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Prefacio
Seja bem-vindo ao nosso sistema de hemocultura EBD BACT!

O Sistema de Hemocultura Automatico é um sistema para cultura de microrganismos que pode rapidamente
detectar o crescimento de bactérias, fungos e micobactérias de crescimento acelerado no sangue de pacientes
apresentando sepse ou bacteremia ou nos fluidos corporais normalmente estéreis (fluido pleural, fluido
peritoneal, fluido sinovial, fluido pericardico, fluido cefalorraquidiano, etc.), fornecendo uma base para o
diagnostico e contribuindo para o tratamento clinico rapido e efetivo contra a infecgdo.

Esse Manual fornece ao operador os conhecimentos necessarios para o uso e manutencao do instrumento. Os
usuarios deverao realizar as manutencdes e operar o instrumento de acordo com as informacdes desse manual
para que o instrumento funcione normalmente durante toda sua vida Util.

Para garantir a operacdo segura, o Sistema de Hemocultura Automatico foi projetado para ser
aterrado com seguranca através do cabo de alimentacdo. Portanto, certifique-se de que o instrumento
esta conectado a uma tomada de trés pinos com aterramento direto, através de um cabo de trés pinos,
para garantir a seguranca dos usuarios.

E recomendado que esse instrumento seja utilizado em um laboratério de biosseguranca Nivel 2, e que
seja dada a devida atencdo a protecao de biosseguranca durante a operacgéo. Residuos infecciosos como
0s Frascos de Hemocultura Automatizados devem ser esterilizados por autoclave ou desinfetados de
acordo com as leis e regulamentacdes locais.

Né&o ha partes que possam ser trocadas pelo usuario dentro do instrumento, e 0 usuario nao deve remover a
carcaca do instrumento.

Esperamos que vocé leia estas instrucbes de uso cuidadosamente antes de usar o sistema. Se houver algum
problema ou duvidas técnicas durante o uso, entre em contato diretamente com o seu distribuidor.

[Nome do produto] Sistema de Hemocultura Automatico

[Modelos] EBD BACT 50, EBD BACT 60, EBD BACT 100, EBD BACT 120, EBD BACT Plus, EBD
BACT EX

[Data de fabricagédo] Impressa no rétulo [Vida util] 10 anos
[Fabricante] SCENKER Biological Technology Co., Ltd.

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

[Telefone] 400-990-8018
[Data de revisdo do manual] 5 de margo de 2021 [Versado] V2.3

[Importado por] EBD Biotech Importacdo e Comércio de Produtos Médicos Hospitalares LTDA -
CNPJ: 13.977.106/0001-91

Rua Jurua, 46, loja 04, Bairro da Graca, Belo Horizonte/MG — Brasil, CEP: 31140-020

Rosa Angela Mourdo Leite — CRBio 057316/04-D

Telefone: 455 31 3564.7423, SAC: ebd@ebdbiotech.com.br

Registro M.S: 82206010004

Esperamos que vocé possa nos fornecer conselhos valiosos adquiridos durante o uso do produto, para que
possamos continuar a otimizar nosso desempenho.

As figuras e informages incluidas nesse manual se referem aos objetos do manual, e estéo
sujeitas a mudangas sem aviso prévio.


mailto:ebd@ebdbiotech.com.br

Como utilizar esse manual

Muito obrigado por utilizar o Sistema de Hemocultura Automatico EBD BACT (denominado a seguir
como “Sistema de Hemocultura Automatico”).

Para garantir resultados adequados, vocé deve se familiarizar com o Sistema de Hemocultura
Automaético e a sua operacdo antes de utilizar o produto para testar amostras.

Esse manual de operagdo fornece instrugdes para o uso do Sistema de Hemocultura Automatico.

Para os diferentes modelos ou configuracées do Sistema de Hemocultura Automatico, as funcdes
podem ter pequenas diferencas. Devido a melhorias na produc¢éo ou outros motivos, esse manual
esta sujeito a alteracdes sem aviso prévio.

Para 0 armazenamento, transporte ou envio para reparos, utilize os materiais de embalagem originais de
embalagem do Sistema de Hemocultura Automatico. Guarde-os adequadamente apds o recebimento.

Se ocorrerem quaisquer problemas, entre em contato com a SCENKER Biological Technology Co., Ltd.
(denominado a seguir como SCENKER) ou seu distribuidor.

Observacao: a fonte em italico é usada para dicas, sugestoes e conselhos.

Aviso: Para garantir o funcionamento normal e resultados precisos com o Sistema de
Hemocultura Automatico, os avisos devem ser seguidos rigorosamente.

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

As ilustracbes indicadas nesse manual sdo somente para exemplificacdo, e podem ndo estar
completamente consistentes com o display mostrado no produto. N&o utilize as ilustragBes para outros
propositos. Sem o consentimento por escrito da SCENKER, nenhum individuo ou organizacdo pode
copiar, modificar ou traduzir os conteido desse manual.

A SCENKER é responsavel pela seguranca, confiabilidade e performance dos produtos fornecidos caso
todos os requisitos a seguir sejam atendidos:

1) A instalacdo, depuracdo, atualizacdo, movimentos e manutengdes sejam realizadas por pessoas
autorizadas pelo fabricante. Se qualquer dano ou defeito do equipamento for decorrente da
intervencdo por pessoal ndo autorizado, mesmo dentro do periodo de garantia, ele ndo estard
coberto pela garantia.

2) O instrumento devera ser operado em estrita conformidade com esse manual.
3) Os dispositivos elétricos relacionados deverdo atender as normas nacionais.
Requisitos de uso
1) O Sistema de Hemocultura Automatico deve ser operado por profissionais treinados e qualificados.

2) Esse instrumento s6 deve ser utilizado em conjunto com os Frascos de Hemocultura Automatizados
produzidos pela SCENKER, conforme mencionados nesse manual.

3) Os procedimentos de limpeza e manutencdo nesse manual devem ser seguidos.
Aviso:

1) Se o usuario ndo implementar e seguir um plano de manutencao e reparo satisfatorio, podem ocorrer
falhas anormais do instrumento e apresentar risco a satide dos usuarios.

2) O Sistema de Hemocultura Automatico deve ser utilizado sob as condigdes especificadas nesse
manual. Se o equipamento ndo for utilizado em conformidade com os métodos especificados pelo
fabricante, o equipamento pode ndo funcionar corretamente e as partes podem ser danificadas,
levando a resultados ndo confidveis e ndo garantindo a seguranca do usuario.



Simbolos

1 Bl Para o interruptor, "'1" significa Ligado e "O" significa DESLIGADO

- O |
Simbolo de cuidado, indicando perigo. Para as informacdes marcadas com
esse simbolo, é necessario consultar os documentos anexos para compreender
a natureza do perigo em potencial e as contramedidas que devem ser tomadas.
Simbolo de risco biol6gico, indicando um potencial de riscos bioldgicos.
Equipamento para diagndéstico in vitro.

IVD

Avisos e dicas de seguranca
Aviso: Leia as precaucgdes a seguir antes de utilizar o Sistema de Hemocultura Automatico

1) Se houver qualquer sinal de fumagca ou aconteca o aparecimento de cheiros ou sons estranhos durante
0 uso, desligue imediatamente a energia e retire o instrumento da tomada. Envie imediatamente um
pedido de inspecdo ao seu distribuidor ou a SCENKER. Se o instrumento continuar a ser utilizado
nesses casos, podem ocorrer incéndios, choques ou danos aos usuarios.

