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1.1

Guia para as Instrucdes de Uso

Antes da operacéo do Sistema BD Phoenix™ M50, é recomendado que todos 0s usuéarios se
familiarizem com o contelido destas instru¢des de uso.

Estas instrucbes de uso sdo uma ferramenta de referéncia para pessoal de laboratério
treinado que operam e realizam manutencdo no Sistema BD Phoenix M50 regularmente.
Todas as tentativas foram feitas para incluir todas as informacdes que possam ser requeridas
durante uso normal e manutengéo. Se alguma duavida surgir que nédo seja respondida nestas
instrugdes, contate seu representante local da BD.

Convencgoes

As seguintes convencdes sdo usadas neste guia:

Convencéao

Negrito € utilizado para nomes de botdes
de software.

Exemplo

Selecione Save (Salvar) e selecione OK.

Negrito € utilizado para opcbes de
software e para indicar um percurso de
opcao de menu.

Selecione File > Save As (Arquivo > Salvar
Como)

Digito em azul sublinhado é utilizado para
links ativos para os topicos.

Veja Gerenciamento de Usudrios.

Italico é utilizado para nomes de
documentos.

Para obter mais informacdes, consulte o
Manual dedo Usuario do Instrumento BD
Phoenix AP.
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1.2

Simbolos Utilizados

Significado ' Simbolo
“ Fabricante
REF Numero de Catélogo

=

Consulte as Informag6es de Uso

m
(]
=~
m

P

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Dispositivo Médico Diagndstico In Vitro

NUmero de Série

Descarte de Produtos Eletrénicos

12§

Marca CE

Riscos Biolégicos

L

Data de Fabricacao

Simbolos no instrumento BD Phoenix M50

Significado

Simbolo

1. Infectante

2. Reciclagem de Produtos Elétricos requerida

3. Liga/Desliga
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1.3

Notas, Adverténcias e Cuidados

No decorrer deste manual, informacdes importantes sdo apresegtadas em caixas separadas
do texto regular, e sdo rotuladas como uma NOTA, ADVERTENCIA ou CUIDADO. Estas

mensagens séo formatadas como mostrado abaixo e possuem o seguinte significado.

NOTA

Informag@es importantes sobre o sistema que merecem atencéo
especial sdo apresentadas como uma NOTA.

ADVERTENCIA

Informac8es sobre uma atividade que potencialmente
possa causar danos ao sistema sao apresentadas como
uma ADVERTENCIA.

CUIDADO

INFORMAGOES SOBRE UMA ATIVIDADE QUE POSSA
POTENCIALMENTE CAUSAR LESAO AO USUARIO SAO
APRESENTADAS COMO UM CUIDADO.

11
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2.1

2.2

Introducéo

Esta secdo Fornece as seguintes funcdes:

Secao 2.1 Finalidade

Secao 2.2 Resumo e Explicacdo do Teste

Secdo 2.3 Principios do Procedimento

Secao 2.4 Visdo Geral do Sistema

Secao 2.5 Seguranca e Precaucdes

Secdo 2.6 Garantia

Secdao 2.7 Bibliografia

Finalidade

O Sistema de Microbiologia Automatizado BD Phoenix destina-se a identificagdo rapida (ID)
e execucdo de testes de sensibilidade a antimicrobianos (AST) de bactérias clinicamente
significativas. O Sistema BD Phoenix fornece resultados rapidos para a maioria das bactérias
Gram-positivas aerébicas e anaerObicas facultativas, assim como para a maioria das
bactérias Gram-negativas aerébicas e anaerdbicas facultativas de origem humana. O Sistema
BD Phoenix também se destina a identificagcdo rapida de leveduras e de micro-organismos
semelhantes a leveduras.

Resumo e Explicacao do Teste

Os primeiros relatos da utilizagdo de micrométodos para identificagdo bioquimica de micro-
organismos datam de 1918.% Varias publicacGes relataram a utilizacdo de discos de papel
impregnados com reagentes e de métodos utilizando microtubos na diferenciacdo de bactérias
entéricas.® O interesse nos sistemas de identificagdo miniaturizados levou a introducéo de
varios sistemas comerciais no final dos anos 60, cujas vantagens residiam na necessidade de
espaco de armazenagem pequeno, maior periodo de validade, controle de qualidade
padronizado e facilidade de uso.

O teste moderno de microdiluigdo em meio liquido, atualmente utilizado, tem origem no teste
de diluigdo em tubo, utilizado em 1942 por Rammelkamp e Maxon para determinar a
sensibilidade aos antimicrobianos in vitro de isolados de bactérias obtidos a partir de amostras
clinicas.!?> A técnica de diluicdo em meio liquido envolve a exposicdo de bactérias a
concentracdes decrescentes de agentes antimicrobianos em meio liquido, através da diluicao
em série (2 vezes). A concentracdo mais baixa de um agente antimicrobiano na qual ndo
ocorre crescimento visivel é definida como a concentragédo inibitéria minima (CIM).

Em 1956, a introducdo de um sistema de microtitulacéo (utilizando alcas de fio em espiral e
dosadores de precisdo calibrados, para realizacdo rapida de diluicbes exatas) permitiu a
Marymont e Wentz desenvolver um teste de AST com diluicdo em série.’® O sistema de
microtitulacdo era exato e permitia a redu¢céo dos volumes dos agentes antimicrobianos. O
termo microdiluicdo surgiu em 1970 para descrever testes da CIM efetuados em volumes
iguais ou inferiores a 0,1 mL de solucdo antimicrobiana'4
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2.3

2.3.1

Principios do Procedimento

Muitos dos testes utilizados nos painéis BD Phoenix ID sao modificacbes de métodos
classicos. Estes incluem testes para fermentacéo, oxidacao, degradacao e hidrélise de varios
substratos. Em adicao a estes, o Sistema BD Phoenix System utiliza substratos cromogénicos
e fluorogénicos assim como substratos com fonte de carbono na identificacdo de micro-
organismaos.10. 11 26-23

BD Phoenix AST é uma versdo miniaturizada da técnica de micro-diluicdo dupla em meio
liquido. Testes de sensibilidade no Sistema BD Phoenix sdo realizados através da
determinacdo de crescimento bacteriano na presenca de varias concentraces de agente
antimicrobiano testado com o auxilio do indicador AST em microcavidades continuamente
incubadas e lidas nos painéis BD Phoenix.

Visdo Geral do Sistema BD Phoenix ID/AST

Um méaximo de 50 testes de identificacao e de sensibilidade pode ser realizado no instrumento
BD Phoenix M50 de uma vez utilizando os painéis de combinacdo BD Phoenix. Uma bandeja
de poliestireno moldada selada e auto-inoculante com 136 microcavidades contendo
reagentes desidratados, serve como o descartavel BD Phoenix. O painel de combinacéo inclui
um lado de ID com substratos desidratados para identificacdo de bactérias e leveduras e um
lado para AST com varias concentracbes de agentes antimicrobianos, controles de
crescimento e fluorescéncia nas localizac6es de cavidade apropriadas. O Sistema BD Phoenix
utiliza um indicador redox colorimétrico otimizado para AST, e uma variedade de indicadores
fluorimétricos e colorimétricos para ID. O meio liquido AST é ajustado por cétions (por
exemplo, Ca* e Mg*) para otimizar o desempenho do teste de sensibilidade.

Figura 1 Exemplo de Painel ID/AST

O painel de combinacédo BD Phoenix € composto por um lado de ID com 51 cavidades e um
lado AST com 85 cavidades. O lado ID contém 45 cavidades com substratos bioquimicos
desidratados e 2 cavidades controle fluorescentes para identificag@o de bactérias e leveduras.
O lado AST contém até 84 cavidades com concentragfes variaveis de agentes
antimicrobianos e 1 cavidade de controle de crescimento. Os painéis estdo disponiveis como
Emerge, Somente ID, Somente AST ou combinacao ID/AST. As cavidades ndo utilizadas séo
reservadas para futuro uso. Os painéis BD Phoenix sdo inoculados com uma suspensao de
micro-organismos ajustada a um padrdo McFarland especifico. As suspensdes de micro-
organismos devem ser preparadas somente com o Nefeldbmetro BD BBL™ CrystalSpec™,
Nefeldmetro BD PhoenixSpec™, ou o instrumento BD Phoenix AP.

14
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2.3.1.2

Apés inoculacdo, os painéis sédo colocados no instrumento e sdo continuamente incubados a
35 °C. O instrumento testa os painéis a cada 20 minutos: na hora, a 20 minutos apds a hora,
e novamente 40 minutos ap6s a hora até 16 noras, se necessario. Os painéis BD Phoenix
séo lidos somente pelo instrumento BD Phoenix M50. Os painéis BD Phoenix ndo podem ser
lidos manualmente.

Identificag&o de Micro-organismos

O lado de ID do painel BD Phoenix utiliza uma série de testes bioquimicos convencionais,
cromogénicos e fluorogénicos para determinar a identificacdo do micro-organismo. S&o
utilizados tanto substratos baseados no crescimento quanto substratos enzimaticos para
cobrir os diferentes tipos de reatividade dentro dos varios grupos taxonémicos. Os testes se
baseiam na utilizacdo e degradacdo de substratos especificos pelos micro-organismos,
detectados por varios sistemas indicadores. A producdo de &cidos € indicada por uma
alteracdo no indicador vermelho de fenol (de vermelho para amarelo) quando um isolado
consegue utilizar um substrato com carboidrato. Os substratos cromogénicos produzem uma
cor amarela apds hidrolise enzimética dos compostos p-nitrofenil ou p-nitroanilida. A hidrélise
enzimatica de substratos fluorogénicos resulta na liberagdo de um derivado de cumarina
fluorescente. Os micro-organismos que utilizam uma fonte de carbono especifica reduzem o
indicador a base de resazurina. Em adicao, existem outros testes que detectam a capacidade
que um determinado micro-organismo apresenta para hidrolisar, degradar, reduzir ou de
utilizar um substrato.

NOTA

Uma lista completa de grupos taxonémicos que compdem a
Base de Dados BD Phoenix é fornecida na Secéo 10.3 Grupos
Taxondmicos para Determinacdo de ID/AST.
Reacdes empregadas em reacfes de ID BD Phoenix Gram
Negativo, Gram Positivo, Streptococcus e Leveduras sao
descritas na Secéo 10.2 Lista de Reagentes e Principios
Empregados no Sistema BD Phoenix

Teste de Sensibilidade a Antimicrobianos

O método de AST usado pelo Sistema BD Phoenix € um teste de microdiluicdo baseado em
meio liquido. O sistema utiliza um indicador redox para a detecgdo de crescimento de micro-
organismos na presenca de um agente antimicrobiano.’® DeterminacGes continuas das
altera¢6es do indicador, bem como da turvacdo bacteriana, sédo utilizadas na determinacéo
do crescimento bacteriano. Cada configuragdo de painel de AST contém varios agentes
antimicrobianos com uma ampla gama de concentracdes, com diluicGes em série para
metade. A identificagdo de micro-organismos é utilizada na interpretacdo dos valores da CIM
(Concentracao Inibitéria Minima) de cada agente antimicrobiano.
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NOTA

Uma lista completa de grupos taxondémicos que compdem a
Base de Dados BD Phoenix é fornecida na Secdo 10.3 Grupos
Taxondmicos para Determinacdo de ID/AST.

A lista de agentes antimicrobianos e concentracfes disponiveis
para teste de sensibilidade no Sistema BD Phoenix é fornecida
na Secdo 10.2 Lista de Reagentes e Principios Empregados
no Sistema BD Phoenix

Principios dos Testes de AST BD Phoenix para Detec¢do de Marcadores de Resisténcia

As secBes a seguir descrevem os principios do sistema de AST do BD Phoenix para deteccéo
de marcadores de resisténcia em micro-organismos Gram-negativos ou Gram-positivos,
incluindo:

1. deteccédo da producédo de ESBL entre espécies de Enterobacteriaceae;

2. detecgéo de resisténcia a vancomicina em espécies de Enterococcus (VRE);

3. detecgdo de resisténcia a aminoglicosideos de alto nivel em espécies de Enterococcus e
Streptococcus (HLAR);

deteccdo de resisténcia a meticilina em estafilococos (MRS);

deteccgéo da produgéo de B-lactamase em espécies de Staphylococcus (BL);
deteccdo de resisténcia a macrolideos em espécies de Streptococcus (MLSb);
deteccao de resisténcia mediada por mecA em S. aureus e S. lugdunensis (mecA);
deteccao de Staphylococcus aureus resistentes a vancomicina (VRSA);

deteccdo de resisténcia induzivel a Macrolideos BD Phoenix (iMLSb) em espécies
Staphylococcus;

10. deteccao de resisténcia a Mupirocina de alto nivel (HLMUPH) BD Phoenix;

11. teste de deteccdo de micro-organismo produtor de carbapenemase (CPO) para
Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa e Acinetobacter baumannii.;

© ©® N A

Teste BD Phoenix de B-Lactamase de Amplo Espectro (ESBL)!®

O teste BD Phoenix ESBL foi desenvolvido a partir de dados publicados sobre padrdes
conhecidos de antibiograma de ESBL.!®2! Cepas selecionadas de vérias espécies com
gendtipos/fenodtipos de B-lactamase conhecidos na familia Enterobacteriaceae, incluindo
Escherichia coli, espécies Klebsiella, espécies Citrobacter, espécies Enterobacter, espécies
Proteus e espécies Serratia foram utilizadas para desenvolver o teste BD Phoenix ESBL. O
teste BD Phoenix ESBL é baseado no principio de uma resposta diferencial entre o efeito
inibitério de cefalosporinas de segunda ou terceira geracdo selecionadas, na presenca ou
auséncia de um inibidor da B-lactamase, o acido clavulanico. Os principios do teste BD
Phoenix ESBL sédo semelhantes aos do teste de confirma¢éo de ESBL por microdiluicdo em
meio liquido do CLSI.?? O teste BD Phoenix ESBL se aplica a E. coli, K. pneumoniae e K.
oxytoca. Quando um resultado do teste ESBL for positivo, a interpretacdo de categoria para
todas as penicilinas, cefalosporinas (exceto cefamicinas) e aztreonam no mesmo painel BD
Phoenix sera alterada para R (resistente) com a regra BDXpert 1529.22 Resultados para
Carbapenem n&do mudardo para testes ESBL positivos. Clientes podem ativar regras
especificas relatar os farmacos listados como testados.
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Teste BD Phoenix de Enterococos Resistentes a Vancomicina (VRE)

O teste BD Phoenix VRE é baseado na interpretacdo SIR de vancomicina. O ponto de corte
selecionado durante a configuracdo do instrumento é utilizado para interpretacao de categoria.
O teste BD Phoenix VRE foi desenvolvido e otimizado para produzir resultados
correspondentes ao teste de microdiluicdo em meio liquido padrdo do CLSI.?> 2% A selecéo de
outro ponto de corte diferente do usado pelo CLSI pode resultar em desempenho inferior ao
otimo devido a diferencas nas interpretagfes de categoria. Apenas Enterococcus faecalis e E.
faecium com resisténcia adquirida (vanA ou vanB) serdo relatados como positivos.??

Testes BD Phoenix de Resisténcia a Aminoglicosideos de Alto Nivel (HLAR)

Os testes BD Phoenix HLAR para Enterococcus sao baseados na resposta de crescimento
em uma Unica cavidade com uma concentracdo elevada de gentamicina ou estreptomicina.
Estes testes foram desenvolvidos e otimizados em comparac¢éo com a microdiluicdo em meio
liquido padrdo do CLSI e o teste de triagem em agar do CLSI.?2 Os testes BD Phoenix HLAR
para Streptococcus se baseiam na resposta de crescimento em uma Unica cavidade contendo
gentamicina, canamicina ou estreptomicina. Estes testes foram desenvolvidos e otimizados
utilizando a microdiluicdo de meio liquido padréo recomendada pelo CLSI.

Teste BD Phoenix de Resisténcia a Meticilina em Estafilococos (MRS)

O teste BD Phoenix MRS é baseado na interpretagdo SIR de oxacilina com espécies. Quando
um resultado do teste MRS for positivo, varias regras BDXpert foram concebidas para
gerenciar o relato e interpretacdes de todos os farmacos beta-lactamicos. Foi concebida uma
regra BDXpert especial para relatar MRS utilizando os resultados em relacéo a cefoxitina para
Staphylococcus aureus. O farmaco de substituicdo, a cefoxitina, foi validado como um
indicador de melhor qualidade em relagéo a presenca de mecA em estafilococos. O ponto de
corte selecionado na configuracao do instrumento € utilizado para interpretacao da categoria.

Teste BD Phoenix de B-lactamase (BL) em Micro-organismos Gram-Positivos'®

O teste BL disponivel no sistema AST BD Phoenix é um teste de B-lactamase a base de
nitrocefina. O teste a base de nitrocefina € um método de deteccao direta situado no lado de
ID do painel BD Phoenix. O desempenho deste teste foi estabelecido contra os resultados dos
testes com os discos BD BBL™ Cefinase™ (N.° Cat. 231650) como método de referéncia.
Atualmente, apenas as espécies Staphylococcus serdo avaliadas com estes testes. Quando
o resultado do teste BL € positivo, a interpretacédo da categoria de todas as penicilinas labeis
a penicilase nos mesmos painéis Phoenix sera alterada para resistente.??

Teste BD Phoenix de Resisténcia a Macrolideos em Estreptococos (MLSh)

O teste BD Phoenix de resisténcia a Macrolideos se baseia na interpretacdo SIR de
eritromicina e clindamicina. O ponto de corte selecionado na configuracdo do instrumento é
utilizado para interpretacdo de categoria. Os isolados de Streptococcus resistentes a
eritromicina e clindamicina serao relatados como fenétipo
macrolideo/lincosamida/estreptogramina B (MLSb).

Teste BD Phoenix do Marcador de Resisténcia Mediada por mecA para Staphylococcus
aureus (mecA)

O teste BD Phoenix mecA é utilizado para prever a resisténcia mediada por mecA em
Staphylococcus aureus e S. lugdunensis. O principio € similar ao utilizado no teste de difusao
em disco recomendado pelo CLSI, o qual utiliza um disco de cefoxitina (FOX) para prever a
resisténcia mediada por mecA. O desempenho do teste foi estabelecido contra métodos de
PCR multiplex?® e com o teste de difusdo em disco. Com o teste BD Phoenix mecA, os pontos
de corte usados para deteccao do marcador de resisténcia serdo configurados no instrumento.
Quando o marcador de resisténcia mecA é detectado, as interpretacées para todos os
farmacos beta-lactamicos no mesmo painel BD Phoenix sdo alteradas para resistente?? e o
marcador de resisténcia mecA BD Phoenix é configurado.
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Teste BD Phoenix de Staphylococcus aureus Resistentes a Vancomicina (VRSA)

A deteccdo do BD Phoenix VRSA é baseada na interpretacdo SIR da vancomicina ao testar
Staphylococcus aureus. O ponto de corte selecionado durante configuracao do instrumento é
utilizado para interpretacdo de categoria. O teste BD Phoenix VRSA foi desenvolvido e
otimizado corresponder ao teste de microdiluicdo em meio liquido padréo do CLSI e foi
verificado com isolados de VRSA conhecidos. A selecdo de outro ponto de corte diferente dos
encontrados no CLSI M100 pode resultar em desempenho inferior ao ideal, devido a
diferengas nas interpretagfes de categoria. Somente Staphylococcus aureus com resisténcia
verdadeira (isolados contendo marcador de resisténcia, como o gene vanA) serdo relatados
como VRSA. Cepas de S. aureus com resultados intermediarios para a vancomicina
(GISA/NVISA) serdo identificadas e relatadas conforme regras BDXpert distintas. O painel de
BD Phoenix AST Gram-positivo detectou a resisténcia a vancomicina nas cepas de S. aureus
VRSA disponiveis no momento dos testes comparativos. A capacidade de deteccdo da
resisténcia em outras cepas S. aureus é desconhecida devido ao nimero limitado de cepas
resistentes disponiveis para testes comparativos.

Teste BD Phoenix de Resisténcia Induzivel a Macrolideos (iMLSb) em espécies
Staphylococcus

O teste BD Phoenix de Resisténcia Induzivel a Macrolideos (iMLSb) é utilizado para detectar
a resisténcia induzivel a macrolideos lincosamidas-estreptograminas B (iMLSb) em espécies
Staphylococcus. A resisténcia iIMLSb, geralmente codificada pelos genes ermA ou ermC, pode
ser constitutiva (sempre expressa) ou induzivel apos a exposi¢do a um antibiético macrolideo
(p. ex., eritromicina, claritromicina, etc.). O teste BD Phoenix de Resisténcia Induzivel a
Macrolideos baseia-se no mesmo principio do Teste de Aproximacéo de Discos (D-Test)
recomendado pelo CLSI para deteccao de resisténcia induzivel a clindamicina. Quando o teste
BD Phoenix de Resisténcia Induzivel a Macrolideos apresenta um resultado positivo, a
interpretacdo de categoria da clindamicina no mesmo painel BD Phoenix sera relatada como
resistente, sendo acompanhada por uma mensagem BDXpert separada. Os isolados de
Staphylococcus resistentes tanto a eritromicina quanto clindamicina nos testes iniciais serdo
relatados como resistentes constitutivos a iMLSb, a fim de distingui-los de isolados resistentes
apenas a macrolideos através do mecanismo de efluxo.

Teste BD Phoenix de Resisténcia a Mupirocina de alto nivel (HLMUPH)

O teste BD Phoenix de resisténcia a Mupirocina de alto nivel é baseado na resposta de
crescimento em uma Unica cavidade contendo 256 mcg/mL do antibidtico topico Mupirocina,
o0 qual é frequentemente utilizado para erradicacdo de colonizacdo de Staphylococcus,
particularmente para transporte nasal de MRSA. O ponto de corte selecionado na
configuracgdo do instrumento é utilizado para a interpretagdo de categoria de Sensivel (nenhum
crescimento na cavidade de 256 mcg/mL) ou Resistente (crescimento na cavidade de 256
mcg/mL). Isolados de Staphylococcus resistentes a Mupirocina em alto nivel serdo relatados
como marcador de resisténcia de fenétipo (HLMUPH).

Teste de Deteccdo BD Phoenix CPO
Finalidade:

O BD Phoenix™ CPO é um teste confirmatério qualitativo que utiliza um algoritmo baseado
no crescimento destinado a detectar fenotipicamente a producdo de carbapenemase em
Enterobacterales, Pseudomonas aeruginosa, e Acinetobacter baumannii em painéis ID/AST
de Gram-negativos ou Somente AST. O teste também fornece a classificacdo Ambler (Classe
A, Classe B, e Classe D) da carbapenemase produzida. Uma de trés configuracGes esta
disponivel por painel para deteccéo de carbapenemase com ou sem classificacdo de Ambler
dos grupos de micro-organismos alvo. O teste de detec¢cdo BD Phoenix CPO néo relata
classes multiplas de carbamenemases de um Unico isolado.
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Descricéo:

A ndo sensibilidade a carbapenem entre Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa e
Acinetobacter baumannii pode resultar de dois mecanismos principais: producédo de uma -
lactamase (carbapenemase) ou produg¢do de uma B-lactamase (cefalosporinase ou ESBL)
acoplada com permeabilidade reduzida através de mutacGes de porina.> Em todo o mundo,
a classificacdo Ambler mais comum de carbapenemases com genes correspondentes em
Enterobacteriaceae séo: Classe A (blaKPC), Classe B (blaNDM, blaVIM, blaIMP) e Classe D
(blaOXA-48).2 A mais comum em Pseudomonas aeruginosa sdo Classe B (blavIM e
blaIMP).34 A mais comum em Acinetobacter baumannii sdo Classe D (blaOXA-23, blaOXA-
24, blaOXA-58).2°

O teste de deteccdo BD Phoenix CPO utiliza os principios de inibicdo de B-lactamase
especifica para classe Ambler e resisténcia a antibidtico especifica a classe Ambler para
detectar a presenca de uma carbapenemase e derivar a classe Ambler da carbapenemase.
Em alguns isolados, a presenca de multiplos mecanismos de resisténcia, incluindo mais que
uma carbapenemase, pode resultar em um resultado de teste “CPO Positivo” sem nenhuma
classificacdo Ambler (ou seja “néo classificado”).

O desempenho do teste foi estabelecido utilizando multiplos métodos de referéncia incluindo,
mas sem se limitar a estes, o Método de Inativacdo de Carbapenem modificado (mCIM),
Triagem de CIM (utilizando valores de limiar de carbapenem) e testes de PCR multiplex.
Testes de PCR multiplex para Enterobacteriaceae incluiram os genes blakPC, blaNDM,
blaIMP, blaVIM, e gene semelhante a OXA-48. Testes PCR multiplex para P. aeruginosa e A.
baumannii incluiram genes blakKPC, blaNDM, blaIMP,blaVIM, gene semelhante a OXA-23,
gene semelhante a OXA-24, gene semelhante a OXA-48, e gene semelhante a OXA-58.

O teste é oferecido em painéis Phoenix Gram Negativos em uma de trés configuragdes:

e configuragdo com 2 cavidades CPO - permite detec¢éo de micro-organismos produtores
de carbapenemase (CPO) em Enterobacterales, Pseudomonas aeruginosa, e
Acinetobacter baumannii.

e configuragdo com 6 cavidades CPO - permite detec¢&o de micro-organismos produtores
de carbapenemase (CPO) em Enterobacterales, Pseudomonas aeruginosa, e
Acinetobacter baumannii e classificacdo de Ambler da carbapenemase em
Enterobacterales.

e configuragdo com 9 cavidades CPO - permite deteccdo e classificacdo Ambler da
carbapenemase em Enterobacterales, Pseudomonas aeruginosa, e Acinetobacter
baumannii.

Referéncias para o teste de detec¢ao BD Phoenix CPO

1. Jorgensen, James H., et al. ed., Manual of Clinical Microbiology, 11th Edition, ASM Press,
Washington, D.C., 2015.

2. Djahmi, N., C. Dunyach-Remy, A. Pantel, M. Dekhil, A.Sotto, and J. Lavigne. 2014. “Epidemology
of Carbapenemase-Producing Enterobacterales and Acinetobacter baumannii in Mediterranean
Countries,” BioMed Research International. Article ID 305784, 11 pages.

3. Liakopoulos, A., A. Mavroidi, E.A. Katsifas, A. Theodosiou, A.D. Karagouni, V. Miriagou and E.
Petinaki. 2013. “Carbapenemase-producing Pseudomonas aeruginosa from central Greece:
molecular epidemiology and genetic analysis of class | integrons,” BCM Infectious Diseases.
13:505.

4. Maya, J.J., S.J. Ruiz, V.M. Blanco, E. Gotuzzo, M. Guzman-Blanco, J. Labarca, M. Salles, J.P.
Quinn, and M.V. Villegas. 2013. “Current Status of Carbapenemaseses in Latin America,” Expert
Rev Anti Infect Ther. 11(7):657-667.

5. Naas, T., M. Levy, C. Hirschauer, H. Marchandin and P. Nordmann. 2005. “Outbreak of
Carbapenem-Resistant Acinetobacter baumannii Producing the carbapenemase OXA-23 in a
Tertiary Care Hospital of Papeete, French Polynesia,” Journal of Clinical Microbiology. 43 (9):4826—
4829
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2.4
24.1

2.4.2

2.4.3

2.4.4

Viséo Geral do Sistema
Sistema Optico e Drive de Acionamento do Instrumento

Além do ventilador de incubacao e ventoinha de resfriamento de componentes eletrénicos, o
carrossel cilindrico e seu drive sdo as Unicas partes mdveis dentro do compartimento de
incubacdo principal do instrumento. O carrossel € dividido verticalmente em dois niveis, cada
um funcionando como uma fonte éptica independente e sistema de deteccdo para painéis
colocados naquele nivel. Cada nivel possui seu préprio microcontrolador para controlar a
aquisicdo e transmissdo de dados. Os dois microcontroladores se comunicam com 0
processador central através de uma ligacdo de comunicacdes em série. A velocidade,
aceleracdo e desaceleracdo do carrossel sdo controladas pelo processador central.

Para cada nivel, a luz visivel nas regibes vermelha, verde e azul do espectro é fornecida por
um quadro fonte de Diodos Emissores de Luz (LED). (veja Figura 17 Indicadores da
Estacdo). As correntes de fonte LED sé&o programaveis para compensar a perda de sinais nos
extremos do painel devido a paralaxe e a outros fatores. Um sistema monitor da fonte calcula
a média dos sinais a partir de dois fotodiodos incorporados, para monitorar a saida da fonte
visivel. LEDs UV (ultravioleta) fornecem excitacdo UV para determinacdes de fluorescéncia.

Para obter informacfes detalhadas, veja a Secdo 3 Componentes do Sistema.

Conjunto do Carrossel

O conjunto do carrossel € uma estrutura semelhante a uma gaiola constituida por anéis de
aluminio e barras de suporte verticais ligadas por cavilhas para formar um cilindro circular. O
carrossel possui 52 suportes de painéis em dois niveis, onde cada nivel possui um painel
normalizador e 25 painéis de amostras. O carrossel rotaciona em sentido anti-horario. Apos
fechamento da porta, uma leitura do inventario é realizada para identificar os painéis no
instrumento.

Sob condi¢gbes normais, o carrossel gira a 1,0 RPM ou 2,0 RPM para operagdo atual/em
andamento. Durante localizagdo do painel, o carrossel pode girar a até 10,0 RPM. Para um
ciclo de teste completo sédo necessarios 7 minutos.

Sistema de Incubacgéao

O Sistema de Incubacao mantém o carrossel, os transportadores dos painéis e painéis a uma
temperatura nominal constante de 35 °C. O sistema possui um design de recircula¢éo por
conveccédo com ar forgado. Existe um Unico filtro para remover as poeiras do painel eletrénico.
O sistema é constituido por um ventilador de incubacao/fluxo cruzado acionado por um motor
DC sem escova, uma barra de aquecedor com resisténcia com desligamento automatico
quando a temperatura é excedida, uma entrada termoformada e rede de retorno, e um filtro
de ar em fibra de poliéster que pode ser substituido pelo usuério.

Montagem do Leitor de Cédigo de Barras Interno e Status de
Painel

O status do painel é indicado por LEDs vermelho, verde e ambar montados em um painel,
atras do carrossel, que brilham através dos tubos de luz e dos painéis. Oito carregadores de
painel séo expostos quando a porta do instrumento € aberta. (veja Figura 17 Indicadores da

Estacdo).

Dois leitores de cddigos de barras, um para cada nivel, estao localizados dentro do carrossel.
Estes leitores leem os cédigos de barras de sequéncia do painel BD localizados na parte
superior traseira do painel BD Phoenix.
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2.4.5

2.4.6

Leitor Externo de Cdodigos de Barras

O leitor de cédigos de barras externo pode ser utilizado para ler os nimeros de acesso em
cédigos de barras que foram colocados nos painéis, assim como os cédigos de barras do
namero de sequéncia do painel. Os cddigos de barras de nimero de acesso podem ser
utilizados para conectar informacdes de identificacdo da amostra a painéis especificos no
instrumento.

Figure 2 Leitor Externo de Codigo de Barras

NOTA

A colocacao de etiquetas de cédigos de barras personalizadas nao
deve interferir na leitura do painel.

Visao Geral do Painel

O painel BD Phoenix esta disponivel em quatro formatos: EMERGE, Somente ID, Somente
AST e combinacéo ID/AST. O design em serpentina "despejar e selar" foi otimizado para
maior seguranca e resisténcia a vazamentos. Cada cavidade no painel descartavel contém,
aproximadamente, 50 uL de inéculo em um ambiente que impede evaporagao significativa
durante a incubagéo.

Figura 3 Componentes Usados para Inoculagdo do Painel
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Tabela 1 Componentes Requeridos para Inoculagédo do Painel

Componentes de Inoculacéo do Painel ‘

NuUmero Descricéo
1 Tubos de meio liquido ID e AST
2 Painéis
3 Estacdo de Inoculacéo vazia

Uma estacdo de inoculagéo do painel comporta seis tubos de meio liquido (ID, AST) e trés
painéis mantidos a um angulo de 24°, a fim de permitir um fluxo correto do inéculo por
gravidade através do painel. Veja a Figura 4 Estacdo de Inoculacao de Painel.

Figura 4 Estacé&o de Inoculagdo do Painel

O Suporte de Transporte de Painel € uma bandeja de plastico moldado, utilizada para
transportar painéis BD Phoenix cheios e selados, da bancada de preparagcdo até o
instrumento BD Phoenix M50. A capacidade do suporte € de 20 painéis. Veja a Figura 5
Suporte de Transporte de Painel .

Figura 5 Suporte de Transporte de Painel
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2.4.7

2.4.8

Visao Geral dos Testes

Apbs os painéis serem carregados no carrossel, a porta é fechada, o instrumento |1é as
etiquetas de cddigos de barras do painel e realiza uma leitura utilizando os LEDs vermelhos.
Aqui, é determinado se os painéis estdo, na verdade, presentes nos suportes, e as posicdes
das cavidades sdo mapeadas e localizadas. A leitura dos painéis ocorre imediatamente apés
inicio do ciclo de teste e as leituras sédo realizadas a cada 20 minutos por até 16 horas. A
sequéncia de teste do instrumento inicia com o sistema verificando se a porta esta trancada
e se o horério atual € lido. Os niveis realizam leituras de escuro, e entdo os LEDs UV séo
ligados e aquecidos. As leituras UV séo entdo realizadas para uma revolucdo completa. Os
LEDs UV séo desligados. A seguir, os LEDs vermelhos séo ligados e aquecidos, e as leituras
do LED vermelho sdo realizadas. Entdo, os LEDs verdes seguem a mesma sequéncia.
Finalmente, os LEDs azuis seguem esta sequéncia.

Se o ciclo de teste for concluido com sucesso, o horario € registrado e salvo.

Um ciclo de teste foi concluido com éxito quando nao existirem erros no carrossel e o usuario
nao interrompe o teste iniciando qualquer das seguintes operagoes:

« Carregar Painéis
o Descarregar Painéis
« Localizar Painel

Quando o usuario inicia estas operacdes, o horario atual € comparado com o horario de inicio
do ultimo ciclo de teste. Se néo tiverem decorrido mais de 30 minutos, a operacao pedida (por
exemplo: Carregamento de Painéis, Descarregamento de Painéis) é efetuada.

Se tiverem decorrido mais de 30 minutos apos o horario de inicio do ultimo ciclo de teste, é
necessario concluir com éxito um ciclo de teste antes do usuario poder iniciar uma operagéo
(Carregar Painéis, Descarregar Painéis ou Localizar Painel). O indicador Entrada/Saida de
Painéis esta desligado e o sinal sonoro ” impossivel acessar o instrumento” € emitido quando
€ solicitada uma operagéo de painel.

Ap0s cada teste:
* Os contadores de resumo na tela Status sdo ajustados para indicarem os status atuais

» Os painéis/registros que requerem ac¢ao do usuario possuem um conjunto de sinalizagéo
Requer Atengao

* Os alertas do sistema sao relatados na lista de Alertas do Sistema

« Ocorre a Associacdo Automética

A tela exibe o icone abaixo quando um teste de painel esta em curso. O nimero junto ao
icone indica o nimero de minutos que faltam para o ciclo de teste terminar.

Normalizadores

Os normalizadores funcionam como painéis de referéncia para ajuste do sistema de deteccao
Optica do instrumento e sdo utilizados para ajustar os LEDs (vermelhos, verdes, azuis e UV).
Para a correcdo de luz vermelha, verde e azul, os dados dos painéis normalizadores sao
utilizados para corrigir variagdes no ganho do canal Optico e para compensar a paralaxe entre
cavidades. Os sinais brutos s&o corrigidos pelo monitor da fonte e, em seguida, € calculada
a razdo para o valor da cavidade correspondente do painel normalizador. Esta razéo é
multiplicada por um fator de corre¢do, que consiste no nivel de transmissao esperado do
normalizador, para escalonar os valores resultantes. O sinal UV do normalizador é utilizado
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para assegurar que a intensidade de luz UV atingindo o painel esta dentro da faixa aceitavel
para uma interrogacdo adequada dos substratos de ID fluorescentes no painel BD Phoenix.
Se o nivel UV estiver muito alto ou muito baixo no Normalizador, um ajuste UV é realizado no
proximo periodo de tempo quando ndo houver painéis em andamento. Desvios extremos a
partir do sinal UV normal causardo um alerta de sistema, resultando em aborto dos painéis
do(s) nivel(is) envolvidos, seguido por uma tentativa de realizar um ajuste de UV.

Um sistema de alerta ocorrerd antes da expiracdo para permitir a programacao de uma
reposicdo. Quando o numero de dias antes dos normalizadores serem configurados para
expirar for menor que 60 e maior que 30, o alerta aparece uma vez por semana. Quando
somente 30 dias restarem para o normalizador expirar, a mensagem aparece todos os dias.

Os painéis normalizadores estdo sempre localizados na estagdo numero O de cada nivel.
Estes painéis ndo sdo apresentados ao usuario durante opera¢des de fluxo de trabalho
normais. O painel normalizador est4 fixo ao respectivo transportador para evitar a remog¢éo
inadvertida.

Ajuste Automatico das Fontes de Luz

O ajuste automatico da fonte de luz tenta produzir leituras do normalizador dentro de
intervalos aceitaveis. E efetuado quando o instrumento esta :

o aquecendo
e 0CIOSO
« n&o existem painéis em andamento

O processo de ajuste da fonte de luz UV e RGB proibe acesso aos instrumento para
atividades tais como a introducao de painéis a niveis ndo afetados, remog¢édo de painéis, e
realizacao de verificagdes de manutencao.

Com base nos resultados do Teste Incorporado (BIT) do sistema, assim como em fatores
relacionados ao tempo e ciclo de energia do instrumento, o sistema € capaz de detectar se
as leituras das fontes de luz ultravioleta (UV) e luz visivel (LEDs de teste) estdo fora da
tolerancia. Existem duas categorias principais nesta situagéo:

1. O desvio é suficientemente grande para que os resultados do painel sejam invalidados
(os testes do painel para o nivel séo abortados); as esta¢cdes do nivel sdo bloqueadas; e
um ajuste automatico da fonte de luz é realizado assim que instrumento conclui os testes.

2. O desvio esta dentro de limites que ndo afetam os resultados do painel; no entanto, as
estacdes disponiveis sdo bloqueadas; assim que todos os painéis no nivel concluem os
testes ou sdo removidos, um ajuste automatico da fonte de luz é efetuado.

Se ocorrer alguma das condi¢Bes anteriores, os codigos de erro do tipo E, e respectivos
subcaddigos, fornecem informacdes para cada nivel.

Seguranca e Precaucdes

Para Uso diagnéstico in vitro.

Toas as amostras de paciente e culturas microbianas sdo potencialmente infecciosas e
devem ser tratadas com precaucdes universais. Consulte o manual do CDC Biosseguranca
em Laboratérios Microbioldgicos e Biomédicos, 52 Edicdo, assim como outras literaturas
recomendadas..

Apés inoculacdo dos painéis, estes devem ser manuseados com cuidado até serem
colocados no instrumento.
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2.6

Resumo de Cuidados e Adverténcias

A protecéo fornecida por este equipamento pode ser comprometida se 0 equipamento for
utilizado de uma maneira nao consistente com as instru¢fes deste manual.

Devido ao tamanho do instrumento BD Phoenix M50, s@o requeridas duas pessoas para
levantar o instrumento na auséncia de dispositivos para elevacao mecanica.

Todos os usuarios do sistema devem estar completamente familiarizados com todos os
controles e indicadores antes de tentar operar o instrumento.

Observe as precaucdes estabelecidas contra perigos microbiolégicos em todos os
procedimentos. Todas as amostras devem ser manuseadas de acordo com recomendacdes
do CDC-NIH, orientacdo do CLSI, ou diretrizes locais de sua instituicdo relacionadas a soro,
sangue, ou outros fluidos corpéreos potencialmente infecciosos. Antes do descarte, esterilize
0s recipientes das amostras e outros materiais contaminados por autoclavacao.

Em adicdo ao uso de luvas, o uso de aventais ou batas de laboratério descartaveis e prote¢éo
ocular é recomendado ao trabalhar ao redor do instrumento.

A porta do instrumento é travada automaticamente pelo software do instrumento. Nunca tente
vencer o mecanismo de travamento da porta, ou abrir a porta quando o icone “destravado”
ndo estiver sendo apresentado. Lesdo grave pode ser causada por rotagdo manual do
carrossel. Se o carrossel ndo tiver parado completamente quando a porta for aberta, contate
a BD imediatamente para obter assisténcia. Nunca tente rotacionar o carrossel manualmente,
ou uma leséo grave pode ocorrer.

Quando o sistema apresentar alertas e erros, responda imediatamente a condicao.

Quaisquer servicos de manutengdo e reparo que ndo sejam os procedimentos descritos na
Secdo 7 Manutencdo devem ser realizados por pessoal de servigo qualificado. O néo
cumprimento desta adverténcia pode resultar em lesdo pessoal ou mau funcionamento do
instrumento.

Todas as por¢cdes do corpo que possam entrar em contato com superficies afetadas do
instrumento devem ser completamente cobertas antes de iniciar o processo de desinfecéo.

Se qualquer subcdédigo de erro que ndo sejam aqueles listados aqui aparecerem, anote o
subcddigo e contate a BD para obter assisténcia.

Se as ag0les corretivas ndo resolverem o problema, contate a BD.

Garantia

Esta garantia descreve direitos legais especificos. Adicionalmente, pode existir outros direitos
gue variam conforme a regiao.

O Sistema de Microbiologia Automatizado BD Phoenix M50 esta garantido, para o comprador
original, como isento de defeitos de material e de fabricacdo durante um periodo de um ano
apos instalagdo. A Unica responsabilidade da BD no ambito desta garantia consiste na
reparacdo ou substituicdo de qualquer instrumento ou dos respectivos componentes (exceto
consumiveis, tais como cartuchos de impressora, papel ou filtros), que em condi¢ges de
funcionamento normais se revelem defeituosos durante o periodo de um ano da entrega.

A BD ira fornecer ira fornecer componentes ou recondicionados a seu critério. Todas as
substituices deverdo cumprir as especificagdes para componentes novos e terdo a garantia
acima definida pelo periodo restante de um ano. Os componentes substituidos tornam-se
propriedade da BD.

E entendido que o equipamento contemplado por este Acordo foi instalado em conformidade
com recomendacdes e instru¢cdes do Manual do Usuario do Sistema BD Phoenix M50.
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Quaisquer danos verificados em um instrumento BD Phoenix M50, decorrentes de introdugéo
ou remocao de cabos que conectem este instrumento a sistemas diferentes dos aprovados
ou fornecidos pela BD, ou a incapacidade do proprietario em respeitar cuidados e precaucdes
razoaveis durante o funcionamento e manutencéo do sistema, anulam a presente garantia,
terminando as obrigacdes do fabricante aqui descritas.

Esta garantia substitui todas as outras garantias, explicitas ou implicitas, incluindo, entre
outras, garantias de comercializacdo ou adequacao para um determinado uso. A BD néo sera
responsavel, em qualquer circunstancia, por quaisquer danos indiretos, acidentais, especiais
ou consequenciais, independentemente da BD ter sido advertida sobre sua ocorréncia.
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3.1

3.1.1

3.1.2

Componentes do Sistema

Esta secdo descreve os seguintes componentes e funcdes:
« Secéo 3.1 Sistema BD Phoenix M50

e« Secdo 3.2 Navegar Campos da Telade Togue

« Secdo 3.3 Botdes, Portas, Botdes e Painéis

Sistema BD Phoenix M50

O Sistema BD Phoenix M50 é composto por varias partes. A figura abaixo descreve o
sistema em detalhes.

Figura 6 Instrumento BD Phoenix M50

A tabela abaixo lista todos os componentes do sistema BD Phoenix M50.

NUmero do Item Descricdo

1 Computador AIO
2 Instrumento Phoenix M50*
3 Leitor de Cddigo de Barras

* O instrumento BD Phoenix M50 e o computador AIO formam juntos o Sistema BD Phoenix M50.

Computador AIO

O computador All-in-one (AlO) permite a realizagdo de todas as tarefas no Sistema BD
Phoenix M50. Existem varios icones de controle (veja Secéo 3.3.2 Teclas de Funcdo do

Computador All-in-one (AlQ)) que vocé pode acessar com a ajuda do computador AOC.

Impressora

Para obter uma explicacdo dos controles e indicadores na impressora, consulte as instrucées
de operacédo do fabricante fornecidas separadamente. Note que uma impressora local deve
ser conectada a uma das portas USB do instrumento. Uma impressora pode servir dois

instrumentos BD Phoenix M50 conectados por um computador AlO.
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3.1.3

3.1.4

3.2

3.3

Leitores de Codigos de Barras

O leitor de cbdigo de barras portatil externo pode ser utilizado para ler nUmeros de acesso em
cédigos de barras que tenham sido colocados nos painéis, assim como os préprios nimeros
de sequéncia dos painéis. Os cédigos de barras de acesso podem ser usados para unir
informacgdes de identificacdo da amostra a painéis especificos no instrumento.

Para ler um codigo de barras, pressione o gatilho na parte inferior do leitor. Um bipe Unico
indica uma leitura bem sucedida. Pressione o gatilho para ler cada codigo de barras adicional.

Teclado da Tela Sensivel ao Toque

Um teclado na tela sensivel ao toque esta disponivel no computador AlIO para digitar dados
diretamente nos campos da tela. Para acessar o teclado da tela sensivel ao toque, toque no
campo onde os dados serao inseridos. Entdo, toque o icone de teclado que aparece para
expor o telado da tela de toque em tamanho total. Quando todos os dados tiverem sido
inseridos na tela de toque, toque em Enter para fechar o teclado da tela sensivel ao toque.

Navegar Campos da Tela de Toque

O usuario ndo pode habilitar ou desabilitar nenhum campo por toque. Os campos sdo
habilitados/desabilitados pelas acdes tomadas pelo usuério em relacdo aos painéis. Se um
capo for desabilitado, este aparecerd acinzentado, ao contrario dos campos ativos, que
estardo na cor azul. Quando o usuario toca um campo de teclado ativo (habilitado), o teclado
virtual aparece, desta forma permitindo ao usuario digitar dados.

Para inserir dados em um campo:
1. Toque no campo onde vocé deseja inserir dados.
2. Digite os dados utilizando o teclado.

3. Toque na parte externa do campo ao terminar e salvar os dados.

Interruptores, Botdes, Portas e Painéis

O Sistema BD Phoenix M50 possui varios botdes, portas, controles, indicadores e icones
que serdo discutidos nas sec¢des a seguir
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3.3.1 Interruptor de Forca, Entrada/Saidas e Placa Conectora

Figura 7 Interruptores de Forga e Placa Conectora do BD Phoenix M50

Tabela 2 Lista Interruptores e Portas de Alimenta¢cao do BD Phoenix M50 Power

Numero do Item‘ Descricéo ‘

Conector USB

N&o Utilizado

Conector USB

Conector de Alarme Remoto

Conector USB Host (para o computador All-in-one)

Na&o utilizado

Interruptor Liga/Desliga

OIN|jO |~ [W[IN]|EF

Conector do Cabo de Forca

3.3.2 Teclas de Func&o do Computador All-in-One (AlO)

Os icones AIO estdo localizados na porgdo frontal inferior do computador. Os botbes de
controle podem ser encontrados diretamente abaixo de cada icone na porgéo inferior do
computador AlO.

Figura 8 Controles All-in-one
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Tabela 3 Teclas de Funcédo do Computador AIO

NuUmero Descricdo ‘
Energia

Reduzir/Aumentar Volume

Controle de Status da Tela de Toque

Ligar/desligar Luz

(6210 BE N OV I \V)

Reduzir/faumentar Intensidade da Tela

3.3.3 Portas I/0O do PC AIO

O computador AlO possui as seguintes portas de entrada e saida na parte inferior.

Figura 9 Portas 1/0 no Computador AlIO

Tabela 4 Portas de Entrada/Saida no Computador AlIO

Numero do Iltem ‘ Descricao

Fenda de caréo PCle (x4)

Pino Terminal Equipotencial

Entrada de Alimentacdo DC

2 x Portas USB 3.0

3 x Portas USB 2.0

Porta VGA

Porta COM

Interfaces de Gigabit Ethernet (RJ-45)
Porta de Saida HDMI-

Ol | N[O |[W[IN]|F
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3.34 Indicadores do Instrumento

No lado direito da porta do instrumento, existem os seguintes indicadores:
Figura 10 Luz de Alerta na Porta do Instrumento BD Phoenix M50

Tabela 5 Luzes indicadoras na Porta do Instrumento BD Phoenix M50

Nimero Descricao Acao
do Iltem
1 Indicador de Alerta Aparéncia do LED muda
2 Botéo de Entrada de Painel [Luzes acendem para indicar operagdes
~ i . do Painel disponiveis ou Status de
3 Botdo de Saida de Painel Travamento da Porta (veja Se¢éo )

Para obter mais informac0es, veja a Secao 4.3.1 Indicador de Alerta do Instrumento.

3.35 Outros Indicadores

Figura 11 Simbolos no Corpo do Instrumento BD Phoenix M50

Tabela 6 Descricdo dos Indicadores Usados no Instrumento BD Phoenix M50

NUumero do Item | Descricao

1 Perigo Biolégico

2 Reciclagem de ltens Elétricos
Requerida

3 Liga/Desliga
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4 Configuracado do Sistema e Interface do Usuario

Esta secdo descreve os seguintes componentes e funcdes:

e Secdo 4.1 Gerenciamento de Acesso do Usuario

e« Secdo 4.2 Configuracdo do Software

e Secdo 4.3 Indicadores

e Secdo 4.4 Modo de Isolamento
e« Secdo 4.5 BD EpiCenter
e Secdo 4.6 Reqras BDXpert

e« Secdo 4.7 Operacdes LIS

4.1 Gerenciamento de Acesso do Usuario

Para acessar User login (Login do Usuario), selecione Log In na tela Status da aplicacéo do
instrumento.

Figura 12 Mudancgas de Login para Logout ap0s realizar login

Quando um usuério realizou o login, o texto muda para Log Out. O nome de usudario atual é
apresentado no canto superior direito.
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41.1 Realizar Login

1

2

Selecione Log In para acessar a tela de Login. O nome do usuario € o nome completo
do usuério.

ADVERTENCIA

A ID DO TECNICO NAO SERA ACEITA COMO O NOME DO
USUARIO PARA INICIAR A SESSAO. SE CREDENCIAIS
INCORRETAS FOREM SUBMETIDAS, O SISTEMA INICIARA
UM ALERTA E PEDIRA PARA TENTAR NOVAMENTE.
APOS 5 TENTATIVAS DE INICIAR A SESSAO SEM
SUCESSO, A CONTA DO USUARIO SERA TRAVADA.

Selecione Cancel (Cancelar) a partir da tela principal se o usuario abrir esta tela

inadvertidamente ou se desejar sair sem realizar login.

NOTA

Se o Administrador tiver iniciado a sesséo, mas a tela estiver
ociosa por 15 minutos, a sessdo do usuério sera terminada e
guaisquer dados néo salvos seréo perdidos.

Para usuérios Gerais (veja abaixo), este tempo pode ser
configurado como um periodo de 15 a 240 minutos, em
incrementos de 5 minutos.

