
fornecimento de energia deve ser establizado entre a tomada e o instrumento, e a instalacdo da tomada
deve ser confiavel. A capacidade do fusivel estd indicada na caixa na traseira. O modelo especifico do
fusivel & F2AL250V. O usuario ndo devera trocar o fusivel sem autorizacdo. Se houverem
anormalidades, entre em contato com a Scenker ou seu distribuidor.

ACuidado

1) Antes desse passo, leia todo o0 manual e realize os passos de acordo com 0s requisitos.

2) Conecte a uma tomada com aterramento direto.

3) Desconecte a energia e outros cabos antes de abrir quaisquer tampas.

4) N&o ligue ou desligue qualquer cabo, instale ou realize manuteng¢des durante tempestades com raios.
5) Mantenha a tomada sob capacidade normal para evitar incéndios.

6) O aterramento da tomada de trés pinos deve possuir resisténcia de menos de 0,1 ohm para evitar
acidentes.

4.4 Instalacédo do EBD BACT ID

O instrumento devera ser preparado antes do uso de acordo com os procedimentos e requisitos descritos
nesse capitulo.

4.4.1 Ambiente de instalacdo
» O instrumento é para uso em ambiente fechado e deve ser mantido afastado da luz solar.
»  Nao deve haver acimulo de poeira
> Nao deve haver radiacdo eletromagnética
>

O chéo deve ser nivelado e firme, com capacidade de suporte do solo deve atender aos requisitos
de construgdo

A\

A traseira do instrumento pode ser colocada contra uma parede, mas a distancia da parede deve ser
superior a 20 cm para garantir que o fluxo de ar para o ventilador ndo seja bloqueado
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»  Temperatura entre 10°C ~ 30°C, umidade relativa < 80%

» O instrumento devera ser colocado em uma mesa horizontal com capacidade de carga de 50 kg
acima do peso do instrumento

ACuidado

Leia esse manual com cuidado e opere de acordo com 0s requisitos.

O equipamento deve ser colocado de forma a atender aos requisitos acima, de modo a garantir que o
operador possa desconectar a fonte de alimenta¢do do equipamento com facilidade e em tempo habil para
garantir a seguranga em caso de emergéncia que ponha em risco a seguranca.

4.4.2 Instalacdo da unidade principal
O modelo EBD BACT ID deve ser operado de acordo com o seguinte:

Retire o instrumento com cuidado e coloque-0 em um suporte horizontal estavel ou em uma mesa. Abra a
porta do instrumento, retire os prendedores internos usados para o transporte do instrumento e certifique-se
de que nenhum item irrelevante tenha sido deixado no instrumento. Conecte-0 ao computador com o cabo
de dados e conecte o cabo de alimentacdo.

O modelo EBD BACT ID PLUS deve ser operado de acordo com o seguinte:

Retire o instrumento com cuidado e coloque-o em um suporte horizontal estavel ou em uma mesa. Abra a
porta do instrumento, retire os prendedores internos usados para o transporte do instrumento, certifique-se
de que nenhum item irrelevante tenha sido deixado no instrumento e conecte o cabo de alimentagéo.

AvViso:

N&o conecte e desconecte nenhuma conexdo do instrumento quando ele estiver energizado, para ndo
danificar as interfaces do instrumento.

4.4.3Instalacdo do computador
O modelo EBD BACT ID deve ser operado de acordo com o seguinte:
O computador deve ser instalado de acordo com as seguintes instrucdes de operagao..

4.4.4 Configuragdo do software

4.44.1 Sigaas mensagens até completar a instalacdo do programa, como mostrado na Fig 4-1.

%XKPZD Setup @ %XKP!O Setup

Installation Folder
Where would you like XKPro to be installed?

w I The software will be installed in the folder listed below. To select a different

) eicome location, either type in a new path, or click Chanae to browse for an existing folder.
Welcome to the installer for XKPro V1.
Install XKPro to:

Itis strongly recommended that you exit all Windows e = -
i |DXKPro || change... |

p before inuing with this

If you have any other programs running, please click
Cancel, close the programs, and run this setup again.
Otherwise, click Next to continue. Space required: 21.1 MB

Space available on selected drive: 1.81 GB

[ Next> |

[ < Back ][ Next > | [ Cancel

(1) D& um clique duplo no programa para iniciar (2) Escolha o caminho de instalacdo
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% ¥EPro Setup X [ % xxpro setus X

Installing XKPro Ready to Install
Please watt... ‘You are now ready to install XKPro V1

The installer now has enough information to install XKPro on your computer.
Installing Files...

D:\XKProWXKPro.exe
[TTT [T}

The following settings will be used:

Install folder.  D:XKPro

Shortcut folder:  XKPro

Please click Next to proceed with the installation.

(3) Instalacéo em progresso (4) Instalacdo completa
(Fig.4-1 Configuracéo do software)

4.4.4.2 Registro do software: Para usar o software pela primeira vez, primeiro € preciso se registrar, digitar
0 nome da empresa e pressionar Enter para obter o ID do usuario; em seguida, é preciso fornecer o
ID do usuéario ao fabricante, e o fabricante retornara o cddigo de registro de acordo com o ID do
usuario; por fim, é preciso digitar o cédigo de registro para concluir o registro do software.

Isso é mostrado nas Fig.4.2 e Fig.4-3.

Notice

1 ) It's your first time to use the software. Please register!

Software Registration
| _— 1. Insira [Name of
Orgenization Name | priay company] e pressione enter
para receber o [User ID].
User ID I \
ity — 2. Obtenha o codigo de
g SLRattomnece registro do fabricante de
‘ acordo com o [User ID].
Note: Enter the organization name, and press enter to get the user ID code.
Please ask for registration code from the manufacturer with this ID code to \
complete the registration. 3. Insira o [Registration
Contact Us : 400-990-8018 0635-8573988 .COdE] para terminar o
registro
TRegister | Exit |
(Fig.4.3)

4.4.4.3 Instalacdo da impressora: siga os passos de instalacdo da sua impressora.
4.5 Incializacéo

Verifique se as linhas de sinal estdo bem conectadas e se o cabo de alimentagdo estad firmemente
conectado antes de ligar. Certifique-se de que a corrente nominal total dos dispositivos do instrumento
ndo seja maior do que a corrente nominal da fonte de alimentagéo. Enquanto isso, certifique-se de que a
corrente nominal total de todos os dispositivos elétricos na sala ndo seja maior do que a corrente
nominal do fusivel. Em seguida, ligue a energia para iniciar o instrumento.

V. Procedimentos de identificacao e interpretacéo de resultados

5.1 InstrucGes para operacdo do instrumento
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5.1.1 Opere o interruptor de energia para iniciar: Primeiro, ligue a chave liga/desliga principal com o sinal
de "I" e "O" e, em seguida, ligue a energia do computador do instrumento;

5.1.2 O simbolo & no instrumento indica "risco bioldgico"; enquanto o simbolo A indica

“Cuidado”; "IVD" ¢é a sigla para identificagdo de dispositivos de diagndstico in vitro; o local
marcado com “Cuidado com as mdos” uma parte mével, e as mdos devem ser mantidas longe dela
durante a operacdo; o usuario deve prestar aten¢do e entender o perigo indicado por esse simbolo;

5.1.3 A localizacdo onde o kit serad colocado possui potencial para prender a mao. Apds colocar o Kit, as
maos devem ser afastadas do local com a marcagdo “Cuidado com as mdos” antes de prosseguir para
0 proximo passo;

5.1.4 A poeira dentro do instrumento deve ser limpa regularmente (a energia deve estar desligada);

5.1.5 O instrumento pode ser desinfectado utilizando uma lampada de esterilizagéo ultravioleta ou gerador
de 0zbnio;

5.1.6 O instrumento sera usado em conjunto com Kits descartaveis. Quando os Kits forem ser descartados,
entre em contato com a Scenker ou seu distribuidor para mais informacdes.

5.2 Precaugdes de seguranca

5.2.1 Como as amostras a serem testadas pelo instrumento tém potencial infeccioso, o operador deve usar
luvas de seguranca ao realizar a operagdo de identificacdo e deve seguir rigorosamente as precaugdes
de seguranga da instituicao;

5.2.2 Os kits usados para o instrumento sdo descartaveis e ndo podem ser reutilizados. Como as amostras a
serem testados sdo potencialmente infecciosos, eles devem ser autoclavados e incinerados de acordo
com as leis aplicaveis.

5.3 Inicializacéo

Ligue o interruptor de alimentacdo principal com os sinais "I" e "O" e, em seguida, pressione o
interruptor do computador para inicia-lo.

5.4 Acessar o software do sistema

Insira o0 usuario e senha para acessar o sistema.

Observacgédo: O usuario do sistema xk (a senha de login é xk) deve ser selecionado para o primeiro
login para definir o nome de usuério e a senha.