2) Sangue, reagentes e materiais metalicos ndo devem ser deixados entrar no instrumento, pois isso
pode levar a curtos ou incéndios. No caso de qualquer anormalidade, desligue imediatamente a
energia e retire o instrumento da tomada e envie imediatamente um pedido de inspe¢do ao seu
distribuidor ou a8 SCENKER.

3) O usuério ndo deve entrar em contato com os circuitos elétricos do instrumento, especialmente se as
maéos estiverem molhadas, o que facilita a ocorréncia de choques elétricos.

4) Ao realizar reparos ou inspe¢des no instrumento, luvas de borracha devem ser usadas e as
ferramentas e partes especificadas devem ser usadas. Lave as mao com desinfetante apds o uso.

5) Se o equipamento apresentar falhas ou precisar de reparos, entre em contato com o seu distribuidor ou
com a SCENKER.

6) Se algum dos acessdrios correspondentes precisarem ser trocados, 0 usuério nao devera substitui-los
e devera entrar em contato com o distribuidor ou com a SCENKER para que um profissional
autorizado realize a troca.

Evite o risco de infeccbes

Riscos bioldgicos

1) As amostras deverdo ser manuseadas com cuidado utilizado luvas adequadas, para evitar o risco de
infeccOes. Se amostras entrarem em contato com os olhos ou com a pele machucada, lave
imediatamente com agua em abundancia e procure um médico.

2) Os Frasco de Hemocultura Automatizados podem estar contaminadas com microrganismos
potencialmente infecciosos. Portanto, os operadores deverdo tomar cuidado para evitar o contato
com os frascos e com as posi¢des dos frascos no instrumento.

Uso e processamento dos reagentes

ACuidado

1) O contato direto com os reagentes deve ser evitado devido a possibilidade de causar irritacGes ou
inflamacdes dos olhos, pele e membranas mucosas.
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2) Se sua pele entrar em contato direto com os reagentes, lave imediatamente com agua em abundancia.

3) Se respingar algum reagente em seus olhos, lave imediatamente com agua em abundancia e entre em
contrato com um médico.

4) Se houver ingestdo acidental de um reagente, entre em contrato com um médico.
5) Nao injete ou engula os reagentes.
6) Siga as instrucdes de uso dos reagentes.

7) Nao utilize reagentes fora data de validade.

8) Nao deixe que 0s reagentes vazem. Caso isso ocorra, limpe utilizando um pano com molhado e desinfete

o local.

Riscos bioldgicos
1) O uso de luvas ¢ altamente recomendado ao manusear os residuos. Lave as maos ap0s a limpeza.

2) Os residuos liquidos, consumiveis do instrumento e outros materiais devem ser descartados de acordo
com as leis locais e deve ser dada atencdo especial ao risco de infeccdo microbiana durante a
operacao.

Voltagem, fiacéo e aterramento

1) O fornecimento de energia e o aterramento adequados &0 necessarios para garantir a operacdo e a
estabilidade do instrumento.

2) N&o insira o cabo de for¢ca em uma tomada tensdo ndo-nominal, pois isso pode causar choques
elétricos ou incéndios.

3) Ao instalar o instrumento, o cabo de forca e o adaptador fornecido com o instrumento devem ser
utilizados. O instrumento deve ser corretamente aterrado para evitar choques ou incéndios.

4) O insulamento do cabo de for¢a ndo deve ser danificado, e a tomada ndo deve ser puxada com forga
ou pendurada, caso contrario podem ocorrer curto circuito ou circuito aberto, causando incéndio ou
choque elétrico.

5) Ao conectar equipamentos periféricos, desligue a energia primeiro para evitar falhas ou choque
elétrico.

Manutencdo do instrumento

Risco biolégico

Durante a manuten¢do do instrumento, utilize equipamento de protecéo individual adequado como jaleco e
luvas, e siga os passos de manutencdo descritos nesse manual para realizar a manutengdo com maior
eficiéncia. Lave as méos com cuidado ap6s a manuteng&o.

Virus de computador

Nosso software foi verificado para a presenca de virus antes da venda, mas certos ambientes de uso podem
expor o software a virus através de interconexdes ou dispositivos de armazenamento removiveis.

Nos aconselhamos aos usuarios que tomem medidas contra virus de computador no ambiente operacional.
Para usuarios de software antivirus, as seguintes precaucfes devem ser tomadas:

1) Verifique o computador para a presenca de virus regularmente.

a  Verifique periodicamente utilizando o software antivirus apropriado para o seu sistema.



b O software antivirus pode interferir com a operagéo do instrumento, ou ndo permitir que o
instrumento opere. Caso isso aconteca, desabilite o antivirus durante o uso.

¢ Desabilite a verificagdo de arquivos.

d Desabilite o firewall e outras fungdes que protejam ou controlem a transmissdo de dados.
2) Nao instale outros softwares além do software antivirus.
3) Ao utilizar armazenamento USB, verifique a presenca de virus antes do uso.
4) Na&o abra anexos de e-mails ou arquivos desconhecidos antes de verificar a presenca de virus.

5) Nao baixe arquivos da internet de fontes ndo confiaveis ou arquivos que nao sejam necessarios para
a operagdo do instrumento.

6) Sempre verifique para a presenca de virus antes de acessar arquivos que vocé compartilhar com outros
computadores.

7) Verifique a efetividade das medidas antivirus dos outros computadores no laboratdrio e selecione a
mais apropriada para utilizar com esse instrumento.

8) Ao conectar a uma rede externa, o usuario deve assumir toda a responsabilidade.

Uso de outros softwares

N&o instale outros softwares além daqueles necessarios para o funcionamento do instrumento. N&o execute
outros softwares no computador do instrumento. Essa restricdo nao se aplica ao uso de antivirus.

A SCENKER néo sera responsavel por danos causados pelo uso de outros softwares. E proibido readaptar o
instrumento para outros usos.
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I. Introducéo
1.1 Introducéo ao instrumento
Nome do produto: Sistema de Hemocultura Automatico

Modelos: EBD BACT 50, EBD BACT 60, EBD BACT 100, EBD BACT 120, EBD BACT
Plus, EBD BACT EX. Veja a tabela 1-1 para detalhes.

Tabela 1-1
Modeloe | EBDBACT | EBD BACT |EBD BACT | EBD BACT EBD BACT EBD BACT
especificacdo 50 100 120 60 Plus EX
NUmero de
posi¢des para 50 100 120 60 120 240
amostra
Versdo de
langamento do V1 V1 V1 V1 V2 V1
software
Temperatura o °
de cultura 350°C £1,5°C

a) O Sistema de Hemocultura Automatico pode realizar cultura continua.

b) O Sistema de Hemocultura Automatico pode realizar a cultura, monitoramento
automatico e determinar resultados negativos e positivos.

¢) O Sistema de Hemocultura Automatico dara um alarme claro para resultados positivos.
d) O Sistema de Hemocultura Automatico possui a funcao de alerta de sobreaquecimento.

e) Colocacéo e retirada as cegas

Funcdes do / f) Cultura de Frasco de Hemocultura
sistema Automatizado anénimos

g) Interface em cascata
h) Incubadoras de tipo gaveta. Ao

ligar a energia, cada incubadora do
instrumento ¢é liberada; ao desligar,

/ as incubadoras sdo bloqueadas;
i) Cada incubadora pode ser
/ aquecida e ter a temperatura

controlada individualmente

1.2 Uso pretendido do produto

Destinado a cultura e deteccdo de microrganismos patogénicos como bactérias, fungos e micobactérias de
crescimento acelerado em amostras de sangue ou outros fluidos corporais estéreis em ambientes clinicos.

