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Uber dieses Handbuch

Dieses Benutzerhandbuch enthélt Hintergrundinformationen und Schritte fir Laboradministratoren und Wissenschaftler,

die fir den Betrieb und die Wartung des Growth Direct® Systems verantwortlich sind.

Akronyme

Die folgenden Akronyme werden in diesem Handbuch verwendet.

KBE Koloniebildende Einheiten

EM Umgebungsiiberwachung (Environmental Monitoring)
GD Growth Direct
LIMS Laborinformationsmanagementsystem
00s Nicht spezifikationsgeméan (Out of Specification)

PM Vorbeugende Wartung (preventative maintenance)
RMB Rapid Micro Biosystems
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1. Systemiuibersicht

Dieser Abschnitt stellt das Growth Direct® System vor, einschlieflich Informationen liber Folgendes:

1.1 Hinweise, VorsichtsmalRnahmen und Warnungen
1.2 Zusatzliche Instrumentenbeschriftungen

1.3 Komponenten des Growth Direct® Systems

1.4 Vorgesehene Verwendung

1.5 Inbetriebnahme des Growth Direct® Systems

1.6 Hauptseiten der Software

1.7 Uber die Seite ,Menu Options”

1.8 Arbeitsablauf des Growth Direct® Systems

1.1Hinweise, Vorsichtsmalinahmen und Warnungen

Hinweise, VorsichtsmalRnahmen und Warnungen erscheinen sowohl in diesem Benutzerhandbuch als auch im Growth

Direct® System an sich.

Hinweis: Gibt wichtige Informationen an, die Sie lesen sollten.

Vorsicht! Weist auf Bedingungen, Gefahren oder unsichere Praktiken hin, die zu geringfligigen

Verletzungen, Schaden am Gerat oder Datenverlust flihren kénnen.

Warnung! Weist auf Bedingungen, Gefahren oder unsichere Praktiken hin, die zu schwerwiegenden

Verletzungen, Schaden am Gerat oder Datenverlust flihren kénnen.

AR
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Alle Bediener miissen die folgenden Vorsichts- und Warnhinweise lesen und verstehen, bevor sie das Growth Direct®
System verwenden. Vorsichtshinweise erscheinen im gesamten Handbuch in den Abschnitten, in denen sie zutreffen. Einige
dieser Symbole erscheinen auf dem Gerat selbst. Das Symbol ,,Warnung!“ auf dem Gerat bedeutet, dass Sie wichtige

Informationen in diesem Handbuch lesen missen, bevor Sie es verwenden.

Vorsicht! Installieren Sie nur Software von Rapid Micro Biosystems auf dem System. Die
Installation von Fremdsoftware kdnnte sich negativ auf das System auswirken und fiihrt zum
Erléschen der Garantie des Systems. Kontaktieren Sie Rapid Micro Biosystems, wenn Sie

spezifische Fragen haben.

Warnung! Versuchen Sie niemals, das System zu bewegen, sich dagegenzulehnen oder auf

das System zu steigen. Niemals den Kopf in das System stecken.

Warnung! Verwenden Sie das System stets gemaR den in dieser Bedienungsanleitung

enthaltenen Spezifikationen. Nehmen Sie niemals mechanische Anderungen vor und

entfernen Sie keine Blenden des Systems. Die Nichteinhaltung dieser Anforderungen kann
den durch das System gebotene Schutz beeintrdchtigen und zu schweren Verletzungen oder
zum Tod flhren.

Stromschlaggefahr/Schutzleiter (Erdung). Um das Risiko eines Stromschlags zu reduzieren,

verwendet das System ein dreiadriges elektrisches Kabel und einen Stecker, um es an einen

Schutzleiter anzuschlieBen; elektrische Kabel befinden sich entweder hinter Blenden oder
verriegelten Turen. Niemals versuchen, auf elektrische Kabel oder Verdrahtungen

zuzugreifen, da dies zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren kann.

Gefdhrliche Spannung! Das Systemdesign minimiert das Risiko einer Exposition gegeniber
gefahrlichen Spannungen wahrend des normalen Betriebs. Das Personal von Rapid Micro
Biosystems ist geschult, das System zu warten und bei Bedarf von gefahrlichen Spannungen
zu trennen.

Warnung vor intensivem gepulsten Licht! Laser- und Hochleistungs-LED-Leuchten sind im
System eingeschlossen und nur eingeschaltet, wenn das System Testkassetten analysiert.

