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1  PREDSTAVENI PRISTROJE HB&L UROQUATTRO

Vazeni zakaznici,

Dékujeme vam, Ze jste si vybrali systém HB&L™, piistroj z posledni generace modelové fady URO-QUICK.
Tento automaticky systém pro SCREENING bakteriurie, RAA test a TEST CITLIVOSTI vam pomize
v kazdodenni rutinni praci ve vasi mikrobiologické laboratofi.

Systém URO-QUICK je jiz 15 let uznavan jako spolehliva metoda screeningu moce ve vét$iné mikrobiologickych
laboratofich v Italii a rovnéZz na celém svété. Tato nova verze softwaru piedstavuje vyznamné zkvalitnéni detekce
bakteriurie.

Nez zacnete syst¢tm HB&L™ pouzivat, je tfeba, abyste si tuto uzivatelskou pfirucku dikladné procetli. Jediné
dokonald znalost syst¢ému HB&L™ vam umozni v plné mife vyuzit a ocenit jeho funkénost a vykonnost.

Tato pfirucka zahrnuje jak pfistroj HB&L™ UROQUATTRO (SI 190.300), tak i systém HB&L™ UROQUATTRO
LIGHT (SI 190.300/L). Jediny rozdil mezi obéma systémy spoc¢iva v tom, Ze systém HB&L™ Light mé& pouze
jednu zasuvku (na 60 vzorkil), zatimco druha zasuvka muze slouzit k uloZeni nastroju, ptirucky atd..

Z hlediska pracovniho rezimu jsou pracovni postupy u obou systémi naprosto shodné s tim, Ze jediny rozdil je
V jejich kapacité:

e  HB&L™ miZe analyzovat maximalné 120 vzorkd najednou
e HB&L™ Light mtize analyzovat maximalné 60 vzorkd najednou

Veskeré dalsi informace vam sdéli vas mistni distributor.

Tento technicky manual, uréeny pouze pro autorizovany servisni pracovniky, popisuje HB&L™ systémova
technicka feSeni a servisni postupy.

wee... UPOZORNENI......

Zasadné doporucujeme vypinat piistroj kazdy den po skonceni pracovniho procesu, aby se zajistila maximalni
efektivita jeho pouzivani a aby se zabranilo zhorSovani kvality laseru. DEKUJEME.

Tato softwarova verze je kompatibilni s HB&L a HB&L Light.

Pocinaje touto verzi se identifikace softwaru méni: stary software byl kdédovan jako 1.2xx nebo 1.3xx; od nynéjska
je software kodovan formou: 01.04.xx

1.1 Charakteristika systému

Rychly screening (béhem 3 hodin) negativnich vzorkut, okolo 80% z celkového poctu.

Screening (min.6 hodin) lidskych télnich tekutin (anglicky akronym HB&L).

Test citlivosti moce (AST).

Moznost pfenosu pozitivnich vzorkii do modelu Alfred AST ( do chlazené oblasti) pro dalsi AST ptimo

v Alfred pristroji.

e Vysoka trovei spolehlivosti diky technice ROZPTYLENEHO SVETLA kombinované s analyzou
rychlosti rastu-

e Analyticka volitelna citlivost (moce), napf.:

Standardni cesta za 180 minut 30.000 CFU/ml
za 240 minut 1.000 CFU/mI
Rychla cesta za 120 minut ~ 50.000 CFU/mlI
Cesta s kyselinou boritou za 180 minut 30.000 CFU/ml (kontaktujte distributora kviili metod¢)
e Analyticka volitelna citlivost (humanni télni tekutiny), napf.:
Standardni cesta za 360 minut <50 CFU/mI (kontaktujte distributora kvili metodé)

e  Snadné pouziti a Gspora Casu.

Rustové kiivky bakterii zobrazeny v realném case.

Moznost tisku vysledki na konci cyklu analyzy.

Maly vliv rezidualni antibiotické aktivity RAA.

Velmi maly vliv kontaminujicich bakterii.

Uzivatelsky pfijemné a intuitivni grafické rozhrani.

Progresivni vyména jiz analyzovanych vzorkt (kontinudlni vkladani moc¢i a humannich télnich tekutin).
Pevné vlozeny turbidimetr.

Dvousmérné ptipojeni k hlavnimu poéitaci.
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1.2 HB&L popis

Integrovana tepelna
tiskarna

LAN port

Port pro 1
externi tiskarnu

USB port

Konektor pro
mys

Konektor pro
klavesnici

o)

Pocita¢ s dotykovou
obrazovkou zabudovany do
napajeciho panelu

Manualni otevira¢ zasuvek

Dvé zasuvky pro 60 vzorki
s odecitaci jednotkou (model
S1 190.300)

Model SI 190.300/L ma
pouze jednu zasuvku na 60
vzorki s odecitaci jednotkou a
jednu prazdnou zasuvku jako
odkladaci prostor pro riizné
uzite¢né véci, napf.
uzivatelskou pfiruc¢ku apod.

Konektor pro
externi monitor

Hlavni spinac¢ a
napajeci zasuvka
Napéti: 200-220*

Dva sériové porty
(RS232)
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1.3  Voli¢ napéti
V nékterych zemich je v elektrické siti napéti 115 V, takze v pfipadé, ze pfistroj je nastaven na 220 V, je tieba ho
prepnout. Nahlédnéte do kapitoly 23.3 a 23.4 (technického manualu) a postupujte dle popsané¢ho navodu.

1.4 Vybér a vyména pojistek

Jednotka hlavniho spinace ma 2 pojistky, k nimz je snadny pfistup a jejichz vyména je velmi jednoducha.

Postup pii vyméné pojistek je nasledujici:
* Najdéte pojistkovou skiin.

* Plochym Sroubovakem zatlaéte doli maly jazycek, ktery drzi pojistkovou
skiin v jednotce hlavniho spinace a vytahnéte ji (v pfipadé¢ potieby) pomoci

malych klesti.

* Pojistkovou skiiil zcela vyjméte.
* Vyméiite obé pojistky (*).

* Pak pojistkovou skiin vlozte zpatky do jednotky
hlavniho spinace.

* Nakonec ji pevné zatlaéte, aby jazycek skiiné
zapadl do hacku.

()

Pojistka, ktera se nachazi v pfistroji, muze byt nahrazena pouze pojistkou TS5 L 250 V, rozméry 5x20 mm nebo TS5 A

H 250 V, rozméry 5x20 mm. T5 ampérova pojistka; je pouzitelnd pro napéti v sitii 115 VAC 1230 VAC.

2 TECHNICKE SPECIFIKACE HB&L UROQUATTRO

Nazev:

Pouziti

MIC_PTDS_SI190_ HB&L -2.2 - EN 3.9.2012

PROVOZNI SPECIFIKACE
HB&L UROQUATTRO - kod SI 190.300: model se dvéma zasuvkami, kazda na 60 vzorkl

HB&L UROQUATTRO LIGHT - kéd SI 190.300/L: model s jednou zasuvkou na 60 vzorka

Poloautomaticky systém pro screening bakteriurie, provadéni testu rezidualni antimikrobialni
aktivity (RAA) moce a test citlivosti (AST) vzorkd moce.

Piistroj je rovnéz urCen krychlé kvantitativni detekci béznych aerobnich mikroorganizmi,
odhadnuti poétu bakterii a k provadéni testu rezidualni antimikrobiadlni aktivity (RAA)
V humannich télnich tekutinach (sputum, orotrachealni aspirat, bronchoaspirat, bronchoalveolarni
lavaz, pleuralni tekutina, peritonealni tekutina, ascitickd tekutina, synovialni tekutina, likvor),
s vyjimkou plné krve.

Béhem kultivace vzorkt moce nebo humannich télnich tekutin mize piistroj signalizovat dosazeni
koncentrace 0,5 McFarlanda diky specifické softwarové funkci (monitoring McFarlanda).

Princip metody: Kineticka detekce pomoci dvou detektord v thlu 30° a 90° rozptylovanim laserového svétla
(nefelometrie) pii 650nm kolimovaného a soustiedéného na tekuta kultivacni média udrzovana ve smiSeném stavu a
tepelné regulovana na 37 C.

Vysledky:

vyjadiené v jednotkach CFU/ml
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Provozni
charakteristiky: Poloautomaticka pracovni stanice, kterd umoziiuje kontinudlni manudlni vkladani vzorka
k analyze.

Po spusténi analytického procesu umozni piistroj uzivateli:
- vlozit dalsi vzorky jejich umisténim do volnych pozic inkubétoru
- vlozit dalsi vzorky po piedchozim vyjmuti téch, jejichz doba analyzy jiz probéhla
- vlozit dal$i vorky na mista, kde jiz byly analyzou potvrzeny jako pozitivni a jejich doba
analyzy jesté neprobéhla; v tom pfipadé je vyzadovano nejprve validovat analyzované
vzorky.

Pristroj se sklada z:
- odecitaci jednotka se svételnym rozptylem s jednou nebo dvéma zasuvkami na 60 vzorkd,
- termostat s fizenou teplotou 370C,
- zabudovany osobni pocitac pro analytické fizeni pfistroje,
- displej LCD TFT 10,4” s dotykovou obrazovkou,
- integrovana tepelna tiskdrna pro tisk provoznich dat a kratkych zprav,
- port pro pfipojeni externi kldvesnice a mysi,
- moznost pfipojeni k hlavnimu pog¢ita¢i pomoci sériového portu RS232C (COM 1)
- moznost pfipojeni k pfistroji ALFRED 60 pomoci sériového portu RS232C (COM 2)
- moznost piipojeni vnéjsich perifernich zatizeni pomoci LAN portu a USB portu,
- USB port nebo paralelni port pro externi tiskarnu (na pfani).
Analytické
charakteristiky:
e Kaultivace mo¢i s URO-QUICK SCREENING KIT (SI 390.900)
Na analyzatoru URO-QUICK 60 se softwarem DOS bylo testovano 1126 nativnich vzorkli moce v referencni
mikrobiologické laboratofi a porovnano s referenéni metodou kultivace na Petriho miskach. Vysledky ziskané po
180 minutach s prahovou hodnotou pozitivity/negativity 30 000 CFU/ml jsou nasledujici (1):
CITLIVOST: 94.2%
SPECIFICNOST: 99.7%
UCINNOST: 97.8

e Modlovy RAA TEST s URO-QUICK R.A.A. KIT (SI 390.901)
Hodnoceni t¢innosti metody na nativnich mocich bylo provedeno na 492 vzorcich na analyzatoru URO-QUICK 60
se softwarem DOS v referen¢ni mikrobiologické laboratoti s referenéni RAA metodou na Petriho miskach. Tento
postup detekuje inhibici rastu citlivého mikroorganismu (Staphylococcus epidermidis) v Petriho misce po vloZeni
vzorku. Vysledky ziskané po 180 minutach jsou nasledujici (2):
CITLIVOST: 81.0%
SPECIFICNOST: 97.8%
UCINNOST: 94.9%

e Kultivacni test humannich télnich tekutin s HB&L CULTURE KIT (SI 405.901)
Nahlédnéte do navodu k pouziti pro HB&L CULTURE KIT (SI 405.901).

e RAA TEST humaénnich télnich tekutin s HB&L R.A.A. KIT (SI 605.901):
Nahlédnéte do navodu k pouziti pro HB&L R.A.A. KIT (SI 605.901).

e Test citlivosti na antibiotika vzorki moci
Nahlédnéte do navodu k pouziti pro pfidruZzené reagencie (Soupravy testovani antimikrobialni citlivosti).

e Chovani zafizeni u moci konzervovanych Kyselinou boritou se soupravami URO-QUICK
SCREENING KIT (SI 390.900) a URO-QUICK R.A.A. KIT (SI 390.901)
Jsou podobné testim determinovanych pfistrojem ALFRED 60, protoZe tyto dva analyzatory jsou charakterizovany
stejnou analytickou strukturou (lisi se vlastné jen preanalytickou ¢asti inokulace vzorkd). Nahlédnéte do navoda
Kk pouziti vy$e uvedenych reagencii.

e Chovani zarizeni s nativnhimi vzorky moce a/nebo oSetfenych Kyselinou boritou se
soupravami UROQUICK SCREENING KIT PLUS (SI 390.900/P) a URO-QUICK R.A.A.
KIT PLUS (S1 390.901/P)
Jsou podobné testim determinovanych piistrojem ALFRED 60, protoze tyto dva analyzatory jsou charakterizovany
stejnou analytickou strukturou (li$i se vlastné jen preanalytickou €asti inokulace vzork®). Nahlédnéte do navoda
k pouziti vyse uvedenych reagencii.
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Pozadavky na vzorky:

Pozadovany objem pro inokulaci je 500 pl (1 ml v piipadé provadéni paralelniho RAA testu) biologickych tekutin

S nizkou turbiditou (mo¢, asciticka tekutina, pleuralni tekutina atd.), s vyjimkou krve.

Kwvalita laboratorniho vyhodnoceni jakéhokoli klinického vzorku zavisi na kvalit¢ daného vzorku.

Vzorky se musi inokulovat v co nejkrat§Sim case po odbéru (maximalné do 2 hodin) nebo se musi uchovavat

v chladnicce pii teploté 4° C, nejdéle vsak po dobu 24 hodin.

Asepticky odebrany vzorek stif‘edniho proudu moce

Vzorek je tfeba odebirat asepticky, aby se minimalizovala moznost jeho kontaminace. Po¢atek vyméSované moce se

musi nechat odtéct do toaletni misy, aby se mocovod pted vlastnim odbérem moce ze stfedniho proudu vy¢istil.

Odbérové vaky pro vzorky moce u déti

Odbér moce u déti vyzaduje pouziti odbérovych vakl. Vaky jsou vSak znamy tim, Ze davaji vzhledem ke

kontaminaci fale$né pozitivni vysledky. Kultury z odbérovych vakl maji tedy smysl pouze jsou-li negativni, protoze

je nutna jejich konfirmace.

Zavedené katétry

Vzorky moce od pacientl, kteti maji zavedeny katétr, 1ze odebrat sterilnim zptisobem tak, Zze se mo¢ nasaje jehlou,

ktera se zasune do katétru nebo pomoci specialni dirkované membrany, kterd se zasune do odbérové hadicky.

Moc¢ v odbérovém vaku se mize kontaminovat ptes odtokovou vypust a neméla by se testovat namisto vzorkd moce

z odbérovych hadicek.

Doporucuje se provadét odbéry vzorkli moce pro kultury u pacientd s katétrem poté, co stary katétr byl vyménén za

novy, aby se zabranilo riistu nezadouci mikrobialni flory uvnitt katétru.

Odbér vzorki moce a transportni kity s konzervacnimi prostiedky

I kdyz tato zafizeni s konzerva¢nimi ochrannymi prostiedky mohou ovlivnit rlst organismu, je mozné tyto vzorky

zpracovat pomoci uc¢elného softwarového modulu (viz uzivatelska ptiruc¢ka) podle nize popsaného postupu.

Pfed zpracovanim je potieba zjistit u distributora firmy ALIFAX, zda odbérové zafizeni je kompatibilni

S pfistrojem. Vzorky odebrané pomoci zafizeni s konzerva¢nimi ochrannymi prostiedky, jejichz mnozstvi musi byt

200 pl, se musi zpracovat do 24 hodin.

Nadobka na ¢inidla: Zkumavka 14,75 x 48 s pryzovym vickem s aluminiovym krytem.

Kapacita: Zavisi na modelu — sjednou nebo se dvéma zasuvkami se 60 pozicemi pro vzorky
v kazdé zasuvce.

SPECIFIKACE PROSTREDI A FYZIKALNI SPECIFIKACE

Povolené podminky prostiedi pro provoz: Teplota: od (+10)° C do (+30)° C

Vlhkost: od 15 % do 85 % (nekondenzujici)
Povolené podminky prostifedi pro pievoz a Teplota: od (-20)° C do (+70)° C
skladovani: Vlhkost: od 5 % do 95 % (nekondenzujici)
Velikost a hmotnost: Sivka: 540 mm

Hloubka: 650 mm

Vyska: 640 mm

Hmotnost: Model SI 190.300 — 65 kg
Model SI 190.300/L — 55 kg

ELEKTRICKE SPECIFIKACE

Napéti v siti: 230 VAC (stfidavy proud) £+ 10 % nebo 115 VAC £ 10 % podle vybéru (*)

(*) V ptipadé, Ze se ptistroj bude pouzivat v zemich se sitovym nap&tim 110 VAC, je tieba zménit napéti na
analytické desce zménou piislusnych parametrit na hlavnim transformatoru (zména sité ze sériové na paralelni) a
rovnéz je tteba zménit nastaveni voli¢e sitového napéti SBPC umisténého v horni ¢asti pfistroje.

Piikon: model 190.300: 750 VA max., 525 W Sit'ova frekvence: 50 nebo 60 Hz + 2 Hz
model 190.300/L: 515 VA max, 360 W
Elektromagneticka kompatibilita: kompatibilni podle norem EN 60326, EN 61326/A1,EN 61326/A2
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DALSi PROVOZNI SPECIFIKACE
Odvadéni tepla do prostiedi: ptibl. 300 BTU/h Hladina hluku: 54,0 dB(A)
Maximalni jmenovita
nadmoiska vyska: 3000 m n.h.m.
Komunikace: 2 sériové porty RS232 DB9 umisténé na zadni sténé piistroje:

Port 1 je urcen pro pfipojeni piistroje k hostitelskému pocitaci
Port 2 je urCen k pfipojeni pfistroje k pfistroji Alfred 60 —
ALFRED 60/AST pro pienos dat

Provoz: Pristroj je konstruovan tak, aby mohl byt v provozu (zapnuty) 24 hodin
denné, doporucuje se vsak pfistroj na konci pracovniho dne vypinat, aby
se Setfil laser umistény v hlaveé snimaci jednotky a tim se prodlouzila jeho

Zivotnost.
Omezeni: Pfistroj je uren k pouziti v uzavienych prostorach
Jmenovity stupen znedisténi: Stupen 2
Zivotnost piistroje: Deset let (v ptipadé, ze se fadné provadi Gdrzba).
INTERNI KONTROLA KVALITY
Kit s pozitivnimi kontrolami: Kit s pozitivnimi kontrolami SI 190.911 (30 testt) umoziuje kontrolu

funk¢éni zplisobilosti pfistroje. Podrobnosti viz. ndvod na pouziti.

DALSI VOLITELNE MOZNOSTI (NA PRANI)

S1190.088-A Laserova tiskarna s paralelnim konektorem nebo USB (pouze u softwaru
s Windows)

S1190.820-A Klavesnicové emulacni snimaci zafizeni ¢arového kodu

S1190.813-A Mikropipeta s fixnim objemem 0,5 ml

S1190.814-A Mikropipeta s nastavitelnym objemem (0,2 — 1 ml)

S1 19580001 4 role papiru (57 mm x 25 m) do termalni tiskarny

Pro aktualizovany seznam nahradnich dilii a ptisluSenstvi prosim kontaktujte svého distributora

NA PRISTROJI LZE POUZIVAT POUZE NASLEDUJICI KITY:
URO-QUICK SCREENING KIT (SI 390.900) a URO-QUICK SCREENING KIT PLUS (SI 390.900/P)
URO-QUICK RAA KIT (SI 390.391) a URO-QUICK RAA KIT PLUS (SI 390.391/P)
HB&L CULTURE KIT (SI 405.901)
HB&L RAA (Sl 605.901)
HB&L DEB KIT (SI 705.901)
SOUPRAVY PRO TESTOVANI ANTIMIKROBIALN{ CITLIVOSTI SI AST-XXX
MRSA SOUPRAVY (SI 1001.900)
AUTOMATION KIT (Sl 1201.900) (urcen pro prenos lahvicek z pristroje ALFREDG60)

Pro aktualizovany seznam dostupnych reagencii prosim kontaktujte svého distributora.

LITERATURA:

(1) O. Soro, M. Raggi, G.C. Schito (Microbiology Institute, Genova University, Italy): *Performance of
UROQUICK,

a new automated method for the detection of bacteriuria”, 7th ECCMID, Vienna, Austria, 1995.

(2) G. Mucignat, A. Callegaro, G.F. Santini (Microbiology-Immunology Service, Pordenone Hospital, Italy), “RAA
test in Automation and Urinary Screening: a Preliminary Evaluation”, Galeno,Vol. 4, 1996.

Analyzator je znafen CE. Je navrZen, zkonstruovan a zadokumentovan podle smérnice 98/79/ECC o
zdravotnickych prostitedcich in vitro (IVDD).
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UPOZORNENI NA SPRAVNE POUZIVANI PRISTROJE

Vyrobce nepiebira odpovédnost za piipadné skody zptisobené osobdm nebo na vécech v disledku
nespravného pouzivani pfistroje, v disledku instalace, ktera neprob&hla v souladu se specifikacemi
vyrobce, v disledku pouzivani pfistroje v rozporu se zdsadami a pokyny pro bezpecny provoz,
v disledku pouzivani nevhodnych materidld v rozporu s materialy, které v uzivatelské piirucce
vyrobce specifikoval, v disledku pouzivani pfistroje pro jiné ucely nez ty, pro které byl navrzen a
zkonstruovan, v disledku pouzivani pfistroje osobami bez patficného proskoleni nebo jakymikoli
jinymi osobami, které nemaji k jeho pouzivani piislusné opravnéni nebo v piipadé, ze nebudou
dodrzovany veskeré dalsi predpisy a pokyny tykajici se hygieny a dezinfekce.

Tento pristroj neni urcen pro pouziti osobami se snizenou fyzickou, mentalni nebo senzorickou
schopnosti nebo s nedostatkem zkuSenosti a znalosti, ledaze jsou pod dozorem nebo jsou instruovani
ohledné pouzivani piistroje osobou, zodpovédnou za jejich bezpecnost.

Pfistroj musi byt instalovan na suchy povrch chranény pied sluneénim zéafenim tak, aby bylo
zabranéno slune¢nimu zareni pfistupu k dvefnimu senzoru pfi otevieni dveri, coz by vedlo k tvorbé
neplanovanych dtsledki.

Nespravné pouzivani piistroje, které neni v souladu se specifikacemi uvadénymi vyrobcem muize vést
ke zhorSeni bezpecnosti a poskozeni jak operatora tak i pfistroje.

Cinidla v soupravach HB&L CULTURE (SI 405.901) a HB&L RAA (SI 605.901) jsou Zivoéisného
puvodu a proto se doporucuje dodrzovat pii manipulaci s nimi veskera nezbytna preventivni opatfeni.
V piipadé ndhodného rozliti (napf. v dusledku rozbiti lahvicky) postupujte podle pokynd popsanych
v kapitole ,,Postup dekontaminace®.

Lahvi¢ky od spotfebovanych ¢inidel likvidujte standardnimi bezpec¢nostnimi postupy, které pouzivate
ve vasi laboratofi!

Vzorky se musi inokulovat v co nejkrat§im mozném ¢ase po odbéru (maximalné 2 hodiny) nebo se
musi ulozit do lednice pfi teploté 4° C , avSak nejdéle na dobu 24 hodin.

Vzorky odebrané pomoci zafizeni obsahujicich konzerva¢ni latky se musi zpracovat do 24 hodin.

V takovém pfipadé je nejprve tfeba ovéfit u distributorské spolecnosti ALIFAX, zda prostfedek
pouzity pro odbér je kompatibilni s pfistrojem.

Pfed spusténim nové analyzy pfistroj zobrazi kontrolni seznam, je nezbytné zkontrolovat, Ze vSechny
parametry v kontrolnim seznamu maji status ,,OK®, v ptipadé¢, ze jsou NOK, kontaktujte technicky
Servis.

U pozitivnich vzorku je dulezité si ovéfit, zda se kiivky chovaji exponencialné, zatimco u negativnich
vzorkt musi byt kitivky ploché. V piipad€ abnormalniho chovani se obrat'te na technicky servis!
Dbejte na to, aby pfistroj byl pfed pouzitim zapojen do sité¢ s uzemnénim.

V ptipad¢, ze byl pristroj uskladnén v chladném prostiedi, vyckejte po jeho preneseni do mistnosti,

V niZ se bude pouzivat, nejméné 30 minut nez ho zapnete, abyste zabranili jeho pfipadnému poskozeni
v dusledku vlhkosti, ktera mohla ulpét na vnitinich dilech.

Ptistroj zapnéte na ON a ¢ekejte pred pouzitim nejméné 30 minut, dokud nedosahne tepelné
rovnovahy obvodi.

Dbejte na to, aby v blizkosti pfistroje nebyly zadné piedméty, tekutiny nebo latky, které pro jeho
provoz nejsou pottebné.

Pred pripojenim jakychkoli externich perifernich zafizeni, napt. ¢tecky carového kodu, kabelt tiskarny
nebo kabeli sériového rozhrani RS232, piistroj vypnéte — pfepnutim na OFF.

Ptistroj je ur€en pouze pro pouziti ve specializovanych laboratofich pro Géely in vitro diagnostiky.
Pfistroj je uréen pouze pro pouziti v uzavienych mistnostech.

Pristroj miize byt vystaven nebezpeci vyplyvajiciho z pouziti infekénich materiali. Proto je naprosto
nezbytné dodrzovat veskera preventivni hygienicka opatfeni a bezpecnostni pokyny v souladu
s narodni legislativou, jejichz cilem je zabranit nezadoucimu kontaktu s kontaminovanymi latkami
(povinné pouzivani ochrannych rukavic a bryli pfi manipulaci s lahvickami).

Vadné nebo opotiebované dily nebo soucasti vymeénujte zasadné vzdy pouze za originalni ndhradni
dily dodévané vyrobcem.

Pouzivejte pouze periferni zafizeni autorizované vyrobcem.

Dbejte na to, aby lahvicky s bujonem byly zcela vloZeny na termostaticky regulovanou plochu ve
stanici pfistroje.

Nesnimejte panely, ani nemanipulujte se senzorem snimace. Operace souvisejici s udrzbou pfistroje
musi vzdy provadét proskoleny servisni pracovnik, ktery k tomu ma od vyrobce piislusené opravnéni.
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V zajmu vlastni bezpecnosti vzdy pozadujte okamzitou vyménu jakékoli posSkozené soucasti, zejména
téch, které napojuji piistroj na napajeci sit’ (sitova silira, drzak pojistek, hlavni spina¢ atd.).
Doporucuje se pouzivat pouze soupravy (UROQUICK a HBL) a pipetovaci $picky dodavané firmou
Alifax (které jsou specialné navrzeny pro pouzivani u lahviéek UroQuick), v pfipadé pouzivani
neoriginalnich reagencii nelze zarucit spolehlivost a bezpecnost zatizeni.

Nepouzivat opakovang lahvicky, které jiz nebo predtim byly vlozeny do pfistroje

V ptipadé vypadku proudu del§iho nez 15 minut, pfistroj upozorni na dobu, ktera uplynula od zacatku
vypadku proudu a zeptd se, zda analyza muze pokracovat nebo se ma zastavit; pokud je analyza
zastavena (uzivatelem), lahvicky se musi vyndat a zlikvidovat podle mistnich pfedpist. Nepouzivejte
znovu lahvicky pro novou analyzu.

Pro ovéfeni spravnosti provozu cteci jednotky je doporuceno ji pravidelné testovat pomoci soupravy
pozitivni kontroly.

Analyzované lahvicky lze z pfistroje vyndat pouze po ukonéené analyze, nebo pokud je nezbytné je
vyjmout v ptedstihu, diive nez je pozadovana validace analyzy odpovidajici lahviéce, ktera musi byt
vyjmuta. V tom piipadé je validace vysledkt ptimou odpovédnosti zakaznika. Vyjmuti lahviéek bez
predchoziho ukonceni jejich analyzy automaticky zneplatiuje analyzu vzorku.

Likvidaci lahvi¢ek provadét v souladu s mistnimi piedpisy a natizenimi.

Lahvicky, které jsou jiz vlozeny do pfistroje, se v piipadé, Ze analyza jiz zacala, nesmi vyndavat nebo
Sse snimi nesmi manipulovat, protoze by to mohlo mit ovlivnit vysledky analyzy. Béhem faze
vkladani novych lahvi¢ek, nemanipulujte ani nevyndavejte lahvi¢ky, které se analyzuji. Analyza
premistovanych lahvicek mtize byt ovlivnéna a mohou vzniknout nespravné vysledky.

Pted pfepravou priistroje nebo ptfed jeho zasldnim zpét vyrobci je uzivatel povinen provést jeho
dezinfekei (pouzijte rukavice a ochranné bryle) a uzamknout zasuvky.

Piistroj pokud mozno nepfipojujte k siti pies vidlicové adaptéry, a pro pfipojeni piistroje k siti si zvolte
takovou zasuvku, kterd neni vystavena zadnym vyznamnym napétovym razim, které obvykle
produkuji centrifugy, lednice nebo osobni i nakladni vytahy.

Dbejte na to, aby se v blizkosti pfistroje nenachazely zdroje elektromagnetickych vin, jako napf.
mobilni telefony, radiové stanice, pienosné radiové prijimace apod..

Do jednotlivych pozic v boxu nelijte zadné kapaliny nebo tekutiny a dbejte rovnéz na to, aby vam
dovnitf nic nespadlo. V pfipad¢, Ze se tak stane, pfistroj IHNED vypnéte a zavolejte technicky servis.
Nepokousejte se predmét sami odstranit, i kdyz ho vidite, aniz byste predtim piistroj vypnuli.

V ptipad¢, ze se lahvicka uvnitf pfistroje rozbije, je vasi povinnosti zavolat technicky servis.

Ptistroj HB&L lze propojit se systémem Alfred, z néhoz Ize pomoci sériového kabelu ziskavat data o
rustovych kiivkach patticich vzorkiim inokulovanych systémem Alfred. Diky tomu Ize pienaset
lahvic¢ky ze systému Alfred na systém HB&L. Dulezité vsak je, aby oba systémy byly vybaveny
opera¢nim systémem Windows!

Servisni technici MUSI pouzivat rukavice a (pokud pracuji pobliz laserového zdroje) MUSI pouzit
bryle, které je ochréani jejich oéi proti laserovému paprsku TRIDY 111 A (IEC 60825-1). Udrzbu mohou
provadét POUZE techniéti pracovnici povéfeni a certifikovani firmou Alifax. Udrzba provozovana
neautorizovanymi pracovniky mutize zpusobit vazna poskozeni uvniti pfistroje a ovlivnit spolehlivost a
bezpecnost piistroje.

Zvukovy signal bude aktivovan v ptipad€, ze kryt zdstane otevieny déle nez 3 minuty. Zaviete kryt,
abyste umoznili systému pokracovat v analyze.

Baterie pro PC Motherboard Lithium Battery je BR2032 3 V.

Pristrojova jednotka by mély byt zkontrolovana a méla by byt provedena udrzba po kazdych 30 000
analyzach.

TENTO VYROBEK OBSAHUJE LASEROVE ZARIZENI TRIDY III A (IEC 60825-1). JE-LI PRISTROJ

V PROVOZU, NESNIMEJTE Z NEHO OCHRANNE PLASTOVE NEBO KOVOVE KRYTY.
Nedivejte se pfimo do laserového paprsku nebo pies ¢ocky, kdyz je laserova dioda aktivovana. Laserovy paprsek
vyzatovany laserovou diodou je pfi pfimém zaméfeni do lidského oka zdravi skodlivy.

V PRIPADE, ZE SE DO PRISTROJE NAINSTALUJE NESCHVALENY SOFTWARE, MUZE TO MIT ZA
NASLEDEK NESPRAVNE FUNGOVAN{ PRISTROJE, PRIPADNE GENEROVAN[ NESPOLEHLIVYCH
ANALYTICKYCH VYSLEDKU. INSTALACE NESCHVALENEHO SOFTWARU NAVIC VYVAZUJE
SPOLECNOST SIRE ZE ZAVAZKU VYPLYVAJICICH ZE ZARUK.
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NA KAZDEM KRYTU, KTERY JE DOVOLENO SEJMOUT AZ PO VYPNUTI PRISTROJE, JE UMISTEN
NIZE ZNAZORNENY VAROVNY STITEK, KTERY SE NESM{ SUNDAVAT.

AVOID EXPOSURE YL‘EEf\E NON TOCCARE O RIMUOVERE
(CLABE 38 LABER PRODUC VIALS 1IN ANALISI

D0 NOT TOUCH OR REMOVE
THE VIALS UNDER ANALY SIS

LASERSTRAHLUNG BIO HAZARD
HICHT DEM STRAHL ALSBETZEN
LASER HLABSE 38 f E

A | Meremmmsonmon /N\ qﬁb

CAUTION - LASER LIGHT WHEN OPEN

CLASS Il b AVOID EXPOSURE TO BEAM

LASER PRODUCT ATTENZIONE- ALL'APERTURA EVITARE

L’ESPOSIZIONE AL RAGGIO DI LUCE LASER

DISCONNECT POWER CORD

ORGANI IN MOVIMENTO
PER PREVENIRE SCARICHE ELETTRICHE MOVING PARTS

CAUTION RISCHIO BIOLOGICO- USARE | GUANTI
TO PREVENT ELECTRIC SHOCK BIOLOGICAL RISK - USE GLOVES

SCOLLEGARE IL CAVO DI ALIMENTAZIONE

CLASS Il b LASER PRODUCT

CAUTION LASER LIGHT

AVOID EXPOSURE TO BEAM
* WHEMN DRAWER 1S OFEN

ATTEMZIOME ALL AFERTURA

EVITARE L'ESFOSIZIONE AL
RAGGIO DILUCE LASER

POSTUP PRI LIKVIDACI PRISTROJE PO SKONCENI JEHO ZIVOTNOSTI.