I1. Principio de deteccéo e estrutura do produto

O Sistema de Hemocultura Automatico é composto do equipamento (rack de cultura, motor, circuito de
controle, sistema de deteccdo fotoelétrico e sistema de controle de temperatura), computador e software de
controle.

O sistema adota a tecnologia de detec¢do por aumento Optico homogéneo. O sensor dptico do equipamento
que fica direcionado para o fundo do frasco de cultura é pode detectar a mudanca na cor do indicador de pH
que fica ao fundo dos frascos. Quando hé o crescimento de microrganismos no frasco, hé a producéo de CO2,
que acidifica o0 meio alterando a cor do indicador, proporcionalmente ao nimero de microrganismos. O
sistema julga se hé crescimento de microrganismos de acordo com a tendéncia de mudancga da cor.

I11. Parametros técnicos e condi¢des de uso do produto

3.1 Parametros técnicos do produto



Tabela 3-1 3.1 Parametros técnicos do produto

Modelo e EBD BACT EBD BACT EBD BACT | EBD BACT EBD EBD BACT
especificacdo 50 100 120 60 BACT EX
Plus
Voltagem AC 220V 50Hz
Poténcia 450VA 650VA
Protectes Desligamento automatico em caso de sobrecarga ou curto circuito

Aviso: O Sistema de Hemocultura Automatico é pesado e requer no minimo duas pessoas para
carregar. Ao levantar o Sistema de Hemocultura Automatico, segure a parte de baixo com firmeza,
para evitar danos ao instrumento.

3.2 Fungdes principais e indicadores de performance do produto
»  Cultura e testagem automaticas

» A mistura do meio de cultura do Frasco de Hemocultura Automatizado no instrumento é beneficial para
0 crescimento dos microrganismos e melhora a velocidade detec¢do. Mais de 90% dos resultados
positivos sdo detectados dentro de 24 horas.

» O instrumento € equipado com fun¢des de calibracdo e controle de qualidade automaticos.

»  Possui design modular e possui suporte para expansdo multi-maquinas (Modelos: EBD BACT 60/EBD
BACT Plus/EBD BACTEX)

Funcdo de travamento ao desligar e interligacdo ao ligar a incubadora (Modelos: EBD BACT 60/EBD
BACT Plus/EBD BACT EX)

Colocacdo e extracdo as cegas de amostras (Modelos: EBD BACT 60/ EBD BACT Plus/EBD BACT EX)
Suporte para cultura de frascos anénimos (Modelos: EBD BACT 60/EBD BACT Plus/EBD BACT EX)

>
>
»  Fécil de utilizar, com interface grafica amigavel
>
>

Y

Leitura de cddigo de barras de amostras sem entrada manual
Sistema de facil manutencdo e baixo indice de falhas
3.3 Condicdes de operagéo do instrumento

Tabela 3-2 Condigdes de operagéo

Voltagem: AC 220V 50Hz
Poténcia: Vejaasecdo 3.1
Temperatura ambiente: 10°C ~30°C
Umidade relativa: <85%

Presséo atmosférica: 86.0kPa ~106.0kPa

Deve ser colocado longe de fontes de interferéncia eletromagnética e a irradiacédo direta com luzes
fortes deve ser evitada.

O local de trabalho deve ser protegido de poeira e vibracdo. O ar ndo deve conter particulas, gases
acidos ou gases corrosivos.

O aterramento deve ser adequado.

3.4 Condicdes de transporte e armazenamento

3.4.1 O Sistema de Hemocultura Automatico é um instrumento de precisdo, e portanto, devem-se tomar
precaucfes durante o transporte e armazenamento para evitar danos. As palavras e simbolos como
“Fragil”, “Esse lado para cima” e “Mantenha seco” deverdo ser utilizadas na embalagem externa.
Durante o transporte da fabrica ao local designado, o departamento de transportes devera prevenir
impactos e exposicdo a chuva ou sol. O instrumento deve ser transportado e armazenado sob as
seguintes condigdes:

»  Temperatura ambiente: -20°C~55°C;



»  Umidade relativa: <95%;
»  Pressdo atmosférica: 50.0kPa-106.0kPa;
3.4.2 Descricao dos simbolos

Tabela 3-3 Descri¢do dos simbolos

"Fragil”, o Sistema de Hemocultura Automatico é um instrumento de precisdo e
precisa ser manuseado com cuidado.

—%

T "Esse lado para cima”

"Mantenha seco”, o instrumento deve ser mantido seco para evitar danos.

P o "Nao virar", indicando que é proibido virar a embalagem durante o manuseio.
"Limite de empilhamento”, indica 0 nUmero maximo de camadas que podem ser
-] empilhadas

3.5 Instruces sobre a compatibilidade eletromagnética

3.5.1 A empresa declara que o equipamento foi projetado e testado de acordo com 0s requisitos para
equipamentos Classe A na GB 4824. Esse dispositivo pode causar interferéncia de radio em ambientes
domeésticos, e, portanto, medidas protetivas devem ser tomadas.

3.5.2 O equipamento estd de acordo com os requisitos de emissdo e imunidade estabelecidos pela
GB/T18268.1- 2010 e GB/T18268.26-2010;

3.5.3 O usuario deve garantir que o ambiente possui compatibilidade eletromagnética com o dispositivo para
que esse funcione normalmente. E recomendado verificar o ambiente eletromagnético antes de utilizar
0 dispositivo;

3.5.4 Inicio do sistema

Tabela 3-4 Inicio do sistema

Modelo e EBD BACT 50/EBD EBD BACT
especificagéo BACT 100/EBD 60 EBDBACT EX EB%IB ';“CT
BACT 120 u

Apos o Sistema de Hemocultura Automatico ser iniciado normalmente, ele ira se
estabilizar durante 2 horas. A temperatura devera se estabilizar em 35.0°C £ 1.5°C.

O scanner de codigos de barras ira iniciar normalmente (ndo

inclui o EBD BACT120) /
Inicio do A curva de cultura para os frascos negativos deve ser uma curva suave;
sistema / Incubadoras estdo em funcionamento

normal (as incubadoras sdo interligadas);

/ Luzes indicadoras de posicdo para os frascos de cultura:
luzes RGB tricolor indicam o estado do Frasco de
Hemocultura Automatizado na posicédo, a indicagdo multi-
funcdes ¢é suportada

A funcdo de retirada de A funcéo de colocacéo e retirada as cegas é normal,
Frasco de Hemocultura
Automatizado na posicao
especificada é normal;

/ A funcéo de Frasco de Hemocultura Automatizados
anénimos é normal;

/ A funcéo de interface em cascata é normal;
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AvVisos:

1) Esse dispositivo ndo deve ser utilizado em proximidade com outros dispositivos ou colocado em
cima de outros dispositivos. Se isso ndo for possivel, o funcionamento normal do instrumento
deve ser verificado e garantido antes da utilizacéo.

2) O uso de outros dispositivos elétricos neste ou proximo deste equipamento pode causar
interferéncia. Antes de utilizar o dispositivo, verifique o funcionamento normal.