5.5 Insira as informagdes da amostra

5.5.1 Clique no botdo "Application and identification", e insira e salve as informagdes da amostra a ser
testada no campo "Add specimen".

5.5.1.1 De acordo com as necessidades de teste, vocé pode selecionar a data de teste clicando no triangulo
invertido na direita de "Submission date". O programa usa a data do computador como padréo.

Observacédo: A data de envio selecionada ndo pode ser posterior a data atual do sistema.

5.5.1.2 Ap0s inserir os dados [Out-patient/inpatient number], pressione Enter, e o sistema ir& procurar pelo
nimero do paciente. Se as informacGes do aplicativo do nimero do paciente externo/paciente ja
estiverem disponiveis no sistema, elas serdo carregadas automaticamente e o usuario podera
adicioné-la [add] ap6s confirmar as informagfes; Do contrario, o cursor ir4 automaticamente
mover para a caixa [Name] e vocé devera inserir o nome do paciente.

5.5.1.3 Apos inserir [Name] e pressionar Enter, o cursor ird automaticamente mover para a caixa [Gender].
Vocé poderé selecionar o género clicando no tridngulo na direita da caixa ou usando as teclas para
baixo e para cima.

5.5.1.4 De maneira similar, clique nas informacdes e pressione Enter e as teclas para baixo e para cima
para inserir os pardmetros [Age], [Age unit], [Ward bed number], [Specimen number], [Test
specimen], [Test purpose], [Submitting department], [Submitting physician], e [Clinical diagnosis].
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Observacdo: Os itens [Test specimen], [Test purpose], [Submission department] e
[Submission physician], podem ser inseridos anteriormente na interface de configuragéo, ou

clicando na opcéo | na interface para inserir os itens necessarios durante uma emergéncia.
Observagdo: Para os relatérios que ndo estdo definidos para serem vinculados ao sistema
LIS, as opcBes [Name], [Gender], [Test specimen], [Test purpose], e [Submission department]
sdo obrigatorias. Se alguma delas estiver em branco, ndo serad possivel prosseguir para a
proxima etapa. Para os relatérios que estdo definidos para serem vinculados ao sistema LIS,
as opcdes [Specimen number] e [Test specimen] sdo obrigatdrias.

Observagdo: Quando [Age] ndo estd em branco, [Age unit] é obrigatério; quando [Age]
estiver em branco, [Age unit] ndo é necessario; quando [Age unit] for ""Desconhecido", [Age]
sera em branco e néo editével.

Observagdo: [Clinical diagnosis] € opcional. Os itens de descricdo existentes podem ser
selecionados diretamente. Se nenhum item de descricao existente estiver disponivel, vocé
podera adicionar os itens de entrada necessarios em uma emergéncia clicando no campo |
apos essa opcao; essa caixa de informacgdes pode ser deixada em branco.

Observagdo: o usuario pode inserir o niumero da amostra de acordo com o principio de
numeracao do hospital.

5.5.1.5 Quando vocé clica em [Add] depois de inserir as informagdes de uma amostra enviado para teste, 0
sistema é inicializado em um novo estado de digitacdo e vocé pode continuar a digitar as
informagfes de uma nova amostra enviada para teste. As amostras adicionadas sdo mostradas no
campo "Specimens to be tested" na parte superior.

5.5.2 Selecéo, excluséo, modificacéo e exclusdo de registros de amostras enviadas

5.5.2.1 Ao clicar na lista "Specimens to be tested", vocé podera selecionar informacdes da amostra a ser
testada, os detalhes serdo mostrados na caixa de informacdes correspondente.

5.5.2.2 Quando um registro for selecionado, [Add] ficara inutilizavel, os botdes [Modify] e [Delete] serdo
habilitados, pelos quais os registros poderdo ser modificados e deletados.

5.5.2.3 Quando [Empty] for clicado: O botdo "Add" ficara utilizavel, o botdo "Modify" sera ndo utilizavel,
e as caixas de mensagens voltardo ao estado de inicializagéo.

5.6 Identificacéo bacteriana e analise susceptibilidade antimicrobiana

5.6.1 Selecdo das amostras a serem testadas

5.6.2 Clique no item "Specimens to be tested"” e selecione a amostra a ser testada.
5.6.3 Selecione a data do relatério

5.6.3.1 Vocé pode selecionar a data do relatdrio clicando no triangulo invertido a direita de "Report date".
O programa usa a data do computador como padréo.

Observacdo: A data do relatério selecionada nédo pode ser posterior & data atual do sistema e
ndo pode ser anterior a data do aplicativo.

5.6.4 Interpretaco de caixas de identificacdo bioquimica

Observacgdo: O formulario principal do sistema de identificacdo fica em estado inoperante
durante a [Automatic identification] e [Manual identification].

Observacdo: antes da interpretacdo da caixa de identificacdo bioquimica, as informacoes
relevantes da descricéo do teste que correspondem a amostra podem ser selecionadas de acordo

com as necessidades ou podem ser adicionadas instantaneamente clicando no botéo B
5.6.4.1 Inserindo o Kit de teste

A tampa superior da cdmara de interpretacdo do instrumento de identificacdo deve ser aberta, e o0 kit
bioguimico deve ser colocado no slot de cartdo da cAmara de interpretacdo do instrumento.

Observagdo: ao colocar o kit, coloque-o com precisdo no pequeno slot de cartdo préximo a
parte interna, com o lado chanfrado voltado para dentro.

5.6.4.2 ldentificacdo automatica: Ao selecionar "Bacteria category" no campo de identificacdo de bactérias
na interface de identificagdo e clicar no botdo [Automatic identification], o instrumento ird
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automaticamente testar o kit e mostrar os resultados.

Observacédo: Ao clicar no botdo [Modify], vocé poderda modificar o estado de um micropoco, e
os botdes [All negative] e [All positive] serdo restaurados ao estado operavel. [Modify] sera
modificado para [Identification].

Observacédo: Vocé pode clicar no botédo [All negative] para selecionar todos 0s micropogos no
estado negativo; ou clicar no botéo [All positive] para selecionar todos 0s micropogos no estado
positivo.

Observacédo: Ao clicar no botéo [Bacteria selection], vocé podera entrar na interface ""Bacteria
results' para selecionar diretamente os resultados.

5.6.4.3 Identificacdo manual: Ao selecionar "Bacteria category” no campo de identificacdo bateriana na
interface e clicar em [Manual identification], vocé podera acessar a interface "Manual identification"
onde o estado inicial de todos os itens sera negativo. Ao clicar no botdo [ldentification] apds
selecionar e confirmar o estado da cor de cada item bioquimico, os resultados bacterianos
correspondentes serdo exibidos automaticamente na lista. Ao mesmo tempo, o0 botdo serd alterado
para [Modify].

Observacdo: Quando vocé clicar no botao [Modify], vocé podera modificar o estado de cada
micropoco, e os botdes [All negative] e [All positive] serdo restaurados ao estado operavel, e
[Modify] sera mudado para [ldentification].

Observacdo: Vocé pode clicar no botdo [All negative] para selecionar rapidamente o estado
negativo em todos 0s micropocos e clicar no botdo [All positive] para selecionar rapidamente o
estado positivo em todos 0s micropocos.

Observacédo: Ao clicar no botdo [Bacteria selection], vocé podera acessar a interface "'Bacteria
results' para inserir o resultado diretamente.

5.6.4.4 Modificar a identificacdo: Se vocé quiser modificar o estado da cor de um item bioquimico apds a
identificacdo bacteriana por interpretacdo automatica ou manual, clique no botdo [Modify] para
tornar todos os micropogos modificaveis e, em seguida, modifique o estado da cor de um ou mais
itens bioguimicos. Quando o estado da cor de cada item biogquimico for confirmado apés a
modificacao, clique no botdo [ldentification] para obter os resultados bacterianos modificados.

Observacdo: Quando vocé clicar no botao [Modify], vocé podera modificar o estado de cada
micropoco, e os botdes [All negative] e [All positive] serdo restaurados ao estado operavel, e
[Modify] sera mudado para [Identification].

Observacdo: Vocé pode clicar no botdo [All negative] para selecionar rapidamente o estado
negativo em todos os micropogos e clicar no botao [All positive] para selecionar rapidamente o
estado positivo em todos 0s micropogos.

Observacédo: Ao clicar no botdo [Bacteria selection], vocé podera acessar a interface ""Bacteria
results' para inserir o resultado diretamente.