V souladu se smérnici EU ¢. 2002/96/CE o likvidaci elektrickych a elektronickych zatizeni
(WEEE) je tieba ptijmout vhodna opatfeni, ktera by minimalizovala moznost jejich likvidace jako
netfidéného komunalniho odpadu. Piistroje takového charakteru je tfeba zlikvidovat jako tfidény
odpad v souladu s pouZitelnymi mistnimi zakony a pravidly.

Symbol pteskrtnutého kontejneru na odpad na kole¢kach na boku, ktery je rovnéz umistén pobliz
desky pfistroje, znamena, Ze piistroj je tfeba zlikvidovat jako tfidény odpad podle pravidel
likvidace elektrického a elektronického odpadu.

Likvidace pfistroje na konci jeho Zzivotnosti je v kompetenci vaSeho mistniho distributora.
Uzivatel, jehoz pfistroj se dostal na konec své zivotnosti a kterého se uzivatel chce zbavit, by se
proto mél spojit s distributorem, ktery zatidi jeho likvidaci v souladu s platnou legislativou.
Likvidace, ktera nebyla provedena podle zakonnych piedpist a nafizeni bude stihana v souladu
S mistni zdkonnou Upravou. Penézité pokuty budou ucinné, ptiméfené a varovné.

4. SEZNAM SYMBOLU

Uvniti tohoto dokumentu a také na pfistroji 1ze nalézt mnoho mezinarodné pouzivanych symbolu, zde je popis jejich

vyznamu:
Symbol Vyznam Symbol Vyznam
Katalogové ¢&islo Pozor: Laserova radiace
’
I Vyrobce Pozor: Vysoké napéti
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Pozor: Biologické riziko Na zafizeni pfichytka

zemnici svorky
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UROQUATTRO

-SI 190.300

d’ (yyyy/mm)._.

Power 230 Vac 50/60Hz 750 VA
Mains Fuses T54 5x20 mm
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3) VYBALENI A INSTALACE

Kvalifikace pracovniki provadéjicich instalaci

Instalaci pfistroje nemize provadét konecny uzivatel, nybrz kvalifikovany servisni technik, ktery ma opravnéni od
vyrobce, aby se tim predeslo zneplatnéni zaruky. Timto zptsobem lze zajistit, aby kazdy ptipadny problém, ktery by
mohl negativné ovliviiovat fungovani pfistroje a tudiz generované vysledky, vyhodnotil a ptipadné odstranil
pracovnik, ktery byl za timto ¢elem Fadné a plné proskolen.

Kontrola obsahu zasilky

Pfistroj se dodava v kartonovém obalu s dfevénym dnem. Pied vybalenim si laskavé ptekontrolujte, zda boky a rohy
obalu i dfevény podstavec nejevi znamky poskozeni. Jakékoli zjisténé poskozeni je nutno zaznamenat do
instala¢niho a testovaciho formulafe, ktery je soucasti dokumentace k pfistroji.

Vybaleni
Pro vybaleni piistroje je v souladu s narodni legislativou zapotiebi alespofi dvou pracovniki, protoZze hmotnost a
objem pfistroje neumoznuji, aby potiebné operace provadél pouze jeden ¢lovek.

Obal oteviete nahote a vyjméte prvni krabici, ktera
obsahuje pfislusenstvi, a teprve poté mizete vyjmout
pristroj pomoci kartdnového nastroje, ktery je umistén

na bocich prepravniho obalu a ktery vyjmuti pfistroje
dvéma pracovniky usnadiiuje. Pfistroj polozte na podlahu,
ptipadné na nizky stolek, abyste mohli odstranit ochrannou
nylonovou folii. Jakékoli posSkozeni plastovych kryta
piistroje zaznamenejte do instala¢niho a testovaciho
formuléte, ktery je soucasti dokumentace dodavané

s pristrojem.

Kontrola obsahu zasilky

Kromé samotného pfistroje obsahuje zasilka plochou krabici s veSskerym pfisluSenstvim, které je potfebné pro
spravnou instalaci a spravnou obsluhu pfistroje. Veskeré toto pfisluSenstvi je pfesné uvedeno ve formulati baliciho
listu, pficemz se seznam muze ménit podle konfigurace piistroje.
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Na seznamu musi byt uvedeny nejméné tyto polozky:

e piistroj HB&L na 120 vzorkt (dvé zasuvky) nebo piistroj HB&L Light na 60 vzorkil (jedna zasuvka),
véetné¢ zabudovaného osobniho poéitace, zabudované tepelné tiskarny, dotykové obrazovky a klavesnice
pro technickou podporu,
provozni software HB&L RT HBL,
uzivatelskou pfirucku (tu, kterou nyni ¢tete),
formulaf baliciho listu,
formulat zpravy o instalaci a otestovani pfistroje,
prohlaseni o shodé,
certifikat zpravy o otestovani pfistroje,
sitovy napéjeci kabel,

1 roli tepelného papiru,

2 ks pojistek,

3 ks zasuvek pro otvory v zadni sténé snimaci jednotky,

1 imbusovy maticovy kli¢ pro zamykani a odemykani snimaci jednotky.

Obsah zasilky si laskavé zkontrolujte podle seznamu na formulafi baliciho listu.
Do formuléfe instalacni a testovaci zpravy zaznamenejte i jakykoli rozdil mezi obsahem zasilky a seznamem na
balicim listu.

Instalace piistroje

Pfistroj je tfeba umistit na pracovni stil, jehoz nosnost odpovida hmotnosti pfistroje (asi 60 kg) a ktery poskytuje
dostate¢ny prostor na pravé strané, aby bylo mozno snadno dosdhnout na hlavni spina¢, ktery je umistén na zadni
strané piistroje hned nad sitovou $itirou.

» Pro umisténi pfistroje si zvolte takové misto, které bude chranéno ptred pfimym sluneénim svétlem a bude
Vv dostate¢né vzdalenosti od zdroju vlhkosti, protoze jen tak zajistite spolehlivy provoz a co nejdelsi
zivotnost piistroje.

» Kromé toho nechte mezi zadni sténou pfistroje a st€énou mistnosti mezeru alespoii 10 cm volného
prostoru pro napajeci $ndru (takze v ptipadé problémi ho lze snadno odpojit), ptip. datovy kabel pro
pripojeni pfistroje k laboratornimu informacnimu systému (LIS).

» Pokud mozno se vyhybejte zapojeni pfistroje do elektrické sité pies adaptér a vyberte si takovou zasuvku,
ktera nebude vystavena silnym napétovym razim, které obvykle vytvareji centrifugy, lednice a osobni a
nakladni vytahy.

Pted ptipojenim pfistroje k siti se ujistéte, ze napéti v siti odpovida nastaveni voli¢e napéti, ktery je umistén
na zadni strané pfistroje hned nad hlavnim spinacem.

Pred zapnutim pfistroje rovnéz piekontrolujte, zda je v pfistroji nadoba na odpad a zda je pfipojena, a to
tak, Ze oteviete predni dviika pfistroje.

Po provedeni vyse uvedenych kontrol pfistroj zapnéte a ovéite si, zda byla spravné dokoncena spoustéci
procedura tak, jak je popsano v Technické pfirucce k pristroji.

Jakykoli nenormalni jev je tfeba zaznamenat do instala¢niho a testovaciho formulate.

vV V VvV V

5.1 MONTAZ DISPLEJE — POSTUP od Sn UQ4243W a UQ4054\WL :

Poédinaje ptistroje pfistrojem Sn UQ4243W a UQ4054WL je z davodu ochrany monitoru po dobu transportu
pfidavana na pifedni sténu monitoru specialni kryt. Tento kryt je upevnén piimo pies samotny displej a displej
samotny je upevnén na pfistrojovém ramu; mezi ramem obrazovky a pfistrojem jsou navic pouzity 4 kusy
gumovych O-krouzki, aby absorbovaly pfipadné mechanické narazy.

Vzhledem k t€émto vylepSenim je obrazovka instalovana v pfistroji a neni vice tfeba ji instalovat do pfistroje pfi
vybalovani jako u predeslych sériovych ¢isel vyrobku.

Pfistroje se sériovym ¢islem, které predchazi Sn UQ4243W a UQ4054WL — viz. oddil 5.2

Tento oddil popisuje zplisob instalace a deinstalace obrazovky.
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1) Sejméte plastovy kryt a odsroubujte 4 Srouby, které drzi kovovy kryt.

B 7
Srouby krytu

2) Zavtete plastovy kryt piistroje a zkontrolujte, zda je displej spravné vycentrovan (jako na obrazku)

Pokud je to tfeba, displej mizete vycentrovat povolenim 4 Sroubd, kterymi je displej pripevnén k pfistrojovému
ramu, po vycentrovani opét Srouby piitahnéte.

Upevnovaci Srouby
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Eventualné je mozné zménit sklon displeje tak, aby plastovy kryt pfistroje dosedal:
Povolte 4 Srouby (2 na kazdé strané) a naklopte displej, Srouby opét utdhnéte

MontaZ ochranného krytu:

Kdykoli je pFistroj prepravovan, je tieba chranit obrazovku ochrannym krytem. Timto postupem se zabrani
pripadnému poSkozeni obrazovky p¥i transportu.

Zadame servisni techniky, aby tento postup svédomité dodrZovali.

Montaz ochranného krytu se provadi jeho nasazenim na obrazovku a pfitazenim 4 Sroubt.

4

Srouby krytu

5.2 MONTAZ DISPLEJE — POSTUP pro Sn od UQ4183W a UQ4035WL.:

1) Zvednéte plastovy kryt piistroje a odsroubujte 8 Sroubti kovového krytu piistroje.

Srouby krytu

18
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2) Odstraiite antistaticky plastovy obal a vySroubujte Srouby, které ptidrzuji displej na interni ¢asti kovového

krytu.

Srouby, které piidrzuji displej na interni
¢asti kovového krytu (2 na kazd¢ stran¢)

3) Protahnéte kabely displeje skrze otvor

Otvor pro protazeni kabell

4) Upevnéte displej na ram piistroje pomoci 4 $roubt, Srouby zatim neutahujte.

Upeviiovaci Srouby
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5) Kabely displeje ptipojte k CPU boardu a USB konektoru v piistroji.

i/

| USB konektor |

20



e. - )

ALl Cois

FAX L e
. m-&?mﬁ.?w"é";mm

6) Zavfete opatrné plastovy kryt a vycentrujte displej (jako na obrazku)

4

Po vycentrovani opét oteviete plastovy kryt, dotdhnéte 4 Srouby, které displej piidrzuji na rdmu pfistroje.

Upevniovaci Srouby

Pied zapnutim pristroje si prosim zkontrolujte také nasledujici body:

Odstrante horni kryt pfistroje (kapitola 27.9.2 v technické prirucce) a stlacte analogovou digitalni desku, abyste
zarucili, ze je spravné vlozena do otvoru:
R | 1 \

Zkontrolujte, ze plochy kabel je spravné vlozen
dovnitt obou konektori:

Nakonec znovu nasad’te kovovy kryt a upevnéte ho 8 Srouby a zapnéte ptistroj.
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5.3 POSTUP DEMONTAZE DISPLEJE:

Tento postup se musi udélat pokazdé po prepravé pfistroje. Pokud to neudélate, mize dojit k vaznému a
definitivnimu poskozeni displeje.

Technicky servisni pracovnik se zada, aby diisledn¢ postupoval dle téchto instrukei a postupd.

Prvnim krokem je zamknuti ¢tecich hlav a zasuvek s pouzitim piislusSnych postupi popsanych v technickém
manudlu (kapitola 23).

Potom postupujte tak, jak je zde vysvétleno:
1) Vytahnéte plastovy kryt a odSroubujte 8 Sroubu, které drzi kovovy kryt.

Sroubv krvtu

USB konektor Konektorv displeie
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3) Odsroubujte 4 srouby, které pridrzuji displej ke kostie pfistroje a odstrante displej. Bud’te opatrni na kabely
displeje.

Zaiist'uiici Sroubv

4) Opatrné protahnéte ven piislu$nym otvorem kabely displeje.

Otvor pro kabely displeje

5) Upevnéte displej na vnitini stranu kovového krytu a umistéte na néj antistaticky obal.
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Fray CERTIFIED
P FED BODH: 000w VB TR4ER: 20000

Srouby, které upeviiuji displej na
vnitini stran€ krytu (2 na kazdé strang)

6) Vlozte zpét kovovy kryt a upevnéte jej 8 Srouby, poté uzaviete plastovy kryt.

Sroubv krvtu
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6 UvVOoD
6.1 KULTIVACE MOCI

Automatizace kultivace moci a jinych humannich télnich tekutin je jednim z cilti mikrobiologické laboratofe. Cela
fada komercné dostupnych systémti vSak stidle jest¢ nedokdze zcela nahradit manudlni metody kvuli nizké
spolehlivosti vysledkli u nékterych druhd baktérii i kvili pomérné znacnému casu, ktery je potiebny pro
vygenerovani vysledkd screeningu (8 hodin). Tato skuteénost neumoziuje ziskat vysledky jesté tentyz den, kdy se
vzorky zacaly testovat.

Tyto automatické systémy jsou zalozeny na fotometrickém principu detekce rustu baktérii ve vzorcich moce a
jinych humannich télnich tekutin inokulovanych do kultiva¢niho bujonu, pfi¢emz tato metoda neumoznuje zkratit
dobu analyzy.

Priblizn¢ 80 % mocovych kultur a jinych humannich télnich tekutin je negativnich a mélo by byt velmi uzite¢né
ziskat vysledky u téchto vzorkl v kratké dobé pomoci spolehlivého screeningového piistroje. Systém HB&L
UROQUATTRO™ mnohé z vyse uvedenych problému fesi.

Syst¢ém HB&L UROQUATTRO™ vyuziva metody ROZPTYLU SVETLA a optimalizovaného &inidla, které
umoziuji spolehlivy screening mocové kultury a jinych humannich télnich tekutin do tif hodin po inokulaci.

Systétm HB&L UROQUATTRO™ zobrazuje za provozu v redlném cCase ristové kiivky a kvantitu baktérii u
pozitivnich vzorkd, vysledky v realném cCase tiskne a rovnéz je odesila pies sériovy port RS232 osobniho nebo
hlavniho pocitace.

fotometricky test.

Systém HB&L UROQUATTRO™ nabizi prostiednictvim kitu RAA (Residual Anti-Microbial Activity /rezidualni
antimikrobidlni aktivita/, kat.Cislo SI 490.901) moznost vyhodnotit RAA v moc¢i a jinych humannich télnich
tekutinach zaroven s provadénim screeningu, tudiz zaregistrovat vzorky s pfitomnosti antimikrobialni aktivity.

6.2 HUMANNI TELNI TEKUTINY (HBL)

Systém HB&L nabizi v této verzi moznost pouzivat k analyze i dal$i humanni t€lni tekutiny (HBL). Systém provazi
krok po kroku pracovnika s manualnim vkladanim lahviéek obsahujicich télni tekutiny.

Je to inovativni IVD systém pro rychlé stanoveni poctu baktérii v ur¢itych humannich télnich tekutindch, jako jsou
napf. bronchoalveolarni lavaz, orotracheélni aspirat, sputum, likvor, pleurdlni tekutina, synovialni tekutina, asciticka
tekutina a peritonedlni tekutina. Tento postup neni mozny u hemokultur.

Minimalni ¢as analyzy je 6 hodin a nelze jej snizit.

Tento diagnosticky systém pouziva specificka ¢inidla, ktera zajistuje spolecnost ALIFAX.

Vice informaci o humannich télnich tekutinach, které systém miize analyzovat, najdete v pokynech k souprave a
V seznamu vyrobki spole¢nosti ALIFAX.

6.3 TEST CITLIVOSTI

Systém HB&L UROQUATTRO™ rovnéz provadi test citlivosti na tekutych ristovych médiich (napf. ziskanych
Z pozitivnich vzorkli moce, z pozitivnich hemokultur nebo z izolovanych kolonif).

Test citlivosti se provadi standardizaci koncentrace baktérii pozitivniho vzorku k inokulaci (turbidimetrem, ktery je
zabudovan do samotného softwaru), spolu s kitem pro testovani citlivosti, ktery dodava firma ALIFAX.

Béhem testovani citlivosti se hodnoti ristova kinetika samotné baktérie a ristova kinetika baktérie s antibiotikem.
Porovnani analyzy obou vede k G¢innosti antibiotika proti baktérii. Vysledky testu citlivosti (rezistentni,
intermediarni, citlivy) 1ze ziskat do 3/5 hodin. Proto bude mozné 1é¢it pacienty cilenou antibiotickou terapii, ¢imz se
uspoii naklady souvisejici s pouZzitim generickych antibiotik.

Posléze je to platna technicka podpora, ktera miize vést k omezeni jevu rezistence vuci antibiotikim. Vice informaci
o dostupnych antibioticich najdete v pokynech k soupravé a v seznamu vyrobkii spole¢nosti ALIFAX.
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7 POUZITI APLIKACNIHO PROGRAMU

Jakmile je pristroj zapnuty a nastartuje se Windows, HB&L se spusti automaticky; pokud se aplika¢ni program
nenastartuje, dvakrat kliknéte na ikonu a HB&L program se spusti.

Jakmile se aplikace spusti, na obrazovce se objevi hlavni menu

HB&L

RO uUuUIATT RO

@ *
TTTTTRNALYSSTTTTT REPROCESSING AVAILABILITY TOOLS
CLEAR SESSION INSPECT UNIT USER MANUAL EXIT
Zde je struény popis moznych akci.
Tlacitko Popis

Vstup do operacniho programu (provedeni analyzy)

|

Prohlizeni a opakované spousténi predeslych relaci analyz

REPROCESSING
... 1 Zvy3eni piistupnosti testu, oddil 15.15

AVAILABILITY
Dalsi moznosti systému:
Nastaveni
Identifikace
Technické menu
Pienos

o0L Databaze
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w Pokud jesté probihd analyza, ale byla pozastavena, tlacitko se aktivuje a
\ / umozni vymazat aktualni relaci analyzy

<' N V jiném pftipadé je tlacitko neaktivni

CLEAR SESSION CLEAR SESSION

Kontrola pfistroje

Vystup z aplikace, navrat do operacniho systému Windows

8 ANALYZA

Na zacatku analyzy provede systém urcité spoustéci/kontrolni ukony, které jsou popsany nize.

8.1 KONTROLA PRI SPOUSTENI
8.1.1. Zahrati

Kdyz se zmackne Analyza, prvni véci, kterou pfistroj udé€la, je ovéfeni doby uplynulé od prvniho zapnuti, pokud je
tato doba krat$i nez specificky prah (45 minut), pfistroj nastavi ne¢innost a ¢eka 45 minut. Tato doba je nezbytna
pro dosazeni teplotni stabilizace elektronickych komponent a zahtivanych zasuvek.

Operator je informovan nasledujicim hla§enim:

0 Errore
The syskem must warm-up For 14 mare minukes
before it car%e used,

8.1.2 Kontrola EEPROM

Aplikace vstoupi do rezimu EEPROM, kde jsou ulozeny né&které dulezité parametry pfistroje, napf. vyrobni ¢islo,
kalibra¢ni parametry a signalni vlajecka ,,Zamknuto™ (Locked).

Béhem nacitani EEPROM se zobrazi nasledujici okno:

Reading Eeprom, please wait,.,

[T | 24%

Jestlize EEPROM nelze nacist, objevi se chybové hlaseni a

aplikace se ukonéi. @ UNLOCKING PROCEDURE
8.1.3 Kontrola zamd¢eni/odemceni pristroje The instrumert is currently LOCKED.
Jestlize byl pfistroj pfedtim uzamcen pro potieby prepravy, il e Tl e el

odemykaci procedura se spusti automaticky. Podrobné the UNLOCKING procedure is completed,
informace o zamykani a odemykani pfistroje najdete

v technické piirucce v kapitole 32 Please, click Mext to continue with the UNLOCKING

procedure,
Click Cancel if you wish not to continue.

Next - = ” Cancel ]
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8.1.4 Test hardwaru

Po zjisténi konfigurace piistroje na zaklad€ informaci v rezimu EEPROM provede aplikace nekolik testti hardwaru.

Test pozice ,,domi“ (Home position)
Systém nastavi kazdou snimaci jednotku a robotické rameno

do zékladni pozice. Urit 1 - Laser [Ext-30°] - Laser kest Falled (0 < 10000)
The: unit 1 will be disabled!

@@ ##LASER ERROR##

Test laseru
Systém provede test, kterym se ovéti, zda laser nebo

senzory kazdé skupiny spravné funguji.
Pokud se test nezdafi, objevi se chybové hlaSeni s uvedenim podrobnosti o laseru , ktery testem neprosel.

Systém ptekontroluje pfitomnost a integritu licenéniho souboru.

Licen¢ni soubor obsahuje informace o: @ Error while trying to load the license File:

e platnosti licence pro aktualni software, Invalid Serial Mumber
Invalide Module Enabling Key

e kmenovy kod pfistroje
e moduly aktivované na pfistroji.
0K
e Pokud licen¢ni soubor chybi nebo se objevi né&jaka dalsi -
chyba, objevi se chybové hlaseni.
Informace o stahovani fadného licenéniho souboru najdete v kapitole 18.2.1.

8.1.6 Tisk kontrolniho seznamu
Aplikace pak shromazdi vSechny dilezité informace o systému a vytvoii kontrolni seznam. Kontrolni seznam je
zobrazen standardnim webovym prohlize¢em. Na kontrolnim seznamu jsou uvedeny nésledujici informace:

KONFIGURACE

Laboratot Nazev (jméno) laboratote

Oddéleni Néazev oddéleni

Vedouci Jméno vedouciho laboratoie

Datum Aktudlni datum

Cas Aktudlni cas

Ptistroj Pridomek pfistroje a vyrobni Cislo

Win verze Verze Windows

Nazev SW Nézev softwaru

Verze SW Verze softwaru

Zakaznik Nazev distributora firmy Alifax (pouze pii pouzivani pfistroje se Smart
kartou

Kredity Zbyvajici poéet dostupnych testl v piistroji

INFORMACE O LICENCI

Koncesované sériové Cislo Vyrobni ¢islo licencovaného pfistroje

Kli¢ modulu Kléavesa aktivujici aktualné¢ zavedeny modul

Aktivované moduly Seznam dostupnych modulii

KONTROLA HARDWARU
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Jednotka xxx

Aktivovano

Cilové faze

Hodnota

Akceptovatelny rozsah Status

Cilova delta

Hodnota

Akceptovatelny rozsah Status

Ext Blank

Hodnota

Akceptovatelny rozsah Status

Int Blank

Hodnota

Akceptovatelny rozsah Status

Home senzor

Status

Laser Ext

Status

Laser Int

Status

Offset 30E

Hodnota

Akceptovatelny rozsah Status

Offset 90E

Hodnota

Akceptovatelny rozsah Status

Offset 301

Hodnota

Akceptovatelny rozsah Status

Offset 90I

Hodnota

Akceptovatelny rozsah Status

Offset shoda

Status

Teplota

Status

CHECK-LIST

CONFIGURATION

LABORATORY

WARD

MANAGER

pATE

RN

mmE

113736

[INSTRUMENT

[AE0E09)

[WIN VERSION

[Hin XP Professional

[ WANME

[ALFRED

[5¥Y VERSION

f+, 01.03.00 - 8ug S 2010

CUSTOMER

[Code 0 (Fake customer)

LREDITS

Featre mot enasied

LICEMSING INFO

LICENSED SN

MODULE KEY

ENARLED MODULES

5TO KB HEL

HARDWARE CHECKS

#FLUNT 184

-----» HARDWARE GEMERAL INFO <---—

SW GAINS

[A.000,1.000,1.000,1.000

SW DFFSETS

b.0,00

EXT BLANE

AS0

INT BLANE

HE0

—-= HARDW(

ENABLED

TARGET PHASE

(]

[TARGET DELTA

MAINTENANCE REMINDER

HOME SENSOR

LASER EXT

LASER INT

IOFFSET 30E

OFFSET D0E

OFFSET 301

maintenance (Friday, & Movember

—-_-—_________________———'

OFFSET 901

o|o|o|o
=1 y=11=1=1

2009) 29060 tests have been

EXT OFFSET MATCH

INT OFFSET MATCH

performed.

TEMPERATURE

The system indicates that since bst

8.1.7 HB&L upozornéni na udrzbu
Béhem spusSténi zkontroluje HB&L pocitadlo
provedenych analyz; pokud dosdhne pocitadlo
prahové hodnoty ,,UDRZBA¥, objevi se na obrazovce
nasledujici sdéleni:

Upozornéni vas informuje o celkovém poctu
provedenych analyzy od posledni tUdrzby a také
informuje o maximdlnim poctu analyz pred
nezbytnou udrzbou.

Cancel

The threshold for next maintenance is
Al 30000 [esls.

Please contact technical service in
order to perform the maintenance of
the systemn.

IGMORE rnunL:n:lnu:] [\f'lui'l;:n.:nc\: DOME! ]
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Pracovnik miZze zpravu ignorovat a pokracovat v analyze, ale je nezbytné informovat technicky servis o tom, zZe
piistroj vyzaduje béznou udrzbu.
Tlacitko ,,Maitenance done* MUSI byt potvrzeno POUZE servisnim technikem.
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9 HLAVNI OPERACNI OBRAZOVKA

Na konci ovéfeni spusténi se objevi hlavni operac¢ni obrazovka:

NEW SAMPLES

CPTIONS

MODIFY

S

INFORMATION

MORE...

SETLF

New samples - nové vzorky

NAVIGATION

@ m Temperature: O [l

Navigation buttons — navigaéni tlacitka
Sample window — okno vzorku
Additional commands — dalsi povely

Status bar — stavovy fadek
Hlavni obrazovka je rozdélena do nékolika Casti — viz tabulka nize:

BUTTONS —— |

Tladitko

Popis

Nové vzorky

Spousti postup analyzy novych vzorka

Modifikujte

Umoziuje modifikaci nékterych moznosti v sub-menu:
- délka analyzy

- udaje o pacientovi

- validace vysledku

Informace

Umoziuje modifikaci n€kterych moznosti v sub-menu:
- tisk

- akce

- informace o procesu

- kontrolni tisk

- uzivatelsky manual

Vice

Dalsi funkce:

- kontrola jednotek (nepouziva se pro vkladani vzork)

- Casomira (pokud je aktivovana, aktivuje fungovani Casomiry regenerace a
rozmrazovani pro bakterie, které se musi pouzit v RAA testu)

- Tx ze systétmu Alfred (pokud je aktivovano, pouziva se pro prenaseni
probihajici analyzy do HB&L pfistroje)

- Poslat do hlavniho pc (opakované posilani vysledka aktualni analytické relace
do hlavniho pocitace)

- Ping hlavniho pocitace

- Ping Alfred

31



AL CSi2=)
FAX Ty

TIFES
A RO OO : 00 e LR 13488 O3

- Ukladani lahvic¢ek do vyrovnavaci zony

Nastaveni Polozky nastaveni systému zahrnujici
- profily analyzy

- ATB tady

- pfistupnost testu

- nastaveni displeje

Navigacni Sipky Navigacni Sipky pro pfesun mezi pozicemi analyzy.

Okno vzorkd V kazdém okné vzorki (jedno na jednu pozici) jsou zobrazeny:
- riistové kiivky 30% 90°

- ID vzorku

- vysledek

- délku analyzy

- dopliikkové informace

Stavovy fadek Uzivatel miize:

- se rychle dostat do okna s informacemi o procesu

- se rychle dostat do okna relace

- kontrolovat stav teploty systému (pokud se objevi Teplota NOK, pfistroj
neumozni spusténi analytické relace

- Aktivovat/deaktivovat tiskarnu | 8§

9.1 NOVE VZORKY

Timto tlac¢itkem uzivatel aktivuje proces vkladani novych vzorkl. Zobrazi se okno ,,Nova analyza®“, jehoZz sestava je
obvykle takova jak vidite na obrazku nize.

NEW ANALYSIS

ANALYSIS PROFILE

Std Screening []

BATCH COMPOSITION

* HOMOGENEOQUS batch (samples of the same material)
~ UNHOMOGENEOUS batch (samples of different materials)
BATCH INFORMATION

Material type Urine

Mutmber of samples 0 (Max: 120) E

I~ McFarland Monitor

™ Extra-routine sampl

Cancel

Cislo v zavorce (v tomto pfipadé 120) ukazuje maximalni pocet vzorki, které Ize vlozit; jinymi slovy toto je
indikator dostupnosti cerstvych vzorka vlozitelnych do termostaticky regulované zasuvky.

Zde nasleduje popis jednotlivych poli okna zobrazeného na ptedchozim obrazku.

Profil analyzy

Uzivatel si miize vybrat mezi riznymi profily analyzy, které si pfedtim nadefinoval. Kazdy profil definuje:
e typ analyzy
e  délku analyzy
e protokol analyzy

Grafické usporadani okna zavisi na typu zvoleného profilu.
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SloZeni série

Toto pole je k dispozici pouze pro analyzu vzorkti moée s profilem analyzy typu ,,Bakterialni rast“ (i s RAA
testem).

V tomto poli musi operator zadat pocet vzorki k analyze, zmacknout klavesu ,,Pokracovat®™, vlozit vzorky a zavtit

kryt.

McFarland Alarm

Tato volba (pokud je aktivovana), monitoruje cyklus
analyzy kazdého jednotlivého vzorku a kdyz vzorek McFarland Alerter

doséhne (musi byt pozitivni) pfedem nastavené hodnoty The Folowng sancies have passed the Mcrariznd threshald

McFarlanda 0,5 ( Vv Nastaveni je mozno hodnotu e iERE P

McFarlanda zménit), pfistroj upozorni uzivatele 1
akustickym signalem a hlaSeni informuje uzivatele, ze
konkrétni vzorek dosahl 0,5 McFarlanda.

Uzivatel mize pak zastavit analyzu daného specifického
vzorku, vyjmout ho ze zasuvky a zpracovat nutnymi
externimi postupy.

Pozice, ktera byla takto uvolnéna, je pfipravena pro
vlozeni nového vzorku.

0L0L0D  Z0.000.000 CFU)ml 0,73

G I =

Pro testy citlivosti (AST) se objevuje specifické okno:

NEW ANALYSIS

AMALYSTE PROFILE
KB ]

™ Extra-routine samples

o

Extra-rutinni vzorky

Systémy HB&L obvykle pracuji se seznamem pacientd. Seznam pacientii je uspoifadany seznam informaci o
vzorcich, které zasila bud’to hlavni pocita¢ nebo je uzivatel na daném misté vklada pred spusténim analyzy.

U bakterialniho rustu (a u RAA testu) se pro jakykoli novy vlozeny vzorek sbiraji data ze seznamu pacientt (pokud
je kdispozici). V kazdém piipadé lze oznalit vzorek jako ,Extra-rutinni®, coz znamend, Ze tento vzorek neni
zafazen do dodaného pracovniho seznamu a data pro tento vzorek se z tohoto seznamu nebudou Cerpat.

U testu citlivosti se vzorkiim nikdy nepfid€luji identifikacni idaje z pracovniho seznamu (ID musi uZzivatel zadat
manualné béhem procesu vkladani vzorkl). V tomto pfipadé oznaceni vzorku jako , Extra-rutinni* znamena, ze se
vysledek testu citlivosti neposle do hlavniho pocitace, i kdyZ je v nastaveni aktivovana funkce ohlaSovani vysledki
testu citlivosti (Reportovat vysledky testu citlivosti). Pro detaily viz kapitola 27.4.1 v technické ptiruéce ,,Co pro
hlaseni do hlavniho pocitace®.

K dispozici jsou tfi rizné postupy vkladani vzorkd:
e  bakterialni rist (ptipadné s RAA testem) — homogenni série
e  bakterialni rist (ptipadné s RAA testem) — nehomogenni série
e test citlivosti

Tyto tfi postupy se od sebe navzajem lisi — viz podrobnosti niZe.
V kazdém ptipad¢ se na konci postupu zobrazi spolecné okno ,,Shrnuti vkladani vzorka“. Podrobnosti o tomto okné
najdete v bodé 13.1.5.

9.1.1 Bakterialni riist — homogenni série

Tento postup se musi pouzit tehdy, jestlize uzivatel musi provést bakterialni rist (a v pfipadé RAA testu) na urcitém
poctu vzorki stejného materialu.

Pocet vzorki a jejich material se vybere v poli ,,Informace o sérii‘.
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Autoéislovani vzorku

Po stisknuti tlacitka ,,Pokracovat...

113

udaje pripojené ke vzorktim.

@ Samples auto-numbering

se zobrazi okno ,,AutocCislovani vzorku*“, ve kterém se zobrazi identifikacni

Position Priority D
1 [UNIT 1 - POSITION 1] me host computer FAKE_O
2 [UNIT1-POSITIONZ]  From host computer FAKE_1
3 [UNIT 1 -POSITION3]  From host computer FAKE_2
4 [UNIT 1 -POSITION4]  Locally inserted LOCALID_1001
5 [UMIT1-POSITIONS]  Locally inserted LOCALID 1002
6 [UNIT 1 -POSITION®]  Locally inserted LOCALID_1003

(Sie)

o
RO OO : 00 e LR 13488 O3

7 [UNIT1-POSITION?]  Automatically generated | LOCALID_1004

8 [UNIT1-POSITIONS]  Automatically generated | LOCALID 1005

g [UNIT 1 -POSITIONS]  Automatically generated  LOCALID_1006

10 [UNIT 1 - POSITION 10]  Automatically generated | LOCALID_1007

oK l [ Cancel

Identifikaéni tdaje se vyberou z pracovniho seznamu s piihlédnutim k pravidlim parovani. Pokud v pracovnim
seznamu neni dostatek potfebnych identifika¢nich daja, pfistroj vygeneruje urcité prirtstkové identifikac¢ni udaje,
které budou zac¢inat poslednim dostupnym identifikacnim tdajem. Pokud uzivatel nektery z identifika¢nich tdaji
zméni, nasledujici idaje se v navaznosti na tuto zménu rovnéz zmeéni.