3) E proibido utilizar esse dispositivo proximo a fontes de radiagdo eletromagnética forte, pois
isso pode interferir com a operacéo normal do dispositivo.

IV. Instalando o produto

O Sistema de Hemocultura Automatico deve ser instalado por ou sob a supervisdo de um técnico
profissional.

4.1 Desempacotamento e inspecdo

Abra a embalagem do Sistema de Hemocultura Automatico e retire o instrumento e os acessérios da caixa
com cuidado. Ap6s 0 desempacotamento, o instrumento e todos os acessdrios devem ser verificados para
garantir que os itens necessarios estdo presentes. Se qualquer parte estiver faltando ou danificada, informe
o fabricante ou o seu distribuidor imediatamente.

4.1.1 Lista de partes
Tabela 4-1 Lista de partes

Modeloe | cpp pacT| EBD BACT|EBD BACT | EBD BACT EBD EBD BACT
especificagéo 50 100 120 60 BACT
Plus EX

Estrutura
principal do
Sistema de \ \ \ \ \ \/
Hemocultura
Automatico

Computador

(com cabo) ~ N N N Computador

touch screen

Monitor do
computador
(com cabo v \ \ \ - -
VGA e cabo
de forca)

Mouse e . .
teclado com fio v v v v - (sem fio) - (sem fio)

Cabo de for¢a
do Sistema de

Hemocultura \ \ \ \ \ v

Automatico

Leitor de _
codigo de v \ v v - (embutido) \

barras

Cabo de
comunicagao \ \ \ \ V V

serial

Certificado \ \ \ v \ \

Manual \ \ \ v \ \

Cartdo de J J J N J J

garantia
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4.2 Precauc0es antes da instalacéo

4.2.1 Ambiente de instalagéo

» Esse produto é destinado para uso em ambientes fechados e nao deve ser submetido a luz solar direta
» 0O ambiente ndo deve ter grandes quantidades de poeira

» O ambiente ndo deve ter interferéncia eletromagnética forte

>

O chéo deve ser reto e firme. A capacidade de suporte do chdo deve estar de acordo com as exigéncias
de construcdo.

» O espaco entre o instrumento e a parede ndo deve ser menor que 20cm, para garantir que o fluxo de
ar do ventilador do instrumento n&o seja bloqueado e para manter o espago e ventilagdo necessarios
para manutencdo do aparelho.

» A distancia entre os lados direito e esquerdo e a parede deve ser de no minimo 15cm, e a distancia do
topo de no minimo 25cm.

» A temperatura ambiente deve estar entre 10°C~30°C, e a umidade relativa <85%

» O instrumento deve ser colocado horizontalmente em um suporte ou mesa com espago suficiente e
capacidade de suporte de no minimo 50kg acima do peso do instrumento.

» A interface USB no instrumento (exceto no EBD BACT 120) pode ser utilizada para conectar um
teclado ou mouse. N&o é permitido o uso para outros propdsitos ou para fornecer energia a outros
dispositivos.

» Nao é permitido conectar outros aparelhos ao instrumento sem permissao.

Cuidado
1) Leia esse manual com cuidado e opere o instrumento em estrita concordancia com as instrucées.

2) O equipamento deve ser colocado de maneira que 0s requisitos acima sejam cumpridos e também de
maneira que permita ao operador desconectar o cabo de energia a qualquer momento para garantir
a seguranca em caso de emergéncia.

3) Se o dispositivo for transportado ou armazenado sob circunstancias de alta umidade, seu uso e
seguranca podem ser comprometidos. O dispositivo deve ser deixado em um local seco por no
minimo 1 hora para que possa retornar as condi¢des normais de uso.

4.2.2 Requisitos de fornecimento de energia e aterramento

A voltagem nominal e a poténcia de entrada do instrumento devem estar em concordancia com 0s
requisitos 3.1. Uma fonte regulada de energia deve ser colocada entre o sistema e a tomada. A capacidade
do fusivel é indicada no painel traseiro. A substituicdo deve obedecer aos requisitos. O cabo de energia
deve ser instalado de maneira segura e confiavel.

ACuidado

1) Antes desse passo, leia todo 0 manual com cuidado e opere de acordo com 0s requisitos.

2) Conecte o cabo de forca a uma tomada que esteja corretamente aterrada.

3) Desconecte 0 cabo de energia e outros cabos antes de abrir a carcaca do dispositivo.

4) Nao conecte ou desconecte nenhum cabo, instale ou opere o produto durante tempestades de raios.
5) Mantenha a tomada dentro da capacidade de corrente para evitar incéndios.

6) O instrumento deve ser protegido por aterramento.

7) O pino de aterramento do cabo de 3 pinos deve estar efetivamente e diretamente aterrado, e a
resisténcia para o terra deve ser de menos de 0.1 ohm, para evitar acidentes.
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4.2.3 Passos para a instalagdo
1) Retire o instrumento com cuidado;

2) Abra a porta do instrumento, retire os prendedores internos utilizados para o transporte do
instrumento, certifique-se de que nenhum item seja deixado dentro do instrumento.

3) Instale o dispositivo de controle no brago mével (aplicavel somente para 0 EBD BACT EX);

4) Conecte o computador hospedeiro e 0 monitor conforme necessario (EBD BACT 50/EBD BACT
60/EBD BACT 100/EBD BACT 120);

5) Insira a outra ponta do cabo de dados fornecido & porta RS232 COML1 (localizado préximo a entrada
de energia) do dispositivo de controle para conectar o controlador/computador e o instrumento
(para os EBD BACT 60/EBD BACT100/EBD BACT EX);

6) O cabo de dados do EBD BACT 50 é um cabo bifurcado com trés linhas no total, e a convergéncia
no final deve ser conectada na interface de dados do instrumento. UM das trés linhas deve ser
conectada a porta serial do computador de controle e as outras duas devem ser conectadas a
interface correspondente do cartdo de aquisicdo de dados do computador (aplicavel somente para o
EBD BACT 50);

7) Conecte o fio ao instrumento e a tomada;
8) Ligue o Sistema de Hemocultura Automatico. O sistema entrard no estado de operacdo automatica;

9) Ligue o computador (o interruptor dos modelos EBD BACT 50, EBD BACT 60, EBD BACT 120,
EBD BACT 100 e EBD BACT EX estdo localizados no computador, e para 0 EBD BACT Plus, na
traseira do instrumento), dé um duplo clique na tela para entrar no programa de controle da
hemocultura. O sistema ira entrar no estado de monitoramento.

10)O modo de gerenciamento modular pode ser utilizado nos modelos EBD BACT 60, EBD BACT
Plus e EBD BACT EX. Se vocé desejar utilizar esse modo, entre em contato com 0s
profissionais da SCENKER ou com o seu distribuidor para assisténcia.

V. Utilizacéo do produto
5.1 Configuracdo dos parametros do sistema
5.1.1 Tempo de cultura

O tempo padréo do sistema é de 120 horas. Se houver alguma necessidade especial, o parametro de
tempo é mostrado na tela e pode ser modificado ao inserir um frasco.

5.1.2 Temperatura de cultura

A temperatura de cultura é configurada para ser constante em 35.0°C+1.5°C.
5.1.3 Configurar departamento

Para o EBD BACT 50/EBD BACT 100/EBD BACT 120:

Execute o programa de controle do instrumento, clique no botdo “System setting” para abrir a caixa
de diélogo, cliqgue em “Section name management” e insira 0 nome do departamento e entdo
pressione as teclas para cima e para baixo no teclado.

