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Sobre este manual

Este manual del usuario proporciona informacidn general e indicaciones a seguir por los administradores y cientificos

responsables del manejo y el mantenimiento del sistema Growth Direct®.

Acronimos

En este manual se utilizan los siguientes acréonimos.
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1. Informacion general del sistema

En esta seccion se presenta el sistema Growth Direct®, e incluye informacidn sobre:
1.1 Notas, precauciones y advertencias
1.2 Etiquetas adicionales del dispositivo
1.3 Componentes del sistema Growth Direct®
1.4 Uso previsto
1.5 Arranque del sistema Growth Direct®
1.6 Paginas principales del software
1.7 Sobre la pagina Opciones de menu

1.8 Flujo de trabajo del sistema Growth Direct®

1.1Notas, precauciones y advertencias

Las notas, precauciones y advertencias aparecen tanto en este manual del usuario como en el propio sistema Growth

Direct®.

Nota: Indica informacién importante que debe leer.

Precaucion: Indica condiciones, riesgos o practicas peligrosas que pueden provocar lesiones personales

leves, dafios en el dispositivo o pérdida de datos.

Advertencia: Indica condiciones, riesgos o practicas peligrosas que pueden provocar lesiones personales

graves o la muerte del operario.

AR

Manual del usuario de Growth Direct®
TSC0019 Rev. L
Pagina 1 de 157



_ Rapidmicr
Aoy hiacro

>

Todos los operarios deben leer y comprender las siguientes advertencias y precauciones antes de usar el sistema Growth

Direct®. A lo largo de este manual aparecen advertencias en las secciones en las que se apliquen. Algunos de estos simbolos

aparecen en el propio dispositivo. El simbolo “Advertencia” en el dispositivo indica que debe consultar informaciéon

importante en este manual antes de utilizarlo.

Precaucion: No instale en el sistema ningun software que no haya proporcionado Rapid
Micro Biosystems. La instalacion de software de terceros podria tener un efecto negativo en
el sistema y anular la garantia del mismo. Si tiene alguna pregunta sobre este tema, contacte
con Rapid Micro Biosystems.

Advertencia: No trate de mover el sistema. No se apoye ni se suba en él. Bajo ninguna
circunstancia introduzca la cabeza en el sistema.

Advertencia: Use siempre el sistema segun las normas indicadas en el presente manual del
usuario. No intente realizar modificaciones mecdnicas ni extraer paneles del sistema. El
incumplimiento de estas normas podria afectar a la proteccion incorporada en el sistema, y

ello podria conllevar riesgo de lesiones graves o mortales.

Peligro de descarga eléctrica/tierra de proteccién (aterramiento). Para reducir el riesgo de
electrocucion, el sistema utiliza un cableado y conexion eléctricos de tres hilos para conectar
con la toma de tierra. Los cables eléctricos estan ubicados detras de paneles o puertas
cerradas. Nunca intente acceder al cableado eléctrico; hacerlo podria conllevar riesgo de

lesiones graves o mortales.

Peligro de electrocucidn: circuitos bajo tension. El disefio del sistema minimiza el riesgo de
exposicidn a circuitos bajo tensidn durante el funcionamiento normal. El personal de Rapid
Micro Biosystems cuenta con la formacion necesaria para realizar el mantenimiento y el
servicio técnico del sistema, y puede desconectar los circuitos bajo tension cuando sea

necesario.

Advertencia de luz por impulsos intensa: El sistema cuenta en su interior con laseres y
luces LED de alta potencia, que solo se activan durante el analisis de cartuchos. El disefio del

sistema desactiva el laser siempre que se abra la puerta delantera.

Advertencia de emisiones laser. El sistema cuenta en su interior con laseres de clases | y II,
que solo se activan durante el analisis de cartuchos. El disefio del sistema desactiva el laser
siempre que se abra la puerta delantera.
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Advertencia de peligro de quemaduras/superficie caliente: Si necesita abrir la incubadora,

evite tocar la superficie interior, ya que esta podria mantener el calor.

detenerse al abrir la puerta delantera; sin embargo, debe mantener la precaucion al

introducir las manos o los dedos en el interior del dispositivo.

Advertencia de peligro de aplastamiento: Cuando manipule el exterior del dispositivo, actie

con precaucion ante la posibilidad de aplastamiento. Sea especialmente cuidadoso al abrir y

Advertencia de peligro de aplastamiento: Cuando manipule el interior del dispositivo,
manténgase alerta ante la posibilidad de aplastamiento. Todas las partes moviles deberian

cerrar la cola de entrada/salida, ya que podria pellizcarse las manos o los dedos.

1.2Etiquetas adicionales del dispositivo

En el sistema Growth Direct®, ademas de los simbolos internacionales de advertencia mencionados en la seccidn anterior,

se muestran las siguientes etiquetas.

T Rapidmicro Etiqueta del dispositivo. Indica el nimero de modelo, el nUmero de serie, las
o
O . Wen caracteristicas del suministro eléctrico (voltaje, frecuencia, corriente), las
il
GROWTH DIRECT SYSTEM caracteristicas del suministro de aire comprimido y la fecha de fabricacién del

Model: E700-GD2

sistema.
Serial Number
E17519514

ELECTRICAL SUPPLY E
Voltage: 200 - 240 VAC Single Phase
Frequency. 50/

Current: 15 Amps.

COMPRESSED AIR SUPPLY

6 bar (87 psi). 283 ¥min (10 CFM)

Air Quality: Clean and Dry Air
DINISO 85731 class 5

Date of MFR: Juno 2019

No desechar junto con la basura comun. Consulte los requisitos locales para

desechar los residuos de forma segura y legal.

Sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl). Indica la conexién con el SAI.
o
ooo
UPsS
o Q EIE 1010I Puertos de comunicaciones. Indica los puertos USB, de red y de serie,

respectivamente.
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CONFORMS TO
'\ ANSI/ULSTD61010-1
s 1ECSTD 61010-2-010

* IECSTD 61010-2-081
1EC STD 61010-2-101
8 CERTIFIEDTO CAN/CSA
STD €22.2 No.61010-1

Etiqueta CE. Certifica que un producto cumple con la normativa de salud,
seguridad y medioambiente de la UE, lo que garantiza la seguridad del

consumidor.

Etiqueta ETL. Indica que el sistema se ha sometido a pruebas en un laboratorio
de pruebas acreditado independiente, y que satisface las normas de seguridad
correspondientes y los requisitos minimos para su venta o distribucién en

Norteamérica.

1.3Componentes del sistema Growth Direct®

El sistema Growth Direct® estd compuesto por el dispositivo, los consumibles y los accesorios que se muestran a

continuacion.

1.3.1 Dispositivo

e Unidad de deteccion con generador de imagenes para el andlisis de muestras

e Robdtica integrada para permitir el procesamiento y el movimiento de las muestras dentro del sistema

e Dos incubadoras incorporadas que mantienen las muestras a la temperatura requerida

e Monitor de pantalla tactil para gestionar el funcionamiento del sistema

e (Carruseles de entrada izquierdo y derecho para cargar cartuchos

e Compartimento de basura para cartuchos ya analizados

e Cola de salida para retirar los cartuchos de interés
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1.3.2 Consumibles

A continuacién puede ver los consumibles disponibles para preparacidon y pruebas:
Monitorizaciéon ambiental

e  Cartuchos

e Tapas con visor
Pruebas de carga bacteriana bioldgica

e Cartuchos
e Tapas con visor

e Embudos de filtracion

Figura 1-2: Cartucho de monitorizacién ambiental y tapa con visor (izquierda), cartucho de prueba de carga bacteriana bioldgica y embudo (derecha)

1.3.3 Accesorios

e Carrusel de cartuchos: capacidad de 60 cartuchos para pruebas de monitorizacion ambiental y de carga
bacteriana bioldgica

e Impresora de cédigos de barras para etiquetado de cartuchos (colocar en una mesa junto al sistema o
conectar a través de su red)

e Escdner de mano para cédigos de barras

Carrusel de cartuchos Impresora de cédigos de barras Escaner de cddigos de barras

Figura 1-3: Accesorios Growth Direct®
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1.4Uso previsto

1.4.1 Sistema Growth Direct®

El sistema Growth Direct® permite realizar pruebas microbioldgicas habituales, y se ha disefiado como un sistema rapido de
pruebas y analisis microbioldgicos. El sistema automatiza muestras de monitorizacion ambiental de alto volumen, pruebas
de carga bacteriana bioldgica y muestras de agua. El usuario prepara las muestras microbioldgicas en cartuchos de

crecimiento y las carga en el sistema Growth Direct®. El sistema, automaticamente:

e  Procesay transfiere las muestras dentro del dispositivo.

e Generaimagenes de las muestras.

e Notifica cualquier alarma, alerta o nivel de accién al personal designado (siempre que dicha funcidn se haya
activado).

e Informa de los resultados.

e Devuelve las muestras analizadas al operario para su posterior procesamiento, almacenamiento o eliminacion.

e Transporta los cartuchos a través de los carruseles de cartuchos, las incubadoras, el generador de imagenes y

la cola de salida, desechandolos finalmente en el compartimento de basura si el analisis asi lo requiere.

1.4.2 Monitorizacion ambiental

Los cartuchos de crecimiento para monitorizacién ambiental cargados con medios de cultivo son similares a los empleados
para la monitorizacion ambiental del aire, superficies y personal. El sistema Growth Direct® realiza los analisis mediante

cartuchos.

1.4.3 Pruebas de carga bacteriana bioldgica

Los embudos de filtracidn estan disefiados para preparar las muestras de liquido (materia prima, muestras en proceso o
agua) antes de que las analice el sistema Growth Direct®. El sistema Growth Direct® filtra las muestras en vacio a través de
una membrana de nitrocelulosa de 0,45 um. La membrana retiene los microorganismos filtrados y se transfiere después a

un cartucho de crecimiento.

1.5Arranque del sistema Growth Direct®

Nota: Estas instrucciones admiten sistemas que cumplan con las normas IEC 61010,
version 3. Los sistemas Growth Direct® lanzados anteriormente tienen pasos de

encendido documentados en sus manuales del usuario.

El personal de Rapid Micro Biosystems se encargara de instalar y arrancar su sistema. Esta disefiado para estar siempre
activo. Si se produce un corte en el suministro eléctrico, el sistema intentara arrancar automaticamente cuando se recupere

el suministro. En caso de que necesite arrancar el sistema manualmente, siga los pasos que se indican a continuacion.

1. Desbloquee el panel inferior derecho insertando la llave del panel (encastrada) en la cerradura y girandola en

sentido horario. El panel rota hacia fuera, dejando ver el panel de circuitos.
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Precaucion: Rapid Micro Biosystems recomienda no apagar el interruptor de arranque del
sistema si se produce un corte en el suministro eléctrico o si, por cualquier razén, hay

cartuchos en el interior del sistema. Apagar el interruptor de arranque podria afectar a la

integridad de las muestras.

’ Panel Key

Lock

Panel

Figura 1-4: Desbloqueo de la cubierta del panel de circuitos

2. Sies necesario, encienda el interruptor principal y el interruptor SAl moviéndolos a sus posiciones de encendido
(ON). Estos interruptores se encuentran en la parte inferior derecha. Nota: Figura 1-5 y Figura 1-6 muestran las dos
posibles disposiciones de los interruptores.
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3. Pulse el botdén de encendido del SAI, situado en la esquina superior izquierda del SAl. Todos los sistemas se

encienden automaticamente, incluidos los servidores, el monitor y el software.

UPS PWR
CUTOFF
BREAKER

Figura 1-5: Disyuntores del panel de control y disposicion de la alimentacion eléctrica: nuevo
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UPS Power
Button

Main
Breaker
Switch

UPS
Breaker
Switch

Figura 1-6: Disyuntores del panel de control y disposicion de la alimentacion eléctrica: anterior

Si se produce un corte en el suministro eléctrico, el dispositivo toma energia del SAl para apagar el sistema de forma
controlada.

Ante la posibilidad de un corte de suministro temporal, el sistema se mantiene en espera durante, aproximadamente,
1 minuto:

e Siel suministro se restablece durante ese lapso de tiempo, el sistema reanudara su funcionamiento de forma
normal.
e Siel suministro se restablece durante el transporte, el sistema reanudara su funcionamiento de forma normal.

e Siel suministro no se restablece, el sistema transportard todos los cartuchos a las incubadoras.

Si cuando todos los cartuchos hayan sido devueltos a las incubadoras el suministro atin no se ha restablecido, el sistema
esperara aproximadamente 1 minuto:

e Siel suministro se restablece durante este lapso de tiempo, el sistema reanudara su funcionamiento de forma
normal.

Si el suministro auin no se ha restablecido, el sistema mostrara un mensaje, comenzara el proceso de apagado
y enviara una notificacion por correo electrdnico, si ha activado las notificaciones por correo electrénico para
fallos del sistema en la pagina Notificacién por correo electrénico del usuario.

Manual del usuario de Growth Direct®

TSC0019 Rev. L
Pégina 10 de 157



Rapid, icr:
7aRICmicro

7

El sistema se apagard entonces definitivamente, incluso si ya se ha restablecido el suministro eléctrico.

Cuando se haya completado el proceso de apagado y una vez que el suministro se haya restablecido, el sistema arrancara y
reanudard su funcionamiento normal. Si ha activado las notificaciones por correo electrénico de fallos del sistema en la
pagina Notificacion por correo electrénico del usuario, el sistema enviara una notificacion por correo electrénico sobre el

restablecimiento de suministro.

Nota: Se recomienda encarecidamente que active las notificaciones por correo
electrénico para fallos del sistema. Si un representante de Rapid Micro Biosystems le
indica que apague el sistema, consulte las instrucciones de la seccién 10, Solucién de

problemas.

1.6Paginas principales del software

La interfaz de usuario del sistema Growth Direct® cuenta con dos pdaginas principales:

e  Pagina Inicio

e  Pdgina Opciones de menu

1.6.1 Sobre la pagina Inicio

La pagina Inicio muestra informacidén importante sobre las pruebas en proceso y el estado general del sistema. La pagina

Inicio también proporciona acceso a paginas para:

e Impresion de etiquetas

e  Apertura de puertas de entrada

e Aprobacion de resultados de pruebas

e Recuperacién y cancelacion de pruebas
e Vaciado de compartimento de basura

e  Apertura de puerta de cola de salida

Cuando el dispositivo estd encendido, la aplicacion de software Growth Direct® se inicia automaticamente y aparece la

pagina Inicio.
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Figura 1-7: Pagina Inicio

1.6.2 Barra de menu

Figura 1-8: Barra de menu de la pagina Inicio

La barra de menu se muestra en la parte superior de la pagina Inicio. El botdn Inicio (rodeado con un circulo rojo encima)
de la barra de menu aparece en todas las paginas. Para volver a la pagina Inicio desde cualquier pantalla de la aplicacion del

sistema Growth Direct®, haga clic en el botén de Inicio.

1.6.3 Cola de pruebas
Situada en la parte superior izquierda de la pagina, la cola de pruebas muestra todas las pruebas o los cartuchos que sean
de interés, en funcion de cdmo se configure el sistema utilizando la pagina Configuracion general (consulte la seccidn 2,

Configuracion del sistema Growth Direct®).
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Figura 1-9: Zona de cola de pruebas de la pagina Inicio

1.6.4 Uso de la capacidad de la incubadora

La zona de uso de la capacidad de la incubadora, ubicada a la derecha de la cola de pruebas, muestra cuantos cartuchos hay
en las incubadoras. Muestra tanto ambos graficos como un solo gréfico. Haga clic en el grafico para cambiar la visualizacién.
El grafico muestra el nimero de cartuchos activos por incubadora y por hora o dia. Utilice estos graficos con los graficos
redondos en la parte inferior de la pagina, ya que los graficos muestran solo cartuchos activos y los graficos de sectores

muestran cartuchos activos y completados en cada incubadora.

1.6.5 Informacion del sistema

La zona de informacidn del sistema, ubicada bajo la seccion uso de capacidad de la incubadora, muestra eventos del
sistema, notificaciones de mantenimiento, alarmas e informacion del LIMS (en caso de que esté instalada). Los eventos y
las alarmas se producen con el uso normal del sistema; pongase en contacto con el departamento de mantenimiento de
Rapid Micro Biosystems para solicitar servicio técnico.
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1.6.6 Barra de estado

Top Incubator

Bottom Incubator

Output Queue

System Status
4 Temperature Temperature Empty Empty.

Empty @ Occupied

325 225 Ery Unknown
Empty

30°C - 35°C 20°C - 25°C Ermot - -
Running Pty
Slots Slots Empty
@ Free 329 @ Free 330 Empty

In Use 1 In Use 0 Empty L
Empty 0

12/14/2021 13:40:12 Empty

Figura 1-10: Barra de estado de la pagina Inicio
La barra de estado, ubicada a lo largo de la parte inferior de la pagina Inicio, ofrece informacion sobre:

e Estado del sistema: El estado del sistema estd en.

e Mensajes de advertencia: Por ejemplo, Puerta abierta.

e Fechay hora: La fecha actual en formato mes, afo y dia, y la hora en formato horas, minutos y segundos.

e Incubadora superior e incubadora inferior

e Temperatura: Las temperaturas reales de cada incubadora.

e Espacios: El nimero de espacios libres en cada incubadora aparece representado en la parte verde del grafico
de sectores; el nimero de espacios en uso aparece representado en la parte azul del grafico redondo.

e Lista de colas de salida: El numero de cartuchos en la cola de salida. Una barra blanca con la palabra Vacio
indica que no hay cartuchos en la cola de salida; una barra verde indica la presencia de un cartucho;
Desconocido indica que el sistema ha identificado cartuchos de interés. Abra la cola de salida para investigar.

e Icono de compartimento de basura: El nUmero que aparece debajo del icono indica cuantos cartuchos hay en

el compartimento de basura. El maximo es 110.

1.6.7 Botones de la barra de menu

La barra de menu incluye botones con los que puede llevar a cabo tareas concretas.
Botdn de impresion

Haga clic en el botdn Impresion para acceder a la pantalla Impresion de lista de trabajo.
Right

@ wﬁ$ = @POVUY

Figura 1-11: Botdn de impresion

La pagina Impresion de lista de trabajo le permite imprimir etiquetas de lista de trabajo en una impresora de cddigos de
barras, u hojas de listas de trabajo en una impresora comun para ser posteriormente escaneadas por el sistema (consulte la

seccion 3).
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Botones de carga

Haga clic en uno de los botones Cargar para cargar cartuchos en el sistema Growth Direct® (consulte la seccion 3). El color
verde indica qué puerta esta lista para cargar el siguiente cartucho. El color dmbar indica qué puerta se abrié en ultimo
lugar y que el cartucho esta en la posicion cargada.

Figura 1-12: Botones de carga
Botdn de aprobacion

Haga clic en el boton Aprobacién para acceder a la pantalla Aprobacion de pruebas.

VIO E@OUY

Figura 1-13: Botén de aprobacion

La pagina Aprobacion de pruebas le permite seleccionar, revisar, comentar y aprobar los resultados una vez completada la
prueba (consulte la seccién 3).

Botdn de recuperacion

Haga clic en el boton Recuperacion para acceder a la pagina Cancelacién/recuperaciéon de pruebas.

JEQVWeEOWLUY

Figura 1-14: Botdn de recuperacion
La pagina Cancelacién/recuperacion de pruebas le permite seleccionar pruebas para cancelarlas, recuperarlas o colocarlas

en la cola de salida o en el compartimento de basura (consulte la seccion 3).
Boton Compartimento de basura

Haga clic en el boton Compartimento de basura para seguir las instrucciones de vaciado del compartimento.

Lo eeLUY

Figura 1-15: Botén Compartimento de basura

Solo los usuarios con permiso pueden abrir el compartimento de basura (consulte la seccidon 2). Introduzca su nombre y

contrasefia y haga clic en Aceptar. La puerta del compartimento de basura se abrird y el sistema mostrara la pagina
Manual del usuario de Growth Direct®
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Confirmacion. Esto abrira el compartimento de basura para su vaciado (consulte la seccion 3). Asegurese de retirar todos
los cartuchos; el sistema asume que el compartimento de basura esta vacio cuando cierra la puerta.

Botdn de puerta de cola de salida

Haga clic en el botdon Puerta de cola de salida para desbloquear la puerta de salida y retirar los cartuchos.

Left Right
\—A A A A A Al .

Figura 1-16: Botdn de puerta de cola de salida
Al hacer clic en el botdn Puerta de cola de salida aparece la pagina Firma.

Solo los usuarios con permiso pueden abrir la puerta (consulte la seccién 2). Introduzca su nombre y contrasefia y haga clic
en Aceptar.

Nota: Después de extraer los cartuchos de la cola de salida, deslice la bandeja circular

para asegurarse de que quede correctamente acoplada y bloqueada en su sitio.

Asegurese de retirar todos los cartuchos; el sistema asume que la cola de salida estd vacia cuando cierra la puerta.

Cuando se abre la puerta de la cola de salida, el sistema muestra un mensaje en gran tamano para avisar al usuario. Cuando
se cierra la puerta, se borra el cuadro de mensaje. El cuadro de mensaje de gran tamafio solo es visible mientras se
encuentra en la pantalla de inicio para garantizar que no interfiera con las opciones de menu de otras paginas; sin embargo,

en la zona Estado del sistema se puede ver un mensaje mas pequefio.
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Incubator Capacity Utilization
Lot/Batch  Sample ID  LIMS ID Count  Status Location Hourly Utilization
weekendTest S7dayAllTra 0 Active  INC2
weekendTest S7dayAl1Tra 0 Active INC2 200+ ETop
@ Bottom
weekendTest S7dayAllTra 0 Active INC2 e ————
P56 177 18'19°202122"23" 0" 17273 "4 576 7 8 9 0 12 1314
weekendTest S7dayAllTra 0 Active  INC2 a .
15 Day Utilization
& ey P

Output Queue door is open

System Status

Output Queue is unlocked

*

03/17/2023 14:58:59

Top Incubator
Temperature

(325

® Free 324
@ InUse 6

Bottom Incubator

Temperature
20°C - 25°C
Slots
® Free 330
@ In Use 0

Output Queue

Empty

Empty

Empty

@® Occupied

Empty

@ Unknown

Empty

Empty

Empty

Empty

Empty

Empty

Empty

1.6.8 Paginas de firma y confirmacion

Figura 1-17: Mensaje de puerta abierta en cola de salida

Después de la mayoria de las tareas, el sistema Growth Direct® le muestra un cuadro de didlogo de Firma o Confirmacién

como los que aparecen en las siguientes imagenes:
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Signature

Open trash bin.

User: Password: “ W

Figura 1-18: Ejemplo de pagina Firmas
Empty Trash Bin

Confirm trash bin was emptied.

© @

Figura 1-19: Ejemplo de pagina Confirmacion

Cada cuadro de didlogo coincide con la tarea que esté realizando.

Complete el cuadro de didlogo y haga clic en Aceptar (o Si) o en Cancelar (o No) para detener la tarea.

1.7Sobre la pagina Opciones de menu

Haga clic en el boton Menu para acceder a la pagina Opciones de ment, desde la cual puede acceder a todas las zonas del

sistema Growth Direct®.

Figura 1-20: Botén Menu
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Menu Options

- Bapidmicro
e 4

I Protocols / Procedures

Methods Print Worklists

Create and Print Worklist
Modify Sheets and
Methods Labels

Action Alert Levels

Create and
Modify Action
Alert Levels

Handling Rules
Create and
Modify
Handling Rules

Samples

Create and
Modify Samples

Worklists

Create and
Modify
Worklists

Administration

| Reports

Top Incubator Bottom Incubator Output Queue
System(Status Temperature Temperature Empty Empty
Empty @® Occupied
325 225 m—] &
e = Em]
V 30°C - 35°C 20°C - 25°C = a
. mpty
Running
Slots Slots Empty
@ Free 329 @ Free 330 Empty
In Use 1 In Use 1) Empty
Empty 0

12/20/2021 10:26:28 Efnety.

Figura 1-21: Pagina Opciones de menu

La pagina Opciones de menu se dividide en tres secciones:

e Protocolos/procedimientos

e  Administracidn

e Informes

1.7.1 Protocolos/procedimientos

e Métodos: Le permite indicar el tipo de aplicacion (monitorizacién ambiental o carga bacteriana bioldgica), la
duracidn de la incubacion (en horas) y la temperatura de incubacién (en grados Celsius) de un ensayo.
e Niveles de alerta y accidn: Le permite indicar los umbrales de lecturas de UFC (acciones, alertasy

especificaciones) para la prueba que se esta realizando.

Manual del usuario de Growth Direct®
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e Reglas de manejo: Le permite indicar el destino de los cartuchos (cola de salida, compartimento de basura o
incubadora) seguln el estado de los mismos: OOS (fuera de especificacidn), procesado, cancelado o total
superior a criterio de valoracion.

e Muestras: Le permite indicar un conjunto de parametros preestablecidos para pruebas: método, nivel de
alerta y accion y regla de manejo. Estos parametros contienen todos los datos necesarios para llevar a cabo
una prueba completa.

e Listas de trabajo: Le permite crear y modificar listas de trabajo, que incluyen colecciones de muestras
predefinidas.

o Impresidn de listas de trabajo: Le permite imprimir etiquetas de muestra en la impresora de cédigos de
barras u hojas de etiquetas en una impresora normal. Tras colocar las etiquetas en los cartuchos, estos se
escanean cuando se cargan en el sistema.

e  Ordenacion manual de pruebas: Le permite seleccionar y solicitar las pruebas manualmente por lista de
trabajo, por muestra o por una combinacidn de método, nivel de alerta de accién y regla de manejo.

e Carga manual de pruebas: Le permite seleccionar y cargar manualmente las pruebas que se hayan solicitado
en el sistema.

e Aprobacion de pruebas: Le permite seleccionar, revisar, comentar y aprobar los resultados una vez
completada la prueba.

e LIMS (sistema de gestion de informacidn de laboratorio): Le permite modificar la configuracion del LIMS,
configurar los campos de resultados del LIMS, imprimir las etiquetas del LIMS para las pruebas pendientes y
volver a enviar los archivos de resultados del LIMS. Este no es un programa base incluido en el sistema, sino
una funcionalidad adicional. Si desea obtener mas detalles sobre el LIMS, envie un correo electrénico a

sales@rapidmicrobio.com. (Consulte la seccion 4).

o Detalles de cartucho: Le permite monitorizar el estado y la lectura de totales de las UFC después de que los
cartuchos se hayan cargado correctamente en el sistema. También le permite crear e imprimir informes e
identificar errores en los cartuchos.

e Copiar y enviar por correo archivos de diagndstico: Le permite seleccionar y enviar las imagenes y archivos de
registro de la aplicacion del sistema.

e Asistencia técnica: Solo para ingenieros de servicio técnico.

e Cancelacién/recuperacion de pruebas: Le permite seleccionar pruebas para su cancelacion o recuperacion y

colocacion en la cola de salida, el compartimento de basura o la incubadora.

1.7.2 Administracion

e Roles de usuario: Le permite definir niveles de acceso y permisos para cada usuario.
e  Usuario: Le permite indicar informacion de usuario como el nombre, la contrasefia, la notificacién por correo

electrénicoy el rol.

Nota: Si su laboratorio utiliza Central Manager, los roles de usuario y las cuentas de
usuario no estaran disponibles en el software de Growth Direct. Consulte el Manual del

usuario de Central Manager para obtener mas informacion.
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e Notificaciones por correo electronico: Le permite configurar mensajes de correo electronico automaticos
(alarmas del sistema, prueba fuera de especificacidon [00S], seguridad, licencias para el LIMS o mohos estan a
punto de caducar y transferencias de datos) para los usuarios.

e Mantenimiento: Reservado para el mantenimiento del sistema por el personal autorizado.

e Cambio de contrasefia: Le permite cambiar su contrasefia.

e Configuracién general: Le permite indicar las opciones de notificacion de cambio de contrasefia, activar y
desactivar la ayuda de la pagina, configurar las opciones de visualizacidn del cartucho de la pagina Inicio,
definir cuando empieza y finaliza un fin de semana (especifico de la instalacién), elegir qué comentarios son
obligatorios para la aprobacidn de pruebas, habilitar el ordenador puente, proporcionar el cédigo de ID del
LIMS para los sistemas en caso de que se use el LIMS y activar las funciones de mohos.

e Configuracion IT: Le permite indicar un programa de copia de seguridad de la base de datos, establecer
credenciales de correo electrénico del sistema, copiar registros, exportar datos de resultados de pruebas e
introducir credenciales de red.

e  Configuraciéon de incubadora: Le permite configurar las temperaturas de la incubadora y los umbrales de
alarma de temperatura.

e  Configuracion de impresora: Le permite indicar la configuracion de la impresora tanto para una impresora de

documentos como para una impresora de cédigos de barras.

1.7.3 Informes

e [nformes normales

¢ Informe de prueba: Los informes de estado de una prueba, sus horas de inicio y finalizacidn y cualquier
evento relacionado con la misma.
¢ Informe de resultados de lote: Informes de resultados de pruebas por fecha o por intervalo de fechas de

uno o mas lotes que se cargaron en el sistema.

e Informes personalizados: Informes especificos de cliente creados e implantados a peticidn del cliente, aparte
de los informes normales y de auditoria.

e Apagado del sistema: Le permite realizar un apagado controlado del sistema.

e Informes de auditoria: Informes de historial individual auditado de métodos, niveles de alerta y accidn, reglas
de manejo, muestras, listas de trabajo, configuracidn general, configuracion IT, configuracidn de incubadora,
roles de usuario, usuarios, eventos del sistema, actividad del usuario, pruebas canceladas y calibraciones de
enfoque.

e Limpieza del sistema: Le ayuda a extraer manualmente todos los cartuchos del sistema. Antes de hacerlo,

consulte la seccion 2.8, Limpieza del sistema.

1.8Flujo de trabajo del sistema Growth Direct®

Nota: El siguiente flujo de trabajo se aplica si su laboratorio no utiliza Central Manager. Si

su laboratorio utiliza Central Manager, los roles de usuario y las cuentas de usuario no
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estaran disponibles en el software de Growth Direct. Consulte el Manual del usuario de

Central Manager para obtener mas informacion.