[UMIT 1 - POSITION 7] Automaticaly generated  LOCALID 1004

[UMIT 1 -POSITION 8]  Automatically generated m

[UMIT 1 - POSITION 9]  Automatically generated 1D 0002

[UMIT 1 - POSITION 10]  Automaticaly generated 1D 0003

Pokud jsou identifika¢ni tidaje v potadku, stisknéte pro pokracovani akce tladitko OK.
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Rizené vkladani vzorki
V tomto okamziku se zasuvka pfistroje otevie a nasledné okno ukaze pozice, do nichz se musi vzorky vlozit (pozice
jsou oznaceny zelenym krouzkem).

Cancel

Po vlozeni lahvicek se zdsuvka musi zavfit, aby bylo mozno pokracovat dale.

Kontrola umisténi vzorku

Pfistroj pak provede rychlé nacteni, aby si ovétil, zda byly vzorky opravdu vlozeny do spravnych pozic. Jestlize tato
kontrola odhali chybéjici lahvicku, piistroj vygeneruje chybové hlaseni s ozndmenim prazdnych pozic. Klikne-li
uzivatel na polozku ,,Ano“, zasuvka se znovu otevie a aplikace se vrati zpét do stavu Fizeného vkladani. Nestiskne-li
,,Ano*, aplikace pokracuje a chybéjici lahvicky se oznaci jako ,,Chybi®.

= Missing vials detected! X

3 The following visls appear to be missing:
o Unik 1
Position 1
Pasitions 3 to 4
Pasitions & ko 10

Do you wish to check the vials introduction?

I es l [ Ignove

Okno indikujici zjisténi chybéjicich lahvicek ,,Detekovana chybéjici lahvicka® ziistane oteviené po
dobu 30 sekund, poté se automaticky zavie a chybé&jici lahvicky se patficnym zplisobem oznaci
jako ,,Chybi*.

Spravna detekce chybéjicich lahvicek zavisi na nastaveni pfistroje, tj. provadéni odectu bez
jakékoli lahvicky uvnitt.

9.1.2 Bakterialni riist — nehomogenni série

Tento postup se musi pouzit tehdy, jestlize uzivatel musi provést bakterialni riist (a v pfipadé RAA testu) na urcitém
poctu vzorkll rizného materialu.

V takovém ptipad¢ se vzorky vkladaji kazdy zvlast), tj., systém ukaze ptislusnou pozici kazdého vzorku, do které se
dany vzorek musi vlozit, a vycka, dokud uzivatel manualné lahvicku nevlozi. Teprve az je lahvicka skutené
vlozena, mize se vlozit dalsi.
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Volba materialu
Po stisknuti tladitka ,,Pokracovat...* se zobrazi okno vybéru materialu ,,Volba materialu®.

'~ MATERIALCHOICE

S =

Toto okno ukazuje pozici posledni vlozené lahvicky a zobrazi tlacitko pro vSechny dostupné materialy. Uzivatel
mize pro vloZeni nového vzorku bud’to stisknout tlacitko s pfislusSnym materidlem nebo stisknout tlacitko ,,Zaviit*,
¢imzZ se akce ukonci.

Identifikace vzorku

Po zvoleni pozadovaného materidlu se zobrazi okno, které si vyzada identifikacni tidaje vzorku. Jsou-li vhodna
identifikaéni data k dispozici jiz z pracovniho seznamu, automaticky se v tomto poli zobrazi.

Uzivatel mtize data upravovat nebo se miize rozhodnout, ze zadani dat preskoci. V tomto pfipadé se pro vzorek
pouziji automaticky vygenerovana data.

V piipad¢, Ze identifika¢ni data vzorku, ktera jsou k dispozici z pracovniho seznamu, ptijdou z hlavniho
pocitace, nelze je editovat.

36



r ] :- )
;!LIr ( TEE
FAX P
. . .

Kontrola vloZeni vzorku

V této fazi ukaze nasledujici okno pozici, do niz se musi vzorek vloZit (pozice je vyznacena zelenym krouzkem).
Snimaci jednotka se automaticky do této pozice pfesune a vycka tam do doby, nez uzivatel vzorek vlozi.

Jakmile je lahvicka spravné€ vlozena, systém se vrati do okna ,,Volba materidlu“ a pak se proces opakuje.

V piipad¢, ze se lahvicka do 10 sekund spravné nevlozi, objevi
se signalni hlaSeni s dotazem, zda uzivatel lahvi¢ku do pfistroje
skute¢né vlozil.

Stisknutim ,,Ano®“ zobrazi pfistroj znovu okénko s vkladanim
lahvicek, stisknutim ,Ne*“ piejde pristroje zpét na ,,Volba
materialu“ a uzivatel mize cely proces vkladani zopakovat.

10 ANALYZA MULTIREZISTENTNICH ORGANISMU (MDRO)
10.1 UVOD

“MDRO Screening” se pouziva pro vyhledavani pfitomnosti téch mikroorganismu, které jsou rezistentni ke
specifickym antibiotikiim. Né&které z téchto organismtl jsou:

- Methicilin-resistentni Staphylococcus aureus (MRSA)

- Vankomycin-resistentni Enterococcus (VRE)

- Streptococcus skupiny B (GBS), rezistentni k (mezi jinymi) erythromycinu a klindamycinu

Z hlediska softwaru byla tato funkce pfidana k jiz existujicim analyzam ( “Bakteridlni riist”, “Bakterialni rust +
RAA” a “Test citlivosti”) jako nova funkce: “MDRO Screening” (Multirezistentni organismy)
MDRO Screening je nastavitelny v zavislosti na hledaném organismu. Aktualné jsou dostupné tyto podtypy:

- MRSA (Methicilin-resistentni Staphylococcus aureus)
- GBS (Streptococcus skupiny B)
- VRE (Vankomycin-resistentni Enterococcus)

Pro zachazeni s MDRO Screening byl k existujicim materialim ptidany novy (“Mo¢” a “Humanni télni tekutiny™),
novy material je identifikovan jako: “Swab”(vytér).

Vytér je dostupny u nasledujicich vzorku:

- Faryngealni vytér

- Trachealni vytér

- Vaginalni vytér

- Vytér z nosu

- Vytér z tiisel

- Dalsi vytéry

Tento seznam lze aktualizovat.

Pro zabranéni zdmény zplisobené uzivatelem, MDRO screening (nyni) je dostupny pouze pro vytéry.
U kazdé MDRO analyzy je pfipojena specifickd souprava reagencii, ktera zahrnuje:

- Kultivacni bujon

- Specificka antibiotika (lyofilizovana)

- Smart karta

Smart karta obsahuje kazdou informaci o typologii soupravy, mnozstvi reagencii a tak déle.
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10.2 PROFIL ANALYZY

Pted zapocetim MDRO screeningu je nezbytné vytvofit jeden nebo vice vhodnych profilt analyzy.
Pro vytvofeni profilu stisknéte Setup a potom Profily, pfistroj umozni vytvofit novy profil.

10.2.1 Nastaveni profilu analyzy

Pro zjednoduSeni kazdodennich operaci uzivatele “Analysis Profile” umozni znovu velmi rychle vyvolat nastaveni
predefinovanych parametra jako:

© typ analyzy DEFINE ANALYSIS PROFILES

- ¢as analyzy

- typ vlozeného vzorku Profile details

- analyticky protokol Profiles
Emocolture Test MDRO Sgreening E}
Fast RAA
Long Screening Total Time (hh:mm) % Om E
Std Screening o
KB Material Type v
Liquidi biologici D
Profily Ize modifikovat mﬁﬁa Sersbiy FE SR
pouze kdyZ soucasné MDRO Type %
nebézi Zadna analyza. Erjter new name

Z profilu analyzy:
- Napiste nazev profilu (napt. Mrsa) a stisknéte
- Novy profil se pfida do seznamu;

- Potom nakonfigurujte detaily profilu vybér
- Nastavte vhodny ¢as (minimalné 6 hodin)
- Vyberte specificky typ MDRO, pro ktery je profil konfigurovan

Timto zpisobem je mozné vytvorit profil vhodny pro kazdy specificky hledany organismus.

vesu “+”

“MDRO Screening
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10.3 MDRO VKLADANI VZORKU

Stiskem tlacitka “Nové vzorky” pfistroj umozni uzivateli vybrat piislusny MDRO profil a vybrat slozeni série
(homogenni nebo nehomogenni)
Proto uzivatel musi vybrat specifick

materialu a pocet vkladanych vzorku.

NEW ANALYSIS

ANALYSIS PROI

NEW ANALYSIS

ANALYSIS PROFILE

MDRO Scxeening

4

MDRO Screening BATCH COMPOSITION

Y

material) © UNHOMOGENEOUSYatch (samples of different materials)
© UNHOMOGENEOUS batch (samples of differgnt materials) 'O INFORMATION

BATCH COMPOSITION

& HOMOGENEOUS batch (samples of the sa

BATCH INFORMATION

Material type Cutaneous swab E]

0 (Max: 120)
el

Material type (Cutaneous swab
Number of samples

Number of samples Inguinal swab

Nasal swab

Oral swab

Pharyngeal swab

Rectal swab Cancel |
_Concal | Tracheal swab :I

Vaginal swab
Wound swab
Other swab

~ McFarland Monitor
F McFarland Monitor

Continue...

Pro tuto konfiguraci analyzy je McFarland Mon#or vzdy automaticky aktivni.
Cislo uvnitt zavorek (v tomto piipadé 120)Tkazuje maximalni pocet vzorkil, které mohou byt vloZzeny; jinymi slovy
je to indikator dostupnosti nedotéenych vzorkl v termostatické desce.

10.3.1 Bakterialni rist — homogenni série
Tento postup je tfeba pouzit, kdyz uzivatel musi provést analyzu na pocétu vzorkt, které jsou vSechny ze stejného
materialu. Pfistroj otevie zasuvku a nasledné okno ukaze pozice, do nichz se musi vzorky vlozit (pozice jsou
oznaceny zelenym krouzkem).

Po vlozeni lahvic¢ek se zasuvka musi zavfit, aby bylo mozno pokracovat dale.

Kontrola umisténi vzorku

Ptistroj pak provede rychlé naéteni, aby si ovéfil, zda byly
vzorky opravdu vlozeny do spravnych pozic. Jestlize tato
kontrola odhali chybéjici lahvi¢ku, pfistroj vygeneruje
chybové hlaseni s ozndmenim prazdnych pozic. Klikne-li
uzivatel na polozku ,,Ano“, zdsuvka se znovu otevie a
aplikace se vrati zpét do stavu fizeného vkladani. Nestiskne-
li ,,Ano®, aplikace pokracuje a chybéjici lahvi¢ky se oznaci
jako ,,Chybi*.

0 Missing vials detected! [¥|

Perfor peration anl ther CLOSE the urit

Unit 1
Position 1
Positions 3 ko 4
Positions & ko 10

"'_-, The Following vials appear to be missing:
L

Do you wish ko check the vials inkroduction?

es l ’ Ignore

Cancel
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Okno indikujici zjisténi chybéjicich lahvicek ,,Detekovana chybéjici lahvicka™ zlstane oteviené po
dobu 30 sekund, poté se automaticky zavie a chybé&jici lahvicky se patficnym zplisobem oznaci
jako ,,Chybi*.

Spravna detekce chybéjicich lahvicek zavisi na nastaveni pfistroje, tj. provadéni odeCtu bez
jakékoli lahvicky uvniti.

10.3.2 Bakterialni riist — nehomogenni série

Tento postup se musi pouzit tehdy, jestlize uzivatel musi provést MDRO analyzu na ur¢itém po¢tu riznych vzorkd
vytéru.

V takovém piipadé je uzivatel navigovan vkladanim kazdého vzorku tj., systém ukaze piisluSnou pozici kazdého
vzorku, do které se dany vzorek musi vlozit, a vycka, dokud uzivatel manualné lahvi¢ku nevlozi. Teprve azZ je
lahvicka skute¢né vloZzena, muze se vlozit dalsi.

Volba materialu
Po stisknuti tla¢itka ,,Pokracovat...* se zobrazi okno vybéru materialu ,,Volba materialu®.

MATERIAL CHOICE

Close

Toto okno ukazuje pozici posledni vloZzené lahvi¢ky a zobrazi tladitko pro vSechny dostupné materialy. Uzivatel
muze pro vloZeni nového vzorku bud'to stisknout tladitko s prislusnym materialem nebo stisknout tla¢itko ,,Zaviit®,
¢imz se akce ukon¢i.

Ptistroj umozni vkladat ID pro kazdy jednotlivy vzorek;

Insert sample identification, or press 'Skip' to skip...

123

Skip

V dalsim kroku pfistroj zobrazi okno, ve které je naznacena pozice (pomoci zeleného krouzku), do které je tieba
vlozit lahvi¢ku, piesune ¢teci hlavu pod tuto specifickou pozici a ¢eka na vlozeni lahvicky.

Jakmile je lahvicka spravné vlozena, znovu se objevi okno, které umozni vybér materidlu pro vlozeni a je mozné
pokraovat ve vkladani dalSich lahvicek.
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V ptipad¢, Ze se lahvicka do 10 sekund spravné nevlozi,
objevi se signalni hlaseni s dotazem, zda uzivatel lahvicku
do pfistroje skuteéné vlozil.

Stisknutim ,,Ano“ zobrazi pfistroj znovu okénko
s vkladanim lahvicek, stisknutim ,Ne“ pfejde pfistroje
zpét na ,,Volba materialu® a uzivatel mize cely proces
vkladani zopakovat.

Assicurarsi che le provette siano inserite completamente negli alloggiamenti.

Pokud pristroj zada o vlozeni lahvicky na misto, ve kterém je lahvicka (jejiz analyza je jiz hotova) stale pfitomna,
predtim pozada o vyjmuti pfedchozi lahvicky a potom pozada o vlozeni nové.

10.4 MDRO ANALYTICKE VYSLEDKY

Vysledek je zobrazen podle stejného systému jako pro vzorky moce, ale kliknutim pies jednotlivé kiivky se zobrazi
specialni a detailni informace pro MDRO vzorky.

Negativni vzorek Pozitivni vzorek

U1-31 w R T Ui-1 . A Informazioni campiane

-GBS - STD Posigonc  |Lin.1-Fos. 3¢ -G8S-STD Posione [, 1-om.3
o campions |13

1 . 1D Campione. |1

10.000 UFC/mi [30°] [ENSENN.

= Tipo Provetla |Prwe1:mcraam Eattenca

Prafie [eas

Matride | Cther sweb

[ Dat ol compane | i | Mewae | M

Mome |

Tino Provetts |Frovetts Crescits Botterica
Profils |GBS
Materiale |Tra:hea| cwsh

D del campione | Risdtate | Mzure | McFar 4

Anizlysis resuft Anelyss result

Scresning result

Hacteriel Charge

Scresning result
[ GES: Magatvo |
Bacterial Charge

10,000 UFCml [209]

10.5 MDRO TISK ANALYTICKYCH VYSLEDKU

S ohledem na charakteristiku analyzy téchto vzorkli bylo tisténé hlaSeni modifikovano pridanim nékterych
specifickych poli.

10.6 MDRO ANALYTICKE VYSLEDKY POSILANE DO HLAVNIHO PC

S ohledem na charakteristiku analyzy téchto vzorki byl také protokol pienosu k hlavnimu poéita¢i modifikovan.
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11 KREVNI VZORKY (HEMOKULTIVACE)
11.1  UVOD

Hemokultivace je dal$i funkci dostupnou na systému HB&L; postup pfi analyze krevnich vzorkti predpoklada
specifickou piipravu a oSetfeni pivodniho vzorku (viz specificky navod k pouziti, kde je vice podrobnych
informaci). Hemokultura je konceptualné zpracovavana dle stejného postupu, jaky je pouzivany pro humanni télni
tekutiny.

11.2 PROFIL ANALYZY

Pted zapocetim screeningu hemokultur je nezbytné vytvoftit jeden nebo vice vhodnych profilt analyzy.
Pro vytvofeni profilu stisknéte Setup a potom Profily, pfistroj umozni vytvofit novy profil.

11.2.1 Nastaveni profilu analyzy
Pro zjednoduseni kazdodennich operaci uzivatele “Analysis Profile” umozni znovu velmi rychle vyvolat nastaveni
predefinovanych parametra jako:

- typ ana}}:’Zy DEFINE ANALYSIS PROFILES
- ¢as analyzy

- typ vloZeného vzorku — profile details

- analyticky protokol .

Long Screening Total Time (hh:mm)
mdro

Std Sl:reening Material Type
KB

‘Blood Culture

Test B?érial Growth E|
Enrichment
6

iplogical Liquid E]
< 50 CFU/mI

ndard ]
I~ Use re ts PLUS

Profily Ize modifikovg
pouze kdyZ soucasné,
nebézi Zadna analy

Sensibility

Enterfew name Analytical Protochl

Blogdd Culture

oK I Cancel

Timto zpsobem je mozné vytvorit profil vhodny pro kazdy specificky hledany organismus.
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11.3 VKLADANI VZORKU KRVE

HB&L zobrazi specifické okno, kde uzivatel musi vybrat paget vzorku (stejného typu) pro vlozeni, spgcificky profil
a potom material, v tomto pfipadé ,,PoXitivni hemokultivace®.

NEW ANALYSIS =

Analysis Profile

< @[]

Material

¥ McFarland Monytor

Broncho alveolar lavage ]

Broncho alveolar lavage
Orotracheal aspiration
Expectoration ;

Liquor &I
Pleural fluid
Synovial fluid
Ascitic fluid
eritoneal fluid

Positive Hemoculture
Po stisknuti ,,Pokracovat® ptistroj ukaze rekapitulaéni okno kde (ptipadné) je mozné zak®zat McF Monitor.

V dal§im kroku pfistroj zobrazi okno, kde je vyznacena pozice (uréend zelenym kruhem), do které je tieba vlozit
lahvicku; pfesune ¢teci hlavu pod specifickou pozici a ¢eka na vloZeni lahvicky.

Jakmile je lahvicka spravné vlozend, procedura se vrati zpét na okno moznosti vybéru typu materialu pro vlozeni a
je mozné pokracovat ve vkladani dalsich lahvicek.

Pokud neni lahvicka vlozena do 10 sekund, pfistroj zobrazi
zpravu, ve které se pta operator zda byl vzorek spravné vlozen
nebo nebyl.

x

Wial introduction time-out!
L Do pow still want ba ingert the vial?

Yes Mo |

Stisknutim ,,Ano* zobrazi pfistroj znovu okénko s vkladanim
lahvicek, stisknutim ,,Ne“ pfejde pristroje zpét na ,,Volba
materialu a uzivatel mize cely proces vkladani zopakovat.

Pokud pfistroj zada o vloZzeni lahvicky na misto, ve kterém je
lahvicka (jejiz analyza je jiz hotova) stale pfitomna, predtim
pozada o vyjmuti pfedchozi lahvicky a potom pozada o vlozeni
nové.

Assicurarsi che le provette siano inserite completamente negli alloggiamenti.
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114 ANALYTICKE VYSLEDKY HEMOKULTUR
Vysledek je zobrazen podle stejného systému jako pro vzorky moce, ale kliknutim ptes jednotlivé kiivky se zobrazi
specialni a detailni informace pro kazdy vysledek.

Negativni vzorek Pozitivni vzorek

-1
- GULT - 5TD

1 .
15000 000 CEFU/m|

- CULT - §TD

SR

115 TISK ANALYTICKYCH VYSLEDKU HEMOKULTIVACI
Pro tento specificky typ analyzy systém ptedpokladd moznost tisknout kiivky.

11.6 ANALYTICKE VYSLEDKY HEMOKULTIVACiI POSILANE DO HLAVNIHO
PC

Pro tento specificky typ analyzy systém predpoklada moznost poslat vysledky hlavnimu pogitaci.
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,LPomnozeni* se pouziva jako rychly systém pro rist izolované kolonie odebrané z misky (Petriho miska), hlavni
vyhodou této funkce je, ze v kratkém cCase je mozné ziskat vzorek vhodny pro identifikaci nebo pro testovani

citlivosti s vyhodou vyuziti funkce monitoru McFarlanda, ktera umoziiuje ziskat vzorek o turbidité 0,5 McF.

12.2 PROFIL ANALYZY

Pted zapocetim analyzy Pomnozeni je nezbytné vytvoftit jeden nebo vice vhodnych profili analyzy.
Pro vytvofeni profilu stisknéte Setup a potom Profily, pfistroj umozni vytvofit novy profil.

12.2.1 Nastaveni profilu analyzy

Pro zjednoduseni kazdodennich operaci uzivatele “Analysis Profile” umozni znovu velmi rychle vyvolat nastaveni

predefinovanych parametra jako:

, DEFINE ANALYSIS PROFILES
- typ analyzy
- Cas analyzy
- typ vloZeného vzorku

Profile details

Profiles

- analyticky protokol Fast PAA Test Enrichment
Long Screening
mdra Total Time (hh:mm) 3h E Om

J
=

Std Screening

KB Material Type
Enrichment

Profily I1ze modifikovat Sensibility
pouze kdyZ soucasné

nebézi Zadna analyza.

&L Culture Kit

Uro-Quick Screening
HB&L Culture Kit

Enter new name Reagent

30.000 CFU/mI

g

[ o ]

Cancel

Z profilu analyzy:

- Nastavte vhodny ¢as”(viz navod 'pouziti pro vice informaci ohledné¢ vhodného ¢asu
- Automaticky se nastavi ,,Subkdltivace*
- Vyberte specificky typ kultivaéniho média (viz ndvod k pouziti pro vice informaci ohledné médii)

Timto zplsobem je mozné vytvorit profil vhodny pro kazdy specificky hledany organismus.

12.3 VKLADANI VZORKU PRO POMNOZENi
Postup je jednoduchy; po odebrani kolonie

napf. kli¢kou a vlozenim do lahvicky NEW ANALYSIS - MANUAL PROCEDURE
obsahujici vhodné kultivaéni médium
v soupravé Uro-Quick Screening Kit nebo
HBL Culture souprava (viz prislusné
navody) je dalsim krokem vlozeni lahvicky;,
po stisknuti ,,Novy vzorek* HB&L ukaze PR

specifické okno, kde si uzivatel musi vybrat ™ McFarland Monitor

pocet vzorkid (stejného typu) pro vlozeni;
potom vyberte ,,PomnoZzeni‘.

Dalsim krokem je vybér typu materidlu,

Mumber of samples i}

Anahygs Frofie

ktery je nastaven jako Subkultivace a nelze NEWNANALYSIS - MANUAL PROCEDURE
jej meénit.

Number of samples 0
Jako vychozi je funkce ,McFarland Andlysis Profie Enrichment
monitoring™ povolena. Uzivatel ji muze Material Subculture
zakazat. ¥ McFarland Monitor F Auto-buffering

Cancel

H
H

Conbnue... I

H
[
[

Continue. .. |
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Po stisknuti Pokracovat... ptistroj zobrazi okno, kde je vyznacena pozice (uréena zelenym kruhem), do které je tteba
vlozit lahvic¢ku; pfesune ¢teci hlavu pod specifickou pozici a ¢ekd na vlozeni lahvicky.

Jakmile je lahvicka spravné vlozend, procedura se vrati zpét na okno moznosti vybéru typu materialu pro vloZeni a
je mozné pokracovat ve vkladani dalsich lahvicek.

Pokud neni lahvicka vlozena do 10 sekund, pfistroj zobrazi zpravu,
ve které se pta operator zda byl vzorek spravné vloZen nebo nebyl.

3 Time-out %]
b ] Yial introduction tirne-out!
- Do wou still want to inzert the vial?

Yer Mo |

Stisknutim ,,Ano“ zobrazi pfistroj znovu okénko s vkladanim
lahvicek, stisknutim ,,Ne*“ ptejde pfistroje zpét na ,,Volba materialu®
a uzivatel muze cely proces vkladani zopakovat.

Pokud piistroj zdda o vlozeni lahvicky na misto, ve kterém je
lahvicka (jejiz analyza je jiz hotova) stale pfitomna, pfedtim pozada o
vyjmuti pfedchozi lahvicky a potom pozada o vlozZeni nové.

Assicurarsi che le provette siano inserite completamente negli alloggiamenti.

124 ANALYTICKE VYSLEDKY POMNOZENI

Vysledek je zobrazen podle stejného systému jako pro vzorky moce, ale kliknutim pfes jednotlivé kiivky se zobrazi
specialni a detailni informace..

Negativni vzorek
H-21 "2

- EMFE.- STD ' - ENR.- §TD

2 21

—_Sh0m

46



B-, CSixs)
FAX Py

Pozitivni vzorek

L1-10
-EMR - 5TD

10

125 TISK ANALYTICKYCH VYSLEDKU PRO POMNOZENI

Pro tento specificky typ analyzy systém nepiedpoklada moznost tisku kfivek ani se nezobrazuje bakterialni kvantita.

12.6 ANALYTICKE VYSLEDKY PRO POMNOZENI POSILANE DO HLAVNIHO PC

Pro tento specificky typ analyzy systém nepiedpoklada moznost zasilani vysledkt do hlavniho pocitace.
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13  TEST CITLIVOSTI

Tento postup musi uzivatel pouzit, pokud potiebuje provést test citlivosti jednoho nebo vice vzorki. V tomto
ptipad¢ musi uZivatel nejprve vybrat analyzu AST testu zvyraznénim (v tomto ptipad¢) KB (KB= Kirby Bauer)
profilu:

Uzivatel je nasmérovan na vlozeni referen¢niho vzorku, volbu vhodné atb fady a vlozeni kazdého antibiotika.

NEW ANALYSIS

ANALYSIS PROFILE

KB ]

Std Screening
= Long Screening
Fast RAA

13.1 REFERENCNI VZOREK (KONTROLNI) A VKLADANI ANTIBIOTIK

Na zacatku musi uzivatel vlozit ID vzorku (momentalné pfistupnym materidlem je pouze moc). Poté piistroj zobrazi
pozici, kam musi byt vloZena referen¢ni lahvicka (pozice je vyznacena zelenym krouzkem), odeéitaci jednotka se
sama do této pozice piemisti a pocka na uzivatele, az vlozi lahvicku.

SUSCEPTIBILITY TEST

Current Sample Information
Qurrent sample IO [AsT a0t /
Materia |tFre /
stz pangl | /
Mext pesition JLuar 1 - PosTTION 1]

Sample Informatibn

Previous 1D

Sample [ AST 0001]

Matenal Urine EI

[n:rod.ckion completed |

do piistroje skutec¢né vlozil nebo ne.

Stisknutim ,,Ano“ zobrazi pfistroj znovu okénko s vkladanim
lahvicek, stisknutim ,Ne“ piejde pfistroje zpét na ,,Volba
materialu“ a uzivatel mize cely proces vkladani zopakovat.

Poznamka: S pouzitim ,,normalniho* potadi vkladani nemusi byt nezbytné kontrolni a atb lahvicky vkladany
postupné jedna po druhé, protoze HBL fidi uzivatele tim, Ze sd¢luje ¢as od ¢asu do které pozice vkladat lahvicky, to
znamena, ze lahvicky testovani citlivosti mohou byt rozloZzeny dokola mezi jednou nebo dvéma zasuvkami. Pro
vyvarovani se tohoto ,nekontrolovaného* vkladani v SW 1.3 je vysvétleno ,,Smart umistovani vkladani testd
citlivosti.

48



ALI
FAX

ALIFAY
COMPY CERTIFIFD
A RO OO : 00 e LR 13488 O3

13.1.1 Vkladani kontrolni vzorku a atb Fady s pouzitim volby ,,Smart umist'ovani“

Volba “Smart umistovani” byla vyvinuta s cilem ulehlit zdkaznikovi béhem vkladani kontrolniho vzorku a
antibiotik pouzitych pro test citlivosti HB&L, cilem je zkusit zarudit, Ze lahvicka, ktera obsahuje test citlivosti
(kontrola a antibiotika) jsou vSechny vloZeny v po sobé jdoucich pozicich (tedy bez ,skoku” mezi dvéma
testovacimi zkumavkami stejného setu antibiotik).

Tato volba mize byt povolena servisnim pracovnikem spolu s konecnym uZzivatelem (viz kapitola 27.4.3
V servisnim manualu).

Povolenim volby smart vkladani se zméni obrazovka pro vkladani vzorkd; rozdil oproti piedchozi verzi je informace
o pozici lahvicky pro vkladani.

Software nyni zobrazuje informace o:

al$i oéekavané pozici pro vkladani lahvi¢ek

aximalni pocet po sob¢ jdoucich pozic (dostupnych) pocinajici od této pozice

e nebo od upfednostiiované jednotky (viz nastaveni)
e nebo od posledni pozice vlozeni dal§ich lahvicek (ne testi citlivosti)

Na zakladé
pozic (N je ,,

edchozich situaci nalezne software prvni pozici, od které za¢ina lejméné N volnych po sob¢ jdoucich
fedzobrazena minimalni blokovana velikost* nastavena v Nastavdni)

Nové okno prd vkladani testi citlivosti je zobrazeno zde:

SUSCEPTIBILITY TEST

Current Sample Information
Currenf\3ample ID
Material rine
nel
Next position [UNIT 1 - POSITION 1] Max consecutiv

Sample Information

Previous ID

Sample ID

Material Urine

Introduction completed

7 1

Poznamka: kdyz se vklada referen¢ni lahvicka testu citlivosti (kontrola), je stale neznama (ptistroji) fada antibiotik,
ktera bude pouzita, stejné jako neni znamo, jestli budou vSechna atb konfigurovana ve specifické atb fad¢ pouzita
V testu citlivosti nebo budou pouzita jenom néktera z nich. Ztoho duvodu zaklada software hledani volnych
dostupnych pozic tento ,,N parametr®.

Pokud je pozice nabizena Sw v potadku (dost pozic pro testovana antibiotika), mize uzivatel pokracovat normalné.
Pokud je potteba vice prostoru (napiiklad protoZe po sobé jdoucich pozic neni dostatek nebo protoze uzivatel je
chce vlozit do jiné zasuvky), stisknéte ,,Modifikovat...“ a objevi se okno umoziiujici uzivateli nalézt novou
vhodnou pozici, kam vlozit test citlivosti.
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13.1.2 Nalezeni volné pozice pro test citlivosti
Po stisknuti “Modifikovat...”, se objevi nasledujici okno:

Positioning

Position block information

First pasition [UIMLT 2 -PQSITION 1]
| Neit unit |

Corsecutive positions available 120

Find block

4

Minimum block sze 5

thane:d' blad: ]

QK ] Cancel ]

Toto okno je Ktomu, aby uZivatel nalezl v§echny mozné dostupné ,,bloky pozic, které gpliuji jeho pozadavky.
Uzivatel nagfavi minimalpi~¥elikost bloku (to je pocet po sobé jdoucich volnych pozadovanych pozic), potom
ézt dalsi blok* , software se sam nastavi na pocate¢ni pozici prvniho vhodngho bloku, které spliuje
vyhledavéci kritéria uzivatele.
Pokazdé kdyz uzivatel stiskne ,,Nalézt dalsi blok* se software presune na zacatek dalsiho blgku.
Pokud uZivatel upfednostiiuje hledani bloku v dalsi zasuvce, mize stisknout ,,Dalsi jedngtka®, aby se pohyboval
v dalsi zasuvce a potom za¢ne vyhledavani.
Pokud blok s nejméné N po sobé jdoucimi pozicemi neexistuje, software nalezne blok's maximalni dostupnou
kapacitou, pfesune se na jeho zaéatek a upozorni uzivatele na nejlepsi dostupny blok s kapacitou X pozic (X<N).
Volba Smart vkladani (pokud je dostupnd) pracuje jak se Screening a RAA testem ta s testem citlivosti, protoze jsou
tyto dva typy analyzy na sob¢& nezavislé.
To znamena Ze:
e U kazdého nového vkladani Screening/RAA analyzy se systém podiva na prvni dostupnou pozici
nalezenou od posledni vloZené analyzy Screening/RAA
o U kazdého nového vkladani analyzy testu citlivosti se systém podiva na prvni dostupnou pozici nalezenou
od posledni vlozené analyzy testu citlivosti.

Provadéni analyz timto zplsobem by

mélo vyrazné prispét k drzeni oddéleni SUSCEPTIBILITY TEST
dvou typd vySetfeni a k zaruceni Current Sample Tnformation
optimalniho vyuziti prostoru dostupného Current samjpe 1D
Vv pristroji. Po vybrani vhodného bloku Material uine
pfistroj umozni vloZeni kontrolniho Antbiotic panel
vzorku a antibiotikjako normalné. Next postion [UNIT 1 - POSTTION 1] Max consecutives | 12 IMTF;]
Na zacatku musi uzivatel vlozit ID vzqrku
(aktualné je dostupna jako material p(‘)uxx sample Informiation
« J ™ . s r A Previous ID
moc). Poté okno ukaze pozici, které se ma

vlozit referencni lahvicka, ta je oznacena \"‘SE‘“JQ'ER_*
zelenym krouzkem (viz dalSi strana).

Cteci jednotka se piesune na tuto pozici a warera  Urine
¢eka na uzivatele, az vlozi lahvicku.

h|

[i"h oduction compieted Mext->
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Jakmile je lahvicka spravn€ vlozend, proces se posune
k dalsimu kroku.