4.1.2 Resumo de Funcdes de Usuarios

Dois tipos de fun¢des de usudrios podem ser atribuidos:

« Administrador: Administrador local do laboratério. Toda a funcionalidade do sistema pode ser
acessada, incluindo a configuracdo do sistema. Administradores podem criar e deletar outros

administradores do laboratério e usuarios gerais do laboratério.

« Usuério Geral: Toda a funcionalidade do sistema pode ser acessada, exceto a configuracdo
do sistema, que é somente para leitura. Os usuarios podem reinicializar suas proprias senhas.
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4.1.3

4131

4.1.3.2

4.1.3.3

Gerenciamento de Usuarios

Navegue para aba Configuration (Configuracédo) para acessar as fun¢cfes de gerenciamento
do usuario. Na tela Configuration (configuracédo), a aba Users (Usuarios) é a primeira a
aparecer na lista de abas.

Figura 13 Aba Configuration (Configuracdo) Selecionada

Usuarios Administrador do Laboratorio

Usuarios que possuam o nivel de Administrador do Laboratdrio serdo capazes de acessar 0
conjunto completo de funcBes de gerenciamento de usuarios.

Uma lista de usudrios ativos e inativos do sistema é apresentada para os Administradores.
User Details (Detalhes do Usuario) apresenta a User ID Role (Funcao de ID do Usuério) e
Tech ID (ID do Técnico) para o usuario selecionado.

Administradores podem selecionar um usuério a partir da lista e realizar uma das seguintes
acoes:

« Reiniciar a senha de um usuario.

« Desativar/suspender uma conta de usuario. As contas de usuario desativadas continuam
a aparecer na lista.

« Adicionar novos usuarios ao sistema.
Usuarios Gerais do Laboratorio

A Unica funcdo de gerenciamento disponivel aos Usuérios Gerais do laboratério € a
capacidade de alterar suas respectivas senhas. Todos os usuarios devem alterar suas senhas
regularmente.

Alterar senhas (para Administradores e Usuarios Gerais do Laboratério)
1. Insira a nova senha e insira-a novamente no campo de confirmacao.

2. Selecione Update Password (Atualizar Senha)
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415

41.5.1

Gerenciamento de nome de usuario

Ao criar um nome de usuario, o usudrio deve garantir que o nome de usuario:

Contenha pelo menos 8 caracteres alfanuméricos;

N&o exceda 90 caracteres alfanumeéricos;

Pode conter uma combinagéo de nimeros e letras mindsculas e maidsculas;

Pode conter caracteres especais, tais como traco(-), sublinhado( ), apéstrofe(), ponto (.);

N&o deve possuir nenhum caractere especial ndo mencionado acima ou duas pontos em
uma fileira.

Gerenciamento de Senha

Cada conta possui um cache de senhas com pelo menos 10 senhas usadas

Para alterar a senha:
1
2.

Insira a nova senha e insira-a novamente, no campo confirmado.

Selecione Update Password; (Atualizar Senha); a senha foi atualizada.

Critérios de gerenciamento de senha

A senha criada pelo usuario deve conter:

Minimo de 8 e maximo de 100 caracteres apropriados para o idioma selecionado;
Pelo menos 1 letra mindscula e 1 letra mailscula;
Pelo menos um numero; e

Pelo menos um caractere especial: [traco (-), sublinhado (), apdstrofe ('), ponto ()]

NOTA

Senhas ndo podem ter dois pontos em uma linha.

Lembre-se:

N&o sera permitido ao usuario reutilizar as 10 senhas mais recentes.

A cada 120 dias, a senha deve ser alterada e o usuario recebera uma notificacdo sobre
isso, diariamente, por 15 dias antes da data limite;

No caso da senha ter sido criada pelo administrador do sistema, o usuario deve trocar a
senha apds iniciar sua primeira sesséo.
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4.1.6

4.2

ADVERTENCIA

OS USUARIOS DEVEM ALTERAR A PRIMEIRA
SENHA APOS FAZER SEU PRIMEIRO LOGIN;
ESTA SENHA SERA VALIDA PELOS PROXIMOS
120 DIAS .

Sair da Sessao

1. Selecione Log Out (Sair de Sesséo) a partir da tela Status; uma tela de confirmagéo
aparecera verificando se o usudrio deseja sair.

2. Selecione Cancel (Cancelar) para navegar de volta para a tela de aplicacédo principal
para permanecer na sessao.

Configuragcéo do Software

O sistema é enviado com todos os parametros de configuracéo pré-configurados com valores
default. Porém, antes de usar instrumento para testes de painéis, revise os parametros de
configuracdo para verificar se estes sdo adequados para o laboratério. Quando o Sistema BD
Phoenix M50 estiver conectado ao BD EpiCenter, fungdes como Regras BD Expert, Conjunto
de Regras de Interpretacdo e certas fun¢des de Relatdrio Rapido ndo estardo disponiveis ao
usuario.

Estes parametros sdo agrupados has seguintes categorias:

o Gerenciamento de Usuarios (Secdo 4.1.4 Gerenciamento de Nome de Usuérios)

« Configuragéo do Sistema (Secéo 5.9.2 Sub-Aba System Configuration (Confiquc&o do
Sistema))

o Configuragdo de Comunicacbes (Secdo 5.9.3 Sub-Aba Communications
(Comunicacdes))

o Conjunto de Regras de Interpretacdo Personalizada (Secdo 5.9.6 Sub-Aba Custom
Interpretation Rule Set (Conjuntos de Regras de Comunicacdo Personalizadas))

o Configuracdo de Regras BDXpert (Secdo 5.3.6 _Sub-Aba BDXpert Rules (Regras
BDXpert))

o Configuracdo de Relatdrio Rapido (Secdo 5.9.8 Sub-Aba Rapid Reporting (Relatério
Rapido))

« Definicdo de Lote de Painel (Sec&o 5.9.9 Sub-Aba Panel Lot Definition (Definic8o de
Lote de Painel)

Parametros de configuracéo do instrumento sé@o explicados abaixo. A tela Status, que é a tela
default quando nenhuma atividade tiver sido iniciada, fica ativa imediatamente apos
inicializacdo do instrumento, e € mostrada na Secéo 4.2 Configuracdo de Software. As abas
desta tela sdo explicadas em detalhes na Secdo 5 Operacdes do Instrumento.

39



Manual do Usuario BD Phoenix™

4.2.1

4.3

Figura 14 Tela Status

AtualizacOes de Software

Atualizacdes de software podem ser instaladas pelo usuario. Insira o dispositivo USB fornecido
pela BD no conector USB no computador AlO. Na aba Maintenance (Manutencao), selecione
a categoria de Tarefa: Software, Tarefa: Upgrade Tap Button: Execute. A atualizacdo de
software serd registrada no Relatdrio Diario do Instrumento para referéncia. Consulte a Secao
5.8 Aba Maintenance (Manutenc&o) para obter instru¢cdes passo a passo.

NOTA
O departamento de servigcos BD local é responsavel por governar
as politicas requeridas para manter o software do equipamento.
Atualmente, nenhuma das regides permite ao usuario final atualizar
o0 software no dispositivo.

Indicadores

Existem indicadores luminosos e sonoros no instrumento BD Phoenix M50 juntamente com
varios icones (que aparecem no computador AlO) que alertam o usudrio sobre varias
condicdes e status. Estes séo:

e Secdo 4.3.1 Indicadores de Alerta do Instrumento
e Secdo 4.3.2 Indicadores de Status da Porta do Instrumento/Botdes do Painel

e« Secdo 4.3.3 Sinais Sonoros e Alertas

e Secdo 4.3.4 Alertas do Sistema

o Secdo 4.3.5 Indicadores de Estacéo

o Secéo 4.3.6 icones do Software
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4.3.1

Indicador de Alerta do Instrumento

O indicador de alerta do instrumento representa o status de alerta atual.

Figura 15 indicador de Alerta do Instrumento

Indicador de Alerta

Veja a tabela abaixo sobre detalhes de status.

Tabela 7 Condi¢des do Indicador de Alerta do Instrumento

Indicador de Alerta do Instrumento

Aparéncia do LED Estado Significado
Nenhum : ~ .
. L O instrumento ndo possui alertas de
Desligado Alerta/Comunicacéo do i
destaque neste momento e esta
Instrumento
conectado ao computador AlO.
O instrumento ndo esta conectado ou nédo
. Instrumento nao esta se comunicando com o computador
Piscando : .
conectado AIO, mostrando que o instrumento esta no
Modo de Isolamento (veja Secéo 4.4
Modo de Isolamento ).
O instrumento possui alertas de destaque.
Ligado Solido Instrumento Alerta Detalhes estéo disponiveis através da tela
de alerta. O instrumento esti conectado
ao computador AlO.
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4.3.2 Indicador de Status da Porta do Instrumento/Botdes do Painel

O instrumento possui um indicador que fornece o status atual do painel e status da porta ao
usuario.

Figura 16 Indicador de Status da Porta

Veja os detalhes de status na tala abaixo.

Tabela 8 Descri¢cao de Indicadores de Painel

Indicador Painel IN/Out ‘

IAparéncia do Estado Significado
LED

Se o instrumento estiver ligado: Entrada/Saida de
Painéis ndo esta disponivel neste momento.

Entrada/Saida A porta esté travada e ndo pode ser aberta pelo
Desligado de Painéis n&o | usuario. O indicador esta desligado quando o
disponivel instrumento esté realizando uma operacéo que nao
possa ser interrompida por uma operacao de
Entrada/Saida de Painéis.

A porta no A porta esta destravada e o usuario pode abrir a
Piscando instrumento esta | porta para acessar 0s painéis
destravada

A Porta esta travada e ndo pode ser aberta pelo
Entrada/Saida USuério

de Painéis ativos| O usuario pode pressionar qualquer dos botdes de
Entada ou Saida de Painel.

Ligado Sélido
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4.3.3

Alarmes e Sinais Sonoros

Sinais sonoros e alarmes soam para informar ao usuario sobre varios estados operacionais
do instrumento. A tabela abaixo fornece uma descricdo detalhada destes sinais sonoros e

alarmes.
Som | Exemplo Tipo |
Informativo
Sinal sonoro agudo Unico, de curta | Leitura de um cédigo de
Reconhecer

duracao

barras

Trés sinais sonoros progredindo de
agudo para grave (“Figaro”)

No modo de
Configuracéo, foi ajustado
o volume do alerta sonoro

Exemplo de alerta
sonoro

Trés sinais sonoros progredindo de
grave para agudo

O carrossel parou, a
porta pode ser aberta

Carrossel imobilizado

Dois sinais sonoros curtos e agudos

A porta foi totalmente
fechada e trancada

Porta fechada

Trés sinais sonoros curtos e agudos

Foi concluida uma
operacao

Atividade concluida

Alarme

Sinal sonoro curto e agudo, seguido
de sinal curto e grave — sequéncia
repetida quatro vezes

O cédigo de barras lido
esta incorreto

Erro de atividade
(volume configuravel)

Sinal sonoro Unico e médio —
emitido durante um segundo e
desligado durante trés segundos,
com repeticdo

Falha optica

Alerta do sistema
(volume configuréavel)

Sinal sonoro curto e agudo, seguido
de sinal sonoro curto e grave

N&o é possivel realizar a
acdo pretendida

Sinal sonoro de erro

Sinal sonoro estridente continuo

A porta ficou aberta por
mais de 5 minutos

Alarme de porta
aberta

Sinal sonoro Unico e grave

Uma atividade de
prioridade superior esta
impedindo o acesso do
USUArio ao instrumento

Impossivel acessar o
instrumento

Sinal 1 (frequéncia média):
sequéncia de sinais longo, curto,
longo, curto; Sinal 2 (frequéncia
grave) e 3 (frequéncia muito
aguda): sequéncia de sinais longo,
curto, longo, curto

Painel critico: resultados
parciais, conclusdo do painel
ou ID é determinada,
Marcador de resisténcia: um
marcador foi ativado

Notificacéo de Painel
critico/ Marcador de
resisténcia

Sinal sonoro vibratério e agudo

O movimento do carrossel
esta impedido

Carrossel obstruido
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4.3.4

4.3.5

Alertas do Sistema

Quando o instrumento BD Phoenix M50 esta em uso, e no decorrer dos testes, alertas e erros
do sistema podem ocorrer. Tipos diferentes de alertas e erros sdo indicados por um dos
seguintes:

« Cadigos de erro E (veja Secéo 8.2 Alertas do Sistema (c6digos de erros E))

« Cadigos de erro W (veja Secdo 8.3 Alertas de Fluxo de Trabalho (cédigos de erro
w))

« Sinais sonoros (veja Secdo 4.3.3 Sinais Sonoros e Alarmes)

Quando estes erros ocorrerem, o icone de Alerta do sistema aparece na tela LCD ou o
indicador de Alerta do instrumento pisca.

O aparecimento de um icone de Alerta do Sistema no canto superior esquerdo do trela indica
a presenca de um alerta do sistema, Toque no icone para apresentar a tela System Alerts
(Alertas do Sistema). Esta tela habilita o usuério a revisar quais alertas existentes do sistema
podem ter ocorrido ou que possam ainda existir no instrumento.

A lista de alertas do sistema aparecerd somente quando o usuario realizar login.

Toque em >> Error / Alert Messages (Erro/Mensagens de Alerta). Informagfes detalhadas
sobre o erro sao fornecidas neste espaco. Todos os erros tipo E sao listados sob os codigos
de erro E (veja Secao 8.2 Alertas do Sistema (c6digos de erro E). O usuério ndo podera
abordar ou resolver todos os subcdédigos de erro.

Contate seu representante de servi¢co BD local para resolver os erros.

Indicadores de Estacao

Cada estacéo acessivel possui um conjunto de indicadores LED que fornecem o status da
estacdo ou painel. Os indicadores de estacéo estéo localizados no centro da estacéo (veja
Figura 17 Indicadores de Estacdo) e suas cores podem variar entre verde, ambar ou
vermelho, indicando as condi¢cdes para uma determinada estacdo. A tabela abaixo descreve
a condicao indicada por cada cor.

Figura 17 Indicadores da Estacéo

VERDE AMBAR VERMELHO
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4.3.6

Tabela 9 Indicadores de Estagao e Descri¢gdes de Status

Indicadores de Status de EStacao

Aparénciado LED [Significado

Desligado Painel em Andamento (se o painel estiver na esta¢do) ou
Estacéo Disponivel (se a estacao estiver vazia)

Verde Painel Removivel

Ambar Painel encontrado usando fun¢éo Localizar Painel

Vermelho Estacéo blogueada (também Painel Padréo de
Temperatura)

Icones de Software

* O icone nédo é apresentado quando conectado ao BD EpiCenter.

** O icone ndo é apresentado no modo autbnomo

GERAL

Minimizado

Expandido

Ativado

Imprimir

Ajuda

TELA STATUS

Iniciar/Terminar Sesséo Silenciar Alarme Status Login do Painel
Resultados *Finalizacéo Inventario Relatorios

ALERTAS/NOTIFICACOES \ STATUS DA ESTACAO

*Impossivel Alerta do Mensagem Estacéo Estacdo Vazia
Finalizar Sistema Especial Blogueada
NINER . REQUER ATENCAO |
e V4 f !
Painel em Painéis ID Final *Marcador Rapido Alerta Requer Requer
Andamento | Removiveis, | Editado, de Concluido | Ativo Atengdo | Atencao
concluidos | Resultado | Resisténcia N&o Ativo
de AST Ativo
Editado

45



Manual do Usuario BD Phoenix™

4.4

STATUS DO INSTRUMENTO

=) ;
L Fl
Porta Travada Porta Ocioso Processando | Aquecendo | Temperatura
Destravada dados
d
Testando Numero do Ajuste de Leitura do Recuperacédo | **EpiCenter
Instrumento | Fonte de Luz | Inventario de Isolamento| Configurado
(Carregando | e Conectado
Dados)
k-
**EpiCenter *LIS *Lis Status de Status de
Configurado, |Configurado e | Configurado, | Conexao do Conexao do
mas néo Conectado mas Instrumento | Instrumento -
conectado Desconectado|(PC All-In-One| Desconectado
ao (PC All-In-One
Instrumento) ao
Instrumento)

Modo de Isolamento

O modo de isolamento é a condicdo que ocorre quando a comunicacdo entre o instrumento
BD Phoenix M50 e o PC AIO é perdida. Foi concebido para permitir ao sistema de ID/AST
evitar lacunas no ciclo de teste quando o PC AIO esta temporariamente desligado do
instrumento. Durante este tempo, o instrumento continua a coletar dados do ciclo de teste dos
painéis e a incubar painéis.

Durante o modo de isolamento, o usuério pode inserir painéis na sessdo. O sistema mantém
os dados por aproximadamente 5 dias quando no Modo de Isolamento. Desta forma, a maioria
dos fluxos de trabalho de rotina, tais como descarregar e descartar painéis (Secdo 5.2.4
Descarregar e Descartar Painéis) sdo paradas. Como a andlise de resultados do painel
ocorre no PC AIO, nenhum resultado de painel esta disponivel para painéis concluidos
enguanto o sistema estiver no Modo de Isolamento.

As seguintes condic¢des sobre o Modo de Isolamento sé&o relacionadas a operagao do sistema:

« O indicador de alerta amarelo do sistema pisca quando o instrumento esta no modo de
isolamento (veja Secédo 4.3.1 Indicador de Alerta do Instrumento).

« O PC AIO apresenta mensagens de erro quando a comunicagdo com o instrumento é
perdida. Na tela Status, o status do instrumento néo esta disponivel.
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Figura 18 Modo de Isolamento

Para uma pilha de instrumentos BD Phoenix M50 conectados ao mesmo PC AlO, cada

instrumento pode estar no Modo de Isolamento, independentemente do outro
instrumento.

Figura 19 Modo de Isolamento para Um Instrumento

O PC AIO gerencia a transicao de cada instrumento para dentro e para fora do Modo de
Isolamento, independentemente.

No Modo de Isolamento, quando vocé abre a porta do instrumento, nenhum indicador de

status de estacado esta aceso. O fluxo de trabalho de rotina ndo é suportado no Modo de
Isolamento.
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4.4.1

4.5

4.6

o O instrumento e PC AIO retornam as operacfes normais quando a comunicacao entre
os dois é restabelecida. Durante transicdo, dados de ciclo de teste coletados pelo
instrumento durante o Modo de Isolamento, sédo transferidos para o PC AIO e
processados. Resultados do painel estdo disponiveis neste momento para todos os
painéis que ainda estédo no instrumento ao recuperar do Modo de Isolamento.

ADVERTENCIA

PAINEIS NAO DEVEM SER REMOVIDOS OU
CARREGADOS QUANDO O INSTRUMENTO ESTIVER NO
MODO DE ISOLAMENTO.

Resolucéao de Problemas no Modo de Isolamento

O Modo de Isolamento pode ser causado pelas seguintes condicdes:

« Alimentacéo do PC AIO ou cabo de comunicac¢éo (USB) foi desconectada;
o Aplicativo do instrumento BD Phoenix M50 no PC AIO parou de funcionar
« Mau funcionamento do PC AIO

Para retornar ao modo de operagdo normal

1. Verifique se os cabos de forga e USB, e reconecte-0s, se necessario.

2. Reinicialize o PC AIO e/ou instrumento, se necessario.

Se estas a¢fes ndo corrigirem o problema, contate o representante BD local.

BD EpiCenter

O BD Phoenix M50 pode ser conectado ao BD EpiCenter. BD EpiCenter é a solucdo de
gerenciamento de dados em ponto individual da BD. Permite aos usuarios finais correlacionar
dados através de multiplas plataformas. Uma outra grande vantagem de usar o BD EpiCenter
com o BD Phoenix M50 é a possibilidade de retencdo mais longa dos dados. O BD Phoenix
M50 sozinho é limitado a 31 dias de dados. O BD EpiCenter pode reter dados por um periodo
de tempo muito mais longo.

Regras BDXpert

O Sistema BDXpert™ ¢é uma ferramenta de software baseada em regras que fornece
aconselhamento de especialista baseado em resultados de ID e AST dos micro-organismos
obtidos por microdiluicdo em meio liquido no Sistema BD Phoenix. Em adigédo, resultados de
ID/AST obtidos por outros sistemas podem ser utilizados via BD EpiCenter. O
desenvolvimento de regras BDXpert é baseado em informagdes publicadas disponiveis
através de organizacbes padrdo e literatura cientifica atual. Organizacdes de referéncia
padrdo incluem:

o CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
« SFM (Antibiotic Committee of the French Society for Microbiology)
o EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing)

Regras BDXpert interpretam dados de ID do isolado e Concentracao Inibitéria Minima (CIM)
ao padrao selecionado pelo usuario. O relatério do instrumento resultante contém informacfes
necessarias e acionaveis. O gerenciamento de pacientes é adicionalmente melhorado pela
aplicac@o de informagbes sobre a fonte da amostra e/ou informag¢Bes demograficas do
paciente contidas na base de dados BD EpiCenter..
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4.7

A distribuicdo de relatério final especializado através da interface Sistema de Informacdes
Laboratoriais (LIS) facilita a comunicacéo rapida para auxiliar o médico na selecéo da terapia
com o agente antimicrobiano apropriado.

A analise de especialista ocorre em dois estagios:

1. No primeiro estigio, um resultado sensivel, intermediario ou resistente (SIR) é
determinado baseado em um pontos de corte interpretativos dirigidos por padrdes
especificos para a ID e CIM do micro-organismo.

2. Na andlise em estégio final, a légica da regra BDXpert € aplicada ao resultados SIR.
Quando os critérios de logica sdo cumpridos, a regra é desencadeada. O desfecho é a
“Interpretacdo do BDXpert” do AST. Consulte o fluxograma de Informacdes BDXpert
(representagéo esquematica) abaixo:

Para obter mais informa¢bes sobre Regras BDXpert, consulte o Manual do Usuério do
Sistema BDXpert. bd.com/e-labeling; Key-code: 441352

Operacoes LIS

A funcdo de comunicacBes com o Sistema de Informa¢des Laboratoriais (LIS) permite ao
instrumento BD Phoenix M50 trocar informagcdes com um LIS compativel. Estas
comunicacbes podem ser configuradas para trocar registros de Pedidos e registros de
Resultados em vérias ocasifes.

Os registros de pedidos podem ser transferidos do sistema LIS para o instrumento BD
Phoenix M50. Estes registros de Pedidos podem incluir as informagfes listadas abaixo. Se
todas estas informacdes forem enviadas do sistema LIS, os dados do painel s&o introduzidos
automaticamente, como se o login do painel tivesse sido efetuado no instrumento. Se o
namero de sequéncia do painel for omitido, o registro do Pedido pode ser associado
manualmente a um painel especifico na tela Panel Login (Login do Painel). Registros de
Pedidos podem também ser configurados para serem transferidos ao LIS.

A funcdo de comunicagbes com o LIS baseia-se nas Normas de Comunicac¢fes LIS (1381 e
1394) da American Society of Testing and Materials (ASTM) e é compativel com varios
sistemas LIS populares. Para obter informacdes especificas sobre os sistemas LIS
compativeis, contate seu representante local da BD. As EspecificacGes da Interface do
Fornecedor do LIS (disponiveis sob pedido) fornecem detalhes completos sobre a
implementacdo de Comunicac¢des com LIS no BD Phoenix.
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4.7.1

4.7.2

NOTA
Se o instrumento BD Phoenix M50 estiver conectado a um LIS,
ndo podera ser ligado ao sistema BD EpiCenter. No entanto, se
o instrumento BD Phoenix M50 estiver conectado ao BD
EpiCenter, uma ligagdo ao LIS pode ser estabelecida através do
BD EpiCenter.

Registros de Transferéncia de Resultados

Registros de resultados sédo transferidos do instrumento BD Phoenix M50 ao LIS. Estes
registros consistem em:

Registro e cabecalho (campos delimitadores, nome do remetente, nimero da verséo,
data/horario da mensagem)

Registro do Pedido (NUmero de Acesso, nimero do Isolado, Micro-organismo, ID do Teste,
namero de Sequéncia, Prioridade, Tipo de Relatério)

Registro e Comentério (contém Mensagens Especiais e/ou Regras BDXpert)

Registro de Resultados

Estes registros possuem as seguintes informacdes

Numero de sequéncia do painel

NUmero do instrumento

Tipo do instrumento

Localizacdo do instrumento (Estacdo)

Tempo até resultado para identificacao ou CIM produzidas
Horério de inicio do teste

Horério de final do teste

Status do teste (em andamento, concluido, concluido parcial, concluido com razdo que
requer atencdo, concluido com razfes que requerem atencdo ignoradas, QC Pass
(Passa CQ) concluido, Review Qc (Revisdao CQ) concluida, pendente, ou concluido
rapidamente)

Tipo de resultado

Cédigo do antimicrobiano

Valor de CIM

Valor S/1/R/No Interp (Sem interpretac¢éo) / Erro
Marcador de resisténcia

ID ou ID Final

Status do resultado (finalizado ou néo finalizado)

50



4 — Configuragédo do Sistema e Interface do Usuéario

4.7.3

4.7.4

Conceitos Importantes sobre LIS
A comunicacgédo LIS é capaz de enviar

o Registros de resultados do instrumento para o LIS
« Registros de Pedido quando os painéis sao colocados no instrumento, e
« SolicitagBes para (e do) o LIS para registros de Pedidos

Os resultados transferidos podem ser configurados para incluir ou excluir resultados de
Interpretacéo (SIR). O instrumento pode ser configurado para carregar registros de Resultados
somente quanto o LIS requisita-los (carregamento solicitado) ou em um dos seguintes
momentos de carregamento ndo solicitados:

o Quando painéis séo finalizados;

« Quando os painéis concluem os testes ou quando registros de painel completo muda;
o Quando resultados de ID ou AST sao determinados;

o Em um horério fixo.

Os painéis de CQ e painéis orfaos sdo enviados apenas quando solicitado pelo LIS. Se o
instrumento estiver configurado para o envio néo solicitado, continuara a responder a pedidos
de resultados (solicitagdes ou consultas) do LIS. Se o instrumento estiver configurado para
envios nao solicitados, o LIS deve estar sempre pronto para receber dados do instrumento.

A Configuracéo de Micro-organismos e Configuracdo de Antimicrobianos permitem ao usuario
introduzir codigos especificos exigidos pelo seu sistema LIS para 0os micro-organismos e
antimicrobianos enviados nos registros de Resultados. (Estas funcfes ndo estao disponiveis
ao usuario quando o Sistema BD Phoenix M50 esta conectado ao BD EpiCenter). Veja Secéo
5.9.2 Sub-Aba System Configuration (Configuracdo do Sistema) para obter informacdes
adicionais. As definicbes de configuracdo do LIS sdo independentes das definicbes de
configuragdo de painel critico. (Por ex., se a configuragao do LIS estiver definida de forma a
enviar resultados apenas quando o painel estiver concluido, os resultados nado seréo enviados
se 0 painel for critico e a configuragdo do relatério rapido estiver definida para notificagdo em
caso de resultados de ID ou resultados parciais).

Operacéo de Rotina do Sistema

As operacdes de rotina do BD Phoenix M50 possuem pequenas diferengas em relagéo a
operacdes do sistema quando este esta conectado a interface LIS. Uma diferenca que deve
ser observada é a capacidade de entrar dados do painel/acesso no sistema através do LIS.
Através da comunicacado do LIS, informacdes dos pacientes podem ser registradas no LIS e
transferidas para o instrumento BD Phoenix M50. Consulte o manual de operacdo do
fabricante do LIS para obter instrucdes completas sobre a introducdo de dados e a
transferéncia de registros.

Sistemas LIS operam em modo de tempo real, no qual o sistema recebe automaticamente
cada Pedido a medida que vai sendo registrado, ou em modo de lote, no qual séo registrados
varios Pedidos em um grupo e subsequentemente transferidos pelo usuario. Apés registros
dos registros de pacientes, transfira-os para o instrumento BD Phoenix M50. Todos os dados
enviados ao instrumento que ndo se correlacionem diretamente a um dos campos definidos
como o registro do pedido serdo ignorados pelo sistema. Todas as informacdes enviadas do
LIS relacionadas a um painel Finalizado serdo rejeitadas.

Apébs transferéncia dos registros de Pedidos, e os painéis terem sido anexados a estes
registros, a operacdo de rotina do sistema nédo difere de nenhuma maneira. Por exemplo, o
usuario pode continuar a executar tarefas, tais como: carregar o instrumento, imprimir
relatorios, monitorar a presenca de painéis concluidos no sistema e realizar a manutencao; no
entanto, € recomendado que o usuario figue especialmente atento e que responda
rapidamente a quaisquer alertas do sistema ou de atividades que possam ocorrer.
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Operacdes do Instrumento

A tela sensivel ao toque apresenta todas as informacgdes necessarias para:
« Monitorar o status do instrumento

o Fazer login de painéis

o Configurar o instrumento

o Imprimir relatérios

« Realizar manutencéo de rotina no instrumento

Para obter mais informac6es sobre como usar a tela sensivel ao toque, veja Secdo 3.2
Navegacdo de Campos da Tela Sensivel ao Togue.

As operacdes sdo apresentadas na forma de abas que, quando selecionadas, produzem telas
funcionais e interativas, assim como icones que geograficamente representam as informacgées
(por exemplo, um termémetro indica a temperatura atual). O cabecalho de aplica¢gbes da tela
apresenta informacdes de status do instrumento que sdo atualizadas a cada alguns poucos
segundos. A regido intermediaria da tela inicialmente apresenta informacdes de status da
estacdo. As regibes apresentadas sdo discutidas mais detalhadamente na Secdo 3.1.1
Computador AlO.

Figura 20 Abas disponiveis para as opera¢gdes do instrumento
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Tabela 10 Aba Identification (Identificacdo)

NUumero Nome da Aba

1 Aba Status

Aba Panel Login (Login do Painel)

Aba Results (Resultados)

Aba Finalization (Finalizacéo)

Aba Needs Attention (Requer Atencéo)

Aba Inventory (Inventario)

Aba Reports (Relatorios)

Aba Maintenance (Manutencao)

Ol |~ |lW[DN

Aba Configuration (Configuracéo)

Esta secdo descreve com detalhes o seguinte:
o Secdo 5.1 Aba Status
o Secdo 5.2 aba Panel Login (Login do Painel)

e Secdo 5.3 Aba Results (Resultados)

e« Secédo 5.4 Aba Finalization (Finalizacao)

« Secdo 5.5 Aba Needs Attention (Requer Atencéo)

e« Secdo 5.6 Aba Inventory (Inventorio)

e« Secdo 5.7 Aba Reports (Relatérios)

e« Secdo 5.8 Aba Maintenance (Manutencao)

e« Secdo 5.9 Aba Configuration (Configuracao)
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51 Aba Status

A aba Status apresenta o status para cada instrumento configurado e apresenta as seguintes
informacdes:

Figura 21 Descri¢cao da Tela Status

Tabela 11 Descrigcdo da Tela Status

Numero do Descricédo
Iltem
1 Removable (Removivel) NUmero de painéis prontos para remogao
2 Ongoing (Em Andamento) | Nimero de painéis com testes em andamento
3 Empty (Vazio) NUmero de testes vazios
4 Blocked (Blogueado) Estagbes disponiveis que ndo podem ser

utilizadas devido a presenca de um painel de
temperatura ou devido a um erro do sistema.

5 Time (Tempo) Tempo remanescente para o tempo de ciclo
de teste ou remanescente até o inicio do
préximo ciclo

6 Temperature Temperatura da incubadora

(Temperatura)
7 Connection status (Status| Status da conexao AlO ao instrumento

de Conexao)
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5.2

5.2.1

Aba Panel Login (Login do Painel)

A aba Panel Login (Login do Painel) permite introduzir informag6es demograficas do painel
para teste. Dependendo do tipo de painel sendo utilizado, nem todos os campos referidos
abaixo serdo exibidos na tela. Para obter informacdes sobre a introducdo de dados para
painéis de CQ Sec&io 5.2.2 Login de Painel. E possivel introduzir mais do que um painel do
mesmo tipo para um determinado ndmero de acesso, mas 0 sistema apresenta uma
notificacdo de duplicagdo e uma mensagem de erro de atividade.

Figura 22 Aba Panel Login (Login de Painel)

Campos para Login de Painéis
Access Number (N° Acesso)

Digite ou efetue a leitura de um nimero de acesso, até 20 caracteres alfanuméricos. Se o
cédigo de barras do nimero de acesso tiver sido lido para acessar a tela Iniciar Sessdo no
Painel, o N° Acesso é preenchido automaticamente. Os espacos no inicio ou no fim do nimero
sdo ignorados, mas os espacos introduzidos dentro do namero sao validos. Os seguintes
caracteres NAO PODEM ser utilizados nos nimeros de acesso: * ? [] ! #|. O codigo de barras
de aceso ndo pode comegar com os nimeros “42” OU “5” E terem 12 digitos de comprimento,
0 qual é o formato de um cddigo de barras de sequéncia de um painel.

NOTA

Caracteres maiores que ASCII code 256 (por exemplo, caracteres
japoneses ou coreanos) ndo sao aceitos e sdo considerados
invalidos. Os usuarios receberdo um aviso quando inserirem

caracteres invalidos.
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Sequence Number (N° Sequéncia)

Digite ou efetue a leitura do numero de sequéncia do painel. (Se o N° Sequéncia tiver sido lido
para acessar a tela Login de Painel, este campo sera automaticamente preenchido.) O nimero
de sequéncia contém digitos que identificam o tipo de painel. Os numeros de sequéncia
validos contém 12 digitos e devem estar em conformidade com as especificagGes de nimeros
de sequéncia para painéis BD. Introduza um ndmero de sequéncia de painel para salvar um
registro. Se um nimero de sequéncia existente for introduzido, o sistema apresenta a tela
Panel Results (Resultados do Painel)

Isolate Number (Nimero do solado)

O ndmero default de isolado é 1. Numeros vélidos de isolados s&o 1 a 20. Se um namero de
acesso tiver sido introduzido, um ndmero de isolado também precisa ser inserido. Se 0 nimero
de isolado mudar de 1 para outro valor, um nimero de acesso deve ser introduzido.

Caixa de Verificacéo Critical (Critico)

Desativada por default. O sistema pode ser configurado (Secdo 5.9.8 Sub Aba Rapid
Reporting (Relatério Rapido)) para fornecer uma notificacdo dos resultados de painéis
criticos (resultados de ID obtidos, resultados parciais de painéis ou resultados completos de
painéis) emitindo um alarme sonoro e/ou imprimindo automaticamente um Relatorio
Laboratorial (ou nenhuma destas opcdes).

Caixa de Verificacdo ID

Ativada por default, esta Caixa € habilitada se um ndmero de sequéncia de painel de
combinacéo for lido. Este campo aparece somente quando um painel de combinagdo é
utilizado.

Caixa de Verificacdo AST

Ativada por default, esta caixa € habilitada se um nimero de sequéncia de painel de
combinacao for lido. Este campo aparece somente quando um painel de combinacdo é
utilizado.

Organism ID/Test Strain (ID do Micro-organismo/Cepa de Teste)

Utilize a lista pendente para selecionar a ID do micro-organismo. OSs micro-organismos sao
apresentados em uma lista por ordem alfabética. Introduza os primeiros caracteres do nome
do micro-organismo para passar rapidamente para essa parte da lista.

Este campo é apresentado exclusivamente com painéis somente AST ou quando € utilizado
o lado de AST de um painel de Combinacéo.

Para painéis de CQ, este campo é denominado Test Strain (Cepa Teste) e lista somente as
cepas de micro-organismos pré-definidas na base de dados, ordenadas por nimero de cepa
(alfanumericamente). Uma cepa de teste deve ser inserida para salvar um painel de CQ
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Figura 23 ID de Cepa de Teste para Painéis de CQ no Login de Painéis

Tech ID (ID do Técnico)

Este campo € exibido para os painéis de CQ. Introduza a identificagdo do técnico que esta
executando o teste de CQ. Sao aceitos até 3 caracteres alfanuméricos. E necessario introduzir
a ID Teh para salvar um painel de CQ.

NOTA

Se o login do usudrio tiver sido criado com um Tech ID, este
campo sera preenchido automaticamente com a Tech ID do
usuario que tiver iniciado a sesséo.

Panel Lot Number (Nimero de Lote de Painel)

Este campo é exibido para painéis de CQ. Digite ou efetue a leitura do nimero de lote do
painel. Os nimeros de lote devem ser constituidos ter 7 digitos. E necessario introduzir um
namero de lote para salvar um painel de CQ. (Quando a fun¢&o QC Lot Support (Suporte de
Lote de CQ) esta ativada, este campo € preenchido automaticamente apoés a leitura do codigo
de barras do niumero de sequéncia.)

Expiration Date ( Data de Validade) (Lote do Painel)

Este campo é exibido para painéis de CQ. Para salvar um painel de CQ, uma data de validade
deve ser introduzida. (Quando a funcdo QC Lot Support (Suporte Lote de CQ) esta ativada,
este campo é preenchido automaticamente apés a leitura do cédigo de barras do nimero de
sequéncia.)
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5.2.2

NOTA

Se o BD EpiCenter estiver habilitado, os campos Panel Lot
Number (Nimero de Lote do Painel) e Expiration Date (Data de
Validade) ndo serdo apresentados. Porém, os outros campos

de nimero de lote estardo disponiveis).

ID Broth Lot Number (Nimero de Lote de ID de Meio Liquido de ID)

Este campo é exibido para painéis de CQ. Digite ou efetue a leitura do nimero de lote do meio
liguido. Os numeros de lote podem conter até 7 caracteres

Expiration Date (ID Broth) (Data de Validade do Meio Liquido de ID)

Este campo € exibido para os painéis de CQ. E necessario introduzir uma data de validade
para guardar um painel de CQ.

AST Broth Lot Number (Nimero de Lote de Meio Liquido de AST)

Este campo é exibido para painéis de CQ. Digite ou efetue a leitura do nimero de lote do meio
liquido. Os nameros de lote podem conter até 7 caracteres

Expiration Date (AST Broth)) (Data de Validade do Meio Liquido AST)

Este campo ¢ exibido para os painéis de CQ. E necessario introduzir uma data de validade
para salvar um painel de CQ.

Indicator Lot Number (Nimero de Lote do Indicador)

Este campo é exibido para os painéis de CQ. Digite ou efetue a leitura do nimero de lote do
indicador. Os nimeros de lote podem conter até 7 caracteres.

Expiration Date (Indicator Lot) (Data de Validade (Lote de Indicador)

Este campo € exibido para os painéis de CQ. E necessario introduzir uma data de validade
para salvar um painel de CQ

Como Fazer o Login de Paineis

A densidade do in6culo do painel é definida na Configuracdo. A configuracdo de densidade
ndo pode ser alterada na tela Panel Login (Login de Painéis). A Unica forma de utilizar uma
densidade de inéculo diferente consiste em escurecer a cavidade A-17, conforme descrito na
Secdao 6.2 Preparacdo de Painéis.

Para assegurar um desempenho de sistema 6timo, apenas para painéis Yeast ID (ID de
leveduras), é necessario selecionar o tipo de meio correto a partir da lista pendente ou
utilizando o tipo de meio padrao. A selecéo do tipo de meio sé se aplica a painéis Yeast ID e
nao é apresentada para outros tipos de painéis. Para fazer o login do painel no instrumento:

1. Selecione a aba Panel Login (Login de Painéis).
2. Selecione Clinical (Clinico)

3. Parareceber uma notificacao especial (alarme sonoro e/ou impressédo automatica de um
Relatério Laboratorial) quando forem obtidos resultados de um painel (somente ID, parcial
ou concluido), selecione Critical (Critico). Sdo fornecidas mais informacdes sobre painéis
criticos na Secéo 5.9.8 Sub-Aba Rapid Reporting (Relatério Rapido).

No campo Accession Number (NUmero de Acesso), digite ou leia um nimero de acesso.

No campo Sequence Number (NUumero de Sequéncia) digite ou leia um nimero de
sequéncia de painel.
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5.2.3

10.
11

Por default, o campo Isolate Number (Niumero do Isolado) é 1. Introduza o nimero do
isolado ou toque em +/— para aumentar/diminuir o nimero. Os nimeros de isolados
vélidos séo 1 a 20. Introduza um numero do isolado um nimero de acesso se tiver sido
introduzido.

Para painéis Yeast ID, o usuario deve especificar um tipo de meio no campo Media
(Meio). Se um tipo de meio n&o for especificado, & gerado um erro de fluxo de trabalho
guando o usuario tenta salvar o painel. Se o login de um painel Yeast ndo for realizado
ID antes de coloca-lo no instrumento para realizacéo de testes, o painel é abortado apds
a primeira leitura, pois nenhum meio foi especificado. Um tipo de meio default pode ser
configurado (veja Secdo 5.9.2.2 OPCOES na Sec&o 5.9.2 Sub-Aba_System
Configuration (Configuracdo do_Sistema) que aparece quando um nUmero de
sequéncia de um painel Yeast ID € lido durante login. Selecione um meio diferente a partir
do menu, onde todo os tipos de meio (abreviaturas) em ordem alfabética séo listados.

Se a por¢éo de ID ou de AST de um painel de combinacéo for utilizada, desative a por¢céao
do painel que nao esta sendo utilizada

Se o usudario desativar a ID em um painel de combinacéo, ou se nao for utilizado um
painel Somente AST ou BD Phoenix Emerge, € apresentado o campo Organism ID (ID
do Micro-organismo). Se o sistema né&o estiver realizando a identificacdo do micro-
organismo, é necessario fornecer uma ID de micro-organismo para a interpretacdo SIR.
(Se estiver testando um painel de AST e néo for introduzida uma ID de micro-organismo,
0 painel passard ao status Needs Attention (Requer Atencédo) quando o instrumento
concluir a leitura. Serd necessério fornecer uma ID de micro-organismo para que o
sistema BDXpert possa interpretar os resultados de CIM.) Destaque o0 micro-organismo
desejado a partir da lista pendente. Os micro-organismos sdo apresentados em uma lista
por ordem alfabética. Introduza os primeiros caracteres do nome do micro-organismo
para mover rapidamente para essa parte da lista. Selecione o micro-organismo desejado.
Também é possivel efetuar a leitura do micro-organismo pretendido na lista de cédigos
de barras de micro-organismos no Guia de Referéncia Rapida.

Selecione Save (Salvar) para salvar as informacdes.

Coloque o painel no instrumento (veja Secdo 5.2.3 Introducdo de Paineis no
Instrumento). O usudrio pode realizar as seguintes func¢des a partir do Login de Painéis:

Save (Salvar) — salva as informag8es exibidas

Repeat Data (Repetir Dados) — introduz o Gltimo niamero de acesso e tipos de meio para
0s painéis, ou o tipo de meio e informacao de lote para os painéis de CQ, da seguinte
forma:

e se a funcdo QC Lot Support (Suporte de Lote de CQ) estiver desativada (Lote do
Painel mais Data de Validade, Lote do Meio Liquido de ID mais Data de Validade,
Lote do Meio Liquido de AST mais Data de Validade, Lote do Indicador mais Data
de Validade),

e se afuncdo QC Lot Support (Suporte de Lote de CQ) estiver ativada (Lote do Meio
Liquido de ID mais Data de Validade, Lote do Meio Liquido de AST mais Data de
Validade, Lote do Indicador mais Data de Validade)

Cancel (Cancelar) — apaga o registro exibido na tela

Introducédo de Painéis no Instrumento

Os painéis séo introduzidos com a etiqueta de cddigo de barras de sequéncia e cavidades de
reacao voltadas para o interior do instrumento

1.

Selecione Panel In (Inserir Painel) (veja Eigura 24 Introducdo de Painéis).
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2. Quando a luz azul estiver piscando na porta, abra a porta. Um sinal sonoro ird soar e o
icone Destravar ficara visivel.

ADVERTENCIA

A PORTA DO INSTRUMENTO E TRAVADA
ELETROMECANICAMENTE E E CONTROLADA PELO
SOFTWARE DO INSTRUMENTO.

NUNCA TENTE VENCER O MECANISMO DE TRAVA OU
ABRIR A PORTA ENQUANTO O iCONE DE PORTA
TRAVADA ESTIVER SENDO APRESENTADO.

SE O CARROSSEL NAO PARAR COMPLETAMENTE
QUANDO A PORTA FOR ABERTA, CONTATE
IMEDIATAMENTE A BD PARA OBTER ASSISTENCIA.
NUNCA TENTE ROTACIONAR O CARROSSEL
MANUALMENTE, OU LESAO GRAVE PODE OCORRER.

3. Selecione um suporte de painel que ndo possua painéis colocados e no qual ndo
existam LED acesos. Apoie a parte inferior do painel no suporte do painel.

Empurre para baixo.
Rotacione a parte superior do painel para tras, no suporte do painel.

Deixe o painel deslizar para cima até ficar na posi¢ao.

N o o b

Feche a porta do instrumento. Se for necessério introduzir um ndmero de painéis
superior ao niumero de suportes disponiveis na secdo atual, aguarde até que o
carrossel rotacione para providenciar outros suportes disponiveis adicionais, e repita
as etapas 2a’.

8. O sistema realiza uma leitura do inventario para localizar os painéis recentemente
introduzidos e Ié os codigos de barras destes painéis.

NOTA

N&o encaixe o painel bruscamente no suporte. Este
movimento podera resultar em derramamento do inéculo, o
gue podera originar resultados inexatos. Nao carregue
painéis quando o icone Testando estiver ativo .

61



Manual do Usuario BD Phoenix™

Figura 24 Introducgao de Painéis

NOTA

Verifique se o fechamento do painel se encaixa
apropriadamente antes de fechar a porta, pois isto pode levar a
obstrucdo do carrossel.
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5.2.4

5.3

Carregamento e Descarregamento de Painéis

Quando os testes dos painéis estiverem concluidos, os painéis devem ser retirados do
instrumento e descartados.

ADVERTENCIA

« A PORTA DO INSTRUMENTO E TRANCADA
ELETROMAGNETICAMENTE E E CONTROLADA PELO
SOFTWARE DO INSTRUMENTO.

« NUNCA TENTE FORCAR O MECANISMO QUE TRANCA A
PORTA NEM ABRIR A PORTA ENQUANTO O iCONE DE
“DESBLOQUEADO” NAO FOR EXIBIDO. O CARROSSEL
EM ROTACAO PODERA PROVOCAR LESOES GRAVES.

« SE O CARROSSEL NAO ESTIVER TOTALMENTE PARADO
AO ABRIR A PORTA, CONTATE IMEDIATAMENTE A BD
PARA OBTER ASSISTENCIA. DEVIDO AO RISCO DE
LESOES GRAVES, NUNCA TENTE GIRAR O CARROSSEL
MANUALMENTE.

Para remover painéis:
1.
2.
3.

6.
Aba Results (Resultados)

A aba Resultados permite a revisdo e modificacdo dos resultados do teste do painel. Os
resultados podem ser utilizados para as seguintes funcdes:

Selecione o botdo Saida de Painéis na porta do instrumento.
Quando o indicador azul de Entrada/Saida de Painéis piscar, abra a porta do instrumento.

Todos os painéis que estdo prontos para serem removidos sdo indicados por um
indicador LED verde aceso continuamente.

Remova os painéis, empurrando o painel para baixo, inclinando a parte superior para fora
e puxando-o para fora do respectivo suporte.

Se existirem painéis concluidos que nao estejam colocados nas estacdes acessiveis,
feche a porta e deixe o instrumento reposicionar o carrossel de forma a permitir o acesso
a esses painéis. Abra a porta e continue removendo os painéis concluidos.

Descarte 0s painéis em um recipiente para residuos infectantes.

exibir um painel cujos dados estejam armazenados na base de dados BD Phoenix

modificar as informacdes relativas a um painel na base de dados BD Phoenix

marcar um painel como critico [

imprimir um Relatério Laboratorial sobre qualquer painel que possa ser novamente
acessado ou exibido na tela =

localizar um painel residente no instrumento

deletar informac@es do painel da base de dados BD Phoenix

63



Manual do Usuario BD Phoenix™

responder ou exibir uma regra BDXpert desencadeada
exibir mensagens especiais El
finalizar um painel

visualizar itens com a indicacéo Requer Atencao (estes podem também ser resolvidos a
partir da aba Results (Resultados)

Os Resultados podem ser acessados de diversas formas:

Efetuando a leitura de um nimero de sequéncia ou numero de acesso do painel
conhecido com o leitor externo, enquanto a tela Status € exibida

Selecionando Results (Resultados) na tela Status (veja Figura 25 Tela Results
(Resultados)).

Efetuando a leitura ou introduzindo um numero de sequéncia de painel conhecido,
enguanto a tela Panel Login (Login do Painel) é exibida

Selecionando Results (Resultados) em Inventario (veja Secdo 5.6 _Aba Inventory

(Inventario)).

Figura 25 Tela Results (Resultado)

Resultados de painel tipicos sdo apresentados na figura abaixo. (Eigura 26 Tela Panel
Results (Resultados do Painel)).

Se o painel for acessado novamente somente pelo nimero de aceso, e existir mais que um
painel anexado ao acesso, a tela Results List (Lista de Resultados) é apresentada. A partir
desta tela, selecione o painel especifico para revisar/modificar.
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Figura 26 Tela Panel Results (Resultados do Painel)

As ac¢des disponiveis em todas as telas sao:

e Locate Panel (Localizar Painel) — o instrumento localiza e indica o painel atual e
destranca a porta

e Save (Salvar) — salva todas as alteracfes
e Print (Imprimir) — imprime uma cépia do Relatério Laboratorial para o painel atual
« Delete (Deletar) — deleta os resultados do painel

« Cancel (Cancelar) — retorna o usuario a tela inicial Search for Panel Results (Procurar
Resultados dos Painéis) ou para a Ultima tela onde o usuario estava

Os Resultados dos Painéis (painéis clinicos) séo retidos por 31 dias (com a possibilidade de
prolongamento, dependendo do numero de painéis de CQ testados). Os resultados dos
painéis de CQ sao retidos por pelo menos seis meses.

O tipo de painel é apresentado na area de titulo da tela. A densidade do inéculo utilizada para
a identificagdo (caso aplicavel) € mostrada na tela Results (Resultados).

O usuario podera ver diferentes sub-abas, dependendo do tipo de painel que o instrumento &
ou o tipo que o usuério realizou para login. Por exemplo, a sub aba BDXpert Rules (Regras
BDXpert) aparece somente quando a funcdo BSXpert estiver habilitada. As sub-abas Special
Messages (Mensagens Especiais) e Needs Attention (Requer Atencdo) aparecem somente
guando estas sdo estas mensagens que precisam de intervencao do usuario.
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5.3.1

Campos de Resultados de Painel

NOTA

A modificacdo de Numero de Acesso ou NUumero de Isolado
pode invocar uma Associagdo Automatica que pode alterar
resultados..

Accession Number (Niamero de Acesso)

Digite ou efetue a leitura do niumero de acesso para acessar. Se for introduzido apenas um
ndmero de acesso e se existir mais que um painel conectado a esse acesso, é apresentada a
tela de Results List (Lista de Resultados).

Este campo pode ser modificado para painéis ndo finalizados. Introduza até 20 caracteres
alfanuméricos para o acesso, excluindo * ? [ ]! # |. A modificagcdo de um nimero de acesso
ndo afeta 0 numero de acesso de quaisquer painéis relacionados.

Sequence Number (NUmero de Sequéncia)
Este campo néo pode ser editado.
Isolate Number (namero de Isolado)

Os numeros de isolados validos véo de 1 a 20. Este campo pode ser modificado para painéis
nao finalizados; no entanto, um nimero de isolado existente ndo poderd mudar para um valor
nulo.