One Time Set Up

ortinstaketion Daily User Actions Required

‘ Create test methods Call up worklist
Create sample list from LIMS or on System
Create Action Alerts » Print sample labels
Create User rights Prepare samples, EM or Bioburden

|
1 Create sample handling

‘ Create IT and LIMS comms

Create worklists

[ Collect samples for ID
| Dispose of unwanted samples
i from Trash

\

Daily System Activities

Load and run samples

» Daily Control plate run

Data output to LIMS or paper

Figura 1-22: Flujo de trabajo del sistema Growth Direct

La figura anterior muestra una descripcidn general de la configuracidn inicial y los procesamientos diarios de muestras. Las

siguientes secciones describen en detalle como realizar cada tarea.
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2. Configuracién del sistema Growth Direct®

Esta seccion contiene:
2.1 Descripcion general
2.2 Creacion de roles de usuario y asignacion de permisos
2.3 Configuracion de usuarios en el sistema
2.4 Configuracion de las notificaciones por correo electrénico
2.5 Especificacion de la configuracion general
2.6 Especificacidn de la configuracion IT
2.7 Especificacion de la configuracion de impresora
2.8 Configuracion de temperaturas de las incubadoras y umbrales de alarma de temperatura

2.9 Limpieza del sistema

2.1Resumen

En esta seccion se describen las tareas de alto nivel para configurar usuarios y sus permisos, asi como para indicar los
parametros especificos del sistema. Puede personalizar muchos aspectos de la configuracion con el fin de adaptar el

sistema a las necesidades de su laboratorio.

Nota: Si su laboratorio utiliza Central Manager, los roles de usuario y las cuentas de
usuario no estaran disponibles en el software de Growth Direct. Consulte el Manual del

usuario de Central Manager para obtener mas informacidn.

Para acceder a los permisos, parametros, ajustes de alarma y otros aspectos de Growth

w Direct®, pulse el botén Ment y acceda a la pagina Opciones de menu.
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2.1.1 Configuracién de permisos

Nota: Si su laboratorio utiliza Central Manager, los roles de usuario y las cuentas de
usuario no estaran disponibles en el software de Growth Direct. Consulte el Manual del

usuario de Central Manager para obtener mas informacidn.

El sistema Growth Direct® le permite definir roles de usuario que especifican permisos para diferentes grupos de usuarios,
como Administradores u Operarios. Ademas, debe crear usuarios individuales para cada persona que vaya a utilizar el

sistema. Cada usuario cuenta, como minimo, con los siguientes datos:

e Nombre y apellido del operario
e Nombre de usuario y contraseia unicos

e Rol de usuario

El sistema comprueba el nombre de usuario, la contrasefia y el rol de usuario del operario antes de permitir que este lleve a

cabo determinadas tareas en el sistema.

2.1.2 Definicién de parametros del sistema y configuracién de alarma

El sistema Growth Direct® cuenta con varios parametros definidos por el usuario que puede modificar. Los siguientes son

parametros configurables:
e notificaciones automaticas de alarma por correo electréonico
e intervalo de tiempo para la caducidad de la contrasefia
e opciones de visualizacion del cartucho
e realizacion de copias de seguridad y guardado de archivos de registro y de base de datos
e configuracidon de temperaturas de las incubadoras y umbrales de alarma de temperatura

Las siguientes secciones describen todas las paginas necesarias para la configuracién de su instalacion.

2.2Creacion de roles de usuario y asignacion de permisos

Nota: Si su laboratorio utiliza Central Manager, los roles de usuario y las cuentas de
usuario no estaran disponibles en el software de Growth Direct. Consulte el Manual del

usuario de Central Manager para obtener mas informacion.

2.2.1 Pdgina Roles de usuario

La pagina Roles de usuario le permite crear funciones y asignar permisos a dichos roles para acceder a funciones concretas
del sistema. El rol de administrador, por ejemplo, puede contar con permisos para el acceso a todas las funciones del

sistema, mientras que un operario puede contar solo con permiso para usar las funciones necesarias para la realizacion de
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las pruebas. La pagina Roles de usuario trabaja conjuntamente con la pagina Usuario, que asocia un determinado rol a cada
usuario y, con ello, un conjunto de permisos concreto.

Para acceder a la pagina Roles de usuario, haga clic en Roles de usuario en la pagina Opciones de menu. Las funciones de

Roles de usuario incluyen la creacion, la modificacién y la eliminacidn de roles de usuario. Para poder crear, modificar y
eliminar roles de usuario, debe contar con los permisos correctos.

Rapi
" _ Rapid
\T1a—a A A A A _
User Roles User Role Details

Name
Administrator Role Name: Operator v x

. . * Role is for use by RMB personnel only and cannot be deleted
FieldService
Operator Methods Action/Alert Handling Rules Samples
R Create Method M Create Action/Alert K Create Handling Rule K Create Sample
Super User

*® Edit Method

¥ Delete Method
Worklists

K Create Worklist
A Edit Worklist

A Delete Worklist
Cassette Operations
' Cancel Cassettes
' Retrieve Cassettes

/' Approve Cassettes

¥ Edit Action/Alert
K Delete Action/Alert
Users

K Create User

K Modify User

A Enable/Disable User
LIMS

¥ Edit LIMS Settings
3 Print LIMS Labels

K Modify LIMS Request

* Edit Handling Rule
¥ Delete Handling Rule
Users Roles

K Create User Role

A Modify User Role

¥ Delete User Role

System

¥ Edit Sample
¥ Delete Sample
Tests & Labels

/' Order Tests
' Load Tests

+ Print Worklist Labels

' Ack Alarms K Administer System 3 Service

' Ack. System Errors 3 Edit General Settings & Send System Logs

' Ack Service Issues ¥ Edit IT Settings

' Cleanup Cassettes A Edit LIMS Test Results

v Empty Trash *® Maintenance

Figura 2-1: Pagina Roles de usuario

2.2.2 Creacion de un nuevo rol

Para crear un nuevo rol:

1. Haga clic en Nuevo en la parte superior de la pagina Roles de usuario.

2. Introduzca el nombre del rol en el campo Nombre de rol.

3. Utilice las siguientes funciones para seleccionar las funciones para el rol:

e Haga clic en Marcar todo o Desmarcar todo a la derecha del campo Nombre de rol para asignar todas las
funciones o anular su asignacion.

e Haga clic en el nombre de una funcidn concreta para asignarla al rol. Las funciones se agrupan por tipo.
Por ejemplo, todas las funciones de método estan agrupadas, todas las funciones de lista de trabajo estan
agrupadas, etc.

[ )

Fijese en las marcas de verificacion junto a cada funcién. Una marca verde indica que la funcién esta
seleccionada, y la X roja, que esta deseleccionada.
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Haga clic en Guardar para guardar su seleccidn. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que confirme
sus entradas.

Signature

Confirm save new role?

User:  NinaEsile Password: no"o-o-ol Oi %
v

Figura 2-2: Pagina Firmas

Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para guardar o en Cancelar para volver a la
pagina Roles de usuario.

Modificacion de un rol existente

Para modificar un rol existente:

6.

10.

2.2.4

Seleccione el nombre de rol que desee modificar en la lista de Roles de usuario. El nombre aparecera en el campo
Nombre de rol.

Haga clic en Editar en la parte superior de la pagina Roles de usuario. Debe contar con permiso para usar esta

funcidn.
Realice los cambios necesarios.

Haga clic en Guardar para guardar sus modificaciones. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que
confirme sus entradas.

Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para guardar o en Cancelar para volver a la
pagina Roles de usuario.
Eliminacién de un rol

Precaucion: Al eliminar un rol se elimina ese rol de la lista disponible. Los nombres de

roles no se pueden reutilizar después de haberlos eliminado.

Para eliminar un rol existente:

1.

Seleccione el nombre de rol que desee modificar en la lista de Roles de usuario. El nombre aparecera en el campo
Nombre de rol.

Haga clic en Eliminar para eliminar el rol del sistema. Debe contar con permiso para usar esta funcién. Se abrira un
cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que confirme la eliminacidn.

Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para acabar de eliminarlo o en Cancelar para
volver a la pagina Roles de usuario.
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Nota: Si su laboratorio utiliza Central Manager, los roles de usuario y las cuentas de

usuario no estaran disponibles en el software de Growth Direct. Consulte el Manual del

usuario de Central Manager para obtener mas informacion.

2.3.1 Pdégina Usuario

La pdgina Usuario le permite crear cuentas de usuario individuales para cada persona que vaya a utilizar el sistema.

También le permite desactivar/activar el acceso del usuario al sistema.

Para acceder a la pagina Usuario, haga clic en el botén Usuario en la pagina Opciones de mend.

. ‘ _» Rapid
Users User Details
Name Enabled * Required information
Administrator Yes
*First Name:  System Middle Initial: * Last Name: | Administrator
FieldService Yes
NinaEsile Yes *User Name: | Administrator Email Address:
Operator Yes
* Password: esscccscccscee Telephone: Ext:
* Confirm: esssssscssssee * User Role: Administrator
Methods Action/Alert Handling Rules Samples
V' Create Method ' Create Action/Alert V' Create Handling Rule /' Create Sample
V' Edit Method ' Edit Action/Alert ' Edit Handling Rule v/ Edit Sample

v/ Delete Method

' Delete Action/Alert

v Delete Handling Rule

v Delete Sample

Worklists Users Users Roles Tests & Labels
V' Create Worklist +/ Create User ' Create User Role v Order Tests
v Edit Worklist ' Modify User v Modify User Role ' Load Tests

v Delete Worklist

Cassette Operations
v Cancel Cassettes
V' Retrieve Cassettes

+ Enable/Disable User

LIMS.
' Edit LIMS Settings
' Print LIMS Labels

v/ Delete User Role
System
V' Ack Alarms

V' Administer System

v Print Worklist Labels

® Senvice

v Ack. System Errors & Edit General Settings ¥ Send System Logs
' Ack. Service Issues &/ Edit IT Settings
v Empty Trash

v Approve Cassettes
v/ Cleanup Cassettes

' Modify LIMS Request

' Edit LIMS Test Results v Maintenance

Figura 2-3: Pagina Configuracion de usuarios

2.3.2 Creacion de una nueva cuenta de usuario

1. Hagaclic en Nuevo en la parte superior de la pagina Usuario.

2. Rellene los siguientes campos (los campos requeridos estan marcados con un asterisco, *):

e Nombre, Inicial del segundo nombre, Apellido.
e Nombre de usuario.

e  Direccion de correo electrénico.
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e Contraseia y confirmacion: Introduzca una contrasefia de al menos 8 caracteres alfanuméricos. Debe
incluir como minimo 1 mayuscula y 1 nimero. Vuelva a escribir la contrasefia para confirmarla.

e Teléfono y Extension.

e Rol de usuario: Seleccione un rol del menu desplegable. Se mostraran los permisos habilitados (marca

verde) y deshabilitados (X roja) para el rol elegido.

Haga clic en Guardar para guardar los datos introducidos. Para crear y modificar cuentas de usuario, debe contar
con permisos suficientes. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que confirme la nueva cuenta.
Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para acabar de afiadir el usuario o en

Cancelar para volver a la pagina Usuario.

Modificacion de entradas existentes

Para editar un usuario existente:

PwnN e

234

Seleccione el nombre del usuario para resaltarlo.

Haga clic en Editar en la parte superior de la pagina Usuario.

Realice los cambios necesarios.

Haga clic en Guardar para guardar sus modificaciones. Para modificar una cuenta de usuario debe contar con
permisos suficientes. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que confirme sus cambios.
Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para acabar de modificar el usuario o en

Cancelar para volver a la pagina Usuario.

Habilitacién y deshabilitacidn del acceso de usuarios

Pulse el botén Deshabilitar

1.

Para deshabilitar el acceso de un usuario, seleccione su nombre en la lista de la parte izquierda de la pagina para
resaltarlo.

Haga clic en el botén Deshabilitar. Debe contar con permiso para usar esta funcidn. Se abrira un cuadro de didlogo
de Firma pidiéndole que confirme que esta deshabilitando un usuario.

Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para acabar de deshabilitar el usuario o en

Cancelar para volver a la pagina Usuario.

Utilice el botdn

1.

vk wnwN

Para habilitar a un usuario deshabilitado, seleccione su nombre en la lista de la parte izquierda de la pagina para
resaltarlo.

Haga clic en el botdn Habilitar. Debe contar con permiso para usar esta funcion.

Se abrird un cuadro de didlogo para restablecer la contrasefia del usuario.

Se abrird un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que confirme que esta habilitando al usuario.

Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para acabar de habilitar el usuario o en

Cancelar para volver a la pagina Usuario.
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2.3.5 Cambio de contrasena

Para acceder a la pagina Cambiar contraseia:

1. Haga clic en Cambiar contrasefia en la pagina Opciones de menu. Se abrira el cuadro de dialogo Cambiar

contrasefia.

2. Introduzca el nombre de usuario, la contrasefia antigua y la contrasefia nueva; a continuacion, vuelva a introducir

la contrasefia nueva en el campo Confirmar contrasefia.

3. Haga clic en Aceptar para guardar la nueva contrasefia.

2.4Configuracién de las notificaciones por correo electrénico

La pagina Notificaciones por correo electronico le permite configurar mensajes de correo electrénico automaticos para los
usuarios en funcién de los eventos del sistema. Los tipos de mensajes incluyen alarmas del sistema, pruebas fuera de

especificacion (O0S), seguridad, transferencia de datos y problemas de licencias.

Para acceder a la pagina Notificaciones por correo electrdonico, haga clic en Notificaciones por correo electrénico en la

pagina Opciones de menu.

==
_ Rapid
TTaA—a 4 4
Users User Email Notifications
Name * Required information
Onperator * Email Address: | chiltz@rapidmicrobio.com v x
System Alarms Test 00S Security
V' Incubator Alarms Vv Action/Specification Exceeded v/ Operator Disabled
v/ System Failure v Alert Exceeded v/ Password Limit Exceeded
v/ Output Queue Full v/ Mold Detected v Use of Expired Password
v/ Trash Full
' Cassette to Output Queue
v/ Unreadable Barcode
v/ Barcodes Test Type Mismatch
. Cassette Ervors Licensing Data Transfers
+/ Feature License Expiration V' Failure to Email System Logs
v/ System Shutdown

v/ UMS Failures
v/ Database Backup Failures

v Bridge Computer Failures

Figura 2-4: Pagina Notificaciones por correo electrénico

2.4.1 Asignacién de opciones de notificacidn por correo electrénico

Para asignar opciones de notificacién por correo electrénico:
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1. Seleccione un nombre de usuario de la lista de Usuarios, a la izquierda de la pagina, y haga clic en Editar. En la lista
de la izquierda solo se muestran los usuarios con direcciones de correo electronico.

2. Ladireccién de correo electrdnico de la cuenta de usuario se muestra en el campo Direccion de correo
electrénico. Se puede editar si es necesario realizar cambios.

3. Utilice lo siguiente para indicar las notificaciones:

e Marcar todo y Desmarcar todo: Haga clic en Marcar todo o Desmarcar todo a la derecha del campo
Direccion de correo electrdonico para seleccionar todas o deseleccionar todas las notificaciones. Fijese en
las marcas de verificacion junto a cada funcién. Una marca verde indica que la funcidn esta seleccionada,
y la X roja, que esta deseleccionada. Haga clic para seleccionar o deseleccionar los mensajes enumerados
en las tres siguientes categorias:

e Alarmas del sistema: Incluye alarmas de Incubadora, Fallo del sistema, Cola de salida llena,
Compartimento de basura lleno, Cédigo de barras ilegible, Discrepancia en el tipo de prueba de cddigos
de barras, Errores de cartucho y Apagado del sistema.

e Pruebas 00S: Incluye Especificacion/accion excedida, Alerta excedida y Moho detectado.

e Seguridad: Incluye Operario deshabilitado, Tiempo de contrasefia excedido y Uso de contrasefia
caducada.

e Licencias: Incluye Licencias de detecciéon de moho y LIMS.

e Transferencias de datos: Incluye Fallos en los registros del sistema por correo electrénico, Fallos del LIMS,

Fallos de copia de seguridad de la base de datos y Fallos del ordenador puente.

4. Haga clic en Guardar en la parte superior de la pagina para guardar sus entradas. Debe tener los permisos
correctos para editar las notificaciones de correo electrénico. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole
gue confirme sus cambios.

5. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para acabar de modificar las notificaciones

por correo electrénico o en Cancelar para volver a la pagina Notificaciones por correo electrénico.

Nota: Para evitar que se envien notificaciones por correo electrénico a usuarios
concretos, haga clic en Desmarcar todo y proceda a Guardar o eliminar la direccion de

correo electrdnico de la pagina Usuario.

2.5Especificacion de la configuracidon general

Utilice la pagina Configuracion general para configurar las opciones de notificacién de contrasefia, la ayuda de pagina
(activar/desactivar), las opciones de visualizacién del cartucho de la pagina Inicio, las fechas de comienzo y fin del fin de
semana (propias de la instalacidn), el tipo de comentarios a incluir en la aprobacién de pruebas, los intervalos de pruebas

no cargadas, las opciones de impresion de informes, las licencias de funciones y la configuracion del ordenador puente.
Para acceder a la pagina Configuracion general:

1. Haga clic en Configuracion general en la pagina Opciones de menu. Se abrird un cuadro de didlogo de Firma
pidiéndole que confirme su acceso. Para acceder a la pagina Configuracion general, se le debe haber asignado un
rol que disponga de permisos de Administrador de sistema.
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2. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para acceder a la Configuracidn general o en

Cancelar.
P Rapid
'S W
General Settings
Password Tests Not Loaded Interval
Change Interval (days) : 90 - Changes before reuse : 0 3 Days before reuse : 0 . Hours: 24
Notify Interval (days) : 7 - Changes per day : 25 v X Cancel On Timeout
Weekend Time Bridge Computer Setting Signature Comment Test Approval
Day Time (24 Hour) ) Required Comments
3 Bridge Computer X Display Comment
Start Time : v K Test Comment
Friday 17:30 (Uncheck Bridge to edit IP)
¥ Require Comment
IP: | 192.168.137.1 v/ 00S Comment
End Time : Monday v 08:30
R General Comment
Feature Licensing Print Out Report Home Screen Cassette Filter
Feature : | Mold Detection XK Require Signature /' Display All Cassettes
Customer ID: | RMB J +/ Display Lot/Batch Column
Page Help
. ) + Display Sample ID Column
License Key : | key/ey)jdXNOb21IcklkljoiUk1Cliwic3lzdGViL
v/ Page Help Prompts
Status : ENABLED Feature Validated ¥/ Display LIMS ID Column

Figura 2-5: Pagina Configuracion general

2.5.1 Completar la Configuracion general

Utilice los campos de las siguientes secciones para definir la Configuracion general de su sistema.

e Cambiar intervalo (dias): Indica el nimero de dias de validez de la contrasefia. Tras este plazo, la contraseia
caducard y el operario deberd introducir una nueva. El valor predeterminado es de 90 dias.

e Intervalo de notificacion (dias): Indica el nimero de dias, antes de la caducidad, con los que el sistema
notifica al operario que su contrasefia va a caducar. La configuracidn por defecto esta establecida en siete
dias.

e Cambios por dia: Indica la cantidad de veces que un solo usuario puede cambiar su contrasefa por dia natural.
La configuracidon por defecto es de 25 cambios por dia.

e Cambios antes de reutilizar: Indica el nimero de cambios de contrasefa que debe realizar el operario antes
de volver a usar una contrasefia antigua. Por defecto, este nimero es 0, lo que desactiva esta funcion; esto
significa que un usuario puede mantener la misma contrasefia de forma indefinida. El nUmero maximo de
posibles cambios de contrasefia antes de la reutilizacién de una antigua es 25.

o Dias antes de reutilizar: Esta opcidn, similar a la de Cambios antes de reutilizar, permite establecer el nimero
de dias que deben transcurrir antes de que el operario pueda volver a usar una contraseia antigua. La

configuracion por defecto es 0, lo que desactiva esta funcion. El valor maximo es 25.
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2.5.2 Pruebas de intervalo de no carga

Compara muestras y érdenes en el sistema. Si no se ha cargado una muestra prevista para una orden en la lista de trabajo

durante el plazo indicado, se enviara un mensaje de error.

2.5.3 Horario de fin de semana

e Hora de comienzo: Define el dia y la hora de comienzo del fin de semana en sus instalaciones.

e Hora de fin: Define el dia y la hora de finalizacion del fin de semana.

2.5.4 Configuracién de ordenador puente

Activa la conexidn TCP/IP con el ordenador puente. Esta funcion siempre deberia estar activada.

2.5.5 Comentarios de firma

e  Mostrar comentario: Muestra un campo de Comentario en el cuadro de didlogo de Firma.
e Comentario obligatorio: Requiere la introduccién de texto en el campo Comentario del cuadro de didlogo de

Firma, tal como se muestra en la imagen siguiente.

Signature
Confirm save user: jbennett?

Comment
Required to add an email address.

User: | Administratc| Password: reeseeesee & %

Figura 2-6: Cuadro de didlogo de Firma con comentario

2.5.6 Aprobacion de prueba/comentarios obligatorios
Cada una de las siguientes configuraciones indica si se requiere que un usuario introduzca texto en los campos Comentario

de la pagina Aprobar antes de guardar los resultados de la prueba.

e Comentarios de prueba.

e Comentario OOS (fuera de especificacion). Esta opcion esta activada de forma predeterminada.

e Comentarios generales.

2.5.7 Licencias

Esta zona de la pagina contiene la configuracién para LIMS y Deteccién de mohos.

e  Funcion: Le permite seleccionar LIMS, Deteccién de mohos o ambos, de uno en uno.
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e Modo: Le permite seleccionar LIMS de archivo o web. El LIMS basado en archivos acepta solicitudes y
transfiere los resultados como un archivo a un sistema LIMS. EI LIMS basado en web requiere Central Manager
y elimina la necesidad de intercambiar archivos. Solo disponible para LIMS.

e ID de cliente: Muestra su ID de cliente de LIMS o Deteccién de mohos.

e Clave de licencia: Muestra su cédigo de activacidn de LIMS o Deteccion de mohos. Puede escribir su clave de
licencia o importarla desde un archivo. Haga clic en el botdon Carpeta para buscar el archivo. Haga clic en
Guardar en la parte superior de la pagina para asegurarse de haber activado la licencia.

e  Estado: Muestra Activada o Desactivada, segun el estado de la funcidn.

e Validada/no validada: Muestra este mensaje para indicar si se ha validado la clave de licencia.

Nota: La ID de cliente y el cddigo de activacién estan disponibles en Rapid Micro

Biosystems.

2.5.8 Impresién de informe

Para los informes normales, el usuario debe completar un cuadro de didlogo de Firma antes de imprimir un informe.

Ademas, el nombre del usuario se imprime en el pie de pagina del informe.

Signature

Please enter credentials to create the report

User: Password: % w

Figura 2-7: Cuadro de dialogo de Firma

2.5.9 Ayuda de pagina

Activa la Ayuda de pagina. La Ayuda de pagina ofrece asistencia en paginas como la de Ordenacién manual de pruebas,

donde se le solicita que introduzca informacion obligatoria.

2.5.10 Filtro de cartuchos en pantalla Inicio

La configuracion del Filtro de cartuchos en pantalla Inicio permite configurar la lista de cartuchos.

Mostrar todos los cartuchos: Cuando se selecciona, la lista muestra todos los cartuchos . Cuando no esta seleccionado, se

muestran por defecto solo los cartuchos que estén fuera de especificacion (O0S).
Los filtros de columna permiten ocultar o mostrar de forma opcional tres campos seleccionando o deseleccionando:

e  Mostrar columna Lote.

e Mostrar columna ID de muestra.

e  Mostrar columna ID de LIMS.
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2.6Especificacion de la configuracion IT

Para acceder a la pagina Configuracion IT, haga clic en Configuracién IT en la pagina Opciones de menu:

1. Se abrird un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que confirme su acceso. Para acceder a la pagina Configuracion
IT, debe contar con permisos de Administrador de sistema.
2. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para acceder a la Configuracidn general o en

Cancelar.

Después de definir la configuracion en cualquiera de las paginas de Configuracion IT, haga clic en Guardar en la parte

superior de la pagina Configuracion IT.

1. Se abrird un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que confirme sus entradas.

2. Introduzca su nombre y contrasefia y haga clic en Aceptar.

2.6.1 Pdgina Configuracién IT

La pagina Configuracion IT le permite indicar la base de datos y la configuracidn de la copia de seguridad de registros, la
configuracion del archivo de la base de datos, la configuracidn del correo electrénico del sistema, el destino de los archivos
de registro locales, el tipo y la ubicacion para exportar los datos de resultados de pruebas, y las credenciales de red para

guardar bases de datos y archivos de registro en la red.

- Rapid,
A A
IT Settings
Database and Logs Backup System Email
¥ Schedule 2 If space is limited delete oldest files Server : smMTP ¢
X Daiy o Ry 2.3 (el Port : 25 V' Default X HIML % sst
W Weekday ' Sunday
Logon Name :
Database Destination : C:\GrowthDirect2\Database\Backup
Database Archive Password :
W Older Than : 90 *  (days)
Copy Logs Network Credentials
Local destination for logs
Network Path :
L N: :
Export Test Results Data ogon Fame
Export Types
%K Export Test data to CSV R Export Test data to XML Password
Local destination for XML and CSV
CA\GrowthDirect2\ExportResults K Enable network file copy
R

Figura 2-8: Pagina Configuracion IT
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2.6.2 Copia de seguridad de bases de datos y registros

La copia de seguridad de bases de datos permite copiar bases de datos activas para guardarlas en una ubicacién externa al

dispositivo.
Programar: Haga clic en Programar para activar las funciones de copia de seguridad de bases de datos:

e Siel espacio es limitado, eliminar los archivos mas antiguos: Esta funcion solicita al sistema la eliminacion
automatica de aquellos archivos mas antiguos en caso de que se sobrepasen los limites de espacio de
almacenamiento.

e Diaria, semanal o mensual: Indica al sistema con qué frecuencia (cada dia, cada semana o cada mes) debe

hacer copias de seguridad de la base de datos. Haga clic para activar su seleccidn.

e Cada dia: Hace una copia de seguridad cada dia de la semana.

e (Cada semana: Activa una lista desplegable de los dias de la semana entre los que elegir.

e Cada mes: Activa dos campos: uno para indicar el dia y el otro para indicar la frecuencia mensual con la
que se realizara la copia de seguridad. Si, por ejemplo, introduce un 1 en la lista Dia, la copia de seguridad
se hard el dia 1 del mes. Si introduce un 1 en la lista Mes(es), la copia de seguridad se hara cada mes. Si

introduce 2, se hard cada 2 meses, y asi sucesivamente.

Day : 1 v | of every 1 ¥ Month(s)

Figura 2-9: Menus desplegables de periodos

Realizar una copia de seguridad ahora: Haga clic aqui para iniciar una copia de seguridad de inmediato. Se abrira un cuadro
de didlogo de Firma pidiéndole que confirme la copia de seguridad. Introduzca su nombre de usuario y contraseia y haga

clic en Aceptar para iniciar la copia de seguridad o en Cancelar para cancelar.

o Destino: Muestra la ubicacion de la copia de seguridad en el sistema. Este campo no se puede editar.

2.6.3 Archivado

El sistema tiene dos bases de datos: Activa y Archivada. La funcidn Archivada permite mover datos de la base de datos
activa a la base de datos guardada como parte de un programa de mantenimiento automatico periddico para datos mas
antiguos. También se realiza una copia de seguridad de las nuevas bases de datos de archivo y activas cuando se realiza el

archivado.
Para crear un archivo:

e Antigiiedad mayor a: Seleccione un periodo en el menu desplegable Antigiiedad mayor a: 30, 60, 90, 180 o
365 dias.

e Archivar ahora: Haga clic aqui para archivar de inmediato los archivos que tengan una antigliedad mayor a la
indicada en el campo Antigliedad mayor a. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que confirme
el archivado. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para iniciar el archivado o

en Cancelar para cancelar.
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2.6.4 Correo electrénico del sistema

Las credenciales de SMTP y la informacidn del servidor se configuran en el sistema Growth Direct®. El ordenador puente

requiere que se instale la utilidad del servidor SMTP para permitir la comunicacion entre Growth Direct® y el servidor SMTP.

2.6.5 Copia de registros

Copia los archivos de registro guardados localmente (en el disco duro del ordenador del sistema) a un destino de red:

e Destino local para los registros: Introduzca la ruta donde desee copiar los archivos de registro.
e Explorar: Haga clic en el botdn Explorar para abrir el cuadro de didlogo de Explorar. u

Select Log Files Folder

3 This PC
¥ Downloads
[ Desktop
3 3D Objects
= Documents

B Music
‘ B videos

& Pictures
Windows (C:)

g

‘ OK Cancel

Figura 2-10: Explorar por carpeta

En el cuadro de didlogo de Explorar, vaya a la carpeta donde desea copiar los registros. Haga clic en Aceptar en el

cuadro de didlogo de Explorar. Esta ruta rellenara el campo Destino local para registros.

e Copiar ahora: Haga clic en Copiar ahora para copiar los registros de inmediato. Se abrira un cuadro de didlogo de
Firma pidiéndole que confirme la copia. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para

iniciar la copia o en Cancelar para cancelar.

2.6.6 Exportacién de datos de resultados de pruebas

Exporta los datos de los resultados de las pruebas al destino indicado:

e Exportar datos de pruebas a CSV: Los datos de pruebas se guardan en formato CSV de Excel.
o Exportar datos de pruebas a XML: Los datos de pruebas se guardan en formato XML.

e Destino local para XMLy CSV: Indica la ruta de acceso para los archivos de exportacion. No se puede editar.

2.6.7 Credenciales de red

Indica la informacién de red y las credenciales para iniciar sesidn en la red si los archivos se van a copiar a una ubicacion de

almacenamiento en la red:

e Rutade red: Indica la URL de su red.
e Nombre de acceso: El nombre de acceso que utiliza al iniciar sesidn en su red. Este nombre requiere el
dominio; por ejemplo, domain\logon name.
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e Contraseia: Indica la contrasefia que utiliza al iniciar sesidn en su red.

e Habilitar copia de archivo de red: Indica a Copia de seguridad de la base de datos y Copia de registros que

utilicen las credenciales de red especificadas en lugar de la ubicacion predeterminada en el ordenador puente.

2.6.8 Opciones del sistema de monitorizaciéon remota

El sistema Growth Direct® puede configurarse para permitir que Rapid Micro Biosystems realice ciertas acciones en el

equipo del cliente de forma remota. Estas interacciones facilitan una experiencia de mantenimiento inmejorable. Durante

la instalacion (o el mantenimiento preventivo), un técnico puede configurar el sistema Growth Direct® para permitir uno de

los siguientes niveles de interaccion:

Descripdén SHEOnE

No existe comunicacion remota. Los archivos de registro se limpian para evitar que

0 el disco duro se llene por completo.
Comunicacién con el Hub de Rapid Micro. Indica que Growth Direct® esta en linea.