Pokud neni lahvicka béhem 10 sekund spravné€ vlozena,
objevi se varovné hlaseni, které se pta uzivatele jestli
opravdu vlozi lahvicku nebo ne.

x

9 | Vialintroduction time-out!
\..‘Q) Do you still want to inzert the vial?

Yes Mo I

Stisknutim ANO se na pfistroji znovu objevi okno pro
vkladani vzorkd, stisknutim NE se pfistroj vrati zpét na
,,Vybér materidlu“ a uzivatel mize opakovat proces
vkladani.

13.1.3 Volba antibiotické rady

V dal§im kroku je tfeba urcit, ktera antibioticka fada bude pro
dany vzorek pouzita. V kombinovaném okénku jsou pfitomny
vSechny dostupné antibiotické rady.

Jak je mozné vidét, vtomto piipadé jsou dostupné dveé
vychozi fady (grampozitivni a gramnegativni) plus ,fada
definovana uzivatelem*.

Rady mohou byt uzivatelem pozménény (detailné viz. oddil
15.12.1 a 15.12.3).

/ ——
G <- Previous Mext - ID

(Sie)

AL TTICAL B ETEVS
ALIFAX GRTIIF
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SUSCEPTIBILITY TEST

current Sample Information

Currentsample D [A5T 0oL

Material [teire
Antbiotic pans |
et postan [yt - FesmmIon 2]

Antibiotic panel selection
Flease, chonee the approcriate antiiots pand

Gram-Positive Default Panel r [
Gram-Megative Default Panel
User Defined Fanel

13.1.4 Vkladani antibiotik

Stisknutim ,,Dalsi* se zobrazi okénko s tlacitky pro kazdé, zobrazené antibiotikum. Pokud uZivatel stiskne tlacitko
Antibiotika, zobrazi se stejné okénko pro vkladani jako u referen¢niho vzorku, které kontroluje spravné vlozeni

kazdého antibiotika do pfislusné, spravné pozice.

Pokud se udéla chyba, je mozné anulovat vkladani antibiotik pravé v obraceném potadi vkladani.
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PESAT AI0: A0 ol EEeroe. (AME) o paraon [UNIT 1 - ForsiTioe: 2

Antibiotic introduction

Gentamidn [GEN] Linzaolid [L22] | Qracin SCarous [ORA]

Fasformchn-GEP [FOS)

amikarn [AME] atzéhiacn [CP] Cafrandira [CA7]

Linds lass r-s:r:ml Cancel
v

—— t YT E Irzert 3ttt Lreaokd (LZD) ko posttion (LT 1 - POSITION 3]
Antibiotic introduction

Fosfomycn-G3SP [FOS)

Gerkamicn [GEN] Linezcld [LZD] Oaciln St Aureus [028]

Amikacin [A1€] | ‘ Ceftagdm=[CA7]

Lndo kst inzarbion I Cane
Tl

Po vlozZenim vSech pozadovanych antibiotik ptfejdete stisknutim ,,Hotovo* zpét na prvni krok celého postupu.

13.1.5 Sumarizace vkladani vzorku
Na konci kazdého ze tfi vySe popsanych krokli se zobrazi SAMPLES INTRODUCTION SUMMARY
shrnuti vkladani vzorkl. V tomto okné se zobrazi veskeré

;s e . fox v- You have almost completad the introduction of 10 samples,
relevantni informace o sérii, kterd se pravé vlozila.

ANALYSIS PROFILE

Oznamované informace zahrnuji: o e e
e nazev zvoleného profilu MiaETpe  soesm i
e typ analyzy #nabyical Protocel [Stardd \
e protokol analyzy fnasisTime  [ahicem
e délku analyzy DETAILS N
Kromé toho se ke kazdému vzorku zobrazi: T ioeal | Podticn| arfo 2
. ID 1 iLrine ut-1
oy 2 2 Une u-2
e  material
- 3 3 Lyine u1-3
e pozice
4+ 4 Line ut-4
- § 5 e ul-s
Pokud je vSechno v pofaddku, procedura se ukon¢i |, [ 3
stisknutim tlacitka ,,OK* a spusti se analyza. Jinak je mozné
L LT S ¥ : . o ST Plezse, aneck the above Information and verify that everything ls correct
vkladani celé série zrusit stisknutim tlacitka ,,Zrusit®. 10 etk o ST e ek
If not 50, press Carcel to abort the enalysis of the batch.
Pokud je procedura zruSena, nezapomente, ze (o]

lahvicky jsou stale wuvnitf pfistroje, takze je
nezbytné, abyste ho manualné otevteli a lahvicky vyjmuli!
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14  VYSLEDKY TESTU CITLIVOSTI

Tato kapitola vysvétluje vSechny informace tykajici se vysledkd testu citlivosti.

141 TEST CITLIVOSTI

PoloZzka Popis
Typ lahvicky ,Referencni lahvicka“ nebo nazev testovaného atb
Vysledek AST Hlasi vysledek a procento rezistence/citlivosti. Vysledek miize byt:

- RES: rezistentni

- INT: intermediarni

- SENS: citlivy

- N.S.: nedostate¢na inokulace vzorkem, protoze obsah bakterii v referencni
lahvicce je < 700.000 CFU/ml (ockovani vzorkem mohlo byt nedostate¢né

- N.V: vysledek AST neplatny, protoze nebyl detekovan rtist (mozné nedostatecna
inokulace vzorkem nebo nebyl vzorek viibec inokulovan

14.2 ,N.S.“ INDIKACE (pouze pro testy citlivosti)

U testu citlivosti se oCekava,
ze referenéni lahvicka by
méla mit koncentraci 0,5
McFarlanda, coz znamena
okolo 1.000.000 CFU/ml.

Pokud proces pfipravy nebyl
proveden spravne,
bakterialni kvantita muze
byt pfili§ nizkd k provedeni
klinicky spolehlivého
vysledku testu citlivosti.

Software  kontrolu, zda
referenéni lahvicka
bakterialni  kvantity  je
nejméné 700.000 CFU/ml
z dtivodu validace testu,
pokud je kvantita niz$i nez
700.000 CFU/ml  jsou
vSechny lahvicky (kontrola a
antibiotika) oznaceny jako
»N.S“ (nevyznamna) a test Sh00rr
je neplatny.

14.3 INDIKACE ,N.V.“- "INEPLATNY!"
(pouze test citlivosti)

Pokyny uzivatele testu citlivosti ocekavaji, ze referencni lahvicka by
méla mit turbiditu okolo 0,5 McFarlanda, tj. bakterialni koncentrace by
méla byt okolo 1 000 000 CFU/ml.

Pokud proces piipravy nebyl proveden spravné, kontrolni kvantita
mize byt piili§ nizka pro zajisténi klinicky spolehlivého vysledku testu
citlivosti.

Software ovéiuje, zda bakteridlni kvantita referencni lahvicky je
nejmén¢ 700.000 CFU/ml pro zajisténi validace testu, v opatném
pfipad¢ jsou vSechny lahvicky (kontroly a antibiotika) oznaceny jako
»INEPLATNY!“ a test se stane neplatnym.

Shi 0
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14.4 S/I/R INDIKACE A PRISLUSNE PROCENTO (pouze test citlivosti)

Test citlivosti zajiStuje porovnani riistové kinetiky referencni lahvicky (s moci nebo jinou humanni télni tekutinou)
S lahvickami obsahujicimi jak mo¢ tak jiné humanni télni tekutiny a antibiotika. Kazda kiivka je reprezentovana
hodnotou korelujici s jejim sklonem; vztahy mezi sklony vedou k % citlivosti/rezistence bakterie k antibiotiku.
Klinicka indikace testu citlivosti poskytuje ¢tyfi mozné vysledky:

Klinicka indikace ZKkratka % rezistence
Citlivy -S- R < 35%
Intermediarni -l- 35% <R <50%
Rezistentni -R- R>50%
Neplatny NV /l

U testu citlivosti je bakterialni kvantita hlaSena pouze pro referen¢ni lahvicku, u antibiotik se hlasi pouze %
citlivosti nebo rezistence bakterii na antibiotikum.

145 INDIKACE “IR KONTROLA” — VNITRNI REZISTENCE (pouze test
citlivosti)

Védecka literatura uvadi, ze nékteré bakterie jsou k antibiotikiim citlivé pouze ,,in vitro“, zatimco citlivost ,,in vivo*
neni patrna.

Proto operacni software poskytuje v ptfipadé, Ze bakterie je hlasena jako citliva k antibiotiku, ale je znama vnitini
rezistence nékterych bakterii vi¢i tomuto antibiotiku, seznam bakterialnich druhl vnitiné rezistentnich ,,in vivo®
k hlasenému antibiotiku, jak na tiskarné tak na obrazovce.

54




ALI | CSi2=)
FAX AR TR S T

oy CERT
P FED BODH: 000w VB TR4ER: 20000

14.6 DALSI ZMENY (vylepSeni)

Za ucelem dalsiho vylepsSeni spolehlivosti RAA vysledki byla zavedena nasledujici vylepseni:

- Bakterialni kvantita je rozdilna mezi vnitfnim a vnéjSim vzorkem
Pfi urcenti jestli je vysledek RAA+ /RAA — je pouzita bakteridlni kvantita jind v ramci vnitiniho okruhu
(Iyofilizat + moc€) a vnéjsiho okruhu (pouze moc); tato zména by méla umoznit lepsi shodnost béhem
vypoctu vysledku testu RAA.

- Bakterialni kvantita RAA lahvicky zistava ve stavu ,detekovana“ (tyrkysova barva) az do konce
analyzy.
Touto cestou se zabrani tomu, aby mozné oslnéni (diky nec€istému odecitani nebo z jiného divodu) mohlo
potvrdit RAA kvantitu pfili§ brzo, ¢imz je zabranéno potencialné $patnému RAA vysledku a také tomu, Ze
prilis vysoka kvantita bakterii mtize ovlivnit data pro vypocet dynamické RAA.

- filtr RAA kiivky
Novy vylepseny filtr byl implementovan kvili detekovani a ,stlaéeni téch RAA kiivek, které maji
tendenci riist nenormalnim zptisobem jako tyto:

15 OKNO VZORKU

Diky zavedeni nové soupravy Automation Kit do prodeje, vzorky, jejichz analyza je primdrné zapocata v systému
Alfred (v konfiguraci Automation Kit) a pak prenesena do pristroje HB&L, bude vizualizace krivek odlisna.
Oddil 15.2. tento maly rozdil vysvetluje.

15.1 OKNO VZORKU BEZ POUZITi AUTOMATION KIT

Pokud je v béhu néktera analyzy, pak bude na hlavni operacni obrazovce zobrazeno okno kazdého vzorku. Tato
okna maji nasledujici format:
Typ materialu, testu, protokolu analyzy

gislo a pozice vzorku uvnitf piistroje — ‘ ‘4/ barevné oznageni vicka lahvicky
¢islo vzorku pacienta >
TURBID
oznaéeni TURBID u zakaleného vzorku -~ '\kfivka senzoru 30°
—T ktivka senzoru 90°
bakterialni kvantita v CFU/ml ———

- <«— Drobehly ¢as aktualni analyzy
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15.2 OKNO VZORKU PRI POUZITi AUTOMATION KIT

Pokud je zvolen profil Automation Kit, okno vysledku miize mit dvé riizné konfigurace odvisejici od toho, zda byl
zvolen protokol analyzy Screening nebo screening + RAA. Jak jiz bylo vysvetleno, V ramci jedné relace bude mozno
spustit oba typy konfiguraci. Obsah kazdého individualniho okna vzorku je shodny s prikladem vyse vysvétlenym,
hlavni rozdil Automation kitu ale spociva v tom, Ze jiz neni umoznéna identifikace typu konfigurace analyzovaného
vzorku pomoci barevnych uzaveru lahvicek (zelené vicko pro screening a cervené vicko pro RAA test), vSechny
lahvicky soupravy maji oranzové vicko. V pripadé RAA testu je RAA lahvicka napipetovana ihned za lahvickou
urcenou pro screening vzorku a proto, aby bylo mozna identifikace ,,co je co*, v oknu vzorku na obrazovce se objevi
Cervenym pismem ve formé vodoznaku upozorneéni, Ze dand lahvicka je RAA test.

Pouze screening Screening + RAA
A

1-2 | e =
: : IRI - RAA - STD
128207

Shm
PoloZzka Popis

Pozice Pozice lahvicky (Jednotka x - pozice y)

Material/Test/Protokol Souhrn:
MAT
Material (trojpismenny akronym — podrobnosti viz bod 27.3.6. v servisnim
manuale)
TEST

COLT: bakterialni rust
RAA : bakterilni rust + RAA test

Analyticky protokol
STD: standard
FST: rychly
BOR: kyselina borita
Vicko lahvicky Barva vicka vlozené lahvicky
ID vzorku ID vzorku
Kalny/Chybi Je-li lahvicka kalna nebo chybi-li, zobrazi se trvala zprava.
(Podrobnosti viz bod 15.3.9 2 15.3.10)
Kvantita Je oznamena kvantita bakterii (pokud né¢jaka je).
(Podrobnosti viz bod 15.3.11 — zprava o kvantité bakterii)
30° a 90° senzor Kfivky hodnot rozptylu, ktery je detekovan dvéma senzory.
Uplynuly ¢as Doba, kterd uplynula od pocatku analyzy lahvicky.

Prvni méfeni vzorku aktivuje urceni stupné zakalu pro zanechani rozptyleného signalu v optimalnim rozmezi (auto-
rozmezi).

Vétsina vzorkit moci nebo jinych t€lnich tekutin je prizracna, ale u nékterych patologickych se zakal mize objevit
diky pfitomnosti bunék, bakterii, krve atd.

Funkce auto-rozmezi se uskuteciiuje pfes DAC na karté rozhrani, ktera vraci signal zpét na urovei uZzite¢nou pro
detekci vzorku.

Pokud tato operace neni mozna diky velmi vysoké turbidité, objevi se varovna zprava (ZAKAL, viz kapitola
15.3.10) a pozice zakaleného vzorku je zviditelnéna modrou barvou, ktera se zobrazuje po celou dobu analyzy.
Druhé meéfeni je provedeno po 5 minutach. Béhem tohoto méfeni, je detekovan pomér Sum/signal pro aktivaci
eventualniho algoritmu filtru, tato faze je zviditelnéna oranzové.
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Dalsi méfeni v 5 minutovych intervalech davaji body pro moznou kinetiku rdstu rozptyleného signalu, ktery je
korelovan s ristem mikroorganismu.

Ristové kiivky se zobrazi pouze na konci tfettho méfeni, protoze data prvniho a druhého méfeni se pouziji jak je jiz
popsano diive.

Rozptylené signaly jsou hodnoceny pro kazdy vzorek po celou dobu analyzy. V intervalech méfeni se zobrazuji
grafy mozného rtstu jako exponencialni kiivka pro pozitivni vzorky a jako rovna cara pro negativni vzorky.

Kdyz je méfeni dokonceno, algoritmus auto-rozmezi zasahne, pokud rozptylené signaly klesaji, a tak je reportuji do
optimalniho rozmezi.

Mozny pokles turbidity mize byt diky rozpousténi soli se stoupajici teplotou.

ProtoZe metoda je velice citliva, operator je upozornén systémem, aby se vyvaroval dotyku a otaceni lahvicek, které
se analyzuji, mozna zména v pozici vzorkli miize ovlivnit vysledky analyzy.

15.3 DOPLNKOVE INFORMACE

V okné vzorku se mohou objevit i dalsi informace v zavislosti na typu analyzy a dalSich faktorech.
V prubehu analyzy systém zjisti
» zda se vzorek s negativnim vysledkem spravné vrati na displej,
» zda lahvic¢ka s bakteriemi ma dostate¢nou kvantitu pro vyhodnoceni vysledku RAA testu (ptiblizné 10°
CFU/mI).
RAA test

PoloZzka Popis

RAA Ctrl Pokud je aktivovana RAA kontrola a negativni kontrola, vysledek téchto dvou testt
NEG Citrl se zobrazi. Vysledek mize byt OK nebo NENI OK.
Pro vice detailt viz kapitola 15.3.3.
V prubéhu analyzy systém zjisti:
- zda se vzorek s negativnim vysledkem spravné vrati na displej,
- zda lahvicka s bakteriemi ma dostatecnou kvantitu pro vyhodnoceni
vysledku RAA testu (pFiblizng 10° CFU/m).

RAA test Vysledek RAA testu se zobrazi, jakmile je k dispozici.
Vysledek muze byt:
- negativni : RAA nebyla zjisténa
- pozitivni : RAA byla zjisténa
- neplatny : RAA vzorek chybél, nebo RAA Ctrl ,NENf OK*
- neznamy : délka analyzy neni dostatecné dlouhd, aby se RAA
test mohl provést.
- nelze hlasit : tato charakteristika predvida, v pfipadé RAA testu, ze pokud
detekovana kvantita bakterii uvnitt screeningové lahvic¢ky piekroci prednastaveny
prah (vychozi 1 mil. CFU/ml), RAA vysledek bude reportovan jako ,,Nelze hlasit™.

15.3.1 RAA nelze hlasit
Tato charakteristika predvida, v pripadé RAA testu, ze pokud detekovana kvantita bakterii uvnité screeningové
lahvicky ptrekroci ptednastaveny prah (vychozi 1 mil. CFU/ml), RAA vysledek bude reportovan jako ,,Nelze hlasit™.
Toto oznaceni ,,Nelze hlasit” se objevi

- NA obrazovce, v okné vzorku a také v detailnim okné

- NA vytisku

- NA pfenosu k hlavnimu pocitaci ,,RAA (##)*
Prahova hodnota bakterialni kvantity je nastavena na 1 000 000 CFU/ml.

15.3.2 RAA vysledku predchazi hvézdicka

Tato charakteristika predvida, v pfipadé RAA testu, ze pokud zména turbidity bujonu uvnitf lahvicky po bakterialni
inokulaci je nizsi nez specifickd prahova hodnota, piistroj provede v kazdém ptipadé analyzu, ale konecny vysledek
bude oznacen hvézdickou;, tato hvézdicka znamena ,,Nizka kvantita bakterii“ a ¢erveny trojihelnik se zobrazi na
okné patticimu tomuto specifickému vzorku (viz kapitola 15.3.5).

Priklad: *Negativni.

15.3.3. RAA a negativni kontrola

Pii aktivaci pouziva systém pro provedeni dvou testti kvality dvojici v 1. termostatické desce (pouze pii RAA
konfiguraci), pfistroj nahlasi pokud:

- zda negativni vzorek je spravné hlasen jako negativni

- zda bakterie pouzitd pro RAA test méa dostatecnou bakteridlni kvantitu pro validaci RAA vysledku.
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Na prvni pozici se musi vlozit lahvicka s 500 pl destilované vody; na pozici 31 musi byt vlozena lahvicka s 200 pl
RAA bakterie a 500 pl destilované vody.

Systém behem analyzy kontroluje jestli:
- prvni pozice ukazuje nulovy bakterialni rist
- druhé pozice ma minimalni bakterialni riist 10° CFU/m

Vysledek RAA testu muze byt:

- Negativni: kdyz je uvnitt lahvicky identifikovan bakterialni rist

- Pozitivni: kdyZ uvnitf RAA lahvicky neni identifikovan bakteridlni rst.

- Neplatny: RAA vzorek chybél, nebo RAA Kontrola ,,NENI OK*

- Neznamy: délka analyzy neni dostatecné dlouhd, aby se RAA test mohl provést.

- Nelze hlasit: tato charakteristika pfedvida, v pfipadé RAA testu, ze pokud detekovana kvantita bakterii uvnitt
screeningové lahvicky prekroci pfednastaveny prah (vychozi 1 mil. CFU/ml), RAA vysledek bude reportovan jako
,,Nelze hlasit*.

Pokud je RAA Kontrola netispésna (napi. RAA bakterialni kvantita je niz$i nez ocekavané minimum),
L% vsechny RAA testy relace jsou neplatné.

15.3.4 Kontrola michani
Je-1i aktivovana funkce kontroly michéni, zobrazi se v hornim pravém rohu okna zluty vyktiénik v ptipadé, ze
systém detekuje nedostatecné michéani vzorku.

:
| ‘

Tato kontrola miize signalizovat selhani motoru michani nebo problém s magnetickym michadélkem uvnitf lahvicky
nebo, ¢astéji, vzorek pfili§ ¢iry nebo s pénou, ktera ma sklon plavat po povrchu.

V piipadé ¢irého nebo napénéného vzorku, normalné po nékolika odectenich se zvySenim bakteridlni kvantity,
jejich oznadeni automaticky zmizi.

15.3.5 Kontrola nizké kvantity (pouze RAA) A
Pted a po inokulaci kazdé lahvic¢ky systém zkontroluje, zda rozdil mezi odeétenymi hodnotami je spravny nebo ne.
V ptipad€, ze spravny neni, zobrazi se v pravém hornim rohu okna ¢erveny vykti¢nik.

A @

15.3.6 Kontrola hodnoty bujénového zakladu A

Pokud je aktivovana tato volba, Alfred provede prvni odecet a zapamatuje si hodnotu bujonového zakladu (BBV)
lahvicek (coz je turbidita samotného bujonu).

Odecet je proveden obéma senzory pii 30 ©a 90 °.

Odecteni se uskute¢ni v momenté vlozeni lahvic¢ek do pfistroje, coz je:

- Na zacatku relace, kdyz pfistroj vyzaduje naplnéni novymi lahvickami.

- Kdyz jsou na termostaticky kontrolovanou desku vkladany dalsi lahvicky kvili provedeni vice analyz.

BBYV je hlaseno v detailnim okné kazdé rustové kiivky, na zac¢atku tabulky rozptylového méfeni.
Pokud BBV lahvicky ptekroc¢i referen¢ni prah, v okn€ vzorku této konkrétni lahvicky se objevi nasledujici znacka

A , pro upozornéni na zvysenou turbiditu bujonu.

Navic v detailnim okné jsou BBV nad prahovou hodnotou oznaéeny ¢ervené.

BBV upozornéni neovlivni analyzu nebo rozptyl, je tfeba jej brat pouze jako zpravu,
ze bujon je trochu tmavsi nez se oc¢ekavalo.

15.3.7 Chyby senzoru hladiny tekutiny

Tato kapitola je vloZzena do manualu k HB&L, protoze pifi pfipojeni HB&L
k Alfredovi jsou lahvicky pipetované Alfredem nasledné pieneseny do HB&L,
mozné chyby senzoru hladiny tekutiny jsou také hlaseny pfistrojem HB&L.

Tento bod (pfevzaty z manualu pfistroje Alfred) je urCen pro vysvétleni varovnych
zprav zobrazenych na obrazovce. Mozna technicka nastaveni se MUSI provést na
pristroji Alfred.

Pokud je Alfred vybaven senzorem hladiny tekutiny, kdyz senzor detekuje chybu, ta
je predstavena poloprihlednym zlutym trojihelnikem zobrazenym ve stiedu
individualniho ristového grafu patiiciho vzorku, u kterého byla chyba detekovana.
Podrobnosti k chybé jsou dostupné v pichledu detailti analyzy (viz kapitola 15.4.3)
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Zde nasleduje kratké vysvétleni chyb (také pfevzato z manualu Alfreda).

Zona

Problém

Popis

Primarni zkumavky (karusel)

Nizka hladina tekutiny v primarni
zkumavce

Tekutina ve zkumavce detekovana jehlou, ale
neni ji dost pro rozplnéni do UQ lahvicky.

UQ deska (termostaticka deska)

Tekutina neni v UQ lahvicce
detekovana (termodeska)

UQ lahvicka je prazdna; tekutina nasata
z primarni zkumavky bud¢ rozplnéna do UQ
lahvicky, ale vysledek nemusi byt spolehlivy.

Zadna tekutina nebo méné neZ je
ocekavano pro rozplnéni do UQ
lahvicky (termodeska).

Nesrovnalosti v rozdilech hladin pied a po
rozplnéni (tekutina nasata z primarni
zkumavky byla rozplnéna do UQ lahvi¢ky, ale
vysledek nemusi byt spolehlivy)

Do UQ lahvicky rozplnéno vice

nez bylo o¢ekavano (termodeska).

Nesrovnalosti v rozdilech hladin pfed a po
rozplnéni; hladina tekutiny po rozplnéni je
vyssi nez ocekavana, moznost Ze ptivodni
hladina tekutiny uvniti UQ lahvicky byla vyssi
nez ocekavana (tekutina nasata z primarni
lahvicky byla rozplnéna do UQ lahvicky, ale
vysledek nemusi byt spolehlivy)

Citlivost

Z4dna tekutina detekovana
V chladici z6né

Prazdna pozitivni nebo antibioticka lahvicka

Nizka hladina tekutiny v chladici
zoné

Tekutina v pozitivni nebo atb lahvi¢ce
detekovana jehlou, ale neni ji dost na
rozplnéni pro test citlivosti.

Z chladici zony bylo nasato vice
nez ocekavané mnozstvi tekutiny

Tekutina uvniti atb nebo pozitivni lahvicky
detekovana jehlou je nad maximem ocekavané
hodnoty, neni mozné pied nasatim povolit
reset senzoru hladiny, tekutina je nasata a
rozplnéna pro test citlivosti, ale vysledek
nemusi byt spolehlivy.

VSechny tyto zpravy jsou pouze upozornéni pro uZivatele, pristroj se nezastavi pri vydani jakéhokoliv
z téchto typu upozornéni, je to uZivatel, kdo MUSI zkontrolovat hladiny primarnich zkumavek a rozhodnout,
zda je pripadné nutné zastavit analyzu vzorki, pro které pristroj vydal upozornéni a opakovat analyzu

ZNovu.

15.3.8 Signalni vlajecka pro subkultivaci

V piipadé, ze je u vzorku pozadovana ,,Subkultivace®, zobrazi se v pravém hornim rohu ¢ervena vlajecka.

N a

15.3.9 ,,CHYBEJICIi“ vzorek

Pokud béhem procesu vkladani zistanou nékteré pozice
prazdné, software to hlasi uzivateli, ¢imz mu umozni
opravit moznou chybu. Pokud zistane jakakoliv pozice
prazdna, je oznacena cervenym kiizkem a oznacenim
,,CHYBI“ a nebude analyzovana.

Kazdy pokus vlozit lahvicku dodate¢né do pozice oznacené
jako ,,CHYBI“ bude softwarem IGNOROVAN. Pokud je
lahvicka vyjmuta ze své pozice pfed ukoncenim analyzy,
pozice je oznacena jako ,,ZTRACENY*. Pro vyvarovani se
tomuto problému doporucujeme ptedvidat konec analyzy
vzorku (viz dalsi kapitola 15.4. 2 a 15.4.3).

N\
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15.3.10 "ZAKALENY" vzorek

Pokud maé lahvicka prvni hodnotu turbidity vyssi nez

- 20000 rozptylovych jednotek u 30° senzoru nebo

- 8000 rozptylovych jednotek u 90° senzoru

lahvicka je oznatena jako "ZAKAL" coz znamena, Ze je doporucend
subkultivace vzorku na Petriho misce, protoze vysledek dodany ALFREDEM
miZe byt nepfesny.

,Zakaleny“ vzorek ale hlaseny jako ,negativni“ je pii vychozim nastaveni
pfenesen do hlavniho pocitae jako ,negativni; v kazdém pfipadé ve fazi
NASTAVENI miize uzivatel vybrat hlaseni tohoto vzorku jako ,Zakaleny“
kviili zabranéni mozné neklasifikaci faleSné negativniho vzorku.

15.3.11 Kvantita detekovana a potvrzena
Béhem analyzy, kdyz systém detekuje
bakterialni rust, ho hlasi na obrazovce
modfe, ale ihned to nepotvrzuje; systém
¢eka, az rast bude konfirmovan u péti
nasledujicich  odeétd, potom je
detekovana kvantita i potvrzena. Kdyz
je bakterialni kvantita potvrzena, je
stabilné hlaSena na obrazovce Zzluté;
pokud je dostupna moznost real-time,
vysledek je také wvytistén a/nebo
preposlan do hlavniho pocitace. Jednou
potvrzena  bakterialni kvantita jiz
nebude z jakéhokoliv divodu ménéna.

Th:0an 2hiddm
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15.4 OKNO VZORKU — OBSAHOVA NABIDKA

Kliknutim mysi (nebo dotykem na obrazovku pomoci plastového pera) na okno vzorku se objevi nabidka, popsana
nize. Nasledujici tabulka nabizi souhrn polozek nabidky:

Polozka Popis Pouzitelnost

Umozni modifikaci analytickych parametrti Analyzované vzorky

kazdého jednotlivého vzorku

Umozni validaci aktualniho vysledku analyzy pied
uplynutim celkové délky analyzy

Umozni smazat specifickou analyzu. Pokud se tak

stane pfed napipetovanim vzorku, lahvicka zlistane
pouzitelna.

Ptistup na stranku podrobnosti o analyze

Modify analysis settings...
«/ Validate analysis...

3K Delete analysis...

. Analysis detas...

Analyzované vzorky

Analyzované vzorky

Analyzované vzorky

Nastaveni signalni vlajecky ,,Subkultivace*
(podrobnosti viz kapitola 15.3.8)

Pouziti zvolené pozice pro provedeni méreni
turbidity, pokud neni zadn4 lahvicka vlozena, nebo
pokud je jiz lahvicka analyzovana, je mozno

Analyzované vzorky

Sub-cultured
McFarland Manitor

Prazdné pozice
Ukoncené vzorky

stisknutim monitoringu McFarlanda
aktivovat/deaktivovat volbu automatické turbidity
a tim kontrolovat turbiditu vzorku béhem jeho
analyzy

15.4.1 Modifikace nastaveni analyzy
Kliknutim ptes vybrané okno vzorku se objevi submenu. To umoziiuje rychlou upravu charakteristik vzorku, jako
je:

ID vzorku

SAMPLE INFORMATION CHANGE

pacientovou jméno a piijmeni

; , 1 . . DATA
e délku analyzy a citlivost (spojenou s délkou
analyzy) Sampk I E |
o identifikaci baktérii
Sumames [EZ=rIE
Pokud ID vzorku ptichazeji z pracovniho listu hlame [r=ete 1
hlavniho pocitace, nelze je modifikovat. P ——— E 0 E
Pokud nastavena délka analyzy neni v souladu SE AR
S obecnymi omezenimi, piistroj vygeneruje Jdenficancn E|

chybové hlaSeni a modifikace je zamitnuta.

[ | com |

15.4.2 Predpokladana validace analyzy

Je zde moznost provést validaci analyzy pted uplynutim celkové doby analyzy (napt. u vzorki s vysokou kvantitou,
ktera jesté nebyla potvrzena). V tomto ptipadé je analyza ukoncena a vysledek zaslany do hlavniho pocitace neni
realna bakterialni kvantita, ale bakterialni kvantita odpovidajici cutoff v tomto konkrétnim Case.

Priklad:

- Bakterialni kvantita je detekovéna, ale neni potvrzena v Gase 1,5 hod: 1.10° (1 000 000)

- Profil je nastaven na 3 hodiny, to znamena cutoff 3.10* (30.000)

- Cutoff v dobé 1,5 hodiny: 7.10° (7.000.000)

- Hodnota zaslana do hlavniho pogitade bude 7.10°, protoze analyza byla validovana pied uplynutim doby analyzy
naprogramované v profilu (3 hodiny).

Stejny koncept je aplikovan na vzorek, ktery je negativni v momenté piredpokladané validace.
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15.4.3 Detaily analyzy

Toto okno nabizi veskeré dostupné informace o vybrané analyze.

Riistové kiivky

Tento  panel  zobrazuje
rustové kiivky detekované
kazdym senzorem, aby se
predeslo zmatklim. Zobrazi
se také barva vicka lahvicky
(pro  rychlou identifikaci
typu lahvicky pohledem) a
moznd bakterialni kvantita.

U RAA testu je panel
rozdélen na dvé ¢&asti, horni
Cast zobrazuje standardni
lahvicku (zelené vicko) a

dolni ¢ast cervenou RAA
lahvicku.

Na pravé strané¢ okna jsou
zobrazeny uzite¢né
informace o  konkrétni
lahvicce. Horni cast
zobrazuje  informace o

pozici lahvicky, ID pacienta,
jméno  pacienta, nazev

VIAL DETAILS

g

-

(i)

COMPY CERTIFIFD
RO OO : 00 e LR 13488 O3

Sompks [nfermanan

|Un.1 - Pos.B
Serale 10 [4159E502

e |

Vsl Type [ Back=riel Growth Visl
Profil=

Material |Uirine

Position

[5tel Ser=ering

Serple Dets ] Recdt | Measures | miFatard |

—&naly=is Tupe
Bacter|al Growth |

Analysis tma
Totsl 01h:35m
Elapsed 01h:35m
Resdual 0k O
Toerification
(Mo dertification)

== |l

Expart all...

[Fitertevalz v\‘Hm

profilu analyzy a typ materialu. V dolni ¢asti jsou dalsi panely s dopliikovymi informacemi.
Vlevo dole jsou zelené Sipky pro prepnuti mezi vzorky, klavesa ,,Export* ( pouziva se pro ulozeni dat na USB flash
disk), klavesa pro vybér vizualizacniho filtru a jedno pro zobrazeni RAA testu.

Level Sensor Error

Error Sample Data

Udaje o vzorku

Result

Sample Data | Result Measires
Aanalyss Teoe
Bacterial Growth
analysis Time
Total Odh: 00k
Elapzed 03he30m
Residual 00h:30m
Idzntfication

(Mo identification]

Thange. ..