Media (Meio)
Este campo s6 pode ser editado antes da conclusao do primeiro ciclo de teste.

Apresenta o tipo de meio selecionado durante Login de Painel para Yeast ID somente. Os
seguintes valores podem ser apresentados neste campo: em branco para Unspecified Media
Type (Tipo de Meio Nao Especificado); INVLD (tipo de meio invalido); SABDX (Sabouraud
Dextrose Agar); TSASB (BD Trypticase™ Soy Agar w/5% SB); COLSB (Columbia Agar w/5%
SB); CHOC (Chocolate Il Agar); SABEM (Sabouraud Dextrose Emmons); SABHI (Sab Brain
Heart Inf Ag Deep).

Critical (Critico)

Selecione e habilite este campo para marcar o painel como critico. E possivel configurar um
alarme sonoro e/ou a impresséo automatica de um Relatério Laboratorial (ou nenhum destes)
como notificacdo (Veja Secao 5.9.8 sub-Aba Rapid Reporting (Relatério Rapido)) para
resultados de painel criticos (foram obtidos os resultados de ID, resultados parciais de painéis
ou resultados completos de painéis).

Os paineéis previamente assinalados como criticos podem ser desabilitados.
Este campo aparece para painéis de CQ.

Status

Este campo somente para leitura apresenta o status de teste do painel:

e Pending (Pendente)

e Ongoing (Em Andamento)
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e Complete (Concluido)
¢ Rapid Complete (Concluido Rapidamente) (se habilitado).

Painéis Rapid Complete (Concluido Rapidamente) ndo possuem os testes concluidos e
mostram resultados BDXpert. Se um painel Rapid Complete (Concluido Rapidamente) for
removido do instrumento, este se torna Complete (Concluido). Se for deixado no instrumento,
Rapid Complete MICs (CIMs Concluidos Répidos) substituem os resultados reais de CIM a
medida que estes sao determinados.

Location (Localizac&o)

Campo apenas para leitura que exibe a localizacao do painel no formato Tst, em que T é o
Nivel e st € o numero da estacao.

Inoculum Density (Densidade do In6culo)

Este campo néo pode ser editado

Test Start (Inicio do Teste)

Campo apenas para leitura que exibe a data e hora de inicio dos testes.
Test End (Final do Teste)

Campo apenas para leitura que exibe a data e hora de conclusdo dos testes.
Final ID (ID Final)

O usuério pode automaticamente completar a ID Final no sistema a partir de uma ID Unica
baseada no instrumento ou selecionado entre 1, 2 ou 3 IDs baseadas no instrumento de niveis.

NOTA

Se a Caixa Modify Related Panels (Modificar Painéis
Relacionados) for selecionada, a ID na base de dados de todos
0s painéis relacioandos (aqueles com o0 mesmo numero de
acesso de isolado) séo configurados com a mesma ID de
micro-organismo através da fungdo Auto Association
(Associagao Automética) (veja Secdo 6.4 Associacao
Automética de Paineis).

Micro-organismos séo apresentados em uma lista por ordem alfabética. Introduza os primeiros
caracteres do nome do micro-organismo para localizar rapidamente essa parte da lista.

Quando o campo é modificado, o sistema reavalia o valor SIR do instrumento para cada
antimicrobiano, assim como as informacdes BDXpert. O campo ndo pode ser modificado se o
painel ja tiver sido finalizado.

Para os painéis de CQ, este campo é denominado Test Strain (Cepa Teste) e apresenta apenas
a lista das cepas de micro-organismos ATCC, pré-definidas na base de dados, ordenadas por
ndmero de cepa.

Finalized (Finalizado)

Selecione a caixa para finalizar o painel. O campo Finalized (Finalizado) é exibido como um
campo somente para leitura quando o sistema BD Phoenix estiver conectado e se comunicando
com o Centro de Gerenciamento de Dados BD EpiCenter. Neste caso, a Finaliza¢éo é efetuada
no sistema BD EpiCenter. O campo Finalized (Finalizado) n&o € exibido para os painéis de CQ.

O painel ndo pode ser finalizado se existir qualquer mensagem do tipo Requer Atencao.
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Se um painel com status Conclusdo Rapida for finalizado, € interrompido o processamento
dos resultados da CIM e o status do painel se torna Concluido. Todos os farmacos que ndo
concluiram o teste mantém seu respectivo valor de CIM atual (p. ex., C na coluna MIC
permanece C, X permanece X, etc.).

Modify Final ID of Related Panels (Modificar ID Final de Painéis Relacionados)

Esta caixa é apresentada quando o campo Final ID (ID Final) foi modificado,
independentemente de existir painéis relacionados ou ndo. Se a ID para qualquer painel
relacionado néo finalizado NAO tiver que ser modificada, retire a sele¢éo da caixa. Este campo
nao afeta painéis de CQ relacionados. Esta op¢éo nao esta disponivel se o EpiCenter estiver
conectado ao Sistema BD Phoenix M50.

icone Special Messages (Mensagens Especiais)

Existem vérias condi¢Bes que podem gerar uma Mensagem Especial e é quanto este icone é
apresentado. O usuario deve selecionar a Sub-Aba Special Messages (Mensagens
Especiais) (veja Secao 5.3.8 Sub-Aba Special Messages (Mensagens Especiais) para ver
qual é a mensagem.

icone Requer Atencgéo

Existem varias condi¢des que podem gerar um alerta Requer Atencéo e é quando este icone
é apresentado. O usuario deve selecionar a Sub-Aba Needs Attention (Requer Atencéo)
(veja Secédo 5.3.9 Sub-Aba Needs Attention (Requer Atencédo) para ver qual € a mensagem.
Para obter detalhes sobre esta condicédo, veja Secdo 5.5 Aba Needs Attention (Requer

Atencéo).

Panel Lot Number (Nimero de Lote do Painel)

Este campo somente para leitura apresenta o nimero de lote do painel e esta ativo somente
guando a fungdo QC Lot Support (Suporte de Lote de CQ) estiver habilitada.

Expiration Date (Data de Validade)

Este campo somente para leitura apresenta a data e horario de validade do painel. Este campo
esta ativo somente quando a funcdo QC Lot Support (Suporte de Lote de CQ) estiver
habilitada.

QC Status (Status de CQ)

Este campo exibe o status de um painel de CQ. O campo estd em branco até o status do
painel se torne Concluido. Os status sdo inicialmente PASS (PASSOU) ou REVIEW
(REVISAR). Revisar indica que o painel ndo passou. Verifique todos os painéis com status
Revisar e determine o motivo pelo qual o painel ndo foi aprovado.

O estado é REVISAO se ocorrer alguma das seguintes situagoes:
* A cepade CQ foi identificada incorretamente

e O teste em um painel de CQ foi abortado

e Pelo menos um dos resultados do antimicrobiano falhou

A partir de um status REVISAO, é possivel definir o status final como REPEAT (REPETIR), se
for determinado que a falha do painel ocorreu devido a um erro de preparacdo ou manuseio
do painel. Se nao for determinada a ocorréncia de um erro de preparagcao/manuseio do painel,
o status final deve ser definido como FAIL (FALHA). Selecione REPEAT (REPETIR) ou FAIL
(FALHA) para apagar a condicdo Review QC Results Needs Attention (Revisar Resultados de
CQ do tipo Requer Atencéo)
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5.3.2

5.3.3

Adicao/Modificagdo de Resultados de ID

Resultados de ID podem ser adicionados e modificados diretamente a partir da aba Results
(Resultados) e esta opcao esté disponivel para o usuério independentemente de qual sub-aba
foi selecionada.

O usuério pode manualmente inserir uma ID de micro-organismo no sistema, ou no caso do
instrumento identificar um micro-organismo, este pode ser substituido. Em alguns casos, o
sistema ndo conseguird efetuar uma identificacdo Unica com base nos resultados do painel.
Nestes casos, poderdo ser exibidos dois ou trés micro-organismos no campo ID do
Instrumento. Quando é exibido mais do que um micro-organismo na ID do Instrumento, o
sistema NAO introduz automaticamente uma identificagdo no campo final ID (ID Final).
Selecione o micro-organismo desejado neste momento. O micro-organismo real pode ser
determinado através de testes suplementares, que sao recomendados na janela Instrument
ID (ID do Instrumento) e/ou na tela Special Messages (Mensagens Especiais) (acessivel
através de Special Messages (Mensagens Especiais), ou através da realizacdo de outros
testes.

Para adicionar/modificar a ID Final
1. Selecione o campo Final ID (ID Final) no cabecalho Results (Resultados).
2. Destaque o micro-organismo desejado.

3. Pressione o botdo Save (Salvar). O seguinte icone é apresentado:

Sub-Aba AST Results (Resultados de AST

Cada painel de tipo AST ou de Combinacao (com pelo menos o lado AST ativado) contém um
conjunto de antimicrobianos. O instrumento relata um resultado para cada antimicrobiano
representado no painel. Cada antimicrobiano relata um valor de CIM individual. Assim que o
antimicrobiano possui um valor de CIM, o instrumento calcula um valor de sensibilidade do
Instrumento (SIR) para cada valor de CIM determinado. (O instrumento requer que o painel
possua uma ID de Micro-organismo definida para ser possivel interpretar valores de CIM para
valores SIR do instrumento)

NOTA

Valores SIR néo séo calculados pelo instrumento se este estiver
conectado a um Sistema de Gerenciamento de Dados
EpiCenter.

Se Rapid Completion (Conclusdo Rapida) estiver ativada, o instrumento fornece resultados de
de AST BDXpert (SIR) antes de determinar os valores reais de CIM. Os valores de CIM do
instrumento s&o fornecidos assim que possam ser determinados com exatiddo. Dentro de um
painel de teste, alguns valores de CIM podem estar disponiveis mais cedo do que outros. A
funcdo de conclusao rapida pode ser utilizada para predizer a resisténcia a antibidticos nédo
concluidos com base apenas na ID (resisténcia intrinseca) ou na ID com as CIM concluidas
para antibiéticos relacionados, ou testes de marcadores de resisténcia (BL, ESBL). O sistema
BDXpert é utilizado para efetuar estas previsdes. Isto pode ser util em situacGes onde, por
exemplo, os resultados para farmacos que ainda nao receberam valores da CIM néo teriam
valor clinico com base em outros resultados ja disponiveis. Os antimicrobianos com
interpretacdes BDXpert de Conclusé@o Rapida sdo indicados por um C na coluna MIC nas telas
Results (Resultado) e nos Relatérios Laboratoriais.
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Quando os valores de MIC e SIR do Instrumento tiverem sido determinados para um
antimicrobiano, o instrumento executa as Regras BDXpert (desde que o Sistema BDXpert
esteja ativado). O instrumento relata um valor no campo BDXpert SIR, no caso de uma Regra
BDXpert ativada ser desencadeada e o valor SIR BDXpert relatado € diferente do valor no
campo Instrument SIR (SIR do Instrumento).

Sao apresentados resultados diferentes dependendo da aba selecionada. As informacdes do
cabecalho permanecem as mesmas, independentemente da aba selecionada:

Esta sub-aba apresenta campos somente para leitura, tais como:
Antimicrobial (Antimicrobiano)
Campo apenas para leitura que exibe a abreviatura e 0 nome do antimicrobiano.

MIC

O valor da Concentracdo Inibitéria Minima determinado pelo instrumento. Os valores
seguintes poderao também ser exibidos neste campo:

valor | Significado |
> ocorréncia de crescimento para todas as concentracfes do antimicrobiano
ndo ocorreu nenhum crescimento com todas as concentragbes do
antimicrobiano
? A determinacdo da CIM esta pendente (valores SIR permanecem em branco)
N&o é possivel produzir o valor de CIM; ou a ID Final ndo é declarada na
listagem Taxa (Grupos Taxondmicos) (veja a Secdo 10.3 Grupos
Taxondmicos para Determinacdo de ID/AST para o teste de AST; ou a
série de diluicdo de farmacos do painel ndo cobre o intervalo da CIM relatavel
pelo instrumento BD Phoenix; ou causas adicionais (veja a Tabela 12 Valores
e Causas de MIC/SIR). Verifigue as Mensagens Especiais apresentadas na
tela (veja Secédo 5.3.8 Sub-Aba Special Messages (Mensagens Especiais))
para obter uma explicacao
Conclusdo Rapida (CIM estd pendente, SIR BDXpert € baseado na ID e
C farmaco concluido e/ou resultados do marcador de resisténcia). Estes valores
séo substituidos pelos valores reais de CIM assim que sdo determinados

<

Para painéis de CQ, os seguintes valores podem ser exibidos neste campo:

Valor de CIM Real Faixa Esperada de CIM Status

P (O valor real de CIM esta dentro da
faixa esperada para a CIM)

F (valor real da CIM ndo se encontra
dentro da faixa esperada para a CIM)

ndmero, ?, ou X para -
Aparece, se definido : _
erro R (repetir: o valor real da CIM é X)

Em branco (nenhuma faixa esta
definida para a combinagéo
antimicrobiano/micro-organismo)

(Instrument SIR) (SIR do Instrumento)

Este campo corresponde a interpretacao do instrumento para a CIM, baseada nos pontos de
corte atualmente utilizados no sistema (selecionados na Sub-Aba System Configuration
(Configuracdo do Sistema) Veja a Secdo 5.9.2 Sub-Aba System Configuration
(Configuracdo do Sistema) para obter mais informacdes.

O valor SIR estd em branco para os antimicrobianos que requerem uma ID para a realizacao
da interpretacdo SIR. Neste caso, o campo SIR BDXpert (se presente) e o campo Final SIR
(SIR Final) também estdo em branco.
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A tabela a seguir representa os valores de interpretagéo:

Value " Interpretacéo
S Sensivel

I Intermediario (ndo aparece se o Sistema BD EpiCenter estiver
conectado e se comunicando. Se as comunica¢cdes com o0 Sistema
BD EpiCenter for perdida, 0 campo automaticamente aparece)

R Resistente
N N&o sensivel*
X N&o é possivel produzir a interpretacéo
Em branco Sem SIR (ID Final ausente ou invalida; CIM = ?, C ou X; micro-

organismo néo declarado para ID Final)

* N indica que o antimicrobiano/micro-organismo ndo possui um ponto de corte superior. Quando néo existe um ponto
de corte superior, ndo existem critérios para denominar um micro-organismo como intermediario ou resistente. Isto
ocorre frequentemente quando existe uma auséncia ou ocorréncia rara de cepas resistentes de um micro-organismo,.
Neste caso, se a CIM for menor que o ponto de corte inferior, os resultados SIR podem ser comunicados como
sensiveis, mas se a CIM for maior que o ponto de corte inferior, o Unico resultado que pode ser comunicado é N, ou
n&o sensivel.

(BD)E(Xpert SIR)
Os valores possiveis do campo sdo: Em branco, S, I, R, N e X.

O campo BDXpert SIR ndo é exibido quando o sistema BDXpert estd desativado. O campo
BDXpert SIR ndo é apresentado quando o Sistema BD Phoenix M50 esta conectado ao
EpiCenter. Também néo é apresentado para painéis de CQ, ID ou ID/AST com o lado AST
desativado. Este campo contém os resultados calculados pelo sistema BDXpert com base na
execucdo de todas as Regras BDXpert ativadas. Apenas sé@o apresentados valores neste
campo se uma regra BDXpert desencadear e gerar um valor SIR BDXpert diferente da
interpretac&o do instrumento.

Rule # (# Regra)

Campo somente para leitura que exibe a designacao numérica da regra destacada. Pode nao
ser apresentada quando o Sistema BD Phoenix M50 esta conectado ao EpiCenter.

(Final SIR) (SIR Final)

Os valores do campo séo idénticos aos do campo Instrument SIR (SIR do Instrumento) acima.
O valor de SIR Final pode ser um dos seguintes (da prioridade mais alta para a mais baixa):
um valor SIR introduzido pelo usuério; o valor SIR BDXpert; o valor SIR do instrumento; ou
em branco.

Os valores de SIR Final sédo produzidos quando € determinado um valor de CIM ou um erro E
ndo existirem regras BDXpert manuais pendentes (se o sistema BDXpert estiver ativado).

Quando o sistema BD EpiCenter ndo estiver conectado e o sistema BDXpert estiver
desativado, o campo Final SIR néo é apresentado para um antimicrobiano até que o valor CIM
seja diferente de 2.

A tabela a seguir fornece explica¢gbes de diferentes combina¢des de resultados em branco e
X. Explicacdes detalhadas dos resultados reais sao fornecidas como Mensagens Especiais
(veja Secao 5.3.8 Sub-Aba Special Messages (Mensagens Especiais).
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Antimicro-

biano

Qualquer
farmaco

?

Tabela 12 Valores e Causas de MIC/SIR

SIR do

Instrumento

[Em branco]

SIR
BDXpert
[Em branco]

SIR Final

[Em branco]

Exemplos de Causas
Possiveis

Resultados pendentes.

Qualquer
farmaco

Resultado CIM
BD Phoenix

S, LR

[Em branco]

S, LR

SIR do Instrumento = SIR Final
(sem SIR de regra BDXpert).

Qualquer
farmaco

Resultado CIM
BD Phoenix

Soul

R

R

SIR Final = SIR BDXpert se a
regra for aceita.

Qualquer
farmaco

Resultado CIM
BD Phoenix

[Em branco]

[Em branco]

[Em branco]

N&o existem pontos de corte
para esta combinagdo de
farmaco/micro-organismo  na
norma escolhida (CLSI, SFM,
EUCAST, Personalizada).

Qualquer
farmaco

Resultado CIM
BD Phoenix

[Em branco]

O valor de CIM esta fora dos
pontos de corte para a norma
selecionada. Exemplo: Intervalo
do farmaco do painel = 1-16 pg/
mL, ponto de corte para
sensivel = 0,5 pug/ mL

Qualquer
farmaco

Resultado CIM BD

Phoenix

[Em branco]

SIR suprimido por uma regra
BDXpert. O usuario deve
fornecer um valor SIR Final com
base na interpretagdo manual
ou testes adicionais.

Qualquer
farmaco

X

[Em branco]

[Em branco]

[Em branco]

A CIM para esta combinacgéo de
farmaco e micro-organismo néao
€ comunicada pelo sistema BD
Phoenix. Deve ser utilizado um
método alternativo.

Qualquer
farmaco

[Em branco]

[Em branco]

[Em branco]

Esta espécie ndo esté incluida
nos grupos taxondmicos para
AST BD Phoenix; execute um
método alternativo. Foi
detectada uma quantidade
excessiva de indicador no
painel. A parte de AST do
painel foi concluida e o isolado
deve ser testado novamente.

Qualquer
farmaco

[Em branco]

[Em branco]
ouR

[Em
branco]
ouR

A CIM para este antibiético ndo
é comunicada (consulte
Mensagens Especiais).
Interpretacdo  baseada em
Regra BDXpert.

Qualquer
farmaco

[Em branco]

SIR de Conclusdo Rapida (SIR
BDXpert baseado na ID e/ou
outro farmaco concluido e/ou
resultado do marcador de
resisténcia).
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5.3.3.1

5.3.4

Modificacdo de Resultados AST

Existem momentos em que é necessario modificar os resultados SIR Finais para um painel.

NOTA

.O usuario nédo pode modificar os resultados SIR Finais se
existirem regras BDXpert manuais pendentes. Primeiro, é
necessario aceitar ou rejeitar as regras pendentes, o que
permitira ao sistema efetuar o processamento dos
resultados finais. Ap6s a concluséo do processamento final,
€ possivel modificar os resultados SIR.

Para modificar resultados SIR Finais:
1. Selecione AST Results (Resultados AST) a partir da aba Results (Resultados).

2. Selecione FINAL SIR (SIR Final) para o antimicrobiano desejado. As seguintes selecdes
estao disponiveis:

e S(ensivel)

e I(ntermediério)

e R(esistente)

e X =Invélido, impossivel interpretar
e N(ao sensivel)*

e Em branco (indica a ID é requerida)

* N indica que o antimicrobiano/micro-organismo ndo possui um ponto de corte superior. Quando néo existe um
ponto de corte superior, ndo existem critérios para denominar um micro-organismo como intermediério ou
resistente. Isto ocorre frequentemente quando ndo existem cepas resistentes conhecidas de um micro-
organismo. Neste caso, se a CIM for menor que o ponto de corte inferior, os resultados SIR podem ser
comunicados como sensiveis, mas se a CIM for maior que o ponto de corte inferior, o Unico resultado que pode
ser comunicado é N, ou ndo sensivel

Sub-Aba ID and Biochemicals (ID e Bioquimicos)

Esta sub-aba apresenta os micro-organismos (até trés micro-organismos) identificados pelo
instrumento, com base nos resultados bioquimicos obtidos em um painel de ID ou de ID/AST.
Em alguns casos, o sistema nao conseguira determinar uma Unica identificagdo com base nos
resultados do painel. Nestes casos, poderdo ser exibidos dois ou trés micro-organismos neste
campo. O usuario deve selecionar o micro-organismo desejado para introducdo no campo
Final ID (ID Final).

Confidence (Confianca)

O valor de Confianca calculado pelo sistema baseia-se nos resultados bioquimicos reais em
relacdo aos resultados esperados. O valor de Confianga é uma percentagem entre 0 e 99.

Supplemental Tests (Testes Suplementares)

Testes Suplementares sdo exibidos se existir mais que um micro-organismo listado. Até cinco
testes sdo apresentados se o painel foi configurado usando inéculo baixo. Apés a execugdo
destes testes, os resultados dos testes ajudardo a distinguir qual a ID do micro-organismo que
deve ser associada aos resultados de AST. Neste momento, é possivel selecionar uma Unica
ID de micro-organismo a partir do campo ID Final.
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Resultados Bioquimicos

Este campo somente para leitura mostra os resultados bioquimicos usados para determinar a
ID.

Biochemical (Bioquimico)

Campo somente para leitura que mostra a abreviatura do bioquimico. Consulte a Secéo 10.2
Lista de Reagentes e Principios Empregados no Sistema BD Phoenix System para obter
descrigBes completes das substancias bioquimicas.

Actual (Real)

Campo somente para leitura que exibe o resultado bioquimico observado no momento em que
a ID do micro-organismo foi determinada:

Resultado | Significado \
+ Positivo
- negativo
? resultado bioquimico esta pendente ou que o teste foi

abortado antes dos resultados da ID terem sido
determinados
X erro

Expected (Esperado)

Campo apenas de leitura que exibe o resultado bioquimico esperado, de acordo com a ID do
Micro-organismo para o Instrumento:

+ 0u - para 0 micro-organismo.

A letra V indica que o resultado pode ser variavel. Este campo esta em branco quando os
resultados reais séo ? (para os painéis que nao sdo de CQ) ou até uma ID do micro-organismo
ter sido determinada, ou quando mais que um micro-organismo estd listado no campo
Instrument Organism ID (ID do Micro-Organismo do Instrumento).

icone e Mensagens Especiais

Se uma Mensagem Especial (veja Secdo 5.3.8 Sub-Aba Special Messages (Mensagens

Especiais)) existir para o painel, um icone El € apresentado na area de cabecalho de
resultados.

icone Requer Atencao

Se um item do tipo Requer Atencédo (ver Secdo 5.3.9 Sub-Aba Needs Attention (Requer
Atencéo)) existir para o painel, um icone L] e apresentado na area de cabecalho de
resultados.
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5.3.5

Figura 27 Resultados de ID e Bioquimicos

Sub-Aba Modify Panel Usage (Modificar Uso do Painel)

A aba Results (Resultados) apresentara a Sub-Aba Modify Panel Usage (Modificar Uso do
Painel) quando o painel acessado atualmente:

« for do tipo Combinacéo ID/AST e ambos os lados do painel estiverem ativados
e possui status ndo concluido

e ndo possui nenhum micro-organismo do instrumento determinado para o painel
e ndo possui nenhum conjunto AST Concluido no lado AST.

O usuério pode desativar o lado de ID ou AST do painel quando ndo forem efetuadas
guaisquer outras alteracdes no painel na tela Results (Resultados). Quando o usuario desativa
o lado de ID AST do painel, nenhuma outra aba estara acessivel. Se o usuario tentar sair da
aba, é apresentada uma mensagem que indica que o usuario deve salvar ou cancelar a
alteragéo do uso do painel.

Para modificar o uso do painel:
1. Selecione Results (Resultados)

2. Digite ou efetue a leitura do nimero de sequéncia do codigo de barras do painel cujo uso
vocé deseja modificar. O sistema preenche automaticamente os campos Accession#
(Numero de Acesso) e Isolate # (# Isolado) , que sdo somente para leitura.

3. Selecione Modify Panel Usage (Modificar Uso do Painel). E apresentada a tela a seguir:
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Tabela 13 Tela Modify Panel Usage (Modificar Uso do Painel)

4. Selecione ID or AST (ID ou AST) para o lado do painel a ser desabilitado. Se os dois
lados forem selecionados, o codigo de alerta de fluxo de trabalho W305 sera
apresentado. Os dados da tela serdo mantidos e a tentativa de salvar a modificagao
serd interrompida.

5. Selecione Save (Salvar) para salvar as modifica¢des do painel.

NOTA

As seguintes condigdes se aplicam ao modificar 0 uso de painéis:

» Informagdes de painéis relacionados ndo sdo modificadas
qguando o uso do painel é alterado.

e Se nao existir uma ID Final introduzida pelo usuéario e se o lado
de ID estiver desativado, a ID do Instrumento, Resultados
Bioquimicos, Valores de Confianca, Valores SIR e Mensagens
Especiais de ID seréo retirados do registro.

* Se EXISTIR uma ID Final introduzida pelo usuario e se o lado
de ID estiver desativado, esta ID sera retida, bem como os
Valores SIR. No entanto, a ID do Instrumento, Resultados
Bioquimicos, Valores de Confianca e Mensagens Especiais
de ID seréo retirados do registro.
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5.3.6

Sub-Aba BDXpert Rules (Rgras BDXpert)
Quando o usuario seleciona a Sub-aba BDXpert Rule (Regras BDXpert), sdo apresentados:
¢ Rule Number (Nimero da Regra)
e Status
e Resistance Marker (Marcador de Resisténcia)
¢ Name (Nome)

¢ Rule Description (Descricdo da Regra)

NOTA

Todos os campos podem nao ser apresentados, dependendo do
tipo de painel e se o instrumento esta ou ndo conectado ao um
Sistema BD EpiCenter.

A tela BDXpert Triggered Rules (Regras BDXpert Desencadeadas) permite visualizar as
regras do sistema BDXpert que foram desencadeadas para um painel (o painel atualmente
selecionado na aba Results (Resultados)). As outras vistas disponiveis sao:

e uma lista das regras que foram desencadeadas;

e 0 texto dessas regras;

e 0 efeito das regras sobre os valores SIR Finais; e

e acapacidade de aceitar ou rejeitar regras (manuais) pendentes.

Adicionalmente, é possivel executar todas as regras novamente. Depois de todas as regras
terem sido revistas e Aceitas/Rejeitadas, quaisquer alteracfes devem ser salvas.

Se o Sistema BD EpiCenter estiver conectado e se comunicando com o instrumento BD
Phoenix M50, a aba BDXpert Rules (Regras BDXpert) ndo serd exibida,. No entanto, se a
comunicacao com o Sistema BD EpiCenter for Perdida e se o sistema BDXpert for reativada
em Configuration (Configuracéo) (ver Secédo 5.9 Aba Configuration (Configuracdo)), a aba
sera novamente exibida e a tela podera ser acessada.

Quando a comunicacdo com o Sistema BD EpiCenter for restaurada, as interpretagfes das
regras BDXpert serdo hovamente efetuadas no Sistema BD EpiCenter.

Rules Field (Campo Regras)

Rule # (# Campo apenas para leitura que exibe a designacdo numérica da regra
Regra) destacada

Status Apresenta o status da regra. O status inicial Automatic (Automatico) (uma
regra que € executada automaticamente sem intervencéo do usuario) ou
Manual (uma regra que deve ser aceita ou rejeitada manualmente) é
configurado na tela BDXpert Rule Configuration (Configuracdo de Regras
BDXpert) (Secado 5.9.7 Sub-Aba BDXpert Rules (Regras BDXpert)).
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Os status sao:

Status Significado

Automatic a regra esta ativada e definida como Automatica

(Automatico)

Pending a regra esta ativada e definida como Manual; as regras Manuais devem

(Pendente) | ser Aceitas ou Rejeitadas; apenas a primeira regra Manual é exibida como
Pendente

Accepted a regra esta ativada e definida como Manual e foi Aceita pelo usuéario

(Aceito)

Rejected a regra esta ativada e definida como Manual e foi Rejeitada pelo usuario

(Rejeitado)

As regras pendentes podem ser aceitas ou rejeitadas através do botdo Accept (Aceitar) ou
Reject (Rejeitar). Ap6s uma regra ser aceita ou rejeitada, o status apenas pode ser alterado
ao executar as regras novamente

5.3.7 Sub-Aba Lot Information (Informacdes do Lote)

Esta sub-aba fornece uma lista de descartaveis utilizados na configuragdo de painéis CQ.
N&o esta disponivel para o usuario quando o sistema esta conectado ao BD EpiCenter.

Para acessar esta sub-aba:

1. Habilite QC Lot Support (Suporte de Lote de CQ) (veja Secdo 5.9.2 Sub-Aba System
Configuration (Configuracéo do Sistema)).

2. Va para Panel Lot Definition (Definicdo de Lote do Painel) (veja Secédo 5.9.9 Sub-Aba
Panel Lot Definition (Definicdo de Lote de Painel)) e leia os cédigos de barras.

Va para Results (Resultados) e insira um Accession Number (Niamero de Acesso).

4. Selecione Search (Busca); a sub-aba Lot Information (Informac8es do Lote) aparece
(veja Figura 28 Tela da Sub-Aba Lot Information (Informacdes do Lote).

Figura 28 Tela da Sub-Aba Lot Information (informac8es do Lote)
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5.3.8

5.3.9

5.3.10

NOTA

Para um painel de CQ, Panel Lot Number (NUmero de Lote de
Painel) e Panel Expiration Date (Data de Validade do Painel) sdo
apresentados em uma aba separada. Porém, para um painel
Clinico, estas séo apresentadas no canto superior direito da tela
Results (Resultados).

Sub-Aba Special Messages (Mensagens Especiais)

O usuario pode acessar informacdes sobre determinados resultados de painéis de ID ou AST,
assim como algumas leituras de painéis a partir de Special Messages (Mensagens Especiais).
Estas mensagens especiais sdo desencadeadas e estdo disponiveis para visualizacéo,
independentemente se o Sistema BDXpert esta habilitado ou desabilitado. Se um painel com
uma Mensagem Especial associada for acessado, € apresentado um icone na &rea de
cabecalho da tela de Resultados.

As Mensagens Especiais em um painel acessado s&do apresentadas de acordo com a
hierarquia na janela Special Messagens (Mensagens Especiais).

A tela Special Messages (Mensagens Especiais) reflete mensagens que existem no momento
em que a tela é acessada: ndo é atualizada dinamicamente com mensagens que sejam
desencadeadas ap0s a tela ter sido acessada. Para visualizar mensagens recém
desencadeadas, acesse o painel novamente e, selecione Special Messages (Mensagens
Especiais) novamente.

Sub-Aba Needs Attention (Requer Atencao)

Esta sub-aba apresenta todas as condi¢6es do tipo Requer Atencdo para o painel acessado.
Estas condi¢Bes geralmente representam problemas com o painel ou com as informacfes
relacionadas ao painel. Para obter informacdes adicionais sobre condi¢cfes do tipo Requer
Atencao, e como resolver uma condi¢céo, veja a Secdo 5.5 Aba Needs Attention (Requer

Atencéo.
Relatorio Laboratorial

O Relatério Laboratorial pode ser impresso a partir das telas Results (Resultados) ou
Finalization (Finalizacdo). Este contém todas as informacdes relativas a um namero de
sequéncia do painel que exista ha base de dados BD Phoenix, incluindo todas as informacdes
na tela Results (Resultados), quaisquer mensagens especiais, Regras BDXpert que foram
desencadeadas ou as razdes do tipo Requer Atencdo, caso existam.

Os Relatorios Laboratorial do CQ e regular podem ser impressos A partir da aba Reports
(Relatérios). A medida que os relatérios sdo impressos baseado nos nimero de acesso, um
ou mais painéis serdo impressos. O Relatério Laboratorial de CQ pode ser acessado a partir
do menu Reports (Relatérios) e tela Results (Resultados). Fornece informagfes semelhantes
as do Relatdrio Laboratorial, mas é impresso quando um painel de CQ estiver sendo exibido
e um relatdrio for requisitado.

Na tela Results (Resultados), somente o relatério do painel atualmente apresentado sera
impresso. Se o usuario alterar as informacdes e ndo salva-las, as informacdes néo salvas sdo
impressas e a seguinte mensagem aparece na parte inferior do relatérios:

"Report contains information as displayed on the Results screen”. (Relatério contém as
informacdes apresentadas na tela Results (Resultados))

O relatdrio fornece as seguintes informagoes:

Cabecalho: Titulo do Relatério, Indicacdo Preliminar (se o Status for Em Andamento,
Pendente ou Parcialmente Concluido; e/ou se existirem condi¢des do tipo Requer Atencéo
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5.4

ndo ignoradas ou uma condicdo do tipo Requer Atencédo de “Nao é possivel Identificar o
Cddigo de Barras); e/ou se o painel ndo for elegivel para finalizacdo), Informacdes do
Laboratério (se estiverem configuradas) e Data e Horario de impressdo, Versdo do
software/Versdo PUD

Corpo do Relatorio: Regidao Superior: Numero de Acesso, NUumero do Isolado, NUumero de
Sequéncia, Tipo de Painel, Status (Em Andamento, Concluido), Indicacéo de painel Critico,
Inicio do Teste com horario, Fim do Teste com horario, N° do Instrumento/Estagéo
(localizagé&o), Status Finalizado, # Lote do Painel (se Suporte de Lote de CQ estiver ativada)
e Densidade do Inéculo. O Relatério Laboratorial esta ordenado por N° Acesso e, entdo por o
N° Isolado dentre os acessos.

Abaixo destas informag6es, € indicada a ID Final do micro-organismo. Um asterisco proximo
a ID Final indica que a ID foi alterada pelo usuério. Abaixo desta indicacéo € apresentado o
Tipo de Meio (apenas para 0s painéis Yeast ID).

Em seguida, é apresentada uma lista dos resultados de ID do instrumento, em conjunto com
0 Valor de Confianga para o resultado. Na regido inferior do relatério, sdo fornecidos o
Resultado Bioguimico, Resultado do Instrumento e Resultado Previsto para testes de ID. Para
testes AST, sdo impressos o Antimicrobiano, CIM do Instrumento, SIR do Instrumento, SIR
BDXpert, SIR Final e N° Regra. Se algum dos painéis possuir Marcadores de Resisténcia,
Regras BDXpert, itens do tipo Requer Atencdo ou Mensagens Especiais, estes serdo
impressos na parte inferior do relatorio. As secdes de ID e AST dos painéis de combinacao
sdo impressas em paginas separadas do relatério.

Para painéis de CQ, além das informacbes listadas acima, séo incluidas as seguintes
informacdes: N° Lote Painel e Data de Validade, ID Técnico., N° Lote Meio Liquido de ID e
Data de Validade, N° Lote Meio Liquido para AST e Data de Validade, N° Lote Indicador e
Data de Validade e Cepa de Teste. O Status de CQ: PASSOU, REVER, ERRO ou FALHA é
indicado.

O sistema pode ser configurado (veja Sec8o 5.9.2 Sub-Aba System Configuration
Configuracdo do_Sistema) para imprimir um relatério laboratorial abreviado. O relatério
abreviado ndo contém resultados bioquimicos individuais para painéis de ID ou ID/AST.
Pressione o botéo Print (Imprimir) para imprimir um relatério.

Aba Finalization (Finalizacéo)

A aba Finalizag@o permite revisar e finalizar os resultados dos testes do painel. Quando o
instrumento estiver conectado ao Sistema de Gerenciamento de Dados BD EpiCenter, a tela
Finalization (Finalizagdo) nédo esta disponivel.

Figure 29 Aba Finalization (Finalizagao)
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Quando a aba Finalization (Finalizacdo) é selecionada, o0 instrumento procura os registros
que sédo elegiveis para finalizacdo. Para ser elegivel, um painel deve apresentar um status
Removivel, ndo ser um painel de CQ e ndo possuir razdes Requer Atencdo ignoradas. Os
painéis elegiveis sdo primeiro ordenados por numero de acesso e entdo por namero de
isolado.

Um maximo de 200 painéis pode ser finalizado em uma determinada sessao de finalizagdo.
Para finalizar/finalizar em lote:

1. Se n&o existirem painéis para finalizagdo, nenhum dado é apresentado na tela
Finalization (Finalizacéo). Se EXISTIREM painéis para finalizagdo, serdo exibidas as
seguintes opc¢des:

a. Parafinalizar TODOS os painéis elegiveis, selecione Finalize (Finalizar).

b. Para finalizar um painel de cada vez, selecione a caixa junto ao painel e entdo
selecione Finalize (Finalizar).

c. Para imprimir um relatério de resumo de todos os painéis elegiveis para finalizacao,
selecione Finalized (Finalizado). Este relatorio apresenta o Numero de Acesso
(ordenacao primaria), Namero de Isolado (ordenagéo secundaria), a data e horario
do Fim do Teste, NiUmero de Sequéncia, Niumero do Instrumento/Estacéo e status
Finalizado (* se ja tiver sido finalizado, caso contrario este campo estara em branco).
Selecione a linha do painel para ir para a aba Results (Resultados).

d. Se o usuario acessar Results (Resultados) para adicionar ou modificar informacdes
antes de finalizar um painel, certifique-se de que as informac¢des sejam salvas e volte
a tela Finalization (Finalizagao)

e. Apdés um painel ou um lote de painéis ter sido finalizado, o botdo Finalized
(Finalizado) é apresentado na tela Finalizacdo. Esta acdo permite a impressao de
Relatérios Laboratoriais para todos os painéis que tenham sido finalizados durante
esta sessao (200, no maximo).

f.  Continue a revisar os registros do painel e a finalizar até que nenhum registro de
painéis seja exibido.

O usuario pode imprimir dois tipos de relatérios:
e Relatério(s) Laboratorial(is) padréo;
¢ Relatério Resumo da Finalizacao.

O Relatério Laboratorial somente podera ser impresso ap0s um ou mais painéis serem
finalizados. O Relatério de Resumo podera ser impresso em qualquer momento.

Campos da aba Finalization (Finalizag&o):

Sequence Number (NUmero de Sequéncia)

Campo somente para leitura que exibe o numero de sequéncia do painel.
Accession Number (Namero de Acesso)

Campo somente para leitura que exibe o niumero de acesso do painel.
Isolate Number (Namero do Isolado)

Campo somente para leitura que exibe o nimero de isolado do painel.
Test End (Final do Teste)

Campo somente para leitura que exibe a data e horario de fim do teste do painel.
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5.5

Aba Needs Attention (Requer Atencao)

A aba Needs Attention (Requer Aten¢éo) apresenta uma lista dos painéis existentes na base
de dados do instrumento que encontraram uma situacao que exige a atencao do operador.
Geralmente, estas situacdes representam problemas com os proprios painéis ou com
informacdes relacionadas aos painéis. Se o usuario ndo conseguir ver a caixa Ignore (Ignorar)
ao lado de Needs Attention Reason (Razfes para Requer Atencéo), o usuario deve corrigir
esta condicao.

Durante a visualizacdo da lista de painéis assinalados Requer Atencao, o sistema permite
resolver ou ignorar a situacdo que originou a colocagéo do painel na lista. Se o painel foi
colocado na lista devido a falta de informacgdes ou informagdes néo resolvidas (por exemplo,
um nivel), o instrumento permite adicionar ou alterar as informacgdes par a resolver a condicao.
Se o painel foi colocado na lista devido a um erro de software, painel ou hardware, o
instrumento permite deletar o painel para resolver a condi¢éo de erro. Deletar um painel cujos
testes ainda estejam sendo executados, faz com que o protocolo do painel seja abortado.
Somente painéis cujas razdes Requer Atenc¢do nado foram ignoradas séo apresentados natela.

Figura 30 Aba Needs Attention (Requer Atencéo)

A tela Needs Attention (Requer Atencéo) lista a raz&o de prioridade mais alta para um painel
(veja a tabela abaixo). Selecione um painel para abrir a tela de resultados na aba Needs
Attention (Requer Atencao). Esta lista condi¢cdes adicionais (caso existam). Estédo disponiveis
dois relatérios para impressao:

e todas as razbes Needs Attention (Requer Atenc¢éo)

e razdes para itens do tipo Requer Atencdo com prioridade mais alta

Tabela 14 Resolucéo de Condi¢cdes Requer Atencéo

Condicéo Operacdes Ativas
Test Aborted (Teste Abortado) « ignore (gnorar)
« locate panel (localizar painel)
o delete panel (deletar painel)
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Condicéao | Operacées Ativas
Cannot Identify Barcode (Impossivel |« ignore (ignorar)
Identificar Cédigo de Barras) « locate panel (localizar painel)
Cannot Read Panel Wells (Impossivel Ler |« locate panel (localizar painel)
Cavidades Painel) o delete panel (deletar painel)

Panel Lot Expired (Lote de Painéis Expirado) |« ignore (ignorar)
« Ignore All (ignorar tudo)

Invalid AST Results (Resultados AST |« ignore (ignorar)
Invalidos)

Panel Missing (Painel Faltando) « ignore (ignorar)
o delete panel (deletar painel)

No Growth on Panel (Sem Crescimento no |« ignore (ignorar)
Painel) o locate panel (localizar painel)
« delete panel (deletar painel)

Panel Lot Undefined (Lote de Painéis Ndo |« nenhum para abordar a condi¢édo
Definido)

Review QC results (Revisar Resultados do

CQ)

« ignore (ignorar)

« locate panel (localizar painel)

« delete panel (deletar painel)

« panel results (resultados do painel)

Missing Accession Number (NUmero de |« locate panel (localizar painel)
Acesso Faltando) « panel results (resultados do painel)

Missing Organism ID (ID do Micro-organismo |« panel results (resultados do painel)
Faltando)

Cannot Determine Organism ID (Impossivel [« ignore (ignorar)

Determinar ID Micro-organismo) « panel results (resultados do painel)
Invalid Organism ID (ID Micro-organismo. |« ignore (ignorar)
Invalida) « panel results (resultados do painel)

Organism ID Conflict (Conflito de ID de |« panel results (resultados do painel)
Micro-organismo)

BDXpert Rule Flagged (Regra BDXpert + panel results (resultados do painel)
Sinalizada (se ativada e manual)

Pending Too Long (Pendente ha Muito |« ignore (ignorar)
Tempo)

A tela Needs Attention (Requer Atencao) lista os primeiros 100 painéis assinalados como
Requer Atencéo, ordenados por cédigo da razédo (na mesma ordem indicada na lista acima) e
entdo por nimero de acesso dentro de cada codigo de razdo. Os painéis sem um numero de
acesso sao listados primeiro dentre cada codigo de razdo Requer Atengdo. Mesmo apds 0s
painéis serem removidos da lista Requer Atenc¢éo, ainda sera possivel visualizar o cédigo de
razéo de prioridade mais alta na tela Panel Results (Resultados do Painel)

Opcdes de resolucéo de itens Requer Atencéo

Reason (Razéo)- A razdo com prioridade mais alta aparece aqui. Para visualizar todas as
razdes com o status Requer Atencdo, Secdo 5.3.9 Sub-Aba Needs Attention (Requer
Atencéo).

Locate panel (Localizar Painel) Este campo esta disponivel somente se o instrumento ndo
conseguir ler o cédigo de barras. Faz com que o carrossel rotacione até a localizagédo do painel
e acende a estacdo onde o painel reside.

Print (Imprimir)— O usuério pode imprimir todos os painéis e as razdes com o status Requer
Atencéo.

Highest Priority (Prioridade mais Alta)— Apresenta a razdo mais alta de um painel.
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Condicao

Test aborted
(Teste abortado)

Significado
Ocorreu uma
situacdo que fez
com que o painel
seja invalido

Causa(s) possivel(eis)

« Painel em curso ndo
testado por mais de 1 hora

« Instrumento desligado
durante mais de 1 hora

e Porta do instrumento
aberta por mais de hora

« Painel deslocado para um
nivel/instrumento diferente

« Temperatura da
incubadora muito alta ou
muito baixa

« O software do sistema nédo
executou algoritmos de
teste por mais de 1 hora

« Tipo de meio n&o
especificado para o painel
Yeast ID

| Resolucao(es)

Cannot
barcode
(impossivel
identificar o cédigo
de barras)

identify

O leitor de cddigos
de barras interno
nao conseguiu ler
um cédigo de barras
do painel em uma
estagdo em que o

instrumento
determinou a
presenca de um
painel

« Etiqueta de cddigo de
barras ilegivel ou ausente

e Tipo de painel
desconhecido colocado no
instrumento

Localize o painel no

instrumento e examine o

cédigo de barras

e Se 0 cddigo de barras
estiver ilegivel, o painel
deve ser descartado e
outro painel deve ser
inoculado

e Se o0 codigo de barras
parecer intacto, substitua
0 painel e feche a porta.
Apds o proximo inventario,
verifique a tela Panel
Needs Attention (Requer
Atencdo — Painel) Se o
painel nao for
apresentado, o leitor
interno pode agora ler o
painel

Cannot read panel
wells  (impossivel
ler as cavidades
do painel)

O leitor de cddigos
de barras interno leu
um ndmero de
sequéncia em uma
estacdo, mas o
instrumento nao
detecta a presenca

O painel ndo est4d encaixado
corretamente

Localize o painel, retire-o e
recoloque-o, conforme indicado
acima

de um painel na
estacdo
Panel lot expired| Foi feito o login de
(Lote do painel|jum painel (ou o

expirado)

painel tem uma data
de inicio de teste)
com um numero de
lote de painel cuja
data de validade ja
expirou

O painel par o qual foi feito
login dados ou que esta sendo
colocado no instrumento
pertence a um lote expirado

Descarte o0 painel e reinocule o
isolado com um lote de painéis
nao expirado
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Condicao Significado | Causa(s) possivel(eis) 'Resolucao(des)
Invalid AST |Ndo é possivel | Veja a tabela Valores e |Repita o teste do antibidtico
results interpretar pelo | Causas de CIM/SIR Secdo [ que ndo pode ser interpretado
(Resultados menos uma CIM. | 5.3.3 Sub-Abas AST Results
AST invélidos) (Exclui painéis de | (Resultados AST)

CQ)

Panel
(Painel
Faltando)

missing

O leitor de cédigos
de barras interno leu
um  ndmero de
sequéncia em um
painel Em
Andamento, mas o
painel esta faltando

* Painel removido antes da
concluséao do teste

e Falha do leitor interno e o
namero de sequéncia ja nao
pode ser lido

Se o painel for recolocado no
mesmo nivel dentro de 1 hora
apos a remocao, o teste sera
retomado. Se o painel ndo for
recolocado, o0 teste sera
abortado

No growth on
panel (Sem
crescimento no
painel)

N&o h& crescimento
na cavidade de
controle do
crescimento. (Exclui
0s painéis apenas de
ID e os painéis de

CQ.)

O instrumento nao detectou
crescimento na cavidade de
controle de crescimento do
painel

* Realize subcultura do
micro-organismo (para
garantir que seja viavel) e
inocule um painel novo. O
painel foi abortado
* Na tela Needs Attention
(Requer Atencao), delete ou
ignore o painel

Panel lot
undefined (lote
de painel nédo
definido)

Foi introduzido um
painel cujo ndmero
de lote ndo esta
definido (sem painel
de CQ)

O painel pertence a um lote ndo
definido

Defina o lote do painel ou
ignore

Review QC
results (Revisar
Resultados de

CQ)

O status de um
painel de CQ
concluido é
“Revisar”

Um painel de CQ que produziu
um resultado de ID ou de AST
incorreto para, pelo menos, um
antibiético, ou que nao
apresenta  crescimento na
cavidade de controle do
crescimento

Repita 0s micro-organismos
de CQ. Verifique: pureza da
cultura, densidade do in6culo

Missing O painel ndo tem as : "
4 . ~ Pressione a tecla "resultados
accession informacgdes do . . AR
Falha ao introduzir as |do painel". Digite ou efetue a
number acesso ou do | . ~ . .
, . . informacBes do acesso ou do | leitura do ndmero de acesso
(ndmero de | isolado. (painel | . . L
5 e isolado com o leitor de codigos de
acesso Orféo.)
barras
faltando)
Missing 0] painel nao Selecione a ID do micro-
organism ID (ID | apresentaumalDde | ¢ Na&o foiintroduzida uma ID | organismo. Todas as regras
de micro- | micro-organismo. (A para um painel apenas de | BDXpert desencadeadas pela
organismo ID é necessaria para AST ID fornecida serao
faltando) determinar 0s | « O painel tem uma condi¢do | automaticamente exibidas
resultados SIR. de 2 IDs ou 3 IDs do |neste momento. Selecione ou

Exclui os painéis de

CQ.)

instrumento e ndao tem um
painel relacionado com
uma ID

ignore as regras e salve as
alteracbes. Ao terminar, saia
da tela para visualizar os
resultados do teste concluido.
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Condicao Significado Causa(s) possivel(eis) | Resolucao(es)
Cannot O painel tem uma ID Repita o teste. Verifique o
determine do Instrumento de seguinte:
organism ID ["Sem Identificagdo” | O painel esta sendo testado ha | Pureza da cultura
(impossivel ou tem um painel | 12 horas e o instrumento ndo | Densidade do inéculo
determinar ID do | relacionado com | consegue determinar a | Painel correto utilizado?
micro- “Sem identificagdo” | identificacéo o O micro-organismo pode nédo
organismo) como ID final estar na base de dados BD
Phoenix
Invalid organism |A ID do Micro- | O painel recebeu informacdes
ID (ID de micro- | organismo ndo estd | de uma ID do Micro-organismo o . .
. = Utilize um método alternativo
organismo na base de dados | que ndo se encontra na base
Invalida) BD Phoenix de dados BD Phoenix
Organism ID | O painel conclui os Selecione Resultados e
conflict (conflito | testes e possui pelo escolha um micro-organismo.
de ID de Micro- [ menos um painel . . A selecdo do micro-organismo
: X ~ | O painel concluido tem pelo
organismo relacionado nao X . pode desencadear as regras
S menos um painel relacionado
finalizado que . . BDXpert. Se as regras
. . que contém uma ID diferente ; '
contém uma ID Final estiverem configuradas como
diferente. Exclui os manuais, a tela BDXpert é
painéis de CQ. apresentada
BDXpert Rule As regras Expert sdo exibidas
flagged (Regra individualmente em em
BDXpert sequéncia. Para aceitar a
sinalizada) regra, selecione Accept
E necessario invocar uma | (Aceitar). Para rejeitar a regra,
regra BDXpert para poder |selecione Reject (Rejeitar).
determinar os resultados de [ Utilize ReRun (Reexecutar)
0] painel | AST. Um painel é sinalizado se | para apagar as decisdes do
desencadeou pelo | as regras BDXpert estiverem | sistema BDXpert e iniciar
menos uma regra | configuradas como | novamente. Quando todas as
BDXpert e essa | ativadas/manuais. (As regras | regras tiverem sido
regra esta ativada | que estdo configuradas como | apresentadas e dispostas, sao
manualmente na | ativadas/ automaticas serdo | apresentados os resultados de
Configuracao. automaticamente AST completos. Apos todas as
"desencadeadas” e o painel |regras terem sido invocadas,
ndo sera exibido na tela Needs | selecione Special Messages
Attention (Requer Atencéo.) (Mensagens Especiais) (se
presente) para visualizar as
mensagens especiais sobre as
caracteristicas do  micro-
organismo.
Pending too | O painel nao foi lido
long(pendente ha | (durante uma | Foram introduzidos os dados
muito tempo) contagem do | do painel no instrumento, mas
inventario) em um | o painel ndo foi colocado no | Repita o teste.
periodo de 30 [ instrumento dentro de 2 ciclos | Delete o painel
minutos apos login | de leitura (aproximadamente
na tela Panel Login | 30 minutos).
(Login do Painel)
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5.6

Aba Inventory (Inventario)

A aba Inventario fornece uma lista de todos os painéis no instrumento (exceto painéis de
referéncia da temperatura). A lista pode ser ordenada em ordem ascendente ou descendente
dos seguintes campos:

e Sequence number (Nimero de Sequéncia),
e Accession number (NUmero de Acesso),
e Results (Resultados),

e Needs attention reason (Razdo para Requer Atencéo).