5.6.4.5 Depois que os estados e resultados da identificacdo forem confirmados, vocé podera clicar no botdo
[Confirm to go back] para sair da identificacdo bacteriana atual e voltar a interface de identificacao.
Em seguida, os resultados bacterianos serdo exibidos na caixa de informagdes correspondente. Ao
mesmo tempo, a categoria de suscetibilidade a antibidticos é determinada de acordo com a
transmissdo da categoria da bactéria. O botdo [Automatic identification] e o botdo [Manual
identification] na &rea de identificacdo de suscetibilidade a antibioticos sdo alterados do estado
inoperante para o estado operavel.

5.6.5 Interpretacdo e analise de resultados de suscetibilidade a antibidticos

Observacéo: O formulario principal do sistema de identificacao fica em estado inoperante
durante a [Automatic identification] e [Manual identification].

Observacdo: quando a interpretacéo e a analise da caixa de suscetibilidade a antibiéticos sdo
realizadas, 0 método KB também pode ser usado para inserir os dados de suscetibilidade.

5.6.5.1 Inserindo o kit de teste

A tampa superior da cdmara de interpretacdo do instrumento de identificacdo deve ser aberta, e o kit
bioguimico deve ser colocado no slot de cartdo da cdmara de interpretagdo do instrumento.

Observagéo: ao colocar o kit, coloque-o com precisdo no pequeno slot de cartdo préximo a
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parte interna, com o lado chanfrado voltado para dentro.

5.6.5.2 Andlise automatica: Quando vocé clicar no botdo [Automatic analysis] na caixa "antibiotic
susceptibility analysis" apds a identificacdo bacteriana, o instrumento interpretara automaticamente o
kit que foi colocado e exibira os resultados detalhados do teste.

Observacédo: Vocé pode clicar no botdo [Modify results] para modificar o estado de um certo
micropoco, e entdo os botbes [All negative] e [All positive] serdo operaveis.

Observagdo: Vocé pode clicar no botédo [All negative] para selecionar rapidamente o estado
negativo em todos 0s micropocos e clicar no botéo [All positive] para selecionar rapidamente o
estado positivo em todos 0s micropocos.

5.6.5.3 Analise manual: VVocé pode clicar em [Manual analysis] na caixa "antibiotic susceptibility analysis"
para acessar a interface "Manual analysis", em que o estado inicial de cada micropogo é negativo. Ao
clicar no botdo [MIC Analysis] ap6s selecionar e confirmar o estado de cada micropogo
suscetivamente, o resultado correspondente de susceptibilidade serd mostrado automaticamente na
lista.

Observacéo: Vocé pode clicar no botdo [Modify results] para modificar o estado de um certo
micropoco, e entdo os botdes [All negative] e [All positive] seréo operaveis.

Observacdo: Vocé pode clicar no botédo [All negative] para selecionar rapidamente o estado
negativo em todos os micropogos e clicar no botéo [All positive] para selecionar rapidamente o
estado positivo em todos 0s micropogos.

5.6.5.4 Modificar resultado: Se vocé desejar modificar o resultado de um micropoco apds a identificacdo de
susceptibilidade, clique em [Results modification] para modificar o estado de um ou mais
micropocos. Quando o estado da cor de cada item bioquimico for confirmado apds a modificacéo,
clique no botdo [MIC identification] para verficar os resultados modificados.

Observacédo: Vocé pode clicar no botdo [Modify results] para modificar o estado de um certo
micropoco, e entdo os botdes [All negative] e [All positive] serédo operaveis.

Observacdo: Vocé pode clicar no botéo [All negative] para selecionar rapidamente o estado
negativo em todos 0s micropocos e clicar no botdo [All positive] para selecionar rapidamente o
estado positivo em todos 0s micropocos.

5.6.5.5Analise pelo método KB: Vocé pode acessar a interface "KB antibiotic susceptibility analysis" by
clicando em [K-B analysis] nas interfaces "Automatic antibitoic susceptibility identification™ ou
"Manual antibitoic susceptibility identification; vocé pode clicar com o botéo direito do mouse e
selecionar "Add line", posicionando o mouse na caixa "Antibiotic name", e entdo selecionar com
clique duplo ou apertar enter. Vocé pode também mover o mouse para o item “K-B” e pressioanr
enter para acessar a caixa de entrada, inserir a informacdo e pressionar enter novamente para
confirmar a operacdo. Vocé poderd entdo mover 0 mouse para a aba "Sensitivity" para terminar a
operagdo. Apds isso, clique em "Confirm to go back" para completar a identificacdo de
susceptibilidade KB. Os resultados para 0 método KB serdo mostrados simultdneamente. Apds
selecionar uma linha, clique com o botéo direito do mouse e selecione o item "Delete row" no menu
para completar a operacédo de delecéo.

5.6.5.6 Confirmagdo de resultados de susceptibilidade: apds confirmar os estados e resultados, clique no
botdo “Confirm to go back" para sair da analise atual e retornar ao menu principal. Os resultados e
comentérios serdo mostrados nas caixas de informag&o correspondentes.

5.6.6 Inserir descri¢do customizada de resultado
5.6.6.1 Clique para acessar a interface "Application and identification" do sistema.

5.6.6.2 Selecdo das amostras a serem testadas: Clique no item da lista de aplicagdo das amostras a serem
testadas para concluir a selecéo.

5.6.6.3Selecdo da data do relatorio: A data do relatério pode ser selecionada clicando-se no tridngulo
invertido a direita de [Report date]. Por padréo, o sistema usa a data atual do sistema.

Observacéo: A data do relatdrio selecionada ndo pode ser posterior a data atual do sistema e
ndo pode ser anterior a data do aplicativo.

5.6.6.4 Selegéo de resultados personalizados: Clique em "Negative" ou "Positive"” sob "Customized results"”
e selecione o tipo especifico "Negative" ou "Positive" de relatdrio. Observacdo: Quando o tipo de
relatério precisar ser editado, clique na guia "Basic field settings” do menu "Settings" para
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acessar a interface de edicdo "Customized negative results” ou "Customized positive results” para

adicionar, modificar ou deletar o tipo de relatdrio; ou clique no botéo | para adicionar
automaticamente em caso de emergéncia.

5.6.7 Relatdrio de identificagdo bacteriana/analise de susceptibilidade antimicrobiana

5.6.7.1 Salvar relatorio: ap6s a operacdo e confirmacdo da identificacdo e analise de susceptibilidade,
clique em [Save] para salvar os resultados. Os resultados salvos serdo mostrados em "Report
information" de acordo com a data, e caixa de informacdes sera restaurada ao estado inicial.

5.6.7.2 Imprimir resultado: Selecione um resultado valido na lista "Report information”, clique no borédo
[Print] para ver uma prévia do resultado selecionado, e entdo imprima o resultado selecionado.

5.6.7.3 Exclusdo de informacbes de relatorio: Ao selecionar um registro valido na lista "Report
Information" (Informacgdes do relatério) e clicar no botdo [Delete], o sistema abrird a caixa de
entrada da senha do administrador. Depois que 0 usuario digitar a senha correta, 0 sistema
perguntara se deseja excluir ou ndo. Se vocé selecionar "Yes", a exclusdo sera executada. E se vocé
selecionar "No", a exclusdo sera cancelada.

5.6.7.4 Modificacdo das informagdes do relatério: Ao selecionar um registro valido na lista "Report
Information™ (Informacdes do relatorio) e clicar no botdo [Modify], o sistema abrira a caixa de
entrada da senha do administrador. Depois de inserir a senha correta, o usuario poderd modificar a
identificacdo bacteriana detalhada, a analise de suscetibilidade antimicrobiana ou os relatérios
personalizados.

5.6.8 Esvaziar: VVocé pode clicar no botdo [Empty] para inicializar a identificagdo de susceptibilidade.
Aviso:

Antes do relatério de identificacdo ser salvo, a informacao da descricdo do teste pode ser inserida por um
modo selecionado ou inser¢do tem tempo real.

5.6.9 Sair do programa de identificago

5.6.9.1 Para sair do programa, vocé pode clicar em “Exit” no menu de operagdo ou clicar diretamente no

botéo no canto superior direito da interface de operacgdo para sair.
5.7 Infec¢io nosocomial

5.7.1 Voceé pode clicar no botdo "Nosocomial infection surveillance™ no menu "Operation™ para acessar a
interface "Nosocomial infection surveillance".

Observacgédo: Por padréo, os itens “Add”, “Modify”, “Delete” e “Print” do sistema sdo inoperaveis.

5.7.2 Adicionar: Vocé pode selecionar a data da vigilancia, nome do departamento, local de amostragem,
objeto pesquisado, amostra de vigilancia, amostrador, testador, resultados da vigilancia,
microrganismo, avaliagdo completa e base do teste, e entdo clicar no botdo [Add] para adicionar as
informac0es atuais.

Observacdo: Os itens [Department name], [Sampling location] [Surveillance specimen],
[Surveillance object], [Surveillance purpose], [Sampler], [Tester], [Surveillance results],
[Comprehensive evaluation], [Microorganism unit], [Test basis] e outros itens podem ser
selecionados e inseridos na interface de configuracao.