Para o EBD BACT 60/ EBD BACT Plus/EBD BACT EX:

Execute o programa de controle do instrumento, clique no botdo “System setting” para abrir a caixa
de login, insira a senha, clique em “OK” para acessar a caixa de configuracdo do sistema, clique em
“Section name management”, insira 0 nhome do departamento na caixa de texto e clique no botéo
“Add”; ou selecione 0 nome do departamento e clique no botdo “Delete” para excluir o departamento
selecionado.

5.1.4 Excluindo o histérico de dados
Para o EBD BACT 50/EBD BACT 100/EBD BACT 120:

Execute o programa de controle do instrumento, clique no bot&o “System setting™ para abrir a caixa de
didlogo, clique em “Clear data” e clique em “Confirm clear”.

Para o EBD BACT 60/ EBD BACT Plus/EBD BACT EX:
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Execute o programa de controle do instrumento, clique no botdo “System setting” para abrir a caixa
de dialogo, clique no botdo “Data” para abrir a interface de dialogo, selecione a hora para deletar os
histérico de dados, clique no botdo “Confirm clear” para limpar os dados das amostras; marque o
botdode radio e clique em “OK” para permitir acesso ao LIS; ou desmarque o botdo de radio e clique em
“OK” para negar o acesso ao LIS.

5.1.5 Modo de alarme
Para o EBD BACT 60/ EBD BACT Plus/EBD BACT EX:

Execute o programa de controle do instrumento, clique no botdo '"System setting"" para abrir a caixa
de diélogo, insira a senha, clique em “OK” para entrar na caixa de dilogo de configuragdes, clique em
“Alarm mode”, insira o tempo padrio em “Reset the default detection time” e clique em “OK” para
modifica-lo. Clique em “Select a sound file” no caixa de sons de alarm para selecionar um arquivo de
som. O caminho e nome do arquivo selecionado serdo mostrados na caixa de texto. Clique em “OK”
para completar a selecdo do arquivo.

5.2 Procedimento de operacéo para cultura
5.2.1 Amostragem

As amostras de sangue devem ser coletadas e inseridas nos Frasco de Hemocultura Automatizados de
acordo com os procedimentos para a pratica de hemocultura microbioldgica clinica. Os Frasco de
Hemocultura Automatizados possuem um design de vacuo negativo, o que faz com que seja mais
conveniente coletar amostras de sangue dos pacientes. Ap6s coletar a quantidade necessaria de sangue,
siga as instrucdes de uso dos Frasco de Hemocultura Automatizados. Ap6s a amostra de sangue ter sido
coletada, metade do codigo de barras (a metade que pode ser rasgada e depois colada) deve ser retirada
do Frasco de Hemocultura Automatizado e colada no formulério de hemocultura.

Observagdo: Ao rasgar e colar o codigo de barras, verifique se o formulario de hemocultura esta
consistente com as informagdes do Frasco de Hemocultura Automatizado

5.2.2 Posicionamento dos Frascos de Hemocultura Automatizados
Para o EBD BACT 50/EBD BACT 100/EBD BACT120:

Posicionamento dos Frascos de Hemocultura Automatizados usando o scanner: Ao abrir a porta do
instrumento e clicar no botdo “Enter Bottle”, o instrumento ird automaticamente abrir uma caixa de
didlogo. Quando o codigo de barras no Frasco de Hemocultura Automatizado for lido pelo instrumento,
0 instrumento ir4 automaticamente fornecer o numero da posicdo do Frasco de Hemocultura
Automatizado a ser inserido. Quando vocé inserir o Frasco de Hemocultura Automatizados no
instrumento de acordo com o numero fornecido, clique no botdo “Input” (a posicdo do Frasco de
Hemocultura Automatizado no menu principal sera mostrada em amarelo), feche a porta do instrumento
e ele ird voltar a0 modo de teste automaticamente.

Posicionamento dos Frascos de Hemocultura Automatizados usando a entrada manual: Ao abrir a
porta do instrumento e clicar no botdo “Enter Bottle”, o instrumento ird automaticamente abrir uma
caixa de dialogo. Quando o cédigo de barras no Frasco de Hemocultura Automatizado for inserido
manualmente na caixa de dialogo, o instrumento ird automaticamente fornecer o nimero da posicéo do
Frasco de Hemocultura Automatizado a ser inserido. Quando vocé inserir o Frasco de Hemocultura
Automatizados no instrumento de acordo com o nimero fornecido, clique no botdo “Input” (a posicao
do Frasco de Hemocultura Automatizado no menu principal serd mostrada em amarelo), feche a porta
do instrumento e ele ira voltar ao modo de teste automaticamente.

Para o EBD BACT 60/EBD BACT Plus/EBD BACT EX:

Quando uma incubadora for aberta, a janela correspondente da incubadora ird automaticamente aparecer.
Quando o codigo de barras for escaneado pelo scanner, o Frasco de Hemocultura Automatizados devera
ser colocado na posigao vazia apds 0 escaneamento (a posicdo do Frasco de Hemocultura Automatizado
no menu principal sera mostrada em amarelo), feche a incubadora e o instrumento ird voltar ao modo de
teste automaticamente.

Observagéo: Enquanto o instrumento estiver em funcionamento, evite abrir a porta repetidamente
ou deixa-la aberta por longos periodos, pois isso pode levar a flutuagdes na temperatura, o que
deve ser evitado. Do contrario, os resultados dos testes podem ser afetados.

5.2.3 Inserir informagdes do paciente, pesquisa e estatisticas
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Para o EBD BACT 50/EBD BACT 100/EBD BACT120:

Insercdo de informacBes: Ao executar 0 programa de controle do instrumento, clique no botéo
“Data”, a caixa de didlogo “Specimen information display” ira aparecer. Ao clicar no botdo
“Specimen information” para ler o cédigo de barras com o scanner, 0 instrumento ird
automaticamente gerar o nimero de ID (0 mesmo do codigo de barras). VVocé podera entdo preencher as
informacGes do paciente de acordo com a caixa de didlogo e clicar em “Save” apds terminar de inserir.

Pesquisa de informacgbes: Ao executar o programa de controle do instrumento, cliqgue no botéo
“Data”, a caixa de didlogo “Specimen information display” ird aparecer. Ao clicar no botéo
“Curve” uma caixa de dialogo ira abrir, ao ler o codigo de barras com o scanner, o instrumento ird
automaticamente mostrar as informagdes do paciente, resultados do teste e a curva do teste.

Estatisticas: Ao executar o programa de controle do instrumento, clique no botdo “Data”, a caixa de
diadlogo “Specimen information display” ira aparecer. Ao clicar no botdo “Data statistic” para abrir
acaixa de didlogo de estatisticas, vocé podera realizar estatisticas por periodo de tempo, departamento
ounumero de resultados positivos/negativos.

Para o EBD BACT 60/ EBD BACT Plus/EBD BACT EX:

Insercdo de informacGes: Ao executar o programa de controle do instrumento, clique no botéo
“Specimen information”, a caixa de dialogo “Specimen information” ird aparecer. Vocé podera
selecionar a amostra correspondente clicando no nimero ou posicdo e preencher as informagdes do
paciente na caixa de texto correspondente. Apds o preenchimento, clique no botdo “Save”.