Figura 31 Aba Inventory (Inventario)

Por default, os painéis sao ordenados inicialmente pelo nimero de acesso/isolado, por ordem
crescente. Subsequentemente, por default, a lista assume os Gltimos critérios de ordenacgéo e
configuracao da tela (primario/secundario) utilizados. Se néo existirem painéis no instrumento,
a mensagem No Data Available (Sem Dados Disponiveis) € apresentada na tela.

A parte superior da tela Panel Inventory (Inventario de Painéis) apresenta (veja Figura 31 Aba
Inventory (Inventario)):

1. ndmero de painéis na lista (caso exista mais que um painel);
2. o campo de ordenacao; e
3. se aordenacao é crescente ou decrescente.

Os campos a seguir sao exibidos na tela Panel Inventory (Inventario de Painéis) (se as
informagdes forem conhecidas) (veja Figura 31 Aba Inventory (Inventério):

e Um! (ponto de exclamagao) no inicio da linha indica que um painel critico ou um painel
com um marcador de resisténcia néo foi reconhecido.

e Critical (Critico) — esta Caixa € assinalada se o painel tiver sido marcado como Critico na
introducéo de dados.

e Sequence Number (N° Sequéncia) (do painel).

e Accession Number (N° Acesso) (0s painéis sem nimero de acesso sao listados primeiro).
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5.7

Isolate Number (NUmero do Isolado).

Inoculum Density (Densidade do Inéculo) (em branco para os painéis de AST; ? para
painéis de ID até a conclusao do primeiro teste).

Status (em curso; concluido; rapido se Conclusdo Répida estiver ativada e for
desencadeada para um painel).

Final (Organism) ID (ID Final (Micro-organismo)).
Resultados

« (final se o painel estiver concluido e ndo existir nenhuma condicdo Requer Atencao
ativas) [todos os resultados de CIM foram determinados para um painel de AST, ou
todos os valores de CIM e a ID do micro-organismo foram determinados para um
painel de Combinacéo, ou a ID do micro-organismo foi determinada para um painel
de ID];

e parcial se um painel estiver em andamento ou concluido, mas tem uma condicao
Requer Atencao ativa (ndo ignorada) [pelo menos um valor de CIM foi determinado
para um painel de AST ou de Combinacdo, ou a ID do micro-organismo foi
determinada para um painel de Combinacéo];

¢ nenhum, se nao tiverem sido determinados valores de CIM ou ID do micro-
organismo para qualquer tipo de painel.

Needs Attention (Requer Atencéo) - o icone Requer Atencdo ativo é apresentado se
existir uma razado Requer Atenc¢do ndo ignorada; em branco quando n&o existem razdes
Requer Atencao ou se todas tiverem sido ignoradas).

Instrument (Instrumento) - o instrumento no qual o painel esta colocado

Apbs apresentacdo da lista, destaque um painel e acesse a tela Results (Resultados) para:

visualizar ou editar informacdes do painel;
para efetuar uma operacéao de localizacao de painel no instrumento;

para imprimir um Relatério Laboratorial para os painéis com resultados finais ou parciais.

Aba Reports (Relatorios)

Os seguintes relatorios do instrumento estdo disponiveis para impressédo a partir da aba
Reports (Relatorios):

L]

Secdo 5.7.2 Relatério Laboratorial Concluido

Secdo 5.7.3 Relatério Laboratorial por Nimero de Acesso

Secdo 5.7.4 Relatorio da Lista Needs Attention (Requer Atencéo)

Secdo 5.7.5 Relatorios de Painéis Residentes

Secdo 5.7.6 Relatorio Laboratorial de CO

Secdo 5.7.7 Relatorio Cumulativo de CO

Secdo 5.7.8 Relatorio Diario de Instrumento

Secao 5.7.9 Relatorio de Conjunto de Regras de Interpretacao

Secao 5.7.10 Relatdrio da Base de Dados do Conjunto de Regras BDXpert

Secao 5.7.11 Relatério de Lista de Cédigo de ID de Micro-Organismos

Secdo 5.7.12 Relatério de Cédigo de Antimicrobianos

Secdo 5.7.13 Relatério Laboratorial / Relatério Laboratorial CO

Secdo 5.7.14 Relatério Resumo de Finalizacdo

Secdo 5.7.15 Relatério da Diferenca de Ponto de Corte customizado
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5.7.1

5.7.2

« Secdo 5.7.16 Relatério de Lote do Painel de CQ Atual
e Secdo 5.7.17 Relatoério de Lote de Painel de CO
e Secdo 5.7.18 Relatorio de Lote de Painel

e Secdo 5.7.19 Relatério da Base de Dados de Lote de Painel

o Secdo 5.7.20 Relatério Laboratorial de Inventario de Painel

Figura 32 Aba Reports (Relatérios)

Como Imprimir Relatérios
Para imprimir um relatério:

1 Selecione a aba Reports (Relatorios).
2 Destaque o relatério desejado.

3 Preencha qualquer campo adicional (por exemplo, N° Acesso para o0 Relatério
Laboratorial por N° Acesso) e selecione Print Reports (Imprimir Relatérios).

Também é possivel imprimir varios relatorios a partir das telas associadas (por exemplo, o
Relatdrio da Lista Needs Attention (Requer Atengéo).

Cada relatorio é abordado mais detalhadamente nas secdes a seguir

Relatorio Laboratorial de Painéis Concluidos

Este relatorio contém informacdes sobre todos os painéis cujo status seja Concluido durante
o periodo de tempo selecionado (até as 48 horas anteriores). O relatério fornece as seguintes
informacdes:

Cabecalho: Titulo do Relatério, Indicacdo Preliminar (se o status for Em Andamento,
Pendente ou Parcialmente Concluido; e/ou se existirem condices do tipo Requer Atencéo
ndo ignoradas ou uma condi¢cdo Requer Atencdo onde foi Impossivel Identificar o Codigo de
Barras; e/ou se o painel ndo for elegivel para a finalizacédo), Informacéo do Laboratério (se
estiverem configuradas) e Data e Hora de impressao, Versédo do software/Versdo PUD.

Corpo do Relatorio: Na parte Superior: N° Acesso, N° Isolado, N° Sequéncia, Tipo de Painel,
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5.7.3

Status (Em Andamento, Concluido), Indicacdo de painel Critico, Inicio do Teste com horario,
Final do Teste com horério, N°. Instrumento/Estacao (localizacdo), status Finalizado, N° Lote
de Painel (se a funcdo Suporte Lote - CQ esta ativada) e Densidade do In6culo. O Relatério
de Painéis Concluidos esta ordenado por N° Acesso e entdo por N° Isolado dentre acessos.

Para painéis de CQ, as seguintes informacdes estéo incluidas (em adi¢cdo as informacfes
listadas acima):

e NCLote de Painel e Data de Validade,

¢ ID do Técnico

¢ N°Lote de Meio Liquido ID e Data de Validade,

e N° Lote de Meio Liquido AST e Data de Validade,

¢ N° Lote de Indicador e Data de Validade

e Cepade Teste.

e Eindicado o status de CQ: PASSOU, REVISAR, ERRO ou FALHA.
Abaixo destas informacdes, € indicada a ID Final do micro-organismo. Um asterisco junto a ID

Final indica que a ID foi alterada pelo usuario. Abaixo desta indicacdo € apresentado o Tipo
de Meio (apenas para os painéis Yeast ID).

A seguir, é apresentada uma lista dos resultados de ID do Instrumento, juntamente com o
Valor de Confianga para o resultado. Na regido inferior do relatério, séo fornecidos:

e Paratestes de ID: Resultado Bioquimico, Resultado do Instrumento e Resultado Previsto

e Para testes de AST: Antimicrobiano, CIM do Instrumento, SIR do Instrumento, SIR do
BDXpert, SIR Final e N° Regra.

Se algum dos painéis possuir Marcadores de Resisténcia, Regras BDXpert, itens Requer
Atencdo ou Mensagens Especiais, estes serdo impressos na parte inferior do relatério.
Quaisquer valores SIR e nimeros de regras ndo sdo relatados para painéis de CQ.

As secdes de ID e AST dos painéis de combinacao sdo impressas em paginas separadas do
relatério.

Relatério Laboratorial por NUmero de Acesso

Este relatorio € uma colecdo de relatdrios laboratoriais para um nimero de acesso
especificado. Fornece informacdes sobre um numero de acesso especificado. Essas
informacgdes incluem, conforme aplicavel:

¢ resultados de ID do micro-organismo, incluindo reac@es bioguimicas especificas;
e resultados de AST, incluindo a interpretacéo SIR e CIM;

e resultados de CQ (passou/ falhou);

e quaisquer regras BDXpert que tenham sido desencadeadas.

O relatdrio fornece as seguintes informagoes:

Cabecalho: Titulo do Relatério, Indicagdo Preliminar (se o status for Em Andamento,
Pendente ou Parcialmente Concluido; e/ou se existirem condicdes Requer Atencdo néao
ignoradas ou uma condicdo Requer Atencdo onde foi Impossivel Identificar o Cédigo de
Barras; e/ou se o painel ndo for elegivel para a finalizacao), Informac6es do Laboratério (se
estiverem configuradas), Data e Hora de impressao, Versao do software/Versdo PUD.

Corpo do Relatorio: Na parte Superior: N° Acesso, N° Isolado, N° Sequéncia, Tipo de Painel,
Status (Em Andamento, Concluido), Indicacéo de painel Critico, Inicio do Teste com horario,
Final do Teste com horario, N°. Instrumento/Estacao (localizagao), status Finalizado, N° Lote
de Painel (se a funcao Suporte Lote - CQ estiver ativada) e Densidade do In6culo. O Relatério
Painéis Concluidos esta ordenado por N° Acesso e entéo, dentro do acesso, por N° Isolado.
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Abaixo destas informacdes, € indicada a ID Final do micro-organismo. Um asterisco junto a ID
Final indica que a ID foi alterada pelo usuario. Abaixo desta indicacdo é apresentado o Tipo
de Meio (apenas para os painéis Yeast ID).

A sequir, é apresentada a lista dos resultados de ID do Instrumento, juntamente com o Valor
de Confianca para o resultado. Na regido inferior do relatério, séo fornecidos:

e Paratestes de ID: Resultado Bioquimico, Resultado do Instrumento e Resultado Previsto

e Paratestes AST: Antimicrobiano, CIM do Instrumento, SIR do Instrumento, SIR BDXpert,
SIR Final e N° Regra.

Se algum dos painéis possuir Marcadores de Resisténcia, Regras BDXpert, Requer Atencdo
ou Mensagens Especiais, estes serdo impressos na parte inferior do relatdrio. Quaisquer
valores SIR e os nimeros das regras ndo sao relatados para painéis de CQ.

As secdes de ID e AST de painéis de combinacdo sdo impressas em péginas separadas do
relatorio.

Para painéis de CQ, além das informacbes acima listadas, sdo incluidas as seguintes
informacdes:

e NC Lote de Painel e Data de Validade,

e ID do Técnico

e N° Lote de Meio Liquido ID e Data de Validade,

e N°Lote de Meio Liquido AST e Data de Validade,

e N°Lote de Indicador e Data de Validade

e Cepa de Teste.

e Eindicado o status de CQ: PASSOU, REVISAR, ERRO ou FALHA.

Relatorio da Lista Requer Atencao

Este relat6rio lista todos os painéis na base de dados do instrumento que possuem um sinal
Requer Atencdo nao ignorado. Este relatério pode ser impresso a partir da tela Need Attention
(Requer Atencado). O usuario pode filtrar os relatérios no motivo de prioridade mais alta
selecionando a caixa de marcacdo Filtered (Filtrado). Se a caixa ndo for selecionada, o
relatorio mostrara todas as razées. O relatorio fornece as seguintes informagoes:

Cabecalho: Titulo do Relatério, notificagdo de relatorio Filtrado (se for selecionado),
Informacdes do Laboratério (se configurada) e a Data e Horario de Impresséo.

Corpo do Relatério: Razdo para Atencao, N° Sequéncia, N° Acesso, N° Isolado, N°
Instrumento/ Estagéo (localizagédo) e Status (Em Andamento, Concluido). Se o relatério for
filtrado (default), € apresentado um asterisco a esquerda da Razao para painéis com varias
condi¢gBes Requer Atencéo. O relatério € ordenado por prioridade das Razbes de condi¢des
Requer Atenc¢édo (Figura 33 Relatorio da Lista Requer Atencéo), e por Acesso dentro de
cada tipo de Razao.
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5.7.6

Figura 33 Relatorio da Lista Requer Atencéo

Relatorio de Painel Residente

Este relatério lista painéis presentes nas estacdes 1 a 25 para cada nivel, detectados durante
a ultima leitura do inventéario. O relatério fornece as seguintes informacdes:

Cabecalho: Titulo do Relatério, Informac6es do Laboratério (se estiver configurada), Data e
Horario de Impresséo e N° Instrumento.

Corpo do Relatério: N° Acesso, N° Isolado, N° Sequéncia, CQ (se o painel for CQ), Inicio do
Teste com horério, Densidade do Inéculo, Tipo de Painel, Status (Em Andamento, Concluido)
e a Razdéo para condi¢cdes Requer Atencdo com a prioridade mais alta, se existir. O relatério
€ ordenado em primeiro lugar por N° Acesso e, dentro de cada acesso, N° Isolado.

Relatorio Laboratorial de CQ

Este relatdrio lista todos os painéis de CQ desde a data no campo Test Start (Inicio do Teste)
até a data atual. Lista todos os Micro-organismos da Cepa de Teste que concluiram os testes
e todos os resultados bioquimicos e/ou da CIM de antimicrobianos (para um nimero de lote
de painel especifico) que existem na base de dados BD Phoenix. O relatério fornece as
seguintes informagoes:

Cabecalho: Titulo do Relatdrio, Informacdes do Laboratorio (se configurado), Data e Horario
de Impresséao, Versao do software/Versado PUD.

Corpo do Relatério: N° Lote do Painel e Data de Validade, Inicio do Teste e horario, Fim do
Teste e horario, Tipo de Painel, N° Instrumento/Estac¢édo (localizac¢éo), Status (Em Andamento,
Concluido), ID Técnico., N° Lote Meio Liquido de ID e Data de Validade, N° Lote Meio Liquido
de AST e Data de Validade, N° Lote Indicador e Data de Validade, N° Sequéncia, N° Acesso,
N° Isolado, Cepa Teste, Densidade do Indculo, Tipo de Meio (apenas em painéis Yeast ID),
ID(s) do Instrumento e status CQ (PASSOU/FALHOU/REPETIR/REVISAR). Na parte inferior
do relatério sdo impressas todas as raz6es Requer Atengdo ou Mensagens Especiais. Cada
Bioquimico esté& indicado, juntamente com o Resultado do Instrumento e Resultado Previsto,
assim como Antimicrobianos, CIM do Instrumento, CIM Esperadas e status Passou/Falhou.

Este relatdrio apenas esta disponivel quando o BD EpiCenter estiver desativado.
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S5.7.7

5.7.8

5.7.9

Relatorio Cumulativo de CQ

Este relatdrio fornece informacdes sobre os testes de controle de qualidade concluidos para
todos os tipos de painéis. O relatdrio fornece as seguintes informagoes:

Cabecalho: Titulo do Relatério, Informacdes do Laboratério (se configurado), Data e Horario
de Impressao e N° Instrumento.

Corpo do Relatério: Critérios de Selecdo: N° Lote de Painel, Tipo de Painel e Cepas de Teste
selecionadas.

Abaixo, sdo apresentados, para cada painel, o N° Sequéncia do painel (categoria de
ordenacao), status CQ (PASSOU, FALHOU, REVISAR, ERRO), Cepa Teste, Inicio de Teste
e horario, N° Lote de Painel, N° Lote Meio Liquido de ID, N° Lote Meio Liquido de AST, N°
Lote Indicador e ID do Técnico.

Este relatério apenas esta disponivel quando o BD EpiCenter estiver desabilitado.

Relatoério Diario do Instrumento

Este relatério lista o status do instrumento no momento em que o relatério é gerado e fornece
areas para registro de atividades de manutencdo. O Relatério Diario do Instrumento pode ser
configurado para impressdo automatica em um horario especificado. Veja a Figura 49
Relatdrio Diario do Instrumento.

O relatdrio fornece as seguintes informagdes:

Cabecalho: Titulo do Relatdrio, Informacdes do Laboratorio (se configurado), Data e Horario
de Impresséo e Verséao do software/Versao PUD.

Corpo do Relatério: N° Instrumento, N° Série, Status Passou/Falhou da Temperatura do
Instrumento, Status Passou/Falhou do Teste Rotacional do Carrossel, Status Passou/Falhou
da Verificacdo da Fonte de Alimentacdo, N° Sequéncia dos Painéis Normalizadores, Status
Passou/ Falhou e Status de Validade (data se a validade restante for superior a 60 dias; "expira
na data" se restarem 60 a O dias de validade; e "EXPIRADOQO" se o painel estiver fora da
validade) para cada nivel e campos em branco para registrar a leitura, Status Passou/Falhou
e ID do Técnico para cada uma das seguintes verificagcdbes de manutencdo: Diaria:
Temperatura do Instrumento (tela Status), Temperatura do Painel Padrdo, Suprimento de
Papel da Impressora; Semanalmente: LEDs Verdes Internos, LEDs Vermelhos Internos, LEDs
Ambar Internos, Indicador de Alerta e Alarme Sonoro do Instrumento. Na parte inferior, é
disponibilizada uma &rea para comentarios.

Considera-se que a temperatura do instrumento tenha passado no teste quando nao existem
alertas de temperatura EO1 a serem resolvidos.

Para obter informag6es adicionais, veja Secdo 7.1.4 Relatdrio Diario do Instrumento.

Relatorio de Conjunto de Regras de Interpretacao

Este relatdrio lista os pontos de corte de antimicrobianos do Conjunto de Regras de
Interpretacéo selecionado no momento (definido como o Conjunto de Regras default na tela
Instrument Configuration (Configuragdo do Instrumento). O relatdrio fornece as seguintes
informacdes:

Cabecalho: Titulo do Relatério, Informacao do Laboratério (se configurado) e Data e Horario
de Impressao.

Corpo do Relatério: Conjunto de Regras, Versdo das Regras e colunas para 0s
Antimicrobianos (categoria de ordenag¢&o), Grupo de Teste, Grupo do Micro-organismo, Nome
do Micro-organismo, valor de Sensibilidade e valor de Resisténcia. O ponto de corte de cada
antimicrobiano é indicado em uma linha separada do relatorio.

Esta sub-aba ndo esta disponivel se o BD EpiCenter estiver conectado ao Sistema BD
Phoenix M50.
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5.7.10

5.7.11

5.7.12

5.7.13

O Conjunto de Regras de Interpretacdo é um relatério de grandes dimensdes. A preparacao
e impressdo do relatério podem consumir recursos do sistema, ao ponto de impedir a
impressao de outros relatérios até o relatdrio atual estar concluido.

Relatorio da Base de Dados de Regras BDXpert

Este relatério lista cada niumero de regra BDXpert e do texto que a descreve, quer a regra
esteja ativada/desativada ou esteja definida para ser desencadeada automaticamente/
manualmente no sistema. O relatdrio fornece as seguintes informagoes:

Cabecalho: Titulo do Relatério, Informacdes do Laboratorio (se configurado), Data e Horario
de Impresséo, Conjunto de Regras (CLSI, SFM, EUCAST ou Personalizada) e Baseado Em
(CLSI, SFM ou EUCAST se o Conjunto de Regras for Personalizado).

Corpo do Relatério: N° Regra, texto da regra, Status Ativado/Desativado e Status
Automético/ Manual.

A Base de Dados do Conjunto de Regras BDXpert é um relatério de grandes dimensdes. A
preparacdo e impressdo do relatério podem consumir recursos do sistema, ao ponto de
impedir a impresséo de outros relatérios até o relatério atual estar concluido.

Relatério da Lista de Codigo de ID de Micro-Organismo

Este relatério imprime todos os Nomes e Abreviaturas de Micro-organismos para todos os
Nomes de Micro-organismos que existem na base de dados BD Phoenix. O relatério fornece
as seguintes informacdes:

Cabecalho: Titulo do Relatério, Informacdes do Laboratorio (se configurado) e Data e Horario
de Impressao.

Corpo do Relatério: Nome do Micro-organismo (ordenado por ordem), Cdodigo BD
(abreviatura) e Cadigo LIS (se habilitado).

A Lista de Cddigos de ID do Micro-organismo é um relatério de grandes dimensdes. A
preparacdo e impressao do relatério podem consumir recursos do sistema, ao ponto de
impedir a impressao de outros relatdrios até o relatorio atual estar concluido.

Relatdrio de Codigo de Antimicrobianos

Este relatdrio imprime todos os antimicrobianos e abreviaturas correspondentes, existentes
na base de dados BD Phoenix, de todas as configuracdes de painéis. O relatério fornece as
seguintes informacdes:

Cabecalho: Titulo do Relatério, Informacdes do Laboratério (se configurado) e Data e Horario
de Impressao.

Corpo do Relatério: Nome do Antimicrobiano (ordenado por ordem), Cédigo BD (abreviatura)
e Cdédigo LIS (se habilitado).

O Relatério de Cddigos de Antimicrobianos é um relatério de grandes dimensfes. A
preparacdo e impressdo do relatério podem consumir recursos do sistema, ao ponto de
impedir a impressédo de outros relatorios até o relatério atual estar concluido.

Relatorio Laboratorial/Relatorio Laboratorial de CQ

Este relatdrio (veja Secdo 5.3.10 Relatério Laboratorial) contém todas as informacgdes
relativas a um nimero de sequéncia de painel que exista na base de dados BD Phoenix,
incluindo todas as informacgfes da tela Panel Results (Resultados do Painel), quaisquer
mensagens especiais, Regras BDXpert que foram desencadeadas ou Razdes Requer
Atencao, caso existam.
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5.7.14

5.7.15

5.7.16

5.7.17

NOTA

O Relatério Laboratorial ndo pode ser acessado a partir da tela
Reports (Relatérios). Apenas pode ser impresso a partir da tela
Results (Resultados) ou Finalization (Finalizagéo).

Relatorio Laboratorial de Inventario de Painéis

Estes relatorios imprimem as mesmas informacdes para todos os painéis indicados na tela
Panel Inventory (Inventario de Painéis) (ou seja, painéis residentes no instrumento e com
resultados finais ou parciais).

O Relatorio Laboratorial do CQ (veja Secdo 5.7.6 Relatérios Laboratoriais de CQ pode
também ser acessado a partir da aba Results (Resultados). Fornece informacdes similares as
do Relatorio Laboratorial, mas para painéis de CQ.

Relatério Resumo de Finalizacao

Este relatério contém uma lista de todos os painéis elegiveis para finalizagdo no momento em
que o relatério foi solicitado, assim como o status de finalizagdo. O Relatério Resumo de
Finalizacdo ndo pode ser acessado através da tela Reports (Relatérios); somente pode ser
impresso a partir da tela Finalization (Finalizacdo). Veja a Secdo 5.4 Aba Finalization
(Finalizacao) para obter mais informacdes.

Relatorio de Diferencas de Ponto de Corte Personalizado

Este relatorio contém uma lista das diferencas entre pontos de corte antigos e novos, apds a
uma operacédo de Dados de Atualizagédo BD Phoenix ou de instalagio/atualizacédo. O Relatério
da Diferencga entre Pontos de Corte Personalizados ndo pode ser acessado a partir da tela
Reports (Relatdrios). Somente pode ser impresso a partir da aba Custom Interpretation Rule
Set (Conjunto de Regras de Interpretacdo Personalizado) (Configurag&o), selecionado o botéo
Difference Report (Relatério de Diferengas) localizado na parte inferior da tela. Os pontos de
corte personalizados ndo serdo substituidos pelas atualizagdes do PUD. O Relatério da
Diferenca entre Pontos de Corte Personalizados fornece dados adequados para determinar
se pontos de corte personalizados devem ser atualizados manualmente para refletir PUD
atualmente instalado. Veja a Tabela 15 Atualizacdo de Regras para obter detalhes sobre a
forma como os pontos de corte séo atualizados.

Relatorio Atual de Lote de Painel de CQ

Este relat6rio contém informac@es sobre o mais recente teste de CQ para cada uma das cepas
requeridas para um lote do painel, até um méaximo de 20 cepas. O relatério inclui informacdes
para instrumentos cujos dados tenham sido restaurados para o instrumento atual. O Relatério
Atual do Lote de Painéis de CQ ndo pode ser impresso a partir da tela Reports (Relatorios).
Apenas pode ser impresso a partir da tela Panel Lot Definition (Definicéo do Lote de Painéis).
Veja a Secdo 5.9.9 Sub-Aba Panel Lot Definition (Definicdo de Lote de Painel).

Este relatorio esta somente disponivel quando o BD EpiCenter estiver desabilitado e Suporte
de Lote de CQ estiver habilitado.

Relatorio Historico de Lote de Painéis de CQ

Este relatério contém informagBes sobre todos os testes realizados para uma cepa no
instrumento atual (somente), até um maximo de 200 testes. O Relatério Histérico de Lote de
Painéis de CQ néo pode ser impresso a partir da tela Reports (Relatorios). Apenas pode ser
impresso a partir da tela Panel Lot Definition (Definicdo de Lote de Painéis). Veja a Secéo
5.9.9 Sub-Aba Panel Lot Definition (Definicdo de Lote de Painel).

Este relatdrio estd somente disponivel quando o BD EpiCenter estiver desabilitado e Suporte
de Lote de CQ estiver habilitado.
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5.7.18

5.7.19

5.7.20

5.8

Relatério de Lote de Painel

Este relatério lista todos os registros de painéis para qualquer numero de lote do painel no
instrumento atual. O relatério apresenta primeiro os painéis clinicos e entéo os painéis de CQ.
Dentro de cada um destes grupos, o relatério estd ordenado por N° de Acesso e entdo por N°
de Isolado.

O relatério fornece as seguintes informacdes:

Cabecalho: Titulo do Relatorio, Informagdes do Laboratorio (se configurado), Data e Horario
de Impresséo, Instrumento de impresséo.

Corpo do Relatério: N° Lote do Painel e Tipo de Painel; N° Acesso, N° Isolado, N° Sequéncia,
CQ (se o painel for CQ), Data do Teste e Status (Pendente, Em Curso, Concluido) para cada
painel testado que pertenca a esse lote.

Este relatério apenas esta disponivel quando o BD EpiCenter estiver desativado e a funcéo
Suporte Lote - CQ estiver ativada.

Relatorio da Base de Dados de Lote de Painel

Este relatério lista todos os lotes de painéis definidos no instrumento atual e fornece
informacdes estatisticas e de referéncia sobre esses lotes.

O relatério fornece as seguintes informacdes:

Cabecalho: Titulo do Relatério, Informacdes do Laboratério (se configurado), Data e Horario
de Impressao, Instrumento.

Corpo do Relatério: N° Lote do Painel (categoria de ordenacédo, ordem descendente); Tipo
de Painel; Data de Validade; Data de Extensao (se a Data de Validade tiver sido estendida);
N° Inicio e Fim de Sequéncia (Faixa); Data de Definicdo; Data da Primeira e Ultima Utilizac&o;
e numero de Painéis Utilizados.

Este relatério somente esta disponivel quando o BD EpiCenter estiver desativado e a funcao
Suporte Lote - CQ estiver ativada.

Relatorio Laboratorial de Inventario de Painel

Este relatério imprime as mesmas informacdes para todos os painéis listados na tela Panel
Inventory (inventario de Painéis) (ou seja, residentes no instrumento e com resultados finais
ou parciais). Consulte a Secdo 5.3.9 Sub-Aba Needs Attention (Requer Atecdo) para
impressdes de informacfes adicionais de um Relatério Laboratorial para todos os painéis no
instrumento. Este relatério pode somente ser impresso a partir da aba Inventory (Inventario).

Aba Maintenance (Manutencao)

A aba Manutencéo (veja Figura 34 Tela Maintenance (Manutencao)) fornece vérias tarefas
de manutencéo do instrumento. Existem tarefas de manuteng&o semanal e a serem realizadas
conforme necessario, a serem realizadas pelo usuario. Existem outras tarefas para uso
exclusivo pela BD.
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5.8.1

5.8.2

Figura 34 Tela Maintenance (Manutencéao)

Na Categoria de Tarefa, selecione a categoria de manutencao a ser realizada:
e Hardware
e Software

e LIS (aparecera somente se LIS estiver habilitado)

Funcdes de Manutencéo do Hardware

Para obter informac8es detalhadas, veja Secdo 7.1 Manutencdo de Rotina.

Para garantir que o instrumento esteja funcionando corretamente, teste os indicadores e
alarmes do sistema (veja Tabela 17 Manutencdo de Rotina: Prazos e Procedimentos).

Funcdes de Manutencédo do Software

Cada funcao de software é descrita em detalhes a seguir. Salvo indicacdo em contrario, efetue
as etapas a seguir para salvar dados ap6és acessar cada funcdo de software através da aba
Maintenance (Manutencao).

1. Introduza o dispositivo USB, nimero de parte BD 443866, no PC AlO.

2. Selecione a aba Maintenance (Manutenc¢&o) na tela.

3. Natela Maintenance (Manutenc¢é&o), selecione Software em Task Category (Categoria da
Tarefa).

4. Selecione a funcéo a ser realizada na lista de Tarefas.

Selecione Execute (Executar); a mensagem Are You sure? (Vocé Tem Certeza?) é
apresentada.

6. Selecione OK.
Tarefa Save System Data (Salvar Dados do Sistema)

Em algumas circunstancias, a BD pode recomendar o armazenamento dos dados do sistema
em um dispositivo USB. Estas circunstancias incluem certas condicdes de erro e maus
funcionamentos do sistema. A funcdo Save System Data (Salvar Dados do Sistema) NAO é
uma coOpia de seguranca e ndo pode ser restaurada pelo usuario.
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Tarefa Save Event Log (Salvar Registro de Eventos)

A tarefa Save Event Log to Network (Salvar Registro de Eventos na Rede) apenas deve ser
utilizada quando recomendada por um representante local da BD. A opc¢do aparece apenas
guando o instrumento esta conectado ao Sistema BD EpiCenter. Esta opgdo permite salvar o
registro de eventos em um Sistema BD EpiCenter.

Em determinadas circunstancias, um representante da BD poder4d recomendar o
armazenamento do Registro de Eventos no Sistema BD EpiCenter ou em um dispositivo USB.
Estas circunstancias incluem certas condi¢des de erro e maus funcionamentos do sistema. A
funcdo Save Event Log (Salvar Registro de Eventos) copia o registro de eventos do sistema,
0 qual contém mensagens do sistema registradas sobre diversos eventos do sistema, do
instrumento e comunicagdes. A porta do instrumento deve estar fechada e o instrumento deve
estar ocioso para ser possivel salvar o Registro de Eventos.

Tarefa Upgrade (Atualizagéo

A tarefa Upgrade (Atualizagdo) permite a realizacdo de atualiza¢des do instrumento e do PC
AlIO. A atualizacdo do software sera registrada no Relatério Diario do Instrumento para
consulta futura. Se o sistema nédo estiver conectado ao BD EpiCenter, os clientes podem
atualizar o Sistema. Para obter mais informacg@es, contate o representante BD local.

Para realizar esta operacao, o instrumento:

« Porta deve estar fechada

o Deve estar ocioso

« Nao deve estar realizando leituras
« Na&ao deve correr algoritmos

Ap6s concluir a atualizagdo, o sistema ird reinicializar e a versdo recém instalada do
aplicativo no PC AlQO ira sincronizar com o instrumento. Se a atualizacao incluir novo software
para componentes internos do instrumento, estas atulizages ocorrerdo imediatamente e o
uso do aplicativo sera temporariamente bloqueado. Apés o software do instrumento ter sido
atualizado com sucesso, o0 aplicativo estara disponivel para uso.

Se pontos de corte personalizados estiverem sendo usados, imprima o Relatério de
Diferencas de Ponto de Corte Personalizado (veja Secdo 5.9.6 Sub-Aba Custom
Interpretation Rule Set (Conjunto de Regras de Interpretac&o Personalizadas).

NOTA

Quando o software é atualizado ou quando é executada uma
instalacao de PUD, se qualquer um dos conjuntos de regras de
interpretacdo padréo tiver sido alterado, estes novos conjuntos
de regras séo instalados na base de dados do sistema. Como

0s conjuntos de regras personalizados sdo baseados em
conjuntos de regras padrao, um conjunto de regras de
interpretacdo personalizado sera juntado as novas regras
padréo. Se pontos de corte personalizados forem utilizados,
garanta que o Relatério de Diferenca entre Pontos de Corte
Personalizados (Secao 5.7.15 Relatdrio de Diferencas de

Pontos de Corte Personalizados) seja impresso apés cada

atualizacao do sistema ou instalacéo de PUD.

Tarefa Save User Data Task (Salvar Dados do Usuério)

A tarefa Save User Data (Salvar Dados do Usuario) permite criar uma coépia de seguranca dos
pardmetros de Configuracio em um dispositivo USB. Estes parametros incluem a
Configuragéo do Conjunto de Regras de Interpretacdo Personalizado e a Configuragédo de
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Regras BDXpert. As informacgdes salvas referem-se apenas ao instrumento atual. No entanto,
informacdes salvas em um instrumento podem ser restauradas em outro instrumento.
Recomenda-se o armazenamento dos parametros de Configuracdo em um dispositivo USB
no evento de uma falha do sistema.

Tarefa Restore User Data (Restaurar Dados do Usuario)

A tarefa Restore User Data (Restaurar Dados Usuario) permite restaurar os parametros de
configuracdo salvos. Estes dados incluem: Configuracdo do Conjunto de Regras de
Interpretacdo Personalizado e Configuracdo de Regras BDXpert. Para restaurar, a porta do
instrumento deve estar fechada.

BD Phoenix Update Data (PUD) (Dados de Atualizagcdo do BD Phoenix)

Dados de Atualizacdo BD Phoenix poderdo ser fornecidos periodicamente para atualizar as
bases de dados e arquivos de suporte do instrumento BD Phoenix M50. Estas atualizaces
nao influenciam nem alteram o software basico da aplicagdo do instrumento. Por este motivo,
a tela Status apresenta a verséo de software e a versdo PUD na parte superior da tela.

Os Dados de Atualizacdo BD Phoenix (PUD) permitem atualizar varios arquivos de dados no
instrumento, tais como pontos de corte e regras de antimicrobianos, dados de CQ, farmacos,
micro-organismos, etc.

NOTA

Ap6s uma atualiza¢do de PUD, um Relatorio de Diferengas entre Pontos
de Corte Personalizados devera ser impresso e revisado para determinar
se atualizag6es manuais sdo necessarias para pontos de corte
personalizados. Veja Secédo 5.7.15 Relatério de Diferencas em Pontos
de Corte Personalizados para obter mais informag6es sobre este
relatério. O relatdrio esta disponivel somente se o Sistema BD Phoenix
M50 néo estiver conectado ao BD EpiCenter.

Veja aSecdo 5.9.6 Sub-Aba Custom Interpretation Rule Set (Conjunto
de Regras de Interpretacdo Personalizadas) para obter informactes
sobre como as regras de interpretacdo personalizadas sdo atualizadas

com uma atualizagdo PUD

Tarefa Backup SQL Database (Backup de Base de Dados SQL)

Esta funcéo fornece dados a Assisténcia da BD para fins de resolucdo de problemas com o
instrumento

Manutencéo de Func¢des do LIS

Cada uma destas fun¢des € descrita detalhadamente a seguir. Salvo indicagdo em contrario,
realize as etapas a seguir para salvar dados apés acessar cada funcéo de software através
da aba Maintenance (Manutencao).

1. Introduza o dispositivo USB, numero de catadlogo BD 443866, no PC AIO.
2. Selecione a aba Maintenance (Manutenc¢éo) na tela.

3. Na tela Maintenance (Manutencéo), selecione LIS em Task Category (Categoria de
Tarefa).

4. Selecione a funcado a ser realizada na lista de Tarefas.

Selecione Execute (Executar); a mensagem Are You sure? (Vocé Tem Certeza?) é
apresentada.

6. Selecione OK
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Tarefa Save LIS Codes (Salvar Cédigos LIS)

A tarefa Save LIS Codes (Salvar Cédigos LIS) permite salvar todos os codigos LIS de Micro-
organismos e de Antimicrobianos definidos. Esta tarefa produz um arquivo de texto que pode
ser editado em um computador, o que pode ser mais rapido para alguns usuarios que tenham
gue realizar muitas edi¢cdes. Em seguida, os cédigos editados podem ser restaurados no
instrumento BD Phoenix M50. A fungcdo também permite copiar cédigos de um instrumento
para outro. A tarefa Save LIS Codes (Salvar Codigos LIS) apenas € apresentada na aba
Maintenance (Manutengéo) se Comunicagfes LIS estiverem ativadas.

As entradas no campo de texto consistem em:
¢ |dentificador (ORG, QC_ORG, DRUG)

e Cadigo BD
e Nome Abreviado/Farmaco
e Cadigo LIS

N&o é possivel adicionar ou deletar codigos e somente a por¢do Cdédigo LIS pode ser
modificada. Se outro campo for alterado, o instrumento ndo ira restaurar os cédigos

Tarefa Restore LIS Codes (Restaurar Cédigos LIS)

A tarefa Restore LIS Codes (Restaurar Codigos LIS) permite restaurar cédigos de Micro-
organismos e/ou Antimicrobianos previamente salvos. A operacdo de restauro substitui
totalmente a base de dados existente de Cadigos LIS de Micro-organismos/Antimicrobianos.
Os codigos ndo serdo restaurados se qualquer campo além do campo LIS Code (Cdodigo
LIS) tiver sido modificado, ou se o Cadigo LIS tiver sido introduzido em um formato incorreto.
Se isto acontecer, é gerado um registro do erro e o arquivo pode ser revisado para determinar
a causa do erro. A tarefa Restore LIS Codes (Restaurar Codigos LIS) apenas é apresentada
no menu Maintenance (Manuten¢&o) se Comunicacges LIS estiverem ativadas.

Funcdes de Manutencéo do Painel

Cada uma destas fun¢bes € descrita detalhadamente a seguir. Salvo indicagdo em contrario,
realize as etapas a seguir para salvar dados apds acessar cada funcdo de software através
da aba Maintenance (Manutencao).

1. Introduza o dispositivo USB no PC AIO.
2. Selecione a aba Maintenance (Manutencéo) na tela.

3. Na tela Maintenance (Manutencdo), selecione Panel (Painel) em Task Category
(Categoria de Tarefa).

4. Selecione a funcéo a ser realizada na lista de Tarefas.

5. Selecione Execute (Executar); a mensagem Are You sure? (Vocé Tem Certeza?) é
apresentada.

6. Selecione OK.

Tarefa Save Panel Lot Definitions (Salvar Definic6es de Lote de Painéis) (a definicdo de
lote de painel esta habilitada e o sistema ndo esta conectado ao BD EpiCenter)

Esta tarefa permite transferir definicbes de lote (e resultados de painéis de CQ) para outros
instrumentos, possibilitando a visualizagdo/utilizagéo destes registros em outro instrumento. A
tarefa Save Panel Lot Definitions (Salvar Definiges Lote de Painéis) salva o painel definido e
dados relacionados (N°s de Sequéncia, Datas de Validade, etc.) e resultados de CQ para
todas as cepas testadas nestes painéis. A tarefa Save Panel Lot Definitions (Salvar Definiges
Lote de Painéis) somente se aplica quando QC Lot Support (Suporte de Lote de CQ) estiver
habilitada.

Tarefa Restore Panel Lot Definitions (Restaurar Definicbes de Lote de Painéis) (a
definicdo de lote de painel esta habilitada e o sistema nédo esta conectado ao BD
EpiCenter)
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5.8.6

5.8.7

Esta tarefa permite a transferéncia de Definicbes do Lote de Painéis e Resultados de Painéis
de CQ em laboratérios que utilizam varios instrumentos, de forma que um lote somente precise
ser definido uma vez utilizando a etiqueta da caixa (embalagem). A tarefa Restore Panel Lot
Definitions (Restaurar Definic6es Lote de Painéis) apenas se aplica quando QC Lot Support
(Suporte de Lote de CQ) estiver habilitada.

Tarefa Save Panel Configuration (Salvar Configuragdo de Painel)

A tarefa Save Panel Configuration (Salvar Configuracéo de Painel) permite criar uma cépia de
seguranca da configuracdo de painéis do instrumento. As informacfes salvas referem-se
apenas ao instrumento atual. No entanto, informagfes salvas em um instrumento podem ser
instaladas em outro instrumento. Isto permite a presenga de configuragcdes de painéis
consistentes em todos 0s instrumentos

Tarefa Install Panel Configuration (Instalar Configuracfes de Painel)

A tarefa Install Panel Configuration (Instalar Configuracdo de Painel) permite atualizar as
configurag@es de painéis do instrumento. Para realizar esta operacgao, a porta do instrumento
deve estar fechada.

NOTA

Se estiver utilizando versao de software anterior a V1.1.110, esta
operacao nao deve ser realizada enquanto existirem painéis em
andamento. Se estiver usando software V1.1.110 ou mais recente,
Configuracéo de Painel e PUD podem ser instaladas enquanto
painéis estiverem em andamento.

Funcdes Maintenance Field Service ( Servico de Campo de
Manutencéo)

Somente para Servigos de Campo

Funcdes Maintenance Internal BD Use (Manutencéo de Uso
Interno da BD)

Somente para uso interno da BD.

Aba Maintenance Event Log (Registro de Eventos de
Manutencéo)

Event Log (Registro de Eventos) fornece uma lista de mensagens geradas pela comunicagéo
com o LIS. Note que a tela (veja Figura 35 Tela Event Log (Registro de Eventos)) ndo ira
conter mensagens se o sistema BD EpiCenter estiver conectado. As mensagens representam
mensagens de status que ocorreram durante a comunicacdes LIS, tais como:

e mensagens de consulta
e entradas de registro
e mensagens de interface.

A lista Event Log (Registro de Eventos) para mensagens LIS pode ser filtrada por intervalo de
datas. Existe também uma funcéo Find (Localizar) para busca de contelido especifico de
mensagens.
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Figura 35 Tela Event Log (Registro de Eventos)

Aba Configuration (Configuragéao)

Para acessar as fungdes de configuracao, selecione a aba Configuration (Configuracéo). A
tela de configuracdo é apresentada com as seguintes sub-abas para cada configuracao
especifica:

Secao 5.9.1 Sub-Aba Users (Usuarios)

Secao 5.9.2 Sub-Aba System Configuration (Configuracdo do Sistema)

Secao 5.9.3 Sub-Aba Communications (Comunicacdes)

Secdo 5.9.4 Sub-Aba Organism Configuration (Configuracdo de Micro-Organismaos)

Secdo 5.9.5 Sub-Aba Antimicrobial Confiquration (Configuracdo de
Antimicrobianos)

Secdo 5.9.6 Sub-Aba Custom Interpretation Rule Set (Conjunto de Regras de
Interpretacdo Personalizadas)

Secdo 5.9.7 Sub-Aba BDXpert Rules (Regras BDXpert)
Secdo 5.9.8 Sub-Aba Rapid Reporting (Relatorio Rapido)
Secdo 5.9.9 Sub-Aba Panel Lot Definition (Definicdo de Lote de Painel)

Secao 5.9.10 Sub-Aba Instrument (Instrumento)
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5.9.1

5.9.2

5.9.21

Figura 36 Aba Configuration (Configuragao)

Quando os pardmetros de configuracdo desejados forem introduzidos ou modificados,
selecione Save (Salvar) para tornar as alteragfes permanentes.

NOTA

As abas Custom Interpretation Rule Set (Conjunto de Regras
de Interpretag&o Personalizadas) e BDXpert Rules
Configuration (Configuracéo de Regras BDXpert) ndo sé&o
exibidas se o instrumento BD Phoenix M50 estiver conectado e
se comunicando com um Sistema BD EpiCenter

Sub-Aba Users (Usuarios)

Veja a Secéo 4.1 Gerenciamento de Acesso de Usudrios para obter detalhes.

Sub-Aba System Configuration (Configurac&o do Sistema)

N&o esta disponivel ao usuéario quando o sistema estiver conectado ao BD EpiCenter. Os
seguintes parametros podem ser configurado em Configuracdes do Sistema (veja 5.9.2.2

OPCOES).
Configuragdes Gerais do Sistema

System Number (Nimero do Sistema)

Selecione o nimero de identificacéo do sistema. O default € 1. Selecione um ndmero entre 1
e 99. Se existir apenas um instrumento, deixe este valor configurado como 1.

Rule Set (Conjunto de Regras)

Selecione o conjunto de regras desejado para uso pelo motor de interpretacdo. Apenas um
conjunto de regras pode ser utilizado. Escolha a partir das seguintes opcdes:

CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing)
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SFM (Société Francaise de Microbiologie)

Custom (Personalizado) (definido na Secdo 5.9.6 Sub-Aba Custom Interpretation Rule
(Regras de Interpretacdo Personalizadas) (definido na Secdo 3.10.6 Sub-Aba Conjunto de
Regras de Interpretacdo Personalizadas)

Rule Version (Vers&o da Regra)

Este campo somente para leitura apresenta a versdo atual do conjunto de regras selecionados
no campo anterior.

Alarm (audible) Volume (Volume do alarme sonoro)

Seleciona o volume do alarme sonoro do instrumento. O default € 5. Selecione um valor entre
0 (alarme sonoro desligado) e 10 (volume maximo). Este valor apenas afeta os alarmes de
Alerta e de Atividade (veja a Sec8o 4.3.3 Sinais Sonoros e Alarmes).

Resistance Marker Notification (Notificacdo de Marcador de Resisténcia)

Este campo somente é apresentado quando o instrumento BD Phoenix M50 esta conectado
a um BD EpiCenter, mas nao esta se comunicando com o mesmo. Ative o instrumento para
operar em modo autbnomo quando as comunicages com o BD EpiCenter forem
interrompidas. Quando este campo esta habilitado, o campo BDXpertSystem Active (Sistema
BDXpert Ativo) é apresentado.

BDXpert System Active (Sistema BDXpert Ativo)

Este campo ativa todas as regras do Sistema BDXpert, incluindo as Regras de Interpretacéo
CLSI, EUCAST, SFM ou Personalizadas.

Este campo ndo é apresentado se o Sistema BD EpiCenter estiver conectado e se
comunicando. No entanto, se ocorrer uma interrup¢cdo na comunicacdo com o sistema BD
EpiCenter, 0 campo volta a ser apresentado. Isto permite a ativacdo de interpretacfes de
regras BDXpert no instrumento BD Phoenix M50 em modo autbnomo. Quando as
comunicac¢bes com o sistema BD EpiCenter forem restauradas, as interpretagdes das regras
BDXpert serao realizadas novamente no sistema BD EpiCenter e este campo é removido da
tela

NOTA

Desabilitar todas as regras BDXpert também desabilita a
deteccdo de Marcadores de Resisténcia (por ex., ESBL),
exceto aqueles desencadeados por regras da série 1500.

Rapid Completion (Conclusédo Rapida)

Este campo permite que o instrumento forneca resultados de AST BDXpert (SIR) antes de
determinar os valores reais de CIM. Os valores da CIM do instrumento sdo fornecidos assim
que puderem ser determinados com exatiddo. Alguns valores de CIM podem estar disponiveis
mais cedo do que outros, no mesmo painel de teste. A funcéo de concluséo rapida pode ser
utilizada para prever a resisténcia a antibiéticos ndo concluidos usando somente ID
(resisténcia intrinseca) ou ID com CIMs concluidas para antibiéticos relacionados, ou testes
de marcadores de resisténcia (BL, ESBL). O sistema BDXpert € utilizado para efetuar estas
previsdes. Isto pode ser Util em situaces onde, por exemplo, os resultados para farmacos
gue ainda ndo receberam valores de CIM nédo teriam valor clinico baseado em outros
resultados j& disponiveis. Os antimicrobianos com interpretacbes BDXpert de Conclusao
Réapida s&o indicados pela letra C na coluna MIC nas telas Results (Resultados) e em
Relatoérios Laboratoriais.

Se Rapid Completion (Conclusao Rapida) for selecionada no instrumento BD Phoenix M50 e
0 instrumento estiver conectado ao BD EpiCenter, esta opcdo também deve estar ativada
(selecionada) no BD EpiCenter.
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5.9.2.2

5.9.2.3

5.9.24

OPTIONS (OPCOES)
Abbreviated Lab Report (Relatério Laboratorial Resumido)

Ao ativar este campo, o sistema imprime uma verséo resumida do Relatério Laboratorial. A
versdo resumida ndo contém resultados de reag8es bioquimicas (ID). Desative este campo
para imprimir o Relatério Laboratorial completo. Por default, o campo esta desativado (relatério
completo). Note que os Relatdrios de CQ contém sempre Relatérios Laboratoriais completos

QC Lot Support (Suporte de Lote de CQ)

Este campo permite que a funcdo QC Lot (Lote de CQ) possa ser utilizada para facilitar o teste
e rastreamento de CQ de lote de painéis (veja a Secdo 5.3.7 Sub-Aba Lot Information
(Informac@es do Lote)).

Impresséo de Relatérios Diarios do Instrumento
Sistema e EpiCenter

O usuario pode configurar o Relatério Diario do Instrumento para impressdo automatica no
instrumento (Sistema) ou EpiCenter em um horario pré-definido diariamente. Somente umas
destas caixas de verificagdo podem ser selecionadas. Apos a opcado ser selecionada, os
campos Hour (Hora) e Minute (Minutos) aparecerdo para ser possivel especificar quando
imprimir o relatério. Se impressao automatica estiver desabilitada, o relatério ainda pode ser
impresso a qualquer momento a partir de Reports (Relatérios).

NOTA

Se 0 BD EpiCenter néo estiver conectado ao Sistema BD
Phoenix M50 o usuério ndo conseguira ver a caixa BD
EpiCenter.

Laboratory Information (Informagdes do Laboratério)

As informacdes introduzidas na janela Laboratory Information (Informacéo do Laboratorio) séo
impressas no cabecalho dos relatérios do sistema.

Name (Nome)

Introduza o nome do laboratério, até 40 caracteres.

Address (Endereco)

Introduza o endereco, até 40 caracteres.