Observacdo: A data do relatério selecionada ndo pode ser posterior a data atual do sistema
nem anterior a data de vigilancia.

5.7.3 Modificar: Quando uma informacdo valida (que ndo seja nem o cabecalho nem um vazio) na lista é
selecionada, [Add] fica inoperante e [Modify], [Delete], [Print] ficam operaveis. Apo6s reconfirmar
as informac6es correspondentes, vocé pode clicar no botdo [Modify] para modificar o registro atual.

5.7.4 Excluir: Quando uma informacao valida (que ndo seja nem o cabegalho nem um vazio) na lista é
selecionada, [Add] fica inoperante e [Modify], [Delete], [Print] ficam operaveis. Apos reconfirmar
as informac6es correspondentes, vocé pode clicar no botéo [Delete] para excluir o registro atual.

5.7.5 Imprimir: Quando uma informacdo vélida (que ndo seja nem o cabecalho nem um vazio) na lista é
selecionada, [Add] fica inoperante e [Modify], [Delete], [Print] ficam operaveis. Ap6s reconfirmar as
informac®es correspondentes, vocé pode clicar no botdo [Print] para imprimir o registro atual.
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5.7.6 Iniciar: Vocé pode clicar no botdo [Initialization] para inicializar as informacGes de vigilancia
nosocomial.

5.7.7 Sair: Vocé pode clicar em [Exit] na interface ou clicar diretamente no botdo .

Observacdo: Vocé pode clicar no item "New nosocomial infection surveillance system" no menu
"Operation" para acessar novamente o sistema de vigilancia nosocomial. VVocé pode clicar no bota
"Settings" na interface de vigilancia nosocomial para modificar os campos de vigilancia, ou clicar no
botdo "One-key import basic field function™ para importar as configurac@es.

V1. Pesquisa e Estatisticas
6.1 Pesquisa e Relatério de identificacdo bacteriana

6.1.1Vocé pode clicar no botdo "Query" na barra de ferramentas, ou clicar no item "Microbiological test
report query" no menu "Query" para pesquisar relatérios.

6.1.2Selecdo do modo de pesquisa: VVocé pode pesquisar os relatérios por "Report date"”, "Negative report"”,
"Positive report”, "Outpatient/hospitalization number”, "Name" e "Specimen number"” individualmente
ou em combinacdo. O modo padréo do sistema é por data.

Observacdo: Quando pesquisar por ""Report Date", as datas de inicio e término do relatério
selecionado a ser consultado ndo devem ser posteriores a data atual do sistema, e a data de inicio
do relatério selecionado ndo deve ser posterior a data limite do relatério.

Observacdo: Ao consultar por "*name™, vocé pode inserir o nome completo do paciente do teste
para consulta ou inserir parte do nome dele para uma consulta difusa.

6.1.3Pesquisa de relatorios: Apos selecionar o modo de consulta especifico e clicar no botdo [Query], 0s
relatérios que atenderem aos requisitos pesquisados irdo aparecer, € uma mensagem sera mostrada se
nenhum relatério for encontrado.

6.1.4Pré-visualizacio e impressdo: Quando um registro valido é selecionado na lista ap6s a pesquisa, 0
botdo [Print] na interface ficara habilitado, e vocé pode clicar nesse botdo para visualizar o relatorio
selecionado. Se vocé quiser imprimir o relatdrio, cligue no botdo [Print] na interface de pré-
visualizacdo.

6.2 Pesquisa e Relatdrio de vigilancia nosocomial

6.2.1Vocé pode clicar no botdo "Nosocomial infection surveillance report query" na barra de ferramentas
"Query" para acessar a interface "Nosocomial infection surveillance report query/print".

6.2.2Selecdo do modo de pesquisa: Vocé pode pesquisar os relatérios por “"Report date", "Department
name", "Surveillance object" e "Surveillance specimen™ individualmente ou em combinac&o.

Observacdo: Quando pesquisar por ""Report Date", as datas de inicio e término do relatério
selecionado a ser consultado ndo devem ser posteriores a data atual do sistema, e a data de inicio
do relatério selecionado ndo deve ser posterior a data limite do relatério.

6.2.3Pesquisa de relatérios: Apos selecionar o0 modo de consulta especifico e clicar no botdo [Query], os
relatrios que atenderem aos requisitos pesquisados irdo aparecer, € uma mensagem serd mostrada se
nenhum relatério for encontrado.

6.2.4Impresséo de relatérios: Ao selecionar um registro valido na lista apds a consulta, vocé pode clicar em
[Single report print] para imprimir o relatério selecionado no momento. Ao clicar em [Single report
continuous print], vocé pode imprimir continuamente um relatério por pagina, do relatério atualmente
selecionado até o final da lista. Ao clicar em [Multiple report continuous print], vocé poder& imprimir
continuamente quatro relatérios por pégina, do relatério atualmente selecionado até o final da lista.
Quando vocé clica em [List print], pode imprimir o contetdo da interface de todos os relatorios, do
relatério selecionado no momento até o final da lista. Além disso, a [Multiple page print] e a
exportacdo de dados também ficardo disponiveis.

Observagdo: Quando vocé desejar aplicar [Single report continuous print], [Multiple report
continuous print] e [List print] a todos os relatorios da lista, é necessario selecionar o primeiro
registro valido da lista, pois a impressdo nos trés modos de impressdo é iniciada a partir do
relatério selecionado no momento.
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6.3 Estatisticas de taxa de detec¢do bacteriana

6.3.1VVocé pode clicar no botdo [Bacterial detection rate statistics] no menu "Statistics" para acessar a
interface "Bacterial detection rate statistics".

6.3.2 Selecdo de data, intervalo estatistico e espécie bacteriana: VVocé pode clicar na caixa de sele¢do de
data inicial e final do relatério separadamente para determinar o periodo das estatisticas e, em seguida,
clicar nas condigdes estatisticas correspondentes separadamente.

Observacédo: As datas de inicio e término do relat6rio selecionadas para estatisticas ndo devem
ser posteriores a data atual do sistema, e a data de inicio do relatério selecionada ndo deve ser
posterior a data limite do relatdrio.

Observacédo: Ao selecionar a ala (departamento), o espécime ou a espécie bacteriana, se quiser
selecionar todos os itens, vocé pode clicar no botdo [Select all]. Se quiser cancelar todos os itens
atualmente selecionados, vocé pode clicar no botdo [Select none].

6.3.3Gerar estatisticas: Apos determinar as condicdes para geracdo das estatisticas, clique no botdo
[Statistics].

6.3.4 Pré-visualizacdo e impressdo: ApOs gerar as estatisticas, a tela de pré-visualizagdo do relatério serd
mostrada. Se vocé desejar imprimir o relatério, clique em [Print].

6.4 Estatisticas de sensibilidade antimicrobiana

6.4.1Vocé pode clicar em [Antibiotic sensitivity statistics] no menu "Statistics" para gerar as estatisiticas de
sensibilidade antimicrobiana.

6.4.2Selecdo de data e espécie bacteriana: Vocé pode clicar na caixa de selecdo de data inicial e final do
relatério separadamente para determinar o periodo estatistico e, em seguida, clicar nas condi¢Ges
estatisticas correspondentes separadamente.

Observacdo: As datas de inicio e término do relatorio selecionadas para estatisticas ndo devem
ser posteriores a data atual do sistema, e a data de inicio do relatério selecionada ndo deve ser
posterior a data limite do relatério.

Observacdo: Ao selecionar as espécies bacterianas, se quiser selecionar todos os itens, vocé pode
clicar no botéo [Select all]. Se quiser cancelar todos os itens atualmente selecionados, vocé pode
clicar no botao [Select none].

6.4.3Gerar estatisticas: Apos determinar as condicdes para geracdo das estatisticas, clique no botdo
[Statistics].

6.4.4 Pré-visualizacdo e impressdo: ApOs gerar as estatisticas, a tela de pré-visualizagdo do relatério serd
mostrada. Se vocé desejar imprimir o relatério, clique em [Print].

6.5 Estatisiticas de sensibilidade por bactéria

6.5.1Vocé pode clicar em [Bacteria-antibiotic sensitivity statistics] no menu "Statistics" para acessar a
interface "Bacteria-antibiotic sensitivity statistics".

6.5.2Selecdo de data e espécie bacteriana: Vocé pode clicar na caixa de selecdo de data inicial e final do
relatério separadamente para determinar o periodo estatistico e, em seguida, clicar nas condi¢Ges
estatisticas correspondentes separadamente.

Observacdo: As datas de inicio e término do relatério selecionadas para estatisticas ndo devem
ser posteriores a data atual do sistema, e a data de inicio do relatério selecionada nédo deve ser
posterior a data limite do relatdrio.