1 Envia mensajes de alerta cuando se produzca un evento en el ordenador de
Growth Direct®.
Reinicia las alertas para que estas puedan reevaluarse. Subida automatizada de

2 . : ' cre
los archivos de registro del sistema Growth Direct®.

3 Reinicio remoto del sistema Growth Direct® e inicio/parada de servicios y procesos
seleccionados.

4 Funcionamiento atendido del Escritorio remoto mediante la aplicacion Growth
Direct®.

5 Funcionamiento desatendido del Escritorio remoto mediante orden remota a la
aplicacion Growth Direct®.

6 Solo escritorio remoto atendido. Todas las demas funciones estan desactivadas.

Los detalles de este servicio estan disponibles en Rapid Micro Biosystems. Nuestro personal trabajara con su departamento

de IT para que el Escritorio remoto esté disponible.

2.7Especificacion de la configuracidon de impresora

Haga clic en Configuracion de impresora para abrir la pagina Configuracidén de impresora. Le permite configurar impresoras

de documentos e impresoras de cddigos de barras.

Manual del usuario de Growth Direct®
TSC0019 Rev. L
Pégina 37 de 157



_=Rapidmicro
=7

. //Rapid

Printers Settings
Document | Barcode
Bridge Computer : DISABLED
Name

Default Barcode Printer :

Default Document Printer :
Details

Printer Name :

Device Name :

Default Printer :

Figura 2-11: Pagina Configuracion de impresora

2.7.1 Impresora de documentos
Puede conectar una impresora de documentos en la pagina Configuracién de impresora. Para ello:

1. Haga clic en la pestafia Documento a la izquierda.

2. Haga clic en Nuevo en la parte superior de la pagina. La seccion Detalles de la pagina cambia para mostrar la

configuracion de las impresoras.
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Printers Settings
Document Barcode

Bridge Computer : DISABLED
Name
Default Barcode Printer :

Default Document Printer :

Details

Select Printer: | Snagit 13 v

Snagit 13
Printer Name :
OneNote (Desktop)

OneNote for Windows 10
Microsoft XPS Document Writer

Microsoft Print to PDF

Fax

Figura 2-12: Detalles de la impresora de documentos

3. Seleccione una impresora del menu desplegable Seleccionar impresora.

4. Introduzca un nombre en el campo Nombre de impresora o déjelo tal cual.

2.7.2 Impresora de cédigos de barras

La impresora de codigos de barras puede conectarse a su red o a través del ordenador puente. Su sistema siempre ha de

tener instalado un ordenador puente. (Consulte la seccién 5.1.1, Configuracion de una impresora de codigos de barras).

2.8Configuracion de temperaturas de las incubadoras y umbrales de alarma de
temperatura

La pagina Configuracion de incubadora modifica las temperaturas de las incubadoras y las alarmas (umbrales) superior e

inferior de ambas incubadoras. El sistema emite una alarma cuando se superan los umbrales de temperatura.

Para acceder a la pagina Configuracion de incubadoras, haga clic en Configuracion de incubadoras en la pagina Opciones
de mend.
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Incubator Settings

Top Incubator Bottom Incubator
V' Incubator Enabled Temperature V' Incubator Enabled Temperature
Target : 325 Target : 225
Lower Alarm Level : 30 Lower Alarm Level : 20
Upper Alarm Level : 35 Upper Alarm Level : 25

Figura 2-13: Pagina Configuracion de incubadoras

2.8.1 Configuracién de intervalos de temperatura

Nota: Cuando modifique la temperatura, es importante verificar la calibraciéon de la
misma. Se recomienda que esta tarea la realicen técnicos de mantenimiento de Rapid

Micro Biosystems.

1. Establezca los intervalos de temperatura configurando las siguientes funciones de los apartados Incubadora
superior e Incubadora inferior. Una marca verde indica que la incubadora esta activada; un simbolo rojo, que esta
desactivada.

e  Objetivo: Indica las temperaturas de las incubadoras superior e inferior. En caso de que establezca
temperaturas distintas para ambas incubadoras, recomendamos configurar la temperatura mas baja en la
incubadora inferior.

e Alarma de nivel inferior y Alarma de nivel superior: Indica al sistema que debe emitir una alarma si la

temperatura de las incubadoras desciende de los umbrales establecidos o los supera.

2. Haga clic en Guardar en la parte superior de la pagina. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que
confirme sus entradas.

3. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para guardar o en Cancelar para cancelar.

2.9Limpieza del sistema
La Limpieza del sistema le ayuda a retirar manualmente los cartuchos del sistema.
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Precaucion: Pdngase en contacto con el servicio de atencion al cliente para obtener

informacion sobre estos pasos.

2.9.1 Pdégina Limpieza del sistema

Para acceder a la pagina Limpieza del sistema, haga clic en Limpieza del sistema en |la pagina Opciones de menu.

2.9.2

- Rap id,

\TIA—0

Cassettes to Unload

Lot/Batch sample ID serial # Count Status Location Next Image

Figura 2-14: Pagina Limpieza del sistema

Extraiga manualmente los cartuchos

Pdngase en contacto con el servicio de atencidn al cliente para obtener orientacion.

Haga clic en Limpieza del sistema; aparecera una lista de cartuchos en el lado izquierdo de la pagina.

Haga clic en Limpieza en la pagina Cartuchos para extraer. Se abrird un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que
confirme la limpieza. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para iniciar la limpieza o
en Cancelar para cancelar.

Extraiga manualmente los cartuchos del sistema.
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3. Uso del sistema Growth Direct®

Esta seccidn contiene:

3.1 Descripcidn general

3.2 Creacién y modificacion de métodos

3.3 Configuracion de alertas, acciones y especificaciones
3.4 Creacién y modificacidn de reglas de manejo

3.5 Creacién y modificacion de muestras

3.6 Creacién y modificacidn de listas de trabajo

3.7 Impresion de hojas de lista de trabajo y etiquetas
3.8 Seleccién y ordenacion de pruebas

3.9 Seleccidén y carga de pruebas

3.10 Selecciéon de pruebas para su aprobacion
3.11 Visualizacion de detalles de cartucho

3.12 Seleccién de pruebas a cancelar o recuperar
3.13 Procesamiento del sistema

0 Vaciado de compartimento de basura

3.1Resumen

Esta seccion describe las tareas de primer nivel para realizar pruebas de forma cotidiana usando el sistema Growth Direct®.
Puede personalizar muchos aspectos de la configuracion del sistema con el fin de adaptarlo a las necesidades de su

laboratorio.

Definicion de pruebas y configuracion de parametros: Ademas de definir las muestras e incluirlas en listas de trabajo, el
software cuenta con paginas mediante las cuales puede indicar parametros para el procesamiento de pruebas; por ejemplo,
cuanto tiempo (en horas) estaran los cartuchos en las incubadoras y a qué temperatura. También puede indicar el destino

de los cartuchos (cola de salida, compartimento de basura o incubadora) segun el estado de los mismos.
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Capacidad del sistema: El rendimiento del sistema puede variar segun la estrategia de incubacién empleada para el
procesamiento de muestras. El rendimiento depende de si se aplica una temperatura Unica o en serie y del nimero de dias
gue se incuba la muestra a cada temperatura. Consulte con su especialista de Rapid Micro Biosystems cdmo puede

optimizar el rendimiento de muestras.

Andlisis y notificacion automaticos de cartucho: Una vez que los cartuchos se introducen en el sistema, no necesita hacer
nada hasta que finalice la prueba. Los resultados se registran en el sistema y de forma remota. Puede monitorizar el estado
actual y las lecturas de totales UFC, si es necesario. Si ocurre algun problema en el transcurso de una prueba, por ejemplo,
que el sistema no pueda examinar un cartucho porque su etiqueta sea ilegible, la pagina Inicio indicara la existencia del

problema. También puede seleccionar pruebas para su cancelacién o recuperacion.

Aprobacion de resultados e impresion de informes: Al finalizar la prueba, un supervisor con los permisos apropiados revisa

y aprueba los resultados. En este paso es posible visualizar e imprimir un informe de prueba.

Las siguientes secciones describen todas las paginas a configurar para definir los parametros del sistema y procesar
pruebas.

3.2Creaciodn y modificacién de métodos

La pagina Métodos le permite indicar para cada prueba el tiempo de incubacién (en horas) y la temperatura (en grados
Celsius).

Para mostrar la pagina Métodos, haga clic en Métodos en la pagina Opciones de menu.

i > Rapid,

nA—A A A A 4
Methods Method Details

Name
eriowrs® e 12 Hour 88 TestType: Filtration
12 Hour BB 22C
12 hour EM Description :
14 Day EM
24HR EM
28C Test
30 Min BB

30Min EM

A Serial Incubation
32hr 32

First Incubation Second Incubation
3D 22C
4 Day EM
4 Hour BB Incubation Time Minutes incubstion Time Minitss
4 Hour EM
5 Day Serial Temperature 325 Temperature
5 Min EM
5D 22C

7 Dav Serial BB

Figura 3-1: Pagina Métodos para monitorizacion ambiental y carga bacteriana bioldgica

3.2.1 Creaciéon de un nuevo método
1. Hagaclic en Nuevo en la parte superior de la pagina.
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2. Complete los siguientes campos:

e Nombre: Un nombre Unico para el método, de 46 caracteres o menos. Los nombres pueden contener
caracteres alfanuméricos, espacios y los siguientes caracteres especiales: +#-_()‘.y\.

e Descripcidon: Describe los detalles del método en 1000 caracteres o menos. En este campo puede usar
cualquier caracter.

o Tipo de prueba: Las opciones para el tipo de método son:

e monitorizacion ambiental

e  Filtracion

e Incubacion en serie: Cuando la incubacion en serie esta desactivada, el sistema solo realiza una incubacién a
una sola temperatura (primera incubacion). Si necesita realizar una segunda incubacién para un periodo de
tiempo o una temperatura distintos, haga clic en la X roja para habilitar la segunda incubacién.

e  Primera incubacion

e Tiempo de incubacidn: El tiempo total, en horas, de incubacion y generacién de imagenes de las muestras. Las
imagenes de los cartuchos se generan cada 4 horas. En un método con un tiempo total de incubacion de
24 horas, por tanto, se tomaran 6 imagenes de los cartuchos asignados a dicho método.

e Temperatura: La temperatura a la que se incubardn los cartuchos, en grados Celsius.

e Segunda incubacion: Si se ha habilitado la incubacidn en serie, introduzca de nuevo el tiempo y la

temperatura; esta vez, para la segunda incubacion.

3. Haga clic en Guardar en la parte superior de la pagina. Se abrird un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que
confirme que va a guardar un método. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para
guardar o en Cancelar. Cuando guarde el nuevo método, este aparecerd en la lista de la parte izquierda de la

pagina, bajo el encabezamiento Métodos.

3.2.2 Edicién de métodos

Use el botén Editar para modificar las entradas de los métodos existentes. Debe contar con permisos de Edicion de

métodos para usar esta funcion.

Seleccione el nombre del método en la lista de la parte izquierda de la pagina, bajo Métodos.
Haga clic en Editar. El Método aparecera en el lado derecho de la pagina.

Realice los cambios necesarios.

Pw N R

Haga clic en Guardar en la parte superior de la pagina. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que
confirme que va a guardar un método. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para

guardar o en Cancelar.

3.2.3 Eliminacion de métodos

El botén Eliminar permite eliminar un método del sistema.

Precaucion: Al eliminar los métodos se elimina el método de la lista disponible. Los
nombres de métodos no se pueden reutilizar después de haberlos eliminado.
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Seleccione el nombre del método en la parte izquierda de la pagina, bajo Métodos.

2. Haga clic en Eliminar. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que confirme que va a eliminar un
método. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para eliminar el método o en
Cancelar. El nombre del método se elimina de la lista.

3.3Configuracion de alertas, acciones y especificaciones

El sistema Growth Direct® le permite especificar los limites de lectura de UFC para las condiciones de Alertas, Acciones,
Especificaciones y Aprobado, asi como activar la Deteccion de mohos cuando se disponga de una licencia opcional. Cuando
se establece un limite para cada condicidn o se activa la Deteccidn de mohos, el sistema emite una alarma e identifica la

muestra cuando se exceden los limites o se produce la deteccidn de mohos.

e Alerta: Cuando define un umbral para una alerta, esta indicandole al sistema que envie una notificacion
cuando el total de UFC alcance el nivel especificado.

e Accion: Cuando define un umbral para una accidn, esta indicandole al sistema que realice una accién cuando
el total de UFC alcance el nivel especificado.

e  Especificacion: Cuando define un umbral para una especificacion, estd indicandole el sistema que la muestra
es 00S cuando el total de UFC alcanza el nivel especificado.

e Aprobado: Cuando define un umbral para Aprobado, esta indicandole al sistema que la muestra debe
mantenerse en el incubador cuando el total de UFC alcanza el nivel especificado.

e Notificar si se detecta moho: Cuando decide notificar si se detecta moho, estd indicandole al sistema que se

genere una notificacion si se detecta moho en la muestra.

3.3.1 Pdégina Niveles de alerta y accién

La pagina Niveles de alerta y accion le permite definir los niveles de alarma estableciendo umbrales para totales de UFC.
Ademas, si “moho” estda habilitado, puede utilizar esta pagina para recibir una notificacion si se detecta moho. Para acceder

a la pagina Niveles de alerta y accion, haga clic en Niveles de alerta y accién en la pagina Opciones de mendu.
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Action Alert Levels —~Action Alert Level Details
Name
Name :
Default Default
Description :
Alert if CFU Counts Action if CFU Counts Specification if CFU Counts  Passed if CFU Counts Notify if Mold
Keep passed cassettes that
exceed CFU count in incubator.
® None * None ® None ® None * None
Greater than Greater than Greater than Greater than Mold

Figura 3-2: Pagina Niveles de alerta y accion

3.3.2 Creacion de un nuevo registro de Nivel de alerta y accién

1. Haga clic en Nuevo. Introduzca la siguiente informacion:

e Nombre: Introduzca un nombre Unico para la configuracidn de accidn y alerta. El maximo de caracteres para
este campo es de 46, y los nombres pueden contener caracteres alfanuméricos, espacios y los caracteres
especiales#t _+()'.\

e Descripcidn: Introduzca una descripciéon detallada de 1000 caracteres o menos. En este campo puede usar
cualquier caracter.

e  Alerta/Accion/Especificacion:

e Ninguna: GD no crea una Alerta o Accidn, independientemente del total de UFC.

e Mayor a: GD crea una Alerta o Accidn si el total de UFC sobrepasa el nimero que se muestra. Introduzca un
valor expresado en numeros enteros de 0 a 99999999.

e  Especificacion: Si establece un total de especificacion, los valores de Alerta y Accion se reiniciaran a Ninguno.

e Procesado si total UFC: Seleccione esta opcidn para que los cartuchos que cumplan con la configuracién de
Accidn/Alerta se queden en el sistema para una posterior investigacion (por ejemplo, presencia de moho) en
lugar de ir al compartimento de basura. Este ajuste no genera alarmas de cartucho.

e Notificar en caso de moho: Seleccione Moho para recibir una notificacion cuando haya moho.
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2. Haga clic en Guardar en la parte superior de la pagina. Se abrird un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que
confirme que va a guardar el nivel de Accidn/Alerta. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en

Aceptar para guardar o en Cancelar. La nueva Accidn/Alerta aparecerd en la lista de la parte izquierda de la pagina.

3.3.3 Eliminar atribuciones de Nivel de alerta y accion

Pulse el botdn Eliminar para eliminar un Nivel de alerta o accién.

Precaucion: Al eliminar un nivel de alerta o accion se elimina el nivel de alerta o accién de
la lista disponible. Los nombres de nivel de alerta o accion no se pueden reutilizar después
de haberlos eliminado.

1. Seleccione el nombre de la accién o alerta en la lista de Niveles de alerta y accién de la parte izquierda de la
pagina. El nombre de la misma aparecera en el campo Nombre.

2. Pulse Eliminar para borrar la Accion/Alerta del sistema. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que
confirme que va a eliminar el nivel de Accién/Alerta. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en
Aceptar para guardar o en Cancelar.

3.4Creacion y modificacion de reglas de manejo

3.4.1 Pdégina Reglas de manejo

La pagina Reglas de manejo le permite especificar el destino de los cartuchos (cola de salida, compartimento de basura o

incubadora) segun el estado del cartucho: O0OS , Aprobado, Cancelado o Recuento previo a criterio de valoracion.

Puede especificar reglas solo para los dias de diario o, si ha definido el horario del fin de semana en la pagina Configuracion

general, para los dias de diario y fines de semana.

Para acceder a la pagina Reglas de manejo, haga clic en Reglas de manejo en la pagina Opciones de menu.
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Handling Rules Handling Rule Details
Name
Name All Incubator
All Incubator

Barcode Tuning

Description :

CPTE2
CPTE Test
Demo A Enable Weekend Rules
FP Weekday Rules
FSE Move 0OS and Cancelled cassettes to Incubator Alternate Location : Incubator
GSK Study

Move Passed cassettes to Incubator Alternate Location : Incubator
H
H1 Move Count Prior to EndPoint cassettes to: Incubator Alternate Location : Incubator
oQ
10Q1 Weekend Rules
10Q HR Move 00S and Cancelled cassettes to Alternate Location
JJ Neutralization

Move Passed cassettes to : Alternate Location
LIMS
Micro HR Move Count Prior to EndPoint cassettes to Alternate Location

Micro TrashAll

Figura 3-3: Pagina Reglas de manejo

3.4.2 Creacion de una nueva regla de manejo

Para crear una nueva regla de manejo:

Haga clic en Nuevo en la parte superior de la pagina Reglas de manejo.

2. Complete los siguientes campos:

e Nombre: Introduzca un nombre de 46 caracteres o menos para la nueva regla de manejo. Los nombres
pueden contener caracteres alfanuméricos, espacios y los siguientes caracteres especiales: +# — () ‘. \

e  Descripcidn: Introduzca una descripcién detallada de 1000 caracteres o menos. La descripcion puede contener
caracteres alfanuméricos, espacios y los siguientes caracteres especiales: +#-_ () “.\

o Habilitar reglas de fin de semana: De forma predeterminada, esta opcidn esta deseleccionada, lo que significa
que las reglas solo se utilizan para los dias de diario. Si desea que el sistema trabaje durante el fin de semana,
haga clic en Habilitar reglas de fin de semana. La habilitacidn solo funciona si los fines de semana se
configuran en Configuracion general.

e Reglas:

e  Transferir cartuchos OOS y cancelados a: Seleccione un destino para los cartuchos OOS y cancelados. Un
casete se considera OOS cuando tiene un recuento de CFU que genera una alerta, accidn o especificacion.

e Transferir cartuchos procesados a: Seleccione un destino al que deban transferirse los cartuchos una vez
sometidos a prueba y procesados. Los cartuchos procesados son aquellos que han completado los pasos de
incubacion y analisis sin generar ninguna alerta, accién o especificacion.

e Transferir recuento previo a criterio de valoracidn: Seleccione un destino al que deben transferirse aquellos
cartuchos cuyo dilatado desarrollo ya no permita determinar el total de UFC.
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e Ubicacion alternativa: Seleccione un destino secundario. Cada regla incluye una ubicacién alternativa a la que
se transferiran los cartuchos en caso de que la ubicacion principal esté completa o no pueda aceptar un

cartucho.

3. Haga clic en Guardar en la parte superior de la pagina. Se abrird un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que
confirme que va a guardar una regla de manejo. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en
Aceptar para guardar o en Cancelar. La nueva regla de manejo aparecerd en la lista de la parte izquierda de la

pagina.

3.4.3 Edicién de reglas de manejo

El botdn Editar le permite editar las reglas de manejo existentes.

1. Seleccione el nombre de la regla de manejo en la lista bajo Reglas de manejo.

2. Haga clic en Editar en la parte superior de la pagina. La configuracion de la regla de manejo aparece en el lado
derecho de la pagina.

3. Realice las modificaciones.

4. Haga clic en Guardar en la parte superior de la pagina. Se abrird un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que
confirme que va a guardar una regla de manejo. Introduzca su hombre de usuario y contrasefia y haga clic en

Aceptar para guardar o en Cancelar.

3.4.4 Eliminacidn de reglas de manejo

Utilice el botén Eliminar para eliminar una regla de manejo existente.

Precaucion: La funcién Eliminar reglas de manejo elimina la regla de manejo de la lista
disponible. Los nombres de las reglas de manejo no se pueden reutilizar después de

haberlas eliminado.

Seleccione el nombre de la regla de manejo en la lista bajo Reglas de manejo.
Haga clic en Eliminar en la parte superior de la pagina. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que
confirme que va a eliminar una regla de manejo. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en

Aceptar para seguir con la eliminacion o en Cancelar.

3.5Creacion y modificacion de muestras

La definicion de muestras facilita la aplicacién de unos mismos parametros a lo largo de multiples pruebas, asi como la
correlacion entre los cartuchos individuales de una misma prueba. La pagina Muestras le permite agrupar un conjunto de
parametros de prueba predefinidos: Métodos, Niveles de alerta y accidén y Reglas de manejo. Estos parametros, en
conjunto, especifican todos los datos necesarios para llevar a cabo una prueba completa. También puede usar esta pagina

para importar muestras.

Para acceder a la pagina Muestras, haga clic en Muestras en la pagina Opciones de menui.
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Samples Sample Details

Name
Name : S1

s1

Description :

Method :
M1
Details
Method
Mame : M1
Description @
Test Type : Environmental
First Incubation
Incubation Time: 30
Temperature : 325
Second Incubation

Incubation Time :

Action/Alert Level :

Default

Action/Alert Level

Name : Default

Description :

Alert if CFU Counts
Greater than :

Action if CFU Counts
Greater than :

Specification if CFU Counts

Greater than :

Handling Rule :
Default
Handling Rule
Name : Default
Description :
Weekday Rules
00s Passed

Output_Queue  Trash
Alternate Location
Incubator Incubator

Weekend Rules

. Rapid,

Dilution Factor : 1

Prior to Endpoint

Output_Queue

Incubator

Temperature : Passed to OPQ if CFU Count 00s Passed Prior to Endpoint
Greater than : None None MNone
Notify if Mold Alternate Location
Mold : None None None

Figura 3-4: Pagina Muestras

3.5.1 Uso de la pagina Muestras

1. Para crear una nueva muestra, haga clic en Nueva en la parte superior de la pagina Muestras.

2. Complete los siguientes campos:

Nombre: Introduzca un nombre Unico para la muestra, de 39 caracteres o menos. Los nombres pueden
contener caracteres alfanuméricos, espacios y los siguientes caracteres especiales: +#-_ () ‘. \

Factor de dilucién: Introduzca un valor como un ndmero entero en el intervalo 0-999. Esto permite diluir
y contar una muestra. A continuacién, el resultado de UFC se multiplica por este factor para obtener el
recuento que se habria obtenido en la muestra no diluida.

Descripcion: Introduzca una descripcion detallada de 1000 caracteres o menos. Las descripciones pueden
contener caracteres alfanuméricos, espacios y los siguientes caracteres especiales: +#-_ () ‘. \

Método: Seleccione un método de la lista desplegable. Solo se mostraran en la lista aquellos métodos que
se hayan guardado correctamente en la pantalla Métodos.

Nivel de alerta/accién: Seleccione un nivel de alerta/accion de la lista desplegable. Solo se mostraran en
la lista aquellos niveles de alerta/accion que se hayan guardado correctamente usando la pagina Nivel de
alerta/accion.

Regla de manejo: Seleccione una regla de manejo de la lista desplegable. Solo se mostraran en la lista

aquellas reglas de manejo que se hayan guardado correctamente usando la pagina Reglas de manejo.
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3. Paraguardar esta configuracién, haga clic en Guardar en la parte superior de la pagina. Se abrird un cuadro de
didlogo de Firma pidiéndole que confirme que va a guardar una muestra. Introduzca su nombre de usuario y
contrasefia y haga clic en Aceptar para seguir guardando la orden o en Cancelar. La nueva muestra aparece en la

lista de la parte izquierda de la pagina.

3.5.2 Importacién de muestras

1. Paraimportar una muestra, haga clic en Importar en la parte superior de la pagina Muestras. Aparecera la pagina

Importacion de muestras:

- Rapid

A" A——a A

Import Samples

File: % — ¥ Overwrite existing sample

Details

Figura 3-5: Pagina Importacion de muestras
2. Paralocalizar una muestra para importar, haga clic en Explorar.
3. Vaya ala muestra que desee importar, seleccidnela y haga clic en Importar.

4. La opcion Sobrescribir muestra existente esta desactivada de forma predeterminada. Haga clic en esta para
activarla, lo que indica a GD que sobrescriba las muestras almacenadas en el sistema que compartan el mismo
nombre. Por ejemplo: si el nombre de la muestra que esta importando es S1 y existe una muestra llamada S1 en el

sistema, la muestra importada sobrescribe la muestra existente en el sistema.
5. Paraguardar, haga clic en Atras para volver a la pagina Muestras.

6. Haga clic en Guardar en la parte superior de la pagina Muestras. Se abrird un cuadro de didlogo de Firma
pidiéndole que confirme que va a guardar una muestra. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic

en Aceptar para seguir guardando la orden o en Cancelar.

3.5.3 Edicién de muestras

1. Para editar una muestra, seleccione su nombre en la lista de la parte izquierda de la pagina Muestras.
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2. Pulse el botodn Editar, en la parte superior de la pagina. La configuracion de método y accién/alerta asociada a

dicha muestra aparecera en la parte derecha de la pagina. Realice los cambios deseados.

3. Paraguardar, haga clic en Guardar en la parte superior de la pagina. Se abrird un cuadro de didlogo de Firma
pidiéndole que confirme que va a guardar la muestra. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en

Aceptar para seguir guardando la orden o en Cancelar.

3.5.4 Eliminacién de muestras

Precaucion: Al eliminar una muestra se elimina esa muestra de la lista disponible. Los

nombres de las muestras no se pueden reutilizar después de haberlas eliminado.

1. Para eliminar una muestra, seleccione su nombre en la lista de muestras.
2. Pulse el botdn Eliminar en la parte superior de la pagina. Aparecerd una pagina de confirmacion.

3. Proporcione la informacidn pertinente y haga clic en Aceptar o en Cancelar.

3.6Creacion y modificacidon de listas de trabajo

La pagina Listas de trabajo le permite crear y modificar listas de trabajo, que incluyen colecciones de muestras
predefinidas. La creacion de listas de trabajo sigue el proceso de definicion de muestras mediante métodos para configurar
los parametros de incubacidn, niveles de alerta y accidn para configurar los niveles de UFC y reglas de manejo para
determinar la ubicacidn de los cartuchos.

Para acceder a la pagina Lista de trabajo, haga clic en Listas de trabajo en la pagina Opciones de mend.

_ Rapid,
Worklists Worklist Details
Name
Name A bras FN
A bras FN
Air Sampling
Description
Alarm Test
Background BB
Background EM ' —— ——— ——
Barcode Tuning 02-07-2019 Sample IDs
sample ID Description Method Handling Rules Action Alert Levels
Barcode WL
EM A brasiliensis 1 EM 2 pay 32cC QC Testing Micro AA

Bayer E coli Test

BB 12 hr

Bl Investigation

Biogen TSA Background Che
Bkg Test

Bkg Test n20

Bubble Test

Bubble Test n144

C xerosis

Cancel-Retrieve-Trash
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Figura 3-6: Pagina Listas de trabajo

3.6.1 Creacion de una nueva lista de trabajo

Para crear una nueva lista de trabajo:

1. Haga clic en Nueva en la pagina Lista de trabajo.

2. Complete los siguientes campos:

Nombre: Introduzca un nombre Unico de lista de trabajo para la muestra, de 46 caracteres o menos. Los
nombres pueden contener caracteres alfanuméricos, espacios y los siguientes caracteres especiales: + # -
0"\

Descripcion: Introduzca una descripcion detallada de 1000 caracteres o menos. Las descripciones pueden
contener caracteres alfanuméricos, espacios y estos caracteres especiales: # _+ ()’ .\

Anadir muestra: Haga clic en Ailadir muestra para afiadir una muestra al final de la lista.

Insertar muestra: Haga clic en Insertar muestra para afiadir una muestra encima del elemento de la lista
resaltado.

Eliminar muestras: Resalte una muestra y pulse Eliminar para borrar esa muestra de la lista.

Para guardar, haga clic en Guardar en la parte superior de la pagina. Se abrird un cuadro de didlogo de
Firma pidiéndole que confirme que va a eliminar una muestra. Introduzca su nombre de usuario y
contrasefia y haga clic en Aceptar para seguir guardando la orden o en Cancelar.

Cuando guarde la nueva lista de trabajo, esta aparecerd en la lista de la parte izquierda de la pagina.

3.6.2 Importacidn de una lista de trabajo

1. Paraimportar una lista de trabajo que no haya sido creada en el sistema Growth Direct®, haga clic en el botdn

Importar en la parte superior de la pagina Listas de trabajo. Se abrird la pagina Importar lista de trabajo:
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Figura 3-7: Pagina Importar lista de trabajo
2. Paralocalizar una lista de trabajo para importar, haga clic en Explorar.
3. Vaya a la lista de trabajo que desee importar, seleccidénela y haga clic en Importar.

4. Lafuncidn de sobrescritura esta desactivada de forma predeterminada. Haga clic en ella para activarla, lo que
indicara al sistema que sobrescriba una lista de trabajo almacenada en el sistema si tiene el mismo nombre. Por
ejemplo: si el nombre de la lista de trabajo que desea importar es W1 y existe una lista de trabajo llamada W1 en

el sistema, la lista de trabajo importada sobrescribe la existente en el sistema.
5. Paraguardarla, haga clic en Atras para volver a la pagina Listas de trabajo.

6. Pulse el botdn Guardar en la parte superior de la pagina Listas de trabajo. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma
pidiéndole que confirme que va a guardar una lista de trabajo. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y

haga clic en Aceptar para seguir guardando la orden o en Cancelar.

3.6.3 Edicidn de listas de trabajo
1. Para editar una lista de trabajo, seleccidnela bajo el encabezamiento Listas de trabajo en la parte izquierda de la
pagina.

2. Haga clic en Editar en la parte superior de la pagina. Los nombres y datos de las muestras apareceran en la parte

derecha de la pagina.

3. Afada, inserte o elimine las muestras correspondientes.
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4. Paraguardar, pulse el botén Guardar en la parte superior de la pagina. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma
pidiéndole que confirme que va a guardar una lista de trabajo. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y

haga clic en Aceptar para seguir guardando la orden o en Cancelar.