City (Cidade)

Introduza a cidade (assim como o estado e cddigo postal, se desejado), até 40 caracteres.
Director (diretor)

Introduza o nome do diretor do laboratério, até 40 caracteres.
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5.9.2.5

5.9.2.6

5.9.2.7

NOTA

Informacdes do Laboratério, Nome, Endereco, Cidade e Diretor
podem somente conter os primeiros 256 caracteres ASCII.

Printer Selection (Sele¢éo de Impressora)

Este grupo contém uma lista de drivers para impressdo genéricos e quaisquer drivers de
impressora local especificos que estdo instalados no tablet e uma opcédo “No Printer”
(Nenhuma impressora).

Inoculum Density (Densidade do Inéculo)

O campo Inoculum Density (Densidade do Indculo) permite configurar a concentracao
McFarland default para o In6culo. Selecione 0,25 (densidade aceitavel de 0,20-0,30) ou 0,5
(densidade aceitavel de 0,50-0,60) para painéis Gram-positivos e Gram-negativos (0s painéis
Strep apenas usam 0,5). A densidade default é de 0,5 para tipos de painel Gram-negativos e
Gram-positivos. A densidade para painéis Yeast ID é fixada a um valor de 2,0 McFarland
(densidade aceitavel de 2,00-2,40). A densidade do Inéculo apenas é aplicavel a painéis que
possuam um lado de ID.

Default Media Type (Tipo de Meio Default)

Yeast (Levedura) - Este campo permite selecionar um tipo de meio default que sera
apresentado na tela Panel Login (Login do Painel) quando um nimero de sequéncia de um
painel Yeast ID for digitado ou lido. Na caixa de lista pendente, destaque o meio desejado e
selecione Save para salvar esta configuragdo. Ndo é necessario especificar um tipo de meio
default, mas é necesséario selecionar um tipo de meio ao realizar o login de painéis Yeast ID.

Figura 37 Tela Systems Configuration (Configuracfes do Sistema)
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5.9.2.8

5.9.3

5.93.1

Lab Users: Session Timeout (Usuarios do Laboratério: Tempo de Sesséao
Expirado)

Minutes (minutos) — Este campo habilita ao usuario configurar quando a sessao sera
desligada. Varia de 15 a 240 minutos.

Sub-Aba Communications (Comunicacdes)

A tela Communications Configuration (Configuracdo de Comunicacdes) (veja Figura 38 Tela
Communications Configuration (Configuracdo de Comunicacdes) ativa/desativa e
configura as comunica¢des para o instrumento BD Phoenix M50 com um Sistema de
Informagdes Laboratoriais (LIS) compativel. Permite também aos representantes da BD ativar/
desativar/ajustar as comunica¢des com o sistema avancado de gerenciamento de dados BD
EpiCenter. Somente poderdo ser ativadas comunica¢cées com o LIS ou BD EpiCenter. Se
existir um sistema BD EpiCenter conectado e comunicagdo com um Sistema LIS for requerida,
€ possivel configurar o BD EpiCenter para se comunicar com o LIS.

Figura 38 Tela Communications Configuration (Configuracdo de Comunicagdes)

O computador AlO apresenta o icone do status de conexdo ao LIS no canto superior esquerdo
da tela Status. (Veja a Secéo 4.7 Operacdes LIS para obter detalhes)

LIS Enabled (LIS Habilitado)

Toque no campo LIS Enabled (LIS Habilitado) para estabelecer uma conexdo. Quando a
caixa LIS Enabled (LIS Habilitado) € assinalada, os seguintes campos aparecem:
Communications Configuration (Configuracdo de Comunicacfes), Options (Opcgdes), e
Results Upload Options (Op¢des de Envio de Resultados).

Communications Configuration (Configuracdo de Comunicacdes)

Os seguintes campos aparecem na se¢do Communications Configuration (Configuragdo de
Comunicacg6es):

Baud
As opc¢des disponiveis sédo: 2400, 4800, 9600 (default), 14400, 19200, 38400, 57600, 115200.
Data Bits (Bits de Dados)

As opcdes disponiveis séo: 7, 8 (default).
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5.9.3.2

5.9.3.3

Parity (Paridade)

As opcdes disponiveis sdo: None (Nenhuma) (default), odd (impar), even (par).
Stop Bits (Bits de Parada)

As opcdes disponiveis séo: 1 (default), 2.

Packed Frames (Estruturas Compactadas)

Selecione se a estrutura compactada pode ser utilizada para comunicagdo em série com o
sistema LIS. Selecione este campo para permitir ao instrumento BD Phoenix M50 enviar varios
registros por estrutura. Um campo desativado indica que € enviado um registro por estrutura
para o LIS.

Options (Opcdes)
Send Interpretation Results (Enviar Resultados de Interpretacéo)

Ao selecionar esta opcéo, os valores finais SIR para os antimicrobianos séo incluidos no
registro de Resultados enviado para o LIS. Esta opcao esta ativada por default.

Unsolicited Queries (Consultas N&o solicitadas)

Ao selecionar esta opgéo, o instrumento BD Phoenix M50 solicita informagfes do painel ao
LIS se o painel for colocado no instrumento sem uma ID de Micro-organismo para painéis de
AST ou para painéis de Combinagdo com apenas a porgdo AST ativada.

Esta opc¢ao esta desativada por default, o que significa que o instrumento BD Phoenix M50
NAO solicitard as informacdes faltantes ao LIS.

Send When Placed in Instrument (Enviar Quando Colocado no Instrumento)

Ao habilitar esta op¢éo, o instrumento BD Phoenix M50 envia Resultados para o LIS quando
0 painel é colocado no instrumento. Esta caixa esta ativada por default.

ASTM Byte Mode Comments (Comentario em Modo ASTM Byte)

Este campo somente aparece quando o idioma selecionado é Japonés e configura o
cumprimento (quando ativado) ou ndo cumprimento (quando desativado) da norma ASTM.
Quando a norma ASTM ndo é seguida, os caracteres da sequéncia de escape que sao
tipicamente rejeitados passam a ser aceitos.

Este campo esté ativado por default.

Results Upload Options (Op¢des de Transferéncia de Resultados)
Apenas é possivel selecionar uma opcao na lista a seguir

Solicited (Solicitado)

Ao selecionar esta opcéo, o instrumento BD Phoenix M50 envia registros de Resultados
apenas quando solicitado pelo LIS. Esta op¢éo esta desativada por default.

Os painéis de CQ e os painéis 6rfaos séo enviados apenas quando solicitado pelo LIS.
Send on Finalization (Enviar Apds Finalizacéo)

Ao selecionar esta opcdo, o instrumento BD Phoenix M50 envia registros de Resultados
apenas quando o painel é finalizado. Esta op¢éo esta desativada por default.

108



5 — Operac¢des do Instrumento

594

Send on Completion (Enviar Apés Conclcuséao)

Ao selecionar esta opcdo, o instrumento BD Phoenix M50 envia registros de Resultados
apenas quando o status do painel se torna concluido ou quando é efetuada uma alteracao em
um painel concluido. Esta opcao esta ativada por default

Send at Available (Enviar Quando Disponivel)

Ao selecionar esta op¢éo, o instrumento BD Phoenix M50 envia registros de Resultados nos
seguintes momentos: quando uma ID for determinada; quando um resultado de AST for
determinado; quando existir uma alteracao de um registro do painel que ja contenha, pelo
menos, resultados parciais. Esta opgdo esta desativada por default.

Send at Fixed Time (Enviar em um Horario Fixo)

Ao selecionar esta opgéo, o instrumento BD Phoenix M50 envia registros de Resultados de
um painel com resultados parciais em um horario fixo especificado. Esta opcdo esta
desativada por default.

NOTA

Os resultados enviados pelas op¢des Enviar quando Disponivel
e Enviar em um Horério Definido devem ser considerados
PRELIMINARES até o painel estar concluido.

Os registros de Resultados s&o enviados do instrumento BD Phoenix M50 para o sistema LIS.
Estes registros sdo abordados em detalhes na Secdo 4.7.1 Reqistros de Transferéncia de
Resultados

Sub-Aba Organism Configuration (Configuragcdo de Micro-
Organismos)

NOTA

Esta sub-aba nao esta disponivel quando o instrumento esta
conectado ao BD EpiCenter.

A tela Organism Configuration (Configuracéo de Micro-organismos) permite editar os cédigos
LIS para os micro-organismos na base de dados do instrumento BD Phoenix M50. Os cédigos
LIS para os micro-organismos devem ser exclusivos.

A tela Organism Configuration (Configuragdo de Micro-organismos) permite selecionar o
micro-organismo (ou Cepa de Teste para Micro-organismos de CQ) para edi¢ao.

Para editar um cd6digo LIS de um micro-organismo:

1. Natela Organism Configuration (Configuracdo de Micro-organismos), selecione o nome
na lista e digite o novo Cddigo LIS na area Modify LIS Code (Modificar Cédigo LIS) parte
inferior da tela.

Selecione Save LIS Code (Salvar Cédigo LIS) para salvar as alteragdes.

Ao concluir todas as modificacBes de codigos LIS, salve e saia da tela Communications
Configuration (Configuragdo de Comunicacdes).
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5.9.5

5.9.6

Sub-Aba Antimicrobial Configuration (Configuracdo de
Antimicrobianos)

NOTA

Esta sub-aba néo esta disponivel quando o instrumento esta
conectado ao BD EpiCenter.

A tela Antimicrobial Configuration (Configuracao de Antimicrobianos) permite editar os cédigos
LIS para os antimicrobianos na base de dados do instrumento BD Phoenix M50. Os cédigos
LIS para os antimicrobianos devem ser exclusivos.

Esta tela também permite a sele¢do do antimicrobiano para edigdo. Os antimicrobianos sao
apresentados por ordem alfabética do respectivo nome.

Para editar um cédigo LIS de antimicrobianos:

1. Na tela Antimicrobial Configuration (Configuragdo de Antimicrobianos), selecione o
antimicrobiano.

2. Na janela Modify LIS Code (Modificar CAdigo LIS) na parte inferior da lista, digite 0 novo
Cddigo LIS.

3. Selecione Save LIS Code (Salvar Codigo LIS) para salvar as alteracoes.

4. Ao concluir todas as modificagcdes de codigos LIS, salve e saia da tela Communications

Configuration (Configuracéo de Comunicacdes.

Sub-Aba Custom Interpretation Rule Set (Conjunto de Regras
de Interpretac&o Personalizadas)

A Configuracéo do Conjunto de Regras de Interpretacdo Personalizado permite adaptar as
regras de interpretacdo as necessidades ou requisitos especificos do seu laboratério. O
conjunto de regras atual (seja o conjunto default ou outro j& personalizado) € utilizado como
base para as regras personalizadas. O conjunto de regras de interpretacdo personalizado
atual dos Relatorios pode ser impresso (veja Secdo 5.7 Aba Reports (Relatoérios)). Note que
esta funcdo de configuracédo ndo esta disponivel se o instrumento BD Phoenix M50 estiver
conectado e se comunicando com um sistema BD EpiCenter. Um Relatério de Diferencas de
Pontos de Corte Personalizados é Gerado somente se o Sistema BD Phoenix M50 néo estiver
conectado ao BD EpiCenter.

Periodicamente, uma atualizacdo do software ou uma operacédo de Dados de Atualizacdo BD
Phoenix (PUD) pode instalar novos pontos de corte. Quando uma atualiza¢&o do software ou
PUD for realizada, selecione o botédo Difference Report (Relatério de Diferencas) na parte
inferior da tela para imprimir um Relatorio de Diferencas de Pontos de Corte Personalizados.
Os pontos de corte personalizados ndo serdo substituidos pelas atualizages PUD. O
Relatério de Diferencas de Pontos de Corte Personalizados fornece os dados adequados para
determinar se 0os pontos de corte personalizados devem ser atualizados manualmente para
refletir o PUD atualmente instalados. Consulte a Tabela 3-1 — CIM/ Valores SIR e Causas para
obter informacdes detalhadas sobre a forma como os pontos de corte sdo atualizados. Veja a
Secdo 5.7.15 Relatorio de Diferencas de Pontos de Corte Personalizados para obter mais
informacdes detalhadas sobre este relatério e como 0s pontos de corte sao atualizados.

Atualizacfes de Regras (Padréo)

O quadro abaixo representa a logica de atualizacdes dos Conjuntos de Regras. A parte
superior do quadro apresenta o efeito das altera¢des de regras quando existe um conjunto de
regras personalizado. A parte inferior do quadro mostra o restante dos casos de atualiza¢des
de regras.

No Quadro, as letras A, B e C representam a totalidade de um conjunto de regras (padréo).
Por exemplo, a Regra CLSI Versdo M100_S27 poderia ser indicada pelo valor A. Uma
atualizacao, efetuada através de PUD, poderia instalar a Regra CLSI Versdo M100_S28, que
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podera ser indicada pelo valor B. A personalizacdo de A poderia ser representada por C.
Assim, seguindo o quadro, o efeito da atualizacao é que o valor C (regras personalizadas com
base na Versdo M100_S27) seria retido.

Tabelal5 Atualizacao de Regras

Resultado apés

Padrédo Antigo Padrdo Novo Pers/;)nrl?élgado (Perssr?atl)izado
Novo)
A A B B
A B C C
persF;?lglriE;Zdas — — A A
presentes — A A A
- A B A
A — B B
A A A A
A B A B
Sem regras - A - A
personalizadas A A - A
A B - B
A — A —
NOTA

Uma regra de interpretacdo é considerada personalizada se
qualquer um dos seguintes parametros for modificado: Ponto
de Corte para Sensivel, Ponto de Corte para Resistente, GTF.

NOTA

Para utilizar o conjunto de regras personalizado para a
interpretacéo, veja a Secdo 5.9.2 Sub-Aba System
Configuration (Configuracéo do Sistema) e selecione
Custom (Personalizagdo) no menu pendente Rule Set
(Conjunto de Regras)

Conjunto de Regras de Interpretacédo Personalizada — Based On (Baseado em)

A lista pendente Based On (Baseado Em) seleciona a regra padrdo na qual se devem basear
as regras personalizadas. Os conjuntos de regras padrdo séo: CLSI, EUCAST e SFM.
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NOTA

Se for selecionado um conjunto de regras diferente do conjunto
de regras atual, as regras de interpretacéo personalizadas
atualmente definidas seréo deletadas.

Tabela de Configuracdo de Regras Customizadas

A janela principal nesta tela apresenta as regras atuais no conjunto de regras. Os valores a
seguir sdo exibidos da esquerda para a direita (os itens sdo explicados abaixo em Para
modificar uma regra):

Caixa de verificacdo proximo a uma regra (indica que a regra estd marcada para ser deletada)
Antimicrobiano

DTG (Grupo de Teste do Farmaco - consulte as informag8es abaixo)

Grupo do Microrganismo

Micro-organismo

S (Valor para Sensivel)

R (Valor para Resistente)

Figura 39 Tela Custom Interpretation Rule Set (Conjunto de Regras de Interpretacdo Personalizadas)

Para adicionar uma regra

1. Selecione Add (Adicionar). Uma nova regra € adicionada ao final da lista e selecionada
para modificac&o.

2. Modifique os atributos da regra na janela Selected Antimicrobial Name Details (Detalhes
do Nome Antimicrobiano Selecionado) e, em seguida, salve as alteracdes.
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3. Apés adicionar todas as regras novas, selecione Save All (Salvar Tudo) para salvar as
regras novas e sair da tela de configuracdo do conjunto de regras de interpretacédo
personalizado.

Para modificar umaregra

1. Selecione a fileira que contém a regra a ser modificada. A fileira sera destacada e os
atributos da regra serdo apresentados em Selected Antimicrobial Name Details (Detalhes
do Nome Antimicrobiano Selecionado)

NOTA

Nao selecione a caixa proximo a regra. Esta é utilizada para deletar
regras.

2. Modifique os atributos das regras e salve quando as modifica¢Bes estiverem concluidas.

DTGs séo derivados de Padrdes de AST e séo utilizados para classificar antibiéticos em
diferentes grupos. Para cada farmaco, os grupos sao especificos ao grupo de micro-
organismo e do uso recomendado para esse farmaco.

DTGs nao séo relevantes no sistema BD Phoenix por si sé. Sdo utilizados em conjunto com
as regras BDXpert e sdo necessarios para interface com o Sistema BD EpiCenter.

Geralmente, sdo divididos nos sete grupos apresentados abaixo. Apenas os codigos A, B, C
e U podem ser relatados em Relatdrios Laboratoriais. Os grupos B e C apenas séo relatados
guando sao promovidos para o grupo A pelo sistema BDXpert.

Detalhes
A Sempre testados e sempre relatados
B Usualmente testados, mas nem sempre relatados
C As vezes testados e nem sempre relatados
U Farmaco especifico do trato urinario. Testados e relatados

para amostras do trato urinario.

(0] Outros farmacos que podem ser testados. Ndo serao
relatados, a ndo ser que alterado pelo usuario
I Farmacos investigacionais. Farmacos ndo aprovados para
uso clinico nunca séo relatados.
N N&o agrupados segundo o padrdo. Nao serdo relatados, a

nao ser que alterado pelo usuério

Estes codigos de testes de farmacos sao utilizados no instrumento BD Phoenix M50 com dois
objetivos. Primeiro, os cddigos de testes de farmacos podem ser alterados para uma maior
correspondéncia com o formulario do antibittico e orienta¢des de uso do farmaco dentro de
uma instituicdo. Os codigos iniciais serao determinados pelo padréo de interpretagdo de AST
selecionado. As altera¢des permitidas sdo apresentadas abaixo

Cédigo Inicial AlteracGes Permitidas

(Recomendadas)
A B,C,U,O
B ACUDO
C A /B, U O
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5.9.7

Cédigo Inicial Alteracdes Permitidas

(Recomendadas)
U AB,C, O
@) AB,C U
I Nenhuma
N AB,C U

A segunda aplicagcdo dos cédigos de teste de farmacos € para a promogao ou supressao de
resultados de farmacos no relatério em gréafico. Esta aplicacéo é dirigida por regras do sistema
BDXpert. Se as regras alterarem os cddigos de teste de farmacos, estes se refletirdo no
Relatério Laboratorial gerado pelo instrumento BD Phoenix M50. As acdes de promocao e
supressdo sdo apresentadas abaixo. Ao nivel do BD EpiCenter, os codigos de testes de
farmacos serdo utilizados para determinar quais resultados de farmaco irdo aparecer no
relatorio em grafico.

Cddigo Inicial ‘ Promocéo Supressao ‘
A N&o aplicavel C
B A C
C A Nao aplicavel
] N&o aplicavel C
@] N&o permitido N&o permitido
I N&o permitido N&o permitido

Quando as regras desejadas tiverem sido modificadas, selecione Save All (Salvar Tudo) para
salvar as modificagcdes no conjunto de regras e saia da Configuracdo do Conjunto de Regras
de Interpretacao Personalizado.

Para deletar uma regra:

1. Selecione a caixa proximo a regra a ser deletada.

2. Selecione Delete (Deletar).

3. Selecione OK na caixa de mensagem Are you sure (Vocé tem certeza?).
4

Selecione Save All (Salvar Tudo) para salvar as modificacbes e sair da tela Custom
Interpretation Rule Set (Conjunto de Regras de Interpretacdo Personalizadas).

Sub-Abas BDXpert Rules (Regras BDXpert)

BDXpert Rule Configuration (Configuragdo de Regras BDXpert) apresenta um resumo do
status de cada regras BDXpert e aos usuarios selecionar regras para modificacdo. Regras
BDXpert individuais podem ser habiltadas ou desabilitadas, ou desencadeadas
automaticamente ou manualmente, de acordo com as necessidades ou requerimentos
especificos de cada laboratério. E possivel imprimir o conjunto de regras BDXpert existente
selecionando o Relatério da Base Dados de Regras BDXpert a partir da aba Reports
(Relatérios) (veja Secao 5.7 Aba Reports (Relatérios)). Para obter mais informacdes,
consulte o Manual do Usuario do Sistema BDXpert. bd.com/e-labeling;

Key-code: 441352.
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NOTA
Esta fungdo de configuragdo néo estara disponivel se o
instrumento BD Phoenix M50 estiver conectado e se
comunicando com um sistema BD EpiCenter. Veja Figura 40
Tela BDXpert Rule Configuration(Configuracdo de Regras

BDXpert).

Campos de Configuracédo de Regras BDXpert:
Rule Set (Conjunto de Regras)

O conjunto de regras que atualmente sendo apresentado € indicado neste campo. Os valores
sdo CLSI, SFM, EUCAST ou Personalizacdo. Somente regras no conjunto selecionado sédo
apresentadas no campo Rule Set (Conjunto de Regras)

Based On (Baseado em)

Se o conjunto de regras definido for Custom (Personalizado), o conjunto de regras em que se
baseiam os valores personalizados € indicado neste campo.

Rule Description (Descricdo da Regra)
O campo Rule Description (Descricdo da Regra) apresenta o texto da regra selecionada.
Figura 40 Tela BDXpert Rule Configuration (Configuracdo de Regras BDXpert)

Para ativar ou desativar uma regra, selecione Enable/Disable (Ativar/Desativar) para alternar
o status. Quando uma regra é desativada, fica indisponivel para ser utilizada no sistema.

Para definir se a regra é desencadeada de forma automatica ou manual, selecione
Automatic/Manual (Automatico/Manual) para alternar o status. Quando configurado como
Automatico, a regra serd desencadeada automaticamente pelo sistema. Quando a
configuracdo for Manual, a regra deve ser aceita pelo usuario antes de ser aplicada aos
resultados.

Apesar de ser possivel visualizar as regras da série 1500, estas séo fixadas como como
ativadas e automaticas. Nao € possivel alterar estas configuracdes. Quando todos os
parametros tiverem sido modificados, selecione Save (Salvar).

115



Manual do Usuario BD Phoenix™

5.9.8

5.9.8.1

Sub-Aba Rapid Reporting (Relatorio Rapido)

A configurac@o Rapid Reporting (Relatério Rapido) especifica os critérios de notificacdo para
painéis criticos e marcadores de resisténcia. As notificacfes para painéis criticos se originar
de:

e uma impressdo automatica de um Relatério Laboratorial
e um alarme sonoro

e um envio para o LIS quando determinados tipos de resultados sdo obtidos em painéis
nao CQ.

Os tipos de resultados que podem ser selecionados sdo Somente ID, resultados parciais e
resultados concluidos. Para Marcadores de Resisténcia, selecione o tipo de notificacao
desejada quando os marcadores de resisténcia (que estéo ativados) sao desencadeados. Em
ambos os casos, € possivel desativar a impressao e o alarme sonoro. Neste caso, a Unica
notificacdo consistird na apresentagdo do painel a texto vermelho na tela Panel Inventory
(Inventéario de Painéis).

Figura 41 Tela Rapid Reporting Configuration (Configuracéo de Relatério Rapido)

Os alarmes de relatorio rapido existem em dois estados: nédo reconhecidos e reconhecidos.
Os painéis com alarmes nao reconhecidos continuam a ser apresentados com um ! (ponto de
exclamacgdo) vermelho na tela Inventory (Inventario). O reconhecimento é estabelecido
guando € impresso um Relatério Laboratorial automético para o painel ou quando o painel é
visualizado nos Resultados. Os alarmes sonoros continuam a ser emitidos para alarmes néo
reconhecidos até que o boté@o Silence Alarm (Silenciar Alarmes) seja pressionado.

Critical Panel Notification (Notificacdo de Painel Critico)

O campo Critical Panel Notification (Notificagdo de Painel Critico) permite definir parametros
para notificacdo de painéis criticos. Os painéis criticos séo painéis para 0s quais ocorre uma
notificacdo especial quando os resultados estéo disponiveis. A notificacao pode ser um alarme
sonoro e/ou a impressao imediata de um Relatério Laboratorial (ou nenhuma destas op¢des).
Os painéis podem ser marcados como criticos quando o login destes é feito na tela Panel
Login (Login de Painel) ou subsequentemente, na tela Results (Resultados).

Auto Print (Impressdo Automatica)

Quando esta opcdo esta ativada, o sistema imprime um Relatério Laboratorial sempre que
ocorrerem o0s parametros de resultados selecionados (Somente ID, Resultado parcial ou
Concluido - ver abaixo). Este campo estd desativado por default (impressdo automatica
desligada). A impressdo automatica e Alarme Sonoro podem ser selecionados
simultaneamente.
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5.9.8.2

Upload to LIS (Transferir para Lista)

Esta opcdo apenas € apresentada se LIS Communications (Comunicacéo LIS) estiver ativada.
Esta opcdo estd desativada por default. Quando esta opcao esta ativada, o sistema envia
registros de resultados sempre que ocorrerem o0s parametros de resultados selecionados
(Somente ID, Resultado parcial ou Concluido - ver abaixo). Esta op¢do substitui os valores de
envio de resultados definidos na Configuracdo de Comunicacdes.

Audible Alarm (Alarme Sonoro)

Quando esta op¢do esta ativada, o sistema emite um alarme sonoro sempre que ocorrerem
parametros de resultados selecionados (Somente ID, Resultado parcial ou Concluido - ver
abaixo). Esta opcao esta ativada por default (alarme sonoro ligado). A impressdo automatica
e Alarme Sonoro podem ser selecionados simultaneamente.

Tone Select (Selecdo de Sinais Sonoros)

Este campo permite selecionar os sinais sonoros emitidos pelo alarme sonoro de painel critico.
Apenas é apresentado se a op¢do Audible Alarm (Alarme Sonoro) estiver selecionada
(ativada). Este campo é configurado como Tone 1 por default. O sistema emite uma amostra
do sinal sonoro sempre que o campo for selecionado ou seu conteudo for alterado.

NOTA

Selecione um dos trés campos a seguir para receber
notificacdes de painéis criticos.

ID Only (Somente ID)

Quando esta opcédo esta selecionada, a notificacdo de painéis criticos é efetuada apenas
quando € detectada a ID de um micro-organismo em um painel. Esta opcao esta desativada
por default (alarme/relatério com resultados parciais). Se esta opcdo estiver ativada, as
opcodes Resultado Parcial e Concluido ndo poderéo ser selecionadas.

Partial Results (Resultados Parciais)

Quando esta opgéo esta ativada, a notificagdo de painéis criticos é efetuada quando sao
obtidos resultados parciais de um painel. Esta opgéo esté ativada por default (alarme/relatério
com resultados parciais). Se esta opcao estiver ativada, as op¢des Somente ID e Concluido
nao poderao ser selecionadas.

Complete

Quando esta opc¢édo esta ativada, a notificacdo de painéis criticos é efetuada apenas quando
sdo obtidos resultados completos de um painel. Esta opcdo estd desativada por default
(alarme/ relatério com resultados parciais). Se esta opcéo estiver ativada, as op¢cbes Somente
ID e Resultado Parcial ndo poderéo ser selecionadas.

Resistance Marker Notification (Notificacdo de Marcador de Resisténcia)
Este campo nao é apresentado se o sistema BD EpiCenter estiver conectado
Auto Print (Impresséo Automatica)

Quando esta opcao esta ativada, o sistema imprime um Relatério Laboratorial sempre que for
desencadeado um marcador de resisténcia. Esta opgédo esta desativada por default.

Upload to LIS (Transferir para LIS)

Esta opgdo apenas é apresentada se Comunicacdo LIS estiver ativada. Esta opgdo esta
desativada por default. Quando esta opcdo estd ativada, o sistema envia registros de
resultados sempre que ocorrerem 0s parametros de resultados selecionados (Somente ID,
Resultado Parcial ou Concluido — ver acima).
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5.9.8.3

5.9.9

Este campo substitui os valores de envio de resultados definidos em Communications
Configuration (Configuracdo de Comunicacfes) (Secdo 5.9.3 Sub-Aba Communications
(Comunicacées)).

NOTA

Habilite um dos dois campos seguintes para receber notificacdes
de marcadores de resisténcia.

Audible Alarm (Sinal Sonoro)

Quando esta opg¢éo esta ativada, o sistema emite um alarme sonoro sempre que ocorrerem
pardmetros de resultados selecionados (Somente ID, Resultado Parcial ou Concluido - ver
abaixo). Este campo esté ativado por default (alarme sonoro ligado). Impressédo automatica e
Alarme Sonoro podem ser selecionados simultaneamente

Tone Select (Selecédo de Sinal Sonoro)

Este campo permite selecionar os sinais sonoros emitidos pelo alarme sonoro de marcadores
de resisténcia. Apenas € apresentado se a op¢do Audible Alarm (Alarme Sonoro) estiver
selecionada (ativada). Este campo é configurado como Tone 1 por default. O sistema emite
uma amostra do sinal sonoro sempre que o campo for selecionado ou seu conteuddo for
alterado

All Panels (Todos os Painéis)

Quando esta opcao esta ativada, séo gerados alarmes de marcador de resisténcia para todos
0s painéis nos quais ocorreram marcadores. Esta opcao esta desativada por default. Se esta
opcao estiver ativada, a op¢ao Critical Panels Only (Somente Painéis Criticos) ndo podera ser
ativada

Critical Panels Only (Somente Painéis Criticos)

Quando esta opcdo esta ativada, apenas sdo gerados alarmes de marcador de resisténcia
para os painéis criticos nos quais ocorreram marcadores. Esta op¢ao esta ativada por default.
Se esta opcgao estiver ativada, a opgao Todos os Painéis nao podera ser ativada.

Quando ativada, a notificacdo de painel criticos € realizada somente quando resultados e
painel completos forem obtidos. Este campo esta desabilitado por default (alarme/relatério em
resultados parciais). Se este campo for ativado, Somente ID e Resultados Parciais ndo podem
ser habilitados.

Resistance Marker (Marcador de Resisténcia)

Este campo ativa ou desativa a notificacdo de marcadores de resisténcia individuais. O campo
exibe a abreviatura e o texto do Marcador, bem como o seu status atual (ativado ou
desativado). Por default, todos os marcadores de resisténcia estdo ativados. A notificagédo de
alarme de marcadores de resisténcia apenas ocorre para marcadores ativados.

Sub-Aba Panel Lot Definition (Definicdo de Lote de Painel)

A sub-aba Panel Lot Definition (Definicdo de Lote de Painéis) esta visivel quando QC Lot
Support (Suporte de Lote de CQ) esta ativado na Configuracéo do Sistema. Definicdo de Lote
de Painéis permite definir lotes de painéis para facilitar testes e rastreamento de CQ. A
definicdo do lote de painéis salva o numero de lote, os nimeros de sequéncia inicial e final do
painel, a data da definicdo e as datas da primeira e Ultima utilizacdo de um lote. E possivel
visualizar e imprimir os resultados do CQ atuais e histdricos. Note que esta funcao de
configurag&o néo estara disponivel se o instrumento BD Phoenix M50 estiver conectado e se
comunicando com um sistema BD EpiCenter. Nao esta disponivel ao usuario quando o
Sistema esta conectado ao BD EpiCenter.
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As atividades desta aba séo:
» Definir novos lotes de painéis
» Acessar lotes de painéis existentes
* Revisar resultados de CQ, atuais e histdricos, para os lotes de painéis
e Imprimir relatérios de lotes de painéis (atuais, histéricos)

Quando uma definicdo de lote de painel é salva, qualquer recomendacéo de Cepa Teste que
exista sé apresentada na janela Current QC Results (Resultados de CQ Atuais). Existe uma
funcéo para alternar entre as janelas de Resultados de CQ Atuais e Histoéricos. Os Resultados
Atuais apresentam um resumo dos testes mais recentes para uma cepa para todos os
instrumentos, até 20 entradas. Resultados Histéricos mostram todos os testes para uma cepa
somente para o instrumento atual, até um maximo de 200 entradas. Para apresentar
resultados de outros instrumentos, os Lotes de Painéis devem ser salvos nesses instrumentos
e restaurados no instrumento atual (ver_Tarefa Restaurar DefinicGes de Lote de Painéis
(Definicdo de lote de painel esta habilitada e o sistema nédo esta conectado ao BD
EpiCenter) na Secédo 5.8.4 Func8es de Manutencéo do Painel).

O contetdo de campos destas janelas é explicado abaixo.
Panel Lot Number (Nimero de Lote de Painel)

Este campo exibe o nimero de lote para o painel. Para introduzir um novo nimero de lote do
painel, efetue a leitura do codigo de barras do nimero de lote (junto ao simbolo L) existente
na caixa. O ndmero de lote do painel esta codificado no cddigo de barras. Quando estiver
definindo novos lotes de painéis, ndo é possivel digitar o nimero de lote neste campo.

Para acessar uma definicdo de lote de painéis, selecione um lote de painel na lista pendente,
ou digite os primeiros algarismos do nimero de lote de painel para passar para essa parte da
lista ou efetue a leitura do cédigo de barras do lote do painel.

Expiration Date (Data de validade)

Este campo exibe a data de validade do lote. Estas informag8es estao codificadas no codigo
de barras do lote do painel e sdo automaticamente preenchidas quando o cédigo de barras do
lote do painel é lido. Quando estiver definindo novos lotes de painéis, ndo é possivel digitar a
data de validade. Esta data somente pode ser alterada através da leitura de um cédigo de
barras de um lote de painel novo fornecido pelo departamento de Qualidade da BD (apenas
guando um administrador iniciou sessao).

Start Sequence Number (Nimero de Sequéncia Inicial)

Este campo exibe o nimero de sequéncia inicial do cédigo de barras para o lote do painel.
Para introduzir um novo nimero de sequéncia inicial, efetue a leitura do nimero de sequéncia
mais baixo do lote (junto ao simbolo existente na caixa). Este campo somente pode ser
preenchido através da leitura do codigo de barras da sequéncia do painel; ndo é possivel
digitar o nUmero de sequéncia neste campo.

End Sequence Number (NiUmero de Sequéncia Final)

Este campo exibe o nimero de sequéncia final do codigo de barras para o lote do painel. Para
introduzir um novo nimero de sequéncia final, efetue a leitura do nimero de sequéncia mais
alto do lote (junto ao simbolo existente na caixa). Este campo apenas pode ser preenchido
através da leitura do cédigo de barras da sequéncia do painel; ndo € possivel digitar o nimero
de sequéncia neste campo.

Definition Date (Data de Defini¢do)

Este campo exibe a data em que o lote do painel foi definido. E automaticamente preenchido
guando a definicao do lote do painel é salva. Este € um campo somente para leitura que nao
pode ser alterado pelo usuario.

First Used Date (Data do Primeiro Uso)

Este campo exibe a primeira data em que foi utilizado um painel deste lote. E automaticamente
preenchido quando o painel € colocado no instrumento. Este € um campo somente para leitura
gue ndo pode ser alterado pelo usuario.
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Last Used Date (Data do Ultimo Uso)

Este campo exibe a Ultima data em que foi utilizado um painel deste lote. E automaticamente
preenchido quando o painel é colocado no instrumento. Este € um campo somente para leitura
gue ndo pode ser alterado pelo usuario.

Where Defined (Onde Definido)

Este campo é exibido apenas se o lote do painel foi definido em um instrumento com um
namero diferente do instrumento que estd sendo utilizado. Exibe o nimero do instrumento
onde o lote do painel foi definido. As definicdes de lote do painel podem ser salvas em um
instrumento e restauradas para outro instrumento através das fun¢des Save/Restore Panel
Lot Definitions (Salvar/Restaurar Definicdes Lote Painéis) encontradas na Secdo 5.8 Aba
Maintenance (Manutenc&o).

Current QC Results (Resultados Atuais de CQ)

Esta janela é exibida apenas quando um lote de painel é salvo. Quando uma definigdo de lote
de painéis é salva, quaisquer recomendacgdes da Cepa de Teste sdo apresentadas na janela
Current QC Results (Resultados Atuais de CQ). Apenas é mostrado o teste de CQ mais
recente para cada cepa de teste, até um méaximo de 20 testes. Os resultados de outros
instrumentos podem ser exibidos nesta janela salvando os resultados nesses instrumentos e
restaurando-os em seguida no instrumento atual (veja_Tarefa Salvar Configuracao de Painel
e_Tarefa Restaurar Definicbes de Lote de Painel (Definicdo de lote de painel esta
habilitada e o sistema ndo estd conectado ao BDEpiCenter) na Secdo 5.8 Aba
Maintenance (Manutencdao)).

Os seguintes campos somente para leitura sdo apresentados na janela Current Results
(Resultados Atuais): Cepa Teste (categoria de ordenagdo por nome); Data de Teste; N°
Sequéncia; Tipo (de Teste) (ID, AST ou ID/AST); Status CQ (Nenhum para os testes nao
concluidos; Passou, Falhou, Revisar ou Erro para os testes concluidos).

Um Relatério Atual do Lote de Painéis de CQ esta disponivel ao sair da aba Panel Lot
Definition (Definicdo de Lote de Painéis) e selecionar a aba Reports (Relatorios). Além dos
campos acima mencionados, o relatério inclui informagdes padronizadas no cabecalho (Titulo
do Relatério, Informagdes do Laboratério (se configurado), Data e Horario de Impresséo e
namero do Instrumento em que o relatério foi impresso); nimero de Lote de Painel; Tipo de
Painel; Data de Validade; nimero do Instrumento para cada cepa testada (em branco se o
instrumento for o mesmo) e ID do Técnico.

Historical QC Results (Resultados Histéricos de CQ)

Esta janela apenas é apresentada apds um lote de painéis ser salvo. Os resultados histéricos
mostram todos os testes realizados para uma cepa, apenas para o instrumento atual, até um
maximo de 200 entradas. Quando o painel desejado estiver destacado, mova para a tela QC
Panel Results (Resultados do Painel de CQ) ou imprima um Relatério Histdrico do Lote de
Painéis de CQ.

Os seguintes campos somente para leitura sdo apresentados na janela de Resultados
Historicos: Cepa Teste (caixa de selecdo com lista pendente); Data do Teste (categoria de
ordenacao); N° Sequéncia; Tipo (de Teste) (ID, AST ou ID/AST); Status de CQ (Nenhum,
Passou, Falhou, Revisar, Erro); ID do Técnico.

E disponibilizado um Relatério Histérico do Lote de Painéis de CQ ao sair da aba Panel Lot
Definition (Definicdo de Lote de Painéis) e selecionar a aba Reports (Relatérios). Além dos
campos acima mencionados, o relatorio inclui informac6es padronizadas no cabecalho (Titulo
do Relatério, Informacdes do Laboratorio (se configurado), Data e Horario de Impressao e
namero do Instrumento em que o relatdrio foi impresso); nimero de Lote do Painel; Tipo de
Painel; e Data de Validade.

Sub-Aba Instrument (Instrumento)
Apenas para servicos de manutenc¢do da BD.
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6.1

Operacao de Rotina do Painel

Esta secdo descreve as seguintes operacdes de rotina de painéis:
o Secdo 6.1 Armazenagem e Manuseio dos painéis

o Secdo 6.2 Preparacéo de Painéis

« Secéo 6.3 Controle de Qualidade

o« Secdo 6.4 Associacdo Automatica de Painéis

Para obter mais informacdes, consulte o Manual do Usuario do Instrumento BD Phoenix AP.
Armazenagem e Manuseio
Painéis BD Phoenix

Os painéis sdo acondicionados em bolsas individuais e embalados em caixas com 25
unidades. Os painéis devem ser armazenados nao abertos, a temperatura ambiente (15-25

°C). Inspecione visualmente a embalagem quanto a furos ou fissuras na embalagem de
aluminio.

Figura 42 Painéis BD Phoenix
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CUIDADO
N&o:
« Refrigere nem congele.

o Usese aembalagem parecer estar danificada.

o use 0 painel se ndo houver dessecante, ou se a bolsa
de dessecante estiver rompida.

Se forem armazenados conforme recomendado, os painéis irdo manter a reatividade prevista
até ao fim do prazo de validade

Meio Liquido BD Phoenix ID
Figura 43 Meio Liquido de ID e AST e Solug¢éo Indicadora BD Phoenix AST

Os tubos sdo embalados em embalagens de 100 unidades. Inspecione visualmente os tubos
guanto a presenca de fissuras, vazamentos, etc.
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CUIDADO

N&o utilize se parecer existir algum vazamento, se o tubo
ou atampa estiverem danificados, ou se existirem sinais
visuais de contaminacgéo (ou seja, nebulosidade,
turvacao).

Armazene os tubos de Meio Liquido BD Phoenix ID entre 2-25 °C e mantenha longe da luz
direta. A data de validade esta indicada no rétulo do tubo

Meio Liquido BD Phoenix AST e Meio Liquido BD Phoenix AST-S

Os tubos séo embalados em embalagens de 100 unidades. Inspecione visualmente os tubos
quanto a presenca de fissuras, vazamentos, etc.

CUIDADO

N&o utilize se parecer existir algum vazamento, se o tubo
ou a tampa estiverem danificados, ou se existirem sinais
visuais de contaminacao (ou seja, nebulosidade,
turvacéo).

Armazene os tubos de Meio Liquido BD Phoenix AST a 2-25 °C, e mantenha longe da luz
direta. A data de validade esta indicada no rétulo do tubo.

Solucgéo Indicadora BD Phoenix AST e solucéo Indicadora BD Phoenix AST-S

A solucéo indicadora é acondicionada em bolsas individuais e embalada em embalagens com

10 frascos dosadores. Inspecione visualmente o frasco quanto a presenca de fissuras e/ou
vazamentos.

CUIDADO

N&o utilize se parecer existir algum vazamento, se o tubo
ou atampa estiverem danificados ou se tiver ocorrido
qgualquer alteracéo da cor azul escura normal.

Armazene a Solucado Indicadora BD Phoenix AST a 2-8 °C. Cada frasco contém
solucdo suficiente para testar até 100 painéis. A data de validade é indicada nos
rétulos da caixa, bolsa e frasco e refere-se aos frascos ndo abertos. Um frasco
aberto permanecera estavel por até 14 dias, se for armazenado a 2—-8 °C. Certifique-

se de que o frasco seja mantido na vertical ao dispensar a Solucdo Indicadora para
AST.
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6.2

Preparacédo de Painéis

O sistema BD Phoenix ndo € usado diretamente com amostras clinicas. Apenas isolados
obtidos em cultura pura de micro-organismos Gram-negativos, Gram-positivos e leveduras,
aerdbios e/ou anaerdbios facultativos, sdo aceitaveis para os testes. Garanta que o isolado
de teste seja uma cultura pura. As culturas devem ser de 18 a 24 horas para micro-organismos
Gram-negativos e Gram-positivos e 18 a 48 horas para leveduras.

Para testes AST no Sistema BD Phoenix, isolados devem ser recuperados a partir de meios
nao seletivos. Meios contendo antibiéticos para micro-organismos ndo devem ser utilizados
para micro-organismos a serem testados no Sistema BD Phoenix, exceto aqueles
especificados na tabela abaixo. Meios seletivos podem inibir algumas cepas de bactérias e
leveduras; portanto, deve ter-se cautela ao selecionar coldnias de isolados a partir destes
meios. Utilize isolados de uma placa de agar sangue, tais como BD Trypticase Soy Agar with
5% Sheep Blood (Agar de Soja Tripticase com Sangue Ovino a 5% da BD). O Meio
selecionado durante o login de painéis Yeast ID (ID de leveduras) corresponde ao meio no
qual o micro-organismo cresceu

Outros meios recomendados sdo indicados na tabela abaixo

Tabela 16 Meios Recomendados

Meio Recomendado \ Uso Aprovado

AST

Strep

Yeast ID

BD BBL™ CHROMagar™ Orientation Sim Sim? X X
Bromthymol Blue (BTB) Lactose Agar Sim* Sim X X
Chocolate Agar Sim Sim Sim? Sim
Columbia Agar with 5% Horse Blood Sim Sim Sim3 X
Columbia Agar with 5% Sheep Blood Sim Sim Sim Sim
Columbia CNA Agar with 5% Shee . .

Blood (Gram Pos?tives) i Sim X Sim X
Cystine-Lactose-Electrolyte-Deficient ; .

(CyLED) Agar ’ Sim® Sim X X
Dey/Engley (D/E) Neutralizing Agar .

(Gr):a\m l?lega(tives)) 979 Sim X X X
Eosin Methylene Blue (Gram Negatives) Sim Sim X X
Hektoen Enteric Agar (Gram Negatives) Sim X X X
MacConkey Agar (Gram Negatives) Sim Sim X X
Phe_n_ylethyl Alcohol Agar (Gram Sim X Sim X
Positives)

Sabouraud Brain Heart Infusion Agar - sim
SAB HI (Yeast)

Sabouraud Dextrose Agar (Yeast) Sim
Sabouraud Dextrose Agar-Emmons .
(Yeast) Sim
BD Trypticase Soy Agar with 5% sim sim Sim sim
Sheep Blood
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Meio Recomendado Uso Aprovado

AST Strep Yeast ID

BD Trypticase Soy Agar with Lecithin Sim X X X
and Tween 80

BD Trypticase Soy Agar without Blood Sim X X X
Xylose Lysmg Desoxycholate Agar Sim X X X
(Gram Negatives)

O uso de meio CHROMagar Orientation pode produzir resultados de sensibilidade falsos, ao testar eritromicina
com micro-organismos Gram-positivos. Os resultados dos testes de sensibilidade antimicrobiana devem ser
confirmados utilizando BD Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood.

Este tipo de meio ndo deve ser utilizado para identificagdo de estreptococos com painéis SMIC/ID. O agar de
chocolate pode ser utilizado apenas para testes de sensibilidade de estreptococos.

O uso de agar de Columbia com sangue equideo a 5% pode produzir uma CIM significativamente superior para
SXT com espécies Streptococcus, podendo resultar em uma falsa resisténcia. Os resultados dos testes de
sensibilidade antimicrobiana devem ser confirmados utilizando BD Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood.

O uso de agar de lactose com azul de bromotimol com micro-organismos Gram-positivos deve restringir-se a
Staphylococci para os sistemas GP 0,5 e 0,25.

O uso de agar cistina-lactose-eletrolito-deficiente com micro-organismos Gram-positivos deve restringir-se a
Staphylococci para o sistema GP 0,25.

Swabs aplicadores devem ser swabs com ponta de algodao estéreis. Swabs com ponta de
poliéster ndo sdo recomendados. A qualidade dos swabs pode variar entre fornecedores e,
ocasionalmente, podem soltar fibras que afetam as leituras McFarland.

Figura 44 Swabs com pontas de algodédo

A utilidade do sistema BD Phoenix, ou de qualquer outro procedimento de diagnostico
efetuado com amostras clinicas, é diretamente influenciada pela qualidade das préprias
amostras. Os laboratorios devem empregar os métodos descritos no Manual de Microbiologia
Clinica'’ para a coleta, transporte e colocacédo de amostras nos meios de isolamento primario.

Devido a variacdes nas concentracdes dos inéculos preparados com padrées McFarland, use
0 BD BBL CrystalSpec Nephelometer (Nefeldometro BD BBL CrystalSpec), o BD PhoenixSpec
Nephelometer (Nefeldmetro BD PhoenixSpec) ou o instrumento BD Phoenix AP para ajustar
0 indculo de teste, antes deste ser utilizado no sistema BD Phoenix
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InstrucBes para verificacdo de pureza opcional sdo fornecidas no final desta subsecao.

ADVERTENCIA

« CUMPRA AS PRECAUGOES ESTABELECIDAS CONTRA
RISCOS MICROBIOLOGICOS DURANTE TODOS OS
PROCEDIMENTOS.

« TODAS AS AMOSTRAS DEVEM SER MANUSEADAS DE
ACORDO COM AS RECOMENDACOES DO CDC-NIH,
ORIENTAGOES DO CLSI OU ORIENTAGOES DA
INSTITUICAO LOCAL, RELACIONADAS A SORO, SANGUE
OU OUTROS LIQUIDOS CORPORAIS HUMANOS
POTENCIALMENTE INFECCIOSOS.

o« ANTES DE DESCARTAR, ESTERILIZE EM AUTOCLAVE OS
RECIPIENTES DAS AMOSTRAS E OUTROS MATERIAIS
CONTAMINADOS

« ALEM DA UTILIZACAO DE LUVAS, AO TRABALHAR
PROXIMO DO INSTRUMENTO, RECOMENDAMOS A
UTILIZACAO DE VESTUARIO OU AVENTAIS DE
LABORATORIO DESCARTAVEIS E DE OCULOS OU
PROTEGAO OCULAR

6.2.1 Materiais Requeridos Fornecidos

Painéis BD Phoenix

Meio Liquido BD Phoenix ID ou Meio Liquido de In6culo BD Phoenix

Meio Liquido BD Phoenix AST e/ou BD Phoenix AST-S

Solucéo Indicadora BD Phoenix AST e/ou Solucdo Indicadora BD Phoenix AST-S
Tampas para Painel BD Phoenix

Estacéo de Inoculagdo BD Phoenix

Transportadores BD Phoenix

Nefeldmetro BD BBL CrystalSpec, Nefeldmetro BD PhoenixSpec ou instrumento BD
Phoenix AP

Pipetador de 25 L e ponteiras
Pipetador de 50 yL e ponteiras

6.2.2 Materiais Requeridos, Mas Nao Fornecidos

Reagentes para coloracdo de Gram

Swabs de Algodéo, Algas de Inoculagdo ou Agulhas Estéreis
Meio de Cultura N&do Seletivo em Placa (veja a Secdo 6.2 Preparacao de Painéis)

Incubadoras

Recipiente para Descarte de Contaminantes Biol4gicos
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6.2.3

e Marcadores, etc.

e Misturador vértex

NOTA

o Tenha cuidado ao manusear painéis BD Phoenix. Segure os
painéis apenas pelas laterais para evitar marcar, sujar ou
obscurecer a parte inferior ou superior do painel.

« Etiquetas com cédigos de barras afixadas em um painel BD
Phoenix ndo podem ser de material fluorescente, ndo devem
cobrir nenhuma cavidade de reacéo do painel BD Phoenix, e
nao devem cobrir o cddigo de barras do nimero de sequéncia
(painel) BD Phoenix

« O procedimento a seguir descreve todas as etapas envolvidas
na preparacdo de um painel de combinacéo para testes de
identificacdo e sensibilidade. Se um painel de combinacéo
estiver sendo utilizado para testes somente IS ou somente
AST, note que certas etapas descritas abaixo nédo se aplicam a
esse procedimento

Preparacédo Geral do Painel

Se estiver utilizando o instrumento BD Phoenix AP, consulte o Manual do Usuéario do BD
Phoenix AP sobre a preparacao de painéis.

Os painéis BD Phoenix Strep, painéis BD Phoenix Yeast ID, painéis BD Phoenix Emerge, BD
Phoenix Inoculum Broth e painéis BD Phoenix MIC possuem instrucdes distintas que sao
apresentadas apos estas instrugcfes de preparagdo gerais.

NOTA

Antes de continuar a preparacao do inoculo a ser utilizado no
instrumento BD Phoenix M50, confirme a rea¢&o de coloracdo Gram
do isolado.

1. Apés confirmar a reacé@o de coloragdo Gram, selecione o painel BD Phoenix adequado
para a inocula¢do. N&o use o painel se a bolsa estiver perfurada ou aberta.

2. Retire o painel da bolsa. Descarte o dessecante. N&o utilize o painel se ndo existir
dessecante ou se a bolsa de dessecante estiver rasgada. Use o painel dentro de 2 horas
apos remocao da bolsa.
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10.

NOTA

Os painéis devem ser inoculados dentro de 2 horas apés
terem sido retirados da bolsa.

Coloque o painel na Estacdo de Inoculacdo, de forma que as portas de inoculacdo
estejam para cima e o material absorvente para baixo.