Observacdo: Ao selecionar as espécies bacterianas, se quiser selecionar todos os itens, vocé pode
clicar no botao [Select all]. Se quiser cancelar todos os itens atualmente selecionados, vocé pode
clicar no botéo [Select none].

6.5.3 Gerar estatisticas: Apds determinar as condi¢cGes para geragdo das estatisticas, clique no botéo
[Statistics].

6.5.4 Pré-visualizacdo e impressdo: Apos gerar as estatisticas, a tela de pré-visualizacdo do relatorio sera
mostrada. Se vocé desejar imprimir o relatério, clique em [Print].

6.6 Estatisticas de deteccdo bacteriana por trimestre
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6.6.1Vocé pode clicar em "Statistics of bacterial detection rates in different quarter” no menu "Statistics"
para acessar a interface de deteccdo por trimestre.

6.6.2Selecdo de data e espécie bacteriana: Vocé pode clicar na caixa de selecdo de data inicial e final do
relatério separadamente para determinar o periodo estatistico e, em seguida, clicar nas condi¢des
estatisticas correspondentes separadamente.

Observacdo: As datas de inicio e término do relatério selecionadas para estatisticas ndo devem
ser posteriores a data atual do sistema, e a data de inicio do relatério selecionada n&o deve ser
posterior a data limite do relatorio.

Observacdo: Ao selecionar as espécies bacterianas, se quiser selecionar todos os itens, vocé pode
clicar no botao [Select all]. Se quiser cancelar todos os itens atualmente selecionados, vocé pode
clicar no botéo [Select none].

6.6.3 Gerar estatisticas: Apds determinar as condicGes para geragdo das estatisticas, clique no hotéo
[Statistics].

6.6.4 Pré-visualizacdo e impressdo: Apés gerar as estatisticas, a tela de pré-visualizacdo do relatério sera
mostrada. Se vocé desejar imprimir o relatério, clique em [Print].

6.7 Analise de tendéncia de deteccéo bacteriana por trimestre

6.7.1Vocé pode clicar em [Analysis of bacterial detection trends in different quarter] no menu "Statistics"
para acessar a interface "Analysis of bacterial detection trends in different quarter".

6.7.2Selecdo de data, faixa e espécie bacteriana: VVocé pode clicar na caixa de sele¢do de data inicial e final
do relatério separadamente para determinar o periodo estatistico e, em seguida, clicar nas condicBes
estatisticas correspondentes separadamente.

Observacdo: As datas de inicio e término do relatério selecionadas para estatisticas ndo devem
ser posteriores a data atual do sistema, e a data de inicio do relatério selecionada ndo deve ser
posterior a data limite do relatério.

Observacdo: Ao selecionar as espécies bacterianas, se quiser selecionar todos os itens, vocé pode
clicar no botéo [Select all]. Se quiser cancelar todos os itens atualmente selecionados, vocé pode
clicar no botéo [Select none].

6.7.3 Gerar estatisticas: Apds determinar as condi¢cGes para geragdo das estatisticas, clique no botéo
[Statistics].

6.7.4 Pré-visualizacdo e impressdo: Apos gerar as estatisticas, a tela de pré-visualizacdo do relatério sera
mostrada. Se vocé desejar imprimir o relatério, clique em [Print].

6.8 Estatisticas de cepas produtoras de enzimas

6.8.1VVocé pode clicar em [Statistics of enzyme-producing strains] no menu "Statistics" para acessar a
interface "Statistics of enzyme-producing strains".

6.8.2Selecdo de data e finalidade estatistica: VVocé pode clicar na caixa de selecdo de data inicial e final do
relatério separadamente para determinar o periodo estatistico e, em seguida, clicar nas condi¢Bes
estatisticas correspondentes separadamente.

Observacdo: As datas de inicio e término do relatério selecionadas para estatisticas ndo devem
ser posteriores a data atual do sistema, e a data de inicio do relatério selecionada nédo deve ser
posterior a data limite do relatério.

6.8.3 Gerar estatisticas: Apds determinar as condicGes para geracdo das estatisticas, clique no botdo
[Statistics].

6.8.4 Pré-visualizacdo e impressdo: Apos gerar as estatisticas, a tela de pré-visualizacdo do relatério sera
mostrada. Se vocé desejar imprimir o relatério, clique em [Print].

6.9 Estatisticas de testes por departamento

6.9.1Vocé pode clicar em [Department submitted quantity statistics] no menu "Statistics" para acessar a
interface "Department submitted quantity statistics".

6.9.2Selecdo da data estatistica: vocé pode determinar o periodo estatistico clicando na caixa de sele¢do da
data inicial e final do relatério, respectivamente.
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Observacdo: As datas de inicio e término do relatorio selecionadas para estatisticas ndo devem
ser posteriores a data atual do sistema, e a data de inicio do relatdrio selecionada néo deve ser
posterior a data limite do relatério.

6.9.3 Gerar estatisticas: Apds determinar as condicGes para geracdo das estatisticas, clique no hotéo
[Statistics].

6.9.4 Pré-visualizacdo e impressdo: Apds gerar as estatisticas, a tela de pré-visualizacdo do relatério sera
mostrada. Se vocé desejar imprimir o relatério, clique em [Print].

6.10 Estatisticas de contagem de amostras

6.10.1 Vocé pode clicar em [Statistics of test specimen count] no menu "Statistics" para acessar a interface
""Statistics of test specimen count".

6.10.2 Selecdo das datas de estatistica: vocé deve detetrminar o periodo de estayou can determine the
statistical period by clicking the report start and end date selection box respectively.

Observacdo: As datas de inicio e término do relatério selecionadas para estatisticas ndo devem
ser posteriores a data atual do sistema, e a data de inicio do relatério selecionada ndo deve ser
posterior a data limite do relatério.

6.10.3 Gerar estatisticas: Apo6s determinar as condi¢des para geracdo das estatisticas, cliqgue no botéo
[Statistics].

6.10.4 Pré-visualizacdo e impressdo: Apos gerar as estatisticas, a tela de pré-visualizagdo do relatério sera
mostrada. Se vocé desejar imprimir o relatério, clique em [Print].

6.11 Estatisticas de contagem de bactérias testadas

6.11.1 Vocé pode clicar em [Statistics of tested bacterial count] no menu "Statistics™ para acessar a
interface "Statistics of tested bacterial count".

6.11.2 Selecdo das datas de estatistica: vocé deve detetrminar o periodo de estayou can determine the
statistical period by clicking the report start and end date selection box respectively.

Observacdo: As datas de inicio e término do relatério selecionadas para estatisticas ndo devem
ser posteriores a data atual do sistema, e a data de inicio do relatério selecionada néo deve ser
posterior a data limite do relatério.

6.11.3 6.10.3 Gerar estatisticas: Apds determinar as condi¢cGes para geracdo das estatisticas, clique no
botéo [Statistics].

6.11.4 Visualizacdo e impressdo das informacdes de identificacdo relacionadas as bactérias selecionadas:
Quando vocé seleciona um registro valido na lista e clica duas vezes nele, as informagdes detalhadas
de identificagdo da bactéria selecionada sdo exibidas na lista da interface; da mesma forma, quando
um relatério de identificacdo valido é selecionado na lista, o relatério pode ser visualizado e impresso.

6.12 Outras estatisticas

O instrumento também possui as fungdes de estatistica mensal de amostras "Monthly statistics of
specimen count”, e de testes por departamento "Department submission count".
VII. Configuracdes do sistema

7.1 Introducéo

7.1.1 As configuragdes do sistema devem ser usadas para melhorar o funcionamento e precisdo do sistema.

7.2 Conteudo da configuracéo do sistema

7.2.10s contelidos principais da configuracdo do sistema sdo: [Mode setting], [Version setting], [Print
setting], [Basic field setting], [Nosocomial infection field setting], [Field extension function],
[Bacteria threshold setting], [antibitoic susceptibility threshold setting], e [User setting]. Dentre eles,
[Basic field setting] especificamente inclui os itens de configuracdo "Submitted specimens”,
"Submission department", "Submission physician”, "Test purpose", "Clinical diagnosis", "Customized
negative result", "Customized positive result”, "Customized comments”, "Test description" e
"Reviewer".

7.3 Configuracdes de operacdo do sistema
7.3.1 Configuracfes em [Mode setting]
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7.3.1.1 Vocé pode clicar no botdo [Mode setting] no menu "Settings" para acessar a interface "Mode
setting". [Mode setting] inclui configuracdes de relatério LIS, modo de resisténcia antibiotica, tipo de
usuario e outras configuragbes. Observacdo: Ao selecionar [Quality control mode], o kit de
susceptibilidade da versdo correspondente deve ser utilizado. Essa versdo deve ser configurada em
[Version setting].