3.6.4 Eliminacidn de listas de trabajo

Precaucion: Al eliminar una lista de trabajo se elimina esta de la lista disponible. Los
nombres de las listas de trabajo no se pueden reutilizar después de que se hayan
eliminado.

1. Paraeliminar una lista de trabajo, selecciénela bajo el encabezado Listas de trabajo de la parte izquierda de la
pagina.

2. Haga clic en Eliminar en la parte superior de la pagina. Se abrird un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que
confirme que va a eliminar una lista de trabajo. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en
Aceptar para seguir guardando la orden o en Cancelar.

3.7Impresién de hojas de lista de trabajo y etiquetas

En la pagina Impresidn de listas de trabajo puede imprimir las etiquetas de las muestras mediante la impresora de cddigos
de barras, o bien imprimir hojas de etiquetas en una impresora comun para su posterior escaneo en el sistema. Utilice la

pagina Impresion de listas de trabajo junto con la pagina Lista de trabajo para crear y modificar listas de trabajo.

Para abrir la pagina Impresion de listas de trabajo, haga clic en Impresion de listas de trabajo en la pagina Opciones de
menu.

: : — P Rapid
TIa—a A A 4 4
Print Worklists Worklist Details
pame Name : A bras FN Description :
Abras FN
Air Sampling Lot/Batch : “ *® Enable Range Start End
Alarm Test
Background BB Sample IDs
Background EM sample ID Description Method Handling Rules Action Alert Levels
Barcode Tuning 02-07-2019 EM A brasiliensis 1 EM 2 Day 32C QC Testing Micro AA
Barcode WL

Bayer E coli Test

BB 12 hr

Bl Investigation

Biogen TSA Background Che
Bkg Test

Bkg Test n20

Bubble Test

Bubble Test n144

C xerosis

Cancel-Retrieve-Trash
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Figura 3-8: Pagina Impresidn de listas de trabajo

1. Seleccione un nombre de Lista de trabajo bajo el encabezado Impresidn de listas de trabajo de la parte izquierda

de la pagina.
2. Complete los siguientes campos:

e Nombre y descripcidn: Estos campos se completan automaticamente cuando selecciona un nombre de
lista de trabajo.

e Introduzca un nombre Unico para el nombre del lote. En combinacién con el nombre de ID de muestra, el
nombre del lote debe tener 42 caracteres o menos. El nombre solo puede contener caracteres
alfanuméricos (a-z, A-Z, 0-9) y guion bajo ( _ ). Le recomendamos usar la fecha actual a modo de
identificador.

e Habilitar intervalo: Introduzca un intervalo que indique que el sistema imprime varios conjuntos de
muestras. Si, por ejemplo, introduce un 1 en el campo Inicio y un 5 en el campo Fin, se imprimiran
5 conjuntos de muestras. Tenga en cuenta que, cuando usa la funcién Habilitar alcance, el nimero se
afiadird junto con un guion (por ejemplo: -5) al identificador de lote con limite maximo de 42 caracteres.
Para imprimir etiquetas, debe contar con permisos suficientes de Impresion de etiquetas de listas de

trabajo.

3. El botdn Hoja indica al sistema que envie una hoja a la impresora con un cédigo de barras y la informacién de la
lista de trabajo. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que confirme. Introduzca su nombre de

usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para seguir guardando la orden o en Cancelar.

4. El botdn Etiquetas indica al sistema que envie las etiquetas de muestras a una impresora de codigos de barras, la
cual imprimira las etiquetas que adherira a la parte posterior de los cartuchos. Se abrird un cuadro de didlogo de
Firma pidiéndole que confirme. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para seguir

guardando la orden o en Cancelar.

5. El botdn Reimpresion indica al sistema que vuelva a imprimir las etiquetas de la lista de trabajo. Seleccione una
Lista de trabajo en el apartado ID de muestra. Haga clic en Reimpresion en la parte superior de la pagina. Se abrira
un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que confirme. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic

en Aceptar para seguir guardando la orden o en Cancelar.

3.8Seleccion y ordenacién de pruebas

3.8.1 P4gina Ordenacidon manual de pruebas

En la pagina Ordenacién manual de pruebas puede seleccionar y ordenar pruebas manualmente, por lista de trabajo o por

muestra.

Para abrir la pagina Ordenacion manual de pruebas, haga clic en Ordenacién manual de pruebas en la pagina Opciones de

menu.
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Figura 3-9: Pagina Ordenacion manual de pruebas

3.8.2 Pestafia Lista de trabajo

1. Siutiliza listas de trabajo predefinidas, seleccione la pestafia Lista de trabajo.
2. Seleccione una Lista de trabajo en el menu desplegable Listas de trabajo.

3. Introduzca un nombre exclusivo para el nombre del lote. En combinacion con el nombre de ID de muestra, el
nombre del lote debe tener 42 caracteres o menos. El nombre solo puede contener caracteres alfanuméricos (a-z,
A-Z, 0-9) y guion bajo ( _).

4. Haga clic en Crear en la parte superior de la pagina. Las pruebas aparecen en el lado derecho de la pagina con sus

parametros de prueba.

5. Sino se haintroducido un nimero de serie, escanee este con el escaner de cédigos de barras o escriba el numero
en el campo Numero de serie. Cada una de las pruebas de una orden ha de tener un nimero de serie. Los
cartuchos no se cargan hasta que se haya asignado una ID Unica. Para cancelar la orden, pulse Cancelar en la parte

superior de la pagina antes de confirmar.

6. Paraguardar la orden, haga clic en Confirmar en la parte superior de la pagina. Se abrird un cuadro de didlogo de
Firma pidiéndole que confirme. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para seguir

guardando la orden o en Cancelar. La orden esta completa.

3.8.3 Pestana Muestra

1. Siutiliza muestras predefinidas, seleccione la pestafia Muestra.
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Seleccione las muestras deseadas en la lista desplegable. Se rellenardn automaticamente los campos asociados de

Método, Nivel de alerta/accion, Regla de manejo y Tipo de prueba.

Introduzca un nombre exclusivo para el nombre del lote. En combinacidén con el nombre de ID de muestra, el
nombre del lote debe tener 42 caracteres o menos. El nombre solo puede contener caracteres alfanumeéricos (a-z,
A-Z, 0-9) y guion bajo ( _).

Haga clic en Crear en la parte superior de la pagina. El nimero indicado de pruebas aparecera en la parte derecha

de la pagina junto con sus parametros.

Si no se ha introducido un nimero de serie, escanéelo con el escdner de cddigos de barras o escriba el nimero en
el campo Numero de serie. Cada una de las pruebas de una orden ha de tener un nimero de serie. Los cartuchos

no se cargaran hasta que se haya asignado una ID Unica. Para cancelar la orden, pulse Cancelar antes de confirmar.

Para guardar la orden, haga clic en Confirmar en la parte superior de la pagina. Se abrird un cuadro de didlogo de
Firma pidiéndole que confirme. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para seguir

guardando la orden o en Cancelar. La orden esta completa.

Reglas de manejo manual

Si no utiliza una lista de trabajo o muestra predefinida, seleccione la pestafia Manual.

Seleccione un método, un nivel de accion/aviso y una regla de manejo en las listas desplegables. El tipo de prueba

se rellenard automaticamente.
Introduzca lo siguiente:

e Numero de pruebas: Introduzca el nUmero de cartuchos de la orden.

e Introduzca un nombre exclusivo para el nombre del lote. En combinacién con el nombre de ID de
muestra, el nombre del lote debe tener 42 caracteres o menos. El nombre solo puede contener caracteres
alfanumeéricos (a-z, A-Z, 0-9) y guion bajo ( _ ).

e  Factor de dilucidn: Introduzca un nimero entero de 0 a 999.

Haga clic en Crear en la parte superior de la pagina. El nimero indicado de pruebas aparecera en la ventana de la

derecha junto con sus parametros.

Si no se ha introducido un nimero de serie, escanéelo con el escaner de cddigos de barras o escriba el nUmero en
el campo Numero de serie. Cada una de las pruebas de una orden debe tener un niumero de serie. Para cancelar la

orden, pulse Cancelar antes de confirmar.

Los cartuchos no pueden cargarse hasta que se haya asignado una ID Unica. Se abrira un cuadro de didlogo de
Firma pidiéndole que confirme. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para seguir

guardando la orden o en Cancelar. La orden esta completa.
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3.9Seleccion y carga de pruebas

3.9.1 P4gina Carga manual de pruebas

La pagina Carga manual de pruebas permite seleccionar y cargar pruebas.

Para abrir la pagina Carga manual de pruebas, haga clic en Carga manual de pruebas en la pagina Opciones de menu.

w w . Rapid,
< U

Cassettes missing information = Cassettes ready to Load
Lot/Batch serial # sample ID LIMS ID Lot/Batch serial # sample ID LIMS ID
asdfsadfds SVWVA Feasibility

asdfsadfds SVVA Feasibility

Test EM A brasiliensis

09621L1_s2 EM S aureus 3

099211 R2A E coli 1

099211 R2A E coli 2

099211 R2A E coli 3

09921L1 R2A M extorquens

09921L1 R2A M extorquens

09921L1 R2A M extorquens

099211 R2A P aeruginosa

09921L1 R2A P aeruginosa

0992111 R2A P aeruginosa

0992111 R2A S aureus 1

099211 R2A S aureus 2

0992111 R2A S aureus 3

09921L1 R2A S japonica 1

Figura 3-10: Pagina Carga manual de pruebas

3.9.2 Cambio y actualizaciéon de un nimero de serie

La pagina Carga manual de pruebas muestra todos los cartuchos con un nimero de serie en la parte derecha de la pagina
bajo Cartuchos listos para carga. Los cartuchos sin nimero de serie aparecen bajo Cartuchos sin informacion, en la parte
izquierda de la pantalla. Cada cartucho ha de contar con un nimero de serie antes de su carga.

Para cambiar o actualizar un nimero de serie:
1. Seleccione el cartucho de la lista bajo Cartuchos listos para carga en el lado derecho de la pagina.
2. Hagaclic en el botdn Editar. El cartucho se transfiere al lado izquierdo de la pagina.

3. Escanee el nimero de serie de la parte posterior del cartucho con el escaner de cédigos de barras o introduzca el
numero tecledndolo. Una vez introducido el nimero de serie, la entrada del cartucho se enviara de vuelta a la

parte derecha de la pagina. El cartucho estara listo para su carga.

Para introducir un niumero de serie:

1. Seleccione el cartucho de la lista bajo Cartuchos sin nimero de serie en la parte izquierda de la pagina.
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2. Escanee el numero de la parte posterior del cartucho con el escaner de cédigos de barras o introduzca el nimero
tecleandolo. Una vez introducido el nimero de serie, la entrada del cartucho se enviara a la parte derecha de la

pagina. El cartucho estara listo para su carga.

3. Haga clic en Puerta de la parte superior de la pagina para cargar los cartuchos. Se abrird un cuadro de didlogo de
Firma pidiéndole que confirme. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para seguir

guardando la orden o en Cancelar.

3.10 Seleccidn de pruebas para su aprobacion

3.10.1 Pagina Aprobacién de pruebas

La pagina Aprobacion de pruebas le permite seleccionar, revisar, comentar y aprobar los resultados una vez completada la

prueba. Para aprobar pruebas:

1. Haga clic en Aprobacidon de pruebas en la pagina Opciones de menu.

Figura 3-11: Pagi

na Aprobacion de pruebas

2. Seleccione las pruebas que desee aprobar en la izquierda.

3. Haga clic en Aprobar en la parte superior de la pagina.
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Lot/Batch Ssample ID LIMS ID Serial # Status Test Comment - E55555557
Test4129 E55555555 Passed
Test4129 E55555556 Passed
Test4129 E55555557 Passed
Passed/Cancelled Comments
cmrec Ehfyhf676 Cancelle
XCXC Ef5466654 Cancelle
555558 E435fgfgh Passed
General Comment
Cassette Details
Mold : N/A
Mold Count :
Count : 0
Status : Passed
Location : TRASH
A
Top Incubator Bottom Incubator Qutput Queue
System Status Temperature Temperature Empty Empty
Empty ® Occupied
3 EE E EE Emply Unknown
o oC 250 Empty
. 30°C-35°C 20°C - 25°C Empty - .
Running
Slots Slots Empty
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Empty L
In Use 1 In Use 0
B
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Para volver a la pagina Aprobacidn de pruebas, haga clic en Atras.

3.10.2 Aprobar pruebas

Al hacer clic en Aprobar en la pagina Seleccionar Pruebas para aprobar, se actualizara la lista de pruebas y la prueba

aprobada ya no aparecerad en la lista de la parte izquierda de la pagina.

1. Seleccione un cartucho para su aprobacion. En la derecha se muestran tres campos de comentarios. En funcion de
la configuracién en los campos Aprobacion de prueba/comentarios obligatorios de la pantalla Configuracién

general, los campos pueden estar resaltados segln sea necesario. Los campos de comentarios son:

e Comentarios de prueba
e Comentario OOS o Comentario Aprobado/Cancelado (segun el estado del cartucho)

e Comentarios generales

2. Para afiadir comentarios, escriba texto. Si alguno de los campos para comentarios aparece marcado en rojo, es

obligatorio introducir comentarios en él.
3. Para afiadir un recuento de moho manual, introduzca la cifra.

4. Haga clic en Guardar para guardar los comentarios de un cartucho. Si abandona la pagina, el sistema guarda los

comentarios y estos estaran disponible cuando vuelva a hacer clic en Aprobar.

5. Haga clic en Aprobar para aprobar las pruebas seleccionadas.

3.11 Visualizacion de detalles de cartucho

3.11.1 Pdagina Detalles de cartucho

La pagina Detalles de cartucho le permite monitorizar el estado actual y la lectura de totales de las UFC después de que los

cartuchos se hayan cargado correctamente en el sistema. También le permite crear e imprimir informes.

Para abrir la pagina Detalles de cartucho, haga clic en Detalles de cartucho en la pagina Opciones de mend.
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Tests

Lot/Batch Sample ID LIMS ID Count Status Location
@ 3202023 (1)
(» 3202024 (1)
(® 3202025 (1)
(¥ 3202026 (1)
(® 3202027 (1)
() 3202028 (1)
(» 3202029 (1)
(& 3202030 (1)
(» 3202031 (1)
(+) 3202032 (1)
(» 3202033 (1)
(+) 3202034 (1)
(¥ 3202035 (1)
@ 3202036 (1)
(» 3202037 (1)
(» 3202038 (1)
(® 3202039 (1)
(» 3202040 (1)
() 3202041 (1)
(» 3202042 (1)
(& 3202043 (1)

Cassette Details
E111000FW
Lot/Batch: 3202593
SamplelD:  s1
Count: 3
Mold : N/A
Time Points: ~ Completed
Start Time : 2023-03-20 15:26

Incubation

Time : 720 Hr
Interval : 4Hr
Temp: 325

Temp Low : 30
Temp High : 35
Handling Rules (Default)
Weekday
Main Al

00Sto:  Output  Incubator
queue

Passedto: Trash Incubator

CPEto:  Output  Incubator
queue

Incubator Location
Incubator:  Bottom
Hotel: 10

Slot: 17

Figura 3-12: Pagina Detalles de cartucho

3.11.2 Seleccidn de pruebas a consultar

//ﬁapidm cro

&

LIMS ID : 660ForiMonth-576
E——

Method : 30Days
Location:  INC1
Status: Passed

Finish Time : 2023-04-19 17:43
Action Alerts (Default)

Alert if Count : None
Action if Count : None

Specification if Count: None

Passed if Count : None
Notify if Mold: None
g Count Cvaet
m
s
f
,
€.
5
3
U
2
S
3
2
|
o
o e 2240 80
Timepoints

1. Paraver los detalles de una prueba, seleccidnela en el lado izquierdo de la pagina. Los detalles de dicha prueba se

mostraran en los campos de la parte derecha de la pagina. Si hay algun cartucho fuera de especificacidn, se

activara el botén Eventos de cartucho.

2. Haga clic en Eventos de cartucho para revisar el motivo del evento.
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Cassette Events

Time Event Type pescription

2022-01-21 05:24 cassetteNotLoaded cassette: EM A brasiliensis 1-Test was ordered and never Toaded.

Figura 3-13: Evento de cartucho

3.11.3 Creacion e impresion de un informe en PDF

Para obtener una descripcidon completa de la barra de opciones en la parte superior de la pagina, consulte la seccidn 5.2.2,

Sobre las opciones de visualizacion.
1. Paracrear un informe de prueba para una prueba concreta, haga clic en Informes en la parte superior de la pagina.

2. Seleccione Activar en el menu desplegable Base de datos.
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A
Report

Database Active -

EndDate:  |a/12/2021
LotBatch ID : ‘Te;] v|

Sample ID:  |EM A brasiliensis1 ~

1 of 1 ¥ 100%

=

3/132021  °

Select Test : ‘Test - EM A brasiliensis 1 - E

T

7 -Rapid, nicro Test Report
&

LIMS ID: N/A

Serial Number: N/A

Lot/Batch: Test

Media Type:

Media Expiration:

Test Result: Alarm

Cassette Status: Alarm

Incubation Time (planned): 48.0 Hr

Incubation Temperature: 325

Incubation Start:
Estimated Incubation End:

04/08/2021 13:34:25
04/10/2021 13:34:25

Estimated Total Inc. Time: 48.0 Hr

Image Interval 4.0 Hr

Count: 0

Mold Count: 0

Dilution Factor: 1

Dilution Result: 0

Method: EM 2 Day 32C
Sample: EM A brasiliensis 1
Action Alert Level: Micro AA

Alert: N/A

Action: N/A
Specification: N/A

Passed: N/A

Handling Rula: O Tastinn v

Figura 3-14: Pagina Informe de prueba

3. Use los campos Fecha de inicio y Fecha de fin para indicar que las pruebas se ejecuten dentro de un intervalo de

fechas.
4. Hacer clic en Consultar informe.

5. Para aumentar o reducir el tamafio del informe de prueba, haga clic en el campo Zoom y elija el porcentaje en el

menu desplegable.

6. Paraimprimir un informe de prueba, pulse Imprimir en la parte superior de la pagina. Se abrira un cuadro de

didlogo de Imprimir.
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Select Printer

Mame : NPI634A40 (HP Color LaserJet CP5225dn) -

: v e

Figura 3-15: Cuadro de didlogo de Imprimir

7. Seleccione lo que corresponda y pulse Aceptar.
8. Paraguardar un informe en formato PDF, pulse el boton PDF.
9. Introduzca la ruta de la ubicacion en la que desee guardar el informe.

10. Haga clic en Aceptar.

3.12 Seleccidn de pruebas a cancelar o recuperar

La pagina Cancelacién/recuperacion de pruebas le permite seleccionar aquellas pruebas que desee cancelar o recuperary

enviar a la cola de salida, al compartimento de basura o a la incubadora, segun lo indicado en la pagina Reglas de manejo.

Para acceder a la pagina Cancelacion/recuperacion, haga clic en Cancelacién/recuperacién de pruebas en la pagina
Opciones de menu.
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Select Tests to Cancel or Retrieve

Lot/Batch

sample ID

serial #

asdfsadfdsafc SvwA Feasibilit: E

asdfsadfdsafc svwA Feasibilit; E

02Apr2021
02Apr2021
02Apr2021
02Apr2021
Test
09621L1_s2
09521L.2_c
09521L.2_c
09521L.2_c
09521L2_¢
09521L.2_c
09521L.2_c

09521L2

Elga

MQ

RO

WFI

EM A brasiliens

EM S aureus 3

R2A M extorquen:
R2A M extorquen:

R2A M extorquen:

R2A S japonica

R2A S japonica .

R2A S japonica

R2A M extorquen:

ID:72851
1D:73075
F0001w6SD
FO001w6s8
F0001w6s9
FOO01W6SA
E

E
FOO02FQIL
FO002FPRO
FO002FPQZ
FO002FPQ7
FO002FPQC
FO002FQz8

FO002PXCG

System Status

02/10/2022 12:41:21

3.12.1 Seleccidn de pruebas a cancelar o recuperar

Running

Status
Alarm
Alarm
cancelled
cancelled
passed
passed
Passed
passed
Alarm
Alarm
Alarm
Alarm
Alarm
Alarm
Alarm
Alarm
Alarm

Top Incubator

Temperature

e

30°C - 35°C
Slots

@ Free 286
In Use 44

Test Details
E
Lot/Batch : :gd{sadfdsafdsafds Sample ID :
Ordered By : fieldservice Ordered On :
Loaded By : Loaded On:
Q0s : Yes
Method : EM 1 pay 32C
Action/Alert Level : None
Handling Rule : Micro Trashall
Cassette Details
Status : Alarm
Count: 0
Location : UNKNOWN
Next Image : 16:33
Incubation Start:  2021-02-23 16:33
Incubation End:  2021-02-24 16:33
Bottom Incubator Output Queue
Temperature Empty
Empty
325 T

30°C - 35°C

Slots
@ free

In Use

Empty
Empty

Empty

284
46

Figura 3-16: Pagina Cancelacién/recuperacién

y Rapid,

SWA Feasibi1ity

2021-02-23 16:33

Empty
@ Occupied
Unknown

=

Al hacer clic en Cancelacién/recuperacion, se completa una lista de pruebas en el lado izquierdo de la pagina.

1. Seleccione una prueba para recuperarla o cancelarla. Los detalles de dicha prueba se mostraran en la parte

derecha de la pagina.

2. Paracancelar la prueba, haga clic en Cancelar en la parte superior de la pagina Seleccidn de pruebas a cancelar o

recuperar. La prueba se marcara como cancelada y el sistema detendra la generacién de imagenes del cartucho.

Las pruebas canceladas siguen la regla de manejo indicada. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que

confirme. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para continuar o en Cancelar.

3. Pararecuperar 6rdenes y transferir el cartucho de la incubadora a la cola de salida, pulse Recuperar en la parte

superior de la pagina. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que confirme. Introduzca su nombre de

usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para continuar o en Cancelar.

La cola de salida tiene un limite maximo de 10 cartuchos. Si se envian mas de 10 cartuchos a la misma, los primeros 10 se

transferiran a la cola de salida, y los restantes permaneceran en la incubadora hasta que vacie la cola de salida. Una vez que

la cola de salida esta vacia, el sistema extrae los cartuchos restantes.

Para enviar pruebas al compartimento de basura, seleccione el cartucho y haga clic en Compartimento de basura.
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3.13 Procesamiento del sistema

Cuando el dispositivo esté ocupado, mostrard un mensaje de Estado del sistema si intenta realizar una accién. No es

necesario hacer nada; el sistema realizard la operacidn solicitada cuando finalice la tarea actual.

05/05/2023 10:27:00

Ve 0000900

Tests
Lot/Batch Sample LIM Count Status
Test4129 2 Passed
Test4129 6 Passed
Test4129 0 Passed
cmrec N/A Cancelle
XCXC N/A Cancelle
SSSSSS 9 Passed

System Status

Vaiting to unlock Carousel
door

Rapidmcro
_»Rap d,
Incubator Capacity Utilization
Locat Next Imag: Seria Hourly Utilization
TRASH Completed ES55555
TRASH Completed ES55555| 2004 @ Top
#Bottom
TRASH Completed ES55555 T I T T e
n2' 34156 17" 18'19°20'2122'23'0717°2"3"4"5'6 ' 7'8' 910
OUTPU™ 15:52 Ehfyhf
15 Day Utilization
OUTPU™ 17:09 Ef5466
TRASH Completed E435fg
200+
BTop
@ Bottom
06 7 8190 W M Rl B M5 e T 187 W) 20
System Information
System Service Alarms LMS
Ack Description
| LIMS feature license will expire in 11
4 Mold Detection feature license will ex
¢ Mold Detection feature license will ex
LIMS feature license will expire in 12
LIMS feature license will expire in 12
P O B R S Es s VR
Top Incubator Bottom Incubator Output Queue
Temperature Temperature Empty Empty
Empty @® Occupied
3 ES e 85 Emply Unknown
30° ° . = Empty
30°C - 35°C 20°C - 25°C Empty -
Slots Slots Empty
T
®fee 329 @fee 330 o
In Use 1 In Use o alt

3.14

i

Figura 3-17: Pagina Procesamiento del sistema

Vaciado de compartimento de basura

Para garantizar un rendimiento ininterrumpido, retire los cartuchos usados del sistema Growth Direct® cuando

comience las nuevas pruebas y cuando el sistema le notifique que la basura esta llena. La capacidad del

compartimento de basura es de 110 cartuchos de carga bacteriana bioldgica o de monitorizacion ambiental. El

numero puede ser ligeramente menor debido a la forma en que los cartuchos caen al compartimento de basura.
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1. Haga clic en el botdn Compartimento de basura de la pagina Inicio. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma.

Signature

Open trash bin.

User: ‘ ‘ Password: e w

Figura 3-18: Cuadro de didlogo de Firma
2. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y haga clic en Aceptar para continuar o en Cancelar.

3. Se abrira el cuadro de didlogo de confirmacion de Vaciar compartimento de basura. No haga clic en ningun lugar.

Empty Trash Bin

Confirm trash bin was emptied.

o

Figura 3-19: Cuadro de didlogo de confirmacion de Vaciar compartimento de basura

4. Abra la puerta del compartimento de basura y levante la bolsa de residuos con riesgo biolédgico llena. Deseche la

bolsa de acuerdo con las politicas de eliminacidn de su empresa.
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Figura 3-20: Saque la bolsa de residuos con riesgo biolégico del compartimento de basura

5. Abra completamente una nueva bolsa de residuos con riesgo biolégico. El tamafio recomendado es de 58 x 71 cm
(23 x 28 in).

6. Coloque la bolsa en el compartimento de basura de metal y asegurese de que sobresalga varios centimetros sobre
el exterior del compartimento de metal.

7. Coloque la mano sobre la nueva bolsa para residuos con riesgo bioldgico y asegurese de que esta toque el fondo
del compartimento de basura.

Figura 3-21: Insercion de una nueva bolsa de residuos con riesgo biolégico

8. Asegurese de que el compartimento de basura esté bien asentado.

9. Cierre la puerta del compartimento de basura.

10. Haga clic en Si para confirmar que ha vaciado el compartimento de basura. El nimero de cartuchos en la barra de
estado volverd a cero y el sistema estara listo.
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4. Sistema de gestiéon de informacion de laboratorio (Laboratory
Information Management System, LIMS)

El LIMS es una funcidn complementaria. Para obtener mas informacion sobre el sistema LIMS, envie un correo electrénico a

sales@rapidmicrobio.com.
Esta seccién contiene:
4.1 Descripcidn general
4.2 Pagina Sobre el LIMS
4.3 Modificacién de la configuracion del LIMS

4.4 Eleccién de opciones del LIMS

4.5 Configuracion del analisis por defecto

4.6 Especificacion de destinos de carpeta del LIMS

4.7 Configuracion de credenciales de red para carpetas del LIMS
4.8 Configuracion de los campos de resultados del LIMS

4.9 Impresion de etiquetas del LIMS para pruebas pendientes

4.10 Reenvio de resultados del LIMS

4.1Resumen

Esta seccion describe la interfaz del sistema de gestién de informacion de laboratorio (LIMS), que realiza pruebas de forma
cotidiana en el sistema Growth Direct®. Las siguientes secciones muestran todas las paginas a configurar para definir los

parametros del sistema y procesar pruebas.

Debe tener asignado un rol con permiso para editar cualquiera de los modos de opciones del LIMS. (Consulte la

seccién 2.2.1, Pagina Roles de usuario).

El sistema LIMS permite el procesamiento automatico de datos a directorios definidos que almacenan los archivos de
resultados, solicitudes y recibos de LIMS. Los archivos de resultados contienen los datos de una o varias pruebas. Los
archivos de solicitud contienen las peticiones de orden o cancelacién de pruebas realizadas por los usuarios, y los archivos

de recibo acusan recibo de los datos.
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4.2P3agina Sobre el LIMS
La pantalla LIMS le permite modificar los ajustes del LIMS, configurar los campos de resultados e imprimir etiquetas. Para
acceder a las opciones del LIMS, este debe haber sido validado y habilitado en la pagina Configuracién general. (Consulte la

seccioén 2.5, Ajustes de configuracion general). Cuando LIMS esté habilitado, el boton Ver opciones del LIMS se mostrara en
la pagina Opciones de menu.

Haga clic en Ver opciones del LIMS para acceder a la pagina LIMS.

s P _Rapidpicro
\ 2

LIMs

=

Figura 4-1: Pagina LIMS

4.3Modificacion de la configuracion del LIMS

Para modificar la configuracion del LIMS, haga clic en Configuracion del LIMS en la pagina LIMS. Se abrira la pagina
Configuracién del LIMS.
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LIMS Settings
LIMS Options Default Assay
Retain results for : 48 (hours)

Method : th_lims_default
Create results file interval : | 1 (hours)

' Create results on Approval

Action/Alert Level : | tb_lims_default -
¥ Auto generate LIMS results for tests with 0 CFUs

 Always cutput to LIMS

/' Maintain Field Positions Handling Rule : th_lims_default -

LIMS Folders Network Credentials for LIMS Folders

LIMS Requests destination Logon Name :

C\LIMS\Requests

Password :
LIMS Results destination

CALIMS\Results Update and verify location/credentials %

LIMS Receipts destination

C\LIMS\Receipts

Figura 4-2: Pagina Configuracion del LIMS

4.4Eleccion de opciones del LIMS

1. Complete las opciones del LIMS de la siguiente manera:

Retener resultados durante: Indica al sistema que debe retener los archivos de resultados durante un
numero de horas especificado antes de eliminarlos automaticamente del equipo. Introduzca cualquier
numero entero en este campo para modificar la frecuencia de retencién de los resultados. La frecuencia
predeterminada es 48. (Tenga en cuenta que el tamafio del archivo de resultados es insignificante y no
ocupa mucho espacio en su equipo).

Crear archivos de resultados con una frecuencia determinada: Indica al sistema que cree archivos de
resultados (suponiendo que existan datos) con esa frecuencia. Introduzca cualquier nimero entero en el
campo para cambiar la frecuencia horaria. 1 es el valor predeterminado, lo que significa que el sistema
crea archivos de resultados cada hora.

Crear resultados en aprobacion: Indica si el sistema solo debe proporcionar resultados con una accién de
aprobacién (marca verde) o proporcionara todos los resultados sin ninguna accién de aprobacidn (X roja).
(Consulte la seccidn 3.10, Seleccidon de pruebas para su aprobacion).

Generar automaticamente los resultados del LIMS para las pruebas con 0 UFC: Envia automaticamente
los resultados al LIMS si procesa el cartucho y hay 0 UFC.