Pesquisa de informacOes: Ao executar o programa de controle do instrumento, clique no botdo
“Specimen query”, a caixa de dialogo “Specimen query” ira aparecer. Ao ler o cddigo de barras com
0 scanner, o instrumento ird automaticamente mostrar as informacdes do paciente e resultados do teste,
e voceé podera ver a curva de teste.

Estatisticas: Ao executar o programa de controle do instrumento, clique no botdo “Comprehensive
statistics”, a caixa de didlogo “Comprehensive statistics” ira aparecer. VVocé podera visualizar as
estatisticas por periodo, departamento ou numero de resultados positivos/negativos por
periodo/departamento e exportar os resultados.

5.2.4 Cultura

Apos o Frasco de Hemocultura Automatizados ser colocado no instrumento, o Sistema de Hemocultura
Automatico ird automaticamente realizar a cultura. A temperatura ¢ mantida em 35,0°C+1,5°C, e 0s
racks sdo balancados em velocidade constante.

5.3 Deteccao

O instrumento realiza a deteccdo dindmica dos Frascos de Hemocultura Automatizados em ciclos de 10
minutos. O sinal optico gerado pelo Frasco de Hemocultura Automatizados é transmitido ao software de
andlise através dos detectores fotoelétricos e o sistema de conversdo A/D. Os nimeros de posicdo que
contém um Frasco de Hemocultura Automatizados sdo mostrados em amarelo na interface do programa.

5.4 Alarme

O sistema analisa os sinais de detec¢do e emite um alarme quando um frasco positivo é encontrado. Apds
o alarme, o nimero da posi¢édo do frasco na interface sera mostrado em vermelho. O frasco pode entdo ser
retirado e uma subcultura pode ser realizada em uma placa de petri se outros experimentos analiticos forem
necessarios. Os fracos sem crescimento microbiano ap6s 5 dias de cultura constante serdo considerados
como negativos e o alarme também sera emitido. O nimero da posi¢do do Frasco de Hemocultura
Automatizado na interface principal do programa sera mostrado em verde claro. Os frascos poderao entéo
ser retirados.

Descricéo das cores para os Frascos de Hemocultura Automatizados na interface do software (para
0 EBD BACT 60/ EBD BACT Plus/EBD BACT EX):

1) Amarelo: posicéo com frasco em detecgdo
2) Vermelho: posicdo com frasco positivo
3) Verde: posi¢do com frasco negativo
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4) Azul escuro: posicdo frasco anénimo

Dica: Todos os frascos negativos devem ser retirados para subcultura em tempo habil para evitar
que o instrumento dé um alarme falso!

5.5 Retirando o frasco
Para o EBD BACT 50/EBD BACT 100/EBD BACT120:

Retirando o frasco usando o leitor de codigo de barras: Vocé pode abrir a porta do instrumento e
retirar os frascos cujo nimero da posi¢éo seja mostrado em verde ou em vermelho na interface principal
do programa. Vocé deverd clicar em “Remove Bottle” no programa, e o instrumento ira abrir uma
caixa de didlogo. Vocé deve entdo ler o codigo de barras no rétulo do Frasco de Hemocultura
Automatizado e clicar em “Confirm”. Apds a retirada, 0 nimero da posi¢do no programa ira voltar a
sermostrado em branco, indicando que o Frasco de Hemocultura Automatizados foi retirado.

Retirando o frasco usando entrada manual de codigo de barras: Vocé pode abrir a porta do
instrumento e retirar os frascos cujo nimero da posicdo seja mostrado em verde ou em vermelho na
interface principal do programa. VVocé devera clicar em “Remove Bottle” no programa, e oinstrumento
ird abrir uma caixa de didlogo. Vocé deverd inserir manualmente o codigo de barras do rétulo do
Frasco de Hemocultura Automatizado e clicar em “Confirm”. Apds a retirada, 0 nimero da posi¢do no
programa ira voltar a ser mostrado em branco, indicando que o Frasco de Hemocultura Automatizados
foi retirado.

Para o EBD BACT 60/ EBD BACT Plus/EBD BACT EX:

Quando uma incubadora com alarme para frasco negativo for aberta e os frascos negativos com as
posicdes piscando em verde forem retirados, a luz verde ira parar de piscar. Apés a retirada, 0 nimero
da posicdo no programa ira voltar a ser mostrado em branco, indicando que o Frasco de Hemocultura
Automatizados foi retirado. Apds os frascos negativos serem retirados, feche a incubadora. O
instrumento ird voltar a operacdo normalmente.

Quando uma incubadora com alarme para frasco positivo for aberta e os frascos positivos com as posi¢des
piscando em vermelho forem retirados, a luz vermelha ird parar de piscar. Apés a retirada, 0 nimero da
posicdo no programa ird voltar a ser mostrado em branco, indicando que o Frasco de Hemocultura
Automatizados foi retirado. Ap6s os frascos positivos serem retirados, feche a incubadora. O instrumento
ird voltar & operacdo normalmente.

Observacao: Para garantir que os resultados estejam corretos, as operacdes pelos usuarios séo
limitadas. Cada vez que a incubadora por aberta, apenas uma operacgdo pode ser realizada, como
a insercao de um frasco, retirada de frasco positivo, retirada de frasco negativo ou manuseio de
frasco sob deteccé@o. Quando uma operacao for realizada, as informagdes das outras posi¢Oes serao
escondidas, e somente as informacdes para o frasco sendo manuseado serdo mostradas.

Dica: Apo0s a retirada do frasco, feche a porta do instrumento o mais rapido possivel para evitar
flutuacgdes na temperatura do instrumento!

&Risco bioldgico

E recomendado o uso de equipamentos de protecdo individual como jaleco e luvas durante a operag&o.

VI. Tipos e aplicacdes dos Frascos de Hemocultura Automatizados

6.1 Tipos de Frasco de Hemocultura Automatizados
Tabela 6-1 Tipos de Frasco de Hemocultura Automatizados

Capacidade

do Frasco Namero de

de . o

Volume de| Hemocultu Amostra aplicavel '(;j(? 22;2;%932
Nome amostra ra barras
Automatiza
do
Frasco de hemocultura 5~10mL 25 mL/30 Amostras de pacientes que BZ

automatico mL/40 mL
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padrao ndo receberam antibiéticos
Frasco de hemocultura Amostras de pacientes que
automatico anaerdbio 2~10mL | 25mL/30 b P ‘bioti g YY
mL/40 mL receberam antibidticos
Frasco de hemocultura 5~10mL | 25mL/30 Amostras de pac_ie_n,te_s que 7H
automatico adulto ML/40 mL receberam antibidticos
Amostras de criangas ou de
Frasco de hemocultura 2~10mL | 25mL/30 pacientes que apresentam ET
automatico pediatrico mL/40 mL | dificuldade para a coleta de
amostra de sangue
6.2 Aplicacao

Os frascos sdo aplicaveis para a cultura e deteccdo de microrganismos patogénicos como bactérias, fungos e
micobactérias de crescimento acelerado em amostras de sangue ou outros fluidos corporais estéreis, em
ambientes clinicos.