7.3.2 ConfiguracBes em [Version setting]

7.3.2.1 Vocé pode clicar no botdo [Version setting] no menu "Settings" para acessar a interface "Version
setting”. A interface [Version setting] inclui selecdo de categoria bacteriana, configuragdes de kit e
configuragdes de relatdrio de susceptibilidade.

7.3.2.2 Na interface [Version setting] o padrdo de bactéria é enterobactéria. Selecione o tipo
correspondente de bactéria do menu suspenso e faga as configurages necessarias.

Observacdo: A configuracdo do kit aqui deve ser definida de acordo com o tipo de kit usado pelo
usuario. Se a configuracdo aqui ndo corresponder ao kit real usado, o relatério estara incorreto.
Para saber o tipo de kit, consulte o rétulo da embalagem do Kit ou consulte a equipe apropriada.

Observacdo: "Antimicrobial drugs in report CLSI standard" estid selecionado por
padréo’antibitoic susceptibility report setting™. Se "All antimicrobial drugs on the report
antibitoic susceptibility plate™ for selecionado, os resultados de susceptibilidade ndo seréo
mostrados e serdo representados por “N/S”, devido a alguns antibidticos ndo possuirem um
valor de cut-off para susceptibilidade.

7.3.3 Configurages em [Print setting]

7.3.3.1 Vocé pode clicar no botdo [Print setting] no menu "Settings™ para acessar a interface "Report print
setting”. A interface [Print setting] inclui a selecéo de tipo papel e contetdo a ser impresso.

7.3.4 Configuracfes em [Basic field setting]

7.3.4.1 Vocé pode clicarm no item [Basic field setting] no menu "Settings™ para acessar a interface "Basic
field setting”. O [Basic field setting] inclui configuragdes de itens como "Submitted specimens”,
"Submission department", "Submission physician”, "Test purpose”, "Clinical diagnosis", "Customized
negative result”, "Customized positive result”, "Customized comments”, "Test description” e
"Reviewer". As configuracGes de "Submitted specimens” sdo usadas como exemplo nos seguintes
pardgrafos para descrever as operac@es de "Add", "Modify", "Delete" e "Delete all".

7.3.4.2 Adicionar: Vocé pode selecionar o item "Submitted specimens”, inserir os conteldos
correspondentes na caixa em branco sob "Operation™ - "Submitted specimens” no lado direito da
interface, e entdo clicar no botdo "Add" abaixo, para adicionar a amostra. A amostra adicionada sera
mostrada na interface.

7.3.4.3 Modificar: Vocé pode selecionar o espécime a ser modificado em "Select content” no meio da
interface, inserir o conteldo correspondente no campo "Submitted specimens” em "Operation"
(Operacao) a direita e clicar no botdo "Modify" abaixo para modificar o espécime correspondente.

7.3.4.4 Excluir: Vocé pode selecionar o espécime a ser excluido em "Select content”, no centro da
interface, e clicar no botdo "Delete”, no canto inferior direito, para excluir o espécime correspondente.
Se quiser excluir todos os espécimes enviados, vocé pode clicar diretamente no botdo "Delete All" no
lado direito da interface para excluir.

As configuracBes de outros campos basicos, incluindo [Nosocomial infection field setting], sdo
semelhantes e ndo serdo descritas em detalhes aqui.

Observacdo: As configuracdes dos campos basicos séo principalmente para a conveniéncia de
“Specimen addition", "Bacterial identification" e outras operacdes. Os usuarios podem defini-lo
aqui com antecedéncia ou adiciona-lo temporariamente (conforme descrito acima) durante a
operacdo de '"Specimen addition”, "Bacteria identification" etc. Ap6s a adicdo, ele sera
automaticamente salvo aqui.

7.3.5 ConfiguracBes de [User setting]: Essa configuragdo inclui funges como "User login information
management", "User management" e "Password modification".

7.3.5.1 [User login information management]: Vocé pode clicar no item "User login information
management"” no menu "User" para acessar a interface de operagao.

7.3.5.1.1 Consulta de informagdes: As informacOes de login podem ser consultadas por nome e hora.
Especificamente, quando vocé selecionar a hora ou 0 nome e clicar na tecla [Query], as informacdes que
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atendem aos critérios serdo exibidas na lista correspondente.

7.3.5.1.2 Excluir/Excluir todos: Vocé pode selecionar determinadas informacBes na lista e clicar em
[Delete] para excluir as informagdes atuais; e pode clicar em [Delete all] para excluir todas as
informac0es da lista.

7.3.5.1.3 Sair: vocé pode clicar no botdo [Exit] na interface ou clicar em

7.3.5.2 [User management]: Vocé pode clicar no item "User management" no menu "User" para acessar
sua interface de operacao.

7.3.5.2.1 Quando quiser adicionar usuarios, clique no botdo [Add] para acessar a interface "User
management - Add". Depois de confirmar os itens inseridos e selecionados, clique no botdo [Save]
para concluir a adi¢do de usuarios.

Observacédo: Os botGes [Select all] e [Select none] séo os botdes que podem ser usados para
selecionar ou cancelar rapidamente as configuragfes de permissao.

Observacéo: O botéo [Cancel] é usada para cancelar as informac6es do usuario.

Observacdo: Apds salvar as informac0es atuais, as informacdes de cada caixa de entrada
serdo mostradas e as informacdes do usuario poderao ser inseridas em lotes.

Observacdo: ao final da operacao atual, vocé pode pressionar [Back] para sair da operacéo
atual e voltar a interface de gerenciamento de usuarios.

7.3.5.2.2 Para modificar as informagdes do usuario, selecione as informagdes validas especificadas na lista
e clique na tecla [Modify] para acessar a interface de operacéo "User management - Modify.

Observacédo: Os botGes [Select all] e [Select none] sdo as teclas que podem ser usados para
selecionar ou cancelar rapidamente as configuragdes de permissao.

Observacdo: O botdo [Initialize] é usado para inicializar as informacg6es do usuario antes de
serem salvas.

Observacédo: ao final da operacédo atual, vocé pode pressionar [Back] para sair da operagéo
atual e voltar a interface de gerenciamento do usuario.

7.3.5.2.3 Excluir: Quando quiser excluir as informacGes do usuério, clique no botdo [Delet] para excluir o
item selecionado.

7.3.5.2.4 Sair: vocé pode clicar em [Exit] ou no botdo no canto superior direito da interface "User
management" para sair da interface atual.

7.3.5.3 [Password modification]: Vocé pode clicar no item "Password modification” no menu “User" para
acessar a interface de operagéo.

7.3.5.3.1 Vocé pode digitar a senha atual do usuério, digitar a hova senha e a senha de confirmacéo e, em
seguida, clicar em [OK] para modificar a senha.
Observacdo: a nova senha inserida e a senha de confirmacéo devem ser as mesmas.

Observacéo: o usuério ""xk' é o usuério do sistema e sua senha néo pode ser modificada.
7.3.5.4 Se o [Login] for cancelado, o sistema ficard bloqueado. Quando o usuario quiser fazer a
A Login

P
operacdo novamente, ele devera clicar no botdo —
ferramentas ou clicar no item "Login™ no menu "User" para fazer login.

na barra de

7.3.5.5 O botéo [Cancel] serve para garantir a seguranca do sistema. Ao sair da operacdo atual do sistema,

Q Log out

0 usuario deve clicar no botéo —) na barra de ferramentas ou clicar no
item "Logout" no menu "User" para bloquear o sistema.

Observacédo: Apds o logout, o sistema precisa ser conectado novamente antes de poder ser operado.

Observacdo: As outras configuracdes como "'Field extension function*, **Bacterial threshold
setting™ e "antibitoic susceptibility threshold setting'*, ndo podem ser realizadas pelos usuéarios
comuns.
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VI1Il. Ferramentas
8.1 Dados de antimicrobianos

8.1.1Se o usudrio desejar verificar os parametros de identificacdo de susceptibilidade, clique em "Antibiotic
data" no menu "Tools" para acessar a interface "Antibiotic data".

Observagéo: Com a ferramenta ""Antibiotic data'', vocé podera verificar o ponto de cut-off e
outros dados do padrao CLSI.

8.2 Descrigdo do teste de susceptibilidade
8.2.1 Inicio

Vocé pode clicar na tecla "antibitoic susceptibility test description" na barra de ferramentas ou no item
"antibitoic susceptibility test description” no menu "Tools" para iniciar a "antibitoic susceptibility test
description™.

8.2.2 Aplicagéo

No menu “antibitoic susceptibility test description”, vocé pode encontrar informag¢des sobre os
procedimentos basicos para os testes de susceptibilidade pelo padrao CLSI.

8.2.3 Sair

Cligue no botéo para fechar a janela atual.