Salida siempre a LIMS: Indica que se crean archivos de resultados de LIMS para todos los resultados de la
prueba. Esto deberia estar desactivado durante el funcionamiento normal.

Mantener posiciones de campos: Indica al sistema que debe mantener las posiciones de campos

separadas por comas en el archivo de resultados (marca verde).

2. Haga clic en Guardar. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma. Introduzca su nombre de usuario y contrasefa y

haga clic en Aceptar para continuar o en Cancelar.
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4.5Configuracion del analisis por defecto

Puede configurar un andlisis por defecto (es decir, la combinacion de método, nivel de accidén/alerta y regla de manejo)

para aquellas pruebas que no tengan analisis preasignados.

Nota: Las 6rdenes de prueba LIMS que no indiquen el método, el nivel de accién/alerta'y
las reglas de manejo utilizaran el andlisis por defecto definido.

1. Seleccione lo siguiente en las listas desplegables del cuadro Analisis por defecto:

e Método (consulte la seccién 3.2 Creacién y modificacion de métodos).
e Nivel de accidn/alerta (consulte la seccidon 3.3 Definicidén de acciones, alertas y especificaciones).

e Regla de manejo (consulte la secciéon 3.4 Creacion y modificacion de reglas de manejo).

2. Haga clic en Guardar. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y

haga clic en Aceptar para continuar o en Cancelar.

4.6Especificacion de destinos de carpeta del LIMS

En esta seccion puede definir las carpetas de destino para archivos LIMS en el servidor principal.

1. Introduzca una ruta de destino para:

e Destino de solicitudes del LIMS: Ruta de destino para los archivos de solicitud
e Destino de resultados del LIMS: Ruta de destino para los archivos de resultados

e Destino de recibos del LIMS: Ruta de destino para los archivos de recibo

2. Haga clic en Guardar. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y

haga clic en Aceptar para continuar o en Cancelar.

4.7Configuracion de credenciales de red para carpetas del LIMS

La funcién Credenciales de red para carpetas del LIMS se activa cuando se activa el ordenador puente en la pagina
Configuracion del LIMS. Para configurar el destino del archivo LIMS en una ubicacion distinta del ordenador puente,
introduzca el nombre de inicio de sesidn y la contraseiia para acceder a la ubicacion de almacenamiento compartida en la

red.

4.8Configuracion de los campos de resultados del LIMS

Para abrir la pagina Campos de exportacion del LIMS, haga clic en Campos de resultados del LIMS en la pagina LIMS.
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Select the LIMS test result fields to Export

Vo ""mlgb
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Figura 4-3: Pagina Resultados de pruebas del LIMS
1. Pulse un campo para activarlo (marca verde) o desactivarlo (X roja).

2. Paraactivar todos los campos, haga clic en Marcar en la parte superior de la pagina. Para desactivar todos los

campos, haga clic en Desmarcar.

3. Haga clic en Guardar. Se abrird un cuadro de didlogo de Firma. Introduzca su nombre de usuario y contrasefia y

haga clic en Aceptar para continuar o en Cancelar.

4.9Impresion de etiquetas del LIMS para pruebas pendientes

1. Para abrir la pagina Impresion de etiquetas del LIMS, haga clic en Impresion de etiquetas del LIMS en la
pagina LIMS.
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Select Tests to print LIMS labels LIMS C
LIMS ID Printed

Figura 4-4: Pagina Impresion de etiquetas del LIMS

2. Seleccione las pruebas de la lista de la izquierda, afiada un comentario de LIMS si es necesario (esto afiade
informacién a la etiqueta) y haga clic en Imprimir. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma. Introduzca su

nombre de usuario y contraseia y haga clic en Aceptar para continuar o en Cancelar.

4.10 Volver a enviar resultados del LIMS

1. Para abrir la pagina Volver a enviar resultados del LIMS, haga clic en Volver a enviar resultados del LIMS en la
pagina LIMS.
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Resend LIMS Results

Start Date: | 11/21/2021 End Date: |12/21/2021 G

Tests

Lot/Batch Sample ID LIMS ID Serial # Status Incubation Start Incubation End

Figura 4-5: Pagina Volver a enviar resultados del LIMS

2. Para mostrar los resultados de un periodo de tiempo concreto, especifique un intervalo de fechas

utilizando los campos Fecha de inicio y Fecha de fin y haga clic en Aplicar.

3. Paravolver a enviar los resultados a la carpeta de resultados del LIMS, seleccione los resultados de la lista.
Seleccione un intervalo de resultados haciendo clic en el primer resultado y manteniendo pulsada la tecla
Mayus hasta llegar al ultimo resultado del intervalo deseado. Para seleccionar varios resultados no

consecutivos, mantenga pulsada la tecla CTRL mientras selecciona los resultados.

4. Haga clic en Volver a enviar. Esto genera un archivo de resultados del LIMS en la carpeta de resultados del
LIMS.
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5. Especificacion de la configuracion de la impresora y visualizacion e
impresion de informes

Esta seccion contiene:

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

Configuracidn de impresoras

Especificacion de opciones de informe

Eleccién de un informe

Visualizacion e impresion de un informe de prueba
Visualizacion e impresién de informes por lotes
Visualizacion e impresion de informes de auditoria

Visualizacion de informes personalizados

5.1Configuracion de impresoras

5.1.1 Configuracién de una impresora de cddigos de barras

La impresora de codigos de barras puede conectarse a su red o a través del puerto USB en el ordenador puente. Su sistema

siempre ha de tener instalado un ordenador puente.

1. Haga clic en Configuracion de impresora en la pagina Opciones de mend.

2. Complete el cuadro de didlogo de Firma y haga clic en Aceptar.

3. Seleccione la pestaia Cédigo de barras.

4. Hacer clic en Nueva para afiadir una impresora de cédigo de barras.
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Printers

- Rapid

Settings
Document Barcode

Bridge Computer : DISABLED
Name
Default Barcode Printer :

Default Document Printer :

Details

Select Connection Type : ﬁ M

Figura 5-1: Pestaiia Codigo de barras de la pagina Impresoras

5. Utilice la zona Detalles de la pagina para indicar la impresora de cddigo de barras.

6. Paraunaimpresora USB, haga clic en USB junto a Seleccionar tipo de conexion.

a. Seleccione una impresora del menu desplegable Seleccionar impresora.
b. Introduzca el nombre de la impresora en el campo Nombre de impresora.
c. Seleccione un tamafio del menu desplegable Etiqueta.

o

Hacer clic en Impresora predeterminada para utilizar esta impresora como
predeterminada.

Details

Select Printer EOS2/300 on Bridge
Printer Name Label Printer

Label (mm) : H25 X W31

V' Default Printer

Figura 5-2: Detalles de la impresora USB

7. Paraunaimpresora de red, haga clic en Red junto a Seleccionar tipo de conexion.

a. Introduzca el nombre de la impresora en el campo Nombre de impresora.

b. Introduzca la direccidn IP en el campo IP de la impresora.

Manual del usuario de Growth Direct®
TSC0019 Rev. L
Péagina 78 de 157



Rapidmicr
7aRICmicro

7

c. Introduzca el nimero de puerto IP en el campo Puerto (el predeterminado es 9100).
d. Hacer clic en Impresora predeterminada para utilizar esta impresora como
predeterminada.

Details

Printer Name :  Label Printer
Printer IP : 1113

Port: 9100

Label (mm) : H25 x W31

/' Datault Printer

Figura 5-3: Detalles de impresora de red

8. Haga clic en Guardar en la parte superior de la pagina. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma. Introduzca su

nombre de usuario y contraseia y haga clic en Aceptar para continuar o en Cancelar.

5.1.2 Configuracién de una impresora de documentos

1. Haga clic en Configuracion de impresora en la pagina Opciones de mend.
2. Complete el cuadro de didlogo de Firma y haga clic en Aceptar.
3. Seleccione la pestafia Documento.

4. Haga clic en Nuevo para afiadir una impresora de documentos.

“,, \“ » 7 7 Rapid,
Printers Settings
Document Barcode

Bridge Computer : DISABLED
Name

Default Barcode Printer :

Default Document Printer :

Details

Select Printer:  NPI76A6C6 (HP LaserJet M15w) v
Printer Name :

XK Default Printer
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Figura 5-4: Pagina Impresoras: pestaiia Documento

Seleccione una impresora del menu desplegable Seleccionar impresora.
b. Introduzca el nombre de la impresora en el campo Nombre de impresora.
c. Hacer clic en Impresora predeterminada para utilizar esta impresora como

predeterminada.

9. Haga clic en Guardar en la parte superior de la pagina. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma. Introduzca su

nombre de usuario y contraseia y haga clic en Aceptar para continuar o en Cancelar.

5.2Especificacion de opciones de informe

5.2.1 Sobre las opciones de informe

Muchas paginas de informes tienen una seccion de opciones en la parte superior que le permite elegir una base de datos de
origen, un intervalo de fechas y posiblemente otras opciones. Las opciones disponibles difieren segun el informe. Realice

sus selecciones usando los menus desplegables. A continuacién se muestra un ejemplo de opciones de informe.

N A 4
Report

Database |pctive - Start Date |3/3/2021 i |
End Date [4/2/2021 E Method [FYTEEYTY -

of 100% - Find | Mext
Figura 5-5: Opciones de informe

5.2.2 Sobre las opciones de visualizacién
Una vez que se haya procesado el informe, la parte superior de la pagina mostrara varias opciones de visualizacion, que

incluyen ver, hacer zoom, pasar las paginas, actualizar y buscar. La siguiente ilustracién muestra la funcién de cada campo e

icono.

Back to
First page Last page parentreport Refresh

! 2

1 of % 100% - Find | Mext

t

Previous page Next page Stop Zoom Search
rendering

Figura 5-6: Opciones de visualizacion

5.3Eleccidon de un informe

En la pagina Opciones de menu, los informes se dividen en grupos de la siguiente manera:
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e Informes normales

e Informe de prueba

e Informe de resultados por lote
e Informes de auditoria

e Métodos

e Niveles de alerta y accidon
e Reglas de manejo

e Muestras

e Listas de trabajo

e Configuracion general e IT
e  Configuracion de incubadora
e Rol de usuarios

e Usuarios

e  Eventos del sistema

e  Actividad del usuario

e  Pruebas canceladas

e (Calibraciones de enfoque

e Informes personalizados

5.4Visualizacion e impresidon de un informe de prueba

El informe de prueba muestra el estado de una prueba, sus horas de inicio y finalizacidn y cualquier evento relacionado con

la misma. Cuando se esté cargando un informe, aparecerd una barra de progreso.
La pagina Informe de prueba permite visualizar el informe de una prueba individual.
Para acceder a la pagina Informe de prueba:

1. Haga clic en Informes normales en la pagina Opciones de mendu.

2. Hacer clic en Informe de prueba.
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Report
Database | <Select a Value> ~|
End Date : E
LotBatch ID :
Sample ID : [

of

StartDate: |  ©
Select Test :

Lims ID :

Serial#:

lext

Figura 5-7: Pagina Informe de prueba

5.4.1 Visualizar el informe de prueba

View Report

La seccion de opciones en la parte superior de la pagina le permite determinar lo que aparece en el informe.

Report
Database W
End Date: | ©
LotBatchiD: [
Sample ID: r

Start Date : -

Select Test :
Lims ID :

Serial#: ‘

Figura 5-8: Opciones de informe de prueba

1. Seleccione una base de datos, Activa o Archivada.

2. Seleccione una Fecha de inicio y una Fecha de fin.

3. Seleccione una prueba concreta en el menu desplegable Seleccionar prueba.

4. Se mostraran la ID de lote, la ID de LIMS (opcional), la ID de muestra y el nimero de serie, pero no podran

modificarse.

5. Haga clic en Ver informe para ver un informe basado en sus selecciones.
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Report
Database m
EndDate:  [4/12/2021 a

1 of 1 @ | 100% ©

Start Date: [3/13/2021 2

Select Test : |Guwn,15Mar21,Raneyc-1 - Left Chest - EOD023KOF

LotBatch ID: |Gown_15Mar21_RaneyC-1 ~ Lims ID:
Sample ID:  [Lcft Chest - Serial#:

E00023KOF ~

Find | Next

- Rapidmicro Test Report
s
LIMS ID: NIA
Serial Number: E00023KOF
Lot/Batch: Gown_15Mar21_RaneyC-1
Media Type: TSAL&P 80
Media Expiration: 09/15/2021
Test Result: Action
Cassette Status: Action
Incubation Time (planned): T2.0Hr
Incubation Temperature: 325

Incubation Start:
Incubation End:
Total Incubation Time (actual):
Image Interval
Count:

Mold Count:
Dilution Factor:
Dilution Result:
Method:

Sample:

Action Alert Level:
Alert:

Action:
Specification:

Dacead-

03/15/2021 16:11:42
03/18/2021 16:52:29
727 Hr

4.0 Hr

7

0

1

7

EM 3 Day 32C

Left Chest

Chest

NIA

CFU count greater than 5
NIA

MiA

Figura 5-9: Informe de prueba

View Report

>

Nota: Para obtener una descripcidn de las opciones de visualizacion en la parte superior

de la pagina, consulte la seccidn 5.2.2, Sobre las opciones de visualizacion.

5.4.2

Impresion de un informe de prueba

1. Paraimprimir el informe de prueba, pulse Imprimir en la parte superior de la pagina.

2. Se abrira un cuadro de didlogo de Imprimir.
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Report

Database [Active - Start Date [4/3/2023 @ View Report
End Date [5/3/2023 @ Method [method1 -
1 of 1 % | 100% % Find | Next
- Bﬂ}’ﬁdu?‘y,(u Method Audit Report - Method1
4

Requested: Start: 04/03/2023  End: 05/03/2023
Reported: Start: 05/03/2023  End: 05/03/2023
Method Name: Method1
Date Created: 05/03/2023 11:03:56
Operator: Fieldservice
Comment: N/A
Description: New Method
Test Type: Environmental Select Printer

Summary:
Total Assay Time:
Method Type:

Name : | Printer 1

Incubation:

Assay Time: % w

Temperature:

05/03/2023 11:04:55

Growth Direct Version: 4.1.2.9

Method Audit Report

10f1

System Serial No.: E12345678

Figura 5-10: Cuadro de didlogo de Imprimir

3. Seleccione lo que corresponda y pulse Aceptar.

5.4.3 Guardar un informe de prueba como PDF

1. Paraguardar un informe en formato PDF, haga clic en PDF en la parte superior de la pagina.

L A 4

2. Navegue hasta la ubicacidn en la que desee guardar el informe.

3. Haga clic en Aceptar.

5.5Visualizacion e impresion de informes por lotes

El informe por lotes muestra los resultados de la prueba por lotes. Cuando se esté cargando un informe, aparecera una

barra de progreso. Utilice la pagina Informe de resultados por lote para indicar la configuracion e imprimir el informe.
Para acceder a la pagina Resultados por lote:
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1. Haga clic en Informes normales en la pagina Opciones de menu.
2. Hacer clic en Resultados por lote.
Report
Database |.Select a Value> ~ Start Date i |

End Date i LotBatch ID

of 100% - Find | Next

Figura 5-11: Pagina Resultados por lote

5.5.1 Visualizacién de Resultados por lote

La seccion de opciones en la parte superior de la pagina le permite determinar lo que aparece en el informe.

WV
Report

Database |.Selecta Value> ~ Start Date iz
End Date s LotBatch ID

Figura 5-12: Opciones de informe de Resultados por lote
1. Seleccione una base de datos, Activa o Archivada.
2. Seleccione una Fecha de inicio y una Fecha de fin.
3. Seleccione una ID de lote.
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4. Haga clic en Ver informe para ver un informe basado en sus selecciones.

W WV
Report

Database |Active - Start Date (371372021 iz}
End Date |4/12/2021 ] LotBatch ID |02Apr2021, 069 070 ~

1 of 118 b bl & | 100% - Find | Mext
Rapid, -
s iSO Lot/Batch Results
e
LIMS ID: NA Status: Action Count: 7
Lot Batch: Gown_15Mar21_Ra Sample ID: Left Chest Serial Number: 00023KOF
neyc-1
Loaded By: mw Method: EM 3 Day 32C Media Lot: 3512001
Incubation Start:  03/15/2021 16:11 Alert: A Media Type: TSALEP &0
Incubation End: 03/18/2021 16:52 Action: CFU count greater than 5 Expiration: 09/15/2021
Approved On: 03/19/2021 08:04 Specification: A
Approved By: mw Passed: hiA

Handling Rule: P
Cassette Events:  03/16/2021 16:25 Count : 6 for cassette: EQ0023KOF was greater than Action level: §

LIMS ID: NIA Status: Action Count: 13

Lot Batch: Gown_15Mar21_Ra Sample ID: Right Chest Serial Number: 00023KNR
neyC-1

Loaded By: mw Method: EM 3 Day 32C Media Lot: 3812001

Incubation Start:  03/15/2021 16:11 Alert: A Media Type: TSALEP &0

Incubation End: 031820211714 Action: CFU count greater than & Expiration: 09/15/2021

Approved On: 031152021 08:04  Specification:  NA

Approved By: mw Passed: NiA

Handling Rule: ~ FP
Cassette Events; 03162021 12:23 Count : 6 for cassette: E00023KNR was greater than Action level: 5

LIMS ID: NIA Status: Passed Count: 0

Lot Batch: Gown_15Mar21_Ra Sample ID: Left Forearm Serial Number: 00023L1U
neyC-1

Loaded By: mw Method: EM 3 Day 32C Media Lot: 3512001

Incubation Start:  03/15202116:10  Alert: WA Media Type:  TSAL&PE0

Incubation End: 031182021 17:25 Action: CFU count greater than 1 Expiration: 09/15/2021

Approved On: 031192021 08:0¢  Specification: A

Approved By: mw Passed: A

Handling Rule: 7P
Cassette Events: No Events

LIMS ID: NIA Status: Passed Count: o

Lot Batch: Gown_15Mar21_Ra Sample ID: Right Forearm Serial Number: 00023L1V
neyc-1

Loaded By: mw Method: EM 3 Day 32C Media Lot: 3812001

Incubation Start: 03152021 16:10  Alert: Y Media Type:  TSA LIPS0

Figura 5-13: Informe de Resultados por lote

Notas: Para obtener una descripcion de las opciones de visualizacion en la parte superior

de la pagina, consulte la seccion 5.2.2, Sobre las opciones de visualizacion.
Para imprimir el informe, consulte la seccidn 5.4.2, Impresion de un informe de prueba.

Para guardar el informe como PDF, consulte la seccién 5.4.3, Guardar un informe de

prueba como PDF.

5.6Visualizacion e impresién de informes de auditoria

Utilice la pagina Informes de auditoria para ver o crear un PDF de uno de los siguientes informes de auditoria:

e Métodos

e Niveles de alerta y acciéon
e Reglas de manejo

e  Muestras

e Listas de trabajo
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e  Configuracion general e IT
e Configuracion de incubadora
e Rol de usuarios
e  Usuarios
e Eventos del sistema
e  Actividad del usuario
e  Pruebas canceladas
e (Calibraciones de enfoque
Para acceder a la pagina Informes de auditoria:
1. Haga clic en Informes de auditoria en la pagina Opciones de menu.
/ = o Rapidmicro

7

WS

System Status

Running

| 02/03/2022 14:37:03

Top Incubator Bottom Incubator Output Queue

Temperature Temperature Empty

TaAaF Empty
35 3e5 Emoty

30°C-35°C
Slots Slots

@ Free 286 @ Free
® InUse 44 ® InUse

Empty

30°C-35°C

Empty

284
46

Empty

Empty
@® Occupied
@ Unknown

* !

n

5.6.1 Informe de auditoria de métodos

Figura 5-14: Pagina Informes de auditoria

Para el intervalo de fechas y el método indicados, el informe de auditoria de métodos muestra la fecha y la hora, el

operario, el comentario, la descripcidn, el tipo de prueba (de carga bacteriana bioldgica o medioambiental), el tiempo total

del ensayo y la temperatura.
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Report

Database |Active j

End Date [3/22/2023 E

1 of 1

Start Date [2/20/2023 a

Method  [m1 5

100%

. Rapid, Method Audit Report - M1

N
Requested:
Reported:
Method Name:
Date Created:

Operator:
Comment:

Description:

Test Type:
Summary:

Incubation:

Start: 02/2012023  End: 03122/2023
Start: 032212023 End: 0312212023

m
0312272023 08:20:09
FieldService

NA

This Method will incubate Environmental cassettes for 4
hours atthe temperature of 32.5

Environmental

Total Assay Time 40Hr
Method Type: Single
Assay Time. 40Hr
Temperature 325

0312212023 08:22:43

Growth Direct Version: 4.1.2.8

fo1
Method Audit Report
System Serial No. E11111111

Figura 5-15: Informe de auditoria de métodos

Notas: Para obtener una descripcion de las opciones de visualizacion en la parte superior

de la pagina, consulte la seccion 5.2.2, Sobre las opciones de visualizacion.

Para imprimir el informe, consulte la seccidn 5.4.2, Impresion de un informe de prueba.

Para guardar el informe como PDF, consulte la seccién 5.4.3, Guardar un informe de

prueba como PDF.
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5.6.2 Informe de auditoria de alerta y accién

La pagina Niveles de alerta de accidn le permite establecer un limite de lectura de UFC para cada nivel (Accién/Alerta o
Especificacion). Cuando los resultados de la prueba superen ese limite, el sistema emitird una alarma e identificara la
muestra. La pagina Informe de auditoria de niveles de alerta y accion indica los umbrales UFC, quién los ha definido y
cuando.

e

Report

Database |Active - Start Date |2/20/2023 |
End Date [3/22/2023 | Name Alert =

1 of 1 % | 100% - Find | Nedt

Action Alert Audit Report - Alert

Start: End: 0: 0:
Reported: Start: 03/22/2023 End: 03/22/2023
Action Alert Name: Alert
Date Created: 03/22/2023 12:21:15
Operator: FieldSenice
Comment N/A
Description: This Action Alert will alert a cassettes when the CFU count is greater than 6
Alert: CFU count greater than 6
Action: None
Specification: None
Passed tests to Output Queue: None
Notify if Mold: None
0312212023 12:23:18 Action Alert Audit Report 1of1
Growth Direct Version: 4.12.8 System Serial No.: E11111111

Figura 5-16: Informe de auditoria de alerta y accion

Notas: Para obtener una descripcion de las opciones de visualizacidn en la parte superior

de la pagina, consulte la seccion 5.2.2, Sobre las opciones de visualizacion.
Para imprimir el informe, consulte la seccidn 5.4.2, Impresion de un informe de prueba.

Para guardar el informe como PDF, consulte la seccién 5.4.3, Guardar un informe de
prueba como PDF.
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5.6.3 Informe de auditoria de reglas de manejo

Las Reglas de manejo especifican el destino de los cartuchos (cola de salida, compartimento de basura o incubadora) segin

el estado del cartucho: OOS (fuera de especificacidn), procesado, cancelado o previo a criterio de valoracién. El Informe de

reglas de manejo indica quién ha definido las reglas, su fecha de creaciéon y modificacién y cémo se han definido estas.

A A A 4

Report

Database |Active - Start Date 2/20/2023 m

End Date [3/22/2023

1 of 1

@ HandlingRuleName ;’Mm“h -

100%

Handling Rule Audit Report - AllTrash

_ Rapidpmicre
S
Requested: Start: 02/20/2023  End: 03/22/2023
Reported: Start: 0212212023  End: 032212023

Handling Rule Name:
Date Created:
Operator:
Comment:

Description:

Weekday:
Weekend:

AllTrash

03/22/2023 12.21:57

FieldService

NA

This Handling Rule will send all of the casseftees to the rash

0OS/Cancelled Cassettes To: Passed Cassettes To: Prior To Endpoint Cassettes To:

Trash/Trash Trash/Trash Trash/Trash
Not Set/ Not Set Not Set/ Not Set Not Set/ Not Set

032272023 122416

Growth Drect Version: 4.1.2.8

Handing Rule Audt Report Toft
System SeriaiNo: E11111111

Figura 5-17: Informe de auditoria de reglas de manejo

Notas: Para obtener una descripcidn de las opciones de visualizacién en la parte superior

de la pagina, consulte la seccion 5.2.2, Sobre las opciones de visualizacion.

Para imprimir el informe, consulte la seccidn 5.4.2, Impresion de un informe de prueba.

Para guardar el informe como PDF, consulte la seccién 5.4.3, Guardar un informe de

prueba como PDF.

5.6.4 Informe de auditoria de muestras

La pagina Muestras permite agrupar un conjunto de parametros de prueba predefinidos: Métodos, Niveles de alerta 'y

accion y Reglas de manejo. El informe de auditoria de muestras indica quién ha creado o modificado una determinada

muestra, su fecha de creacion, los nombres de métodos, alertas de accion, reglas de manejo y factor de dilucidn.
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Report
Database |Active = Start Date [2/20/2023 e |
End Date [3/22/2023 pic | Sample ID [52 =
of 1 v 100% z
. Rapidpicro  Sample Audit Report - 52
%
Requested: Start: 02/20/2023 End: 03/22/2023
Reported: Start: 03/22/2023 End: 03/22/2023
Sample Name: 82
Date Created: 03/22/2023 08:21:01
Operator: FieldSenvice
Comment NA
Description: This Sample will incubate Environmental Cassettes
for 4 hours atthe temperature of 325
Method Name: M1
Action Alert Name: Default
Handling Rule Name: Default
Dilution Factor: 1
032212023 08:23:31 Sampi Audt Report 1o

Growth Direct Version: 4128 System Serlsl No. E11111111

Figura 5-18: Ejemplo de pagina Auditoria

Notas: Para obtener una descripcion de las opciones de visualizacion en la parte superior

de la pagina, consulte la seccion 5.2.2, Sobre las opciones de visualizacion.
Para imprimir el informe, consulte la seccidn 5.4.2, Impresion de un informe de prueba.

Para guardar el informe como PDF, consulte la seccién 5.4.3, Guardar un informe de

prueba como PDF.

5.6.5 Informe de auditoria de listas de trabajo

La pagina Listas de trabajo le permite crear y modificar listas de trabajo, lo que incluye colecciones de muestras
predefinidas. El informe de listas de trabajo indica quién ha creado o modificado una lista de trabajo concreta, su fecha de

creacién o modificacion, el niumero de muestras y una lista de estas.
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|, Report
|
Database |Active - Start Date

2/20/2023 a

‘ End Date [3/22/2023 E select Worklist [wiq >

‘ 1 of 1 @ | 100%

| - Rapidyico  Worklist Audit Report - WL1
S

Next

Requested:  Start: 022012023  End: 03/2212023
Reported: Start: 0372212023 End: 03/22/2023

1Sample Added

Worklist Name: w1

Date Creatod: 0212212023 12:22:45

Operator: FieldSenice

Comment: NA

Description: This Workiist contains the Sample ID 52
sample: 1Sample

SampleList: 82

032212023 122458 Workist Audit Report Tot1

Growth Direct Version. 4.12.8

System Serial No. E11111111

Figura 5-19: Informe de auditoria de listas de trabajo

Notas: Para obtener una descripcion de las opciones de visualizacion en la parte superior

de la pagina, consulte la seccion 5.2.2, Sobre las opciones de visualizacion.

Para imprimir el informe, consulte la seccidn 5.4.2, Impresion de un informe de prueba.

Para guardar el informe como PDF, consulte la seccién 5.4.3, Guardar un informe de

prueba como PDF.

5.6.6 Informe de auditoria de configuracién general e IT

La pantalla Configuracion general define los ajustes de configuracién general de su instalacién. La pagina Configuraciéon IT
permite definir la configuracién especifica de IT y los requisitos para su instalacién. El Informe de configuraciéon general/IT

auna los datos de ambas configuraciones e indica la fecha de configuracién, quién introduce los parametros y cémo se

definen y configuran los siguientes aspectos:

Configuracién general

Configuracion IT

Fecha de modificacion

Configuracion general (cont.)

Aprobacion de pruebas

Copia de seguridad de la base de

datos
Operario Prueba Copia de registros
Comentarios LIMS Exportacion de datos de resultados

de pruebas
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Configuracion general (cont.)
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Configuracion IT

Ayudas de pagina

Moho

Credenciales de red

Filtro de pantalla principal

Impresién de informe

Correo electrénico del sistema

Contrasefia

Configuracién de ordenador puente

Horario de fin de semana

Comentarios de firma

Report
Database [Active B Start Date [12/6/2020 &
End Date [1/5/2021 @
[a—
[ ]of6r M|« @@ 100% - Find | Next
_»-Rapidmicro nT ings Audit Report )
=
Requested: Start: 12/06/2020 End: 01/05/2021
Reported: Start: 12/07/2020 End: 01/05/2021
General Settings
Date Modified: 12/07/2020 16:54:56
Operator: Id
Comment N/A
Page Help: Help Prompts: Enabled
Main Screen Filter: Display All Cassettes: Enabled
DisplayLotBatch: Disabled
DisplaySamplelD: Disabled
DisplayLimsID: Disabled
Password: Change Interval: 90 Days
Notify Interval: 7 Days
Changes before reuse: 0
Changes per day: 25
Days before reuse: 3
Weekend Time: Start Time: Tuesday 08:52:00
End Time: Tuesday 10:52:00
Test Approval: Test Comment Required: Disabled
00S Comment Required: Disabled
General Comment Required: Disabled
Test: Not Loaded Interval: 1 Hours
Not LoadedTimeOut. Disabled
LIMS: LIMS Enabled: Enabled
LIMS Mode: File
Print Out Report: Require Signature: Enabled
Bridge Computer Setting BridgeComputer Disabled
BridgeComputerlP:
Signature Comment DisplayComment: Disabled
CommentRequired: Disabled
IT Settings
Database Backup: Scheduled Backup: Enabled
Delete Oldest Files If Limited Enabled v

Figura 5-20: Informe de auditoria de configuracién general/IT

Notas: Para obtener una descripcion de las opciones de visualizacion en la parte superior

de la pagina, consulte la seccion 5.2.2, Sobre las opciones de visualizacion.

Para imprimir el informe, consulte la seccidn 5.4.2, Impresion de un informe de prueba.