Rotule um tubo de meio liquido BD Phoenix ID com o nimero de amostra do paciente.

Utilizando uma técnica asséptica, recolha colénias com a mesma morfologia, utilizando a
ponta de um swab estéril de algodao (ndo utilize um swab de poliéster) ou uma espétula
de madeira estéril.

Suspenda as colbénias no meio liquido BD Phoenix ID (4,5 mL).
Tampe o tubo e homogeneize em vortex durante cinco segundos.

Deixe repousar durante cerca de dez segundos, para as bolhas de ar virem a superficie.
Bata suavemente no tubo para ajudar a eliminar as bolhas.

Introduza o tubo no nefelémetro BD BBL CrystalSpec ou BD PhoenixSpec. Garanta que
o0 tubo tenha sido introduzido até ao fim. (Consulte as Instru¢des de Uso do nefelémetro
BD BBL CrystalSpec ou BD PhoenixSpec para obter as instru¢des de uso corretas.)

Se a densidade do inéculo estiver definida como 0,5 McFarland para o tipo de painel
sendo utilizado, um intervalo de 0,50-0,60 é aceitavel. Se a densidade do in6culo estiver
definida como 0,25 McFarland para o tipo de painel sendo utilizado, um intervalo de 0,20—
0,30 é aceitavel.

Se a densidade dos micro-organismos for baixa, € possivel adicionar col6nias a partir do
isolado. Agite novamente a amostra em vortex e efetue uma nova leitura para confirmar
se o valor McFarland correto foi atingido. Se a densidade dos micro-organismos exceder
0,6 McFarland, siga estas etapas para diluir o meio liquido. E muito importante indicar o
nivel de liquido no tubo com exatidao, pois que este volume é necessario para encher as
cavidades no painel de forma adequada.

a. Utilizando um marcador, marque o nivel do meio liquido no tubo de BD Phoenix ID
Broth sobre-inoculado.

b. Utilizando uma pipeta estéril e técnica asséptica, adicione Meio Liquido BD Phoenix
ID novo ao indculo. Somente Meio Liquido BD Phoenix ID pode ser utilizado para diluir
0 indculo.

Homogeneize o tubo em vértex e deixe repousar durante 10 segundos.
d. Coloque o tubo no nefelémetro e repita a leitura da turbidez da suspenséo.
e Se aleitura for maior que 0,6, repita as Etapas b—d.
e Se aleitura estiver entre 0,5 e 0,6, avance para a Etapa e.

e. Utilizando uma pipeta estéril e técnica asséptica, retire o excesso de meio liquido até
obter o nivel original indicado pela marca criada na Etapa a.

Retire 0 excesso de meio liquido para evitar enchimento excessivo do painel.
Também, nédo retire muito meio liquido, uma vez que o meio liquido podera ser
insuficiente para encher adequadamente o painel.

f. O meio liquido podera agora ser utilizado para inocular o Meio liquido BD Phoenix
AST e/ou painel BD Phoenix.
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11. Se o teste for somente para identificagdo, avance para a Etapa 16 e continue o
procedimento, com excecédo da Etapa 17 (que pertence a painéis AST). Se um painel BD
Phoenix Emerge estiver sendo inoculado, veja a Secéo 6.2.7 Preparacdo de Painéis BD
Phoenix Emerge .

12.

13. Se for utilizada uma densidade de in6culo entre 0,50 e 0,60, transfira 25 uL de suspensao
bacteriana do tubo de ID para o tubo de meio liquido AST. Se for utilizada uma densidade
de in6culo entre 0,20 e 0,30, transfira 50 pL (com duas descargas, se utilizar um pipetador
de 25 pL) de suspenséo bacteriana do tubo de ID para o tubo de meio liquido AST.

NOTA

Os painéis Yeast ID devem ser inoculados com
densidade de in6culo de 2,00-2,40 McFarland.

Confirme as configuracdes atuais do instrumento em
relagdo a densidade do inéculo antes de proceder a
inoculacao dos painéis.

Consulte as instrucbes abaixo, Flexibilidade de
densidade do indculo de ID, para obter informacgdes sobre
0 uso de outras densidades.

Apenas é possivel utilizar o Nefeldbmetro BD
PhoenixSpec e o instrumento BD Phoenix AP para criar
densidades de inoculo de 0,25 McFarland

A suspensdao bacteriana padronizada em Meio Liquido
de ID ou Meio Liquido de Inéculo deve ser utilizada
dentro de 60 minutos apds a preparagéo.

Rotule um tubo de Meio Liquido BD Phoenix AST (8,0 mL) com o nimero da amostra do
paciente. Adicione uma gota da solugdo Indicadora AST ao tubo de meio liquido AST.
Inverta para misturar. NAO AGITE EM VORTEX.

NOTA

Antes de adicionar a solugéo indicadora AST ao meio liquido
AST, deixe a solucédo atingir a temperatura ambiente.

O volume de solugéo indicadora que néo for utilizado devera
ser refrigerado entre 2 e 8 °C, o mais rapidamente possivel.
N&o armazene a temperatura ambiente durante um periodo
superior a 2 horas. Os frascos abertos deverao ser descartados
14 dias ap6s a abertura inicial.

Se for adicionada mais do que uma gota inadvertidamente,
descarte o tubo e utilize um tubo novo de meio liquido AST.

ApOs adicdo da solucdo indicadora ao meio liquido AST, a
solugcdo homogeneizada pode ser armazenada no escuro, a
temperatura ambiente, durante um periodo maximo de 8 horas.

Se estiverem expostos a luz, os tubos devem ser utilizados
dentro de 2 horas apés a adicdo da solugéo indicadora AST.
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NOTA

Os painéis devem ser inoculados dentro de 30 minutos apos a
preparacao do indculo do meio liquido AST.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.

Tampe o tubo AST e inverta varias vezes para homogeneizar.

Aguarde alguns segundos para as bolhas de ar virem a superficie. Bata suavemente no
tubo para ajudar a eliminar as bolhas.

Verta o in6culo do tubo de ID na porta de enchimento, no lado de ID do painel (lado com
51 cavidades). Aguarde até que o liquido percorra as vias antes de mover o painel. Se
estiver utilizando um painel AST (somente), NAO inocule o lado ID do painel. Guarde o
tubo de ID para uma verificacdo opcional da pureza (ver abaixo).

Verta o inéculo do meio liquido AST na porta de enchimento, no lado AST do painel (lado
com 85 cavidades). Aguarde até que o liquido percorra as vias antes de mover o painel.

Antes de colocar as tampas do painel, verifique se existem gotas residuais de inéculo na
borda das portas de enchimento. Se for esse o caso, retire as goticulas com material
absorvente. O material absorvente utilizado deve ser descontaminado antes de ser
descartado.

Encaixe as tampas do painel. Garanta que as tampas estejam totalmente encaixadas.
Utilize 2 tampas, independentemente do tipo de painel.

Inspecione visualmente os painéis para confirmar que cada cavidade esta cheia.
Inspecione ambos os lados do painel. Garanta que as cavidades ndo estejam
excessivamente cheias. Se alguma das cavidades estiver vazia ou excessivamente
cheia, inocule um novo painel

NOTA
Veja NOTA abaixo

« O carregamento dos painéis no instrumento deve ser efetuado
dentro de 30 minutos apds a inoculagéo.

o Apoés a inoculacéo, os painéis devem permanecer na estagao
de inoculacdo até que o liquido em excesso tenha sido
totalmente absorvido pelo material absorvente

« Os painéis devem permanecer em posicao vertical na estante
de transporte até serem carregados.

o Os painéis inoculados devem ser manuseados com cuidado.
Evite bater ou agitar o painel.
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6.2.4

NOTA
VERIFICACAO OPCIONAL DE PUREZA

Recomendamos que a pureza dos indculos para ID e AST seja
verificada preparando uma placa de pureza.

Para efetuar uma verificagdo de pureza, utilize uma alca estéril
para recuperar uma pequena gota de liquido do tubo do indculo,
antes ou apo6s a inoculagdo do painel, e proceda a inoculagdo de

uma placa de 4gar (qualquer meio adequado) para verificagdo

de pureza. Descarte o tubo de liquido do in6culo e a tampa em
um recipiente para descarte de contaminantes biolégicos. Incube
a placa por 24 a 48 h, a 35 °C, em condic¢des apropriadas.

Flexibilidade de Densidade do In6culo de ID

Uma porcéo de ID de um painel pode ser analisada no modo oposto ao que foi configurado
através do escurecimento da cavidade A-17 na parte posterior de um painel antes de colocar
0 painel no instrumento. Isto permite correr um painel com uma densidade de inéculo de 0,20-
0,30, mesmo que exista uma configuracdo de densidade de 0,5 para esse tipo de painel
especifico. Da mesma forma, é possivel correr um painel com uma densidade de indculo de
0,50-0,60 quando uma densidade de 0,25 esta configurada.

N&o é possivel alterar a definicdo de densidade na tela Panel Login (Login do Painel). Para
utilizar um painel no modo de densidade oposto, utilize um marcador preto para escurecer
toda a cavidade A-17, conforme ilustrado na figura abaixo

Figura 45 Cavidades do Painel

133



Manual do Usuario BD Phoenix™

6.2.5

As densidades de inéculo enviadas do instrumento BD Phoenix AP (através do sistema BD
EpiCenter) ndo podem ser alteradas através do escurecimento da cavidade A-17. As
densidades de in6culo enviadas do instrumento BD Phoenix AP séo invalidas se forem
recebidas apés a conclusao do primeiro ciclo de teste, ou se a porcdo de ID do painel estiver
desativada, ou se o tipo de painel ndo suportar a densidade de inéculo. Se o instrumento
receber uma densidade de inéculo invalida para um painel de ID que seja diferente da
densidade de in6culo pré-determinada do painel, ocorre uma falha no lado de ID do painel, é
ativado um codigo Requer Atencéo (Impossivel Determinar ID do Micro-organismo) e é emitida
uma Mensagem Especial.

A tabela a seguir indica como € possivel executar o modo oposto da densidade para a qual o
instrumento foi configurado.

Quantidade de

Configuracédo Atual da Concentracdo de In6culo de ID a ser
Densidade de In6culo do Inéculo Desejada par S . | Cavidade A-17
Instrumento o Painel de Teste Ad|c,|on_ada <10 IRl
Liquido AST**
0,50 0,25 50 yL Escurecida
0,25 0,50 25 L Escurecida

** Se correr também o AST

Preparacédo de Painéis BD Phoenix Strep

Os painéis BD Phoenix Strep destinam-se a identificagdo e teste de sensibilidade
antimicrobiana da maioria das espécies Streptococcus. Embora as espécies Streptococcus
possam ser identificadas nos painéis Gram-positivos, ndo € possivel determinar a
sensibilidade antimicrobiana com esses painéis. Os painéis BD Phoenix Strep, que devem ser
utilizados com o Meio Liquido BD Phoenix AST-S e Solugéo Indicadora BD Phoenix AST-S,
proporcionam as condi¢des necessérias para o teste rapido de AST da maioria das espécies
de Streptococcus.

1. Siga as Etapas 1-10 da Secédo 6.2.3 Preparacdo Geral de Painéis para preparar a
suspensao de bactérias usando uma densidade de iné6culo de 0,5 McFarland.

2. Rotule um tubo de meio liquido BD Phoenix AST-S (8,0 mL) com o nimero de amostra do
paciente. Adicione uma gota de Indicador BD Phoenix AST-S a cada tubo de meio liquido
AST-S. Inverta para homogeneizar. NAO AGITE EM VORTEX.
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NOTA

e« O meio liquido AST-S e solugdo indicadora AST-S devem ser
utilizados apenas com os painéis BD Phoenix Strep (CIMS/ID,
CIMS). Estes reagentes nao sdo intercambiaveis com o meio
liquido AST e solucdo indicadora AST, utilizados com os painéis
BD Phoenix para Gram-positivos e para Gram-negativos.

« Antes de adicionar a solucéo indicadora AST-S ao meio liquido de
AST-S, deixe a solucéo atingir a temperatura ambiente.

o Garanta que a por¢do néo utilizada de indicador a 2 e 8 °C assim
gue possivel. Ndo armazene a temperatura ambiente por mais que
duas horas. Frascos abertos devem ser descartados 14 dias ap0s
a abertura inicial.

e« Se um volume maior que uma gota for adicionado
inadvertidamente. descarte o tubo e utilize um tubo novo de meio
liquido de AST-S.

o Ap6s adicdo da solucao indicadora ao meio liquido AST-S, a
solucdo homogeneizada pode ser armazenada no escuro, a
temperatura ambiente, por até 8 horas.

« Se estiverem expostos a luz, os tubos devem ser utilizados dentro
de duas horas apo6s adicéo da solucao indicadora AST-S.

Utilizando um pipetador, transfira 25 pL de suspensado bacteriana padronizada do tubo
de ID para o tubo de meio liquido AST-S

NOTA

Os painéis devem ser inoculados dentro de 30 minutos apés
a preparacao do indculo do meio liquido AST-S.

4. Tampe o tubo AST-S e inverta varias vezes para misturar.

5. Aguarde alguns segundos para as bolhas de ar subirem a superficie. Bata suavemente

no tubo para ajudar a eliminar as bolhas.

. Verta o in6culo do tubo de ID na porta de enchimento, no lado de ID do painel (lado com
51 cavidades). Aguarde até que o liquido percorra as vias antes de mover o painel. Se
estiver utilizando um painel BD Phoenix Strep MIC (CIM), NAO inocule o lado de ID do
painel. Guarde o tubo de ID para verificacdo opcional da pureza (ver abaixo).

. Verta o in6culo do meio liquido de AST-S na porta de enchimento, no lado de AST do
painel (lado com 85 cavidades). Aguarde até que o liquido percorra as vias antes de
mover o painel.

. Antes de colocar as tampas do painel, verifique se existem gotas residuais de inéculo na
borda das portas de enchimento. Se presentes, remova as goticulas com material
absorvente. O material absorvente utilizado deve ser descartado junto com os residuos
infectantes.

Encaixe as tampas do painel. Garanta que as tampas estejam totalmente encaixadas.
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10. Inspecione visualmente os painéis para confirmar que cada cavidade estd cheia.
Inspecione ambos os lados do painel. Garanta que as cavidades ndo estejam
excessivamente cheias. Se alguma das cavidades estiver vazia ou excessivamente
cheia, inocule um novo painel

NOTA

« O carregamento dos painéis no instrumento deve ser efetuado
dentro de 30 minutos apdés a inoculagéo.

o Apobs a inoculacéo, os painéis devem permanecer na estacao
de inoculacdo até que o liqguido em excesso tenha sido
totalmente absorvido pelo material absorvente.

o Os painéis devem permanecer em posicao vertical na estante
de transporte até serem carregados.

o Os painéis inoculados devem ser manuseados com cuidado.
Evite bater ou agitar o painel.

NOTA
VERIFICACAO OPCIONAL DE PUREZA

Recomendamos que a pureza dos inéculos para ID e AST-S seja
verificada preparando uma placa de pureza.

Para efetuar uma verificagdo de pureza, utilize uma alca estéril
para recuperar uma pequena gota de liquido do tubo do in6culo,
antes ou apo6s a inoculagdo do painel, e proceda a inoculagéo de

uma placa de 4gar (qualquer meio adequado) para verificagéo

de pureza. Descarte o tubo de liquido do inéculo e a tampa em
um recipiente para descarte de contaminantes bioldgicos. Incube
a placa por 24 a 48 h, a 35 °C, em condic¢des apropriadas.
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6.2.6

Preparacdo de Painéis BD Phoenix Yeast ID

Os painéis BD Phoenix Yeast ID destinam-se a identificacdo da maioria das espécies de
leveduras e micro-organismos semelhantes a leveduras clinicamente relevantes.

1. Siga as Etapas 1-9 (Secédo 6.2.3 Preparacdo Geral de Painéis) para preparar a
suspensao de leveduras.

2. A densidade do inéculo é definida como 2,0 McFarland para painéis Yeast ID, com um
intervalo aceitavel de 2,00-2,40. Se a densidade de micro-organismo for baixa ou se
exceder o valor de 2,40 McFarland, siga as etapas apresentadas na Etapa 10 da Secé&o
6.2.3 Preparacdo Geral de Painéis para obter a densidade McFarland correta, e entdo
realize as etapas abaixo.

3. Deposite o inéculo do tubo de ID na porta de enchimento no lado de ID do painel (segao
com 51 cavidades). Aguarde até que o liquido percorra as vias antes de mover o painel.

4. Antes de colocar as tampas do painel, verifique se existem gotas residuais de in6culo na
borda das portas de enchimento. Se for esse o caso, remova com material absorvente. O
material absorvente utilizado deve ser descartado junto com os residuos infectantes.

5. Encaixe as tampas do painel. Garanta que as tampas estejam totalmente encaixadas.
Utilize 2 tampas, independentemente do tipo do painel.

6. Inspecione visualmente os painéis para confirmar se cada cavidade esté cheia. Se alguma
das cavidades estiver vazia ou excessivamente cheia, inocule um novo painel

NOTA

Os painéis Yeast ID devem ser inoculados com uma densidade de
in6culo de 2,00-2,40 McFarland.

A suspensao bacteriana padronizada em meio liquido de ID ou
meio liquido de inéculo deve ser utilizada dentro de 60 minutos
apoés a preparacgao.

NOTA

O carregamento dos painéis no instrumento deve ser efetuado
dentro de 30 minutos apds a inoculagéo.

Apés a inoculagdo, os painéis devem permanecer na estacdo de
inoculagdo até que o liquido em excesso tenha sido totalmente
absorvido pelo material absorvente.

Os painéis devem permanecer em posi¢ao vertical na estante de
transporte até serem carregados.

Os painéis inoculados deverao ser manuseados com cuidado.
Evite bater ou agitar o painel.
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6.2.7

NOTA
VERIFICAGAO DE PUREZA OPCIONAL

Recomenda-se que a pureza do in6culo para ID seja verificada
preparando uma placa de pureza.

Para efetuar uma verificacdo de pureza, utilize uma alca estéril
para recuperar uma pequena gota de liquido do tubo do inéculo,
antes ou apo6s a inoculagéo do painel, e proceda a inoculagdo de

uma placa de agar (qualquer meio adequado) para verificagcao

da pureza. Descarte o tubo de liquido do inéculo e a tampa em
um recipiente para descarte de contaminantes biolégicos. Incube

a placa durante 24 a 48 h, a 35 °C, em condi¢Ges apropriadas

Preparacéo de Painéis BD Phoenix Emerge

Os painéis BD Phoenix Emerge foram concebidos para realizacéo de testes de sensibilidade
em um amplo nimero de agentes antimicrobianos. Para testar estas sensibilidades, os
agentes antimicrobianos estdo presentes em ambos os lados do painel BD Phoenix. Estes
painéis ndo possuem capacidade de identificacdo bacteriana. Devido ao design, a técnica de
inoculagdo é exclusiva, e é descrita abaixo.

OPCAO 1: Seréo necessarios dois tubos de meio liquido para AST.

1. Siga as Etapas 1-10 (veja Secéo 6.2.3 Preparacdo Geral de Painéis) para preparar a
suspensao de bactérias.

2. Rotule um tubo de meio liquido BD Phoenix AST (8,0 mL) com o nimero da amostra do
paciente. Adicione uma gota de Indicador BD Phoenix AST a cada tubo de meio liquido
AST. Inverta para homogeneizar. NAO AGITE EM VORTEX.

NOTA

o Antes de adicionar a solugéo indicadora AST ao meio liquido
de AST, deixe a solucéo atingir a temperatura ambiente.

« Retorne a porcdo ndo utilizada de indicador para entre 2 e 8
°C assim que possivel. Ndo armazene a temperatura ambiente
por mais que duas horas. Frascos abertos devem ser
descartados 14 dias ap0s a abertura inicial.

« Se um volume maior que uma gota for adicionado
inadvertidamente. descarte o tubo e utilize um tubo novo de
meio liquido de AST.

o Apés adicdo da solucdo indicadora ao meio liquido AST, a
solucdo homogeneizada pode ser armazenada no escuro, a
temperatura ambiente, por até 8 horas.

o Se estiverem expostos a luz, os tubos devem ser utilizados
dentro de duas horas apds adicdo da solucéo indicadora
AST.
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3. Transfira 25 pL (50 pL se a opgédo de inoculo baixo for utilizada) de suspenséo bacteriana
padronizada do tubo de ID para os dois tubos de meio liquido BD Phoenix AST. Tampe
e inverta varias vezes para homogeneizar. Aguarde alguns segundos para as bolhas de
ar subirem a superficie. Bata suavemente no tubo para ajudar a eliminar as bolhas

NOTA

Os painéis devem ser inoculados dentro de 30 minutos apés
a preparacao do in6culo do meio liquido AST.

4. Utilizando uma técnica estéril, remova 3,5 mL de meio liquido de um dos tubos de BD
Phoenix AST inoculados e descarte em um recipiente adequado.

5. Despeje os 4,5 mL restantes no lado esquerdo do painel BD Phoenix Emerge. Aguarde
até que o liquido percorra as vias antes de mover o painel. Despeje o0 outro tubo de meio
liqguido BD Phoenix AST no lado direito do painel BD Phoenix Emerge. Aguarde até que
o liquido percorra as vias antes de mover o painel.

6. Siga as etapas 18-20 na Secdo 6.2.3 Preparacao Geral de Painéis. Siga o
procedimento de login de painel normal.

OPCAO 2: Meio Liquido BD Phoenix Emerge AST (12,5 mL) e Indicador BD Phoenix
Emerge AST sao requeridos.

1. Siga as Etapas 1-10 (veja Secéo 6.2.3 Preparacdo Geral de Painéis) para preparar a
suspensao de bactérias.

NOTA

Para a configuracéo de painel MIC somente e Emerge, meio de
indculo (2,2 mL) pode ser utilizado ao invés de Meio Liquido ID
(4,5 mL) nas Etapas 4, 5, e 9 (veja Secdo 6.2.8 Uso de Meio
Liquido de In6culo BD Phoenix)

2. Rotule um tubo de meio liquido BD Phoenix Emerge AST (12,5 mL) com o nimero de
amostra do paciente. Adicione uma gota de Indicador BD Phoenix Emerge AST no Meio
Liquido Emerge AST (12,5 mL). Tampe o tubo de meio liquido Emerge AST e inverta
para homogeneizar. NAO AGITE EM VORTEX.
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NOTA

« Antes de adicionar a solucdo indicadora AST ao meio liquido
AST, deixe a solugédo atingir a temperatura ambiente.

« Retorne a por¢éo nao utilizada de indicador para entre 2 e 8 °C
assim que possivel. Nao armazene a temperatura ambiente por
mais que duas horas. Frascos abertos devem ser descartados 14
dias apo6s a abertura inicial.

e« Se um volume maior que uma gota for adicionado
inadvertidamente. descarte o tubo e utilize um tubo novo de meio
liquido de AST.

o Apb6s adicdo da solucdo indicadora ao meio liquido AST, a
solugcdo homogeneizada pode ser armazenada no escuro, a
temperatura ambiente, por até 8 horas.

o Se estiverem expostos a luz, os tubos devem ser utilizados
dentro de duas horas apds adi¢do da solugéo indicadora AST.

3. Pipete 39,1 pyL da suspensao bacteriana a 0,5-0,6 preparada do tubo de ID usando um
pipetador ajustavel e ponteira estéril, ao meio liquido BD Phoenix Emerge AST com
indicador.

NOTA

Os painéis devem ser inoculados dentro de 30 minutos apés a
preparacao do indculo do meio liquido AST.

4. Tampe o tubo de meio liquido Emerge AST e inverta varias vezes para homogeneizar.
NAO AGITE EM VORTEX. Aguarde alguns segundos para as bolhas de ar subirem a
superficie. Bata suavemente no tubo para ajudar a eliminar as bolha.

5. Pipete 4,5 mL de meio liquido AST inoculado usando um pipetador apropriado e ponteira
estéril e insira no lado de 51 cavidades (lado esquerdo) do painel BD Phoenix Emerge.
Aguarde até que o liquido percorra as vias antes de mover o painel.

6. Despeje assepticamente o meio liquido Emerge AST inoculado remanescente no lado
com 85 cavidades (lado direito) do painel BD Phoenix Emerge. Aguarde até que o liquido
percorra as vias antes de mover o painel.

7. Siga as etapas 18-20 (veja Secdo 6.2.3 Preparacao Geral de Painéis.) Siga o
procedimento de login de painel normal.

6.2.8 Uso de Meio Liquido de In6culo BD Phoenix

O Meio Liquido de Inéculo BD Phoenix pode ser utilizado para fazer a suspenséo inicial
McFarland dos micro-organismos, quando forem utilizados painéis BD Phoenix somente MIC
(PMIC, NMIC, SMIC). O Meio Liquido de In6culo BD Phoenix é preenchido com 2,2 mL de
Meio Liquido BD Phoenix ID e atingira a densidade de indculo correta com o uso de menos
colbnias bacterianas
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6.3

1. Siga as Etapas 1-10 (descritas na Secdo 6.2.3 Preparacdo Geral de Painéis) para
preparar a suspensdo de bactérias usando o Meio Liquido de In6culo BD Phoenix ao
invés do Meio Liquido BD Phoenix ID.

2. Rotule um tubo de meio liquido BD Phoenix AST (8,0 mL) com o nimero de amostra do
paciente.

3. Para painéis NMIC e PMIC, adicione uma gota de Indicador BD Phoenix AST ao tubo de
meio liquido BD Phoenix AST.

4. Para painéis SMIC, adicione uma gota de Indicador BD Phoenix AST-S no tubo de meio
liquido BD Phoenix AST-S.

5. Inverta para misturar. NAO AGITE EM VORTEX.

Transfira 25 pL (50 pL se a opcao de indéculo baixo for utilizada) da suspensao em Meio
Liquido de Indculo BD Phoenix ao(s) tubo(s) de BD Phoenix AST ou AST-S.

7. Siga as etapas 14—20 (descritas na Secdo 6.2.3 Preparacdo Geral de Painéis). Siga o
procedimento de login de painel normal.

Controle de Qualidade

Para obter informac8es sobre Controle de Qualidade de ID/AST, consulte as instrucdes de
uso do painel. Painéis de CQ n&do podem ser marcados como criticos.

Recomendam-se testes de controle de qualidade para cada lote de painéis. A funcdo QC Lot
Support (Suporte de Lote de CQ) pode facilitar o rastreamento e testes do painel de CQ. Se a
funcdo QC Lot Support (Suporte de Lote de CQ) estiver ativada, € necessario definir o nimero
do lote dos painéis antes de introduzir os dados dos painéis de CQ.

1. Inocule um painel com um dos micro-organismos listados nas instru¢des de uso.

NOTA

Todas as culturas microbianas, incluindo micro-organismos de
CQ, séo potencialmente infecciosas e devem ser tratadas com
precaucdes universais. Micro-organismos de CQ séo
preparados para inoculacdo do painel conforme especificado na
Secdo 6.2 Preparacédo de Painéis.

2. Faca o login do painel como um painel de CQ, da seguinte forma:

NOTA

Para obter resultados mais confiaveis, recomendamos que micro-
organismos de CQ sejam sub-cultivados, pelo menos duas vezes
em dois dias consecutivos, para agar de soja tripticase com
sangue de carneiro a 5%, antes do uso no instrumento BD
Phoenix M50. Utilize somente coldnias bem isoladas.

Para CQ de Yeast ID, também é aceitavel o uso de agar de
dextrose Sabouraud como meio de subcultura.
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Selecione Panel Login (Login de Painel) e selecione QC.

Introduza a Tech ID. Por default, a entrada € a mesma que a inserida como login na id
do técnico designado do usuario. O usudrio pode editar o valor.

No campo Accession Number (Nimero de Acesso), digite ou efetue a leitura de um
namero de acesso (opcional).

No campo Sequence Number (N° Sequéncia), digite ou efetue a leitura do nimero de
sequéncia do painel. Se for introduzido um ndmero de sequéncia invalido, é apresentada
a mensagem W100. Para obter informacdes sobre Nimero de Sequéncia de Painel
Invalido, veja Figura 4-1.

Por default, o campo Isolate Number (Nimero do Isolado) assume o nimero de isolado
1. Digite o nimero do isolado ou selecione + ou — para aumentar ou diminuir o nimero.
Os nimeros de isolados validos estédo compreendidos entre 1 e 20.

Para painéis Yeast ID, o campo Media (Meio) é apresentado a direita do campo do
namero do isolado. Se nao for especificado um tipo de meio, é gerado um erro de fluxo
de trabalho ao tentar salvar o painel. Se o login de um painel Yeast ID nao for feito antes
deste ser colocado no instrumento para realizacao de testes, o painel é abortado apds a
primeira leitura, pois nenhum meio foi especificado. E possivel configurar um tipo de meio
default (veja Secdo 5.9.2 Sub-Aba System Configuration (Configuracdo do
Sistema)), o qual é apresentado quando é efetuada a leitura do nimero de sequéncia do
painel Yeast ID durante login.

Para selecionar um meio diferente, selecione um tipo de meio a partir do menu pendente.
Quando o tipo de meio é selecionado, o nome completo é apresentado no canto superior
direito da tela. Destaque 0 meio desejado. Selecione Save (Salvar).

No campo Test Strain (Cepa Teste), selecione o micro-organismo de CQ na caixa de
selecdo no menu pendente. Apenas sao apresentadas as cepas de teste pré-definidas e
requeridas (se disponivel); caso contrario, todas as cepas de teste sdo apresentadas. Se
um numero de sequéncia nao tiver sido introduzido, é apresentada a mensagem No Data
Available (Sem Dados Disponiveis). Destaque e selecione o micro-organismo de CQ
desejado.

No campo Panel Lot Number (N° Lote Painéis), digite ou efetue a leitura do nimero de
lote dos painéis. Os nimeros de lote devem ser constituidos por sete digitos. Pressione
a tecla Tab para avancar para o proximo campo (Se a funcdo QC Lot Support (Suporte
Lote de CQ) estiver ativada, este campo é preenchido automaticamente apés a leitura do
c6digo de barras do nUmero de sequéncia.)

No campo Expiration Date (Data de Validade), selecione o icone de calendario para
introduzir o més, dia ou ano da data de validade. (Se a funcdo QC Lot Support (Suporte
de Lote de CQ) estiver ativada, ap6s a etiqueta de numero de lote ser lida, tanto o niimero
de série quanto a data de validade sdo preenchidos automaticamente)

No campo ID Broth Lot Number (Niumero de Lote de Meio Liquido de ID), digite ou efetue
a leitura do nimero do lote de meio liquido (opcional). Niameros de lote devem ser
constituidos por sete digitos numéricos.

No campo Expiration Date (Data de Validade), pressione o icone de calendario para
selecionar o més, dia ou ano da data de validade (Opcional).

No campo AST Broth Lot Number (Numero de Lote de Meio Liquido AST), digite ou efetue
a leitura do nimero do lote de meio liquido. Os nimeros de lote devem ser constituidos
por sete digitos numéricos.

No campo Expiration Date (Data de Validade),pressione o icone de calendario para
selecionar o més, dia ou ano da data de validade (Opcional).

No campo Indicator Lot Number (NUmero de Lote do Indicador), digite ou efetue a leitura
do nuimero do lote de meio liquido (opcional). Os nimeros de lote devem ser constituidos
por sete digitos numéricos.
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6.4

p. No primeiro campo Expiration Date (Data de Validade), pressione o icone de calendario
para selecionar o més, dia ou ano do prazo de validade (opcional).

g. Selecione Save (Salvar) para salvar as informacdes.

Cologue o painel no instrumento (veja a Secdo 5.2.3 Introducdo de Painéis no
Instrumento)

Figura 46 Tela QC Panel Login (Login de Painéis de CQ)

O campo Panel Lot Number (ndmero de Lote de Painel) ndo é apresentado quando as
comunicacdes do BD EpiCEnter estdo habilitadas. O usuério pode introduzir as informagdes
em todos os outros campos quando BD EpiCenter estiver configurado.

Associacdo Automatica de Painéis

O objetivo da Associacao Automética de Painéis consiste em associar os resultados de ID de
um painel (um painel de ID ou Combinac¢éo) aos painéis de AST aos quais estao relacionados
e gque ndo possuem uma ID. Os painéis estao relacionados devido ao fato de possuirem o
mesmo numero de acesso e de isolado. Assim, 0s painéis com 0 mesmo nimero de acesso
e numeros de isolado diferentes NAO estfo relacionados, ndo ocorrendo a Associagio
Automatica entre estes painéis.

Frequentemente, a Associacdo Automatica envolve uma fase inicial de Verificagcéo de Conflito
de ID de Micro-organismo. A Verificagdo de Conflito € o processo através do qual o sistema
verifica se o painel que desencadeou o processo ndo possui um painel relacionado com uma
ID Final diferente da sua. Se existir conflito, ndo ocorre Associagdo Automatica entre painéis
relacionados. As circunstancias onde a Verificagdo de Conflito ocorre sao descritas a seguir.

A Associagcdo Automética pode ajudar a eliminar trabalho desnecesséario ao usuario, tais como
a necessidade de introdu¢do manual da ID do micro-organismo para painéis relacionados.
Adicionalmente, a funcdo de Verificagdo de Conflito ajuda a garantir que a mesma ID do
micro-organismo seja feita para todos os painéis relacionados a uma amostra de paciente. A
Associacdo Automética ndo define o atributo de painel critico para os painéis relacionados
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6.4.1

6.4.2

6.4.3

6.4.4

Tipos de Painéis

Os tipos de painéis cujas informacdes de ID estao associadas a painéis relacionados séo:
e painéisde ID

e painéis de Combinacao (com ambos os lados de ID e de AST ativados)

e painéis de Combinacdo com somente o lado de ID ativado.
A Associacao Automdtica utiliza a ID Final.

Os painéis relacionados cujas ID séo definidas pela Associagdo Automética séo:

e painéis de AST

e painéis de Combinacao com somente o lado AST ativado.

Quando Associacao Automatica Nao é Realizada
A Associacdo Automatica NAO é realizada nas seguintes circunstancias:

* Quando existe um conflito de ID do micro-organismo dentro de um ndmero de
acessol/isolado

e Para um painel de AST relacionado que foi finalizado ou deletado, ou que j& possui uma
ID Final

«  Entre painéis com tipo ID relacionado

»  Entre painéis relacionados do tipo AST
e Entre painéis de CQ e painéis regulares
e Entre painéis de CQ relacionados

Se o campo ID do Instrumento contiver um dupleto/tripleto, estas informagcBes ndo séo
associadas a nenhum painel de AST; porém, a Associagcdo Automatica das informacgdes da
ID Final E realizada.

Verificacao de Conflito de ID de Micro-Organismo

A verificacdo de Conflito de ID de Micro-organismo € efetuada utilizando a ID Final dos painéis
dentro do mesmo nimero de acessol/isolado (ou seja, painéis relacionados) que nao estdo
finalizados (e ndo séo painéis de CQ). Se ambos os painéis possuirem uma ID Final (nenhum
se encontra em branco) e se ndo apresentarem uma correspondéncia exata, considera-se que
existe um Conflito de ID de Micro-organismo. Quando existe um Conflito de ID de Micro-
organismo, ndo é efetuada a Associagdo Automatica. Todos os painéis envolvidos no conflito
possuem um sinal Requer Atencao, indicando que existe um conflito do micro-organismo.
Apbs a resolucéo do conflito (e desde que todas as outras condi¢cdes necessarias a execucao
da Associagdo Automatica estejam reunidas), a Associacdo Automatica € efetuada.

A verificacdo de Conflito de ID de Micro-organismo néo é efetuada em painéis de CQ.

Associacdo Automatica e Acdes Relacionadas

Os eventos que desencadeiam a Associacdo Automatica incluem:
e ftransi¢do do status de um painel de ID ou de Combinagédo para Removivel
e alteracdo de informacdes de numero de acessol/isolado.

Se néo existirem situacdes de dupletos/tripletos a serem resolvidas e se ndo existir um
Conflito de ID de Micro-organismo:
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6.4.5

1. O instrumento procura o primeiro painel de ID ou de Combinacdo relacionado nao

finalizado com uma ID Final. Se néo for encontrado um painel que cumpra estes critérios,
o0 instrumento efetua a Associacdo Automatica.

2. Se néo for encontrado um painel com os critérios referidos acima, o instrumento entao

busca o primeiro painel de ID ou de Combinacgéo relacionado finalizado. Se for encontrado
um painel finalizado, o instrumento efetua a Associagdo Automética.

3. Se existirem painéis de ID relacionados sem ID Final quando um painel de AST

desencadeia a Associacdo Automatica (e se nao existir nenhuma situacdo de Conflito de
ID de Micro-organismo), o instrumento assinala o painel de AST com a razdo Requer
Atencao: ID do Micro-organismo Faltante, se o status do painel for Removivel.

4. A Associagdo Automatica é efetuada para quaisquer painéis de AST relacionados que néo

tenham informacdes nos respectivos campos de ID Final, se o status do painel de AST for
Em Andamento ou Removivel (Associacdo Automética ndo é efetuada em painéis de AST
com um status Pendente).

5. A Associagdo Automatica consiste em modificar o campo ID Final de um painel de AST

(quando este campo estiver em branco) para que este painel passe a conter as mesmas
informacdes que um painel de ID relacionado.

6. Asinformacdes de ID do instrumento sdo associadas apenas ao se tratar de uma situacao

de ID de apenas um micro-organismo e ndo de uma situagdo de Dupleto/Tripleto.

7. Um painel de Combinacdo com ambos os lados ativados utiliza seu resultado de ID para

efetuar as interpretacdes no lado AST do painel.

8. Quando a Associacao Automética é efetuada com éxito, quaisquer razbes para condi¢des

Requer Atencdo: ID do Micro-organismo Faltando sdo apagadas automaticamente dos
painéis de AST.

Exemplos de Associacao Automatica Tipica
ID do Instrumento estad Associada

O login de painéis de ID e AST sao feitos com os mesmos numeros de Acesso/lsolado. (O
painel AST néo é introduzido com uma ID de micro-organismo.) Sdo ambos colocados no
instrumento ao mesmo tempo. O painel de ID conclui os testes. Os painéis apresentam o
seguinte aspecto:

Painel \ ID do Instrumento ID Final
ID Org A Org A
AST - -

Quando os testes do painel de ID s&o concluidos, sdo procurados painéis relacionados. E
observado que o painel AST ndo tem ID Final. O painel de ID efetua uma verificacdo de
Conflito de ID de Micro-organismo. N&o existe nenhuma situacdo de Conflito de ID de Micro-
organismo, de forma que o painel de ID associa a respectiva ID do Instrumento ao campo ID
do Instrumento do registro do painel de AST (independentemente do status do painel AST).

Os painéis apresentam o seguinte aspecto:

Painel \ ID do Instrumento ID Final
ID Org A Org A
AST Org A Org A

ID do Instrumento e ID Final Sdo Associadas

O login do painel de ID é feito com um nimero de Acesso/lsolado. E colocado no instrumento

para o teste. Este conclui os testes e apresenta o seguinte aspecto:

Painel
ID

ID do Instrumento

Org A
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O usuario altera a ID Final para este painel. Este agora apresenta o seguinte aspecto:

Painel ID do Instrumento 'ID Final
ID Org A Org B

O usuario entéo realiza o login de um painel AST com um numero de Acesso/lsolado idéntico
ao do painel de ID. (O painel AST ndo é introduzido com uma ID de micro-organismo.) O painel
AST conclui os testes e sé@o procurados painéis relacionados. O painel de ID é detectado e é
feita uma verificacdo de que ndo existe um Conflito de ID de Micro-organismo dentro do
isolado. N&o existe Conflito de ID de Micro-organismo, pelo que o painel AST associa a ID do
painel de ID a si mesmo. Os painéis agora apresentam o seguinte aspecto:

Pamel ID do Instrumento 'ID Final
Org A Org B
AST Org A Org B

ID Final Esta Associada

E realizado o login de um painel de ID com um nimero de Acesso/lsolado. O painel é colocado
no instrumento para os testes. O painel de ID conclui os testes primeiro com uma situacdo de
dupleto/tripleto Quando esta situacao ocorre, o painel apresenta o seguinte aspecto:

Org A
- Org B -
— Org C —

Quando a situacéo de dupleto/tripleto é resolvida (pelo usuario, selecionando um dos micro-
organismos apresentados na lista ou outro micro-organismo), o painel de ID tem o seguinte
aspecto:

Pamel ID do Instrumento \ ID Final |
Org A

- Org B -

- Org C Org A

O usuario entdo faz o login de um painel AST com um numero de Acesso/lsolado idéntico ao
do painel de ID. (O painel AST nao é introduzido com uma ID de micro-organismo.) O painel
AST conclui os testes e sao procurados painéis relacionados. O painel de ID é detectado e é
realizada a verificagdo de que ndo existe um Conflito de ID de Micro-organismo dentro do
isolado. N&o existe Conflito de ID de Micro-organismo, de forma que o painel AST associa a
ID Final do painel de ID a si mesmo. Os painéis agora apresentam o seguinte aspecto:

Painel ID do Instrumento 'ID Final |
ID Org A -

- Org B -

- Org C Org A

AST - Org A
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6.4.6

6.4.7

Tela  BDXpert  Triggered Rules (Regras BDXpert
Desencadeadas)

Por default, as Regras BDXpert estdo ativadas e definidas para serem automaticamente
desencadeadas quando os resultados do teste sao processados. No entanto, existe a op¢éo
de desativar algumas regras na Configuracao de Regras BDXpert, (0 que significa que essas
regras nao irdo ser aplicadas aos resultados) ou configurar as regras BDXpert para serem
desencadeadas manualmente. Qualquer regra configurada para serem desencadeadas
manualmente devem ser aceitas ou rejeitadas pelo usuério antes de ocorrer um
processamento suplementar das regras ou a determinacéo de SIR Final.

Para acessar as Regras BDXpert Desencadeadas:
1. Selecione BDXpert Rules na tela Results (Resultados).
2. A primeira regra pendente é destacada.

3. E possivel visualizar o efeito da regra nos valores de SIR Final na tela AST Results
(Resultados de AST).

4. Selecione:
e Accept (Aceitar) para aceitar a regra pendente
o Reject (Rejeitar) para rejeitar a regra

e Re-Run (Executar Novamente) para que todas as regras de interpretacdo sejam
reaplicadas aos dados brutos.

Marcadores de Resisténcia

Se Marcadores de Resisténcia tiverem sido desencadeados em um determinado painel, estes
sao listados com regras BDXpert.

Sao apresentadas as seguintes informacdes:

e O numero da regra BDXpert que desencadeou o Marcador de Resisténcia
e O codigo do Marcador de Resisténcia (abreviatura)

e O Nome do Marcador de Resisténcia

e A Descricdo da Regra BDXpert: Aceitar, Rejeitar, Re-Executar ou Sair
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7.1

Manutencéao

O instrumento BD Phoenix M50 fornece um desempenho confiavel com pouca manutencao
por parte do usuério. As atividades diérias incluem a verificagcdo da temperatura do instrumento
e a reserva de papel da impressora. Semanalmente, verifigue o funcionamento dos
indicadores de status da estacdo (LEDs), o alarme sonoro e o indicador de alerta. A
manutencdo preventiva de rotina consiste em uma verificacdo mensal do filtro de ar ambiente.
Todos os outros procedimentos devem ser efetuados conforme necesséario. Qualquer
manutenc¢do ou reparo ndo descrito nesta secdo somente devera ser efetuado por pessoal da
BD.

ADVERTENCIA

TODAS AS ATIVIDADES DE MANUTENCAO E REPARO
ALEM DAS DESCRITAS NA Secéo 7.1 Manutencéo de
Rotina E Section 7.2 Substituicdo do M6dulo DEVERAO
SER REALIZADAS POR TECNICOS QUALIFICADOS DA
BD. O NAO CUMPRIMENTO DESTA ADVERTENCIA PODE
OCASIONAR LESOES PESSOAIS OU MAU
FUNCIONAMENTO DO INSTRUMENTO

Nenhuma manutencéo preventiva anual a ser realizada pelo pessoal técnico da BD
€ requerida.

Esta secdo descreve as seguintes fungdes:

« Secédo 7.1 Manutencao de Rotina

e Secdo 7.2 Substituicdo do Médulo

e« Secdo 7.3 Atualizacdo de Software

Manutencédo de Rotina

Tabela 17 Manutenc¢do de Rotina: Periodicidade e Procedimento

Periodicidade Procedimento
Diariamente « Verifique a reserva de papel na impressora.
Resultados de |« Registre a temperatura indicada na tela de Status. A temperatura
verificagbes de devera ser 35 °C + 1,5 °C. Registre 0 painel do padrdo de
manutencdo  podem temperatura. O painel do padrdo de temperatura pode ser
ser registrados no visualizado ao selecionar uma das funcdes de verificagao dos LED
Relatério Diario do do instrumento, no menu Maintenace (Manutencdo). A
Instrumento temperatura devera ser de 35 °C + 1,5 °C.
o Realize a Verificagdo Diaria no BD PhoenixSpec. Consulte
Calibracdo do Nefelémetro nas Instrucdes de Uso do BD
PhoenixSpec.
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Periodicidade

Semanalmente

Procedimento

e  Testar LEDs Verdes Internos

e Testar LEDs Vermelhos Internos
+  Testar LEDs Ambar Internos

e Apagar todos os LEDs

e Testar LED do Sistema Externo
e Testar Alarme

« Realizar as tarefas indicadas na categoria Manutencdo do
Hardware. Consulte a descricdo da tarefa abaixo.

Trimestralmente

e Realizar a calibracdo do BD PhoenixSpec. Veja Calibracdo do
Nefeldmetro nas Instru¢des de Uso do BD PhoenixSpec.

Conforme necessario

Limpe as estagdes de painéis se tiverem sido contaminadas por um
painel vazando.

A prioridade nesta situacdo é primeiro limitar a extensdo da
contaminacgéo e entdo descontaminar a(s) posicao(des) dos painéis
e outras areas acessiveis do instrumento que tenham sido atingidas
pelo derramamento.

e O procedimento de contaminagdo somente se aplica a areas
acessiveis.

Se o derramamento se estender para zonas do carrossel que ndo
sejam acessiveis, contate o representante local de assisténcia
técnica da BD.

e A solugcdo recomendada para limpar as superficies afetadas é
uma solucdo de &gua sanitaria de uso doméstico com
concentracao minima de 10%.

Todas as superficies devem ser minuciosamente lavadas com a
solucdo de agua sanitaria recém-preparada, devendo ficar
visivelmente molhadas. Se néo tiver a certeza da extensdo da
contaminacdo, lave totalmente as partes expostas do carrossel e
do cilindro com a solucéo de agua sanitaria recém-preparada.

Veja a Secdo 7.1.5 lLimpeza/Descontaminac8do para obter o
procedimento de limpeza em detalhes.

Substitui¢do do Leitor de Cddigos de Barras

1. Localize o cabo que conecta o leitor de cddigos de barras ao
instrumento.

Desconecte o cabo.
Plugue o cabo do novo leitor.

Efetue a leitura de um nimero de sequéncia de painel na tela
Login para confirmar o funcionamento correto do leitor.

Verifique se 0 nimero de sequéncia correto é apresentado.
Selecione Cancel (Cancelar) para sair da tela sem salvar o painel.
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7.1.1 Limpeza e Verificagao do Filtro de Ar

O filtro deve ser verificado mensalmente e limpo/substituido, se necessario (veja a Secéo
7.1.3 Limpeza do Filtro de Ar).

Se no local onde o instrumento se encontra existir muito pg, o filtro de entrada de ar deve ser
verificado com maior frequéncia e limpo ou substituido, se necessario. O filtro deve
permanecer limpo e desobstruido; a limitagéo do fluxo de ar em um filtro sujo podera originar
temperaturas excessivas no interior do instrumento que podem afetar os resultados e provocar
eventuais maus funcionamentos ou falhas do equipamento. O filtro pode ser limpo e
reutilizado.

O filtro do instrumento esta localizado no interior da area de acesso aos painéis, na parte
inferior direita. O filtro pode ser removido sem ferramentas

7.1.2 Remocao do Filtro de Ar

Figura 47 Localizacdo do Filtro de Ar

1. Pressione o botdo Entrada de Painéis ou Saida de Painéis para ter acesso a area de
introducao de painéis. O filtro esta localizado na parte inferior direita da abertura.

2. Pararemover o filtro, segure na aba preta e deslize em direcdo ao lado esquerdo da area
de acesso aos painéis.

3. Remova o filtro antigo e realize a limpeza e secagem antes de recoloca-lo no instrumento,
ou coloque um filtro novo no compartimento durante a limpeza e secagem do filtro antigo.

4. Para introduzir um filtro limpo, segure na aba preta na lateral do filtro e deslize para a
direita até o rebordo do filtro estar encostado no lado direito da area de acesso do
instrumento.

5. Feche a porta do instrumento.
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7.1.3 Limpeza do Filtro de Ar

1. Lave o filtro sujo com um desinfetante bactericida.

2. Coloque o filtro sobre uma toalha de papel e seque-o totalmente (se for desejado reutiliza-
lo imediatamente).

3. Para poupar tempo, substitua o filtro sujo por um filtro sobressalente limpo. Lave, seque e
reserve o filtro sujo removido para a proxima troca do filtro.

Figura 48 Filtro de Ar

7.1.4 Relatorio Diario do Instrumento

E possivel configurar a impressdo automatica do Relatorio Diario do Instrumento em um
horario pré-definido pelo usuario, ou imprimir o relatério a pedido. (veja Figura 49 Relatério
Diario do Instrumento).

Para obter instru¢cdes sobre a configuracdo da impressao automatica do relatério em um
determinado horario, consulte a se¢ao Configuracdo do Instrumento deste manual.

O Relatério Diéario do Instrumento contém trés secdes

Secéo Descricédo
Lista informagBes que forma configuradas durante a
configuragcdo do sistema:

o Nome e endereco das instala¢des
Secao superior - e

& P e Data e Horario no qual o relatério foi impresso
¢  Numero do Instrumento

e  NUmero de Série

Lista informacdes sobre o funcionamento interno do BD Phoenix,

o . bem como dos Painéis Normalizadores.
Secao intermediaria . . . ,
Esta secdo deve ser revisada diariamente a fim de assegurar

que estas operacdes passaram nos testes.

Lista itens de manutencdo que devem ser verificados e

Secao inferior ! o
registrados diariamente e semanalmente.
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Figura 49 Relat6rio Diario do Instrumento

Daily Instrument Report

System Number 56

AB Serial Number PFVV0015
Instrument Temperature Pass
Carousel Rotational Test Pass
Power Supply Check Pass

Normalizer Panels

Tier Sequence Number Status

A 429932154527 Pass

B 428932154528 Pass
Daily

Record Instrument Temperature From Main Screen
Range: (33.5 - 36.5)

Record Standard Panel Temperature
Range: (33.5 - 36.5)

Check Printer Paper Supply
Weekly

Instrument Internal Green LEDs
Instrument Internal Red LEDs
Instrument Internal Amber LEDs
Instrument System Alert Indicator
PC Audible Alarm

Comments

TI8I2016 3:20 PM
1.0.55.0 /V5.91A (FDa)

Expiration Status
1912018
719/2018

FDA

nl
=
—
3

=
=]

This report may contain PHI andfor Pll, handle appropriately.