Measures 4 E

Process 'S’ (Bact.Gr.): Insufficient liquid detected during née@

Tyto chyby jsou generovany pfistrojem Alfred a jsou

Alfreda). Tento panel

dostupné i na HB&L (v piipadé pienosu lahviéek z

oznamuje detailngji chybu

detekovanou senzorem hladiny tekutiny. Pro vice detailt
nahlédnéte do bodu 15.3.7.

Tento panel informuje o typu analyzy, dob¢ analyzy
(celkovy ¢as, uplynuly a zbyvajici ¢as) a mozné

identifikaci baktérii.
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Sample Data

Bnalysis resuk
Bacterial Charge
Rad ndication

MeasLres

Megative

Urknown

Sample Daza

Ankininkic

Bacterial Chaoe

LW STIRRIMNG

Measures

Ampicilin Enterac.

Medative

Resishancs - Sensitivity (%) | 48, 0% - 52.0%:

Suscentibiliby best result

In-¥ivo Resisbenczs

MR3A
MRS

Méfeni rozptylu

Sampl= Data

3

B

[E:-:I:':ﬂ: data...

30" Curve

o]

cES]

Zrdd

|

]

3LE

Interrediate

Maasres

2103

2124

2143

2165

2153 »

Monitoring McFarlanda

Sample Data I Resulk I Measures

—McFarland Maonitar

McF value

MicFarland

| 0.47

Molurme to dispense toreach 0.5 Mok

Turbidity Q!

Wolume ko dispense directly For 5T best

106 pl

(Sie)

AL TTICAL B ETEVS
ALIFAX GRTIIF
COMPY CERTIFIFD
RO OO : 00 e LR 13488 O3

Grafické feSeni tohoto panelu zavisi na typu analyzy.
U bakteridlniho rdstu jsou zobrazeny:

bakterialni kvantita

potencialni vysledek RAA

signalni vlajecka ,,Chybi* (Missing)

signalni vlajecka ,,Kalny* (Turbid)

chybova vlaje¢ka ,Nedostateéné michani“ (Low
stirring)

U testu citlivosti se zobrazuji:

nazev antibiotika (nebo referencni lahvicka)
bakterialni kvantita

procento rezistence / citlivosti

vysledek AST

znamé in-vivo rezistence u specifického antibiotika,
pokud jsou

Tento panel ukazuje skutec¢né hodnoty rozptylu,

které ptistroj odecetl.

Meéfeni Ize exportovat do tabelarné oddéleného

souboru stisknutim tlacitka ,,Exportuji data...* (Export data...)

Tento panel zobrazuje:
Aktualni hodnotu McFarlanda detekovanou pfistrojem, (v

tomto piipadé 0,47). Kdyz je hodnota McFarlanda okolo

0,5, bujon ma spravnou turbiditu a lze ho inokulovat pfimo
Vv lahvicce, pouzivané pro test citlivosti.

Pti 0,5 McF je standardni pozadované mnozstvi bujénu 100
pl. Jak je mozné vidét v tomto piipad€, McF je 0,46, coz
znamena, Ze reparametrizace na 0,5 McF vyzaduje trochu
vice nez 100 pl, jinymi slovy 106 pl, protoze bujon je o

N
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McFarland Monitor

McF value | 0,34

‘Yolume to dispense to reach 0.5 McF

Yolume to dispense directhy For AST test

—McFarland Monitor

MCF value | 0.64

\olume to dispense ko reach 0,5 McF
| Yolurne out of range

Volume to dispense directhy For AST test

| 77
—McFarland Monitor
McF value | 4.38
MNOTE:

The wolume calculated is based on the turbidity
at the moment the analysis terminated.

Yolume to dispense to reach 0.5 McF ﬁ

| 255 \
1!
Volurne bo dispense directhy for AST tesk \

I ‘olume out of range \

\

Navigacni tlacitka

F] b
- .
- | | o

Tlacditko ,,Exportovat v§e“ (Export all)

| Expart al, .. |

C SiRs

ALIFAY @GR

COMPY CERTIFIFD

RO OO : 00 e LR 13488 O3

Tento panel zobrazuje:

Aktudlni hodnotu McFarlanda detekovanou pfistrojem (v
tomto pfipadé 0,34), kterd je pod referenc¢ni hodnotou 0,5.
V tomto pfipadé je vzorek prili§ ¢iry , takZze neni mozné
spocitat mnozstvi bujonu. Pokud je vzorek pozitivni , jakmile
se zaCnou bakterie mnozit, tak turbidita stoupne; v opacném
pfipad¢ zlstane Ciry.

Tento panel zobrazuje:

Aktudlni hodnotu McFarlanda detekovanou pfistrojem (v
tomto ptipad¢ 0,65), ktera je nad referen¢ni hodnotou 0,5.
V tomto ptipad¢ je vzorek lehce zakaleny pro inokulaci pfimo
do lahvicky pro test citlivosti. V této situaci McFarland
monitoring také reparametrizuje mnozstvi bujoénu potiebného
pro ziskéani 0,5 McF.

V tomto piipad¢€ je potieba méné nez 100 pl, jinymi slovy 77
ul, protoze bujon je o néco malo vice zakaleny.

Tento panel zobrazuje:

Aktualni hodnotu McFarlanda detekovanou pfistrojem (v
tomto pripadé 4,38), kterd je nad referencni hodnotou 0,5.
V tomto piipadé je vzorek vysoce zakaleny pro inokulaci
ptimo do lahvicky pro test citlivosti. Navic se toto hlaseni
zobrazi, kdyz je doba analyzy u konce.

Tato zprava by méla mit za cil: Turbidita je pfilis vysoka, takze
je nezbytné provést fedéni McFarlanda, pro jeho provedeni je
nezbytné nasat 255 ul (v tomto ptipad€) a inokulovat lahvicku
McFarlanda a tim ziskat 0,5 standard McFarlanda.

Pokud mezi koncem analyzy a dobou, kdy je lahvi¢ka vyjmuta,
uplyne hodné ¢asu, navrhovany objem pro nafedéni nemusi byt

~ jiz platny nebo presny, protoze bakterie pokracuji v replikaci i

po ukonceni analyzy.

Pokud je McF fedéni pofad potieba, je nezbytné postupovat
podle procedury vysvétlené v kapitole 15.6 o turbidimetru.

Tato tlacitka umoziuji pfesouvani na stranku s podrobnymi
udaji o pfedchozi nebo nasledujici lahvicce

Toto tlac¢itko umoziiuje exportovat veskeré kiivky vSech
vzorkl v tabelarn€ oddéleném souboru

Toto tlacitko umoznuje zobrazovat rlstové kiivky

s filtrovanim detailt o kiivkach
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Shiow Sample

15,5 MCFARLAND ALARM/TURBIDIMETR

Nastaveni monitoringu

i)

ALIFAX GRTIIF

COMPY CERTIFIFD
RO OO : 00 e LR 13488 O3

Stiskem RAA tlacitka dojde k rozd€leni okna na dvé casti,
horni ¢ast zobrazuje bakteridlni ristové kiivky (zelené vicko),
dolni ¢ast zobrazuje rustové kiivky RAA vzorku.

Pokud je aktivovana, tato kontrola monitoruje bakterialni rist a kdyz vzorek dosdhne ptfednastaveného prahu 0,5
McFarlanda, pfistroj upozorni uzivatele akustickym signalem.

Pokud je na zacatku analyzy relace aktivovan monitoring
McFarlanda, nebo je aktivace provedena pouze pro
specificky vzorek ¢i vzorky, pfistroj zobrazi (pro kazdy
vzorek okénko), tzv. ,,pole*

S

V ném priistroj zobrazuje hodnotu turbidity bujonu
zvySujici se be&hem replikace bakterii piitomnych
Vv analyzovaném vzorku.

Kdyz vzorek (musi byt pozitivni) dosdhne nastavené
hodnoty 0,5 McFarlanda (v ,nastaveni® je mozno tuto
hodnotu McFarlanda zménit), pfistroj na tuto skutecnost
upozorni uzivatele akustickym signalem.

NEW ANALYSIS

ANAL

Std Screening

BATOH Cx

YS18 PROFILE

MPOSITION

= HOMOGENEOUS batch (samples of the same material)

~ UNHOMOGENEOUS batch (samples of different matenals)

BATOH INFOERMATION

Matend typs

rumber of samples

Urine B

0 5

 McFarland Monitor
I Extra-routine samples

\'Ml

1.33

McFarland Monitor

The Folorang samples hays passed the HeFarland bhreshald

- Modify analysis settings...

Pos

[ &) Chage

[ Her

B 1J1.1 i

Uzivatel miize ukoncit analyzu
toho specifického vzorku, vyjmout
ho ze zasuvky a dale externé

zpracovat. Uvolnénd pozice je
okamzit¢ k dispozici pro novy
vzorek.

Osr Tarminaked

1000000000 CFLU ral|1.33

Snonm Cloam: I

> w7 Valdate analysis...
24 Delete analysis...
. Analysis details..

Sub-cultured
tcFaland Maniter

Existuje také moznost aktivace monitoringu McFarlanda pouze pro specificky vzorek, v takovém piipadé nejprve
presunite my$ na specificky vzorek a pak na néj kliknéte pravym tlacitkem mysi a zvolte volbu ,,Monitoring

McFarlanda“ — tak monitor aktivujete.
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15.6 TURBIDIMETR

Turbidimetr je nastroj, ktery se bézné pouziva v souvislosti s testem citlivosti.
Tento nastroj zobrazuje:
e aktudlni absolutni rozptylovou hodnotu vzorku vlozeného do specifické pozice (a jeho konverzi
Vv jednotkach McFarland)
o grafické znazornéni (liSta turbidity) této hodnoty

e tlacitko pro nastavovani nulové hodnoty McF
e pozadovanou cilovou hodnotu McF
e objem tekutiny, ktery se nadavkuje do zcela nové lahvicky HB&L za u€elem ziskani koneéné turbidity

rovnajici se zvolenému cili.

TURBIDITY METER| CURRENT VALUE |

Position

W
LA L -Posllon 4] AbsoiUte 3386 \

& \_l —T
— MWeFarlamd 279
0.0 0.1 0.z 0.3 0.4 05 0.6 0.7 0.8 0.9 1.0

ol T T
TURBIDITY -
= LU
|

volume calculation

___Set OMck Yolume to dispense into a new vial (L]
‘ R \%H 440
B AN
McF Target ZERO McF VOLUME
0.5 McF < - CALCULATOR
SELECTED
TARGET

15.7 POUZITI MANUALNIHO TURBIDIMETRU

Manuélni turbidimetr je dostupny na HB&L a HB&L-L s Windows SW.

S manualni funkei turbidimetru je mozné nastavit 0,5 McFarland suspenze nafedénim URO-QUICK SCREENING
SOUPRAVY - kat.¢. SI 390.900 pozitivni lahvicky s vy$si bakteriadlni koncentraci (postupujte dle instrukei
uvedenych v uzivatelském manualu vyse uvedenych ptistroji).

15.7.1 McFarland méfeni béhem analyzy:

a) Kdyz stale probiha analyza, vyberte pozici vzorku a povolte konec analyzy tohoto vzorku.
b) Vyberte vhodnou pozici na obrazovce a povolte funkci turbidimetr na méfeni zakalu.
c) KdyzZ se zasuvka automaticky otevte, kvuli vynulovani offsetu vloZte novou lahvicku eugenického bujonu

do pozice naznacené na pfistroji (vlevo). Zaviete zasuvku a vyberte tlacitko nastroje X pro reset offsetu.
Vyberte znovu tlacitko nastroje pro znovuotevieni zasuvky a umistéte lahvicku, ktera ma byt zmétena.

d) Po pfecteni hodnoty zakalu vzorku, pfistroj bude hlasit objem pro fedéni pro ziskani bakterialni
koncentrace v rozmezi 0,5-0,7 McFarlanda.
e) Pro provedeni nafedéni bujonu pouzijte lahvicky AST McFarland soupravy (kat.¢. SI 912-SVR) (stfibrna

hlinikova plomba). Abyste se vyvarovali tvorby bublin uvnitf lahvi¢ky pouzijte stiikacku a drzte jeji jehlu
ponotenou v tekutiné lahvicky.
f) Po nafedéni znovu proved'te odecet vzorku kvili kontrole kone¢né hodnoty McFarlanda.
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TURBIDITY METER | CURRENT VALUE
Position v
[UNIT 1 - POSITION 7] T 556 \/
<H | |E» ‘.I McFarfand 275
0.0 0.1 0.2 03 o Q0.5 0.6 0.7 0.8 0.9 1.0
i R | ol T L (R Tl i | o (N
TURBIDITY ;
e T
Volume calculation
Set O Ml Volume to dispense nto a new vidl (1 d)
McF Target ZERO Md: VQ_UNE
0.5 McF % CALCULATOR
SELECTED
TARGET [
POZITIVNI PRIPRAVA VZORKU PO
KULTURA ODECTU TURBIDIMETRU
CULTURE |
,{? VIAL ,
w )
[oi=1 § -
1307 cFusm Y /
AST McFarland
- lahvicka
....... (0.5-0,7 McF)
9) Na konci pouzivani turibidimetrického readeru pouzijte tlacitko ,.exit“ pro pokraGovani v analyze

mocovych kultivaci.

15.7.2 McFarland méfeni na konci analyzy:
Zpracujte inokulum pocinaje od bodu b) v pfedchazejicim bodé.

15.8 CHYBA PRENOSU K HLAVNIMU POCITACI

V piipadé chyby pienosu k hlavnimu pocitaci, pfistroj informuje pfes stavovou liStu, ze byla detekovana chyba

pfenosu, pfistroj automaticky kazdych 60 sekund zkusi data do hlavniho pocitace znovu poslat.
Jak poslat data k pocitaci ruéné, viz kapitola 15.12.1.
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159 MODIFIKACE
Timto tlacitkem Modifikace I 4 . se dostanete do podnabidky, kde je mozné upravovat nékteré operacéni
parametry.

MCFY

@[l [+

Anaysis Time  Patient Cata vdidate result

MODIFY ANALYSIS TIME

15.9.1 Doba analyzy

ANALYSIS PROFILE

V tomto okné lze soub&zné ménit dobu analyzy S oy =

nékolika analyz urcitého profilu.
Lze tak u¢init nasledujicimi kroky: ' Analysis In Miskerial Puositicen
- zvolte analyzu, kterou chcete modifikovat

- zvolte novou dobu analyzy

- kliknéte na tlacitko OK.

- L -
IAECTION FILTERS

[ Feect Al [[ swesnone | mesena menese w|[ addiselected

Skt the new anzhyst tme for e sdectsd aakss 4 R ﬁ 0m iIJ

Sarsbity 200 CRUmI

, =]
15.9.2 Udaje o pacientovi (moZnosti)

V tomto okné se spravuji data o vzorku. Okno umoziuje prohlizeni a zménu veskerych udajii o pacientech, které
byly do systému vlozeny.

PATIENT DATA LIST

Kazdy zaznam analyzovaného vzorku obsahuje nasledujici informace:
- ID vzorku
- jméno a pfijmeni pacienta
- test, ktery se na vzorku ma provést (bakterialni rist / RAA test )
- analyzovany material
- zdroj samotného zaznamu (hlavni pc, autogenerovano, ru¢né stazeno)
- stav piislu$né analyzy
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Udaje o pacientovi mohou pochazet ze ti riiznych zdroji:

ez pracovniho seznamu zaslaného z hlavniho pocitace pomoci sériového ptipojeni

e 7 informaci zadanych do systému uzivatelem (nebo nactenych cteckou carového kddu)
po napipetovani vzorki

e z informaci automaticky vygenerovanych samotnym systémem béhem vkladani vzorki

Tyto tfi zdroje jsou sefazeny v sestupném potadi preference, tj. automatické Cislovani je vyfazeno manualnim
Cislovanim, které je zase vyfazeno identifika¢nimi udaji sdélenymi hlavnim pocitacem.
Pokud se vlozi nova analyza, systém naskenuje veskera dostupna data o pacientovi, aby nasel vhodny zaznam, tj.
zaznam, ktery:

- obsahuje totozny typ testu

- totozny material

- dosud nebyl piitazen k néjaké analyze
Pokud se takovy zdznam nenajde, vytvoii se novy a pfida se na konec seznamu.
ID vzorku lze zpravidla ménit, také ID pochazejici z hlavniho pocita¢e a rovnéz ID vzorkd, jejichz analyza je jiz
skoncena.

Okno pacientskych dat umoziuje:

- prochazet veskeré zadané udaje o pacientovi

- pridavat a odstrafiovat zaznamy s udaji o pacientovi

- rychle vkladat nové zaznamy/modifikovat ID pacienta pomoci ¢tecky ¢arového kodu - aktivace stiskem
tlacitka BCR

- Abyste vlozili nova data pies Stitek Carového kodu s pouzitim étecky carovych kodu aktivovanou

zmacknutim specifické ikonyis , je nezbytné, aby ctecka ¢arovych koda byla konfigurovana pro pridani

jednotlivého symbolu CR (ASCIII 0x0D) na konce

ID pacienta. Vi .

- kliknutim na tlac¢itko s lupou umozni piistroj

Surname

uZzivateli najit pacienta mezi vSemi pacienty, jejichz

vzorky se pravé analyzuji (a také jsou jiz

dokonéeny) pouhym vepsanim ID nebo pfijmeni do

kolonky*“Najit* (Find):

g

- posledni ikona A je uzite¢na v ptipadé, kdy je

nezbytné modifikovat data, ktera patii

pacientovi, jehoZ parametry byli pfistroji zaslany z hlavniho pocitace.

-V takovém pfipad¢ je nezbytné nejprve zvolit - PATIENT DATA LIST
pacienta, pak kliknout na ikonu (pfistroj se Fh
zepta, zda uzivatel opravdu potfebuje zmeénit Preveus 1D
data pacienta) a pak zménit data. res ol ! ~ | &
Je také mozné vytisknout kompletni seznam pacientii :UE ST
Akl Renove Pse
kliknutim na tlacitko ,, Tisk* (Print). Tt e —
Matanal L= 'I
Source Autamatieely gecenated | =
Arebyas stabug |SnetEs e
Recod 1d 1

[« ] o= |
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© Print all patient data

Fecod 1ol
—Gpors———
@ Filter patient data A |
Filbers
urt Unit 1 -

¥ Print only patient data already associated to an analysis

ITH Cancel ]

Toto okno umoziuje vybér mezi tiskem seznamu vSech dat o pacientovi, filtrovanym dle jednotky (neni dostupné u
Alfreda, protoze zde je pouze | jednotka) a tiskem seznamu vSech dat o pacientovi, které jiz byly pfifazeny ke
vzorku rozpoznaného dle ID.

15.9.3 Validace vysledku

V tomto okné lze soubézné validovat vysledek nékolika analyz pted uplynutim celkové doby analyzy.
Pozadované kroky zahrnuji:
- volbu analyzy, ktera se ma validovat (i filtrovani
podle profilu nebo materialu),
- kliknuti na tla¢itko OK.
Vsechny zvolené analyzy se pak ukon¢i, jejich data se ulozi do databaze a pfenesou se do hlavniho pocitace.

VALIDATE ANALYSIS RESULT

Analysis () IMaterial Position

iBacterial Growth i1 Urine 1-1

2 Bacterial Growth |2 Urine 1-2

3 Bacterial Growth |3 Urine 1-3

4 Bacterial Growth 4 Urine 1-4

S Bacterial Growth |5 Urine 1-5
FILTERS

SELECTION
Material |Mo filker v

Select Al ] ’ Select None Add to selected

Profile Mo filker v

Select the analysis you wish to terminate and press Ok

Ok l ’ Cancel
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15.9.4 Konec analyzy

Na konci cyklu analyzy se okna zbarvi tmavé Sedé; lahvicky lze vyjmout.

e ——-=-—-5 DEMO MODE =----------

ul4 3
URI - PAR - FST
n .
407 CFLir

U3
URI - PAR - F&T

INFORMAZTONT

ALTRO...

S5
1 J

SETUP

O ol 1 cperatura: ox i vso JIIES

15.10 INFORMACE
Tato volba umoziuje piistup do nabidky, ve INFORMATION %

které je mozné vytisknout vysledky analyzy,

reporty, zkontrolovat informace o procesu a
Print  Events  Process Information Checklist  User marual

tak dale...

Tisk
Pomoci tlacitka ,, Tisk “ (Print) se dostanete do dalsi
podnabidky, ktera nabizi moznosti volby tisku.
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15.10.1 Vysledky

Timto tlacitkem si uzivatel mize vytisknout souhrnny

vysledek analyzy.

CSizs)

il TEM
A GROLIP
COMPY CERTIFIFD
P B0 000 ad 150 1 I4EE HOT

PRINTIMG GPTIONS
@ All analysis

= Analysis updated since last printing

Vybérem “Vsechny analyzy”, uzivatel muze vytisknout

souhrn vsech vysledkt analyz.

Analyzu, kterd se ma vytisknout, lze riznym zptisobem s ThRE

filtrovat.

O Apply fiters

All analysis J
wRendt Al analysis J
All J

|

By Updatrng Al analysis

Filtr

Popis

Vsechny analyzy (All analysis)

Vytisknou se v§echny analyzy

Analyzy aktualizované od
posledniho tisku (Analysis
updated since last printing)

Vytisknou se pouze ty analyzy, jejichz status se od jejich posledniho tisku
zménil (napf. detekovana bakterialni kvantita, detekovan vysledek RAA atd..)

Analyzy k tisku (Analysis to
print)

Pti této volbé dojde k zobrazeni nasledujicich podminek:

# Analysis to print

Conditions to nclude

_i ¥ Positive ~ Negative but RAA positive
F Low stirring © Insufficient RAA inoculation
¥ Turbid Filtar by Lt -— Eﬂ

¥ Don't print already-printed analysis

ze kterych si uzivatel muze zvolit prislusné podminky a zakazy, aby vytiskl
pouze specifické vzorky.

Filtrujte (Apply filters by):

By Time

By PesLlt

- Only terminated
By Type Only not terminated

By Updating -—- 3

By Turbidity  ——- E]

Filtr dle ¢asu (Filter by time)

Vytiskne se pouze ukoncend /neukoncend analyza

Filtr dle vysledku (Filter by
result)

Vytiskne se pouze pozitivni /negativni analyza

Filtr dle typu (Filter by type)

Vytiskne se pouze analyza urcit¢ho typu testu

Filtr dle aktualizace (Filter by
updating)

113

Totéz jako ,,Analyzy aktualizované od posledniho tisku

Filtr dle zakalu (Filtr by
turbidity)

Tisk pouze vzorkt detekovanych jako Kalny/Nekalny
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Timto tlac¢itkem mutize uzivatel tisknout riistové kiivky

tak, jak se objevuji na obrazovce. Uzivatel si mize vybrat mezi
tiskem jednotlivé strany nebo tiskem vsech kiivek.

Ktivky se tisknou v PDF souboru, pak pfistroj automaticky
spusti Adobe Acrobat Reader, aby bylo mozno zobrazit grafiku.
Pak mize uzivatel tisknout kiivky a to klasickym zpuisobem,
stisknutim ikony pro tisk v Acrobat Reader softwaru.

Detaily

Timto tlacitkem mulze uzivatel vybrat specificky vzorek, pouzit
filtry a vytisknout detaily kiivek spolu s ode¢tenymi hodnotami
ziskanymi béhem analyzy.

Kiivky se vygeneruji K_,pdf formatu, pak pfistroj automaticky
spusti Adobe Acrobat Reader, aby bylo mozZno zobrazit grafiku.

Pak muze uzivatel tisknout™iivky a to klasickym zpusobem,
stisknutim ikony pro tisk v Acrobat Reader softwaru.

-1 Charge : 100.000.000 CFU/n

Date : 2009/06/09 Fositioa

Time : 16:33:48 Sample TD

8/N & UQM00L Wame
Profile
Detalls

PRt

Time

"

100.000.000 CFU/m e

5671

6857
T587
BAL6
939
1741 |
1251
Tavaz |
1Geie |
18443
10231
15610
15805
19951
19975
19807
19953
19996
19998
Loae
19990
10u9y
1900
206000
20000
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Report
. o oy . . P PRINT MEDICAL REPORT
Timto tlacitkem muze uzivatel vytisknout zpravu tykajici se
jedné analyzy. b o privse Fartin
Tisknout 1ze pouze zpravy o ukoncenych analyzach. | [P i i
—— FE L 2
3 Bmctwrial Goedh PREE D UrrH 11
4 Sacieial Woeth PRE_Y Wi i4
= baieid Groeth  FES o i5
SFELETER FILTERS
[T || s lore | Matmrisd  [HoFla @

St the anatysi for which ol wish o print the mechcal repodt, then press Ok
==
15.10.2 Pripady

Timto tla¢itkem se otevira okno ,,PFipady” (Events). V ném jsou shrnuty vSechny relevantni akce, které prob&hly
beéhem analytické relace.

Pfipady maji 3 rizné typy: ,,Vysledek® (Result) (kdyz je analyza ukoncéena), ,,Varovani“ (Warning) v piipadé
vyskytu drobného problému a ,,Kritické“ (Critical) v piipadé zavazného problému.

U kazdého ptipadu je zobrazen cas, kdy k nému doslo, a jeho popis.

Ptipady, které uzivatel jeSté nepotvrdil, jsou oznaceny pismenem ,,.X* v prvnim sloupci. Pfipady jsou potvrzené,
kdyz operator zmackne tlacitko OK.

EVENTS

e Tirne Stamp Type Description
1 bd ....... 2008/05/19 - 17:13:28 Result ID'1'- An TERMIMATED (Oh:15m) - Result: NEGATIVE
2 X IIIIIIIIIIIIIIIIII 2008/05/19- 17:13:29 Result ID'2' - Analysis IMATED (Oh: 15m) - Result: NEGATIVE
3 A 2008/05/19 - 17:13:29 Result 1D '3 - Analysis TERMINATED (Oh:15m) - Result: NEGATIVE
4 X 2008/05/19- 17:15:29 Result 1D '9' - Analysis TERMINATED (0fi+]5m) - Result: NEGATIVE
5 X 2008/05/19 - 17:13:29 |Result 1D 'S'- Analysis TERMIMATED (Oh:15m)
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15.10.3 Informace o procesu
V tomto okné se zobrazi celkovy stav probihajicich

analyz, tj.
- kolik analyz aktualné probiha
- pocet vzorki ¢ekajicich na davkovani
- kolik ¢asu zbyva do konce vsech analyz
- kolik ¢asu zbyva do konce davkovani
- pocet lahvicek pro davkovani

- dostupnost testil

15.10.4 Kontrolni seznam

PROCESS INFORMATION

ALK Anahysis
Countdown o end of snsvss

Vias avaiable ) dirty

Bacterial Growdh /A (Lnng)
Bacheridl Growh fRAR (HEL)
Susceptbilty Test (Ukne)

Timto tladitkem se jednoduse znovu otevie kontrolni seznam startu pfistroje.

CHECK-LIST

ke

A6z a2

HRERER
[BATE SRR
e

{og4n01]

Ln z0no

'l'. 1.0-C - Oee 3 2008

HOOULES =TD KN MBI

TROAT LT

171

[=13=13]

T=zan]

|

B

[TARGET FHAGE

[EXT BLMIE 190
[T BiaE

(RVE BB,

150

[0-a50]

[@=254]

[0-250]

[o-254]

f-25a]

(Siz)

ol
HBD B0 FOOD wad HEO 1 B8R OO

[0-71

15151

130

[0-2a0]

[9=Z30]

[0-250]

[

AL

[TRARIEET FHASE

[TRAGET DELTA

[T Bidem

[THT BLME 130
(AOME GESAOR.

—
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15.11 DALSI FUNKCE

Timto tlad¢itkem ,MORE®“ (pfidavné funkce) se dostanete do podnabidky, v niz systém nabizi

nékolik dalsich funkeci.

15.11.1 Uvnitf nabidky ,,PFenos lahvi¢ek
MORE

YWials transFerring I Hast computer | Mare I

«?

€| Z

i)

ALIFAX GRTIIF

COMPY CERTIFIFD
RO OO : 00 e LR 13488 O3

Fepeat last | Tx From Alfred| Fing Alfred

Yials buffering

15.11.2 Opakovat posledni prenos (z ALFREDA)

a také aktivuje

Toto je specificka funkce, kterou lze pouzivat pouze pokud ORIGINALNI (automaticky) PRENOS DAT Z Alfreda
do HB&L nebyl v pofadku nebo se néco ptihodilo HB&L béhem procesu spojovani kiivek.
Zmacknutim Repeat Last Tx (opakovat posledni Tx), HB&L upozorni co hodla udélat:

o Question

The date and time of those data ars:

Ciate ; 2071 0/02/08
Time : 17:02:07

If wou're not, click Canc=l

a zrekapituluje informaci o datech, ktera bude znovu nacitat.

Zmacknutim OK HB&L znovu zopakuje proces prenosu dat jak je popsano v oddile 15.11.3.

15.11.3 TX ze systému Alfred
Timto tlacitkem se dostanete do
procesu pienaseni lahvicek z pfistroji
fady Alfred sjedinym rozdilem, ze
Vvtomto piipadé se datovy soubor
nepfendsi pres sériovy port, nybrz
pomoci USB klavesy.

V ptipadé ru¢niho pfenosu piistroj
pripravi data pro transfer a zobrazi
nasledujici okno, kde operator musi
zvolit nazev souboru kvili vyvolani dat
a jejich preneseni do HB &L.

“ou're about 1o perform & wvial transferring procedure using the
DATA OF THE LAST TRAMSFERRIMNG ATTERMPT.
If wou are BEEALLY SURE of thiz operation, dick Ok
Ok | Cancel I
Selezionare il file di destinazione... @E
Salvain: |(@} Deskiop -] o B
"__) Decument @_V'f(;orwa'a rec;3:<I; : 4
/’ } % Risorss del comouter Eﬁ:curza.):!s
Recent (risors= direte 2] fip.oit
- :Ef‘-! Alfred for Windows éﬂt’ﬁii_!‘!cn.:cl
M ‘Eﬂ HESL for Windows [&]Lizense.dl
- }Ebicm:do IDE S S?Sardncxac \Web Brovser
Desxtop i@ Measurement & Automation Thumbs.db
[ Moziiz Firefox (Z] versiore 1.2 - Ulting
’J' |8 uitraEdic
(@B xpiorerz
Lo (2 Immagini
- (20t
3{3 [[®)__7x__DaT
Nk 2 y
Risorse tiat ‘l‘!l_] uL—:'{:D_Mamal
compiier 1@_]8035:1.)45
Fsomed mte  Noms fils: | _v_l | Salva I
Salva come: | Tuttiiflee (7 | Arnullz
“ |

76



ALI CSiz)
FAX o St

Je diileZité ponechat nasledujici &ast : “__TX__.DAT?”, tato &ast NESMI byt zménéna; mimoto (jako vychozi)
je USB flash disk rozpoznan na disku E.

Poté je potieba postupovat dle instrukci zobrazenych na obou pfistrojich. Na druhou stranu, pokud pienos dat
probiha automaticky pfes sériové kabelové pfipojeni, zde je popsana procedura a kroky, které pfistroj automaticky
prochazi:
Data mohou byt mezi Alfredem a HB&L pfendsena dvéma cestami:
- Ptes sériovy kabel
- Ptes soubor (USB flash disk)
V prvnim piipadé postup prenosu do HB&L zacne automaticky, po stisknuti klavesy “Serial Door”. Pokud pfenos
ptes sériovy kabel nefunguje (naptiklad je prerusen kabel, nepravidelnd komunikace mezi pfistroji atd.), pfistroj
prejde automaticky na rucni postup.

VIAL TRANSFERRING PROCEDURE

Sériové pripojeni

Procedura pfenosu je provadéna nékolika fazemi: Alfred pre-requisited check oK
e - Pfedbé&zny ptenos dat
e - Ovefeni pfedbéznych nalezitosti T Bl
e - Pfenos dat
e - Pfenos lahvicek

HEEL is free Ok

- Odecet lahvicek a propojeni dat na
HB&L

omaresierrs || JHTITARIRARIINI
e - Konec procedury © ‘

HB&L Confirm

BE6%:

Wials transferring

Piedbézny prenos dat
V této fazi jsou néktera piedbézna data postoupena HB&L a to pro pokraovani s ovétenim predbéznych nalezitosti.

Ovéreni predbéZnych nalezitosti
Aby bylo mozno pfenos provést, je povinné splnéni nekterych predbéznych potieb:

e - uHB&L musi byt nejméné jedna jednotka, ktera nema uvnitf aktivni lahvicky

e - uHB&L musi existovat dostate¢na dostupnost testti pro pokryti poétu pfenesenych.
Pokud jsou ob& podminky splnény, postup mize pokracovat, jinak bude zastaven.

Pienos dat
V této fazi jsou data méteni jiz provedena na Alfredovi prenesena do HB&L. Pokud je detekovana chyba béhem
prenosu dat, zobrazi se hlaska a postup je pferuSen.

Pienos lahvicek

Po uspésném pienosu dat pozadda HB&L zobrazenim zpravy na obrazovce o otevieni zasuvky zmacknutim “OK”.
Zasuvka se uvolni a operator ji musi zcela otevfit. Podobna situace nastane u Alfreda, operator potvrdi, ze viko lze
otevfit; robotické rameno se pfesune na levou stranu a viko se automaticky otevie a operator mtize provést vyjmuti a
pienos lahvi¢ek z Alfreda do HB&L s pouzitim specifického mechanického nastroje.