7. Coleta de amostras

7.1 Indicagdes para a coleta de amostras de sangue

No geral, um ou mais do sinais e sintomas abaixo quando apresentados por um paciente podem ser
considerados como indicacgdo para a realizacdo da coleta de sangue:

7.2

vV V Z2 V V V VY V VY V VY V

>

Febre (=38°C) ou baixa temperatura (<36°C);

Calafrios;

Leucocitose (contagem acima de 10,0x10%L, especialmente com aparecimento de “desvio a esquerda”);
Hemorragia mucocutanea;

Perda de consciéncia;

Faléncia organica maltipla;

Reducéo na pressdo arterial;

Elevacdo na proteina C reativa e respiracdo acelerada;

Granulocitopenia, trombocotopenia ou alteragdes similares em pacientes com doencas do sangue.

omento e local da coleta

O sangue deve ser preferencialmente coletado no inicio ou no pico da febre do paciente.

Para paciente com suspeita de endocardite bacteriana, a cultura sanguinea deve ser realizada trés
vezes para isolar o patdgeno, e as amostras de sangue devem ser coletadas separadamente, no minimo
uma vez a cada hora, dentro de 24 horas.

Se 0 paciente tiver sido tratado com agentes antimicrobianos 1 a 2 semanas antes da cultura, dois ou
trés procedimentos de cultura deverdo ser feitos dentro do dia seguinte.

As amostras devem ser coletadas de dois ou trés locais por vez. As amostras devem ser coletadas 2
a 3 vezes dentro de 24 horas.

7.3 Quantidade de amostra coletada

Para detalhes, veja as instrugdes de uso dos Frascos de Hemocultura Automatizados

7.4 Procedimento de desinfeccéo da pele

>
>
>
>

Limpe o local da puncéo utilizando alcool 75% por 30 segundos;
Limpe com tintura de iodo por 30 segundos ou limpe com iod6foro por 60 segundos;
Remova o iodo com alcool 75%;

Fure o local para a coleta apds o alcool evaporar e secar.

7.5 Procedimento de desinfeccéo dos Frascos de Hemocultura Automatizados

16



>
>
>

Desinfete a rolha de borracha usando alcool 75% por 60 segundos;
Remova o alcool na superficie da rolha usando uma gaze estéril ou um swab de algodéo;
Insira a amostra no Frasco de Hemocultura Automatizado.

7.6 Armazenamento e transporte de amostras

>
>

>

Apos a coleta da amostra, envie para testagem laboratorial imediatamente;

Se o teste ndo for possivel imediatamente, as amostras podem ser armazenadas em temperatura
ambiente ou incubadora (35°C~37°C), e ndo devem ser refrigeradas.

O intervalo da coleta até o teste ndo deve ultrapassar 20 horas.

7.7 Critérios de recebimento de amostras

>

Observe se ha sinais de crescimento bacteriano como turbidez, aparecimento de biofilme ou
coagulacéo;

Verifique se a quantidade coletada de sangue esta apropriada;

Verifique se o Frasco de Hemocultura Automatizados tem algum vazamento, contaminagdo ou
rachaduras;

Verifique se o rétulo do Frasco de Hemocultura Automatizado esta consistente com o formulario e
se as informacdes do paciente estdo completas.

7.8 Descarte de frascos reprovados

>

Critérios para reprovacdo de Frasco de Hemocultura Automatizado: o formulario para o teste do
frasco esta inconsistente com o rétulo, o frasco esta quebrado ou aparenta contaminacao, o intervalo
entre a coleta e o teste excedeu 20 horas, o tipo errado de frasco para a cultura foi selecionado, o
frasco esta fora da data de validade, a quantidade de amostra coletada ndo esta suficiente, etc. Para
informacg0es sobre o descarte de frascos com amostras, consulte as instru¢des de uso dos Frascos de
Hemocultura Automatizados.

VIII. Interpretacéo dos resultados

O sangue de pessoas saudaveis é estéril. A invasdo do sangue por bactérias pode causar bacteremia, sepse,
endocardite, endoarterite, febre tifoide, etc. Os pacientes podem apresentar bacteremias intermitentes. Os
resultados da hemocultura deverdo ser analisados por um médico em conjunto com outros resultados de testes
laboratoriais e seus sinais e sintomas. Um diagndstico de bacteremia ndo deve ser dado somente pela
interpretacdo dos resultados da hemocultura.

8.1 Resultados negativos

Podem ser interpretados de duas maneiras

(1) Néo ha bacteremia

(2) Falha na deteccdo apesar da presenca de sintomas clinicos devido a;

> Infeccdo local

>  Bactérias fastidiosas, bactérias com alteracdo na parede celular, infeccdo por Chlamydia
»  Momento inapropriado para a coleta

»  Tratamento com antimicrobianos antes da amostragem

>  Bacteremia recorrente

Medidas corretivas para 0s casos (2): realizar nova coleta para detec¢do

8.2 Resultados positivos

(1) Um resultado positivo:

> Bactérias patogénicas: suspeita de Brucella, Salmonella e outras bacteremias

> Bactérias saprofitas: suspeita de Propionibacterium, contaminacdo por staphylococcus
epidermidis
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(2) Multiplos resultados positivos:
»  Mesma bactéria: suspeita de meningite, endocardite, bacteremia

»  Diferentes bactérias (devido a imunossupressdo): queimadura, bacteremia

IX. Manutencao e cuidado

»  Antes desse passo, leia 0 manual com cuidado e opere de acordo com os requisitos.

» O operador deve utilizar equipamentos de protec¢ao individual como jaleco e luvas durante o uso.
» O filtro de ar na traseira do instrumento deve ser limpo a cada 2 semanas.
>

A superficie do instrumento e as partes internas que podem ser facilmente contaminadas por bactérias
devem ser limpas e desinfetadas com alcool 75% a cada 2 semanas.

» A poeira ao redor do instrumento deve ser retirada a cada 2 meses, e objetos estranhos como pedacos
de papel no instrumento devem ser removidos.

»  Os detectores do instrumento devem ser verificados a cada 3 meses. Se uma limpeza for necessaria,
utilize um swab de algodao seco.

»  Avoltagem da fonte de energia deve ser verificada a cada 6 meses.

» Ao realizar cada teste, a temperatura mostrada pelo software deve ser verificada visualmente; a
temperatura interna do instrumento deve ser calibrada e verificada por termdmetro a cada seis meses
para garantir a operagdo correta do sistema.

» A temperatura ambiente deve ser controlada, e o laboratério deve ser mantido limpo e seco, as janelas
devem ser abertas 0 minimo possivel e as portas devem ser mantidas fechadas.

»  No caso de falha no fornecimento de energia, o interruptor do instrumento deve ser desligado e s6 deve
ser ligado novamente ap6s o retorno do fornecimento de energia.

»  Caso algum alarme de erro ndo desapareca, o instrumento deve ser desligado e ligado novamente apds
3 minutos.

»  Verifique a temperatura do dispositivo de aquecimento uma vez por semana para evitar que haja
sobreaquecimento.

»  Verifique se o cabo de forca estd bem conectado uma vez por semana.

»  Os dispositivos que sdo fornecidos com mouse e teclado sem fio devem ser alimentados por baterias
AAA 1,5V. As baterias devem ser descartadas de acordo com as politicas de protecdo ambiental locais
e 0s procedimentos da instituicéo.

» Paratrocar as baterias, empurre a tampa na direcdo da seta correspondente. Ao instalar a nova bateria, 0
lado marcado com “+” devera ser colocado no lado positivo e o lado marcado com “-” devera ser
colocado no lado negativo.