Page 1 of 1
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7.1.5

Limpeza/Descontaminacao

Uma situagdo que requeira descontaminacao bioldgica de uma ou mais localizac¢des de painel
pode ocorrer caso ocorra um vazamento de um painel enquanto este estiver no instrumento.
A prioridade nesta situacdo é primeiro limitar a extensdo da contaminacdo e, em seguida,
descontaminar a(s) posicdo(6es) dos painéis e outras areas acessiveis do instrumento que
estejam contaminadas. Se o derramamento se estender para regides do carrossel que ndo
sejam acessiveis para descontaminacdo topica, contate o representante local da BD para
obter mais instrugdes.

Para descontaminar as Localizacdes de Painel do Carrossel

A solucéo recomendada para limpar as superficies afetadas é uma solucdo de agua sanitaria
de uso doméstico com concentracdo minima de 10%. Todas as superficies devem ser
minuciosamente lavadas com a solucéo de agua sanitaria recém-preparada, devendo ficar
visivelmente molhadas. Se ndo tiver a certeza da extensdo da contaminacgéo, lave totalmente
as partes expostas do carrossel e do gabinete com a solu¢do de &gua sanitaria recém-
preparada.

Material Necessério:
e Solucéo de 4gua sanitéria a 10%

. Equipamento de protecdo pessoal, incluindo luvas, avental, protecéo ocular (por exemplo,
viseira, 6culos de protecao, etc.)

e Compressas de gaze ou toalhas de papel
«  Agua de torneira
Procedimento de Limpeza:

1. Utilize luvas e um avental para cobrir totalmente as superficies do corpo que possam
entrar em contato com as superficies afetadas do instrumento.

2. Desligue a alimentagdo do instrumento. Desligue o cabo de alimentacdo do instrumento
antes de prosseguir.

3. Absorva completamente o derramamento contaminado (0 uso de compressas de gaze é
0 método mais eficaz).

4. Apligue a solugdo de agua sanitaria as superficies afetadas, as quais devem ficar
visivelmente molhadas. Deixe atuar durante cerca de 15 minutos.

5. Absorva a solugéo aplicada com compressas de gaze ou toalhas de papel.

6. Umedeca um pano limpo com agua. Passe o0 pano sobre as superficies
descontaminadas.

7. Seque completamente todas as superficies molhadas.

8. Descarte todos os materiais de limpeza como residuos infectantes.

ADVERTENCIA

ANTES DO INICIO DO PROCESSO DE
DESCONTAMINACAO, TODAS AS PARTES DO CORPO
QUE POSSAM ENTRAR EM CONTATO COM AS
SUPERFICIES DO INSTRUMENTO CONTAMINADAS
DEVEM SER TOTALMENTE COBERTAS.
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1.2

7.2.1

Para limpar os monitores

Durante o uso normal, um computador AIO pode ficar sujo e deve ser limpo regularmente. A
solucdo recomendada para limpeza do monitor é de &lcool 70%.

Materiais necessarios:
e Alcool 70%
Procedimentos de limpeza:

1. Prepare um agente de limpeza de acordo com as instru¢des do fabricante ou com o
protocolo do hospital.

2. Prepare um pano limpo umedecido em uma solucédo de limpeza.

3. Limpe o computador AlO totalmente com um pano limpo.

CUIDADO
N&o:
o mergulhe ou enxague um terminal POC ou seus periféricos
o pulverize agentes de limpeza sobre o chassi

o use desinfetantes contendo fenol

Substituicdo do Modulo

O instrumento BD Phoenix M50 foi concebido e testado para proporcionar desempenho sem
problemas. Se ocorrer algum mau funcionamento, contate a BD para reparar o instrumento,
nos termos do contrato existente ou da garantia. Apenas o leitor de codigos de barras externo
€ passivel de substituicdo pelo usuério.

Os modulos de reposicdo podem ser trocados. Nos procedimentos descritos nesta secao,
apenas deverdo ser utilizados componentes de reposicdo fornecidos pela BD.

Remocédo do Termbémetro

Se for observada a separacéo do fluido no termdmetro do painel do padrdo de temperatura,
siga o procedimento abaixo para remover e substituir o termémetro.

Para Remover/Substituir o Termémetro
1. Remova o painel do padrédo de temperatura do instrumento BD Phoenix M50.

2. Utilizando o pequeno orificio de acesso na parte inferior do painel, empurre o termémetro
cuidadosamente para cima, através da fenda larga localizada na parte superior do painel
de temperatura.

3. Puxe o termdmetro manualmente através da fenda na parte superior do painel do padréo
de temperatura para remove-lo completamente do painel.

4. Reulna a coluna de fluido separada, de acordo com as instrugdes abaixo.

5. Instale o termbmetro, seguindo as etapas acima, em ordem inversa.
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1.2.2

1.2

Como Reunir o Liquido Separado no Termdémetro

Se for observada a separacao do fluido no termdmetro do painel de padrdo de temperatura,
siga o procedimento abaixo para reunir o liquido.

Para Reunir o Liquido Separado

1.

Se houver alguma separacdo no capilar ou na camara de expansao situada na parte
superior do termémetro, aquega o reservatério do termdémetro em um liquido quente, cuja
temperatura exceda o intervalo de temperatura do termdémetro, até que a separacéo e a
coluna de liquido principal entrem na camara de expanséo e se juntem uma com a outra.

Retire rapidamente o term6metro do liquido, de forma que o liquido ndo encha
completamente a cAmara de expanséo, o que poderia danificar o termémetro.

Verifigue o termémetro, comparando-o com um termdmetro certificado, rastreavel, ou
coloque-o em um banho de gelo para garantir que as respectivas leituras estejam corretas.

Atualizacdo de Software

O usuario receberd o sistema com parametros de configuracéo pré-configurados a valores
default de fabrica. Mas € necessario testar e revisar estas configuracdes para verificar se
estas sdo compativeis com o laboratdrio onde o instrumento sera utilizado.

Atualizacdes de software podem ser instaladas pelo usuario. Insira o dispositivo USB
fornecido pela BD no conector USB no computador AlO.

Na aba Maintenance (Manutencéo) selecione Software (como Categoria de Tarefa) e
Upgrade Execute (Executar Atualizagdo) (Como Tarefa).

A atualizacdo de software deve ser registrada no Relatério Diario do Instrumento para
referéncia. Veja Tabela 17 Manutenc&o de Rotina: Periodicidade e Procedimentos para
obter detalhes.

Cada funcdo do software é acessada através da aba Maintenance (Manutencédo). A BD
recomenda que os usuarios salvem os dados do sistema em um dispositivo USB em caso
de ocorrer algum mau funcionamento do sistema. Para obter mais informacdes sobre
manutencdo de fungbes de software, veja a Secdo 5.8.2 Funcbes de Manutencdo —
Software

Para obter mais informacdes sobre configuracdo de software, veja Secado 4.2 Configuracao
de Software .
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8.1

Mensagens de Alerta do Sistema

Esta secdo descreve as seguintes funcdes:

« Secdo 8.1 Mensagens de Erro/Alerta

e« Secdo 8.2 Alertas do Sistema (Codigos de Erro E)

e« Secdo 8.3 Alertas de Fluxo de Trabalho (Cédigos de erro W)

« Secdo 8.4 Mensagens de Registro de Eventos

Mensagens de Erro/Alerta

CUIDADO

Quando o Sistema apresentar alertas e erros, responda
imediatamente a condic¢ao.

Quando o sistema encontra uma situagdo de alerta ou erro, o cédigo de erro (EXX ou WXXX,
onde XX ou XXX é um nimero) € exibido na tela ou registrado na lista de alertas do sistema. O
cédigo de erro é uma abreviatura para as situagfes descritas na lista a seguir.

Tipos de alertas e de erros diferentes apresentam um comportamento diferente. Existem trés
tipos basicos de situagdes de alerta:

Com Auto-Remocéo - estes alertas sdo removidos da tela de Alertas do Sistema apés terem
sido exibidos e do usuario ter saido da tela. Nao é necessaria nenhuma outra intervencao.

Persistentes - estes alertas permanecem na tela de Alertas do Sistema (mesmo apoés a exibicdo
do cdodigo de alerta) até o instrumento determinar que o erro que provocou o alerta foi corrigido.
A correcao pode ser conseguida com ou sem a intervenc¢do do usuario, dependendo do alerta.

Com Apagamento Automatico - estes alertas sdo removidos da tela de Alertas do Sistema,
assim que a situagdo que provocou o erro for resolvida. N&o existe nenhum requerimento para
exibir o codigo de alerta na tela de Lista de Alertas do Sistema. Se o alerta ainda existir ao
revisar a lista de Alertas, este ser& exibido.

Cada cddigo de erro assinalado neste capitulo contém um destes trés tipos de alertas e erros.

Os cddigos de erro W séo exibidos na tela quando estes ocorrem. (Também causam a emissao
do sinal sonoro de Erro de Fluxo de Trabalho [sequéncia de bipes curtos agudos e bipes curtos
graves, repetida quatro vezes].) Estes sdo erros de atividade (ou de fluxo de trabalho). Na
maioria dos casos, isto significa que o usuario executou uma acao diferente da acdo esperada
pelo sistema mas, normalmente, poderd ainda executar a acdo correta, conforme as
recomendacfes abaixo, sem sair da operacdo em curso. Estes erros de atividade sé&o
assinalados por um Erro de Fluxo de Trabalho (veja Figura 50 Erro de Fluxo de Trabalho).
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8.2

Figura 50 Erro de Fluxo de Trabalho

Os cddigos de erro W estéo agrupados nas categorias abaixo e descricdes completas podem
ser consultadas na Secéo 8.3 Alertas de Fluxo de Trabalho (c6digos de erro W):

WI1XX Problema com o nimero de Sequéncia

W2XX Problema com o Nimero de Acesso, de Isolado ou com o Tipo de Meio

W3XX Problema apenas com um painel de CQ

WA4XX Nao é permitida uma agdo de acesso ao instrumento

W5XX N&o é permitida uma atividade na tela de Configuracdo/Manutencéo (desde que

nao se refira a uma acado do instrumento)
W6EXX Nao é permitida uma atividade na tela
W7XX Erros do LIS
W8XX Erros de Suporte de Lote de CQ

Alertas do Sistema (Cédigos de erro E)

Os alertas do sistema (cada um apresentado em tabelas separadas abaixo) abrangem todos
0s cbdigos de erro do tipo E e séo relatados na lista de alertas do sistema. Estes erros
desencadeiam a emissao do sinal sonoro de Alerta (sinal sonoro de tom médio emitido durante
um segundo, desligado durante 3 segundos, com repeticdo) (se habilitado). Adicionalmente,
o0 icone Alerta do Sistema € apresentado na tela Status e o indicador de Alerta acende. Os
erros devem ser revisados para apagar a situacéo de alerta do sistema. A lista de alertas do
sistema pode ser visualizada a partir da tela Status tocando no icone de alerta no canto
superior esquerdo da tela.

Os codigos de erro E sdo apresentados por ordem numeérica. Os subcodigos de erro sao
cbdigos numéricos com 8 digitos que sao exibidos abaixo da indicacdo EXX na lista de alertas
do sistema. Os subcddigos de erro indicam situacdes especificas que foram detectadas e
muitos deles estdo apresentados nas tabelas de alertas associados abaixo.

CUIDADO

Se qualquer subcdédigo de erro diferente dos que sdo aqui
enumerados aparecer, anote-o e contate a BD para obter
assisténcia. Se as acdes corretivas recomendadas néo
resolverem o problema, contate a BD.
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EO1 Temperatura da Incubadora* ‘

Subcaodigo Tipo de Alerta Causas Possiveis Acdes Corretivas
Temperatura média muito alta
00000001 (> 36,5 °C)
Temperatura média muito baixa Adi
00000002 (<335 °C) Para togjos 0s §ubcodlgos, as
' causas incluem: a temperatura
A comunicag&o com o sensor da Za“it nag S€ tencolntrar
de temperatura da incubadora entro do intervalo
00000004 P foi perdida recomendado ou outras
especificacbes ambientais nao
Temperatura média muito estédo sendo cumpridas (o
00000010 alta por mais de:; uma hora (> instrumento esta exposto a luz
Persistente 36,5 °C) solar direta ou muito perto de
- - i uma saida de ar condicionado).
Temperatura média muito baixa Certifique-se de que as
00000020 por mais de uma hora especificacdes ambientais s&o
(<33,5°C) cumpridas (veja Secédo 12.4
Temperatura absoluta elevada Qu_adro de E_speuﬁcacoes do
00000040 (> 38,5 °C) Sistema). Limpe e/ou repare
! os filtros de ar a fim de permitir
Discordancia entre entrada de ar fresco.
00000080 temperaturas de controle e
de CQ
00000100 Temperatyra de CQ fora do
intervalo

*As leituras de temperatura sdo efetuadas em intervalos de 5 segundos durante 10 minutos e, em seguida, é calculada
a média das leituras. Note que se a temperatura do instrumento atingir 38,5 °C, o instrumento desativa 0 aquecedor

EO5 Alerta do Carrossel ‘

Subcaodigo

Tipo de Alerta

Causas Possiveis

Acdes Corretivas

00000001

00000080

Persistente

RPM do carrossel abaixo das
especificacdes.

Carrossel preso (sem deteccao
de sinalizacéo de painel,
tambor sem movimento)

O instrumento comunica estes alertas
guando existe uma condicdo que impede
0 movimento do carrossel. Este alerta
pode ser atribuido a uma das seguintes
situagfes: o valor de RPM indicado esta
abaixo das especificagbes, algumas
leituras de sinalizacao estdo incorretas ou
o carrossel esta preso/bloqueado. Esta
condigao é detectada durante qualquer
rotacdo do carrossel. E abortada qualquer
leitura do inventario ou teste de painel que
esteja em curso e o instrumento ignora 0s
dados recebidos do teste ou leitura.
Abra a porta, procure e elimine qualquer
obstrucao, tais como painel entreaberto ou
uma tampa de painel ndo encaixada. Nao
gire o carrossel manualmente. Feche a
porta. Se a mensagem reaparecetr,
contate o representante local da BD.
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E06 Alerta de Nivel* |

Subcodigo | Tipo de Alerta Causas Possiveis Acdes Corretivas
00000001
00000002
00000004
00000008
00000010 Os alertas de nivel sdo detectados
durante um ciclo de teste ou leitura do
00000040 inventario. O instrumento ignora os
Esta é a situag3o de alerta dados recebidos do teste ou da leitura
00000080 geral para problemas efetuada no nivel que apresenta o erro.
00000100 relacionados com niveis Os dados recebidos dos niveis sem erro
especificos, incluindo: sdo retidos. Todas as localizagbes
00000200 Persistente leituras de sinalizac&o existentes no nivel com erro séo
incorretas, erros épticos, automaticamente bloqueadas. Algumas
00000400 condicdes de limite de tempo | Situagdes notificadas para o alerta E05
e problemas no também séo detectadas pelo micro do
00004000 normalizador. nivel e relatadas com o alerta E06. Estas
situagdes incluem sinaliza¢des de painel
00020000 faltando/adicionais, sinalizacdo da
posicdo inicial, etc. Siga as instru¢des na
00040000 tela para corrigir o alerta.
00080000
00100000
00200000
00400000

* A primeira linha do erro representa o Nivel A, a segunda linha representa o Nivel B, a terceira linha representa o
Nivel C e a quarta linha representa o Nivel D. Um cédigo 00000000 indica que néo existe nenhuma situacéo de
erro para esse nivel

E09 Subcodigo de Teste Abortado ‘

Subcaodigo Tipo de Alerta | Causas Possiveis Acdes Corretivas
N&o ocorreram testes de painel
durante mais de uma hora pois
0 instrumento esteve Todos os painéis em curso séo definidos
desligado, a porta esteve com a indicagio Requer Atengédo e com
20000000 Com Auto- aberta durante mais de uma | status Removivel. Alguns resultados
remocao hora, o relégio do sistema foi podem estar incompletos e todos os
adiantado uma hora ou mais resultados dos painéis afetados deverao
ou o ciclo de teste nao foi ser revisados.
realizado ha mais de uma
hora.
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E10 Corrupcao da Base de Dados do Sistema \

Subcdédigo Tipo de Alerta [ Causas Possiveis Acdes Corretivas

Verifique as configuracdes nas telas de
Configuracéo (veja Secdo 5.9.2 Sub-Aba
System Configuration (Configuraco
do Sistema) e reconfigure de acordo
com as suas preferéncias. Salve os
dados em um dispositivo USB e contate o
representante local da BD

Verifique as configuragfes da
Configuracdo de Regras BDXpert
(veja Secédo 5.9.7 Sub-Aba BDXpert
00000008 Corrupgdo da Base de RuIes_(Reqras BDXpert) e

Dados de Regras Bdxpert reconfigure de acordo com as suas
preferéncias. Salve os dados em um
dispositivo USB e contate o
representante local da BD

Verifique as configuracdes de pontos de
corte da Configuracdo do Conjunto de
Corrupcdo da Base de Dados | Regras de Interpretacdo Personalizado e
00000020 de Pontos de Corte reconfigure de acordo com as suas
Personalizados preferéncias. Salve os dados em um
dispositivo USB e contate o representante
local da BD

Verifique as configuracdes nas telas
Micro-organismo e Configuragdo de
Antimicrobianos (veja Secao 5.9.4
Organism Configuration (Configuracéo
de Micro-Organismos e Secdo 5.9.5
00000040 Corrupcdo da Base de Dados | syp-Aba Antimicrobial Configuration
de Codigos de Usuario (Configurac&o de Antimicrobianos) e
reconfigure de acordo com as suas
preferéncias. Salve os dados em um
dispositivo USB e contate o representante
local da BD.

Corrupcéo da Base de Dados

00000002 de Parametros do Sistema

Com Auto-
remocao
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E10 Corrupcéo da Base de Dados do Sistema

Subcddigo Tipo de Alerta | Causas Possiveis Acdes Corretivas

00000001

00000010

00000080

00001000

00002000 3

00004000 Paine) Lote de Panéis, Alena/

00008000 ng’r'jggaf,ed?’,igﬁgfgo de Salve os dados em um dispositivo USB

00010000 configuracdo do instrumento, | € contate o representante local da BD.
histérico do instrumento,

00020000 parametros do sistema, fonte

00040000 de luz, etc.

00080000

00100000

00200000

00400000

E11 Erro da Impressora

Subcodigo Tipo de Alerta | Causas Possiveis Acdes Corretivas
Verifique o papel da impressora
Com Auto- Papel aprisionado ou condi¢éo | (aprisionado ou sem papel), as conexdes
20000000 ~ . . ~ . L
remocao relacionada com a alimentagéo | dos cabos, se estéa ligada e indicador

online.

E13 Falha de Alimentacé&o

Subcodigo

Tipo de Alerta

Causas Possiveis

Acdes Corretivas

0x20000000

Com Auto-
remocao

O instrumento ndo esta
recebendo alimentacéo

A mensagem é informativa. Se tiverem
ocorrido vérias falhas de alimentacéo,
apenas a ultima é relatada na lista de
alertas. Anote o horario da falha de
alimentacdo e a hora em que foi
restabelecida no registro do instrumento.
Repare que as ocorréncias de falha de
alimentacdo ndo sao reconhecidas até a
interface do usuario do instrumento ter
sido carregada com éxito.
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E14 CCD Underrun*

durante um ciclo de teste.

Subcaodigo Tipo de Alerta | Causas Possiveis Acdes Corretivas
O instrumento ignora os dados recebidos
do teste efetuado para o painel/estacédo
gue sustentou o erro. Os dados
. ) . recebidos dos painéis sem erro sao
_ A leitura de um painel foi retidos, exceto se a estacdo que
00000000 Persistente interrompida precocemente

apresenta o erro for a estacao
normalizadora. Todas as esta¢cdes com
erro sao bloqueadas automaticamente.
Se a estacdo normalizadora apresentar
este erro, é bloqueada a totalidade do
nivel. Para apagar, reinicie o instrumento.

* A primeira linha do erro representa estacdes com erros no Nivel A, a segunda linha representa estacdes com
erros no Nivel B, a terceira linha representa estagdes com erros no Nivel C e a quarta linha representa estacdes
com erros no Nivel D. Um cédigo 00000000 indica que ndo existe nenhuma situacéo de erro para esse nivel.

Subcaodigo

Tipo de Alerta

E18 Médias da Fila do Normalizador *

Causas Possiveis

Acdes Corretivas

00000001
00000002

00000004
00000008
00000010

00000020
00000040

00000080

Com Auto-
remocao

O nivel apresentou um
problema com as médias de
dados do painel normalizador

Apenas é possivel efetuar um ajuste da
fonte quando todos os painéis em um
instrumento ja ndo estiverem em curso.
Erros do normalizador sdo detectados
durante um ciclo de teste. Os dados de
teste recebidos poderéo ser descartados
ou retidos, dependendo do subcodigo do
erro. Todas as estacgdes existentes no
nivel com erro sdo automaticamente
blogueadas; as estagfes em curso sédo
bloqueadas quando os testes terminam ou
0s painéis sdo removidos. N&o introduza
nenhum painel novo nem desloque
nenhum painel em curso para um nivel que
apresente este erro. O instrumento podera
conseguir corrigir este erro através do
processo de ajuste da fonte de luz.

* A primeira linha do erro representa o Nivel A, a segunda linha representa o Nivel B, a terceira linha representa o
NivelC e a quarta linha representa o Nivel D. Um c6digo 00000000 indica que n&o existe nenhuma situagdo de erro

para esse nivel

E20 O Leitor de Cédigos de Barras Nédo Esta se Comunicando

Subcodigo Tipo de Alerta | Causas Possiveis Acdes Corretivas
00000001 O leitor de codigos de
00000002 barrzfl; do~n|vel (pu o leitor
Com Auto- portétil) ndo esta se
00000004 ~ comunicando e todas as Reinicie o instrumento.
remogao ~ . .
estagOes do nivel sdo
00000008 bloqueadas
automaticamente
00000010
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E21 Adverténcia de Passo do Rotor de Nivel 2*

Subcodigo Tipo de Alerta | Causas Possiveis Acdes Corretivas

Verifique se algum painel esta saliente no
respectivo transportador, se alguma

O instrumento detectou que a | tampa esté encaixada incorretamente ou
00000000 Persistente rotag&o do rotor néo é ideal, se alguma etiqueta aplicada pelo usuéario
mas ainda é aceitével esta se descolando. Se ndo existir uma
causa visivel para este erro, contate o
representante local da BD.

*A primeira linha do erro representa estagdes com erros no Nivel A, a segunda linha representa esta¢des com erros
no Nivel B, a terceira linha representa esta¢cdes com erros no Nivel C e a quarta linha representa estagées com erros
no Nivel D. Um c6digo 00000000 indica que ndo existe nenhuma situagdo de erro para esse nivel

E22 Erro de Passo do Rotor de Nivel 3*

Subcaodigo Tipo de Alerta | Causas Possiveis Acdes Corretivas

O instrumento ignora os dados recebidos
do teste para o painel/estacdo que
apresenta o erro. Os dados recebidos
dos painéis sem erro sao retidos, exceto
se a estagdo que apresenta o erro for a
estacdo normalizadora. Todas as

. estagcbes com erro sdo bloqueadas

O instrumento detectou que automaticamente. Se a estacéo
00000000 Persistente a rotagdo do rotor estava normalizadora apresentar este erro, é
fora da especificacao bloqueada a totalidade do nivel. Verifique
se algum painel esta saliente no
respectivo transportador, se alguma
tampa esté encaixada incorretamente ou
se alguma etiqueta aplicada pelo usuario
esté se descolando. Se n&o existir uma
causa visivel para este erro, contate o
representante local da BD.

*A primeira linha do erro representa estagdes com erros no Nivel A, a segunda linha representa estacdes com erros
no Nivel B,a terceira linha representa estacdes com erros no Nivel C e a quarta linha representa estagdes com erros
no Nivel D. Um codigo 00000000 indica que ndo existe nenhuma situacéo de erro para esse nivel.

E30 Alerta de Validade do Normalizador*

Subcodigo Tipo de Alerta [ Causas Possiveis Acdes Corretivas

O instrumento emite um alerta
semanalmente a partir do momento em

Restam 60 a 30 dias para que restam 60 dias para a data de

00000001 expirar a data de validade do | jigade do normalizador, passando para
Com Auto- painel normalizador do nivel | ym alerta didrio quando restam 30 dias do
remocao prazo de validade. Agende a substituicio

- do painel normalizador para os niveis
Res_tam menos de 39 dias para | afetados antes do fim do prazo de validade
expirar a data de validade do | (3 gata de validade é indicada no Relatério

00000002 painel normalizador do nivel, Diario do Instrumento).

mas ainda ndo esta fora da
validade. Contate o representante local da BD.

* A primeira linha do erro representa Normalizadores no Nivel A, a segunda linha representa Normalizadores no
Nivel B, a terceira linha representa Normalizadores no Nivel C e a quarta linha representa Normalizadores no Nivel
D. Um cédigo 00000000 indica que nao existe nenhuma situagéo de erro para esse nivel..
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E31 Normalizador Fora da Validade*

Subcaodigo Tipo de Alerta | Causas Possiveis Acdes Corretivas

Foi atingido o prazo de validade L
do normalizador. As estagdes | Agende a substituicao do
em todos os niveis afetados normalizador imediatamente para

00000001 Persistente

* A primeira linha do erro representa Normalizadores no Nivel A, a segunda linha representa Normalizadores no Nivel
B, a terceira linha representa Normalizadores no Nivel C e a quarta linha representa Normalizadores no Nivel D. Um
codigo 00000000 indica que ndo existe nenhuma situagdo de erro para esse nivel

E44 Erro Fatal do Sistema Operacional do LIS

Subcaodigo Tipo de Alerta | Causas Possiveis Acdes Corretivas
O instrumento n&o consegue o ]
enviar dados para o LIS devido | Inicie o sistema LIS. Procure uma causa
a uma exceco fatal do Obvia para o problema, como, por
00000001 software que ocorreu na exemplo, um cabo desligado. Se n&o
Persistente biblioteca do LIS no existir uma causa 6bvia, contate o
instrumento representante local da BD.
LIS_IM detectou um erro
00000008 operacional fatal. Contate o representante local da BD.

E50 Erro Interno do Software

Subcodigo Tipo de Alerta | Causas Possiveis Acdes Corretivas

O sistema encontrou um Salve os dados em um dispositivo USB

00000001 Com ANU'EO- erro de protegédo geral do (veja Secdo 5.8.1 Funcdes de
remocao software. Manutenc&o de Hardware) e contate o
00000002 Erro interno do software representante local da BD.

E51 Detectado um Cédigo de Barras de Painel Duplicado

Subcdédigo Tipo de Alerta [ Causas Possiveis Acdes Corretivas

Examine as estacdes notificadas
cuidadosamente para verificar os codigos
de barras duplicados. Todos os painéis com
codigos de barras duplicados foram
abortados. Se duplicatas forem

o encontradas, retire os painéis do sistema e
Com Auto- Foram dete'ctados codigos de  |gntate o representante local da BD
remogao barras duplicados. imediatamente. Se duplicatas ndo forem
encontradas, o alerta pode ser resultado do
deslocamento de um painel existente entre
instrumentos. Evite deslocar painéis entre
instrumentos, uma vez que os painéis serdo
abortados. Se o alerta voltar a ocorrer,
contate o representante local da BD.

00000000
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E52 Alerta de Camada de Aplicacdo das Comunicac¢des do Instrumento (ICAL)

Subcodigo Tipo de Alerta | Causas Possiveis Acdes Corretivas
00000001 o Instrumento nao esta Configure o instrumento no sistema.
registrado
O histérico do instrumento foi
00000002 eliminado pois o instrumento | Reconecte o instrumento e o Tablet PC
Com Auto- esteve no modo de ou contate o representante local da BD.
remocao isolamento por muito tempo.
Alerta de dispositivos
00000004 adicionais: existem trés ou Retire o(s) instrumento(s) que n&o
mais instrumentos ligados a esta(d0) configurado(s) no sistema.
aplicacao.

E98 Alerta PC ‘

Subcaodigo Tipo de Alerta | Causas Possiveis Acdes Corretivas

Foi excedido o limite de tempo | Se a condicao voltar a ocorrer, contate o
00000001

para a camada IDS representante local da BD.

A plataforma IDS recebeu um
00000002

Persistente parametro invalido
A plataforma IDS rejeitou
00000004 uma mensagem Contate o representante local da BD.
Foi detectado um subcddigo de
00000008

alerta invalido
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Alertas de Fluxo de Trabalho (Cédigos de Erro W)

Sao apresentados alertas ao nivel dos campos quando dados invalidos sao introduzidos em
um campo especifico. Estes erros (tais como a tentativa de introduzir um N° de Sequéncia
invalido na tela Panel Login (Login do Painel)) desencadeiam a apresentacdo de mensagens
de erro do fluxo de trabalho na tela visualizada. Estes ndo colocam o sistema em uma
situacao de alerta. Estes erros podem frequentemente ser apagados executando a atividade
corretamente (por exemplo, introduzindo um N° de Sequéncia valido). Quando o erro €
corrigido, o alerta ao nivel do campo deixa de ser apresentado. Todos os outros alertas do
fluxo de trabalho sdo apresentados em uma caixa de didlogo que contém dois ou mais botdes

W100 Sequéncia de Painel Invélido

Tipo de mensagem

Causa do Alerta

Acdo corretiva para o Alerta

Nivel de campo

O namero de sequéncia do painel que foi
digitado ou escaneado ndo cumpre o
formato de nimero exigido.

O cdbdigo de barras do nimero de
sequéncia do painel esta situado na parte
superior do lado da reacao do painel.
Efetue a leitura ou digite o nUmero
correto de sequéncia do painel. Procure
os codigos de barras de atualizagéo do
painel na embalagem, se estiverem
presentes.

Tipo de mensagem

W101 N° Sequéncia de Painel Faltando

Causa do Alerta

Acdo corretiva para o Alerta

Nivel de campo

O campo do nimero de sequéncia do
painel esta vazio quando Save (Salvar) é

pressionado.

Antes de executar novamente a
operagao, digite ou efetue a leitura do
namero correto de sequéncia do painel.

W102 Numero de Sequéncia de Painel Desconhecido

Tipo de
mensagem

Causa do Alerta

Acéo corretiva para o Alerta

Nivel de campo

Foi efetuada uma tentativa para salvar ou
selecionar um ndmero de sequéncia do
painel que ndo existe na base de dados
BD Phoenix.

Verifique se foi introduzido o nimero de
sequéncia correto do painel. Se o erro
voltar a ocorrer, podera ser necessario
realizar o login painel, caso se trate de um
painel novo. Os painéis mais antigos,
concluidos e finalizados, eventualmente
ultrapassam o prazo de permanéncia na
base de dados.

Tipo de mensagem

W103 Tipo de Painel Invalido para a Regido

Causa do Alerta

Acéo corretiva para o Alerta

Nivel de campo

Foi efetuada uma tentativa de
introducdo de um cédigo de barras de
painel invalido para a regiao.

Verifique se foi introduzido o cédigo de
barras de painel correto.

167



Manual do Usuario BD Phoenix™

W200 Numero de Acesso Invalido

Tipo de mensagem

Causa do Alerta

Acéo corretiva para o Alerta

Nivel de campo

Foi efetuada uma tentativa de salvar,
localizar ou imprimir informacdes
relativas a um nlimero de acesso
invalido.

Introduza um ndmero de acesso valido,
até 20 caracteres excluindo: *?[]!# .0
cédigo de barras de acesso ndo pode
iniciar com os nimeros “42" OU “5" E
possuir 12 digitos de comprimento, o
qual é o formato de um codigo de barras

de sequéncia de um painel.

W201 Numero de Acesso Faltando

Tipo de mensagem

Causa do Alerta

Acéo corretiva para o Alerta

Nivel de campo

O usuario tentou executar uma operagao
(localizar, salvar, imprimir) com um valor
no campo N° de Acesso invalido ou em
branco. Isto pode incluir: um registro com
um N° Sequéncia do painel valido e um
NUmero do Isolado maior que 1, sem N°
Acesso; um painel 6rféo apenas com um
Numero do Isolado; tentativa de alterar um
registro salvo para um N° Acesso em
branco.

Antes de executar novamente a
operacao, digite ou efetue a leitura do
numero de acesso correto do painel.

Tipo de mensagem

W202 N° Acesso Desconhecido

Causa do Alerta

Acdao corretiva para o Alerta

Nivel de campo

Foi efetuada uma tentativa de localizar
dados ou imprimir um relatério para um
namero de acesso que nao existe na base
de dados BD Phoenix.

Verifique se foi introduzido o nimero de
acesso correto. Se o erro voltar a ocorrer,
pode ser necessario realizar login do
registro, caso se trate de um registro novo.
Os registros mais antigos, concluidos e
finalizados, eventualmente ultrapassam o
prazo de permanéncia na base de dados.

W203 Numero de Isolado Faltando

Tipo de mensagem

Causa do Alerta

Acdo corretiva para o Alerta

Nivel de campo

Foi efetuada uma tentativa de salvar
um registro com um nimero de acesso
presente sem um numero de isolado.

Para salvar um registro, ao introduzir um
nimero de acesso é necessario também
introduzir um nimero de isolado

Tipo de mensagem

W204 Tipo de Meio Faltando

Causa do Alerta

Acéo corretiva para o Alerta

Nivel de campo

Foi efetuada uma tentativa de salvar um
painel Yeast ID na tela Iniciar Sesséo no
Painel e ndo foi especificado nenhum
Meio.

Para salvar um registro, se introduzir um
namero de sequéncia de painel Yeast ID,
um tipo de meio deve ser selecionado.
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Tipo de mensagem

W205 Painel Nao Encontrado
Causa do Alerta

Acéo corretiva para o Alerta

OK
Imprimir tela

Foi efetuada uma tentativa de localizar

e de acesso que ndo existe na base de
dados BD Phoenix.

uma combinag¢&o de numero de sequéncia

A combinagédo de numero de sequéncia e
de acesso nao existe na base de dados
BD Phoenix.

W300 Cepa de Teste

Tipo de mensagem

Causa do Alerta

Faltando para um Painel de CQ

Acdo corretiva para o Alerta

OK
Imprimir tela

Foi efetuada uma tentativa de salvar um
painel de CQ sem uma ID de micro-
organismo (Cepa Teste).

E necessario selecionar um micro-
organismo (Cepa Teste) para salvar um
painel de CQ. Avance para o campo Test
Strain (CepaTeste) para abrir uma caixa
que apresenta uma lista das cepas teste
disponiveis. Destaque 0 micro-organismo
desejado. Selecione 0 micro-organismo
destacado.

Tipo de mensagem

W301 ID do Técnico Faltando para um Painel de

Causa do Alerta

CQ

Acdo corretiva para o Alerta

Nivel de campo

Foi efetuada uma tentativa de salvar um
painel de CQ sem uma ID de Técnico

E necessario introduzir a ID Tecn. para
salvar um painel de CQ. Avance para o
campo ID Tecn. e introduza uma ID Tecn.
com até 3 caracteres alfanuméricos
excluindo: *? []!#].

W302 ID do Técnico. Invalida para um Painel de CQ

Tipo de mensagem

Causa do Alerta

Acéo corretiva para o Alerta

Nivel de campo

Foi efetuada uma tentativa de salvar um
painel de CQ com uma ID de Técnico
invalida.

Introduza até 3 caracteres alfanuméricos,
excluindo: *? [] ! # | para a ID do Técnico

Tipo de mensagem

W303 Numero de Lote Invalido
Causa do Alerta

Acdo corretiva para o Alerta

Nivel de campo

Foi efetuada uma tentativa de salvar um
registro ou imprimir um relatério com um
namero de lote de painel, nUmero de lote
do meio liquido de ID, nimero de lote do
meio liquido de AST, ou nimero de lote
do indicador invalido.

Introduza o nimero de lote correto. Os
nameros de lote podem ser constituidos
por um méaximo de 7 caracteres. O nimero
de lote é encontrado na embalagem do

item.
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Tipo de mensagem

W304 N° Lote

Causa do Alerta

Faltando

Acéo corretiva para o Alerta

Nivel de campo

Foi efetuada uma tentativa de salvar ou
imprimir um relatério de um painel de CQ
sem um numero de lote do painel, ou foi
introduzido uma data de validade para um
dos campos de namero de lote opcionais
(Meio Liquido ID, Meio Lig. AST,
Indicador), sem ter sido introduzido o
numero de lote correspondente.

E necessario introduzir um niimero de lote
do painel para salvar um painel de CQ.
Avance para o campo Panel Lot # (N° Lote
do Painel) e introduza um niimero de lote
com um maximo de 7 digitos. O nimero de
lote € mostrado na embalagem do painel.

Tipo de mensagem

W305 ID ou AST devem estar
Causa do Alerta

ativados

Acdo corretiva para o Alerta

OK
Imprimir tela

Foi efetuada uma tentativa de salvar um
painel ou um painel de CQ e os campos
ID e AST nao estao ativados.

Os campos ID/AST séo ativados ou
desativados com base no tipo de painel,
de acordo com o nimero de sequéncia do
painel. Pelo menos um campo deve estar
ativado para que o registro do painel
possa ser salvo e para que os testes
possam ser executados.

W400 A porta ja esta aberta

Tipo de mensagem

Causa do Alerta

Acdo corretiva para o Alerta

OK
Imprimir tela

Ocorreu um pedido para a execucao de
uma tarefa que requer a abertura da

porta quando a porta ja esta aberta.

Selecione OK.

Tipo de mensagem

W401 Impossivel Efetuar Localizagéo de

Causa do Alerta

Painel

Acdao corretiva para o Alerta

OK
Imprimir tela

O painel que vocé esta tentando localizar
nao se encontra no instrumento ou nao é
possivel acessar o instrumento utilizando
a funcdo de Substituicdo do Painel
Normalizador (por exemplo, porque
existem painéis em curso).

Verifique se o numero de sequéncia
correto do painel foi introduzido ou se é
possivel acessar o instrumento (a
existéncia de painéis em curso torna o
instrumento inacessivel para a atividade

de Substituicdo do Painel Normalizador).

Tipo de mensagem

W500 Erro de Atualizacéo

Causa do Alerta

Acdao corretiva para o Alerta

OK
Imprimir tela

O dispositivo USB nao contém uma
versdo do software do instrumento legivel,
seja da mesma versao ou de uma versao
mais recente. As causas incluem: versao
mais antiga do software do instrumento; o
dispositivo USB foi retirado antes da
atualizacao ter sido concluida; o
dispositivo USB contém um arquivo
danificado ou faltando, etc.

Tente repetir a operacgdo de atualizacéo.
Se o erro voltar a ocorrer, contate o
representante local da BD.
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Tipo de mensagem

W502 Erro na Unidade
Causa do Alerta

Removivel

Acéo corretiva para o Alerta

Repetir

Cancelar
Imprimir tela

O dispositivo USB néo esté na unidade

removido antes da conclusdo da tarefa.

esta cheio, protegido contra escrita ou foi

, Tente repetir a operagdo de atualizacéo.
Se o erro voltar a ocorrer, contate o
representante local da BD.

Tipo de mensagem

W503 Regra Duplicada

Causa do Alerta

Acdo corretiva para o Alerta

OK
Imprimir tela

Os dados contidos nos campos
Antimicrobiano, Grupo de Micro-
organismo e Micro-organismo para a
regra que esta sendo salva séo idéntico

de Regras.

aos de outra regra ja definida no Conjunto

Um dos parametros (Antimicrobiano,
Grupo de Micro-organismo ou Micro-
S .

registro possa ser salvo.

organismo) deve ser exclusivo para que o

Tipo de mensagem

W506 Instrumento Nao Ocioso

Causa do Alerta

Acdo corretiva para o Alerta

OK
Imprimir tela

Ocorreu uma falha ao tentar executar
uma atualizacao, visto que o instrumento
ndo estava 0cCioso.

Aguarde até que o instrumento fique
ocioso (ou corrija 0 bloqueio do carrossel)
antes de efetuar esta atividade.

Tipo de mensagem

W507 Senha Invalida

Causa do Alerta

Acdo corretiva para o Alerta

OK
Imprimir tela

Foi introduzida uma senha invalida (ou
nao foi introduzida uma senha) para
acessar a tela Configuracao.

Introduza a senha correta e execute a
acdo novamente.

W511 Modo de Bateria

Tipo de mensagem

Causa do Alerta

Acdo corretiva para o Alerta

OK
Imprimir tela

Tentativa de instalar ou restaurar dados
enquanto o tablet est4 desconectado da

alimentagéo e esta funcionando no modo
de bateria.

Repita a instalacdo ou restauracao de
dados quando o modo de bateria ndo
est4 ativado.
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Tipo de mensagem

W600 Painel Nao Pode Ser Deletado

Causa do Alerta

Acéo corretiva para o Alerta

OK
Imprimir tela

Foi efetuada uma tentativa de deletar um
painel que ainda esta no interior do
instrumento ou um painel de CQ néo
pendente que ndo se encontra no
instrumento (se a fungéo Suporte de Lote
de CQ estiver ativada).

Retire o painel do instrumento. E possivel
utilizar a aba de localizacao de painéis
para que o carrossel apresente o painel
quando a porta for aberta. Se o painel ja
foi retirado, feche a porta do instrumento e
deixe o instrumento concluir uma leitura do
inventario antes de tentar deletar o painel.

Tipo de mensagem

W601 Impossivel Finalizar
Causa do Alerta

Acdo corretiva para o Alerta

Nivel de campo

Foi efetuada uma tentativa de finalizar
um painel cujo status ndo é Removivel,
ou que possui uma condicao Requer
Atencédo nao ignorada.

Se o painel estiver Em Andamento
aguarde até se tornar Removivel antes de
tentar finaliza-lo. Resolva a razéo para

Requer Atencdo antes de tentar finalizar o
painel.

Tipo de mensagem

W602 Data Invalida
Causa do Alerta

Acdao corretiva para o Alerta

Nivel de campo

Foi efetuada uma tentativa de salvar um
registro ou imprimir um relatério com uma
data invalida. Ou, foi lido um cédigo de
barras do lote do painel contendo uma

data de validade invalida.

Introduza uma data valida.

Tipo de mensagem

W604 Painel Ainda em Teste
Causa do Alerta

Acdo corretiva para o Alerta

Nivel de campo

Foi efetuada uma tentativa de salvar uma
ID Final em um painel de ID ou de
Combinacgéo que néo relatou uma ID de
Micro-organismo no Instrumento.

A ID Final sé pode ser selecionada e
salva quando os resultados da ID de
Micro-organismo no Instrumento. forem
obtidos. Antes de tentar selecionar uma
ID Final, aguarde até o instrumento
calcular a ID.

Tipo de mensagem

W606 Impossivel Alterar Data para um Painel Finalizado

Causa do Alerta

Acdo corretiva para o Alerta

OK
Imprimir tela

Foi efetuada uma tentativa de salvar um
painel sem uma data de validade do

numero de lote do painel, ou sem as datas

de validade para outros campos do
nimero de lote, SE nimeros de lote de
painel tiverem sido introduzidos.

Se for necesséario modificar as
informag6es de um painel finalizado,
acesse novamente o painel e anule a
finalizagéo, desativando o campo Finalize
(Finalizar). Efetue as alteracdes
necessdrias e salve as informagées.
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W607 Data Faltando

Tipo de mensagem |Causa do Alerta Acdo corretiva para o Alerta

E necesséario introduzir uma data de
validade do nimero de lote valido para os
painéis. Se os outros campos do nimero
de lote estiverem concluidos, é necessario
introduzir as datas de validade
correspondentes.

Foi efetuada uma tentativa de salvar um
painel sem uma data de validade do
numero de lote do painel, ou sem os
prazos de validade para outros campos do
ndmero de lote, SE nameros de lote de
painel tiverem sido introduzidos.

Nivel de campo

W608 Leitura de Codigo de. Barras Inadequada
Causa do Alerta

Tipo de mensagem Acao corretiva para o Alerta

O codigo de barras lido é muito longo
para o campo ativo atual, ou ndo é o tipo
de cédigo de barras correto para esse
campo (por exemplo, leitura de um
numero de lote em um campo néo
destinado ao nimero de lote).

OK
Imprimir tela

Verifique qual é o campo ativo atual e
confirme o tipo de cddigo de barras que
vocé esta tentando ler

W609 Base de Dados Cheia
Causa do Alerta

Tipo de mensagem Acdao corretiva para o Alerta

Foi efetuada uma tentativa de introduzir
os dados de um painel novo, mas
existem 50 painéis na base de dados do
instrumento com status de registro

Os painéis pendentes deverédo ser
colocados no instrumento e uma leitura de
inventario deve ser concluida antes de

OK
Imprimir tela

pendente, sem que nenhum seja elegivel
para ser deletado.

tentar realizar login para painéis novos.

Tipo de mensagem

W700 Cédigo LIS Invalido
Causa do Alerta

Acdo corretiva para o Alerta

OK
Imprimir tela

Foi introduzido um cédigo LIS invalido
na tela Configuragédo de Micro-
organismos ou Configuragdo de

Antimicrobianos.

Os caodigos LIS devem ser exclusivos no
Sistema

Tipo de mensagem

W701 Cbdigo LIS Duplicado
Causa do Alerta

Acao corretiva para o Alerta

OK
Imprimir tela

Foi introduzido um cédigo LIS duplicado
na tela Configuragédo de Micro-
organismos ou Configuracdo de
Antimicrobianos.

Os caodigos LIS devem ser exclusivos no
Sistema
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Tipo de mensagem

W800 Lote de Painéis Ndo Definido
Causa do Alerta

Acdo corretiva para o Alerta

Nivel de campo

Foi efetuada uma tentativa de realizar
login de um painel de CQ, mas o nimero
de sequéncia do painel ndo se encontra
dentro do intervalo do Lote de Painéis
definido/salvo.

Quando a fungdo Suporte Lote - CQ esta
ativada na Configuragéo, todos os painéis
de CQ devem pertencer ao lote de painéis
definido/salvo. Painéis clinicos podem ser
de um lote de painéis ndo definido e ainda
ser possivel fazer seu login, apesar destes
painéis originarem uma situacéo de
Requer Atencao: Lote de Painéis Nao
Definido.

Tipo de mensagem

W801 Intervalo do Lote de Painel Incompleto

Causa do Alerta

Acao corretiva para o Alerta

Nivel de campo

Durante a Definigdo do Lote de Painéis, foi
efetuada uma tentativa de salvar um lote
de painéis, mas um ou ambos 0s campos
do nimero de sequéncia dos painéis
estavam em branco.

Antes de se poder salvar o lote de
painéis, é necessario ler o nimero de
sequéncia inicial (0 mais baixo) e o
namero de sequéncia final (0 mais alto). A
leitura dos nimeros de sequéncia pode
ser feita em qualquer ordem, mas ambos
0s numeros devem ser lidos. N&o é
possivel digitar um namero de sequéncia
na tela Defini¢do do Lote de Painéis.

Tipo de mensagem

W802 Intervalo do Lote de Painéis Invalido

Causa do Alerta

Acao corretiva para o Alerta

Nivel de campo

Durante a Defini¢cdo do Lote de Painéis,
foi efetuada uma tentativa de salvar um
lote de painéis, mas os dois painéis lidos
pertenciam a diferentes tipos de painel.

Ambos os painéis devem pertencer ao
mesmo tipo para que seja possivel
salvar o lote de painéis.

Tipo de mensagem

W803 Conflito de Intervalo do Lote de Painéis

Causa do Alerta

Acdao corretiva para o Alerta

Nivel de campo

Durante a Defini¢cdo do Lote de Painéis,
foi efetuada uma tentativa de salvar um
lote de painéis, mas um ou ambos 0s
nameros de sequéncia dos painéis
estavam em conflito com a definicdo de
um lote painéis existente.

Um ndmero de sequéncia do painel
apenas pode pertencer a um lote de
painéis definido/salvo. Contate o
representante local da BD.

Tipo de mensagem

W806 Lote de Painéis Expirado

Causa do Alerta

Acdo corretiva para o Alerta

OK
Imprimir tela

Foi lido um cédigo de barras de nimero de
lote de painéis que contém uma data de
validade expirada.

Introduza um cédigo de barras de um
namero de lote de painéis dentro da
validade.
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W900 Numero de Série Duplicado para Colocagdo em Servico

Tipo de mensagem

Causa do Alerta

Acdo corretiva para o Alerta

OK
Imprimir tela

Existe um instrumento ja em servigco com o
mesmo numero de série.

Introduza um nimero de série exclusivo.

W901 Identificador de Instrumento Duplicado para Colocacédo em Servico

Tipo de mensagem

Causa do Alerta

Acdao corretiva para o Alerta

OK
Imprimir tela

Existe um instrumento ja em servigo
com a mesma designacao.

Verifique se existem instrumentos
com a mesma designacao.

W904 Numero de Série Invalido para Colocagao em Servigo

Tipo de mensagem

Causa do Alerta

Acao corretiva para o Alerta

OK
Imprimir tela

O nUumero de série deve ter seis
caracteres, no minimo.

O numero de série deve ter seis
caracteres.

W905 Remocéo de Servico de Instrumento Conectado

Tipo de mensagem

Causa do Alerta

Acdao corretiva para o Alerta

OK
Imprimir tela

Esta sendo efetuada uma tentativa de
retirar um instrumento de servico.

Desconecte o instrumento antes de retirar
de servico.
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8.4 Mensagens de Registro de Evento
8.4.1 Mensagens Relacionadas ao LIS

A aba Registro de Eventos, localizada no canto inferior direito da tela Maintenance
(Manutencdo), permite ao usuario visualizar mensagens que 0 instrumento escreve no
Registro de Eventos. As mensagens estao no seguinte formato:

data hora tipo de mensagem: texto da mensagem

onde data representa o dia, més e ano no formato escolhido pelo usuario
hora representa o horario no formato escolhido pelo usuario

tipo de mensagem podera ser um dos seguintes:

e Mensagem de Interface do LIS

e Mensagem N&o Solicitada do LIS

e Ordem do LIS Cancelada

e Montagem de Consulta do LIS

¢ LIS Recebendo Consulta

e Alteracdo da Configuracdo do LIS

texto da mensagem consiste no texto efetivamente exibido na tela

A lista abaixo contém as mensagens, juntamente com uma descricdo da mensagem e de
qualquer acdo que possa ser realizada para corrigir o problema. Estas mensagens estdo
agrupadas de acordo com o tipo de mensagem descrito acima.

Mensagens de Interface do LIS

As Mensagens de Interface do LIS sdo mensagens de biblioteca geradas pelo gerenciador do
LIS. As mensagens sdo apresentadas abaixo por ordem alfabética

Bad Frame Received From LIS (Estrutura Ruim Recebida do LIS)

DESCRICAO — Este erro é gerado quando o LIS recebe uma estrutura que nao foi formatada de forma
adequada. Este tipo de erro é classificado como LIS_NON_FATAL.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — A solugéio para este problema consiste em rever as informagées que est&o
sendo enviadas para o instrumento através de um monitor da linha de comunica¢des. Compare as
informacg0fes capturadas com as especifica¢des indicadas no Documento da Interface BD - LIS. Todas as
discrepancias observadas deverdo ser corrigidas, e em seguida, a transmisséo deve ser tentada novamente.