Odecet lahvicek a propojeni dat

Nyni HB&L provede prvni ptesny odedet kazdého jednotlivého vzorku, aby mohl propojit data z Alfreda s hodnotou
rozptylu HB&L (které mohou byt rozdilné). Tato faze mtize trvat az 5 minut (pfi 60 pfenesenych lahvickach). Na
konci teto faze zprava potvrdi konec procedury pienosu;

X Alfred

Do you confirm the transferting of the wals
et sLccessilly?

I Canfirm ][Rapaattra;Farring] [Can:al procedure
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15.11.4 Ping Alfred

Toto je specifickd funkce, kterd se musi pouzit pouze pokud je pfistroj pfipojen k Alfredovi pies automaticky
sériovy piepina¢, ke kterému jsou ptipojeny i dalsi HB&L pfistroje, které dostavaji data z Alfreda.

Ptepinac pracuje dvousmeérnym zpuisobem a ackoliv je uzitecny pii pienosu z pfistroje k hlavnimu pocitaci, stava se
problematickym, kdyz Alfred musi poslat data analyzy do HB&L, protoze tato data pfijdou do

vsech piistroji HB&L piipojenych k Alfredovi pfes automaticky piepinac. -
Pro vyfeseni tohoto problému byla vyvinuta funkce “Ping Alfred”, zmacknutim tlacitka si ptistroj Q
,»vyzada“ linku a nechd ji po urcity cas ,,otevienou” (mozno konfigurovat podle charakteristik
automatického piepinaée). Béhem doby ,rezervované linky“ musi operator poslat data z Alfreda
do konkrétniho pfistroje, ktery ma ,,rezervovanou* linku.

Po prenosu pfistroj, ktery data obdrzel, linku uvolni.

Ping Alfred

15.11.5 Ukladani lahvi¢ek do vyrovnavaci zény
HB&L se mlze ptipojit k Alfredovi pres sériové pfipojeni, z toho divodu kdyz na HB&L dosédhnou pozitivni
vzorky 0.5 McFarlanda, je mozné je fyzicky prestéhovat ze zdsuvek HB&L do chlazené zony Alfreda.

B
1w . -
Zmacknéte tuto ikonu:

Piistroj pozada o vybrani vzorkt pro pienos do Alfreda

Vials Buffering

The following vials are waiting for being buffered on Alfred's refigerated Yrea.

2 |Un.1-Pos.2 |2 |100.000.000 CFU/ml | 15,33

3|Un.1-Pos3 |3 | 20,000,000 CFU/ml |3.20

4|Un.1-Pos.4 |4 |15.000,000 CFUfml |2.16

5|Un.1-Pos.5 |5  [12.000,000 CFUfml |1.17

& |Un.1-Pos.6 |6 | 10,000,000 CFU/ml (0,79

Select the wvials bo buffer and clic the button ko continue

Maove selected vials bo Afred. .. |

Nasledné zapocne ,,vyrovnavaci proces do pristroje Alfred.
Pfistroj pozada o aktivaci procesu ,,vyrovnani lahvicek™ (vial buffering) v pristroji Alfred

Warning

BEFCORE performing the buffering of the samples from HBEL to Alfred
the BUFFERING PROCEDURE MUST BE LAUNCHED on Alfred,

To launch the procedure, from Alfred's operative panel select 'More..." and then
"Yials buffering'

Wait for Alfred to communicate that it is ready for data receiving before
procesding.

Press OK when dore.
Press Cancel to abort,

¢ Cancel 20k |

a potom ¢ekd, dokud nepfijdou tdaje z HB&L; jakmile data obdrzi, Alfred zobrazi nésledujici obrazek:
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VIAL TRANSFERRING PROCEDURE

Alfred pre-requisited check. ok
Establish Connection K
HBEL is free ok

BEY

oeavarserrs | [HHNRRRNAARERNNN

HB&L Confirm

Wials ransferring

pokud vyrovnani probéhlo v pofadku

3 Success!

:) The buffering procedure has been SUCCESSFULL!

J
pokud vyrovnavani neprobéhlo v poradku
x|

Errore durante la procedura di buffering provette:
Error while moving vials to Alfred: Communication general error

Fing

Po prenosu ukaze Alfred okno zobrazujici chlazenou zénu a zvyrazni pozice, kde ma pracovnik vlozit lahvicky

lahvicky a ovéfi, zda byl vzorek
opravdu vlozen nebo ne.

Pro kazdou jednotlivou lahvicku
Alfred zobrazi:

o Pozici uvniti chlazené zony

o ID pacienta e

o Jméno a piijmeni (pokud je sarple> 1
dostupné) Harre |

o Material suname |

o Bakterialni kvantitu material [rine

detekovanou HB&L

0 McFarland hodnotu dosaZenou

v HB&L

o Originalni pozici vzorku v
HB&L

Zelena znamena lahvicka
rozpoznana a potvrzena pfitomnost.
Zluta znamena lahvicka pienesena (data), ale nevloZena, proto neni la
Hnéda znamena lahvicku ke kontrole.
Po vlozeni lahvicky do chlazené oblasti, stisknét , Alfred ovéfi,zda je vzorek spravné vlozen a presune
robotické rameno nad pozici, potom pouzije senzor na jehle a ovéii pfitomnost lahvicky.

Nyni jsou lahvicky nechany pfi cca +4 °C dokud operator nespusti proces testu citlivosti.

Original charge INegatlve

McFarland |0.00 McF

Original position |[UMIT 1 - POSITION 1]

% Cancel ‘ ‘ Q? OK ‘

a potvrzena jako pfitomna.
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15.12 UVNITR NABIDKY ,,HLAVNIHO POCITACE*

MORE
Vials transferring Host computer More |
@gﬁ’ - L—"
Send to host Ping Host

15.12.1 Poslat do hlavniho pocitace a chyby pienosu
Tato funkce umoznuje operatorovi poslat/znovu poslat do hlavniho pocitace data HB&L béhem analyzy.

@
Zmacknutim ikony “Send to Host” @j@ ,
pristroj zobrazi nasledujici okno, kde mtize operator vybrat, ktery typ dat poslat/znovu poslat do hlavniho poéitace.
Operator rovnéz muze vybrat, ktery typ vysledku poslat do hlavniho poditace; ,,zadrzené vysledky* jsou takové,
které pfistroj neni schopen poslat do pocita¢e diky chybé&jici odpovédi od hlavniho pocita¢e. Normalné neexistuji
zadné ,,zadrzené vysledky®, protoze pfistroj zkousi posilat data do pocitace kazdych 60 sekund.

Chyby hlasené v sekci “MSG”.

V pfipadé¢ chyby pifenosu do hlavniho pocitace pfistroj
informuje pres stavovou listu, ze byla detekovana chyba
~ Send only suspended results prenosu, automaticky kazdych 60 sekund pfistroj zkusi data do
pocitace znovu poslat.

FORCE DATA SENDING TO HOST

Select data to send

~ Send all availakble results

Pokud chce operator pfenos ,urychlit“ (samoziejmé pokud
nejsou fyzické problémy pii pienosu), musi jen vybrat
Antrss | L [ materia pfislusnou volbu (viz obrazek vlevo) a potom jednoduse
zmacknout OK.

= Select what results to send...

Pokud problém pfi pfenosu pretrvava, je nezbytné ovérit, jestli
je anomalie lokalizovana na pfistroji (kontaktujte technicky
servis) nebo Vv laboratornim pc/hlavnim  pc  (kontaktujte

1 | -l laboratorniho technika).
SELECT1OMN
Sel=ct Al Sek=ct Mane |

¥ Send only terminated

15.12.2 PING hlavniho po¢itace

Toto je specificka funkce, ktera se musi pouzit pouze pokud je pfistroj pfipojen k hlavnimu pocitaci ptes

automaticky sériovy prepinac, ke kterému jsou pfipojeny i dalsi pristroje, které zasilaji a dostavaji data z hlavniho

pocitace.

Pfepina¢ pracuje dvousmérnym zptsobem a ackoliv je uzitecny pfi pfenosu z pfistroje k hlavnimu pocitaéi, stava se

problematickym, kdyz hlavni poc¢ita¢ musi poslat pracovni seznam do pfistroje, protoze tento seznam piijde do

vsech pristroju ptipojenych k hlavnimu pocitaci pies automaticky piepinac.

Pro vyteseni tohoto problému byla vyvinuta funkce “Ping Host”, zmacknutim &
&

tlacitka si pfistroj ,,vyzada“ linku a necha ji po urcity cas ,,otevienou* (mozno
konfigurovat podle charakteristik automatického prepinace). BEhem doby

,rezervované linky® musi operator seznam poslat z terminalu hlavniho pocitace
nebo laboratorniho pc do konkrétniho pfistroje, ktery ma ,,rezervovanou® linku.

Po pfenosu pfistroj, ktery data obdrzel, linku uvolni.
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15.13 UVNITR NABIDKY ,,VICE“

MORE
Wials transferring I Host computer Mare |
©
)
Inspect unit Yiew Timers

15.131 Kontrola jednotky

Tato funkce je uzite¢na pro otevieni ¢teci jednotky za ucelem kontroly jejiho obsahu. Podnabidka umoziiuje vybér
mezi ZASUVKOU 1 a ZASUVKOU 2.

Funkce je uzite¢na pro otevieni ¢teci jednotky kvuli kontrole jejiho obsahu. Kdyz je jednotka oteviena, ¢teci hlava
zustane v jeji posledni pozici a proces odectu je pozastaven.

Tuto funkci nepouzivejte pii vkladani lahvic¢ek do pfistroje. Ptistroj by lahvicky nerozpoznal. Namisto
toho pouzijte funkci ,,Nova analyza“.

15.13.2 Zobrazeni casomérici

Pokud jsou casoméfice aktivovany, toto tlacitko umoznuje kontrolu stavu a zbyvajici doby regenerace a/nebo
rozmrazovani.

CasoméFice maji nasledujici konfiguraci:

Regenerace baktérie 6-hodinovy ¢asovac¢ pro sledovani regenerace baktérie pro
RAA test

Rozmrazovani baktérie 45-minutovy Casovac pro sledovani rozmrazovani baktérie
pro RAA test

Kdyz uzivatel stiskne tlacitko ,,START®, pro regeneraci bakterii, systém aktivuje odpocitavani 6 hodin.
Jakmile prislusna doba uplyne, objevi se na obrazovce zprava, ktera uZzivatele upozorni, ze proces je ukoncen.
V kazdém ptipad¢€ uzivatel mize proces manualné ukoncit kliknutim na tlacitko ,,Urychlit” (Force).

SYSTEM TIMERS SUMMARY

RacteriLim Rageneration Kok Acthve 12:00:00 404 T

Bacterium Lhfressing ok Achwe 12002000 A || START H Force ]

[ o ]

Casomgric regenerace a rozmrazovani mize byt aktivovan technickym servisem; je aktivni pouze pfi volbé RAA
analyzy, v ostatnich pfipadech zlstava ve stavu ,,standby*.

CasoméFic regenerace

Casoméfi¢ regenerace umozituje kontrolovany rist resuspendovaného lyofilizatu (RAA test). Doba ristu je 6 hodin,
tedy po aktivaci Casoméfice je nutné
vlozit do regeneracni ptihradky jednu
lahvicku suspenze. Pfistroj je mozno
nadale uZivatelem normaln¢ pouzivat.
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SYSTEM TIMERS SUMMARY

Bacterium Regensration Mot Active 6:00:00 START Farce

Bacterium Unfreezing Mot Active 0:45:00 START Force

Po 6 hodinach lyofilizat dostate¢né naroste a je mozno vytvofit alikvoty a uchovat je v mraznicce az do doby, kdy je
bude potieba pouzit pro RAA test.
Pro rozmrazovani alikvot je mozno pouzit casométi¢ pro rozmrazovani. Je popsan v dal§im oddile.

Casoméri¢ rozmrazovani
Tato funkce je aktivni pfi volbé RAA konfigurace a aktivaci volby ¢asométice. Pied zacatkem nové relace piistroj
informuje o dobéhnuti Casométice a pokud neubehlo 45 minut, pocka az do konce.

o Linfreezing process not completed!

The unfreezing process of R&& test bacterium is NOT COMPLETED.
Inorder to perform the A4 analysis, the process must be thorougnly carried-oul,

CasoméFi¢ rozmrazovani umozni zahiati zamrazené alikvoty. Celkova doba ohievu je 45 minut, tedy pokud je
aktivovan  Casoméfi¢, pak je
nezbytné do regeneracni ptihradky
vlozit jednu lahvicku suspenze.
Ptistroj nedovoli uZivateli
pokracovat v praci.

Po 45 minutach akusticky signal upozorni uzivatele na uplynuty ¢as a v této chvili je mozno vyjmout lahvicku
z ptihradky a pouzit rozehtatou bakterii k pfipravé RAA testu.
Pokud je to nezbytné nutné, je mozno urychlit konec rozmrazovani.

SYSTEM TIMERS SUMMARY

Pamatujte , Ze pii pfedCasném ukonceni rozmrazovani mohou byt ovlivnény vysledky RAA testu, protoze bakterie
nemusi byt dostate¢né rozmrazena, coz mtze vést ke vzniku falesn€ negativnich vysledkd.
Samoziejmée, pokud provadite rozmrazovani mimo pfistroj, pak jiz neni tieba Casoméfi¢ spoustet.
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15.14 NASTAVENI

Pomoci tohoto tladitka se dostanete do podnabidky, kde je mozné nastavit nékteré operaéni parametry.
SETLP

LB %[5 ]#

[
Analysis Profle Antbioic Panels st Avalablity segjr.g

| doss |

15.14.1 Nastaveni profilu analyzy

)

COMPRY CERTIFIFD
ra D BODH: 000 wed 10 1148R 1O

Pro usnadnéni denni prace obsluhy funkce ,,Profil analyzy* (Analysis profile) umoziiuje velmi rychlé vyvolani

souboru piedem nadefinovanych parametri:

DEFINE ANALYSIS PROFILES

- typ analyzy

- celkova délka analyzy . -

) typ vloZenych vzorkd re-ang Profile details

- analyticky protokol SCR HBAL Test Bacterial Growth

Total Time ¢homm) 5h E

i
Om Bl

Profily lze ménit pouze tehdy,

jestlize 74dnd analyza aktualng Eg‘ SOy Matertal Type Urine
neprobiha. Sensibiliny
Eriter new name aralytcal Protosal  Standard

!KH

[

< 50 CRl/ml

]

| QF I Cancel

Okno profilu  analyzy

- kazdy profil 1ze ko
bakteridlni screeni

analyzy“.
- Pole ,,Analytigky protokol* umoziuje vybéry megi protokQly: Standard, Rychly, kys. borita.

Pro vytvoteni novéhqg profilu operator jednoduse stiskne klavesu ,,+, zada nazev k profilu a konfiguruje ho na

Profil se zavte jeho ¢ybérem a nasledné stisknutim klavesy ,,-,,

15.14.2 Obecna omezeni profilu
HB&L zajistuje néktera omezeni pii pouziti profili v kombinaci s tekutinami. Zde je jejich shrnuti.

TEST MATERIAL OMEZENI

Bakterilni rist (+ RAA) Mo¢ Maximalni doba analyzy je 5 hodin.

Bakterialni rist (+ RAA) HBL Je pozadovana minimalni doba analyzy 6 hodin.
Je pozadovan profil se ,,Standardnim® analytickym
protokolem.

Test citlivosti Mo¢ Je pozadovana minimalni doba analyzy 3 hodiny.

protokolem.
Test dostupny pouze pro moc.

Je pozadovan profil se ,,Standardnim® analytickym
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15.14.3 Antibiotické rady

Toto okno umozinuje definovat antibiotické fady pro provedeni testu citlivosti.

Kazda fada ma pfifazen nazev definovany uzivatelem a je spojen se seznamem antibiotik.

Kvuli dalsim informacim o dostupnosti antibiotik a védeckych informaci prosim kontaktujte distributora firmy
Alifax.

Uzivatel mize fady pfidavat nebo mazat, také modifikovat fady existujici prostfednictvim volby ,,Modifikujte...;
po otevieni okna je mozno vybrat ktera antibiotika (z dostupnych) budou souéasti zvolené rady.

ANTIBIOTIC PANELS

Panel details
—_—_ : p"{s _— Gram Stain Gram Positive
Gram-Positive Default Panel
Gram-mMegative Default Parel Antibiotic List
! -
Enter new name

= T

Pro upravu fady pouze zvolte antibiotikum, které chcete pridat a kliknéte na Sipku smétujici doprava. Naproti tomu,
pro odstranéni antibiotika z fady zvolte dané antibiotikum a kliknéte na Sipku sméfujici doleva; ATB se piesune do
seznamu na levé strané.

CUSTOMIZE PANEL

Gram Stain Gram Positive E|
Available Selected
[934] Linezolid ;I [950] Amoxicilin-Clavulanate | EU
[970] Linezolid | EU . [957] Aztreonar Enterobacteriaceas | EU
[942] Meropenem [953] Piperacilin-Tazobactam Enkerobacteri:

[971] Meropenem Enterobacteriaceas |

[973] Meropenem Pseudomonas [ EL

[932] Morfloxacin =

[972] Marflaxacin | EU

[915] xacillin {Staph . aureus)

[925] Piperacilin-Tazobactanm o |
[952] Piperacilin-Tazobactam Pseudomor

[245] Teicoplanin

[975] Teicoplanin 5. aureus and Enteroc

[976] Teicaplanin SCN | EL - =< |

| | ’ | | i
Sort by Filter
Name | All antibiotics [+
oK | Cancel |
Name -] All antibiotics N
Name Al antibiotics
Abbreviation EUCAST
Type CLSI
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15.15 PRISTUPNOST TESTU CREDITS AND TEST AVAILABILITY

V tomto okné¢ lze zvysit piisstupnost testu v systému
pro: Availability Information

- bakterialni rist v moc¢i + RAA test REAGENTS
- testcitlivosti ReagentType | Quantity

- individualni atb reagencie

- bakterialni rist (+ RAA test) — humanni télni

tekutiny (HBL) .o ‘ ‘ 111.222

Pfistupnost testu je mozno zvysit pomoci dvou metod:
- zadanim desetimistného kodu SMART CARD CODE
- Smart kartou

15.15.1 Smart karta

Tato verze softwaru spravuje smart kartu souvisejici s reagenénimi soupravami; pro kazdé antibiotikum (a obecné
pro kazdou reagencii) je dodavana specificka smart karta, ktera musi byt vloZena do piistroje z davodti umoznéni
pouziti reagencie.

Smart karty jsou dodavany uvnitt baleni reagencii, kazda karta zvlast’ obsahuje specifické informace (zde popsané);
Cast téchto informaci je také vytiSténa na karte; v kazdém pfipadé vSechny informace zde popsané jsou ulozeny na
karté a jsou pfeneseny do databaze paméti ptistroje béhem nahravani karty.

Po kazdém hotovém testu se odecte jeden kredit ze specifické dostupnosti hotovych testi.

Smart karta obsahuje:

Informace o karté

Vyrobcee (SIRE)

Vyrobni ¢islo karty (progresivni a absolutni, které identifikuje kazdou vyrobenou kartu)

Typ karty (normalni, posilena, otisténa, technicka)

Informace o zikaznikovi

Koéd zékaznika (jednoznaény cCiselny kod)

Jméno zakaznika (nazev ktery se objevi na tisténych vystupech)

Informace o reagenciich

Druh reagencie

Vyrobni Sarze

ID soupravy v ramci Sarze (kazda vyrobni Sarze je rozdélena v souprave)

Datum vyroby

Datum exspirace

Datum nahrani (aktualizovano kdyz je karta fyzicky vloZena dovniti ¢teciho otvoru a testy jsou nahrany do pfistroje)
Dostupnost karty (pocet testt, které budou vlozeny do pfistroje)

15.15.2 Typy karet

Nasledujici tabulka shrnuje dostupné karty; kazda z nich ma k sob¢ pfifazenou reagencii:

Karta Barva lahvicky (vi¢ko) Poznamky

Screening Zelena Bakterialni rist pro moce

Screening HBL Zluta Bakteridlni rist pro humanni tekutiny

RAA Cervena Lahvi¢ky pro RAA test pro moce

PAR HBL Fialova Lahvi¢ky pro RAA test pro humanni tekutiny

McFarland Zlato/modra Lahvicky pro test citlivosti (pouzité pouze pro
kontrolni pozici, viz paragraf )

Antibioticka 7adnd (neni to lahvicka atb jsou dodavany Smart karta se pouziva pro zvyseni dostupnosti

Vv lyofilizované form¢ uvnitf lahvicek) atb. Kazdé atb zvlast' ma svou vlastni kartu,

které musi byt nahrana do piistroje.
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15.15.3 Screeningové a RAA karty pro moce
Screeningové a RAA Kkarty jsou ty, které se dodavaji uvniti klasického baleni ristovych bujont: SI190.XX
(screening) a SI1190.YYY (RAA).

F € -

ALY . __ ALY . ~
PAX Mic, 2 : PAX Mic.iep 8
i ﬁ i E
Screening CARD R.A.A. CARD

for urine cgunum § for R.ALA. test on urines i
- || .
XXX TESTS C. XXX TESTS % E
w SE

[Distributore] [Distributore]
"zde m [aly by Sre A.na_l,'msl 5_,1‘.-['15. Abfax Group - Vis Bisle 12773 - 33100 Udne (laly) ) Mede m haly by Sre {.nn:.b:a Sysiema, aldex Group - Vie Bela 1213 - 33100 Ldne I!B:.‘._

S prichodem smart karet predstavila firma Alifax také RAA kartu; tato karta se pouziva, kdyz zakaznik déla RAA
test; jinymi slovy nyni pfi nahrani Screening karty neni mozné u pfistroje zaroven délat i test RAA, pocinaje od
softwarové verze 1.3A je pro provedeni RAA testu nezbytné nahrat RAA kartu, jinak nebude mozné RAA test
provést.

15.15.4 Screening a RAA karty pro humanni télni tekutiny (HBL)

Pfi analyzovani humannich télnich tekutin je nezbytné pouzit specialni reagencie a kultivacni bujony; jako pro
moce, také v tomto piipadé jsou HB&L Culture CARD a HB&L RAA CARD karty dodavany uvnitt baleni souprav:
S1190.XX (screening) a SI1190.YYY (RAA)

r -r 1
IC
| Bx Mic, 4o : x CARD :
7]
HB&L Culture CARD HB&L R.A.A. CARD
for bacterial culture on = for RAA, test on
SR T 5 human biological liquids §
, human biological liquids % -
- p i \ 2
XXX TESTS e XXX TESTS =K
q B 98
[Distributore] [Distributore]
"ade i haly by Sire Analytical Sysimms | Al Croup - 'Via Siella 2103 - 32400 Udine |Hak) Ilade m |k by Sre Anaktica Sysiems | Abfax Growp - Via Biela 1203 - 533100 Udne [lialy)
-l
15.15.5 McFarland karta P “
Pokud je nezbytné provést ptislusné fedéni na 0,5 McF ALX M | C
zakaleného vzorku (viz kapitola 0), musi se pro FAX CARD g
provedeni fedéni McFarlanda pouzit specifickd lahvicka: - 3
McFarland Kit SI 912.SVR AST CARD
Smart karta uvnitf soupravy umoziuje piistroji pouzit fior antimicrobial susce ptibility test g
McFarlandovy zkumavky pro provedeni fedéni na 0.5 McFARLAND KIT é
MCF. * z %
Pro provedeni tf:vstu 01t11}/f)st1 se v zasad¢ vyzaduje: XXX TESTS MAX & &
e 1 lahvicka pouzivana jako kontrola (tato =
lahvicka bude inokulovana pouze testovanym [Distributore]
vzorkem) . ) -
Wada i leely by Sire Aoadyical Symems [ )iz Groop - Via Biela 12173 - 33900 Udre (ialy)

e N lahvicek, do kterych se bude inokulovat .
stejny vzorek plus antibiotika; vyzaduje se jedna lahvicka na atb, coz znamena, ze testovani 5 antibiotik
vyzaduje 6 lahvicek: 1 kontrola a 5 antibiotik.

P1i pouziti antibiotik je nezbytné nahrat do pfistroje piislusné karty antibiotik. Viz dalsi paragraf.
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15.15.6 Karta antibiotik
Pfed zapocetim testu citlivosti je nezbytné (pokud
tak jiz neni) nastavit vhodnou atb fadu dle
dostupnych antibiotik nebo dle specifického typu
testu, ktery se ma provést; jinymi slovy uzivatel
musi upravit atb fadu dle nezbytnych potieb (viz
kapitola 15.14.3)

Test citlivosti predpoklada pouziti riznych druht
antibiotik, se zavedenim smart karty v souladu
s mikrobiologii je specifickdi smart Kkarta
pripojena ke kazdému jednotlivému antibiotiku
dodavanému pro provedeni AST pro
grampozitivni i gramnegativni bakterie.

(Siz)

ARALYTICAL BV ETEME
ALIFAY GROLIR

COMBY CERTIFIED

RO OO : 00 e LR 13488 O3

*

A

m -
FAY Mic,iz0 :
AST CARD
for antimicrobial susceptibility test E
« Vancomycin . 5%
XXX TESTS £ &
[Distributore]

WMeds in taly by Sire Analytical Systemns | Alifax Groug - Ve Bisla 12173 - 33400 Udns {Haly)

Pfistroj kontroluje dostupnost kazdého jednotlivého atb a v pfipad¢, Ze uzivatel vybere antibiotikum s vycerpanym
kreditem, upozorni jej ne nezbytnost zvySeni dostupnosti testu.

15.16

VLOZENI SMART KARTY

Stisknutim tla¢itka “Smart Card” vas pfistroj pozada o vlozeni karty dovniti étecky karty (otvor umistén na pravé

strané piistroje blizko ¢erného tlacitka.

NO SMARTCARD

Po vlozeni se objevi okno ukazujici informace pfinesené kartou. Pro zvySeni dostupnosti stisknéte tlacitko

“Zpracovat kartu”.

Pro nahrani karty se musi platit nasledujici tfi omezeni:
e Individualni nastaveni karty musi odpovidat individualnimu nastaveni pfistroje.

e Karta nesmi byt jiz exspirovana

e Karta nesmi byt uz jedno nahrana (po vlozeni karty je vyfazena z ¢innosti).
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Pro kazdou nahranou kartu pfistroj
SMART C@RD zobrazi (a také ulozi):
e  Typ karty (Normalni nebo
Smart card ok teChniCké)
CARD information CARD details e Sériové ¢islo (kvuli
s ; dohledatelnosti v ptipadé
KIT information poskozenl)
cardtpe K tpe o Kod zékaznika (jedinecny pro
Card serial number 100 Lot kaidého Zékaznika)
Kit ID 14 E e Jméno zékaznika

CARD CUSTOMER information

Manufacturing Date e Druh dostupné reagencie
Customer Code Expiry Date e SarZe reagencie (Pro
R — Credits 360 i dOhledateranSt \Y prlpade
reklamaci)
e  Datum vyroby

Datum exspirace
Pocet dostupnych testa.

’Process Card... ] ’ Close ]

Dilezité:

Jakmile se nahraje prvni Smart karta, pristroj ziska ,individualni nastaveni® vti§téné do karty, to znamena,
Ze od této chvile bude pristroj akceptovat pouze smart kartu se stejnym nastavenim, nebude prijimat jiné
karty a jiZ nikdy nebude akceptovat 10 mistné kody.

Pfi pfendSeni kreditd kartu nevyjimejte, protoze byste ji mohli poskodit a mohli byste pfijit o kredity,
které jsou na ni ulozeny!

Nové nastaveni je potvrzeno zpravou, kterd informuje uZzivatelr o jméné a také jedine
pristroji.

ném kodu prifazenému

@ Information

Y

The following

Code 4 (Alifax)

Po nahrani karty zobrazi pfistroj znovu hlavni obrazovku ,,Test a dostupnost a ukaze typ reagencie a pocet
dostupnych testu:

CREDITS @ND TEST BILI

Availability | Information

REAGEN
Reagent Type | Quantity /
1 Screening 360
‘ . ‘ ‘ 111.222 ‘
SMART CARD CODE
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15.16.1 Informace o testu
Uvniti “Informace” je mozné:
e  Zkontrolovat informaci o soupraveé
vkladanych reagencii

Availability

PO BN OO e 1 T TARR 20T

CREDITS AND TEST AﬁAILABILITY

Information

e  Zkontrolovat pocet provedenych
testll v konkrétnim ¢asovém obdobi

i

o

Pro vice informaci viz dal$i paragraf.

15.16.2 Informace o soupravé
Stisknutim “KIT” pfistroj zobrazi okno, kde
jsou shrnuty nasledujici informace:

e Kolik souprav reagencii bylo vlozeno

S klasifikaci dle typu reagencie
(screening, RAA, antibiotikum,
reagencie pro HBL, atd.).

e Sarzi kazdé soupravy

e ID kazdé soupravy (kvali

dohledatelnosti)

Kittype | Lot KitID Loading date

1 Sceening 1 14

TEST COUNTER

o

Kit List &

Expiry date Residual credit

2010-08-27 2011-04-23 360

Show active kits only

e Datum vloZeni do pfistroje
e Datum exspirace (po tomto datu

Reset selected. ..

pristroj automaticky smaze specifickou dostupnost nebo zbylé

e  Zbyvajici kredity patiici ke kaz

€ souprave.

ity patfici k exspirované reagencii).

Je také mozZné zobrazit pouze aktivni soupravy nebo zobrazit kompletni historii; je rovnéz mozné smazat konkrétni
soupravu jejim vybérem a stisknutim ,,Smazat vybrané...

15.16.3 Pocitadlo testi
Stisknutim tlacitka  “Pocitadlo testt”
ptistroj nasledujici okno:

To je souhrnné okno, ve kterém jsou hlaseny
vSechny provedené testy béhem intervalu
definovaného dvéma daty.

Testy jsou Klasifikovany dle typ analyzovaného
materialu.

Ve spodni pravé Casti je také zobrazeno pocatecni
datum, odkdy pocitadlo obnovilo délané testy.

zobrazi

Pouze servisni pracovnik muze toto pocitadlo
smazat.

TEST CO[«%J NTER

Select the date's interval for test counting
Dates

Start date |[Bl/01/2010 +
End date 27/08/2010

URINE
Bacterial Growth 285
Bacterial Growth + RAA Test 89
Sucepfibility Test 53

HUMAN BIOLOGICAL LIQUIDS
Bacterial Growth 134

Bacterial Growth + RAA Test s

Count started on 2010/01/21
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15.17 SPECIALNI SMART-KARTY (POUZE SERVISNI TECHNICI)
15.17.1 Imprinting karta

Kdyz je poprvé instalovana softwarova verze 1.3-A, pfistroj je nastaven do stavu Imprinting (to znamena bez
personifikace).

Zatimco pristroj stale zlstava ve stavu Imprinting, dostupnost reagencii 1ze zvysit pouZitim klasického 10 mistného
kontrolniho kédu pfipojeného k licenénimu ¢islu instalovanému se softwarem.

“Imprinting” karta se pouziva pro vynulovani personifikace, tim nastavi piistroj zpét do rezimu “Imprinting” (Bez
personifikace).

15.17.2 Personifikace

To neni specialni karta, nybrz klasicka karta, ktera obsahuje personifikaci (jméno zékaznika a jeho jedineény kod);
jakmile je personifika¢ni smart karta vloZena do pfistroje a pfistroj byl ve stavu Imprinting, vyzada si kod
zakaznika (to znamena, ze se personifikuje) specifikovany na vlozené smart karte.

Od této chvile neni jiz mozné pouzit 10 mistny kontrolni kéd a pfistroj bude akceptovat smart kartu stejné
personifikace jako je ptistroj (jinymi slovy stejny zakaznicky kod).

15.17.3 “Forcing” karta
“Forcing” karta je stejna jako ,normalni* karta, rozdil je jednoduSe v pfinuceni p¥istroje (do které¢ho byla karta
vlozena) vyZadovat kod zakaznika spojeného se jménem vytiSténym na karté.

15.17.4 “Technicka” karta
“Technicka” karta je ,,univerzalni“ karta, kterou lze vyuzit pro:
- vnuceni koédu zakaznika do pfistroje
- znovu uloZeni stavu Imprinting pfistroje
- zvySeni dostupnosti reagencii pro dany pfistroj
Technicka karta pfedpoklada pouziti hesla. Heslo je nutné si vyzadat u technického servisu vyrobce.

15.18 POHOTOVOSTNI KODY

Jak bylo dfive vysvétleno, jakmile byl pfistroj individualné nastaven pomoci smart karty, jiz neni mozné pouZzit
volbu 10mistny kod pro zvyseni dostupnosti testd.

Software nabizi moznost zvysit dostupnost pouzitim ,,Pohotovostniho kédu® stisknutim tlacitka LKOD*“ v okng
dostupnosti testl.

Tato volba pfedpoklada nejprve

vlozeni ovérovaciho kédu (ktery je CREDITS @ND TEST AVAILABILITY

tteba vyzadat od zahrani¢niho

technického servisu firmy Sire) a Avalabiity | Information
potom technicky servis firmy Sire
posle pohotovostni kdd, ktery je tieba REAGENTS
vepsat. Reagent Type  Quantity
Vytvofeny koéd je v jakémkoliv
pfipadé pfipojen k osobnimu kdodu 1| Screening 360
zakaznika a obsahuje néasledujici
informace:
e Kod zakaznika =
o Druh reagencie = ‘ ‘ 111.222
e Dostupnost
SMART CARD CODE

e  Datum exspirace
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15.19

Kliknéte na tlacitko ,,DOS Kod*“ a objevi se okno pro
vlozeni kontrolniho kodu. Po zadani desetimistného
kodu a volbé typu testu stisknéte tlacitko ,,Kontrola®,
abyste pfekontrolovali stav kodu. Je-li kod
v potadku, zobrazi se datum exspirace, jinak se
zobrazi hlaseni ,,Neplatna data®.