Para guardar el informe como PDF, consulte la seccién 5.4.3, Guardar un informe de

prueba como PDF.
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5.6.7 Informe de auditoria de configuracién de incubadora

La pagina Incubadora indica la configuracion de temperatura y los niveles de alarma (umbrales) superior e inferior de
ambas incubadoras. La pagina Informe de configuracion de incubadoras indica la fecha de introduccion de los parametros,

quién los introdujo, el estado de activacidn de las incubadoras superior e inferior y los siguientes aspectos:

Temperaturas de la incubadora superior

e  Objetivo
e Minima
e Maxima

Temperaturas de la incubadora inferior

e  Objetivo
e Minima
e Maxima

Report
Database |Active - Start Date |7/10/2022 | View Report
End Date [g/9/2022 i}
1 of 1 % | 100% - Find | Next
Rapid, i Audit Report
s Thiosienn < P
o
Requested: Start: 07/10/2022  End: 0810912022
Reported: Start: 08/09/2022  End: 0810912022
Date Modified 8/9/2022 10:18:44 AM
Operator FieldSenice
Comment NiA
Top Incubator Enabled Yes
Bottom Incubator Enabled Yes
Top Incubator Temperature(C) Bottom Incubator ~Temperature{C)
Target 325 Target 325
Lower Alarm 30 Lower Alarm 30
Upper Alarm 35 Upper Alarm 35
5 1oft
11082022 12:25:00 Incubator Settings Audit Report °
Growith Direct Version: 4.1.0.11 System Serial No.: E11111111

Figura 5-21: Informe de auditoria de configuracion de incubadora
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Notas: Para obtener una descripcion de las opciones de visualizacién en la parte superior

de la pagina, consulte la seccion 5.2.2, Sobre las opciones de visualizacion.
Para imprimir el informe, consulte la seccidn 5.4.2, Impresion de un informe de prueba.

Para guardar el informe como PDF, consulte la seccién 5.4.3, Guardar un informe de

prueba como PDF.
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5.6.8 Informe de auditoria de rol de usuario

La pagina Roles de usuario muestra los roles y permisos de funciones asignados a cada rol. La pagina Informe de auditoria

de rol de usuario muestra los permisos asignados al rol de usuario seleccionado.

Report
Database [active = Start Date [2/22/2023 o

End Date [3/24/2023 ] User Name [ole34 =

1 of 2 b b % | 100% - Find | Next
User Role Audit Report - role34

Requested:  Start:02/22/2023 End: 03/2412023
Reported: Start: 03/24/2023 End: 03/2412023
User Role: role34
Active Status: Not Active
Date Modified: 0372412023 11:09:22
Operator: fieldsenvice
Comment: NIA
Permissions:
Methods Create, Edit, Delete,
Adtion Alerts: Create, Edit, Delete,
Handiing Rules: Create, Edit, Delete,
Samples Delete,
Worklists: Create, Edit, Delete,
Users: Create, Edit, Defete,
User Roles Create, Edit, Defete,
Cassetts Operations: Retrieve, Approve, Cancel,
Cleanup,
Tests and Labels Order, Load, Prirt Labels
LIS Edit LIMS Settings, Print LIMS

Labels, Modify LIMS Request, Edit
LIMS Test Results,

System: Acknowledge Alarms,
Acknowledge System Errors,
Acknowledge Service fssues,
Empty Trash, Administer GO, Edit
General Settings, Service GO,
Waintenance, Edit IT Settings,

Date Modified: 03/24/2023 11.08.59

Operator: fieldsenvice

‘Comment: N/A

Permissions:
Mathods: Create, Edit, Delete,
Action Alerts. Create, Edit Delete,
Handling Rules: Create, Edit Delete,

Figura 5-22: Informe de auditoria de rol de usuario

Notas: Para obtener una descripcion de las opciones de visualizacion en la parte superior

de la pagina, consulte la seccion 5.2.2, Sobre las opciones de visualizacion.
Para imprimir el informe, consulte la seccidn 5.4.2, Impresion de un informe de prueba.

Para guardar el informe como PDF, consulte la seccién 5.4.3, Guardar un informe de

prueba como PDF.
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5.6.9 Informe de auditoria de usuario

La pagina Informe de auditoria de usuario muestra la informacién personal del usuario (nombre, nimero de teléfono,

direccién de correo electronico, rol) y la configuracion de las notificaciones por correo electrénico.

Report
Database |Active - Start Date |9/14/2022 =
End Date |10/14/2022 a User Name |Testuser5 hd

1 of 1 2| 100% - Find | Next

//?',Ba'?‘i,'?fl”ﬂo User Audit Report - Testuser5

o d

Requested: Start: 09/14/2022 End: 10/14/2022

Reported: Start: 09/16/2022 End: 09/16/2022

User: Testusers

Date Created: 09/16/2022 09:10:16

Operator: AdminCentral

Comment: A

User First Name: s

Detail: Middle Iniial s
Last Name: s
Enabled Yes
Phone: NIA Ext NIA
Email user@gmail.com
User Role: Administrator
Password No Change

Email Notifications:
System Alarms: None
Test 008: None
Security None
Licensing None
Data Transfers: None

1110872022 12:36:50 User Audt Report Toit
Growth Direct Version :4.1.0.11 System Serial No.: E11111111

Figura 5-23: Informe de auditoria de usuario

Notas: Para obtener una descripcion de las opciones de visualizacion en la parte superior

de la pagina, consulte la seccion 5.2.2, Sobre las opciones de visualizacion.

Para imprimir el informe, consulte la seccidn 5.4.2, Impresion de un informe de prueba.

Para guardar el informe como PDF, consulte la seccién 5.4.3, Guardar un informe de

prueba como PDF.
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5.6.10 Informe de auditoria de eventos del sistema

Los eventos del sistema muestran la actividad registrada en el sistema.

Report
Database |Active < Start Date [12/22/2021 iz
End Date [1/21/2022 B
1 of 5 b bl D | 100% - Find | Mext
e Ra.e':dd/\lll‘l‘V“r(i System Events Log @
o
Requested:  Start: 1212212021 End: 0112172022
Reported: Start: 01/21/2022 End: 01/21/2022
Type  Date AckDate User Comment Description
Alam 01212022 A NiA NiA Caszefte SN: FOOUZFQIL s past due
16:31
Marm 011212022 NiA NIA NIA Casselie SN: FODO2FPRD is past due.
05:16:32
Marm 01212022 NiA NiA NiA Casselie SN: FODO2FPOZ is past due
05116:32
Marm 011212022 NA NiA NiA GCassette SN: FOOU2FFQY is past due
1633
Alarm 01/21/2022  NiA NiA NiA Cassette SN: FO002FPQC is past due.
16:34
Alarm 01/21/2022  NiA NiA NiA Cassette SN: FO002FQZS is past due.
05:16:35
Marm 01212022 NiA NiA NiA Casselie SN: FODO2PXCG is past due
16:36
Aam 01212022 A NiA NiA Caszefte SN: FODUZPXCF is past dug.
16:37
Alarm 01212022 A NiA NiA Caszefte SN: FUDUZPXCE s past due
05:16:38
Marm 01212022 NiA NiA NiA Casselie SN: FODO2PXCV is past due
05:16:39
Marm 011212022 NiA NiA NiA Casselie SN: FOO02PXCU is past due
16:40
Marm 011212022 NiA NiA NiA Casselie SN: FOD02PXCT is past due
05:15:41
Alarm 01/21/2022  NiA NiA NiA Cassette SN: FOO01WEON is past due.
05:16:42
Marm 0112112022 NiA NiA NiA Casselie SN: FODOTWB00 is past due
16:43
Marm 01212022 NiA NiA NiA Casselie SN: FOOOTWEOR is past due
05:16:44
Marm 01212022 NiA NiA NiA Cassette SN: FODOTWB0Q IS past due
05:16:45
Alarm 01/21/2022  NIA NiA NiA Cassette SN: FO002R83R is past due
05:16:46
Alarm 01/21/2022  NIA NiA NiA Cassette SN: FO002R83Q is past due
05:16:47
Marm 011212022 NiA NiA NiA Casselie SN: FOO02R83P is past due v

Figura 5-24: Informe de auditoria de eventos del sistema

Notas: Para obtener una descripcidn de las opciones de visualizacién en la parte superior

de la pagina, consulte la seccion 5.2.2, Sobre las opciones de visualizacion.

Para imprimir el informe, consulte la seccidn 5.4.2, Impresion de un informe de prueba.

Para guardar el informe como PDF, consulte la seccién 5.4.3, Guardar un informe de

prueba como PDF.
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5.6.11 Informe de auditoria de actividad de usuario

El informe de auditoria de actividad de usuario muestra los eventos, los usuarios que los han realizado, las fechas de los

mismos y los comentarios asociados a ellos.

Report
Database |Active - Start Date |3/13/2021 fici|
End Date [4/12/2021 |
1 of 182 b Bb| | 100% - Find | Next
//{‘ngael:qf!msfo User Activity Log ~
S
Requested: Start: 03/13/2021 End: 0412/2021
Reported: Start: 03/18/2020 End: 0412/2021
Type - Date - Event - User < ‘Comment
Infa 04/12/2021 14:30:12 Senice es User “es” successfully authenticated to access
“Technician Options™.
Info 04122021 14:30:00 AdministerGD es User "es” successfully authenticated to administer
system "Database Backup to ™.
Info 0411212021 14:29:58 EditiTSettings es User "es” successfully authenticated to edit IT
Settings
Info 041122021 14:29:56 EditSettings es User "es” successfully authenticated to edit general
settings.
Info 041122021 14:29:53 Senvice es User "es” successfully authenticated to access
Technician Options
Infa 041212021 14:01:23 LoadTests es User "es” successfully authenticated to load tests.
Info 041122021 14:01:09 LoadTests es User "es” successfully authenticated to load tests
Info 0411212021 13:21:22 LoadTests es User "es” successfully authenticated to load tests
Infa 041212021 12:57:54 LoadTests es User "es” successfully authenticated to load tests.
Info 041122021 12:54:53 EditiTSettings es User "es” successfully authenticated to edit IT
Settings
Infa 041212021 12:54:49 EditSeftings es User "es” successfully authenticated o edit general
settings.
Info 041122021 11:16:30 CancelTests es Test"Sample ID: BB Background 3" was successfully
cancelled
Info 041212021 11:16:30 CancelTests es Test"Sample ID: BB Background 2" was successfully v

Figura 5-25: Informe de auditoria de actividad de usuario

Notas: Para obtener una descripcion de las opciones de visualizacion en la parte superior

de la pagina, consulte la seccion 5.2.2, Sobre las opciones de visualizacion.

Para imprimir el informe, consulte la seccidn 5.4.2, Impresion de un informe de prueba.

Para guardar el informe como PDF, consulte la seccién 5.4.3, Guardar un informe de

prueba como PDF.
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5.6.12 Informe de pruebas canceladas

El informe de pruebas canceladas muestra la siguiente informacidn sobre las pruebas canceladas para el intervalo de

fechas indicado:

e |ote

e Muestra

e [DdelIMS
e Numero de serie
° Método

e Nivel de alerta y accidon

e Regla de manejo

e Estado de la prueba

e Estado

e  Fechay hora de cancelacion
e Persona que la canceld

e Comentarios

Notas: Para obtener una descripcion de las opciones de visualizacion en la parte superior

de la pagina, consulte la seccion 5.2.2, Sobre las opciones de visualizacion.
Para imprimir el informe, consulte la seccidn 5.4.2, Impresion de un informe de prueba.

Para guardar el informe como PDF, consulte la seccién 5.4.3, Guardar un informe de

prueba como PDF.

5.6.13 Informe de auditoria de calibracién de enfoque

La pagina Informe de auditoria de calibraciéon de enfoque muestra la siguiente informacidn para el intervalo de fechas

indicado:

e ID de cartucho

e Numero de serie
e Datos

e Descripcién

e Fechayhora
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Report
Database [Active = Start Date [10/8/2022 ]
End Date [11/7/2022 @
1 Jef 1 @ | 100% - Find | Next
//’;AEEE':‘\’WJ‘E!D Focus Calibration Events -~
A
Reauested: Start: 10108/2022 End: 1110712022
Reported: Start: 10/08/2022 End: 11/07/2022
CassettelD  SerialNo.  Data Description DaterMime
1 000000U3 Focus Calibration Calibration focus score: 500, minimal focus score: 200 10/08/2022 09:00:47
1 000000U3  Focus Calibration Calibration focus score: 500, minimal focus score: 200 10/09/2022 09:02:28
1 000000U3  Focus Calibration Calibration facus score: 500, minimal focus score: 200 1010/2022 09:04:25
1 000000U3  Focus Calibration Calibration facus score: 500, minimal focus score: 200 10111/2022 08:06:04
1 000000U3  Focus Calibration Calibration facus score: 500, minimal focus Score: 200 101212022 09:07:34
1 000000U3  Focus Calibration Calibration focus score: 500, minimal focus score: 200 101512022 09:09:57
1 000000U3 Focug Calibration Calibration focus score: 500, minimal focus score: 200 10M16i2022 09:11:47
1 000000U3 Focus Calibration Calibration focus score: 500, minimal focus score: 200 10M17i2022 09:13:113
1 000000U3 Focus Calibration Calibration focus score: 500, minimal focus score: 200 10/18i2022 09:15:08
1 000000U3  Focus Calibration Calibration focus score: 500, minimal focus score: 200 10/19/2022 09:16:32
1 000000U3  Focus Calibration Calibration facus score: 500, minimal focus score: 200 1012012022 09:18:47
1 000000U3  Focus Calibration Calibration facus score: 500, minimal focus score: 200 10/21/2022 09:19:52
1 000000U3  Focus Calibration Calibration facus score: 500, minimal focus score: 200 1012212022 09:21:36
1 000000U3  Focus Calibration Calibration focus score: 500, minimal focus score: 200 1012312022 09:23:13
1 000000U3 Focug Calibration Calibration focus score: 500, minimal focus score: 200 10/24i2022 09:24:57
1 000000U3 Focus Calibration Calibration focus score: 500, minimal focus score: 200 10/25i2022 09:26:33
1 000000U3 Focus Calibration Calibration focus score: 500, minimal focus score: 200 10/26i2022 11:29:35
1 000000U3  Focus Calibration Calibration focus score: 500, minimal focus score: 200 1012712022 11:31:21
1 000000U3  Focus Calibration Calibration facus score: 500, minimal focus score: 200 1012812022 11:33:07
1 000000U3  Focus Calibration Calibration facus score: 500, minimal focus score: 200 1012912022 11:34:37
1 000000U3  Focus Calibration Calibration facus score: 500, minimal focus Score: 200 10/30/2022 11:36:28
1 000000U3  Focus Calibration Calibration focus score: 500, minimal focus score: 200 10/31/2022 11:37:57
1 000000U3  Focus Calibration Calibration facus score: 500, minimal focus score: 200 11/01/2022 11:39:35
1 000000U3 Focus Calibration Calibration focus score: 500, minimal focus score: 200 11/02i2022 11:41:24
1 000000U3 Focus Calibration Calibration focus score: 500, minimal focus score: 200 11/03i2022 11:42:57
1 000000U3 Focus Calibration Calibration focus score: 500, minimal focus score: 200 11/04i2022 11:44:36
1 000000U3  Focus Calibration Calibration facus score: 500, minimal focus score: 200 11/0512022 11:45:26
1 000000U3  Focus Calibration Calibration facus score: 500, minimal focus score: 200 11/06/2022 10:47:56
1 000000U3  Focus Calibration Calibration facus score: 500, minimal focus score: 200 11/07/2022 10:49:53
11/08/2022 12:32:23 Focus Calibration Events. toft v

Figura 5-26: Informe de calibracién de enfoque

Notas: Para obtener una descripcion de las opciones de visualizacion en la parte superior

de la pagina, consulte la seccion 5.2.2, Sobre las opciones de visualizacion.
Para imprimir el informe, consulte la seccidn 5.4.2, Impresion de un informe de prueba.

Para guardar el informe como PDF, consulte la seccién 5.4.3, Guardar un informe de

prueba como PDF.

5.7Visualizacion de informes personalizados

Rapid Micro Biosystems puede crear informes personalizados segun sus requisitos. Para acceder a la pagina Informes

personalizados:
1. Haga clic en Informes personalizados en la pagina Opciones de menu.

2. La pdgina mostrard todos los informes personalizados instalados. Estos informes se pueden generar e imprimir de

la misma manera que se describe en la seccién 5.4.
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6. Preparacion y carga de muestras de carga bacteriana bioldgica

Esta seccidn contiene:

6.1 Descripcidn general

6.2 Sobre los cartuchos de carga bacteriana bioldgica

6.3 Impresion de las etiquetas de los cartuchos

6.4 Preparacion y filtrado de muestras de carga bacteriana bioldgica

6.5 Carga de cartuchos en el sistema Growth Direct®
6.1Resumen

Esta seccion ofrece un resumen de los pasos necesarios para la preparacion de cartuchos con muestras de carga bacteriana

bioldgica y su carga en el sistema Growth Direct®.

Una membrana filtra las muestras.

Un operario coloca la membrana en un cartucho que contiene un medio de crecimiento.

A continuacidn, el operario coloca una tapa con visor en el cartucho. Cada cartucho esta etiquetado con un

numero de serie Unico.

El operario coloca los cartuchos en uno de los dos carruseles que estan insertados en el sistema. El operario
puede cargar muestras preparadas usando un carrusel cargado completamente, en pilas, o como cartuchos
individuales.

El sistema transfiere automaticamente los cartuchos a la incubadora correspondiente durante el periodo de
tiempo indicado.

Una vez completada la prueba, los resultados se registran y las muestras completadas se envian para su

posterior procesamiento, almacenamiento o eliminacidn.

Las siguientes secciones indican en detalle los pasos a seguir para la preparacidon de muestras y el procedimiento de carga

de cartuchos con carga bacteriana bioldgica en el sistema.

6.2Sobre los cartuchos de carga bacteriana biolégica

La siguiente tabla muestra los componentes para pruebas de carga bacteriana bioldgica.

Cartuchos
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e Embudo de filtracion

e Tapas con visor

Consulte el Apéndice B, Reposicion de productos para obtener informacién para pedidos.

== Embudo de
filtracion

Cartucho de
carga bacteriana\
con tapa con

visor

\ Cara inferior del

cartucho con una
etiqueta

Figura 6-1: Componentes de carga bacteriana bioldgica

Precaucion: Utilice solamente cartuchos de Rapid Micro Biosystems. El uso de cartuchos
de cualquier otro tipo podria invalidar el procedimiento de inspeccién y causar dafios en

el sistema. Las garantias quedarian anuladas.

Cada cartucho se compone de:

e Base que contiene un medio de crecimiento. Después de la filtracion de la muestra, coloque una membrana
de muestra del kit de filtracion sobre la base.
e Una tapa con visor que sella el cartucho, protegiéndolo de la contaminacion externa y permitiendo una

generacion de imagenes precisa de la membrana.
Cada kit de filtracidon se compone de:

e Unembudo de filtracidn con una membrana de éster de celulosa de 0,45 micras de grosor, que encaja en un

cabezal de filtracidn especifico o un tapon de tamafio 8 con colector de filtracidn incluido.

6.3Impresion de etiquetas de lista de trabajo para cartuchos

Utilice la pagina Impresion de listas de trabajo (consulte la seccion 3.7, Impresidn de hojas de lista de trabajo y etiquetas)
para imprimir las etiquetas que adherird a la cara inferior de los cartuchos. Haga clic en Imprimir en la barra de menu en la

parte superior de la pagina Inicio o en Impresidn de listas de trabajo en la pagina Opciones de menu.

Right

Figura 6-2: Haga clic en Imprimir

1. Enelladoizquierdo de la pagina Lista de trabajo, bajo el encabezado Impresion de listas de trabajo, seleccione un

nombre de lista de trabajo.
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2. Enla parte derecha de la pagina Lista de trabajo, en el campo Lote, introduzca un nombre exclusivo para la ID de
lote. En combinacion con una ID de muestra, el nombre debe tener 42 caracteres o menos. Le recomendamos usar

la fecha actual a modo de identificador.
3. Haga clic en Etiqueta en la pagina Lista de trabajo para imprimir las etiquetas de las muestras.

4. Adhiera una etiqueta de muestra a la cara inferior de cada cartucho dentro de la zona de etiqueta de muestra

indicada.

Coloque aqui la
etiqueta de la
muestra

Figura 6-3: Etiqueta de muestra

Precaucion: Antes de cargar las muestras, compruebe que cada etiqueta esté
correctamente impresa y adherida, sin pliegues ni desgarros. Vuelva a imprimir las

etiquetas si es necesario.

Precaucion: Si no cuenta con etiquetas para las muestras, escriba el identificador de cada
una en la cara posterior del cartucho con un rotulador Sharpie® plateado. No escriba

nunca en la tapa con visor ni en la etiqueta superior.

6.4Preparacion y filtrado de muestras de carga bacteriana bioldgica

6.4.1 Preparacidn de aparatos y equipos

El equipamiento recomendado incluye:

e Bomba Microsart, bomba Maxi Millivac
e  Colector de filtracion
e  Pinzas estériles

e  Eliminacion adecuada de residuos con riesgo bioldgico

En caso de utilizar una fuente de vacio de la propia instalacion, pdngase en contacto con el servicio técnico de Rapid Micro

Biosystems para que un representante verifique la presién de vacio.

Manual del usuario de Growth Direct®
TSC0019 Rev. L
Pagina 104 de 157



//A;_Bapidmicro

biosystems

=7

Tubos de vacio Colector, Tulipa Kits de Muestras
6 bifurcacio filtraciones
nes

rigura 6-4: Equipo y aparatos de filtracion
Asegurese de cumplir lo siguiente:

e Nunca precaliente los cartuchos en una incubadora.

e Almacene los cartuchos a 2-8 °C.

o Deje los cartuchos a temperatura ambiente durante al menos dos horas, pero no mas de 24 horas antes de la
filtracion.

e  Utilice cartuchos con el tipo de medio requerido.

e Compruebe la fecha de caducidad de cada cartucho.

e Pulverice la bolsa del cartucho, la bolsa de la tapa con visor y la funda del kit de filtracion con una solucién de
etanol estéril al 70 % o alcohol isopropilico al 70 % antes de introducir los componentes en la cabina de
bioseguridad.

e Desinfecte con un pafio todos los materiales necesarios antes de introducirlos en la cabina de bioseguridad.
Precaucion: Nunca pulverice un cartucho ni una tapa con visor después de sacarlos de la
bolsa. Si pulveriza por error alguno de ellos, deséchelo y tome uno nuevo.

Evite tocar la cara superior de la tapa con visor.

6.4.2 Filtrado de las muestras

1. Retire los kits de filtracidn, los cartuchos con las cubiertas y las tapas con visor de sus bolsas y guardelos dentro de

la cabina de bioseguridad.
2. Encienda la bomba de vacio y abra todas las valvulas del colector que se estén utilizando para la filtracion.

Precaucion: Para evitar que la membrana se arrugue, aplique el vacio antes y durante la

filtracion de la muestra.

3. Retire las tapas de los kits de filtracidn si es necesario y coloque un kit de filtracion de forma segura en cada tulipa.
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Kit de Tulipa Tap
filtraciones a
Figura 6-5: Conecte los kits de filtracién al colector

4. Vierta el liquido de la muestra en el primer embudo del kit de filtracién. La membrana se vuelve de color mas
oscuro. Espere hasta que el liquido se filtre por completo a través del embudo antes de verter la muestra en el
siguiente kit de filtracion.

Muestra

Embudo de
kit de
filtracién

Bifurcaci
on
abierta

Figura 6-6: Filtracion de liquidos

5. Retire los embudos de filtracién de cada base del kit de filtracién. Deseche los embudos usados de acuerdo con la

politica de residuos con riesgo bioldgico de su empresa.

6.4.3 Transferencia de la membrana del cartucho

1. Extraiga la tapa protectora de un cartucho.

2. Con la bomba de vacio aun en marcha, levante el borde de la membrana desde la base ayudandose de unas pinzas

estériles. Para ello, introduzca las pinzas por una de las ranuras de la base de la membrana.
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Figura 6-7: Retire la membrana de la base del embudo

3. Coloque cuidadosamente la membrana en el centro del cartucho.

Figura 6-8: Coloque la membrana en el cartucho

Precaucion: Evite el contacto excesivo con la superficie de la membrana. Los arafiazos

realizados con las pinzas pueden interferir en el analisis de las muestras.

4. Deslice la membrana sobre el medio de crecimiento y asegurese de que quede completamente centrada, sin que

su superficie sobresalga de las marcas rojas, y lisa (sin burbujas de aire o arrugas).

Precaucion: Ayudese de las marcas rojas del cartucho para centrar la membrana sin que
esta sobresalga de las mismas. Si la membrana no estd centrada o sobresale de las marcas

rojas, es posible que el sistema Growth Direct® no pueda procesar el cartucho.

5. Inspeccione la membrana para asegurarse de que no queden burbujas de aire.

Precaucion: Si la membrana tiene burbujas de aire, o si el contacto de la misma con la

base de crecimiento no es uniforme, levante cuidadosamente la membrana y coldquela
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de nuevo. Si arafia, desgarra o marca involuntariamente con las pinzas la zona de

filtracion de la muestra, repita la preparacion de la muestra con un nuevo kit.

Coloque la tapa con visor sobre el cuerpo del cartucho. Presione hacia abajo y gire la tapa en el sentido de las
agujas del reloj hasta que encaje en su sitio. Es muy importante que la tapa con visor encaje por completo en el
cartucho. Durante la colocacidn, limitese a tocar la cara vertical de la tapa con visor. Tenga cuidado de no tocar su

superficie.

Una vez completadas todas las filtraciones, apague la bomba de vacio y cierre todas las valvulas del colector.

Finalizacion de la toma de muestras y solucién de problemas

Compruebe que la membrana sea lisa y uniforme. Examine la superficie de la misma en busca de grietas o burbujas
de aire. Deseche cualquier cartucho que muestre estos defectos. Para evitar irregularidades en la membrana,

cifiase a los siguientes procedimientos.

Emplee técnicas asépticas y adapte los protocolos para el filtrado de muestras en sus instalaciones cuando lleve a
cabo estos pasos. Para minimizar la entrada de polvo y particulas externas, lleve a cabo tantos pasos como sea
posible en una cabina de bioseguridad.

Precaucion: Cuando la tapa estd colocada, no deberia poder ver agar. Si ve agar, abra la

tapa y reposicione la membrana para que esta cubra el agar por completo.

Si un cartucho se cae, coloque la membrana en un cartucho nuevo y ctbrala con una
nueva tapa con visor. En caso de rotura de un cartucho, siga el protocolo de sus
instalaciones para la limpieza de derrames bioldgicos y la correcta eliminacion del

cartucho.

Los cartuchos y kits de filtracion son de un solo uso. Nunca, bajo ninguna circunstancia,
reutilice un cartucho ni intente usar una nueva membrana con un embudo que se haya

utilizado previamente.

6.5Carga de cartuchos en el sistema Growth Direct®

1.

2.

Si va a utilizar el carrusel para transportar los cartuchos, limpielo con un pafio antes de su uso para evitar la

acumulacion de polvo.
Colocacién de cartuchos en un carrusel.
Precaucion: Coloque siempre los cartuchos en el carrusel con la tapa con visor mirando

hacia arriba. Si se colocan bocabajo, las cartuchos no se analizaran y detendran el

funcionamiento del sistema.
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Figura 6-9: Cartuchos cargados con la tapa con visor mirando hacia arriba (a la izquierda), cartuchos cargados con la tapa con visor mirando hacia abajo
(ala derecha)

Precaucion: Cuando cargue los cartuchos, asegurese de que queden bien asentados en el
carrusel y no se desplacen.

Figura 6-10: Cartucho introducido en el carrusel

Cada carrusel tiene capacidad para 60 cartuchos, hasta 10 cartuchos por pila.

3. Silos cartuchos no tienen etiquetas de muestra, consulte la seccién 3.8.1, Pagina Ordenacion manual de pruebas.
Cuando esté listo para cargar los cartuchos, pulse los botones de Carga izquierdo o derecho en la pagina Inicio. La

pagina Inicio mostrara un mensaje de estado de sistema naranja, indicando la cola de entrada disponible.

System Status

Waiting to unlock Carousel
door

01/06/2022 14:12:02

Figura 6-11: Estado del sistema

4. Abrala puerta de la cola de entrada tirando de ella hacia fuera. Coloque los cartuchos en el carrusel indicado por el
software. La puerta se desbloqueara.
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5. Cuando se abra la puerta del carrusel de la cola de entrada izquierda, aparecera el siguiente mensaje:

- Rapidmicre
Right ) AR icTO
-_—
Tests Incubator Capacity Utilization
Lot/Batch sample ID Count Status Location Next In Hourly Utilization
HT-8 51 N/A Alarm TRASH 10:10
HT-10 52 0 Alarm INC1 11:30 2004 ETop
& Bottom
weeekend-15 S2 0 Active  INC1 11:43
Tz'zaiser e w0123’ 07172374576 7'8' 90N
weeekend-21 51 N/A Alarm TRASH 10:07
15 Day Utilization
weedh
Tes |4 I
Tes |4
.
Left carousel door is open
Tes |4
Tes{
Tes{4 |
Tes 4128 Sl ] Ordered UNKNOWN 10:08 I
Test41288 s1 0 Ordered UMKNOWN 10:08
Test41289 s1 0 Ordered UNKNOWN 10:08
Test412810 s1 N/A FailHeic TRASH 10:52

System Status

Left Carousel is unlocked

)

03/15/2023 11:27:04

La puerta derecha del carrusel de la cola de entrada mostrara un mensaje similar con la palabra “derecha” en lugar de

“izquierda”.

6. Siextrae el carrusel de la cola de entrada, asegurese de que quede bien colocada girandolo en sentido horario. Al

Top Incubator Bottom Incubator Output Queue
Temperature Temperature Empty Empty
Emply ® Occupied
El EI 5 E E 5 Empty Unknown
: : Empty
30°C - 35°C 20°C - 25°C Empty -
Slots Slots Empty
Empty
® Free 329 @ Free 326 Empt
In Use 1 In Use 4 Y

19

Figura 6-12: Mensaje de la puerta del carrusel de la cola de entrada

cerrar la puerta del carrusel se inicia el proceso de carga.

7. Confirme que el carrusel esté bien colocado después de cargar los cartuchos. El sistema, automaticamente:

e procesa e introduce las muestras en el dispositivo

e tomaimagenes de las muestras

e notifica las alarmas, alertas y niveles de accién al personal designado, si se ha configurado esta funcién

mediante la pagina Niveles de accidon y alerta. (Consulte la seccidn 3, Uso del sistema Growth Direct®)

e informa de los resultados

Manual del usuario de Growth Direct®

TSCO0019 Rev. L
Pagina 110 de 157



_=Rapidmicro

e devuelve las muestras analizadas para su posterior procesamiento, almacenamiento o eliminacién.