AvVisos:

1) Acidos e bases fortes ndo devem ser utilizadas para a limpeza, de modo a evitar danos ao
equipamento;

2) Se vocé ndo tiver certeza sobre a compatibilidade do desinfetante ou agente de limpeza com o
instrumento, entre em contato com o fabricante ou seu distribuidor;

X. Desligamento do instrumento para manutencao, transporte ou
manuseio

> Antes de realizar esse procedimento, leia todo 0 manual com cuidado e siga as instrucdes.

»  Se 0 equipamento precisar de uma limpeza e desinfecgdo geral, a energia devera ser desligada. O
operador devera utilizar equipamentos de protecdo para realizar a manutengao.

»  Antes de qualquer manutencdo que seja necessaria em caso de falhas do equipamento, leia esse manual
com cuidado, desligue o equipamento, limpe e desinfete as areas com alcool 75% para evitar infec¢des;

»  Se 0 equipamento precisar ser movido ou retornado a fabrica para manutencao, ele devera ser limpo e
desinfetado de acordo com os requisitos desse manual.
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» Esse é um equipamento de precisdo, e, portanto, cuidados devem ser tomados durante o transporte e
armazenamento para evitar que ele seja danificado. As palavras e simbolos de “Fragil”, “Esse lado para
cima” e “Mantenha seco” deverdo ser colocadas na embalagem externa. Se o transporte for de longa
distancia, o departamento de transportes devera proteger o produto de choques, chuva ou exposicédo a
luz solar durante o transporte até o local designado.

XI. Problemas comuns e resolucéo de problemas

Tabela 11-1 Problemas comuns e resolugdo de problemas

Tipo Possiveis causas Solucgéo

1. Reduza o tempo de abertura da

A temperatura da incubadora esta muito porta,

Alarme de baixa 2. Verifique a temperatura ambiente.
temperatura . L 1. Limpe o filtro do ventilador.

A temperatura da incubadora esta muito . .

alta 2. Verifique a temperatura ambiente.
A voltagem esta muito 1. Verifique a fonte de energia.
alta ou baixa 2. Reinicie o instrumento

Se o instrumento for deixado aberto
ou desligado por 30 minutos ou mais,
todos os Frascos de Hemocultura
Automatizados dentro do
instrumento deverao ser retirados
para subcultura manual.

A deteccéo foi
descontinuada por
mais 30 minutos

1. Copie os dados e entre em
contato com a SCENKER.

Excluséo de dados 2. Retire todos os Frascos de
Hemocultura Automatizados para
subcultura.

1. Os Frascos de Hemocultura 1. Coloqgue os Frascos de
Automatizados ndo estdo bem Hemocultura Automatizados

Os Frascos de colocados. corretamente.

Hemocultura 2. Os Frascos de Hemocultura 2. Encontre os Frascos de

Automatizados Automatizados foram retirados Hemocultura Automatizados que

apresentam erro aleatoriamente. sumiram.

3. A posi¢éo dos Frascos de 3. Volte com os frascos para a
Hemocultura Automatizados esta posicéo correta.
Incorreta. 4. Feche a posicdo que apresenta erro.
4. O hardware de posicionamento

apresenta erro.

Verifique se a fonte de energia

Erro de energia é adequada.

O instrumento néo

esté ligando O fusivel estd queimado Troque os 2 fusiveis FSAL 250V.

XII. Perguntas frequentes

1. Organismos patogénicos mais comuns (>90%):
»  Staphylococcus aureus
» Escherichia coli
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Outras enterobacteriaceae: Salmonella, Klebsiella pneumoniae, etc.
Pseudomonas aeruginosa

Streptococcus pneumoniae

Candida

2. Bactérias mais comumente associadas com contaminagdes (3%~5%)

YV V V V

Staphylococcus epidermidis
Propionibacterium acnes
Fusobacterium

Diphtheroid bacillus
Bacilos gram-positivos

YV V.V VYV V VY

Acinetobacter
3. Causas de baixas taxas de resultados positivos

» Quantidade insuficiente de amostra coletada: A quantidade de amostra coletada esté diretamente
ligada a taxa de culturas positivas (adultos: 5-10mL, criancas 2-10mL);

Y

Numero insuficiente de coletas dentro de 24 horas: 85% das bacteremias sao intermitentes, a taxa
de positivos s6 pode ser garantida apds maltiplas coletas;

O sangue foi coletado de somente um ponto;
O momento para a coleta de sangue ndo foi apropriado;

Antibioticos que foram ou estdo sendo usados no momento da coleta de amostra;

Y V VYV VY

Amostras armazenadas a 4°C: amostras para hemocultura ndo devem ser armazenadas a frio apés a
coleta pois algumas bactérias fastidiosas sdo propensas a morrer a baixas temperaturas.

Em conclusdo, as boas préaticas para hemocultura devem ser seguidas a risca. O descumprimento dos
procedimentos basicos para amostragem sanguinea ird causar uma reducao na taxa de resultados positivos para
0s testes de hemocultura.

XIII. Periodo de garantia

O periodo de garantia para esse produto é de um ano ap0s a data da compra, € a vida Util é de dez anos.
Para maiores detalhes, veja o seu cartdo de garantia. Apos esse periodo, realize o descarte do
equipamento conforme as normas locais para o descarte de equipamentos eletrénicos usados em
laboratorios.

XI1V. Normas e referéncias utilizadas

GB 4793.1-2007 Safety Requirements for Electrical Equipment for Measurement, Control and
Laboratory Use — Part 1: General Requirements

GB 4793.6-2008 Safety Requirements for Electrical Equipment for Measurement, Control and
Laboratory Use — Part 6: Particular Requirements for Laboratory Equipment for
the Heating of Materials

GB 4793.9-2013 Safety Requirements for Electrical Equipment for Measurement, Control and
Laboratory Use — Part 9: Particular Requirements for automated and Semi-
automated Laboratory Equipment for Analysis and Other Purposes

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

Y'Y 0466.1-2016 Medical Devices — Symbols to be Uged with Medical Device Labels, Labelling and
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/T 18268.1-2010 Electrical Equipment for Measurement, Control and Laboratory Use — EMC

Requirements — Part 1: General Requirementssg /T 18268 26-2
Electrical Equipment for Measurement, Contro andll_ %oratory se - EMC
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5(\3 u)irements - Part 26: Particular Requirements - In Vitro Diagnostic

Medical Equipment
In vitro diagnostic (IVD) medical equipment

YY/T 0656-2008 Sistema de Hemocultura Automatico

[Explicacéo dos simbolos utilizados no produto]

Simbolo Explicacao Simbolo Explicacao
|VD Somente para uso diagnastico in “ Fabricante
vitro
g Data de validade C € Marca CE
L EC Representante autorizado na
& Data de fabricagdo | EC [REP] comunidade européia

Endereco: East End of Wei’ er Road, Fenghuang Industrial
Park, Liaocheng, Shandong Province, China, 252000
Tel: 400-990-8018

l Fabricado por: SCENKER Biological Technology Co., Ltd.

Importado por: EBD Biotech Importagdo e Comércio de Produtos Médicos Hospitalares LTDA

CNPJ: 13.977.106/0001-91

Enderego: Rua Jurud, 46, loja 04, Bairro da Graga, Belo Horizonte/MG —Brasil, CEP:
31140-020

Responsdvel Técnico: Rosa Angela Mourdo Leite —CRBio 057316/04-D
Telefone: +55 31 3564. 7423, SAC: ebd@ebdbiotech. com. br

Registro M.S: 882206010004

Ver. 02 — 08/23
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