Lze rovnéz vlozit Cislo SarZze, které se ulozi do
databaze.

Pro potvrzeni kdédu stisknéte OK. Je-li kontrolni kod
platny, zvysi se pristupnost testu o 120 pozic.

15.20

NASTAVENI DISPLEJE

Dalsi okno popisuje moznou konfiguraci ,,Okna vzorku®, které
zobrazuje parametry analyzy a ristové kiivky analyzovanych vzorkd.

(Sie)

AFALTTICAL Y STEWS
ALIFAY GROLIR
COMPRY CERTIFIFD
PO BN OO e 1 T TARR 20T

DESETIMISTNY KONTROLNI KOD DOS

| Cherck-codes introduction

Check-tode infarmation
Chedk-cade 151,257, 260.5
Type Bacterial growch (Urine) W
Lot
Expiry Date Morday, December 29, 2002

oK | I Canced

DISPLAY SETTINGS

~Seing opl

Displ=y ontic

[ o

sealzboe Normal

I shew s Full range
o Autoscale
_ Fixed range

I Hde R Wiaks

¥ Shaw stiring cantral infatmation

Curves visualsabon ode Filter level 2 El
E0F O -~ a0® Curve
cor Dark blue  []/|| e Red (]
sic= [a =l G |2 =
stle Dots El sve Dots EI
Cancsl
Polozka Popis

Typ stupnice

—iopzianl visuslizzazione

Kitivky maji hodnoty, které se pohybuji v rozmezi od 0 do pfiblizné 32000 bodi.
Tato moznost volby urcuje rozméry okna kiivek.

teascsa Narmal

I mae= Mormal
[ Mostrz

Autoscale

—pzioni visL

W Tnformesr

Fixed range

[l

Normalni:
Plny rozsah:

Fixovany rozsah:

Tato volba umoziuje nastavit charakteristiky okna, kde se zobrazuji ristové
ktivky, moznosti jsou nasledujici:
okno s minimalni vy§kou 4 000 boda
okno s plnym rozsahem (0 az 32000)
Automaticka stupnice: okno s dostate¢nou velikosti, aby se do ného kfivka vesla

bod¢ kiivky. Tento rezim je uziteCny pfi vizualnim porovnavani sklonu riznych
ktivek s rozdilnym ristem, protoze velikost je stejna pro kazdou z nich.

v

Zobrazit hodnoty stupnice | Zobrazovani hodnot rozptylu v okné vzorkt

30°/90°

Stru¢né informace o lahvicce | Definuje se velikost fontu okna vzorki

Skryt RAA lahvicky Pii kontrole se RAA lahvi¢ky nezobrazi

Zobrazit informace o kontrole | Ur¢i se, zda se informace o kontrole michani maji zobrazit ¢i nikoli (v pfipadé
michéani zjisténi nedostatecného michani se objevi vykticnik)

Rezim vizualizace kiivek
Prvotni data:

Filtr 1.arovné:
Filtr 2.arovné:

Ur¢i se, jakeé filtry se budou pouzivat na zakreslené kiivky. Moznosti jsou:
kiivky se zakresli pfesn¢ tak, jak byly nasnimany

na kiivku se pouzije filtr, jimZ se odstrani izolované body
na kiivky se pouzije dal$i vyhlazovaci filtr

30%90° Barva / Velikost /
Styl

Ur¢i se, jak se budou kiivky zakreslovat.
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16 OPAKOVANI PROCESU @

Vsechny relace vysetfeni vzorkll (vSechny analyzy) provedené na jednom piistroji se
ukladaji do mistni databaze spolu s prislusnymi soubory k danym analyzam.
Systém umoziuje stahnout data z pfedchozich relaci a v pfipad€ potieby je znovu zopakovat/spustit jako normalni

vySetieni vzorku.
Relace, které se maji znovu spustit, si lze vybrat bud’to z mistni databaze (v pripadé filtrovani podle typu testu) nebo

ze souboru k vySetieni (napt. provadélo-li se vySetieni na odlisném piistroji).

& Open Session Files

Open a session from local database ) J = 4 Open & session From local database
Saeck sassion ko load, .,
[ Filter b rest —~——
® [ open & session From file
Iﬁ.-{l_r—-_,liﬁl urler|'|‘/ | _.___,_p'l

Select session file, .,

! |E:'I,Docunmti'l,l—|B&L,l'Sessinns,l' | Bromsc. ..

Auallable sessions
|zonEi0s!z0 - 15:53 ~

) L = If.- Cpen a session from File

=

[ ok [ o | [ ok || conem |

Po zvoleni relace, ktera se ma stahnout, je mozné se rozhodnout, ze se stihne pouze nékolik vzorkd dané relace a
pouze na omezenou dobu (napf. aby se simulovalo chovani systému pfi krat$i délce analyzy).

Tato relace se pak stahne a zobrazi jako normalni vysetfeni jak je ukazano na dalsi strané.
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Nasledujici tabulka obsahuje vyznam riznych tlacitek zobrazenych na obrazovce. Tlacitka jsou seskupeny do

oddila.

Stisknuti souboru (File)

150 00 UPC g (%

FI

=)
35

o~ Stazeni nové analytické série pro zpracovani
L Coly
Pouziva se pro opétovné stazeni stejné relace; uzite¢nost této klavesy je
V tom, Ze kone¢né umoznuje filtrovat data relace limitované dobou
znovuzpracovani a/nebo poctem vzorku k opétovnému zpracovani.
RICARICA
% Upravit vzhled okna vzorki podle potfeby.
&
CISPLAY

Stisknuti tisku (Print)

d) e

CURVES DETTAILS

5 B

RISULTS REPORTS

Pouziva se pro zobrazeni ikon, slouzicich k tisku nasledujicich polozek:

- kiivek
- detailt
- vysledkd
- reportl
Pro znovu zpracovavané série.

Stisknuti Host

Pouziva se pro zaslani vysledkl znovu zpracovanych relaci do hlavniho

pocitace.
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Stisknuti prikazi (Command)

Timto tlacitkem spustite opétovné piehrani urcité série.
Znamena to, ze ¢as analyzy se vrati zpét na 0 a je pfipraveno jeji spusténi.

Pomoci tohoto tlacitka mizete piehravat po jednom kroku (tj. po jednom
meéfeni) pfi procesu opétovného spusténi.

Pomoci tohoto tlacitka, paklize ho stisknete, vyvolate automaticky start
opé&tovného spusténi od méreni k méteni.
Odpovida to velmi zrychlenému analytickému vysetieni.

LIvE! Nestisknete-li tlaitko, opétovné zpracovani se pferusi.
Fé Pomoci tohoto tladitka vyvolate okamzité dokonceni opétovného spusténi.
FINISH
=&m

17  PRISTUPNOST TESTU
Volba dostupnd v tomto okné umoziuje zvysit piistupnost TEST AVAILABILITY

testu pro:

- bakteridlni rist v mo¢i a RAA Test URINE

- test citlivosti (budouci aplikace) Bacterial Growth /R AA Test 67
- bakterialni rGst v humannich télnich tekutindich (HB&L) a = ;

RAA Test Suceptbiity Test 120

HUMAN BLOLOGCICAL LIQUIDS

Pristupnost testu je mozno zvysit pomoci smart-karty (stale
up vl Zno zvysit b y ( Bacterial Growth / RAA Test 20

neni na trhu) nebo zadanim desetimistného kodu po zmacknuti
klavesy DOS-CODE.

V tomto okné je také dostupna tieti volba ,pocitadlo testd®, - I II"Iu | q?(’ |
coz je okno shrnujici hlaseni vsech testi provedenych 8

V intervalu vymezeném dvéma daty.

TEST COUNTER

Select the date's interval for test courting
Crates

SMART CARD DOS CODE TEST COUNTER

e )

Statdate |[E@i12/2005 =

End clata I24,|"1.2,.‘2EIUS‘ i

URIME

Bacterisl Growth / RAA Test | i
Suceptibiliy Test | i

HUMAMN B IO OGIOAL LG

Bacterid rowth /R Test | il

Coork skarted on 20001224

oK | Cancel |

Pro dalsi detaily a postup zvyseni pfistupnosti nahlédnéte do kapitoly 15.15.
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18 NASTROJE ' ﬂ

COMPY CRRTIF

]
RO OO : 00 e LR 13488 O3

Tato kapitola popisuje nékteré funkce (ptistupné operatorem) dostupné na HB&L.
Po zmacknuti tlacitka ,,Nastroje* v hlavnim menu se objevi nasledujici okno:

R

o Alrad

¥

SETUP IDENTIFICATION| TECHNICAL MENU

®)
Ow| M-

TRANSMISSION| CALIBRATION

o

DATABASE

18.1 NASTAVENI

Tlacitko ,,Nastaveni® umoznuje piistup k celé fadé

nastaveni systému. Tato nastaveni jsou rozdélena do dvou
skupin, z nichz jedna je uzivateli b&Zn¢ piistupna, zatimco

druh4 je chranéna heslem.

18.1.1 Laboratorni informace

Gereral Tnformation |

Lakwr atoiy |
waed |
Marper |
L | || Browsse..

[ratrument: Information

Instnument name

18.1.2 Uzivatelsky ucet

Systém pocitd se spravcem, ktery bude mit pravo uzivatele

pridavat a odstranovat.
Je mozné zajistit piistup k pfistroji pouze na zéklade
ptihlaSeni jménem a heslem.

.
-

SETUP

Informace, které je tieba piesné uvést, zahrnuji:
- nazev laboratofe

- oddéleni
- vedouci laboratofe
- logo laboratofe

Tyto informace budou uvadény v grafickych
vystupech.

Je rovnéz mozné definovat mistni nazev
ptistroje, ktery bude v grafickych vystupech
rovnéz uvadeén spolu se sériovym Cislem.

Enable

r: Ensble users logoing

Acmmskrator

[ Charige Adin Fassard.. ]

Lisers

e
Hianco Sarti
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18.1.3 Dostupnost testu
Viz kapitola 15.15.

18.2 PROFILY

(Sie)

AL TTICAL B ETEVS
ALIFAX GRTIIF
COMPY CERTIFIFD
RO OO : 00 e LR 13488 O3

Tato funkce umoznuje upravovat ,,Profily analyzy*“. Nahlédnéte do kapitol 15.14.1 a 15.14.3.

18.2.1 Seznamy

V tomto oddile Ize nadefinovat seznamy baktérii, materialdl a antibiotik. Seznam baktérii je kompletné k dispozici,
tj. uzivatel mize pridavat ¢i vymazavat jakékoli polozky. V seznamu materiali je celd fada piedem nadefinovanych

materialt, které nelze ménit.

Patti k nim:

Akronym Material

URI Mo¢

BAL Bronchoalveolarni lavaz
OTA Orotrachealni aspirat
EXP Sputum

LIQ Likvor

HEM Hemokultura

PLF Pleurélni tekutina
SYN Synovialni tekutina
ASC Asciticka tekutina
PER Peritoneélni tekutina
ASP Bronchialni aspirat

Bacteria List

Bacterium
E. coll EXPEC

Proteus mirakilis
Proteus spp.
Citrobacter freundi

Citrobacter kosari

Erternharter rlnaras

Add ][ Remove ]

Materialy, které uzivatel prida, jsou oznaceny jako ,, [VYHODNOCENI]“.

18.2.2 Licence
Software je aktivovan pouze tehdy, jestlize je nahrana platna
licence.
Licence obsahuje informace o:
- pristroji, pro ktery licence plati
- skupiné kontrolnich koda
- aktivovaném sériovém Cisle
- typu aktivovanych testl

Za ucelem zvySeni moznosti pfistroje (napf.moznosti provadét
analyzu humanni t€lni tekutiny), postaci, kdyz se objedna
novy licen¢ni soubor a nahraje se do softwaru.

Import licen¢niho souboru:
- kliknéte na tlacitko ,,Importuji soubor licence*
- zvolte licen¢ni soubor pro stazeni (,,License.dll*)

[ ok || cancel
Licerse fe La] 8 ‘L [mpart alicerse fia...

Liperee Infeemztion

Liz=nz= fil= vergon 1
Check-code Family

Lic=n==d sensl number LG 000

Enabled Tests Enshled Mekerisls
B Growth Urine

ta| Growth + AL Test

S preptibility Test

Human Blalogieal Ligulds

pl,

Enter new madube rizbing ke,

Jakmile je soubor stazen, aktualizuji se informace na obrazovce, tj.:

- verze licen¢niho souboru
- skupina kontrolniho kodu
- sériové Cislo pfistroje, pro ktery licence plati

- testy a materialy, které licen¢ni soubor aktivuje (oranzove)
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18.2.3 Vytvorit balik zaznamu

(52 )

Wl &
A BRI
COMPY CERTIFIFD
P B0 000 ad 150 1 I4EE HOT

Za tcelem zjednodusSeni vyhledavani informaci relaci (za i€elem zalohovani, sdileni dat, technické podpory atd.) se
pomoci tohoto nastroje automaticky sbiraji veskera relevantni data vSech sérii analyzovanych dat provedenych
v obdobi specifikovaném uzivateli a vS§echny soubory se setfidi do jednoho jediného archivu.

Log Fles Packager

Sedect the dake's inkerval bo retricvwe lag filzs Fromm

[rates

Start dabe

£nd date

Pro vice detailt viz kapitola 24.

521 {2008
5121 L2008

L1

i

Save. .

18.3 NASTAVENI (POKROCILE NASTAVENI)

Tato Cast je urCena servisnimu technikovi a je chranéna heslem; pro vice informaci viz technicky manual. V této
kapitole je vysvétleno pouze pfipojeni k hlavnimu pocitaci.

18.3.1. Ptipojeni hlavniho pocitace
Na této strance se definuji moznosti volby tykajici se propojeni s hlavnim pocitacem.
Tato sekce je rozdé€lena na dvé stranky: ,,Pfipojeni hlavniho pocitace a ,,Obsah pienosu®.

Podrobnosti o hlavnim pocitaci najdete v Technické prirucce

Priipojeni hlavniho pocitace
Aktivace

Umoziuje vyménu dat z /do hlavniho poéitace

Typ pripojeni

Umoznuje volbu komunika¢niho protokolu s hlavnim poéitatem

Integrovany protokol

Standardni tx protokol kompatibilni s UQ

ASTM protokol

ASTM protokol (zatim neni k dispozici).

Strategie pirenosu vysledkii

Definuje uréita pravidla o zasilani dat do hlavniho po¢itace. Moznosti jsou:

Zaslani vysledku do hlavniho pocita¢e automaticky po detekci v realného ¢ase

Zaslani vysledku do hlavniho pocitace automaticky na konci analyzy

Zaslani rovnéZ extra-rutinnich vzorki do hlavniho pocitace

Pienaseni vysledkii kalnych vzorki do hlavniho pocitace
Protoze vysledky kalnych vzorkd mohou byt nepfesné, je mozné je zpracovavat odlisSnym zptuisobem v porovnani

S normalnimi vzorky.

ViZdy oznamovat bakterialni kvantitu

Bakterialni kvantita se do hlavniho pocitace ohlasuje bez ohledu na
zakaleni vzorku

U negativnich vzorku reportovat
»Kalny*

Pokud je kalny vzorek negativni, je namisto bakterialni kvantity
vyznaceno ,,Kalny*

Vzdy reportujte ,,Kalny*

Prestoze je detekovana bakterialni kvantita, je namisto ni vyznaceno
.Kalny*

Jiné moznosti

Tx format kompatibilni s minulymi
formaty

Pokud aktivovano, je format kmenil zaslanych do hlavniho pocitace
stejny jako u ptedchozich néstrojii HB&L a UroQuick pracujicich
s opera¢nim systémem DOS O.S. (viz podrobnosti o Tx protokolu)

Vynechat zasilani EOT

EOT znak, ktery je normaln& pfedjiman, se — je-li zaskrtnut - na
konci pienosu (u integrovaného protokolu) neposila.
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Obsah pienosu

Co se hlasi do hlavniho pocitace

(Sie)

AL TTICAL B ETEVS
ALIFAX GRTIIF
COMPY CERTIFIFD
RO OO : 00 e LR 13488 O3

Hlasi se vysledky HBL vzorki

Do hlavniho pocitace se hlasi i vzorky humannich télnich tekutin
/HBL/ (nejen vzorky moci). Za timto ticelem je tfeba pouzit souhrnné
Sumarizacni pole integrovaného protokolu.

Hlasi se vysledk testu citlivosti
vzorki

Do hlavniho pocitace se hlasi i vysledky testu citlivosti. Za timto
ucelem je tieba pouzit ,,Sumarizacni pole” integrovaného protokolu.

Pouziti volitelného Sumariza¢niho
pole

Je-li zaskrtnuto, sumariza¢ni pole pouzivané v integrovaném
protokolu se vyplni informacemi o vzorku.

Co se prijima z hlavniho po¢itace

Aktivace prijmu dat z hlavniho
pocitace

Neni-li zaskrtnuto, je mozny pouze pienos dat z pfistroje do
hlavniho pocitace, ale nemtze z néj data obdrZet.

Aktivace prijmu dat HBL vzorki

Je-li zaskrtnuto, pristroj je schopen obdrzet pracovni seznam také pro
pacienty, u kterych se budou analyzovat humanni t€lni tekutiny.

Hlavni pocdita¢ znovu poSle rovnéz i
stara pacientska data

Je-li zaskrtnuto, hlavni pocita¢ pokazdé, kdyz zasle pacientska data,
musi znovu poslat rovnéz i v§echna pacientska data zaslana predtim.
Neni-li zaSkrtnuto, posle hlavni pocita¢ pouze nova pacientska data.

18.4 IDENTIFIKACE

Pomoci tlacitka ,,Identifikace se dostanete k néstroji identifikace
baktérii. Tento nastroj umoziuje uzivateli pfiradit jakykoliv vzorek

k odpovidajici baktérii.

Tyto informace pak Ize pouzit pro ucely epidemiologickych studii.

Vzorky se identifikuji pomoci nasledujicich

kroku:
- vyberte datum analytické relace

- vyberte analytickou relaci mezi vSemi

IDENTIFICATION

BACTERIAL IDENTIFICATION
Select session date
06/11/2008 -
Bacteria List

Select session

analytickymi relacemi daného dne 06 November 2008 - 15.09ﬂ Bactenum
- najdéte pozadovany vzorek Tdentify | E. coli ExPEC
- zvolte baktérii ze seznamu baktérii, 2 Proteus mirabilis
’ P , sample ID Bacterium
ktery se zobrazi jako rozbalovaci 3 Proteus spp
nabidka a to kliknutim pfes pole - ik i : :
: My 4 ks 5 4 Citrobacter freundi
Bacterium pfifazovaného vzorku. 2 12342435 Acingtabacter
3 43556 Enta‘obag 5 Citrobacter kosen
E  Enternharter dnaras

18.5 TECHNICKE MENU
Viz. Technicky manual, kapitola 27.9.

18.6 PRENOS
g

V nabidce nastroji klavesa massssione umoziuje opetovné prenést vysledky
predchozich relaci analyzovanych vzorkt do hlavniho pocitace. Seznam
vsech dostupnych relaci se zobrazuje v okné seznamu.

Uzivatel si ze seznamu vybere prislusnou akci a stiskne tlacitko

,,Odesilam...“.

Add Remaove

o Data Retramsmission E El
s, |

] | Canczl

Tento nastroj neni k dispozici, neni-li pfipojeni hlavniho pocitace aktivovano.
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18.7 KALIBRACE

Tato funkce umozniuje resetovat na vychozi hodnoty (150) 4 hodnoty trvalé
odchylky (offsety pro 30° a 90° vnitiniho a vnéjsiho okruhu).

Jednoduse zmacknutim tlacitka pfistroj otevie viko a pozadd o vyjmuti lahvicek
zpozicla3l

Make sure that NG YIAL is meerted into positions 1 and 31 CALIBRATION
Make sure, alsa, that M2 WIAL is inserted inbo positons 2, 32, 30 and S0l

Close the drawer wiber done.

Carcsl

a jako zaruku také lahvicky v pozicich 2-32 a 30-60, potom automaticky nastavi hodnoty na 150.
Pfed nastavenim pfistroj pozada, zda se pozaduje automaticka adjustace na 150 nebo upfednostiiujete manudlni
nastaveni.

£ Question

9 Da vou wish to perform automatic centering of
<’ offsst valses in their suitable ranges?

[ Yes ] [ Mo l

Zmacknutim Ano, pfistroj automaticky znovu upravi hodnoty trvalé odchylky na 150.

Pozniamka
Pokud rozdil mezi detekovanou hodnotou a hodnotou ,,150* je > nez 500, pfistroj neumozni automatické
prednastaveni hodnot trvalé odchylky na 150.

CEr )

The offset value of senzor UT - 30° - Ext' [-992] iz outside the allowed range [-200...500),
The offzet valee of sensor UT - 907 - Ext' [-985) is outzside the allowed range [-200...500),
The offset value of sengor U1 - 30° - Int' [-1038) iz outside the allowed range [-200...500).
The offzet walue of zenzor UT - 30° - Int' [-1004] iz outzide the allowed range [-200...500].
The offzet walue of senzor U2 - 307 - Ext’' [-959] iz outzside the allowed range [-200...500],
The offzat value of genzor ‘U2 - 90° - Ext' [-979] iz outzside the allowed range [-200.,.500),
The offzet value of sensor U2 - 30° - [nt' [-993) is outside the allowed range [-200...500],
The offset value of sensor U2 - 90° - [nt' [-985) is outzside the allowed range [-200...500].
Offsets must be brought back nside the range!

Ok

18.8 DATABAZE

Tento nastroj umoziuje rychlé a jednoduché hledani
v databazi mistnich vysledki ulozenych v pfistroji.
Vysledky hledani se zobrazi ve formatu tabulky, ktera ma
nasledujici pole:

- datum analyzy

- typ analyzy

- material

- IDvzorke DATABASE

- pfijmeni a jméno pacienta

- bakterie
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(Siz)

ARALTTHCAL B ETEMS

ALIFAX GROF

COMBY CERTIFIED
HBD B0 FOOD wad HEO 1 B8R OO

[[] Alter by date

From date ‘ 1
Tadate ] 2
[ Alter by Anatysis Tve 3
Bactenal growth 1 4
[[] Alter by Macenal 5
Urinz l 6
[] Fiter by Samcle [0 7
] &

Jolly character 9% alowed q
[ Updsre ] 10

Date

2008.04.07

2006.04.07

Z008.04.07

2008.04.07

2000.04.07

Z008.04.07

2008.04.07

2000.04.07

Z00B.04.07

2008,04.07

Anaksts  Marenal

Sxeening LRI
vﬁ:’ccnnq LRI
Sreenng LRI
Soesning LRI
Soeenng LRI
Sreenng LRI
.Scresnng LRI
Soeenng LRI
Sreenng LRI

Szesnng LRI

Sample 1D

21
7

14
L3
12
1

1o

Surname  Name  Bacterlum

A

Hledéni Ize filtrovat podle:

data analyzy
typu analyzy
materialu

ID vzorku

Po kazdém stisknuti tlacitka ,,Aktualizace* se tabulka aktualizuje.
Dvojim kliknutim na fadek v tabulce oteviete okno, v némz jsou zobrazeny podrobnosti tykajici se konkrétni

analyzy.

Podrobnosti zavisi na typu analyzy.

D

Bacterial Growth

o WHnLig.

samole [nformabon

FAKE O

Jurname  COGNOME O

Mams WCHED
Makznd  Lnne
Bacterum

Bpakysis [iformstion

Anzlesis Hma Funom

Bacterial Charpe 700,000 A M

Bacterial Growth + RAA

Sempl e Imfarmstian

o
Sumame
Mo
Mekeriol

Earheium

Rad, Test

FAKE 2

CONCE 2

MOME 2

LHre:

Aralv=s Information
Anahrsis bme dh:00m

Barterial Charge  70.000 CFLUjm|

Posidve

Bartenal Charge | 100,000,000 CAml

artbiceics

1 2 3

2 Lrezcld Megatue  Senskies
5 Ceftendime fegsbive  Sensides
4+ CElriEng Maganve  Sensii

4
ED.T%

ST

5.0

EL.T%

Susceptibility Test
o Winlig 7
Sample [nfornebion
L |AsT oL
PAreferenos Yid
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19 ADRESARE A SOUBORY

Relevantni informace o softwaru a o relacich analyzovanych vzorkd se ukladaji do zvlastniho adresate, obvykle
,»My Documents\HB&L*.
Adresar je uspofadan nasledujicim zptsobem:

BACKUP Adresat, v némz jsou ulozeny zalohované zastaralé soubory.

Tyto soubory se normalné komprimuji metodou ARJ.

COMM Adresaf, vnémz se ukladaji data vymeénénd mezi hlavnim pocitacem a pfistrojem.

Soubory maji nasledujici ptipony:

Recv Protokolovy soubor dat pfijatych z hlavniho poditace.
Sent Data odeslana do hlavniho pocitace.
Glob Denni souhrnny seznam dat pfijatych z hlavniho pocitace.
Part Posledni data ptijata z hlavniho pocitace.
FAKECURVES Adresaf, v némz jsou ulozeny soubory ,.falsovanych ktivek®. Ackoliv jde o textové

soubory, nelze je modifikovat ruéné; misto toho je pro vygenerovani soubord

doporuceno pouzit nastroj ,,VialsGenerator®.

LOG Adresar, do néhoz se ukladaji log soubory ulozenych relaci.

RESOURCES (zdroje) | Adresat, do néhoz se ukladaji nékteré relevantni zdroje systému.

Adresart je uspotfadan ve formatu nékolika podadresait.

HTML Zde se ukladaji sablony html souborti pro rtizné formaty tisku.

DB Zde se uklada databaze vysledkt ziskanych na pfistroji.

DATA Zde se ukladaji soubory tykajici se profild, paneld, protokold, materiald,

antibiotik, baktérii a kvantit.

BACKUP | Zde se ukladaji zastaralé zdroje systému.

RESULTS (vysledky) | Adresat, do néhoz se ukladaji soubory s akcemi riznych relaci analyzovanych vzorku.

Soubory maji pfiponu .RES.

SESSIONS (relace) Adresaf, do néhoz se ukladaji soubory s daty relaci.
Soubory maji piiponu .WUQ.

TMP Adresar, do néhoz se ukladaji doc¢asné vytvorené soubory.
Docasné soubory jsou:

soubory html (kontrolni seznam, seznam pacientti, vysledky, zpravy),

pdf soubory (kiivky).

VIALTRANS (pfenos | Adresat, do néhoz se ukladaji soubory tykajici se pfenosu lahvic¢ek ze systému Alfred.
lahvicek)

CurrentSession.dat Soubor obsahujici informace o aktualni relaci.
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20 PRENOS LAHVICEK Z ALFREDA

Pristroj HB&L muze byt propojen s Alfredem pfes sériové piipojeni, proto kdyz Alfred ukoncil fazi rozpliovani
testovacich zkumavek, 1ze je prenést do HB&L.

Po zmacknuti nasledujici ikony (na Alfredovi): ™"

Pfistroj pozada o zvoleni vhodného rezimu pfenosu:

o Alfred

Which way do ol want o transfer the session's data?
I Serial port [ IISE ke ] [ Cancel ]

Data mohou byt mezi Alfredem a HB&L pfenasena dvéma cestami:
- Pfes sériovy kabel
- Pfes soubor (USB flash disk)

V prvnim ptipad€ postup pienosu do HB&L zac¢ne automaticky, po stisknuti klavesy “Serial Door”. Pokud ptenos
pies sériovy kabel nefunguje (napfiklad je prerusen kabel, nepravidelnd komunikace mezi pfistroji atd.), pfistroj
prejde automaticky na ruéni postup.

VIAL TRANSFERRING PROCEDURE

Sériové pripojeni
Procedura ptenosu je provadéna nékolika fazemi: Mfred pre-recuisited] chede %

e - Pfedbé&zny pienos dat

e - Overeni pfedbéznych nalezitosti Estabksh Carnection oH

e - Pfenos dat

e - Pfenos lahvicek FeaL s fres o

e - Odecet lahvicek a propojeni dat na HB&L

«  Konee procedury e |11 [[11[11]] o
Piedbézny pienos dat HBL Confim
V této fazi jsou néktera predbézna data postoupena
HB&L a to pro pokracovani s ovéfenim predbéznych Wals transfrmg
nalezitosti.

Ovéreni predbéZnych nalezitosti
Aby bylo mozno ptenos provést, je povinné splnéni nekterych predbéznych potieb:

e - uHB&L musi byt nejméné jedna jednotka, ktera nema uvnitf aktivni lahvicky

e - uHB&L musi existovat dostate¢na dostupnost testi pro pokryti po¢tu prenesenych.
Pokud jsou obé podminky splnény, postup mize pokracovat, jinak bude zastaven.

Prenos dat
V této fazi jsou data méfeni jiz provedend na Alfredovi prenesend do HB&L. Pokud je detekovana chyba béhem
prenosu dat, zobrazi se hlaska a postup je pierusen.

Pienos lahvicek

Po Uspésném prenosu dat pozada HB&L zobrazenim zpravy na obrazovce o otevieni zasuvky zmacknutim “OK”.
Zasuvka se uvolni a operator ji musi zcela oteviit. Podobna situace nastane u Alfreda, operator potvrdi, ze viko Ize
otevtit; robotické rameno se presune na levou stranu a viko se automaticky otevie a operator muze provést vyjmuti a
pienos lahvicek z Alfreda do HB&L s pouzitim specifického mechanického nastroje.
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Odecet lahvicek a propojeni dat

Nyni HB&L provede prvni piesny odecet kazdého jednotlivého vzorku, aby mohl propojit data z Alfreda s hodnotou
rozptylu HB&L (které mohou byt rozdilné). Tato faze muze trvat az 5 minut (pfi 60 pienesenych lahvickach). Na
konci této faze zprava potvrdi konec procedury prenosu; analyzy poté mize pokracovat.

Manualni postup
V piipad¢ ruéniho pienosu pfistroj pfipravi data pro transfer a zobrazi nasledujici okno, kde operator musi zvolit
nazev souboru (navrhuje se napsat datum a hodinu relace).

Selozionare il file di destinaziono... ?)X
Salvain: I@ Deskiop _:J e Y B
|/
() Documents B Compara recistro. «ls d
/l % Risorsa def comouter E_l}curxa.xls
Recent SdRrisors= direte £ fp.oit
[_:f’-_] Alfred for Windows Eﬂrﬁ&._!"lcn.:cl
Ve o) HESL for Windows (&) Lizense.dl
[2 ]
aﬂomdo IDES g?Sardncxac \Web Browser
Desktop 9 Measurement & Automation Thumbs.db
3@)!4132&!& Firefox Z] versiore 1.2 -Ultima
’J‘ iguivaai:
(g2 xpiorerz
Documentt g

12 Immiagini
4 2at

3{! |®)_7x__DaT

Rsorsedel V2] ALFRED_Manual
compiter @_] Book 1.xds

»

Fisosedirmte  Nomsfis: [7X__DAT] :|| Salva |
Salva come: | Tuttiiftes {7 | Arnullz |

Je diileZité ponechat nasledujici ¢ast : “_TX__.DAT?”, tato &ast NESMI byt zménéna; mimoto (jako vychozi)
je USB flash disk rozpoznan na disku E.

Operator proto musi napsat datum
(napt. 15092009 TX .DAT) a potom zmacknout MORE
Ulozit, vytvofeny soubor se natdhne do HB&L ptes volbu o : :
“Tx from Alfred” dostupnou uvniti nabidky ,,Dal$i” na ’ , " ‘E ﬁ‘@ @
HB&L. -
HB&L zobrazi okno stejné jako ptfedchozi a operator

Inspect unit Add Empty ¥ials  Wiew Timers| Tx To HB&L| Send to host| Ping Host

vybere soubor pro pfenos. doss |
Poté je tfeba nasledovat instrukce zobrazené na obou
pristrojich.

Jakmile systém Alfred ukonci rozplnovaci fazi, jeho lahvicky mohou byt pieneseny do pfistroje HB&L, pficemz
hodnoty zjisténé do té doby se zachovaji.

Pro poufiti této volby MUSI OBA PRISTROJE MIT OPERACNI SYSTEM WINDOWS!

21  INTERNI KONTROLA KVALITY

Za ucelem ovéteni spravného fungovani a ucinnosti piistroje se doporucuje periodické pouzivani Kitu s pozitivni
kontrolou — 190.911 (30 testi).

Pti jeho pouZivani se laskavé Fid’te prislusnym navodem. V piipad¢ negativniho vysledku kontroly se doporucuje,
abyste se obratili na technicky servis.

22 HB&L 60 VYPNUTI

Pted vypnutim HB&L zmacknutim pfedniho ¢erného vypinace, zmacknéte tlacitko START na list¢ WINDOWS, pak
vyberte “Chiudi Sessione” a nasledné “Arresta Sistema”.

23 DOPLNKOVE INFORMACE
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23.1 KONTROLA FUNKCNOSTI
Pokud je aktivovan jak RAA-test a Negativni, uzivatel musi vlozit zkumavku s destilovanou vodou na 1. pozici
primarniho karuselu pro vzorky.
Systém provede dvé kontroly kvality:

- kontrolu negativniho vysledku (destilovana voda inokulovana jako 1. vzorek)

- RAA kontrola (destilovana voda a regenerované bakterie inokulované v 31. vzorku)
Béhem analyzy systém identifikuje, zda bakterie pouzitd pro RAA test ma dostatecnou bakteridlni kvantitu (okolo
1.10° CFU/mI).