Si se coloca una muestra en el carrusel bocabajo, el sistema lo detectara antes de retirar la muestra del carrusel. El sistema
detendra la carga de muestras y mostrard un cuadro de mensaje que indicara que se ha detectado una muestra bocabajo y
que debe colocarse correctamente antes de continuar. El sistema también enviara una notificacion por correo electréonico
para avisar a la direccion de correo electronico configurada en el software en caso de que un operario no esté cerca del
sistema para leer el mensaje que se muestra. La pantalla con el mensaje se muestra a continuacion:

. _ /_Bapidn.\;fro
—A A A A A AWAE s
-
Tests Incubator Capacity Utilization
Lot/Batch  Sample ID Count Status Location  Next In Hourly Utilization
HT-8 51 N/A Alarm TRASH 10:10
HT-10 52 0 Alarm INC1 11:30 200 W Top
@ Bottom
weeekend-15 52 0 Active  INC1 11:43
TT2"13NaN1sT s 7 e 9 20212223’ 0" 1 2734 s e 7 8 a0
wWeeekend-21 51 N/A Alarm TRASH 10:07
15 Day Utilization
1 - - vl 1 - I el 11
wdl
T i - - -
d A cassette was loaded improperly in the right
1 carousel. Open the right carousel and verify that all
4
By cassettes are loaded with the vision lid facing up.
4
Tu—+/|1 Ji < {1 ALY III\II{M:’WI AN 10
Test41288 s1 0 ordered UNKNOWN 10:08
Test41289 51 0 ordered UNKNOWN 10:08
Test412810 51 N/A FailHeic¢ TRASH 10:52
Top Incubator Bottom Incubator Qutput Queue
System Status Temperature Temperature Empty Empty
Empty @ Occupied
El ES E ES Empty Unknown
o o, 2 o, Emp‘t)’
There is an upside down 30°C - 35°%C 20°C - 25°C Empty -
cassette in the right carousel. Slots Slots Empty \

E
® Free 320 ® Free 326 E:?
In Use 1 In Use 4 Y

03/15/2023 11:26:52

Figura 6-13: Mensaje de muestra colocada bocabajo

Después de corregir la colocacidn de la muestra en el carrusel, cierre la puerta y reanude la carga.
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Una vez introducidos los cartuchos en el sistema, puede supervisar el estado actual y las lecturas de totales UFC en la
pagina Detalles de cartucho (consulte la seccidn 3, Uso del sistema Growth Direct® ). Para recuperar o cancelar una prueba,

utilice la pagina Cancelacién/recuperacion (consulte la seccion 3, Uso del sistema Growth Direct®).
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/.Preparacion y carga de muestras de monitorizaciéon ambiental

Esta seccion contiene:

7.1 Descripcidn general

7.2 Impresidn de las etiquetas de los cartuchos

7.3 Procesamiento de muestras ambientales

7.4 Carga de cartuchos en el sistema Growth Direct®
7.1Resumen

Esta seccion ofrece un resumen de los pasos necesarios para la preparacion de cartuchos con muestras de monitorizacion

ambiental y su carga en el sistema Growth Direct®.
La toma de muestras de monitorizacién ambiental incluye:

e toma de muestras de aire activo (los cartuchos se cargan en los muestreadores de aire y se toman las
muestras)

e placas de sedimentacion

e toma de muestras de superficie (los cartuchos se presionan fisicamente contra la superficie de la que se desea

tomar la muestra).

Cada cartucho esta etiquetado con un niimero de serie Unico. El operario coloca los cartuchos en uno de los dos carruseles
gue estan insertados en el sistema. El operario puede cargar muestras preparadas usando un carrusel cargado
completamente, en pilas, o como cartuchos individuales. El sistema transfiere automdaticamente los cartuchos a la
incubadora correcta durante el periodo de tiempo indicado. Una vez completada la prueba, se expide un informe de

resultados y se transportan las muestras para su posterior procesamiento, almacenamiento o eliminacion.

Las siguientes secciones indican en detalle los pasos a seguir para la preparacion de muestras y el procedimiento de carga

de cartuchos de monitorizacidon ambiental en el sistema.

7.2Impresion de etiquetas de lista de trabajo para cartuchos

Utilice la pagina Impresidn de listas de trabajo (consulte la seccidén 3.7, Impresidn de hojas de lista de trabajo y etiquetas)
para imprimir las etiquetas que adherird a la cara inferior de los cartuchos. Haga clic en Imprimir en la barra de menu en la

parte superior de la pagina Inicio o en Impresidn de listas de trabajo en la pagina Opciones de menu.
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Figura 7-1: Haga clic en Imprimir

1. Enelladoizquierdo de la pdagina Lista de trabajo, bajo el encabezado Impresidn de listas de trabajo, seleccione un
nombre de lista de trabajo.

2. Enla parte derecha de la pagina Lista de trabajo, en el campo Lote, introduzca un nombre exclusivo para la ID de
lote. En combinacion con una ID de muestra, el nombre debe tener 42 caracteres o menos. Le recomendamos usar

la fecha actual a modo de identificador.
3. Haga clic en Etiqueta en la pagina Lista de trabajo para imprimir las etiquetas de las muestras.

4. Adhiera una etiqueta de muestra a la cara inferior de cada cartucho dentro de la zona de etiqueta de muestra

indicada.

Coloque aqui la
etiqueta

Figura 7-2: Colocacidn de la etiqueta de la muestra

Precaucion: Antes de cargar las muestras, compruebe que cada etiqueta esté
correctamente impresa y adherida, sin pliegues ni desgarros. Vuelva a imprimir las

etiquetas si es necesario.

Precaucion: Si no cuenta con etiquetas para las muestras, escriba el identificador de cada
una en la cara posterior del cartucho con un rotulador Sharpie® plateado. No escriba

nunca en la tapa con visor ni en la etiqueta superior.

7.3Procesamiento de muestras ambientales

Esta seccidn contiene informacion sobre:

e  Cartuchos de monitorizacién ambiental
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e  Preparacion de muestras de aire activo y superficie

e Impresion de etiquetas de ID de muestra

e Insercion de cartuchos en los carruseles y carga de estos en el sistema
e Extraccidn de cartuchos del sistema

e  Vaciado de compartimento de basura
Antes de empezar, asegurese de contar con el siguiente material para cada una de las muestras:

e  Cartuchos de monitorizacion ambiental

e Tapas con visor para monitorizacion ambiental

Cartucho de @@= Tapa con visor

monitorizacion
ambiental

Figura 7-3: Cartucho medioambiental

Precaucion: Utilice solamente cartuchos de Rapid Micro Biosystems. El uso de cartuchos
de cualquier otro tipo podria invalidar el procedimiento de inspeccién y causar dafios en

el sistema. Las garantias quedarian anuladas.

7.3.1 Sobre los cartuchos de crecimiento

Cada cartucho se compone de:

e Una base, que contiene un medio de crecimiento sobre el que se fija una membrana de éster de celulosa de
0,45 micras de grosor y una cubierta protectora.
e Una tapa con visor, que protege de la contaminacion externa durante la incubacion y permite una generacion

de imdgenes precisa de la membrana.

Precaucion: Asegurese de que la tapa con visor no presente arafiazos, gotas de liquido,
huellas de guantes, polvo o cualquier otra particula. Si los hubiera, deseche la tapa con

visor Yy coloque una nueva.

En caso de rotura de un cartucho, siga el protocolo de sus instalaciones para la limpieza

de derrames bioldgicos y la correcta eliminacién del cartucho.

Los cartuchos son de un solo uso. Nunca, bajo ninguna circunstancia, reutilice un

cartucho.

7.3.2 Preparacién de muestras

Los cartuchos se almacenan a una temperatura de entre 2 °Cy 8 °C, pero antes de su uso deben adaptarse a la temperatura
ambiente (durante al menos 2 horas y no mas de 24 horas). Nunca precaliente los cartuchos Growth Direct® en una

incubadora. Compruebe siempre la fecha de caducidad de cada cartucho, y compruebe también visualmente que la
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membrana sea lisa y uniforme. Examine la superficie de la misma en busca de grietas o burbujas de aire. Si hay algun
defecto, deseche el cartucho. Para evitar irregularidades en la membrana, cifiase a los procedimientos de las siguientes

secciones.

Emplee técnicas asépticas, y adapte los protocolos para la toma de muestras ambientales en sus instalaciones, cuando lleve

a cabo los siguientes pasos.

7.3.3 Toma de muestras de aire activo

Se necesitan sujeciones de adaptador para los muestreadores de aire para utilizar los cartuchos de monitorizacion
ambiental de Growth Direct®. Los muestreadores de aire deben calibrarse con las sujeciones de adaptador instaladas.

Figura 7-4: Muestreadores de aire y sujeciones de adaptador
1. Extraiga un cartucho de monitorizacion ambiental de su bolsa plateada.
2. Sin quitar la tapa protectora, coloque el cartucho en el muestreador.

Precaucion: Asegurese de fijar el cartucho de forma segura a las sujeciones del

muestreador.

Figura 7-5: Colocacidn del cartucho en el muestreador
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3. Con sus dedos pulgar e indice, sujete el cartucho por el borde exterior y, con la otra mano, extraiga y deseche la

tapa protectora.

Figura 7-6: Extraccion de la cubierta protectora

4. Enrosque la tapa del muestreador de aire y proceda a tomar la muestra.

Figura 7-7: Enroscado en la tapa del muestreador de aire

5. Mientras se toma la muestra de aire, prepare las tapas con visor para colocarlas posteriormente en los cartuchos
de monitorizacién ambiental. Abra el envoltorio de la tapa con visor, pero no la extraiga hasta que no haya

finalizado la toma de la muestra.
6. Extraiga el cabezal del muestreador cuando finalice la toma de la muestra.

7. Con sus dedos pulgar e indice, sujete el cartucho por el borde exterior, con cuidado de no tocar la superficie de la

muestra. Con la otra mano, extraiga de su envoltorio una tapa con visor.

8. Coloque la tapa con visor sobre el cartucho. Presione y gire la tapa en sentido horario hasta que encaje

completamente en su lugar.
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7.3.4

7.

8.

Precaucion: Es de vital importancia que la tapa con visor encaje por completo en el
cartucho. Durante la colocacidn, limitese a tocar la cara vertical de la tapa con visor.

Tenga cuidado de no tocar su superficie.
Asegurese de colocar la tapa con visor antes de extraer el cartucho del muestreador de

aire con el fin de evitar una posible contaminacion.

Extraiga el cartucho de monitorizacién ambiental del muestreador de aire y preparelo para la incubacién.

Toma de muestras de superficie

Extraiga un cartucho de monitorizacion ambiental de su bolsa plateada.

Sujete firmemente la base del cartucho con una mano y retire la tapa protectora con la otra. Aseglrese de no tocar

la superficie de la muestra.
Abra el envoltorio de la tapa con visor, pero no extraiga la tapa.

Para utilizar el cartucho de monitorizacion ambiental para el muestreo de superficie, haga rodar el cartucho. Para
comenzar la toma de la muestra, presione suavemente el borde principal del disco de agar contra la superficie que
desea muestrear.

Cuando el movimiento de rotacidn del cartucho llegue a su punto medio, la membrana y la superficie estaran
paralelas y se producira el contacto total. Con el fin de asegurar un contacto completo y uniforme entre la
membrana Growth Direct® y la superficie de la prueba, mantenga el cartucho en esta posicion durante unos
3 segundos.

Finalice el movimiento de rotacidn hasta llegar al extremo contrario del cartucho.

Figura 7-8: Movimiento de rotaciéon

Extraiga una tapa con visor de su envoltorio y coldquela sobre el cartucho de monitorizacién ambiental.

Gire la tapa en sentido horario hasta que encaje completamente y asegurese de que quede bien cerrada.
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7.3.5 Prueba de potenciacidn del crecimiento

Si utiliza un método normal de potenciacidn del crecimiento de la empresa, RMB recomienda encarecidamente que los
organismos utilizados no se diluyan a un factor mayor de 50 pl para >100 UFC. En el poco probable caso de que un volumen
de inoculacidn de 50 pl cause un exceso de humedad en los cartuchos después de la diseminacién en placas, RMB
recomienda que el operario deje los cartuchos abiertos hasta un maximo de 15 minutos para permitir la evaporacion del

liquido sobrante.

* Nota: En monitorizaciones de superficie o aire activo habituales no se formara exceso de
liquido en el cartucho. Esta humedad en la membrana aparece solo al afiadir el liquido de
dilucion en la etapa de control de calidad de los consumibles. No es necesario, ni se
recomienda, que el operario deje descubierto un cartucho Growth Direct® durante los

analisis habituales de muestreo de aire activo o superficies.

7.4Carga de cartuchos en el sistema Growth Direct®

Consulte la seccidon 6.5, Carga de cartuchos en el sistema Growth Direct®.
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8. Ordenador puente

Esta seccidn contiene:

8.1 Sobre el ordenador puente
8.2 Mensaje de error del ordenador puente
8.3 Ordenador puente: Adicién/cambio de una direccién IP

8.1Sobre el ordenador puente

Un ordenador puente es un ordenador con dos adaptadores de red. El sistema Growth Direct® se conecta al ordenador
puente mediante un cable hibrido. El ordenador puente se conecta a su red mediante Ethernet. Su equipo de IT puede
configurar por completo el ordenador puente para que cumpla las politicas globales de IT sin causar impacto alguno en el

sistema Growth Direct®.

8.2Mensaje de error del ordenador puente

En caso de que se produzca una interrupcidn del servicio en el ordenador puente, aparecera un mensaje de error en la

seccion Estado del sistema:

Top Incubator Bottom Incubator Output Queue
System Status Temperature Temperature | Empty | Empty

‘ Empty ‘ ® Occupied

320 st e | unkooun
30°C - 35°C 20°C - 25°C ‘ EmpY ‘

Bridge Computer OFFLINE [ empty | -
Slots Slots | Empty |
@ Free 328 @ Free 329 [ Empty |
In Use 2 In Use 1 \ Empty |
| — 7n

07/16/2018 13:48:08 =

Figura 8-1: Mensaje de error del ordenador puente
Para desactivar el estado offline del ordenador puente:

e Asegurese de que el ordenador puente esté encendido en la pagina Configuracién general (consulte la
seccidén 2, Configuracion del sistema Growth Direct®).

e Aseglrese de que el servicio del ordenador puente se encuentre en funcionamiento en el ordenador puente.
Pdngase en contacto con el servicio de atencidn al cliente si no es asi.

e Compruebe que el cable hibrido de red esté conectado tanto al ordenador puente como al sistema.
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8.30rdenador puente: Adicién/cambio de una direccion IP

RMB no recomienda apagar el ordenador puente ni cambiar la direccidn IP. Pdngase en contacto con el servicio de atencidn

al cliente si necesita cambiar la direccion IP del servicio de ordenador puente.

General Settings
Password

Change Interval (days) : 90
Notify Interval (days) : 7 Changes per day :

Weekend Time

Day Time (24 Hour)
Start Time : Friday - 17:30
End Time : Monday - 08:30
Feature Licensing
Feature : | LIMS < Mode: | Web ~
Customer ID:  RME u
License Key : | key/ey)jdXNOb21lcklkljoiUk1Cliwic3lzdGVtL

Status : ENABLED Feature Validated

System Status

Running

Slots

@ Free
In Use 1

11/08/2022 11:29:08

Changes before reuse: | 25

25
Bridge Computer Setting

3 Bridge Computer

Days before reuse : 25 ~

(Uncheck Bridge to edit IP)

IP: 192.168.1.1

Print Out Report

K Require Signature

Page Help

+/ Page Help Prompts

Top Incubator

Temperature

325

30°C - 35°C

329

Bottom Incubator

Slots
@ Fres

In Use

/,/,R"P"d’i‘ cro

v

Tests Not Loaded Interval

Hours: 1

+ Cancel On Timeout

Signature Comment Test Approval

Required Comments
x Display Comment

R Test Comment

X Require Comment
+/ 00S Comment

¥ General Comment
Home Screen Cassette Filter
+/ Display All Cassettes
« Display Lot/Batch Column
+ Display Sample ID Column

+/ Display LIMS ID Column

Output Queue
Empty
Empty
Empty
Empty
Empty
Empty
Empty
Empty
Empty 30

Empty
@ Occupied
Unknown

Temperature

325

30°C - 35°C

329
1

Figura 8-2: Ordenador puente: Afiadir/cambiar direccién IP
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9. Limpieza y mantenimiento

Esta seccion contiene informacidn sobre las tareas de mantenimiento preventivo y limpieza, asi como el mantenimiento
habitual suministrado por Rapid Micro Biosystems:

9.1 Plan de limpieza y mantenimiento

9.2 Mantenimiento de impresora

9.3 Plan de copias de seguridad de la base de datos de Growth Direct®
9.4 Limpieza de las superficies de Growth Direct®

9.5 Mantenimiento preventivo

9.6 Mantenimiento del sistema

Advertencia Cualquier trabajo de mantenimiento o reparacién del sistema debe ser llevado a
cabo solo por personal experto de Rapid Micro Biosystems. Si alguien que no pertenezca al
personal de Rapid Micro Biosystems realiza trabajos de mantenimiento en el sistema, se

anularan todas las garantias.

9.1Plan de limpieza y mantenimiento

A continuacién se detalla un calendario general para la planificacion de trabajos concretos. Segun los protocolos de sus

instalaciones y el volumen de produccion de su sistema, es posible que deba realizar estas tareas con mayor frecuencia.

Intervalo Tarea general Detalles de la tarea

Compruebe el compartimento de basura y Consulte la seccién 1.6.7, Botén de

vacielo si es necesario. compartimento de basura
Todos los dias
Compruebe si la impresora necesita méas Consulte la seccién 9.2.1, Sustitucion de
etiquetas. etiquetas en la impresora de cédigos de barras.
SErE R L @l sisieme Consulte la seccién 9.4, Limpieza de las
P : superficies de Growth Direct®.
Compruebe la calidad de las etiquetas y Consulte la seccién 9.2.2, Cambio de la cinta de
cambie la cinta si es necesario. la impresora.
Mensualmente:

Compruebe los suministros inventariados Consulte el Apéndice B, Reposicién de productos.
y repéngalos si es necesario.

Manual del usuario de Growth Direct®
TSC0019 Rev. L
Pégina 122 de 157



_zRapidmicro

=7

Intervalo Tarea general Detalles de la tarea

En EE. UU., contacte con Rapid Micro
Biosystems en el (+1) 888- RAPID0O7
Mantenimiento planificado semestral y (888.727.4307) 0 en el (+1) 978-349-3200.
anual. En Europa, contacte con su representante local o
con el servicio internacional en
service@rapidmicrobio.com.

Semestral y anualmente

9.2Mantenimiento de impresora

9.2.1 Sustitucidn de etiquetas en la impresora de cédigos de barras

Antes de solicitar una prueba, asegurese de que la impresora tenga suficientes etiquetas para todos los cartuchos de la

prueba.

Retainer

Ring
Label
Guides
Belt Label Roll
Roller

Guide Adjustment
Knob

Label Roll
older

Print Head Release
Lever

Figura 9-1: Impresora de etiquetas

Recomendamos encarecidamente limpiar el cabezal de impresion antes de cargar las etiquetas. Consulte la seccién 9.2.3,

Limpieza del cabezal de impresién a continuacion.
1. Apague laimpresora usando el interruptor de la parte posterior de la misma.
2. Levante la cubierta de la impresora.

3. Gire el anillo de retencién en sentido antihorario de modo que la flecha sefiale el simbolo de desbloqueo. El anillo

de retencion se soltara del portarrollos.

Figura 9-2: Gire el anillo de retencién
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4. Tire del anillo de retencidn para sacarlo del portarrollos. Introduzca el nuevo rollo de etiquetas. Coloque de nuevo

5.

6.

Rapidmicro
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biosystems

el anillo de retencidn, presionandolo contra el rollo de etiquetas tanto como sea posible. Gire el anillo de retencion

en sentido horario hasta que la flecha sefiale el simbolo de bloqueo. El anillo quedara fijado en su lugar.

Figura 9-3: Insercion de etiquetas

Gire la palanca de liberacién del cabezal en sentido antihorario para desbloquearlo.

Print B
Head N
Release
Lever

Figura 9-4: Desbloqueo del cabezal de impresion

Coloque la tira de etiquetas bajo el rodillo de la cinta y entre las guias rojas. Si es necesario, gire el mando de ajuste

para ensanchar las guias, de forma que la tira de etiquetas quede entre ellas.

Guides

Guide
Adjuster
Knob

Figura 9-5: Colocacidn de la tira de etiquetas
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Pase cuidadosamente la tira de etiquetas bajo el sensor que se encuentra en la parte frontal de la impresora.

— Sensor de etiquetas

Figura 9-6: Guia de la tira de etiquetas

7. Usando el mando de ajuste, acerque cuanto pueda las guias a los bordes de la tira de etiquetas sin aprisionarlos.

8. Sies necesario, ajuste el sensor de etiquetas. Presione el botdn rojo con un objeto puntiagudo para extraer el

mando de ajuste del sensor.

Figura 9-7: Ajuste del sensor de etiquetas

Gire el mando de ajuste para que el sensor pueda detectar el borde frontal de las etiquetas en la direccion de flujo

del papel. Cuando haya terminado, presione el mando hasta que encaje de nuevo en su lugar.

9. Empuje el mecanismo de retencidn del cabezal de impresion hacia abajo y gire la palanca de liberacion del cabezal

en sentido horario para bloquearlo.

Figura 9-8: Bloqueo del cabezal de impresion

10. Cierre la cubierta y encienda la impresora.
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9.2.2 Cambio de la cinta de la impresora

Si las etiquetas se imprimen con manchas, se ven borrosas o presentan otros problemas de impresion, sustituya la cinta de
la impresora.

Rear
Hub

Front
Hub

Print Head

Print-Head
Release
Lever

Figura 9-9: Piezas de la cinta de la impresora
1. Apague laimpresora usando el interruptor de la parte posterior de la misma.
2. Levante la cubierta de la impresora.

3. Recomendamos encarecidamente limpiar el cabezal de impresién antes de cargar la cinta. Consulte la

seccién 9.2.3, Limpieza del cabezal de impresion a continuacién.

4. Gire la palanca de liberacién del cabezal en sentido antihorario para desbloquearlo.

Figura 9-10: Palanca de liberacion de cabezal de impresion
5. Extraiga la cinta usada y el tubo de cartdn central de los ejes. No deseche el tubo central.
6. Retire el envoltorio de la cinta nueva y carguela en el eje trasero hasta que la cinta presione contra la guia.

7. Guie la cinta hasta pasarla bajo el cabezal de impresion.
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Figura 9-11: Guiado de la cinta
Posicione cuidadosamente la cinta bajo el sensor de etiquetas, en la parte frontal de la impresora.
Ribbon above
sensor Label
Sensor

Figura 9-12: Colocacion de la etiqueta

8. Adhiera el cabo suelto de la cinta al tubo de cartdn vacio, y deslice este ultimo en el eje principal hasta que

presione contra la guia.
9. Sies necesario, ajuste la guia de ambos ejes al ancho de la cinta.

Sujete el eje y ajuste la guia en ambos ejes al ancho de la cinta. Deslice la guia para ajustarla al ancho de la cinta

segun la escala.

Sujete el eje y bloquee la guia girandola en sentido antihorario.

Guides

Figura 9-13: Sujecion del eje y bloqueo de la guia
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10. Empuje hacia abajo el cabezal de impresion y gire la palanca de liberacion del cabezal en sentido horario para

bloquearlo.

Figura 9-14: Configuracion de la palanca de liberacion de impresion

11. Cierre la cubierta y encienda la impresora.

9.2.3 Limpieza del cabezal de impresién

Es muy importante limpiar el cabezal de impresién con frecuencia. Ello garantiza una impresién de buena calidad y reduce
el desgaste del cabezal. Durante la impresion pueden acumularse restos en el cabezal, que acabaran afectando a la calidad
de la impresion. Limpie el polvo y las pelusas de papel de la zona de impresidn con un cepillo suave o una aspiradora. Se

recomienda encarecidamente limpiar el cabezal de impresién en cada:
e Cambio de rollo de etiquetas

e Cambio de cinta

Advertencia Asegurese de que el cabezal de impresion esté frio antes de proceder a la

limpieza. Si la linea del cabezal esta caliente, podria existir riesgo de lesiones.

Precaucion: No limpie las superficies externas con productos abrasivos ni disolventes.
No limpie el cabezal con objetos duros o afilados.

No toque la capa protectora de cristal del cabezal de impresion.

1. Apague laimpresora usando el interruptor de la parte posterior de la misma.

2. Levante la cubierta de la impresora.
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3. Gire la palanca de liberaciéon del cabezal en sentido antihorario para desbloquearlo.

Figura 9-15: Desbloqueo del cabezal de impresion
4. Extraiga el rollo de etiquetas y la cinta.
5. Limpie la linea del cabezal con alcohol de uso tépico y un paio suave que no desprenda pelusa.
6. Deje secar el cabezal durante unos 2 o 3 minutos.
7. Coloque de nuevo el rollo de etiquetas y la cinta.

8. Empuje hacia abajo el cabezal de impresidn y gire la palanca de liberacion del cabezal en sentido horario para

bloquearlo.

Figura 9-16: Bloqueo del cabezal de impresion en su lugar

9. Cierre la cubierta y encienda la impresora.

9.3Plan de copias de seguridad de la base de datos de Growth Direct®

Utilice la pagina Configuracion IT (consulte la seccidn 2, Configuracion del sistema Growth Direct®) para programar copias
de seguridad de su sistema. Esta funcidon también realiza diariamente una copia de seguridad de los registros y los envia al
ordenador puente en la carpeta C:\Logs. Para acceder a la pagina Configuracion IT, pulse el botén Configuraciéon IT en la

pagina Opciones de menu.

Debe tener un rol con los permisos de Administrador de sistema asignados para poder utilizar la pagina Configuracion IT

(consulte la seccion 2, Configuracion del sistema Growth Direct®).

1. Cuando el sistema lo solicite, introduzca su nombre de usuario y contraseiia en la pantalla de Firma y pulse
Aceptar.
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Datab:—ase and Logs Backup

X Schedule
g

X Daily

W Weekday

X If space is limited delete oldest files
v Weekly % Monthly

Sunday

Database Destination : C:\GrowthDirect2\Database\Backup

Database Archive

Older Than:

9 - (days)

Figura 9-17: Configuracion de copia de seguridad de la base de datos

2. Configure las siguientes opciones para planificar las copias de seguridad de su sistema:

Plan de copias de seguridad de bases de datos: Seleccione para activar las siguientes funciones:

e Siel espacio es limitado, eliminar los archivos mas antiguos: Indica al sistema la eliminacidn automatica

de aquellos archivos mas antiguos en caso de que se sobrepase el espacio de almacenamiento del

sistema. Seleccione si desea activar esta funcién (“ON”, marca verde) o desactivarla (“OFF”, simbolo de X

roja).

e Diaria, semanal o mensual: Indica al sistema con qué frecuencia (cada dia, cada semana o cada mes) debe

hacer copias de seguridad de la base de datos. Seleccione el campo correspondiente para activarlo.

e Siselecciona Diaria, se realizara una copia de seguridad cada dia de la semana.

e Siselecciona Semanal, aparecera una lista desplegable en la que puede elegir qué dia de la semana desea

que se realice la copia de seguridad.

e Siselecciona Mensual, apareceran dos listas desplegables: una para seleccionar el dia y otra para

seleccionar la frecuencia mensual de realizacidon de la copia de seguridad. Si, por ejemplo, introduce un 1

en el campo Dia, se hard una copia de seguridad el primer dia del mes. Un 1 en el campo Mes indica que

la copia de seguridad se harad cada mes. Un 2 indica que se hara cada 2 meses, y asi sucesivamente.

Day : 1 v | of every 1

Month(s)

Figura 9-18: Menu desplegable de dias

Realizar una copia de seguridad ahora: Seleccione esta opcién para realizar una copia de seguridad en el momento.
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e Sipulsa el botdn Realizar una copia de seguridad ahora, aparecerad la pagina Solicitud de Firma.

e Debe tener permisos para realizar esta funcidn (consulte la seccion 2, Configuracién del sistema Growth
Direct®).

e Introduzca su nombre de usuario y contrasefia en la pantalla de Firma y pulse Aceptar.

e  Para salir sin guardar los cambios, pulse Cancelar.

Archivar ahora: Seleccione esta opcidon para que el sistema archive de inmediato los documentos con mayor
antigiedad de la indicada en el campo Antigliedad mayor a. También creara copias de seguridad de las nuevas
bases de datos de archivo y activas.

e Seleccione el campo Antigiliedad mayor a para obtener una lista desplegable de opciones: 30, 60, 90, 180
0 365 dias.

e Sipulsa el botdn Archivar ahora, aparecera la pagina Firma.

e Introduzca su nombre de usuario y contrasefia en la pantalla de Firma y pulse Aceptar para guardar la
configuracion elegida.

e  Para salir sin guardar los cambios, pulse Cancelar.

9.4Limpieza de las superficies de Growth Direct®

Limpie las superficies que se encuentren en contacto con el usuario, como carruseles de cartuchos, estantes, pomos de
puertas, raton, teclado y monitor con una frecuencia minima semanal, y el resto de superficies exteriores al menos

trimestralmente. Limpie estas superficies con mayor frecuencia si los protocolos de sus instalaciones asi lo requieren.

Limpie el monitor LCD con un pafio no abrasivo, seco y que no desprenda pelusa. No limpie el monitor con limpiacristales o
soluciones de limpieza.

Aplique primero los limpiadores a un pafio y luego limpie la superficie. No rocie ni empape con el limpiador ninguna
superficie de la pintura, ya que podria danarla.

Precaucion: No limpie nunca el interior del médulo dptico de generacién de imagenes.
Para limpiar el interior de las incubadoras, emplee las practicas de laboratorio
habituales. Actue con cautela siempre que deba manejar o limpiar los estantes de las
incubadoras. Para obtener mas informacion, contacte con el servicio técnico de Rapid

Micro Biosystems.

9.5Mantenimiento preventivo

El mantenimiento preventivo se planifica en intervalos de 6 meses. Con el fin de garantizar un rendimiento éptimo del
sistema, el personal de Rapid Micro Biosystems llevara a cabo las siguientes tareas en cada servicio de mantenimiento
preventivo:

e Calibracion de diversos mecanismos internos y comprobacion del desgaste de los mismos.
e Comprobacién de la alineacion de cartuchos y ajuste en caso de que sea necesario.
e Comprobacién de los intervalos de temperatura de varios componentes.

e Limpieza de incubadoras.
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El mantenimiento del sistema ocupa de 1 a 2 dias. Durante este tiempo, el sistema no puede contener muestras. Por tanto,
no podra usar el sistema durante los 2-3 dias previos a una visita de mantenimiento. Contacte con Rapid Micro Biosystems

para planificar las visitas de mantenimiento.