8.3 Tabela de comparacédo LIS

8.3.1 Inicio: Vocé pode clicar no item "LIS comparison table" no menu "Tools" para acessar a interface
"LIS comparison table".

8.4 WHONET

8.4.11nicio: Vocé pode clicar em "WHONET data export" no menu "Tools" para realizar a exportagdo de
dados. Vocé pode escolher os dados a serem exportados e as condi¢Ges de exportagéo, e clicar em
"Data export" para realizar a operacao.

8.4.2Sair: Clique em “Exit” ou no botdo para fechar a janela atual.
8.5 Backup/restauragéo

8.5.1 Vocé pode clicar em "Backup/restore™ no menu "System™ para acessar a interface "Backup/restore”.

8.5.2Backup: VVocé pode clicar no icone r ! na interface para selecionar o caminho de backup, e entdo
clicar no botéo [Backup] para realizar a operagao.

8.5.3Restauracao: Se os dados de backup precisarem ser restaurados, vocé devera selecionar o caminho do
arquivo de backup, selecionar os dados a serem restaurados e clicar no botdo [Restore] para restaurar.

IX. Ajuda

9.1 Sobre

9.1.1 Inicio

Vocé pode clicar no item “About” em “Help” para verificar as informacdes do sistema.

9.1.2 Aplicacéo

No menu “About”, vocé€ pode ver a versdo do software e informagdes de identificagdo do instrumento.

9.1.3 Sair

Cligue no botéo para fechar a janela atual.

X. Uso e manutenc¢éo do instrumento
10.1 Condigdes de trabalho
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> Para uso em ambiente laboratorial fechado;

» Temperatura ambiente: 5°C - 40°C;

» Umidade relativa: <70%;

» Requisitos de energia: AC220V+10%, 50Hz+10%;

» Poténcia de entrada: 400VA;

» Sem fonte de interferéncia eletromagnética; sem irradiacdo de luz intensa.

> O local de trabalho deve ser protegido contra poeira e vibragédo; o ar ndo deve conter nenhum
acido, sal e outros gases corrosivos;

» O ambiente de aterramento deve ser adequado;

» O espago com a parede ndo deve ser inferior a 20 cm, para proteger a fonte de alimentacéo e o

cabo de dados e para facilitar a dissipacao de calor;

> Deve haver espaco suficiente para operacdo e manutengdo dos operadores, e 0s requisitos dos
regulamentos relevantes devem ser atendidos.

» O instrumento ndo deve ser colocado em uma posicao que impeca o operador de ligar e desligar a
fonte de alimentacdo do instrumento normalmente;

» O instrumento deve ser deixado aquecer por 10 minutos.
10.2 Escopo de aplicacéo

Esse instrumento é aplicavel na identificacdo qualitativa de bactérias patogénicas clinicas comuns
(enterobactérias, bactérias ndo fermentativas, estafilococos, estreptococos, fungos semelhantes a
leveduras) e na analise semiquantitativa da susceptibilidade antimicrobiana.

10.3 Contraindicagdes
Nao se aplica.
10.4 Cuidados, avisos e sugestdes

10.4.1 Recomenda-se que seja usado em um laboratério de biosseguranca de nivel 2, e deve-se prestar
atencdo a protecdo de biossegurancga durante a operagao;

10.4.2 Os residuos médicos gerados no teste devem ser tratados de acordo com as exigéncias locais;
10.4.3 Instrucdes de entrada e saida

10.4.3.1 A porta USB do dispositivo pode ser usada para conectar o teclado, 0 mouse e a impressora e para
copiar dados para o exterior. E proibido usa-la para outros fins que ndo a troca de dados acima,
especialmente para fornecer energia a equipamentos periféricos;

10.4.3.2 Deve-se evitar, na medida do possivel, que os dispositivos com interface de rede se conectem a
rede externa;

10.4.3.3 Se o cabo de alimentacdo for conectado e desconectado da fonte de alimentacdo do equipamento, a
energia deverd ser cortada antes da operacédo para evitar choque elétrico;

10.4.4 A mesa de trabalho deve ser plana e ter espaco suficiente;

10.4.5 O instrumento deve ser mantido longe de fontes de calor. A temperatura normal do ambiente de
trabalho deve ser de 20°C e ndo deve exceder 40°C;

10.4.6 Deve-se evitar 0 excesso de umidade e poeira no ambiente de trabalho;

10.4.7 Deve-se evitar compartilhar a mesma fonte de alimentacdo com dispositivos elétricos de alta
poténcia ou geradores de interferéncia, como geladeiras, para manter a fonte de alimentacéao estavel;

10.4.8 A tensdo da fonte de alimentacdo deve ser AC220V+10%, 50Hz+10%;
10.4.9 O instrumento e os dispositivos de suporte devem ser instalados de forma razoavel;

10.4.10 A superficie do instrumento e a bandeja de interpretacao do kit devem ser limpas depois que a energia for
desligada.

10.4.11 Deve-se prestar atencdo a perda, aos danos e ao afrouxamento das pecas e dos parafusos do
instrumento com frequéncia, e o tratamento e o reparo devem ser feitos em tempo habil se os
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problemas acima forem encontrados;

10.4.12 Objetos estranhos, liquidos e substancias corrosivas devem ser impedidos de entrar na interface do
instrumento;

10.4.13 E estritamente proibido conectar e desconectar o cabo on-line do instrumento quando ele estiver
energizado, para ndo danificar a interface do instrumento;

10.4.14 Deve-se prestar atencdo a quantidade, a espessura e a umidade excessiva dos papéis de impressdo
com frequéncig;

10.4.15 O instrumento deve ser operado em estrita conformidade com os procedimentos de operacao.
Todos os interruptores devem ser ligados ou desligados com cuidado e ndo devem ser atingidos por
objetos duros;

10.4.16 O instrumento é um dispositivo médico para diagndstico in vitro (IVD);

10.4.17 As amostras de teste do instrumento sdo potencialmente infecciosas, portanto, o rétulo "Risco
biol6gico" é afixado em um local visivel do instrumento:

10.4.18 Quando o instrumento estiver ligado, as pecas da fonte de alimentagdo ndo devem ser tocadas para
evitar perigo. A marca "Risco biol6gico" deve ser afixada na peca correspondente:

10.4.19 Se o instrumento ndo for usado de acordo com o método descrito no Manual, ele podera deixar de
funcionar normalmente e/ou emitir informagdes de dados incorretos, e todas as consequéncias
decorrentes serdo suportadas pela unidade de uso e/ou pelo usuario.

10.4.20 A poeira na superficie externa do instrumento e na bandeja da placa de reagentes devem ser limpas
regularmente;

10.5 Métodos de manutencao
10.5.1 Precaugdes antes da manutencéo

A manutencdo do instrumento deve ser realizada sob condi¢des apropriadas.
10.5.1.1 O operador deve usar equipamentos de protecdo individual.
10.5.1.2 Toda a energia deve ser desconectada antes da manutencdo do instrumento.
10.5.1.3 Diluentes, tricloroetileno ou cetonas ndo devem ser usados para limpar os componentes plasticos.
10.5.1.4 Todos os interruptores devem ser desligados.
10.5.2 Preparo para limpeza do interpretoscopio
10.5.2.1 Verifique se todos os cabos, fios e plugs estdo conectados corretamente.
10.5.2.2 Verifique se todos 0s micropogos estéo limpos.
10.5.3 Manutencao periddica do interpretoscépio
10.5.3.1 Verifique se ha parafusos soltos no instrumento a cada seis meses;

10.5.3.2 Limpeza semanal da superficie do medidor de identificagdo e do suporte do Kit: limpe suavemente
com um pedaco de pano limpo, Umido e sem deixar respingos.

10.5.3.3 Alcool 75% deve ser usado semanalmente para limpeza e desinfeccéo, a fim de evitar infecgoes
bioldgicas.

10.5.4 Caracteristicas dos fusiveis:

27



Existem dois fusiveis 2 F2AL250V com caracteristicas de limitacdo de corrente no instrumento;
10.5.5 Par@metros e descarte da bateria

10.5.5.1 O teclado e o mouse séo alimentados por uma bateria tripla A, e a voltagem de cada bateria é de
1,5V. As baterias usadas devem ser efetivamente descartadas de acordo com as politicas de
protecdo ambiental, os regulamentos e as medidas de gerenciamento locais.

10.5.5.2 Ao substituir a bateria, remova a tampa da bateria de acordo com a seta na bateria correspondente.
Ao instalar a bateria, preste atencdo a direcdo, pois o lado marcado com "+" é positivo e 0 lado
marcado com "-" é negativo.

10.6 Garantia

10.6 O periodo de garantia deste produto é de um ano a partir da data de compra, e a vida Util projetada é de
dez anos. Para obter outros detalhes, consulte seu cartdo de garantia.