Pokud je RAA Kontrola neuspésna (napt. RRA bakterialni kvantita je nizsi nez ocekavané minimum),
vechny RAA testy relace jsou neplatné.

Béhem RAA testu systém zjist'uje, zda vzorek majici negativni vysledek pii pfedchozim screeningu je spravné

zobrazen.

Vysledek RAA testu mize byt:

- Negativni: kdyz je uvnitf lahvicky identifikovan bakteridlni rist.

- Pozitivni: kdyZ uvnitf RAA lahvicky neni identifikovan bakterialni rist.

- Neplatny: RAA vzorek chybél, nebo ,,NENI OK*

- Neznamy: délka analyzy neni dostatecné dlouhd, aby se RAA test mohl provést.

24  PROCEDURA KOPIROVANI DATOVYCH ZAZNAMU

Z PRISTROJE

U pfistroje Alfred 60 a HB&L, verze Windows, byla ptfedstaven specificky postup pro automaticky sbér vsech
nezbytnych dat pro technicky servis (nebo pro zalohovani).
Postup je nasledujici:

e  Pokud mate USB flash disk, ptipojte jej do USB portu na pfistroji

e Ve hlavnim menu stisknéte tla¢itko ,,Nastroje“ a pak ,,Nastaveni®.

(Tento priklad je pro pfistroj HB&L, ale postup je totozny i pro pfistroje Alfred)
e Znabidkového listu, ktery se otevie na levé stran¢ obrazovky, zvolte ,,Vytvofit balik zdznama*

e V dalsim okné zvolte Casové obdobi, ze kterého

w i " , o .

¢ User Settings chcete vytvotit Log balik soubord, které chcete
ulozit a poslat technickému servisu, a stisknéte

iLaboratory Information »Ulozit...*.

: Llzey JlEElDIJI'!t Log Files Packager

| Tesk Availabiliby

| Profilas Select the date's interval to retrieve log files fram

| Lisks Dates
e = Start date 5/21/2008
| Create Log Pac
g e End date 521j2006

Alifax Foreign Technical Service

¥ (4>

Save...

contact

S'_'-E "D_“-'al‘ft'cal Systems e Na USB flash disku zvolte adresat, kam chcete Log
Via Biella 121/3 balik ulozit a stisknéte ,,Ulozit. ...

33100 Udine e Nyni je moZno soubor mozno odeslat technickému
Italy servisu.

Phone: +4+39 0432 547454
Fax: ++39 0432 547378

e-mail: Fabio.gentile@sireas.it nebo siretech@tin.it
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25  VYLEPSENI SOFTWARU Z VERZE 1.2A NA 01.06

Verze 1.2A
Novy software uvolnény pro HB&L a HB&L Light (Windows)

Verze 1.2B

- Upravuje problém pfi zachazeni s internimi parametry pouZivanymi pro vypocet sklonu ristovych kiivek, omylem
pouzity parametr humannich télnich tekutin misto mocového.

- Vylepsena graficka prezentace kiivek.

- Tyto zmény nemaji vliv na pfedni ¢ast uzivatelského rozhrani.

Verze 1.2C

- Upravuje problém pii zachazeni s reagenénimi kontrolnimi koédy (kontrolni kody s datem exspirace po 25. dubnu
2011 nebyly rozpoznavany).

- Tyto zmény nemaji vliv na predni ¢ast uzivatelského rozhrani.

Verze 1.3

- Pfedstavuje pouziti Smart karty pro reagencie misto kontrolniho kodu.

Verze 01.04

- Pfedstavuje postup Smart umisténi pro analyzy test citlivosti.

- Predstavuje ruéni volbu vyrovnavani pro screeeningovy a RAA test (manudlni pfenos pozitivnich lahvicek do
Alfreda) v chlazené zoné.

Verze 01.05
- Pfedstavuje analyzu testu pomnozeni
- Pfedstavuje analyzu testu MRSA

Verze 01.06
- Predstavuje Automation Kit pro provadeéni screeningu a screeningu + RAA testu ve stejné relaci
- Aktualizovana databaze antibiotik (dle EUCAST a CLSI doporucent)

26 UDRZBA PRISTROJE

HB&L byl vyvinut v souladu s kritérii spolehlivosti a vysoké kvality. Lze je obsluhovat pii aplikaci nékolika
upozornéni. Prvni je popsano v kapitole ,,Instalace;, na této strance jsou kromé toho popsany navrhy, které je vhodné
dodrzovat béhem fungovani piistroje.
- Nevylévejte tekutiny dovnitf karuselu. Pokud se tak stane, pfistroj ihned vypnéte a zavolejte technicky
servis. Nezkousejte vyndavat predméty, pokud je pristroj zapnuty.

- Pfi cisténi pfistroje pouzivejte hadiik s Cistou vodou nebo alkoholem nebo Cisticim prostfedkem bez pisku.
Bud'te opatrni, aby v otvorech v karuselu neziistal Zadny prasek.

Pouzité lahvicky je tfeba zlikvidovat v souladu s bezpeénostnimi piedpisy uzivanymi v laboratofi.

26.1 PROGRAM UDRZBY (PROVADEJI HO SERVISNI TECHNICI)

6-12 mésicni ¢iSténi SBPC procesoru

V zavislosti na pouzivani pfistroje, kazdych 6-12 mésict oteviete zasuvku, ptes kterou je mozny piistup k CPU desce,
vyjméte ,,ADC* desku, vycistéte chladi¢ procesoru a lopatky vétraku namontovaného na zadni sténé pfistroje.
Vycistéte vnitini soucastky s pouzitim kartace s jemnymi $tétinami a stlaenym vzduchem na stfedni tlak. Odstrante
veskery prach z vnitinich ¢asti pfistroje a zejména komponent desky. Pfed opétovnym uzavienim pfistroje ho zapnéte
a ovefte spravné fungovani systému.

12 mésicni ¢isténi kabeld zasuvek

Sundejte zadni panel modulu zasuvky a ovéite ze zadni strany posouvani plochych kabell pfipojenych do zasuvky
ru¢nim otevienim a znovu zavienim zasuvky . Kabely vymeénte, pokud jsou pfelozené nebo poskozené, nebo pokud
se posun kabell jevi jako nestandardni. Katalogova ¢isla pro objednani kabelti jsou SI 190323 pro 12 vodic¢ovy bily
kabel a SI 190302 pro 26 vodicovy modry kabel.

12 mési¢ni kontrola termostatu

Rucné oteviete viko a zapnéte jen pfistroj; dotknéte se prsty termostatického karuselu, lokalizujte 6 bodl zahtivani
Vv blizkosti pevnych pozic 1 a 31, 6 a 36, 11 a41, 16 a 46, 21 a 51,26 a 56. Tyto zahfivaci body jsou detekovatelné
pouze béhem prvni minuty po zapnuti, protoze potom se teplota ustali po celém karuselu. Pokud se zda, ze jeden nebo
vice bodi se nezahtiva, hledejte zavadu termostatu s odkazem na ovladaci prvky popsané v technické pfirucce.
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12 mési¢ni kontrola michani

Oveéite spravné fungovani michacich motorti, spust'te technické menu; zapnéte michaci motory, odvickujte zkumavku
s referen¢nim testem z kalibraénich zkumavek a vlozte ji do pozice 1 v termostatu. Pohledem shora na obsah
zkumavky ovéfte, ze michaci tyCinka micha roztok konstantni a neustavajici rotaci, vytvarejici michani jako ve
vortexu; vypnéte michadlo a zkontrolujte zastaveni michaci tyCinky.

Opakujte proces také u pozice 31, v piipad€ chybégjiciho nebo nedostatecného michdni v pozici, vyménte odpovidajici
michaci motor s magnetem (kat.¢. SI190053).

12 mési¢ni kontrola trvalé odchylky a kabela
Oveéite kalibraci podle postupu popsaného v technické ptirucce (viz kapitola 30.3 technické pfirucky).

12 mési¢ni kalibrace zasuvky
Piekontrolujte kalibraci podle postupu popsaného v technické piiru¢ce (viz kapitola 30.5 technické ptirucky) a
S pouzitim 5 ¢islovanych testovacich zkumavek ze soupravy kalibra¢nich lahvicek.

12 mésicni kontrola filtru vétraku zasuvky
Otevrete zasuvky, vyjméte dverni filtr a vyménte latkovy filtr. Znovu namontujte dveini filtr. Kat.¢. je 190037-
Drawer Filters (5 kust v baleni).

12 mési¢ni kontrola mista na pevném disku

Proved’te kontrolu volného mista na HD v pocitaci.

V PRIPADE VELMI VYSOKEHO POCTU TESTU ANALYZOVANYCH KAZDY DEN (> 300) JE LEPSI TUTO
KONTROLU DELAT KAZDE 3 MESICE.
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27 CHYBY, SEZNAM PORUCH U SYSTEMU HB&L A JEJICH MOZNA RESENI

Tento seznam je urcen pro servisni inZenyry pfi feSeni potizi s HB&L;

Pfed zavolanim Alifax Technického servisu s zadosti o pomoc, prosim ujistéte se, ze pristroj je alesponl napajen.

Piistroj se nezapne:
e  Zkontrolujte, zda je napajeci $itira zapojena do sité.
e  Zkontrolujte, zda hlavni spina¢ pfistroje (umistény na zadni stran€) je zapnuty (spinac je v pozici | a ne v pozici 0).
e  Zkontrolujte, zda obecny spina¢ pfistroje (umistény napravo na obrazovce) je zapnuty (¢erné tlacitko je stisknuté).

Windows se nezapinaji a obrazovka je zcela ¢erna (platné na pristrojich do sériového ¢isla UQ4182W a UQ4034WL)
Pokud i v piipadé, Ze je piistroj zapnuty, obrazovka zlistava Cernd, ackoliv soucasné analyticka Zrva
jednotka pracuje (to znamena ze zasuvky jsou horké, vétraky funguji, robotické rameno se ~

pohybuje atd...), znamena to ze CPU se nespustila z téchto moznych davodu: X
[ Ptistroj byl nahle vypnut, takze CPU ztratila BIOS vnitini konfiguraci

[ Ptistroj byl pfili§ Casto v kratké dob€ po sob¢& zapnut-vypnut

[ Vypadek

V jakémkoliv pfipadé kdyz CPU nenabiha je to proto, ze PC zdroj napajeni neni resetovan CPU,
a tak deska napajeni nezasobuje CPU (vnitini zdmek zdroje napéti PC).

Pro restart napajeni CPU a vlastniho CPU pokracujte nasledovné: :

1. Oteviete pravou zasuvku Alfreda

2. Zapnéte piistroj s pozitim pfedniho ¢erného kulatého spinace

3. Lokalizujte zdroj nap4jeni CPU (je umistény vpravo na hlavni desce), odpojte kabel z malé
spinaci jednotky (umistény napravo CPU), nechejte 10 sekund a znovu zapojte.

4.Pokud se nespusti, zkuste bod 3 3-4krat.

5.Pokud se opét nespusti, pokracujte nasledovné:

6. Odpojte zdroj od CPU malé napétové desky, najdéte nasledujici konektor na CPU desce.

7. Najdéte konektor C3 (viz obrazek nahofe a nasledujici obrazky)

8. S pouzitim plochého Sroubovaku zkratujte piny oznacené uvnitf zluté¢ho kruhu a soucasné
zapojte sitovy kabel k malé spinaci jednotce. To znovu nastartuje CPU. —

9. To je interni reset CPU, resetuje také kontrolni jednotku , ktera je uvnitf spinaci jednotky.

10. Pokud se problém objevi znovu, (tfeba o den pozdé&ji) vyméite baterii hlavni desky.
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Roboticka elektronika se spusti bez problémii, ackoliv analyticky software (windows) se nespustil a obrazovka je zcela ¢erna (platné pouze na nové hlavni desce se SATA Harddiskem
od sériového Cisla UQ4183W a UQ4035WL) 1
Pokud i v ptipadg, Zze je pfistroj zapnuty, obrazovka zistava ¢ernd, ackoliv soucasné A
analyticka jednotka pracuje (to znamena Ze zasuvky jsou horké, vétraky funguji,
robotické rameno se pohybuje atd...), znamena to Zze CPU se nespustila z téchto
moznych duvodi:

[] Ptistroj byl ndhle vypnut, takze CPU ztratila BIOS vnitini konfiguraci

[] Pristroj byl ptili$ ¢asto v kratké dobé po sob& zapnut-vypnut

[l Vypadek

V jakémkoliv ptipadé kdyz CPU nenabiha je to proto, Ze PC zdroj napajeni neni
resetovan CPU, a tak deska napajeni nezasobuje CPU (vnitini zamek zdroje napéti
PC).

Pro restart napajeni CPU a vlastniho CPU pokracujte nasledovné: :

11. Oteviete pravou zasuvku Alfreda o
12. Zapnéte pfistroj s pozitim pfedniho ¢erného kulatého spinace L
13. Lokalizujte zdroj napajeni CPU (je umistény vpravo na hlavni desce), odpojte ’ T ]
kabel z malé spinaci jednotky (umistény napravo CPU), nechejte 10 sekund a znovu .‘ “ ™ F 4
zapojte. L T ) ‘e\ r
14.Pokud se nespusti, zkuste bod 13 3-4krat. " ‘
15.Pokud se opét nespusti, pokracujte nasledovneé: i a8 T .

16. Odpojte zdroj od CPU malého zdroje napéti desky, najdéte nasledujici koneko ’ v Lt ‘.m |

na CPU desce. , !
17. Najdéte cerveny SATA kabel (viz obrazek nahote a nasledujici ebfazky) a nasledné naleznéte konektor zvyraznény zluté
18. S pouzitim plochého Sroubovaku zkratujte piny oznacené uvnitf zlutého kruhu a soucasné zapojte sitovy kabel k malé
spinaci jednotce. To znovu nastartuje CPU.

19. To je interni reset CPU, resetuje také kontrolni jednotku , ktera je uvnitf spinaci jednotky.

20. Pokud se problém objevi znovu, (tfeba o den pozdé&ji) vymeénte baterii hlavni desky.

-
. -
-
=)
'Q
-
-

X

108



Al CSizs)
PAX ==

Cteci hlava se pohybovala +/- 8 krokii
Alfred a HB&L vyuzivaji pro detekci domaci pozice senzor Hallova efektu. Mechanicky je domaci pozice udélana pomoci magnetu nalepeného nad podpérou ve tvaru ,,L.

Kdyz se hlava vraci zpét domu, senzor detekuje piitomnost magnetu (absolutni domaci pozice) a pi‘esune se do relativni domaci pozice, cozZ je pozice ziskana béhem vyrovnavani hlavy
S pouZitim vyrovnavaci lahvi¢ky.
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Motor, ktery pohybuje hlavou je krokovy, kroj je rozdélen do 8 fazi, kde faze 8 kroku 2 = faze 0 kroku 1.
Pokud je relativni domaci pozice ziskana béhem vyrovnavani pravé nad spojenim 2 krokl, muize se stat, ze
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nékdy hlava zastavi v kroku 1 faze 1 a nékdy zastavi v kroku 2 faze 7, protozZe ptistroj nemize zastavit ve fazi 0.

To je davodem vytvofeni chyby +/- 8 krokt.

Normalné je jednoduchym zptisobem feseni tohoto problému zména faze 1 domaci pozice (viz kapitola 30.4 servisni pfirucky) a manualné zménit fazi na 1 (krok 1) nebo fazi 7 (krok 2)
Pokud to nevyfesi problém, presuiite mechanicky vlevo o 1 nebo 2 mm kovovou podpéru magnetu domaci pozice.

Je to snadné, protoze podpéra tvaru L ma 2 Srouby, to je dostacujici pro malé uvolnéni a ndsledné jednoduse posunuti zprava doleva a znovu utazeni.

Poté je nutné znovu provést vyrovnani hlavy s pouzitim vyrovnavaci a kalibra¢ni soupravy. .

Licence je neplatna:
Vstupte do Nastroje/Nastaveni/Ulozit a Obnovit konfiguraci, vyberte “Opravit potize se sériovym ¢islem” potom kontaktujte Alifax Technicky servis pro odblokovavaci kod.
[ Pokud ptistroj nehlasi problém se sériovym &islem, zkontrolujte soubor “Licence.dll” umistény uvnitf adresaie C:\Programmi\Axt\HB&L Windows-Installazione\

[ Pokud neni soubor “Licence.dll” dostupny, kontaktujte Alifax technicky servis.

Fatalni chyba, po§kozeny soubor:
Vstupte do Nastroje/Nastaveni/Ulozit a Obnovit konfiguraci, vyberte “Opravit potiZe se sériovym ¢islem” potom kontaktujte Alifax Technicky servis pro odblokovavaci kod.

Eeprom odecet selhal:

Tato chyba se objevi, kdyz pfistroj neni schopen ziskat ptistup do Eeprom a piecist obsah

[ Zkontrolujte, zda spojovaci kabel mezi deskou konektoru a analog/digitalni konvertorovou deskou je dobie zapojeny na obou stranach.
[ Zkontrolujte, zda je analog/digitalni konvertorova deska dobie ptipojena do hlavni desky.

[ Vymeéiite analog/digitalni konvertorovou desku

Jednotka xx odpojena:

Tato chyba se objevi v ptipadé, Ze piistroj neni schopen spustit nebo ukoncit spusténi ¢teci hlavy uvnitf analytické zasuvky a tim odpojil jednotku z relace.

Normalné je tato chyba spojena se silnym hlukem pfichazejicim zevnit zasuvky (Cteci hlava narazi proti mechanickému ukonceni behu).

Zaroven nejde oteviit viko a/nebo termodeska ztistava studena.

[ Zkontrolujte 4 pojistky na napajeci desce (zkontrolujte je nejen vizualng, ale také s pouzitim testeru a zméfenim rezistence, ktera musi byt 0, pokud je pojistka v poradku).

[ Pokud jsou pojistky v potadku, zkontrolujte napajeci ploché kabely a signalni ploché kabely vychazejici z napajeci desky a pokracujici k zadni stran¢ zkumavky, bud’te opatrni a zkontrolujte,
zda kabel nevykazuje jakékoliv znamky porezani, shofeni atd., zkontrolujte kovové pruziny, které kabel narovnavaji. V ptipadé poruseni nebo shoteni kabelu VZDY VYMENTE oba kabely i
V ptipadé, Ze je poSkozeny pouze jeden z nich.

[1 Pokud jsou oba kabely v porfadku, zkontrolujte stav dvou tésnicich krouzkt uvnitt zasuvky, zkontrolujte, zda nejsou poskozeny, protoze v piipadé poskozeni mohou narusovat rotaci hlavy a
zabranovat tomu, aby hlava dosahla domaci pozice.

[1 Posledni moznosti je vyména analytické zasuvky (v ptipadg, Ze je problém v elektronickych obvodech ¢teci hlavy: senzor domaci pozice shorel).

Laser je mimo provoz:

Tato chyba se objevi v pfipadé, Ze pfistroj neni schopen ovéfit stav laseru pfi spusténi a nasledné zablokuje jednotku pro relaci.

[] Zkontrolujte stav dvou tésnicich krouzka uvniti zasuvky, zkontrolujte, zda nejsou poskozeny, protoze v piipadé poskozeni mohou narusovat rotaci hlavy

[] Zkontrolujte napajeci ploché kabely a signalni ploché kabely vychéazejici z napajeci desky a pokracujici k zadni strané zkumavky, bud’te opatrni a zkontrolujte, zda kabel nevykazuje jakékoliv
znamky pofezani, shofeni atd., zkontrolujte kovové pruziny, které kabel narovnavaji. V ptipadé poruseni nebo shofeni kabelu VZDY VYMENTE oba kabely i v ptipadé, Ze je poskozeny pouze
jeden z nich.
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[] Zkontrolujte 4 pojistky na napajeci desce (zkontrolujte je nejen vizualng, ale také s pouzitim testeru a zméfenim rezistence, ktera musi byt 0, pokud je pojistka v poradku).
[1 Posledni moznosti je vymé&na analytické zasuvky (v ptipadé€, Ze je problém v elektronickych obvodech éteci hlavy).

Cerné termoregulované desky jsou studené:

Tato chyba se objevi, kdyz ¢erné termodesky nedosdhnou provozni teploty (37°).

[ Zkontrolujte 4 pojistky na napajeci desce (zkontrolujte je nejen vizualné, ale také S pouzitim testeru a zméfenim rezistence, kterd musi byt 0, pokud je pojistka v poradku).

[ Pokud jsou pojistky v poradku, zkontrolujte napajeci a signalni plochy kabel, zkontrolujte, zda jsou spravné ptfipojeny do obou zasuvek a napajeci desky stejné jako konektorové desky.
[ Zkontrolujte napé&ti na napajeci desce.

[ Pokud jsou pojistky a napdajeci deska v pofadku, vyméiite zasuvku.

Silny kovovy hluk uvniti zasuvky:

Tato chyba se objevi v ptipadé, Ze piistroj ni schopen spustit nebo ukonéit spusténi ¢teci hlavy uvniti analytické zasuvky a tim odpojil jednotku z relace.

[ Zkontrolujte 4 pojistky na napajeci desce (zkontrolujte je nejen vizualng, ale také s pouzitim testeru a zméfenim rezistence, ktera musi byt 0, pokud je pojistka v poradku).

[ Pokud jsou pojistky v poradku, zkontrolujte napajeci ploché kabely a signalni ploché kabely vychazejici z napajeci desky a pokra¢ujici k zadni strané zkumavky, bud’'te opatrni a zkontrolujte,
zda kabel nevykazuje jakékoliv znamky porezani, shofeni atd., zkontrolujte kovové pruzZiny, které kabel narovnavaji. V piipadé poruseni nebo shoteni kabelu VZDY VYMENTE oba kabely i
V ptipadé, Ze je poskozeny pouze jeden z nich.

[ Pokud jsou oba kabely v poradku, zkontrolujte stav dvou tésnicich krouzkl uvniti zasuvky, zkontrolujte, zda nejsou poskozeny, protoze v pfipadé poskozeni mohou narusovat rotaci hlavy a
zabrafiovat tomu, aby hlava dosahla domaci pozice.

[ Posledni moznosti je vyména analytické zasuvky (v ptipadg, Ze je problém v elektronickych obvodech ¢teci hlavy: senzor domaci pozice shotel).

Hlu¢né michaci motory:

Otevfete zasuvku a vyjméte umélohmotny predni kryt

[ Pouzijte lubrika¢ni sprej jako je VD40, mlzete pouzit ohebnou trubicku (ohne se dle L zakfiveni) a aplikujte jemné sprej pravé pod hiidel michacich motort, nestiiknéte mimo, protoze
elektronické soucastky ¢teci hlavy se mohou poskodit nebo shofet.

[l Znovu nasad’te kovovy kryt a uzaviete pravy predni kryt Alfreda.

Chyba Q-procesu ....:

Tato chyba je obvykle zplisobena nekontrolovanym vypnutim (vypadek proudu) nebo neocekdavanym vypnutim pfistroje, ac¢koliv probihd analyza nebo z divodu nepostupovani dle navodu
k vypnuti.

Pro vyteseni problému postupujte nasledovneé:

[l Z pracovni plochy pc dvakrat kliknéte na slozku “Documenti”, a ud€lejte zalohu nasledujicich slozek:

“Backup”, “Log”, “Results”, “Tmp”

[1 Zaviete slozku Documenti a postupujte nasledujici cestou

[J C:\Programmi\AXT\HB &L - Windows — Installazione, vyhledejte nasledujici soubor: “CurrentSession.dat” a smazte jej.

Nyni restartuje HB&L software; pokud je chyba stale pfitomn4, oteviete znovu slozku Documenti a vymazte nasledujici slozky (ptivodni):
&$Backup’9’ 65Log”’ “Resu]ts”’ &$Tmp,’
Potom znovu restartujte aplikaci HB&L software.
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27.1 AKTUALIZACE SOFTWARU ANTIVIROVEHO PROGRAMU

Aby se zabranilo instalaci neautorizovaného softwaru, je hlavni opera¢ni systém zaloZzen na Windows XP Embedded, tim mohou instalovat software, ovlada¢ tiskarny atd pouze servisni technici
S pouzitim hesla.

Tato ochrana bohuzel nezahrnuje viry, z toho diivodu jsou z tovarny pfistroje dodavany s jiz instalovanym antivirovym programem.

Vzhledem K tomu, Ze pfistroj neni nezbytné pfipojen k LAN nebo internetu, pravidelné dodavame aktualizace databaze antiviru.

Aktualizaci antiviru proved’te nasledovné:

Jakmile dostanete novou databazi, zkopirujte ji na USB flash disk, potom ji z n€¢ho zkopirujte do nasledujici slozky: D:\Nod32Update

Dalsi krok sestava z otevieni antivirové ikony na li§t€ windows a s pouZzitim pravého tlac¢itka mysi vyberte“update”. (obrazek je ptiklad v ital§ting)

Apri finestra
Cortrallo camputer.. ;i

Configurazione av.

Disattiva protezione file system in tempo reale
Disattiva protezione antivirus e antispyware

File di rapporto
Quarantena

|« IME) 14,43 _Jrfomazonisy S

Tento postup nevyzaduje piihlaseni administratora.
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28  REFERENCE O SYSTEMU HB&L

Vyrobce:

SIRE Analytical Systems s.r.l.
Via Biella 121/3

33100 Udine, Italie

Spolecnost ma nasledujici certifikaty:
e UNI EN ISO 9001:.2008, dle TUV ltalia: €. 50 100 6107 — Rev. 02

e |SO 13485:2003 CMDCAS (pro Kanadu), dle TUV America: €. S 951 09 5286

e EN ISO 13485:2003, dle TUV Monaco: €. Q1N 09 07 22290 002

(di=)

ANALYTICAL EYSTEMS
ALIFAY GROUP
COMPAHY CERTIFIED
B0 S0 aned FRO 13485 200

Celosvétovy distributor:
ALIFAX S.p.A.

Via F.Petrarca 2

Isola dell”’Abba

35020 Polverara (PD) Italie
Tel. + 39-049-0992000
Email: info@alifax.com

www.alifax.com

Pristroj ma certifikaci CE v souladu se smérnici 98/79/EC o zdravotnickych prostifedcich in

vitro.
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Ptiloha A: Tabulka bakterialni kvantity

Cas Bakterialni kvantita (CFU/ml) Bakterialni kvantita (CFU/ml)
(minuty) STANDARD / KYS.BORITA / NA PRAN{ 1 FAST

5 10E07 CFUImI 10E07 CFUImI
10 10E07 CFUImI 10E07 CFUImI
15 10E07 CFUImI SEO07 CFU/mI
20 10E07 CFUmI 7EO7 CFU/mI
25 10E07 CFUMI 5E07 CFU/mI
30 10E07 CFUImI 4E07 CFUmI
35 10E07 CFUImI 3E07 CFU/mI
40 10E07 CFUImI 2E07 CFUmI
45 9E07 CFUIMI 1.5E07 CFUImI
50 7E07 CEUIMI 1E07 CFU/mI
55 5E07 CEUIMI TE06 CFUImI
60 4E07 CFUImI SE06 CFU/mI
85 3E07 CEUII 3E06 CFU/mI
70 2E07 CFUImI 2E06 CFU/mI
75 1,5E07 CFUImI 1E08 CFU/mI
A0 1.2E07 CFUImI 5E05 CFU/mI
85 1ED7 CFU/mI 4E05 CFUmI
30 7E06 CEUII 3E05 CFU/mI
a5 5E06 CFUII 2E05 CFU/mI
100 4E06 CFUImI 1.5E05 CFUImI
105 3E06 CFUMI 1.2E05 CFU/mI
110 2E06 CEUIMI 1E05 CFU/mI
115 1.5E06 CFU/mI 7E04 CFU/mI
120 1ED6 CFU/mI 5E04 CFU/mI
125 7E05 CFUImI 4E04 CFU/mI
130 5E05 CFUIMI 3E04 CFUmI
135 4E05 CFU/mI 3E04 CFUImI
140 3E05 CFUMI 3E04 CFUImI
145 2E05 CFUII 3E04 CFUImI
150 15E05 CFU/mI 3E04 CFUImI
155 1.2E05 CFUImI 3E04 CFUmI
160 1E05 CFU/mI 3E04 CFUmI
165 7E04 CFUImI 3E04 CFUImI
170 5E04 CEUII 3E04 CFU/mI
175 4E04 CFUIMI 3E04 CFUImI
180 3E04 CEUImI 3E04 CFUImI
185 2E04 CFUImI 3E04 CFUmI
180 1.5E04 CFU/I 3E04 CFUmI
185 1E04 CFU/mI 3E04 CFU/mI
200 9E03 CFU/MI 3E04 CFUmI
205 7E03 CFUIMI 3E04 CFUImI
210 5E03 CFUIMI 3E04 CFUmI
215 4E03 CFUImI 3E04 CFUImI
220 3E03 CFUII 3E04 CFU/mI
225 2E03 CFUIMI 3E04 CFUmI
230 1.5E03 CFU/ml 3E04 CFUImI
235 1ED3 CFU/mI 3E04 CFUImI
240 800 CFU/mI 3E04 CFUmI
245 600 CFU/mI 3E04 CFU/mI
250 450 CFU/mI 3E04 CFUmI
255 350 CFU/mI 3E04 CFUmI
260 250 CFU/mI 3E04 CFUImI
265 200 CFU/mI 3E04 CFUImI
270 150 CFUImI 3E04 CFUImI
275 100 CFUImI 3E04 CFUMI
280 70 CFUImI 3E04 CFUImI
285 50 CFUImI 3E04 CFUmI
280 <50 Cru/ml 3E04 CFUImI
<50 CFU/mI 3E04 CFU/mI
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PRILOHA B: Formula¥ - dekontaminace

Tento formulatf musi laboratof nebo servisni technik pfed piepravou pfistroje vyplnit.
Dokument se musi pfilozit k pfistroji.

Cisténi piistroji mize byt obtizné sohledem na eliminaci ptvodcti chorob TSE (pfenosnad spongiformni
encefalopatie). Jsou znamy piipady, kdy na laboratornich pfistrojich, které byly vystaveny vlivu vysokotitrovych
preparati ptivodett TSE mize na povrchu laboratornich piistroji ulpét detekovatelna infekénost. Odstranéni vsech
adsorbovanych proteinti pomoci hydroxidu sodného nebo dezinfekénich prostfedkt uvoliujicich chlér (napt. 20 000
ppm. chloru za 1 hod.) se povazuje za akceptovatelné feSeni tam, kde pfistroj, ktery byl vystaven potencialnimu
kontaminovanému materialu, nelze vymenit.

Popis postupu dekontaminace, které provadi laborator:
Zapnéte pristroj:

ANO NE
e  Proved’te nasledujici myci procedury:

1. Oteviete obé zasuvky, pristroj vypnéte a napajeci $itiru vytahnéte ze sité 0 0
2. Najednotlivé dily nastiikejte dezinfekéni prostiedek, ktery uvoliiuje hydroxid

sodny nebo chlor O 0
3. Vyckejte nejméné 1 hodinu, pak osettené dily ocistéte savymi papirovymi

utérkami O 0
4. Dily, které byly piedtim osetfeny dezinfekénim prostitedkem, omyjte vodou

a vysuste savymi papirovymi utérkami O 0
5. Vyplite formulat dekontaminace O 0

Pfi odstranovani kontaminovaného materialu se Fid’te standardnimi bezpe¢nostnimi postupy, které pouzivate
ve vasi laboratoii.

V pripadé, Ze pristroj nelze v disledku néjaké poruchy zapnout, zatrhnéte ve formulaii NE.

Popis postupu dekontaminace, které provadi servisni technik:

Pti praci pouzivejte ochranné pomicky (rukavice a bryle). Sejméte kryt pfistroje.

Pokud laboratorni pracovnik zaskrtne v pfislusném bod¢ zdravotnicko-hygienického formulare NE, ovéite si, zda je
mozné oba boxy otevfit manualné (pokuste se je oteviit pomoci otoéného ¢epu umisténého na zadni strané pristroje) a
proved’te na pfistroji ptislusSnou dekontaminaci.

ANO NE
e  Provedte nasledujici myci procedury:

1. Manualn¢ oteviete obé zasuvky a odpojte napdjeci $niru ze sité N 0
2. Najednotlivé dily nastiikejte dezinfekéni prostiedek, ktery uvoliuje hydroxid

sodny nebo chlor O 0
3. Vyckejte nejméné 1 hodinu, pak osetfené dily ocistéte savymi papirovymi

utérkami O 0
4. Dily, které byly piedtim oSetfeny dezinfekénim prostitedkem, omyjte vodou

a vysuste je savymi papirovymi utérkami O 0
5. Vyplnte formulat dekontaminace N 0

Pfi odstranovani kontaminovaného materialu se fid’te standardnimi bezpecnostnimi postupy, které pouzivate ve vasi
laboratofi.

V pripadé, Ze v diisledku néjaké poruchy nelze oba boxy oteviit ani manualné, zatrhnéte ve formulaii NE.

V ptipadg, ze se do pfistroje dostal kontaminovany material (uvniti termostatu), je povinnosti obsluhy tuto udalost na
pristroji vyznacit a ve formulafi o dekontaminaci uvést, ze kontaminovany material pronikl do pfistroje a vn&jSimi
zdravotnicko-hygienickymi postupy ho nebylo mozno odstranit.

Poznamka:

Datum: Jméno: Podpis:
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