Precaucion: Cualquier trabajo de mantenimiento del sistema debe ser llevado a cabo
por personal experto de Rapid Micro Biosystems. Si un tercero realiza trabajos de

mantenimiento en el sistema, las garantias quedaran anuladas.

9.6Mantenimiento del sistema

Advertencia El acceso a la pagina de mantenimiento del sistema detiene la generacién de

imagenes.

Antes de poner el sistema en pausa, asegurese de que no se tomaran imagenes de los cartuchos en proceso durante el
tiempo que acceda a la pagina Opciones de mantenimiento. Los tiempos de generacion de imagenes de los cartuchos se

encuentran en la columna Siguiente imagen de la pagina Inicio.

El acceso a la pagina Opciones de mantenimiento debe ser limitado, y realizarse siempre previa consulta al servicio técnico
de Rapid Micro Biosystems. A continuacion se indica el procedimiento de extraccién segura de cartuchos del sistema en

caso de emergencia.
1. Enla pagina Inicio, haga clic en Menu.
2. Enla pagina Opciones de menu, haga clic en Opciones de mantenimiento.

3. Pulse Aceptar cuando se muestre el mensaje de aviso El acceso a la pagina de mantenimiento detendra el

funcionamiento del sistema.
4. Se mostrara una pantalla de Firma.
5. Introduzca su nombre de usuario y contrasefa y pulse Aceptar.
6. Vera estas opciones:

e Desbloquear carrusel: Desbloquea el bastidor del carrusel de carga ubicado en las colas de entrada/salida.
e Desbloquear cola de salida: Desbloquea la puerta de la cola de salida en las colas de entrada/salida.

e Desbloquear puerta de cola de entrada/salida: Desbloquea la puerta de cola de entrada/salida.

e Desbloquear generador de imagenes: Desbloquea la puerta del generador de imagenes. Esta puerta

cuenta, ademas, con una cerradura fisica que también ha de ser abierta.

Precaucion: Para activar las opciones restantes, todas las puertas deben estar cerradas.
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e |Iniciar toda la robdtica: Devuelve todos los subsistemas robdticos a su posicion inicial.

e Limpiar Estado fatal: Elimina el mensaje Error fatal de la interfaz de usuario.

e  (Cartuchos a incubadoras: Devuelve todos los cartuchos a sus ubicaciones en las incubadoras.

Precaucion: Es importante INICIAR TODA LA ROBOTICA antes de salir de la pagina

Opciones de mantenimiento.

e Borrar Contacte con el servicio de asistencia técnica: Borra la advertencia de contactar con el servicio de

asistencia técnica.

e  Escritorio remoto: Permite compartir escritorio remoto.

WS

Maintenance Options -

Clear Contact Service Remote Desktop
Clear Contact Enable Remote
Service Desktop
Warning

System Status
Temperature

3e5
30°C - 35°C
Slots Slots

@ Free 286 @ Free
In Use 44 In Use

02/10/2022 12:31:13

Figura 9-19: Pagina Opciones de mantenimiento
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10. Solucion de problemas

Esta seccién contiene:
10.1 Antes de solucionar los problemas
10.2 Apagado del sistema
10.3 Apagado de emergencia del sistema
10.4 Copia y envio por correo electrénico de archivos de diagndstico
0 Captura de pantalla
Advertencia Cualquier trabajo de mantenimiento o reparacidn debe ser llevado a cabo solo

por personal experto de Rapid Micro Biosystems. Si un tercero realiza trabajos de

mantenimiento en el sistema, las garantias quedaran anuladas.

10.1 Antes de solucionar los problemas

Precaucion: El acceso a las pantallas Opciones de mantenimiento o Mantenimiento
detendra cualquier procesamiento y generacion de imagenes que esté teniendo lugar en
ese momento en el dispositivo Growth Direct®. Se recomienda esperar a que el

dispositivo entre en reposo antes de abrir cualquiera de estas dos pantallas.

Al salir de estas ventanas, la robdtica del dispositivo DEBE reiniciarse con el botdn Iniciar

toda la robética de la pagina Opciones de mantenimiento.

El acceso a estas pantallas debe ser limitado, y realizarse siempre previa consulta al servicio técnico de Rapid Micro

Biosystems.

Hay un sistema de monitorizacidon remota disponible para ayudar a solucionar problemas. Consulte la seccion 2.6.8,

Opciones del sistema de monitorizacidon remota.
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Menu Options
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Protocols / Procedures Administration

Print Worklists
Print Worklist

Sheets and
Labels

Handling Rules
Create and
Modify
Handling Rules

Samples

Create and
Modify Samples

Worklists
Create and
Modify
Worklists

B

Bottom Incubator

Top Incubator

Output Queue

System Status

Temperature Temperature

Empty

Empty

35 325

Empty

Empty

30°C - 35°C 30°C - 35°C

Running

Empty

Slots Slots

Empty

@ Free 0 @ Free 0

Empty

Empty

In Use 330 In Use 330

Empty

Empty

03/22/2023 08:21:42

Empty
® Occupied
@® Unknown

I |

0

Figura 10-1: Antes de solucionar los problemas

10.2 Apagado del sistema

Nota: Estas instrucciones admiten sistemas que cumplan con las normas IEC 61010,

biosystems

version 3. Los sistemas Growth Direct® lanzados anteriormente tienen pasos de apagado

documentados en sus manuales de usuario.

Antes de apagar el sistema, contacte con el servicio técnico de Rapid Micro Biosystems para asegurarse de que el apagado

sea completamente necesario. Si debe extraer los cartuchos, consulte la seccidn 3.12, Seleccién de pruebas a cancelar o

recuperar.

Precaucion: Rapid Micro Biosystems recomienda no apagar el interruptor de arranque
del sistema si se produce un corte en el suministro eléctrico o si, por cualquier razén,
hay cartuchos en el interior del sistema. Apagar el interruptor de arranque podria
afectar a la integridad de las muestras. En caso de interrupcidn del suministro eléctrico,
el sistema se apaga automdaticamente y se reinicia automaticamente a la recuperacion

del suministro.

Si necesita apagar el sistema manualmente, siga los pasos descritos a continuacion. Los pasos 1 a 3 apagan el software, el

ordenador y el monitor. Los pasos 4 a 6 desconectan el sistema de la corriente eléctrica.

1. Haga clic en Opciones de menti en la parte superior de la pagina.
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2. Haga clic en Apagado del sistema. Se abrira un cuadro de didlogo de Firma pidiéndole que confirme. Introduzca su

nombre de usuario y contraseia y haga clic en Aceptar para seguir guardando la orden o en Cancelar.

3. Desbloquee el panel inferior derecho insertando la llave del panel en la cerradura y girdndola en sentido horario.

Generador de
imagenes
(detras del panel)

Incubadoras —>

(detrés de los \ Monitor de pantalla
aneles -

P ) tactil

Carrusel de entrada Carrusel de entrada

Compartimento de Cola de salida

basura

(detras del panel de  ——
acceso)

Figura 10-2: Tecla del panel de la puerta y bloqueo

La apertura del panel azul revela el panel de circuito, que se muestra en la Figura 10-3 y la Figura 10-4 para las dos

versiones de la configuracién del disyuntor.
4. Pulse el botdn de encendido, ubicado en la parte superior izquierda del SAI.

5. Baje los interruptores del disyuntor principal y de apagado a sus posiciones de apagado (OFF); estos interruptores

se encuentran en la parte inferior derecha.
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UPS PWR
CUTOFF
BREAKER

Figura 10-3 Disyuntores - Nuevo
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UPS Power
Button

Main
Breaker
Switch

UpPs
Breaker
Switch

Figura 10-4 Disyuntores - Antiguo

6. Cierre la portezuela del panel.

7. Parainiciar el sistema, consulte la seccién 1.5, Arranque del sistema Growth Direct®.
10.3 Apagado de emergencia del sistema

Precaucion: Realice un apagado de emergencia del sistema solo si existe un peligro
inmediato, NO como procedimiento de apagado habitual. Consulte la seccién 10.2,
Apagado del sistema, para obtener instrucciones sobre el apagado habitual del sistema.
Un apagado de emergencia puede dafiar la informacion almacenada en Growth Direct y
provocar la pérdida de cartuchos en el sistema. Al reiniciar el sistema de archivos con
Growth Direct, se requerird una reparacion automatica que llevara un tiempo

considerable.
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Nota: Estas instrucciones admiten sistemas que cumplan con las normas IEC 61010,

version 3. Los sistemas Growth Direct® lanzados anteriormente tienen pasos de apagado

documentados en sus manuales de usuario.

En caso de emergencia, puede apagar rapidamente el sistema con los interruptores de apagado de alimentacion situados

detrds del panel de acceso de apagado rapido indicado en la Figura 10-5A.

off

UPS PWR Off
CUTOFF
BREAKER

Quick Power Shutdown Access
Panel

Figura 10-5: Panel de acceso de apagado rapido de Growth Direct
Para realizar un apagado de emergencia del sistema:
1. Abra el panel de acceso de apagado rapido.
2. Acceda alos dos disyuntores y muévalos a sus posiciones de apagado (OFF), tal como se indica en la Figura 10-5.

3. Parainiciar el sistema, consulte la seccién 1.5, Arranque del sistema Growth Direct®.

10.4 Copiay envio por correo electrénico de archivos de diagnéstico

Para acceder a la pagina Copiar y enviar archivos por correo electrénico, haga clic en Copiar y enviar archivos de
diagnadstico por correo electrénico en la pagina Opciones de menu. Esta pagina le permite enviar los archivos de registro
de la aplicacidn de sistema a direcciones de correos electrénicos validas, asi como guardarlos en una determinada ubicacidn

de almacenamiento. La pagina también le permite almacenar en la ubicacién deseada los archivos de aplicacion de registros

visuales y las imagenes generadas.
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> Rapid,
Copy and Email Diagnostic files
System Log files
v Select by Date startDate: | 3/10/2022 End Date: | 3/10/2022 Vv Al K Select
Recipient Email Address : \ v System ¥ Engineering
E—— ' Hardware W LIMS
V' Positions W OxySensor
¥ Optionally Save Zip File  Temperatures
Vision Log files
[ [
Start Date: 3/10/2022 End Date: | 3/10/2022
Log Files Destination :
u R——
Image files
®  startpate 3/10/2022 End Date: | 3/10/2022
O Identifier: Serial Number
Image Files Destination :
u E——
Details
Top Incubatar Bottom Incubator Output Queue
System Status Temperature Temperature Empty Empty
ety ® Occupied
3 El 5 3 EE‘ ity Unknown
Emi
30°C - 35°C 30°C - 35%C ikl

Running

Slots
@ Free 229
InUse 1

Slots

Empty
Empty
Empty
Empty
Empty

I |

0

@ Free 320
In Use o

03/10/2022 15:08:30 Empty

Figura 10-6: Pagina Copiar y enviar por correo archivos de diagnéstico
Archivos de registro del sistema
1. Fecha de inicio — Fecha de fin: Introduzca un intervalo de fechas en los campos Fecha de inicio y Fecha de fin.

2. Direccion de correo electrénico del destinatario: Introduzca direcciones de correo electrénico validas a las que

enviar los archivos. Se pueden introducir varias separandolas mediante punto y coma.
3. Haga clic en el botdn Enviar archivos de registro para enviar los archivos.

4. Guardar los archivos opcionalmente en formato Zip: Pulse esta opcion para guardar los archivos de registro del

sistema en una ubicacién de almacenamiento.
Archivos de registro visuales
1. Fecha de inicio — Fecha de fin: Introduzca un intervalo de fechas en los campos Fecha de inicio y Fecha de fin.
2. Destino de los archivos de registro: Haga clic en Explorar, seleccione la ubicacién de almacenamiento deseaday

haga clic en Aceptar. Después de hacer clic en Aceptar, haga clic en Copiar archivos de registro.

Nota: No puede enviar los archivos visuales por correo electrénico porque son demasiado

grandes.

Archivos de imagen
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1. Puede especificar archivos de imagen por fecha o identificador. Elija uno de los botones de seleccidn.

2. En Fecha de inicio — Fecha de fin, introduzca un intervalo de fechas en los campos Fecha de inicio y Fecha de fin.

Omita este paso si esta especificando un identificador.

3. Paraldentificador, seleccione un Identificador del menu desplegable: Nimero de serie, ID de muestra/lote o ID de

LIMS.

4. Destino de los archivos de imagen: Haga clic en Explorar, seleccione la ubicacidn de almacenamiento deseada y

haga clic en Aceptar. Después de hacer clic en Aceptar, haga clic en Copiar archivos de imagen.

10.5 Captura de pantalla

Para tomar una captura de pantalla y guardarla como archivo de imagen, teclee el comando Ctrl + Mayuscula + S. El sistema

mostrara un cuadro de didlogo de Explorador de archivos.

Browse for Folder X

Select a location for the current screenshot

5 This PC
¥ Downloads
I Desktop
J 3D Objects
"= Documents
J\ Music
& videos
&= Pictures
# . Windows (C:)

OK Cancel

Figura 10-7: Cuadro de didlogo de Explorador de archivos

Navegue hasta la ubicacidn en la que desee guardar la imagen y pulse Aceptar. El sistema guarda la imagen en la carpeta

que usted especifique en el siguiente formato:

YYYY-DD-MM_<unique-number>_ScreenShot.jpg
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Appendix A Caracteristicas y requisitos generales del sistema

En la siguiente tabla se enumeran las caracteristicas y los requisitos generales del sistema:

Tabla A-1: Caracteristicas y requisitos generales del sistema

Generales

El sistema debe ser instalado sobre una superficie sélida y nivelada.

Numero de pieza

E700-GD2Sistema de monitorizacion ambiental
B700-GD2Sistema multiprueba

Requisitos de potencia

Voltaje: 200-240 V CA monofésico
Hercios 50/60
Corriente: Minimo 15 amperios

Sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl): El sistema SAIl proporciona el
suministro necesario para permitir que los cartuchos regresen a las incubadoras y
finalice la generacion de imagenes.

Conformidad normativa

El sistema Growth Direct® se ha disefiado en cumplimiento de las siguientes
normas:

e |EC 60204 Seguridad de las maquinas. Equipo eléctrico de las maquinas.
Parte 1, Requisitos generales

e |EC 61010-2-010: 2003 (2.2 ed.) para uso con IEC 61010-1: 2001

e |EC 61010-2-081: 2001 (1.2 edicién) + A1:2003 junto con IEC 61010-1:2001
(2.2 edicion)

Directiva de bajo voltaje 2006/95/CE

e UL 61010-1:2004 2.2 ed. +R:280ct2008 Requisitos de seguridad de equipos
eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte 1: Requisitos
generales.

e CSA C22.2#61010-1:2004 2.2 ed. +G1 Requisitos de seguridad de equipos
eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte 1: Requisitos
generales (R2009).

e |EC 61010-2-010:2003 2.2 ed. Requisitos de seguridad de equipos eléctricos
de medida, control y uso en laboratorio. Parte 2-010: Requisitos particulares
para equipos de laboratorio utilizados para el calentamiento de materiales.

e |EC 61010-2-081:2001 1.2 ed. +Al Requisitos de seguridad de equipos
eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte 2-081: Requisitos
particulares para los equipos de laboratorio automaticos y semiautomaticos,
para analisis y otros fines.

e |EC 61010-2-101:2002 1.2 ed. Requisitos de seguridad de equipos eléctricos
de medida, control y uso en laboratorio. Parte 2-101: Requisitos particulares
para equipos médicos para diagnéstico in vitro (DIV).

e |EC 61010-2-101:2002 (1.2 ed.) utilizada junto con IEC 61010-1:2001 (2.2 ed.)

e |EC 61010-1:2001 (segunda edicion)

Directiva de compatibilidad
electromagnética 2004/108/CE

CENELEC EN 61326-1:2013
CENELEC EN 61326-2-6:2013
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Caracteristica Detalle

Nivel maximo de ruido del sistema 65 dB, medidos a 0,91 metros de todos los lados del dispositivo

Temperatura: De —18 °C a 60 °C (de 0 °F a 140 °F)

Entorno de almacenamiento y envio . o
Humedad: hasta 90 % sin condensacion

1187 kg (2616 Ib) Vacio

Peso, aproximado
1212 kg (2672 Ib) Lleno

6-10 bar (87-145 psi)
Suministro de aire comprimido 283 litros/min (10 CFM)
Calidad del aire: ISO 8573-1:2010 7:4:4
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Appendix B Reposicidon de productos

Llame al 888-RAPID07 (888.727.4307) para hacer pedidos de los siguientes productos a Rapid Micro Biosystems. O escriba a
orders@rapidmicrobio.com.

Tabla B-1: Componentes de carga bacteriana biolégica

Numero de pieza Descripcién

BT Cartuchos de carga bacteriana bioldgica, en caja de 48 cartuchos. (Agar de
SA-048 o P -
péptidos tripticos de soja)
BR2A-048 Cartuchos de carga bacteriana biolégica, en caja de 48 cartuchos. (Agar R2A)
Cartuchos de carga bacteriana biolégica, en caja de 48 cartuchos. (Agar de
BSDA-048
dextrosa Sabouraud)
B150-048 Kits de embudos de filtracion de carga bacteriana biol6gica, en caja de 48 (150 ml)
B250-048 Kits de embudos de filtracion de carga bacteriana bioldgica, en caja de 48 (250 ml)
BBVL-048 Tapas con visor para carga bacteriana biol6gica, caja de 48
BCVR1-048 i’»é.SO Cubiertas de embudos de filtracién de carga bacteriana bioldgica, en caja de

Tabla B-2: Componentes de monitorizacion ambiental

Numero de pieza Descripcién

ET80-100 Cartuchos de monitorizacién ambiental, caja de 100 cartuchos (TSA con L&P80)

Cartuchos de monitorizacion ambiental, caja de 100, (TSA L&P80 con histidina y

E AN tiosulfato)

EMVL-100 Tapas con visor de monitorizacion ambiental, caja de 100

Manual del usuario de Growth Direct®
TSC0019 Rev. L
Pégina 144 de 157


mailto:orders@rapidmicrobio.com

//_‘E-"Pidmicro

=

Tabla B-3: Componentes adicionales, complementos para el dispositivo

Ndmero de pieza Descripcion

Carrusel Growth Direct® (con una capacidad de 60 cartuchos de carga bacteriana
biolégica/monitorizacién ambiental).

GC60-GD2

GBCL-GD2 Kits de etiquetas de cédigos de barra (2500/rollo)

Tabla B-4: Componentes adicionales, complementos de monitorizacién ambiental

Ndmero de pieza Descripcion

e MAS-100NT Kit de conversion para dispositivo de monitorizacion de aire.
270 mm de altura, 1 unidad

EMSA-001 Conversion SAS, 1 unidad — Kit de conversiéon de monitor de aire

Head-SAS Cabezal de repuesto de acero inoxidable para monitor de aire SAS, 1 unidad

Tabla B-5: Componentes adicionales, complementos de carga bacteriana bioldgica

Numero de pieza Descripcion

BFIL-003 Colector de filtracion para 3 bifurcaciones

17U-0003 Tulipa roscada de acero inoxidable para colector de filtracion
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Indice

Accessories, 6
Action Alert Level

record, 47
Action Alert Levels

creating, 46

deleting, 47

record, 19, 21, 45, 49, 52
Action Alerts Level Page, 45
Alarm

LIMS, 13

temperature thresholds, 39
Alarm settings

thresholds, 24
Alarm Settings

defining, 24
Alerts

defining, 42, 45, 72
Approve

test page, 59

tests button, 59
Approve Button, 15
Approve Tests

tests, 59
Archive Now, 35, 130
Assay

audit report, 87

default, 72

methods audit report, 87

uncovered cassettes, 118
Assigning Email Message Options, 29
Assigning Permissions, 25
Audit Reports

view, 85
Backup database, 128

Daily, Weekly, or Monthly, 129

schedule, 34, 129
Backup Now, 35, 129
Barcode

labels, 122

printer, 6

scanner, 6
Barcode label kit, 144
Bioburden

cassette basics, 102
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cassette loading, 107
cassette preparation, 104
filtration funnels, 6
Growth Direct™ system testing, 7
membrane placement, 106
membrane removal, 106
ordering, 143
sample label, 102, 112
sample preparation, 104
testing components, 102
vision lid, 6
Vision Lid, 102

Breaker switch
UPS, 9, 135

Bridge Computer
error message, 119
offline, 119
setting, 32
system email, 35

Button
action alerts, 45, 47
approve tests, 60
archive now, 35, 130
backup now, 130
cancel/retrieve tests, 64
cassette details, 61
cassette events, 61
change password, 29
cleanup (system), 41
copy email, 138
custom reports, 100
delete (action alerts), 47
delete (handling rules), 49
delete (methods), 44
delete (role), 26
delete (sample), 52
delete (worklist), 54
disable (access), 28
door, 59
door (disposal), 66
edit (email), 30
edit (handling rules), 49
edit (methods), 44
edit (sample), 51
edit (worklists), 54
email (copy), 138
email log, 139
email notifications, 29
general settings, 30
home, 12
import (sample), 51
import (worklist), 54
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incubator settings, 39
IT settings, 34, 128
label (worklists), 103, 113
labels, 55
LIMS, 70
LIMS (print label), 73
LIMS Settings, 70
load cassettes, 108
lot/batch results, 80, 84
manually load tests, 58
menu, 18
menu bar, 14
methods (tests), 43
new (account), 27
new (handling rules), 48
new (methods), 44
new (role), 25, 28
new (sample), 50
output queue door, 16
password, 29
power, 9
power (system), 135
print, 14
print (LIMS label), 73
print worklists, 54, 102, 112
printer (loading), 124
red (printer), 124
reports (custom), 100
reprint (labels), 56
retrieve, 15
retrieve (orders), 65
save, 28
save (email), 30
save (role), 26
settings (incubator), 39
settings (IT), 34, 128
system cleanup, 41
system power, 135
system shutdown, 135
temperature alarms, 40
temperature settings, 40
tests (approve), 59, 60
trash, 65
trash bin, 15, 121
user (account), 27
user roles, 25
Cancel/Retrieve Tests Page, 64
Carousel, 107, 114
cleaning, 130
ordering, 144
unlock, 131
Cassette, 7
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alarms, 30
alcohol spray, 104
alignment, 130
alternate location, 49
audit, 89
bag, 104
bioburden, 7, 102
carousel, 6
carousel cleaning, 130
CFU counts, 46
create samples, 49
details, 61
display, 59
display options, 24
EM, 7,114, 115
EM ordering, 143
Environmental Monitoring, 114
errors, 30
filter, 33
fluid, 118
growth, 102
handling, 47, 89
incubation, 44
incubator, 13, 65
label printing, 55
labels, 102, 112
loading, 107
location, 49
manual test, 57
media, 106
membrane, 106, 118
modify samples, 49
00s, 33, 48, 89
output queue, 14, 16, 65
placement, 47, 52
printer, 122
printing, 55
procedures, 20
protective cover, 106
protocols, 20
Rapid Micro Biosystems, 102, 114
removal, 134
sample, 117
sample (bioburden), 104
sample integrity, 134
sample label, 102, 112
samples, 49
serial number, 59
specification, 48, 61
surface sampling, 117
system maintenance, 131
test, 61
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test correlation, 49

test number, 57

test queue, 12

trash bin, 14

worklist, 56

worklists, 52
Cassette bag, 104
Cassette filter, 33
CFU, 19, 43, 45, 48,52, 61, 88, 111, 118

action alert, 46

growth promotion, 118
Components (system), 4
Configure

system email, 35

system users, 27

test type, 44
Conformance

regulatory, 141
Consumables, 6,112, 118
Copy log, 36
Count (endpoint), 20, 47, 49, 89
Create, 46
Current status, 61
Database backup, 21, 34, 129

schedule, 34
Default assay, 72
Defining System Parameters, 24
Defining thresholds, 19
Defining user roles, 20
Defining weekend, 21
Delete

action, 47

alert, 47

handling rule, 49

method, 44

role, 26

sample, 52

worklist, 54
Dimensions of instrument, 142
Disable button, 28
Disable temperature setting, 40
Disable user access, 27
Disposal, 101, 110, 112
Edit

email options, 30

handling rules, 49

methods, 44

samples, 51

worklist, 54
EM

about, 7

cassette, 114, 115
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methods, 44
samples, 51
surface samples, 115
Email
address, 27

alarm notifications, 24

automatic setup, 29

diagnostic files, 138

notifications, 29

OOS notification, 30

power outage notification, 10

security notifications, 30

SMTP credentials, 35

system, 35

system alarms, 30

system credentials, 34

system failure notification, 11

vision files, 139
Emergency

cassette removal, 131

system shutdown, 134
Emergency system shutdown, 138
Empty

cassettes, 14

maintenance, 121

output queue, 16
Enable

user access, 27
Endpoint, 20, 47, 49, 89
Filtration funnel

about, 7

kit, 102

ordering, 143

re-use, 107

use of, 107
First Incubation, 44
General Settings

cancel tests, 64

create samples, 49

create worklists, 52

handling rules, 47

load tests, 58

modify samples, 49

order tests, 56

page, 47

print labels, 102, 112

print worklists, 102, 112

retrieve tests, 64

select tests, 56, 58

system processing, 65

view cassette details, 61
Growth Direct Access
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remote access, 37
Growth Direct System
about, tests, 42
bioburden, 7
bioburden samples, 101
consumables, 6
EM, 7
EM tests, 101
email, 35
home page, 12
LIMS interface, 69
main user page, 11
menu page, 18
permissions, 24
regulatory conformance, 141
start, 7
system parameters, 24
workflow, 22
Handling Rules, 48
audit report, 89
create, 47, 48
create sample, 51
deleting, 49
editing, 49
general settings, 64
manual tests, 57
modify, 47
samples, 49
worklists, 52
Import samples, 49, 51
Incubation
first, 44
handling rules, 49
second, 44
serial, 44
system capacity, 43
time, 43
vision lid use, 114
worklist parameters, 52
Incubator
alarm, 24, 30
audit report, 93
cleaning, 130
EM, 7
handling rules, 47, 89
maintenance, 132
output queue, 65
placement in, 20, 64
preheat, 114
retrieval from, 20, 64, 65
samples, 114
settings, 93
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specifications, 142
status, 14
system power, 10
temperature, 14
temperature settings, 39
IT Settings, 34, 119, 128
Label
in printer, 122
LIMS, 70
on cassettes, 6
ordering, 121, 144
print, 11, 54, 114
printer maintenance, 121
reprint, 56
Label sensor, 124
Laser warning, 2
LED lights, 2
LIMS
activation, 30, 33
alarm, 13
files, 72
interface, 69
labels, 73, 74
options, 70
settings, 70
system, 13
test results, 72
Log, 24, 34, 36, 37, 139
Lot/batch
print labels, 103, 113
sample tab, 55, 57
worklist printing, 54
worklist tab, 56, 57, 103, 113
Lower alarm level, 40
Main breaker, 135
Maintenance, 21, 121, 122, 130, 131, 133
printer, 122
system, 131
Manifold
bioburden, 102
filtration kit, 102
Manually
load tests, 58
order tests, 56
start system, 7
stop system, 134
Maximum System Noise, 142
Membrane, 7
Menu bar, 12
Menu options, 18
Methods
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audit report, 87
change, 44
create, 43
default assay, 72
delete, 44
edit, 44
modify, 44
new, 44
new samples, 50
samples, 49
worklists, 52
Network, 34, 36
Notify interval, 31
00s
approving tests, 60
email notification, 29
handling rules, 47, 48, 89
out of specification, 47
Operating Environment, 142
Order tests, 56
Ordering information, 143
Output queue
cancel tests, 20, 64
EM, 7
handling rules, 47, 89
maximum cassettes, 65
open, 131
retrieve tests, 64
status, 14
system alarm, 30
unlock, 131
Password, 20, 24, 28
change, 21
Password days before reuse, 31
Permissions, 34
Placement of cassettes, 47
Power requirements, 141
Power switch, 135

Print
labels, 54
LIMS, 33, 70

LIMS labels, 70, 73, 74
sample labels, 103, 113
test report, 54, 63, 82
Printer
accessories, 6
barcode, 54
labels, 54
maintenance, 121, 122
print-head, 125
ribbon, 125
Printer maintenance, 122
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Printer ribbon, 121
Print-head, 123, 124, 125, 127
Prior to endpoint, 47, 49, 89
Prompts, help, 33
Regulatory conformance, 141
Removal
cleanup, 41
emergency, 131
maintenance, 131
membrane, 105
of cassettes, 16
Reports, 21
audit, 85, 91
audit, Handling Rules, 89
audit, incubator, 93
audit, IT Settings, 91
audit, Samples, 90
audit, system activity, 97
audit, user activity, 98, 99
audit, user roles, 95
cassette details, 61
custom, 100
handling rules, 47
print, 61
test, 80, 83
types of, 21
view, 80, 83
Roles
audit report, 85, 95
deleting, 26
user, 24, 25, 95
Samples, EM, bioburden, cassettes, 22
Schedule, backup database, 34
Schedule, IT settings, 34
Schedule, maintenance, 121
Schedule, preventive maintenance, 130
Schedule, routine service, 130
Second incubation, 44
Serial number, 57
Service, schedule, 130
Signature, setting, 26
Status, 89, 111
home page, 11
output queue, 14
system, 11, 14
Status message, 108
Status, cassette number, 61
Status, system, 119
Storage
LIMS file locations, 69
system files, 36
System components, 4
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System noise, 142
Target, incubator target, 40
Temperature
cassettes, at room, 104, 114
first incubation, 44
incubator setting, 93
operating environment, 142
routine service, 130
second incubation, 44
setting, 40
storage environment, 142
target, 40
threshold, 40
Test
approval, 32
consumables, 6
export results, 36
Growth Direct™ System, 7
intended use, 7
methods, 43
queue, 12
type, 44
Tests
approval, 32
bioburden, 7
EM, 7
LIMS print, 73
LIMS results, 74
load manually, 20
manually order, 58
print reports, 80, 83
report, 80, 83
retrieve, 15
select for approval, 59
send to trash, 65
serial number, 57
surface sampling, 117
trash, 15
Trash bin, 14, 15, 20, 47, 64, 65, 121
Troubleshoot, 11, 133
Upper alarm level, 40
UPS breaker switch, 135
User access
disable, 28
enable, 28
User accounts, 27
User role, 25
Vision lid, 6
Worklist
create, 56
delete, 54
edit, 54
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7
import, 53
page, 52
pre-defined, 56
print, 54, 102, 112
tab, 56

Esta pagina se ha dejado en blanco de forma intencionada.
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