10.7 Parada de uso para manutencao, transporte ou manuseio
» Antes de realizar esse procedimento, leia atentamente todo o manual e siga as instrucdes.

» Se 0 equipamento precisar ser limpo e desinfetado, a energia deve ser desligada antes do
procedimento. O usuario devera usar equipamentos de proteg&o.

> Se for necessaria alguma manutencdo em caso de falha do equipamento, leia este manual com
atencdo, desligue o equipamento primeiro e limpe e desinfete as areas que possam ser tocadas por
pessoas com alcool 75% para evitar infecces;

» Se 0 equipamento precisar ser mudado de local ou enviado a fabrica para manutencdo, o
equipamento devera ser limpo e desinfetado de acordo com os requisitos desse manual.

> Esse equipamento é um instrumento de teste de precisdo, portanto, deve-se tomar cuidado durante
0 transporte e o armazenamento para evitar que seja danificado. As palavras e marcas como
“Manuseie com cuidado”, "Para cima” e "Manter seco” devem ser marcados na caixa de
embalagem externa. Se o transporte for de longa distancia, o departamento ou a unidade de
transporte deverd protegé-lo contra choques graves, chuva e exposicdo & luz solar durante o
transporte até o ponto designado.

10.8 Falhas comuns e resolucéo de problemas

Tipo Possivel causa Solucbes

O monitor ndo esta . . .. | Primeiro, verifique se a linha de sinal dg
funcionando A linha de sinal do monitor| n\onitor  esta  firmemente conectada &
nao esta conectada firmemente| jnserface do mainframe e, em seguida
OU O Instrumento nao estd]yerifigue se o  instrumento  estd
ligado corretamente ligado normalmente; caso nio esteja ligadd
normalmente, entre em contato com 3
assisténcia técnica do fabricante

O dispositivo USB ndo pode | A interface USB esta
ser identificado ou ofsolta

dispositivo USB ndo esta
estavel

A bandeja de interpretacdo
ndo responde

Reconecte o dispositivo USB ou entre em
contato com a assisténcia técnica do
fabricante

Reinicie o instrumento e entre em contato

A sequéncia de incializacdo foi o T .
q ¢ com a assisténcia técnica do fabricante

incorreta

Reinicie o instrumento e entre em contato

A bandeja de interpretagao Outras causas com a assisténcia técnica do fabricante

esta travada

Desconecte a fonte de alimentacdo do
sistema de interpretacdo e verifique se os
O sistema de interpretacdo | O fusivel queimou ou outras |dois fusiveis estdo normais. Se eles
ndo responde causas estiverem queimados, substitua os fusiveis
por outros do mesmo tipo. Caso contrério,
entre em contato com a assisténcia técnica
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A impressora ndo esta O driver da impressora néo est [Reinstale o driver da impressora ou execute
funcionando corretamente  |instalado corretamente ou a/@ configuracdo de impressdo novamente
configuracdo de impressdo nao
estd normal

A conexdo de um dispositivo [Entre em contato com a assisténcia técnica

USB deixou virus no software|do fabricante
do instrumento

O software ndo pode ser
executado ou esta
funcionando lentamente

Verifique se o kit a ser testado foi colocado.
Caso contrario, entre em contato com a
assisténcia técnica do fabricante

O resultado da interpretagdo |O kit a ser testado néo foi
do estado de um micropogo [colocado, ou ha outras falhas
do kit esta anormal

Observacdo: este produto é um instrumento de precisdo, no qual a maquina inteira inclui a caixa de
circuito, 0 maquinario de precisao e 0s mecanismos de precisao dos produtos de suporte. Portanto, é
preciso ter cuidado durante o reparo e a manutencgao, e os "*Cuidados, avisos e instrugdes sugestivas”
devem ser lidos antes de comegar.

Observacdo: este produto é feito de componentes de preciséo e tecnologias avancadas, que s&o
produzidos exclusivamente por nossa empresa. Portanto, qualquer dano a maquina causado pela
substituicdo de componentes por outros ndo produzidos por nossa empresa, desmontagem pelo
proprio cliente, operagdo inadequada ou motivos inesperados que afetem o efeito do uso ou até
mesmo fagcam com que a maquina seja descartada, a responsabilidade sera do préprio cliente.

XI. Declaracdo de compatibilidade eletromagnética

11.1 O fabricante declara que o dispositivo foi projetado e testado de acordo com o dispositivo de Classe A
do GB4824. Este dispositivo pode causar interferéncia de radio no ambiente doméstico, portanto,
devem ser tomadas medidas de protecéo;

11.2 O equipamento estd em conformidade com os requisitos de emissdo e imunidade especificados em
GB/T18268.1- 2010 e GB/T18268.26-2010;

11.3 Os usuarios devem garantir o ambiente de compatibilidade eletromagnética do dispositivo para
permitir que ele funcione normalmente. Recomenda-se avaliar o ambiente eletromagnético antes de
usar o dispositivo;

11.4 Caracteristicas de Performance
1) O valor absoluto da precisdo de medi¢do do EBD BACT ID deve ser <0.15.
2) Enquanto funciona, ambas as luzes indicadoras e do monitor devem acender normalmente.
3) It can print normally.

11.5 Métodos de teste

1) Quando o comprimento de onda de 492nm é selecionado, o ar deve ser usado como referéncia, e
entdo a placa de vidro padrdo com valor nominal de 1.5A deve ser colocado na posi¢ao de amostra
para realizacdo de medida em triplicata. Os resultados do micropogo selecionado devem ser
calculados de acordo com a férumla abaixo (1), e o valor absoluto da preciséo deve ser <0.15.

1 3
NANA = — E A; — A
3 < & osssersossssooroosossossossons €5

Onde: Ai — valor da absorbancia na medida niimero i; As — valor calibrado da absorbancia.

2) Durante a inspecdo visual, o monitor deve funcionar normalmente, e os estados das luzes
indicadoras devem corresponder aos modos de trabalho, um a um.

3) Depois de gerar o relatério, faga a operacao de impressdo para imprimir o relatério.

11.6 Cabos do sistema
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Table 11-1 Cabos (m)

Especificag EBDBACT ID |EBDBACT ID
ao PLUS
Cabo de alimentacdo do sistema Microbial ID/AST 15 15
Cabo de alimentagdo do computador 15 -
Cabo de video VGA do monitor do computador 2 -
Cabo de alimenta¢do do monitor do computador 15 -
Cabo do teclado 1.6 -
Cabo do mouse 1.6 -
Cabo de for¢a da impressora 15 -
Cabo de dados da impressora 2 -

AvVisos:

1) Este dispositivo ndo deve ser usado proximo a outros dispositivos ou empilhado com outros dispositivos.
Se isso for inevitavel, a organizacdo deve-se observar e certificar seu funcionamento correto.

2) O uso de outros dispositivos elétricos sobre ou proximo a este produto pode causar interferéncia. Antes
de usar o dispositivo para identificacdo, verifique se o dispositivo esta funcionando como vocé o
configurou.

3) E proibido usar o dispositivo proximo a fontes de radiacéo fortes (por exemplo, fontes de RF sem
blindagem), pois isso pode interferir na operacéo normal do dispositivo.

XI1. Normas aplicaveis

12.1 Normas aplicaveis

GB4793.1-2007 Safety Requirements for Electrical Equipment for Measurement, Control and
Laboratory Use — Part 1: General Requirements

GB4793.9-2013 Safety Requirements for Electrical Equipment for Measurement, Control and
Laboratory Use — Part 9: Particular Requirements for Automatic and Semi-
Automatic Laboratory Equipment for Analysis and Other Purposes

GB/T14710-2009 Environmental Requirement and Test Methods for Medical Electrical Equipment

YY0466.1-2016 Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labellingand
Information to be Supplied - Part 1: General Requirements

YY0648-2008 Safety Requirements for Electrical Equipment for Measurement, Control and
Laboratory Use — Part 2-101: Particular Requirements for In Vitro Diagnostic
(IVD) Medical Equipment

GB/T18268.1-2010 Electrical Equipment for Measurement, Control and Laboratory Use — EMC
Requirements — Part 1: General Requirements

GB/T18268.26-2010 Electrical Equipment for Measurement, Control and Laboratory Use —-EMC
Requirements — Part 26: Particular Requirements — In Vitro Diagnostic (IVD)
Medical Equipment

Explicacao dos simbolos utilizados no instrumento

Simbolo Descricao Simbolo Descricdo
|VD Somente para uso em diagndstico M Fabricante
in vitro
g Data de validade
&} Data de fabricacio
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Fabricado por: SCENKER Biological Technology Co., Ltd
Endereco: East End of Wei’ er Road, Fenghuang Industrial

Park, Liaocheng, Shandong Province, China, 252000
Tel: 400-990-8018
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