Detailed Download Message Attached to Notification (Mensagem Envio Detalhada Anexada a

Notificacao)
DESCRICAO - Estas notificacdes séo geradas sempre que é enviada ou recebida uma mensagem
completa através da porta. O tipo de erro € LIS_NOTIFY. A descricao detalhada néo é exibida.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — A mensagem ¢é informativa — nenhuma acéo é requerida
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Detailed Upload Message Attached to Notification (Mensagem de Envio Detalhada Anexada a
Notificacdo)

DESCRICAO - Estas notificacbes séo geradas sempre que é enviada ou recebida uma mensagem
completa através da porta. O tipo de erro € LIS_NOTIFY. A descricao detalhada néo é exibida.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — A mensagem é informativa — nenhuma acéo é requerida

Detailed Upload Message Attached to Notification (Mensagem de Envio Detalhada Anexada a
Notificagdo)
DESCRICAOQ —Estas notificacBes sdo geradas sempre que é enviada ou recebida uma mensagem completa
através da porta. Esta notificagdo disponibiliza, a aplicacéo principal, a sequéncia completa de caracteres da
mensagem ASTM trocada. O tipo de erro é LIS_NOTIFY e a descricdo detalhada contém a sequéncia de
caracteres completa da mensagem ASTM.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — A mensagem é informativa — nenhuma acéo é requerida

Disallowed Characters Contained in Field (Caracteres Nado Autorizados No Campo)

DESCRICAO — Este erro é gerado quando um campo enviado contém caracteres ndo permitidos em uma
mensagem enviada. Estes caracteres diferem de acordo com o protocolo légico e serdo removidos do
campo enviado. Este tipo de erro € classificado como LIS_NON_FATAL. A descri¢cdo detalhada néo é
exibida.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Se este erro for notificado, o problema devera ser comunicado ao
representante local da BD para proceder a uma investigacdo mais detalhada.

Download Field Was Concatenated (Campo de Recebimento Foi Concatenado)

DESCRICAO — Esta notificagéio é gerada quando um campo recebido é maior do que o tamanho méaximo
definido pela aplicacao principal. O campo sera concatenado para o tamanho maximo. Este tipo de erro é
classificado como LIS _LOG. A descri¢éo detalhada nao é exibida.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Neste caso, o contetido que esta sendo preparado devera ser revisado.
Consulte a Especificacéo da Interface BD — LIS para conhecer os limites de comprimento dos campos na
mensagem. Em seguida, o codigo LIS devera ser atualizado para que as informacdes enviadas para o
instrumento permanecam dentro dos limites definidos.

Download Message Has a Bad or Missing Header Record (Mensagem Recebida Tem Cabecalho Ruim
ou Ausente)

DESCRICAO — Este erro é gerado quando uma mensagem recebida néo possui um cabecalho devidamente
formado. O LIS IM nédo pode continuar a processar a mensagem, e esta serd apagada. O tipo de erro é
LIS_NON_FATAL e a descricdo detalhada contém a mensagem ASTM recebida do LIS.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Verifique se a linha do cabecalho contém erros. Corrija eventuais erros no
cabecalho e envie novamente a mensagem.

Download Physical Communication with LIS Has Begun (Comunicacédo Fisica com LIS Receber foi

Iniciada)

DESCRICAO — Esta notificagéo é gerada quando a parte fisica da via de recepgéo esta recebendo
ativamente uma mensagem.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — A mensagem é informativa — nenhuma acéo é requerida.
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Download Physical Communication with LIS Has Completed (Comunicagao Fisica de Envio com LIS

foi Concluida)
DESCRICAO - Esta notificagéio é gerada quando a parte l6gica da via de recepcéo concluiu o
processamento de uma mensagem recebida.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — A mensagem é informativa — nenhuma acéo é requerida

Download Record is Out Of Sequence Or Has Bad Sequence Number (Registro Recebido Fora de

Sequéncia ou Com N° de Sequéncia Ruim)

DESCRICAO - Este erro é gerado quando um registro recebido contém registros com um ndmero de
sequéncia incorreto ou viola a hierarquia de registros para o protocolo do nivel l6gico. Esta situacdo fara
com que a mensagem seja apagada da lista de mensagens a receber. Este tipo de erro € classificado
como LIS _NON_FATAL.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Deverdo ser efetuadas atualizacdes adequadas da aplicacio que gera a
mensagem ldgica, para que a estrutura esteja de acordo com as especificagbes ASTM para a interface. A
maioria das questfes relativas ao contelido da mensagem pode ser resolvida consultando as Especificagdes
da Interface BD — LIS e as especificacdes ASTM para a interface.

Early Termination of Transfer Session By LIS (Conclus&o Precoce da Sessao de Transferéncia por

LIS)

DESCRICAO — Este erro é gerado quando ocorre um erro na comunicacéo LIS. O caractere de controle
para terminar uma sessao foi recebido antes do niimero correto de caracteres da estrutura ter sido
recebido.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Analise as estruturas transferidas entre o instrumento e o LIS, certificando-
se de que estas contém o nimero adequado de caracteres dentro dos pacotes transferidos. Se o pacote
nao contiver o numero de caracteres correto, atualize o codigo para que passe a ser incluido o numero
correto de caracteres em cada estrutura.

Expected Frame Not Sent (Estrutura esperada ndo enviada) ‘

DESCRICAO - Este erro é gerado quando ocorre um erro na comunicacéo do LIS. O LIS iniciou uma sesso
de transferéncia, mas ndo chegou a enviar dados antes do tempo ter esgotado. Este tipo de erro é
classificado como LIS_NON_FATAL.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Conecte um monitor de linha de comunicages e reinicie a transmissao.
Observe a transmisséo para determinar se ocorre a transmissdo completa ou se esta € interrompida
precocemente. Se a transmissdo parecer completa ou se o LIS aparentar estar tentando enviar a
transmisséo, contate o representante local da BD para obter assisténcia. Se a transmisséo parecer
incompleta do lado LIS da transmissao, o cédigo LIS deveré ser investigado sobre a existéncia de problemas
gue possam provocar a interrupgéo precoce da transmissao.

Internal Assert Condition Found in LIS Library (Condicéo Interna de Verificacdo Encontrada na

Biblioteca do LIS)
DESCRICAO — Esta mensagem indica que o instrumento encontrou um erro que ndo deveria ter ocorrido.
Este erro provocara a reinicializagdo do instrumento.
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Internal Assert Condition Found in LIS Library (Condicé&o Interna de Verificagdo Encontrada na

Biblioteca do LIS)

ACAO(DES) CORRETIVA(S) — Contate o representante local da BD. Quando o problema ocorre, o aplicativo
escreve dados no arquivo de registro indicando a natureza da verificagdo. O representante da BD devera
aconselha-lo sobre ao procedimento correto para coleta de dados sobre a condic&o.

LIS Debug Error (Erro Debug do LIS)

DESCRICAOQ - Este erro é gerado quando ocorre um problema interno da parte fisica do instrumento. Este
erro podera ser desencadeado por um indice fora dos limites ou IDs de areas de memaria ndo suportadas,
etc. O tipo de erro é LIS_FATAL.

ACAO(DES) CORRETIVA(S) — Este erro é um Erro Fatal. Se este erro aparecer no arquivo de registro,
contate o representante local da BD. A sequéncia de eventos que produziu esta mensagem devera ser
documentada para que os representantes da BD possam reproduzir o erro e entdo providenciar um curso de
acdo adequado para resolver o problema.

LIS Did Not Acknowledge Sent Frame (LIS Ndo Reconheceu Estrutura Enviada)

DESCRICAO - Este erro é gerado quando o instrumento enviou uma estrutura para o LIS, mas nio

recebeu a confirmagédo antes do tempo se esgotar. Este tipo de erro é classificado como LIS_NON_-

FATAL.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Esta mensagem néo devera ocorrer durante o funcionamento normal da
interface do instrumento. Se este erro for encontrado durante o desenvolvimento da interface, o grupo de
desenvolvimento do LIS devera conectar um monitor de comunicac¢des de dados ao cabo de interface série e
analisar as informagoes trocadas entre os dois dispositivos. E provavel que o LIS néo esteja gerando a
resposta adequada a mensagem gue o instrumento enviou

LIS Is Not Responding To Output Request (LIS Ndo Responde a Pedido de Saida)

DESCRICAO - Este erro é gerado quando o instrumento esta tentando estabelecer uma sessédo de
transferéncia, mas o LIS néo esta respondendo. Quando este erro é enviado, 0 instrumento assume que a
conexdo LIS foi quebrada ou que o LIS foi desligado. Este tipo de erro é classificado como LIS_-
NON_FATAL.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Verifique se a interface LIS esta ativa e pronta para receber mensagens do
instrumento. Se o LIS estiver funcionando corretamente, conecte um monitor de linha de comunicagdes e
analise as informacdes capturadas. Se o instrumento estiver tentando estabelecer a comunicagéo com o LIS,
seria adequado analisar o codigo escrito para a interface com o instrumento e garantir que o cédigo é
adequado para receber as informag8es enviadas pelo instrumento.

LIS Never Completed Current Frame (LIS Nunca Terminou Estrutura Atual)

DESCRICAO — Este erro é gerado quando ocorre um erro na comunicagéo do LIS. Os caracteres
de controle esperados para terminar uma estrutura transmitida nunca foram recebidos.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Analise as estruturas trocadas entre o instrumento e o LIS através do monitor
da linha de comunicagdes. Certifique-se de que todas as estruturas incluidas na transmissdo sao analisadas.
Se alguma das estruturas ndo contiver os caracteres de terminagdo adequados, efetue as alteracdes
adequadas ao codigo da interface para corrigir o problema.
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Logical Processing of LIS Data Has Begun (Processamento. Légico de Dados LIS Iniciado)

DESCRIPTION/ ACAO(OES) CORRETIVA(S) — A mensagem é informativa — nenhuma acéo é requerida

Logical Processing of LIS Data Has Completed (Processamento Logico de Dados LIS Concluido)

DESCRIPTION/ ACAO(OES) CORRETIVA(S) — A mensagem é informativa — nenhuma acéo é requerida

Message Packet Passed to Host Application (Conjunto de Mensagens Enviado ao Aplicativo Principal)

DESCRICAO — Esta notificacéo é gerada quando o LIS IM enviou uma mensagem com éxito para o
Aplicativo Host. Esta mensagem existe, sobretudo, como uma mensagem de depuracao. Este tipo de erro é
classificado como LIS_LOG.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — N&o é necessaria qualquer acdo por parte do usuario. S&o incluidas
informacOes para auxiliar os fabricantes do LIS a depurar e implementar a respectiva interface.

Message Received By LIS (Mensagem Recebida pelo LIS) ‘

DESCRIGAO - Esta notificagdo é gerada depois do LIS receber e reconhecer uma mensagem proveniente
do instrumento.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — A mensagem é informativa — nenhuma ag&o é requerida.

Message Received From LIS (Mensagem Recebida do LIS)

DESCRICAO - Esta notificagéo é gerada depois de ter sido recebida em condicdes uma mensagem pela
interface Fisica, proveniente do LIS. Este tipo de erro é classificado como LIS_LOG.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — A mensagem é informativa, ndo sendo necessaria qualquer agéo. A
transmissédo foi bem sucedida. Esta mensagem sera gerada mesmo que a mensagem contenha erros de
conteddo.

Must Re-send Output Frame to LIS (Necesséario Reenviar Estrutura de Saida ao LIS)

DESCRICAO — Esta notificagdio é gerada quando uma estrutura enviada pelo LIS IM n&o foi recebida
apropriadamente pelo LIS. A estrutura da mensagem serd enviada novamente, de acordo com as
especificagbes do protocolo de nivel baixo. Este tipo de erro é classificado como LIS_LOG.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Se esta mensagem aparecer com pouca frequéncia e as mensagens que
estiverem sendo trocadas forem concluidas de forma correta, € provavel que ndo seja necessaria qualquer
acdo. Se a mensagem acima for frequentemente encontrada, provavelmente existira um problema na
interface. O fabricante do LIS e o representante da BD dever&o ser contatados para efetuar testes
diagndsticos na interface, no sentido de assegurar o correto funcionamento da mesma. Quando a conexao
estiver funcionando de forma ideal, esta mensagem n&o deveré aparecer no registro.
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No Queue Memory for Download Messages (Sem Meméria de Fila para Receber Mensagens)

DESCRICAO — O instrumento BD Phoenix M50 foi concebido para funcionar com uma quantidade limitada
de memodria (conforme definido pela estrutura de configuragcao). Quando estes recursos de memoria
estiverem cheios com mensagens recebidas ou enviadas, sera gerada esta notificagédo. Esta notificagcao
podera surgir com frequéncia se o LIS tentar receber grandes quantidades de informac6es de uma so6 vez.
O instrumento BD Phoenix M50 ndo confirma (NAK) os dados para os quais ndo conseguir atribuir
memoria, sendo necessario o reenvio pelo LIS.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Reenvie as mensagens que foram rejeitadas pelo instrumento.

No Queue Memory for Upload Messages (Sem Memoéria de Fila para Enviar Mensagens)

DESCRICAO — O instrumento BD Phoenix M50 foi concebido para funcionar com uma quantidade limitada
de memodria (conforme definido pela estrutura de configuragao). Quando estes recursos estiverem cheios
com mensagens recebidas ou enviadas, sera gerada esta notificagdo. Esta mensagem nao devera ser
encontrada se estiver utilizando a interface LIS do instrumento.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Se ocorrer esta mensagem, o problema devera ser notificado ao
representante da BD. Sera util documentar o processo que originou este problema.

No Response Received From Previous LIS Request Message (Sem Resposta da Mensagem de Pedido

LIS Prévia)

DESCRICAO — Esta notificagéo é gerada quando o LIS IM enviou uma consulta sem obter resposta. Esta
notificacéo indica que a consulta original foi cancelada. Esta notificagdo devera ocorrer algum tempo apoés
a consulta, de acordo com o valor definido na estrutura de configuragdo. Este tipo de erro é classificado
como LIS_LOG. A descricdo detalhada nédo é exibida na verséo atua.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Confirme que o LIS esta conectado ao instrumento de forma correta e que a
interface LIS foi ativada.

Operating System Error (Erro no Sistema Operacional)

DESCRICAO — Este erro é gerado quando o sistema operacional detecta um erro em uma das suas rotinas.
Este erro podera ser provocado por diversos erros de SO, incluindo a néo inicializagéo correta de uma porta
ou a ndo criagdo adequada de um operador de eventos, entre outros. Estes erros ndo deverdo ocorrer em
condi¢des normais de funcionamento e o LIS IM nao se recuperara apés a sua ocorréncia. Este tipo de erro
é classificado como LIS FATAL.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Se este erro for notificado, o problema devera ser comunicado ao
representante local da BD para proceder a uma investigacdo mais detalhada.

Output Message Was Sent To LIS (Mensagem de Saida Enviada ao LIS)

DESCRICAO - Esta notificagdo é gerada depois de ter sido enviada uma mensagem com éxito para o
LIS. Este tipo de erro é classificado como LIS_NOTIFY. A notificacéo é enviada quando o instrumento
comegar a transmitir uma mensagem para o LIS. O fato de receber esta notificagéo n&o implica que a
mensagem tenha sido aceita pelo LIS.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — A mensagem é informativa — nenhuma ag&o ¢ requerida.
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Queue Memory for Download Messages Free (Memdria de Fila Livre para Receber Mensagem)

DESCRICAO — Esta notificagéio é utilizada em pares, com a notificacdo Sem Memoéria de Fila para Receber
Mensagem, apresentada acima. Quando foi previamente determinado que a memdria se encontrava cheia,
encontrando-se esta agora livre, sera gerada esta notificagao.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Esta é uma indicac&o para o usuario de uma interface orientada para
conjuntos de que o instrumento é capaz de receber o préximo grupo de mensagens.

Queue Memory for Upload Messages Free (Memoria de Fila Livre para Enviar Mensagens)

DESCRICAO - Esta notificagéio é utilizada em pares, com a notificacdo Sem Memodria de Fila para
Enviar Mensagens, apresentada acima. Quando foi previamente determinado que a meméria se
encontrava cheia, encontrando-se esta agora livre, sera gerada esta notificacéo.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Esta mensagem ndo devera surgir no registro durante operacéo da interface.
Se esta mensagem aparecer no registro, contate o representante local da BD.

Response Message Received (Mensagem de Resposta Recebida)

DESCRICAO — Esta notificagéio é gerada quando o LIS recebeu uma resposta a uma consulta gerada pela
BD. Esta é também uma indicagdo de que o LIS IM podera enviar outra consulta para o LIS. Este tipo de
erro é classificado como LIS_NOTIFY. A descricdo detalhada ndo é exibida na versao atual.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — A mensagem é informativa — nenhuma acéo é requerida.

Unsupported Field in Configuration File (Campo N&o Suportado no Arquivo de Configuracgao)

DESCRICAO - Este erro é gerado durante a inicializacdo quando um campo na estrutura da configuragéo
nao corresponde a nenhuma das configuragdes suportadas do LIS IM. Este tipo de erro é classificado como
LIS FATAL.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Se este erro for notificado, o problema devera ser comunicado ao
representante local da BD para uma investigacdo mais detalhada.

Upload Physical Communication With LIS Has Begun (Comunicacéo Fisica para Enviar ao LIS

Iniciada)

DESCRICAO - Esta notificagéio é gerada quando a parte fisica da camada de envio esta enviando
ativamente uma mensagem.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — A mensagem é informativa — nenhuma acéo é requerida.

Upload Physical Communication With LIS Has Completed (Comunicagédo Fisica para Enviar ao LIS

Concluida)
DESCRIGAO - Esta notificagdo é gerada quando a parte fisica da camada de envio tiver concluido o envio
de uma mensagem para o LIS.
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Upload Physical Communication With LIS Has Completed (Comunicagédo Fisica para Enviar ao LIS

Concluida)
ACAO(OES) CORRETIVA(S) — A mensagem é informativa — ndo é necessaria qualquer acao.
Mensagem N&o Pedida do LIS

As secdes a seguir contém mensagens associadas a entradas no Registro de Eventos em resposta a
pedidos de recepc¢do ndo solicitados. As mensagens sdo apresentadas abaixo por ordem alfabética.

LIS Response Error (Erro Resposta LIS)

DESCRICAO — Esta mensagem é gerada depois do LIS enviar uma mensagem de consulta com um formato
incorreto para o instrumento. A nossa resposta consistirda em enviar uma mensagem de erro de resposta
para o LIS.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Se a interface estiver funcionando corretamente, esta mensagem nunca
devera aparecer no registro. Se esta mensagem aparecer no registro durante a validagéo ou
desenvolvimento da interface, o cédigo responséavel por gerar as consultas devera ser revisado e corrigido
para que a consulta seja criada sem o campo invalido. O campo invalido sera a Ultima mensagem “LIS
Query Assembly” (Montagem de Consulta LIS) indicada antes desta mensagem no arquivo do registro.

LIS Sent Query Before Previous Query Completed (LIS Enviou Consulta Antes da Consulta Anterior

Terminar)
DESCRICAO - Esta mensagem é gerada se o LIS iniciar uma consulta e, enquanto o instrumento esta
ocupado com esta consulta, o LIS cancela a primeira consulta e inicia imediatamente uma segunda.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Se a interface estiver funcionando corretamente, esta mensagem nunca
devera aparecer no registro. Se esta mensagem aparecer no registro durante a validagéo ou
desenvolvimento da interface, o cédigo responsavel por gerar as consultas devera ser revisto e corrigido de
forma a ndo enviar novas consultas enquanto aguarda o cancelamento de uma consulta pendente.
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Mensagens de Ordem do LIS Canceladas

(A mensagem consiste em um nome de campo exibido abaixo em * e conteldo de campos invalidos)

Falha na validagdo do campo assinalado.

*Campo de N° de Sequéncia Invalido

Campo de N° de Acesso Faltando

Campo de N° de Acesso Invélido [ndo pode ter 12 digitos nem comecar com
42 ou 50-59; veja Secdo 5.2 Aba Panel Login (Login de Painel) para outros
requerimentos

Campo de Isolado Faltando

Campo de Isolado Invalido

DESCRICAO Uso de Painel Invalido

Campo de ID do Teste Invalido

Cepa Teste Invalida para este Tipo de Painel de CQ

Discordéancia entre o Nimero de Sequéncia e a ID do Teste

Campo de ID do Teste Faltando

Campo de ID de Micro-organismo Invalido

Campo de Prioridade Invalido

Problema ao Salvar Registro na Base de Dados

Quando é detectado um erro, a mensagem correspondente é anotada no registro e é
interrompida a verificagdo do restante da mensagem. Poder&o existir outros erros no pedido
que nao foram registrados. A prioridade de verificagdo de erros depende do fato do pedido
conter ou ndo um ndmero de sequéncia.

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Em uma interface operacional, é possivel encontrar estes
erros caso a implementagéo LIS permita a introducdo de dados nos campos que violem as
regras do Instrumento para os campos. Neste caso, 0 usuario do LIS deverd limitar os
caracteres introduzidos nos campos enviados para o instrumento de acordo com os limites
vélidos referidos no Manual do Usuério do Sistema para o campo. Depois das informacgdes
terem sido atualizadas de forma a respeitar as regras do instrumento, o pedido devera ser
novamente enviado ao instrumento.

Se a interface estiver em fase de desenvolvimento, o responsavel devera limitar o envio de
dados para o instrumento aos caracteres apropriados para 0s campos.

Mensagens de Montagem de Consulta do LIS

As mensagens a seguir sdo escritas no arquivo de registro, independentemente de serem
invalidas ou validas. Sdo anotadas no registro de forma a poderem ser utilizadas em conjunto
com as mensagens que as seguem. Se for encontrado um erro em um dos campos, O
contetdo do campo com erro sera registrado
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(A mensagem consiste no nome de um campo, conforme indicado abaixo em **.)

A mensagem é registrada quando o instrumento envia uma consulta para o
LIS.

**N° Acesso

N° Sequéncia

ID do Teste

DESCRICAO Status do Teste

Qualificador do Resultado

Qualificador de Horario

Data/Horario de Inicio

Data/Horario Final

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — Se a consulta for valida, a mensagem é informativa — ndo é necessaria
gualquer agdo. Se a consulta for invalida, revise o campo com erro, corrija 0 campo e reenvie a consulta.

(A mensagem consiste no nome de um campo e valor, conforme indicado abaixo em ***,)

DESCRICAO — Esta mensagem é registrada quando o instrumento envia uma consulta para o LIS.

***  N° Sequéncia e valor

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — A mensagem é informativa — ndo é necessaria qualquer acao.

Mensagens de Alteracdo da Configuragdo do LIS

(A mensagem consiste em um valor de configuracdo, conforme indicado abaixo em ** com os valores

antigo e novo)
A mensagem é registrada quando a configuracédo do LIS é alterada.

**Valor de LIS Ativado Alterado

Opcéao Enviar Resultados de Interpretacao Alterada

Opcéo Consultas N&do Solicitadas Alterada

Opcéao Enviar Quando Colocado no Instrumento Alterada

DESCRICAO Opcdes de Envio Resultados Alteradas
Valor de Baud Alterado

Valor de Bits de Dados Alterado

Valor de Paridade Alterado

Valor de Bits de Parada Alterado

Valor de Estrutura em Pacotes Alterado

ACAO(OES) CORRETIVA(S) — A mensagem é informativa — ndo é necessaria qualquer acao.
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9.1

9.11

Desempenho e LimitagOes

Esta se¢do descreve:

o« Secdo 9.1 Caracteristicas de Desempenho

e Secdo 9.2 Limitac6es do Procedimento

o« Secdo 9.3 Limitacdes do teste de deteccdo BD Phoenix CPO
Caracteristicas de Desempenho

Definic¢des:

Concordéancia Essencial (CE): A Concordéancia essencial ocorre quando a CIM do sistema BD
Phoenix e a Microdiluigdo em Meio Liquido de Referéncia do CLSI séo idénticas ou estédo
dentro de * 1 diluicdo uma da outra.

Concordéancia de Categoria (CC): A Concordancia de categoria ocorre quando os resultados
do sistema BD Phoenix se encontram dentro de * 1 diluicdo da Microdiluigdo em Meio Liquido
de Referéncia do CLSI, em relagdo aos critérios de interpretacéo de categoria do CLSI.

Desempenho de Gram Negativos

Identificacdo de Micro-Organismos Gram-Negativos

Em dois estudos internos, foi avaliado o desempenho da identificacdo de micro-organismos
Gram-negativos pelo sistema BD Phoenix. A configuracdo com densidade de indculo de 0,5 e
a configuracdo com densidade de in6culo de 0,25 foram testadas com 721 cepas (0,5) e 784
cepas (0,25), respectivamente. Os resultados de isolados entéricos e ndo entéricos foram
avaliados em comparacdo a métodos comerciais e ndo comerciais.

O desempenho da identificagdo de micro-organismos Gram-negativos pelo sistema BD
Phoenix é apresentado abaixo:

Dens[dade Es Concordancia SemA . Sem ID
In6culo Concordancia
(McFarland)
Ao nivel de género 0,5 97,2% 1,9% 0,8%
0,25 98,5% 1,0% 0,5%
Ao nivel de espécie 0,5 95,6% 3,6% 0,8%
0,25 98,1% 1,4% 0,5%

Sensibilidade de Gram Negativos

O desempenho do Sistema BD Phoenix Gram Negative AST foi avaliado em multiplos
centros clinicos. Comparacdes foram feitas a resultados e AST gerados a partir de testes
de referéncia de acordo com diretrizes padrdo do CLSI. Resultados discrepantes foram
arbitrados por teste de repeticdo duplicado em ambos os métodos de teste e referéncia.

Teste BD Phoenix™ Confirmatory ESBL

Para testar a exatiddo do teste BD Phoenix Confirmatory ESBL, testes de exatiddo foram
realizados em mdltiplos centros clinicos utilizando isolados Clinicos e de Desafio. Os
resultados de teste ESBL residente em painéis BD Phoenix foram comparados a resultados
obtidos do teste ESBL confirmatério de referéncia. Para micro-organismos de desafio, este
resultado é um resultado esperado, e para isolados clinicos, este resultado foi obtido a partir
de testes concomitantes com o método de microdiluicdo em meio liquido de referéncia do
CLSI.
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Detecc¢ao de Positivos/Negativos:

Concordancia Percentual Positiva = 340/360 = 94,4%
Concordéancia Percentual Negativa = 847/882 = 96,0%
Concordancia Percentual Geral = 1.187/1.242 = 95,6%
Teste de Deteccdo BD Phoenix™ Confirmatory CPO

O teste BD Phoenix CPO utiliza principios de inibicdo de beta-lactamase especifica para
classe Ambler e resisténcia a antibidtico especifica para classe Ambler para detectar a
presenca de uma carbapenemase e para derivar a classe Ambler da carbapenemase. Em
alguns isolados, a presenca de miltiplos mecanismos de resisténcia, incluindo mais que uma
carbapenemase, pode resultar em um resultado de teste “CPO Positivo” sem nenhuma
classificagdo Ambler (ou seja, “ndo classificado). A frequéncia destes isolados pode variar
regionalmente.

Para determinar a exatiddo de testes de detec¢cdo de CPO com Enterobacterales, P.
aeruginosa, e A. baumannii, testes foram realizados em multiplos centros clinicos usando
isolados Clinicos e de Desafio. Para isolados clinicos, um método de referéncia compdsito
foi utilizado, o qual incluiu, mas sem se limitar a estes, o Método de Inativagdo de
Carbapenem modificado (MmCIM), Triagem de CIM (utilizando valores de limiar de
carbapenem) e testes de PCR multiplex. Testes de PCR Multiplex para Enterobacterales
incluiram os genes blakKPC, blaNDM, blaIMP, blaVIM, e genes semelhantes a OXA-48.
Testes de PCR multiplex para P. aeruginosa e A. baumannii incluiram genes blaKPC,
blaNDM, blalMP, blaVIM, e genes semelhantes a OXA-23, OXA-24, OXA-48 e OXA-58.
Isolados de desafio foram comparados a resultados previamente estabelecidos.

Deteccéo de Positivos/Negativos:

Concordéancia Percentual Positiva = 465/473 = 98,3%
Concordéancia Percentual Negativa = 538/562 = 95,7%
Concordancia Percentual Geral = 1.003/1.035 = 96,9%
Classificacdo Ambler (A,B,D):

Exatidao Geral = 914/944 =96,8%

Dos 473 isolados identificados como produtores de carbapenemase durante o estudo clinico
pelo método de referéncia compoésito, o teste de deteccdo BD Phoenix CPO nao designou
uma classificagédo Ambler para 69 isolados.

ANTIMICROBIANO CcODIGO EE

Amicacina AN 974 94,3 974 99,2
Amoxicilina AMX 725 95,9 839 96,9
Amoxicilina-Clavulanato AMC 636 97,8 749 97,1
Amoxicilina-Clavulanato (f) | AXC 364 96,4 411 97,6
Ampicilina AM 639 97,5 753 98,0
Ampicilina-Sulbactam SAM 848 96,8 962 96,9
Ampicilina-Sulbactam (f) SXA 1.682 92,3 1.682 94,5
Arbecacina ARB 2.083 94,1 2.083 99,2
Aztreonam ATM 1.488 97,8 1.431 98,5
Cefazolina Ccz 634 97,0 752 97,1
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ANTIMICROBIANO CODIGO ks Ea o Eo
N % N %

Cefdinir CDR 633 92,7 747 94,5
Cefditoren CDN 1.270 97,2 1.270 98,4
Cefepima FEP 1.463 97,8 1.463 98,6
Cefetamet CAT 629 96,0 746 97,7
Cefixima CFM 1.454 96,7 1.454 98,1
Cefmetazol CMz 608 94,7 718 96,4
Cefoperazona CEP 854 95,1 972 97,7
Cefoperazona-Sulbactam SCP 1.921 93,1 1.921 96,0
Cefotaxima CTX 849 96,9 970 97,2
Cefotetan CTT 627 96,2 748 96,4
Cefotiam CFT 1.428 94,9 1.428 97,6
Cefoxitina FOX 628 96,7 748 97,6
Cefpiroma CPO 846 96,2 964 97,0
Cefpodoxima CPD 616 94,5 737 97,0
Cefsulodina CFS 55 98,2 56 98,2
Ceftarolina CPT 1.343 93,9 1.078 95,9
Ceftazidima CAZ 2.388 96,6 2.388 94,7
Ceftazidima-Avibactam CZA 1.528 96,8 1.413 99,2
Ceftibuten CTB 590 90,5 708 95,9
Ceftizoxima Z0X 854 97,3 971 97,2
Ceftolozana-Tazobactam CT 1.446 94,8 1.310 96,9
Ceftriaxona CRO 2.416 96,1 2.416 91,6
Cefuroxima CXM 623 97,0 744 98,5
Cefalexina CN 319 97,8 366 96,5
Cefalotina CF 613 98,0 731 98,5
Cloranfenicol C 978 97,7 978 98,7
Ciprofloxacina CIP 977 99,4 977 99,7
Colistina CL 467 97,9 467 98,7
Ertapenem* ETP 1.625 97,8 1.264 99,4
Fosfomicin FF 446 93,0 446 96,9
Garenoxacina GRN 1.977 98,1 1.977 99,4
Gatifloxacina GAT 752 99,5 752 99,6
Gemifloxacina GEM 2.096 98,6 2.096 99,0
Gentamicina GM 973 95,8 973 99,8
Imipenem IPM 1.527 94,8 1.465 99,0
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) CE CE cc cc
ANTIMICROBIANO cobico " g N %

Isepamicina ISP 468 93,8 468 99,4
Canamicina K 735 95,8 735 99,9
Levofloxacina LVX 972 99,6 972 100,0
Lomefloxacina LOM 976 99,1 976 99,6
Mecillinam MEC 345 95,7 345 94,8
Meropenem MEM 1.449 97,0 1.393 98,3
Meropenem-Vaborbactam | MEV 1.530 96,8 1.247 99,8
Minociclina MI 2.094 93,8 2.094 98,3
Moxalactam MOX 2.063 96,9 2.063 98,3
Moxifloxacin MXF 746 98,5 747 99,7
Acido Nalidixico NA 750 94,0 750 99,1
Netilmicina NET 974 96,7 974 99,3
Nitrofurantoina FM 744 98,4 744 98,8
Norfloxacina NOR 976 98,9 976 99,6
Ofloxacina OFX 971 99,3 971 99,7
Pefloxacina PEF 469 98,5 469 99,4
Piperacilina PIP 860 94,7 973 97,1
Piperacilina-Tazobactam TZP 856 92,9 970 96,2
Temocilina TEM 1.410 96,1 1.410 98,9
Tetraciclina TE 975 95,6 975 98,5
Ticarcilina TIC 859 94,8 973 97,8
Ticarcilina-Clavulanato TIM 534 92,7 589 94,6
Tigeciclina TGC 1.428 97,1 1.110 96,7
Tobramicina NN 977 94,2 977 99,4
Trimetoprim TMP 752 96,0 752 99,6
Trimet-Sulfa (DIN) STG 463 97,8 463 97,8
;E?:r;oeﬁggzol SXT 976 95,5 976 97,3

* Capacidade de detectar resisténcia desconhecida
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9.1.2

Desempenho de Gram Positivos
Identificacdo de micro-organismos Gram-positivos

Em dois estudos internos, foi avaliado o desempenho da identificacdo de micro-organismos
Gram-positivos pelo sistema BD Phoenix. A configuracdo com densidade de indculo de 0,5 e
a configuracdo com densidade de in6culo de 0,25 foram testadas com 696 cepas (0,5) e 755
cepas (0,25), respectivamente. Os resultados foram avaliados em comparacdo a métodos
comerciais e nao comerciais.

O desempenho da identificacdo de micro-organismos Gram-positivos pelo sistema BD
Phoenix é apresentado abaixo

Densidade do In6culo Sem

(McFarland) CRNEOEEENE Concordan S
. Cia
Ao nivel de 0,5 99,0% 0,3% 0,7%
género 0,25 99,6% 0,0% 0,4%
Ao nivel de 0,5 95,4% 3,9% 0,7%
espécie 0,25 98,0% 1,6% 0,4%

Suscetibilidade de Gram Positivos

O desempenho do Sistema BD Phoenix Gram Positive AST foi avaliado em multiplos
centros clinicos. Comparacgdes foram feitas a resultados AST gerados a partir de
testes de referéncia de acordo com diretrizes do CLSI. Resultados discrepantes
forma arbitrados por teste de repeticdo duplicado em ambos os métodos de teste e

referéncia.
ANTIMICROBIANO CODIGO ks o b Ex
N % N %
Amicacina AN 487 95,7 487 95,7
Amoxicilina AMX 395 90,6 659 97,1
Amoxicilina-Clavulanato | AMC 180 97,8 446 97,5
Amoxicilina-Clavulanato (f)| AXC 397 96,7 664 97,6
Ampicilina AM 402 94,0 667 98,7
Ampicilina-Sulbactam SAM 179 96,7 445 97,1
Ampicilina-Sulbactam (f) | SXA 1.449 94,6 1.449 95,2
Arbecacina ARB 973 96,2 973 99,9
Azitromicina AZM 702 95,7 702 97,7
Cefaclor CEC 182 91,8 449 95,6
Cefazolina cz 180 97,2 441 97,5
Cefdinir CDR 182 94,5 434 96,8
Cefditoren CDN 944 96,2 944 97,8
Cefepima FEP 181 97,2 446 97,5
Cefmetazol CMz 174 96,6 430 97,2
Cefoperazona CFP 184 95,7 447 97,8
Cefotaxima CTX 185 96,2 446 97,8
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ANTIMICROBIANO CODIGO ks o~ e~ POy
[\ % N %
Cefotetan CTT 183 94,5 439 96,6
Cefotiam CFT 965 91,5 965 94,0
Cefoxitina FOX 184 96,2 445 97,5
Cefozopran CFz 1.130 89,8 1.130 89,6
Cefpiroma CPO 183 100,0 446 97,5
Cefpodoxima CPD 185 91,4 451 95,6
Ceftarolina* CPT 1.313 94,5 866 99,7
Ceftazidima CAZ 183 95,1 448 97,1
Ceftizoxima Z0OX 184 93,5 447 96,2
Ceftriaxona CRO 184 95,1 447 97,3
Cefuroxima CXM 184 94,6 447 98,2
Cefalexina CN 185 90,3 452 97,4
Cefalotina CF 182 97,8 441 97,3
Cloranfenicol C 705 92,8 705 95,3
Ciprofloxacina CIP 686 96,4 686 97,4
Claritromicina CLR 485 96,3 485 98,1
Clindamicina CcC 703 98,2 703 98,3
Daptomicina* DAP 1.361 97,6 1.361 99,8
Doxiciclina D 1.211 96,5 1.211 99,8
Ertapenem ETP 670 91,6 670 95,4
Eritromicina E 474 95,4 474 95,8
Fosfomicina FF 472 97,0 472 98,3
Acido Fusidico FA 477 96,7 477 99,0
Garenoxacina GRN 1.212 97,1 1.212 99,0
Gatifloxacina GAT 481 98,8 481 100,0
Gemifloxacina GEM 1.400 96,2 1.400 97,4
Gentamicina GM 487 98,4 487 99,2
Gentamicina-Syn GMS NA NA 198 97,5
Gentamicina-Syn (SFM) | GMF NA NA 87 100,0
Imipenem IPM 185 100,0 448 97,5
e ereasenen® Jece  [ua fua e fon
(IMLSb
Canamicina K 463 92,2 464 97,4
Canamicina Sinergia KS 501 100,0 501 96,6
Levofloxacina LVX 698 96,9 698 98,6
Lincomicina L 696 98,3 696 98,7
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ANTIMICROBIANO CODIGO - o~ e -
[\ % \ %

Linezolida LzD 474 99,4 474 100,0
Lomefloxacina LOM 486 97,7 486 99,2
Meropenem MEM 185 98,4 447 97,5
Minociclina M 1.448 98,5 1.448 99,2
Moxalactam MOX 935 95,9 935 96,0
Moxifloxacina MXF 486 99,0 486 99,6
Mupirocina MUP 938 96,6 938 99,7
Mupirocina Alto Nivel MUH 968 100,0 968 99,9
Netilmicina NET 488 93,9 488 96,3
Nitrofurantoina FM 707 98,3 707 98,3
Norfloxacina NOR 674 96,0 674 97,8
Ofloxacina OFX 487 99,2 488 99,8
Oxacilina OX 449 95,8 449 97,8
Pefloxacina PEF 706 97,9 706 98,0
Penicilina P 401 96,0 662 98,0
Piperacilina PIP 382 81,7 639 98,0
Piperacilina-Tazobactam | TZP 386 100,0 649 98,3
Pristinamicina PR 695 93,2 695 95,5
Quinupristina-Dalfopristina| SYN 704 97,2 704 97,6
Rifampin RA 700 84,0 700 88,3
Estreptomicina-Syn STS NA NA 198 99,0
Estreptomicina-Syn (SFM) | STF NA NA 87 98,8
Teicoplanina TEC 671 97,6 671 99,4
Telitromicina TEL 898 97,3 898 98,9
Tetraciclina TE 707 96,3 707 98,6
Ticarcilina TIC 395 95,4 659 98,2
Ticarcilina-Clavulanato TIM 396 97,5 656 97,9
Tigeciclina* TGC 1.356 96,8 1.044 100
Tobramicina NN 473 97,0 473 97,3
Trimetoprim TMP 479 95,4 479 97,9
Trimet-Sulfa (DIN) STG 645 91,0 646 92,7
;ﬁ?:;}oeﬁggzol SXT 654 89,5 654 93,0
Vancomicina VA 702 99,3 702 99,9

* Capacidade de detectar resisténcia desconhecida
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9.1.3 Desempenho de Estreptococos (com Painéis BD Phoenix
SMIC/ID, SMIC)
Identificacao de Estreptococos (apenas SMIC/ID)

O desempenho da identificagdo de estreptococos pelo sistema BD Phoenix foi avaliado em
um estudo interno. Os resultados de 655 isolados foram avaliados em comparacdo a métodos
comerciais e ndo comerciais.

O desempenho da identificacdo de estreptococos BD Phoenix é apresentado abaixo:

S
Concordancia

Ao Nivel de Espécie 96,3% 2,4% 1,2%

Concordancia

Sensibilidade de Estreptococos

O desempenho do sistema AST para estreptococos BD Phoenix foi avaliado em quatro centros
clinicos, utilizando isolados clinicos. Os resultados foram comparados com resultados de AST
produzidos a partir de painéis de microdiluicdo de meio liquido de referéncia, preparados de
acordo com as normas padrao do CLSI. Os resultados discrepantes foram resolvidos através
de testes repetidos duplicados em ambos os sistemas.

ANTIMICROBIANO CODIGO N e S~ =
N % N %

Amoxicilina AMX 1.576 99,2 1.576 99,7
Amoxicilina-Clavulanato AMC 1.564 97,9 1.564 99,3
Ampicilina AM 1.569 98,0 1.569 99,4
Cefepima FEP 1571 97,6 1571 99,7
Cefotaxima CTX 1.578 98,5 1.578 99,6
Ceftriaxona CRO 1.579 98,5 1.579 99,8
Cefuroxima CXM 1.581 97,7 1.581 98,8
Cloranfenicol C 1.587 97,4 1.587 99,6
Clindamicina CcC 1.591 94,0 1.591 97,4
Daptomicina DAP 1.566 93,1 1.566 99,9
Ertapenem* ETP 1.585 97,9 1.585 99,6
Eritromicina E 1.577 93,2 1.577 98,2
Garenoxacina* GRN 1.515 95,5 1.515 99,7
Gatifloxacina GAT 1.587 95,1 1.587 99,5
Gemifloxacina* GEM 1.592 98,9 1.592 99,7
Gentamicina-Syn GMS 1.032 99,6 1.032 99,6
Imipenem IPM 1.581 98,0 1.581 99,6
Canamicinan-Syn KS 1.032 99,6 1.032 99,6
Levofloxacina LVX 1.595 97,4 1.595 99,8
Linezolida LZD 1.586 97,1 1.586 99,4
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9.1.4

9.2

. CE CE cC CC
ANTIMICROBIANO CODIGO % N %

Meropenem MEM 1.579 97,4 1.579 99,7
Moxifloxacina* MXF 1.590 95,8 1.590 99,6
Ofloxacina OFX 1.594 98,2 1.594 98,7
Penicilina P 1.585 93,9 1.585 98,5
Pristinamicina* PR 1.583 94,8 1.583 99,8
Quinupristina-dalfopristina* | SYN 1.581 97,3 1.581 99,7
Estrptomicina-Syn STS 1.031 99,9 1.031 99,9
Teicoplanina* TEC 1.593 99,8 1.593 99,9
Telitromicina* TEL 1.574 95,9 1.574 98,5
Tetraciclina TE 1.589 93,3 1.589 97,6
Trimetoprim- SXT 1.008 93,8 1.008 98,3
Sulfametoxazol

Vancomicina* VA 1.588 98,2 1.588 99,9

* Capacidade de detectar resisténcia desconhecida

Desempenho de Leveduras

O desempenho da identificacéo de leveduras pelo sistema BD Phoenix foi avaliado em varios
centros clinicos utilizando colénias puras isoladas de Agar Sabourand Dextrose(SAB) e BD
Agar Soja Tripticase com 5% sangue de carneiro (TSA). Os resultados de 507 (SAB) e 505
(TSA) isolados clinicos e de referéncia foram avaliados em comparacdo a métodos
convencionais e moleculares.

O desempenho da identificagcao de leveduras pelo sistema BD Phoenix é delineado abaixo:

Meio Fonte | Concordancia SemA . Sem ID
Concordancia
i SAB 95,3% 3,8% 0,9%
Ao Nivel de AST 96.6% 2.7% 0.8%
Género/Espécie

Adicionalmente, foram realizados testes em varios centos clinicos para demonstrar a
reprodutibilidade. Os resultados da identificacdo obtidos utilizando o sistema BD Phoenix
foram comparados com os resultados esperados. Estes testes de desempenho demonstraram
uma reprodutibilidade inter-locais = 95%.

Limitacbes do Procedimento

Consulte as instru¢Bes de uso fornecidas com o painel para obter informacdes sobre as
limitagcdes para micro-organismos/antimicrobianos especificos.

Aspectos Gerais

E necessario recorrer a coloracdo Gram para a selecdo de tipos de painel BD Phoenix
apropriados. Nao é possivel obter uma identificagdo exata e/ou resultados de AST sem este
teste.

Use somente colbnias bacterianas ou de leveduras bem isoladas de um dos meios de
isolamento primarios recomendados. O uso de colbnias mistas pode resultar em identificacao
e/ou em interpretacdes de AST inexatas.

Se a densidade do in6culo no instrumento (para o tipo de painel utilizado) estiver configurada
como 0,5, uma densidade de indculo de 0,50-0,60 McFarland deve ser obtida. Apenas
nefeldmetros BD BBL CrystalSpec ou BD PhoenixSpec podem ser utilizados para medir a
densidade do in6culo.
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Se a densidade do in6culo no instrumento (para o tipo de painel utilizado) estiver configurada
para 0,25, uma densidade de in6culo de 0,20-0,30 McFarland deve ser atingida. Apenas o
nefeldmetro BD PhoenixSpec pode ser utilizado para medir a densidade do inéculo neste
intervalo.

Para identificacdo de leveduras, deve atingir-se um equivalente de suspensédo de 2,00-2,40
McFarland, preparado apenas com o nefeldometro BD PhoenixSpec. O uso de métodos
alternativos de preparacdo de suspensédo pode causar resultados de identificacédo errbneos.

Os painéis BD Phoenix apenas podem ser lidos pelo instrumento BD Phoenix M50. Nao é
possivel efetuar uma interpretacéo visual dos painéis BD Phoenix. Qualquer tentativa de
interpretacdo manual dos resultados do painel pode levar a identificacdes incorretas e/ou
interpretacdes inexatas de AST.

Os painéis devem ser colocados no instrumento BD Phoenix M50 dentro de 30 minutos apos
a inoculacao.

Para obter os resultados mais confiaveis, recomendamos que os micro-organismos de CQ
sejam subcultivados pelo menos duas vezes em dois dias consecutivos, para AST com
sangue de carneiro a 5%, antes de utilizar no sistema BD Phoenix.

Identificacéo

O ambiente exclusivo do painel, em conjunto com o menor periodo de incubagao, podera
produzir reagfes de painéis BD Phoenix diferentes das obtidas através de meios bioquimicos
convencionais.

Teste de Sensibilidade Antimicrobiana

A solucao indicadora de AST pode ser adicionada as tubos de meio liquido AST e armazenada
no escuro por até 8 horas antes do uso. Utilize apenas uma gota pendente da solucéo
Indicadora AST do frasco dosador. Se for adicionada mais do que uma gota inadvertidamente,
descarte o tubo e utilize um tubo novo de meio liquido AST.

ApOs adicdo de Solugdo Indicadora BD Phoenix AST aos tubos de meio liquido de AST,
homogeneize por inversdo. NAO AGITE EM VORTEX. A utilizac&o de vortex pode criar bolhas
de ar no meio liquido de AST, o que pode resultar em enchimento inadequado do painel BD
Phoenix durante a inoculacao.

Devido a baixa probabilidade de ocorréncia, alguns micro-organismos incluidos nos grupos
taxondmicos para ID ndo estdo incluidos na base de dados de AST. Estes micro-organismos
geram a mensagem "Micro-organismo nédo incluido na base de dados de AST, utilize um
método alternativo".

Para algumas combina¢Bes de micro-organismos/antimicrobianos, a auséncia de cepas
resistentes impede a definicdo de qualquer categoria de resultados além da categoria
"Sensivel". Para cepas com resultados sugestivos de estarem incluidas na categoria de "nao
sensiveis", os resultados da identificacdo de micro-organismo e do teste de sensibilidade
antimicrobiana deverdo ser confirmados. Subsequentemente, os isolados devem ser
guardados e enviados a um laboratorio de referéncia que ira confirmar o resultado utilizando
0 método de microdiluicdo em meio liquido de referéncia do CLSI.

O uso de meio CHROMagar Orientation pode produzir resultados de sensibilidade falsos ao
testar micro-organismos Gram-positivos em relacdo a eritromicina. Os resultados da
sensibilidade antimicrobiana devem ser confirmados utilizando BD Trypticase Soy Agar with
5% Sheep Blood.

Este tipo de meio [agar de chocolate] ndo deve ser utilizado para a identificacdo de
estreptococos com painéis SMIC/ID. O agar de chocolate pode ser utilizado apenas para
testes de sensibilidade de estreptococos.

O uso de agar de Columbia com sangue de cavalo a 5% pode produzir uma CIM
significativamente mais alta para SXT com espécies Streptococcus, podendo resultar em uma
falsa resisténcia. Os resultados dos testes de sensibilidade antimicrobiana devem ser
confirmados utilizando BD Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood.
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9.3

NOTA

Os resultados da CIM, para os isolados que ndo tenham o
género e espécie identificados no campo ID Final dos
resultados BD Phoenix, podem néo ser validos.

Ao alterar a ID Final BD Phoenix de um micro-organismo nao

declarado na lista dos Grupos Taxonémicos de AST para um

micro-organismo declarado nos Grupos Taxonémicos de AST,

a CIM e os resultados da Interpretacdo serdo baseados na ID
Final declarada nos Grupos Taxonémicos de AST.

LimitacOes do Teste de Detec¢cao BD Phoenix CPO

Devido ao pequeno numero de isolados testados identificados como possuindo
carbapenemases de mudltiplas classes Ambler, existem informac¢bes limitadas sobre o
desempenho da deteccdo com BD Phoenix CPO com micro-organismos que produzam
concomitantemente classes diferentes de carbapenemases.

Isolados positivos para carbapenemase que sejam sensiveis ao carbapenem
(Enterobacterales, Pseudomonas aeruginosa, ou Acinetobacter baumannii) séo raros, como
encontrado no estudo clinico. Conduza testes confirmatdrios adicionais antes de relatar a
atividade de carbapenemase em um isolado suscetivel.

Certas espécies bacterianas mostraram exibir resisténcia a carbapenem por mecanismos de
resisténcia diferentes da producéo de carbapenemase.

Analises in silico de variantes do gene da carbapenemase foram realizadas na validacéo do
método multiplex de PCR para o método de referéncia. O desempenho de isolados contendo
variantes de gene da carbapenemase especificos expressando enzimas de varias classes
Ambler pelo teste BD Phoenix CPO néo foi determinado.

A especificidade do teste de deteccdo BD Phoenix CPO ao testar isolados com auséncia de
sensibilidade conhecida ao carbapenem por cefalosporinase ou ESBL acoplado com reduzida
permeabilidade através de mutacGes de porina entre Enterobacterales, Pseudomonas
aeruginosa, e Acinetobacter baumannii ndo foi completamente avaliada.
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10 — Infomagdes de Painéis

10

Informacgdes de Painéis

Os topicos discutidos nesta secao séao:

o« Secdo 10.1 Lista de Agentes Antimicrobianos em Painéis BD Phoenix

o« Secdo 10.2 Lista de Reagentes e Principios Empregados no Sistema BD Phoenix

e Secdao 10.3 Grupos Taxondmicos para Determinacdo de ID/AST

10.1

Antimicrobiano

Lista de Agentes Antimicrobianos em Painéis BD Phoenix

Concentragfes Disponiveis

Gram Negativo |Gram Positivo |Strep

Aminoglicosideo Amicacina AN 0,5-64 0,5-64 N/A
Beta-lactamico Amoxicilina AMX 0,5-32 0,25-32 0,125-32
Betalactamico Amoxiciina: 0 AXC  |05/2-3212 0,252-32/2 | N/A
Betalactamico Amox clina- AMC  |05/0,25-3216 | S2020T | 9-129/0.06-
Bet