Das System ist so ausgelegt, dass der Laser bei gedffneter Vordertiir ausgeschaltet wird.

Laser-Emissionswarnung. Laser der Klassen | und Il sind im System eingeschlossen und nur

eingeschaltet, wenn das System Testkassetten analysiert. Das System ist so ausgelegt, dass

der Laser bei gedffneter Vordertiir ausgeschaltet wird.
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Verbrennungsgefahr/Warnung heiBe Oberflache! Wenn Sie den Inkubator 6ffnen missen,
vermeiden Sie es, die Innenflache zu beriihren, da sie noch heil} sein konnte.

Quetschgefahren. Alle beweglichen Teile sollten aufhdren sich zu bewegen, wenn Sie die
Vordertiir des Gerats 6ffnen. Seien Sie jedoch vorsichtig, wenn Sie lhre Hiande und Finger in
das Gerat stecken.

Warnung vor Quetschgefahr! Achten Sie bei der Wartung des GeratedulReren auf mogliche

é Quetschgefahren. Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie die Eingabe-
/Ausgabewarteschleife 6ffnen und schlieRen, weil hierbei Hande und Finger eingeklemmt
werden kénnen.

|! Warnung vor Quetschgefahr! Achten Sie bei der Wartung des Gerateinneren auf mogliche

1.2Zusatzliche Instrumentenbeschriftungen

Zusatzlich zu den im vorigen Abschnitt beschriebenen internationalen Warnsymbolen, sind auch die folgenden
Beschriftungen am Growth Direct® System angebracht.

‘/‘&/ﬁ"‘ﬁiﬂ’mw Geratebeschriftung. Zeigt die Modellnummer des Systems, die Seriennummer,
(OOME SRt B Went die Spezifikationen der Stromversorgung (Spannung, Frequenz, Strom), die
GROWTH DIRECT SYSTEM Spezifikationen der Druckluftversorgung und das Herstellungsdatum an.

Model: E700-GD2
Serial Number
E17519514

ELECTRICAL SUPPLY c €

Votage: 200 - 240 VAC Single Phase

Frequency. 50/60 Hz

Current: 15 Amps

COMPRESSED AIR SUPPLY

6 bar (87 psi). 263 bmin (10 CFM)

Air Qualty: Clean and Dry Air
DINISO 85731 class 5

=
Date of MFR: Juno 2019

Nicht mit normalem Miill entsorgen. Uberpriifen Sie die lokalen Anforderungen

auf sichere, legale Entsorgung.

Universalnetzteil (Universal Power Supply, UPS). Zeigt den UPS-Anschluss an.
o
coo
UPsS
o Q EIE fojle] Kommunikationsanschliisse. Zeigt die USB-, Netzwerk- und seriellen Anschliisse

an.
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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

CE-Kennzeichnung. Bescheinigt, dass ein Produkt die EU-Gesundheits-,
Sicherheits- und Umweltanforderungen erfillt, die die Verbrauchersicherheit

gewadbhrleisten.

ETL-Etikett. Zeigt an, dass das System von einem akkreditierten externen
Testlabor getestet wurde und die geltenden Sicherheitsstandards und
Mindestanforderungen fiir den Verkauf oder Vertrieb innerhalb von

Nordamerika erfullt.

1.3Komponenten des Growth Direct® Systems

Das Growth Direct® System besteht aus dem Instrument, den Verbrauchsmaterialien und dem Zubehor, wie unten

beschrieben.

1.3.1 Instrument

e Erkennungseinhei
e Integrierte Roboti

e Zwei Inkubatoren

t mit Imager zur Probenanalyse
k, um die Probenverarbeitung und -bewegung innerhalb des Systems zu ermoglichen

im System zur Aufrechterhaltung der erforderlichen Probentemperaturen

e  Touchscreen-Monitor zum Betrieb des Systems

e Eingangskarussells links und rechts zum Laden von Testkassetten

o Abfalleimer fiir bereits analysierte Testkassetten

e Ausgabewarteschleife zum Entfernen von Testkassetten von Interesse

Growth Direct® Benutzerhandbuch
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K hakro Imager
& (hinter der Blende)

Touchscreen-Monitor

Eingabekarussell

Abfalleimer
(hinter dem
Zugangspanel)
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1.3.2 Verbrauchsmaterialien
Die folgenden Verbrauchsmaterialien stehen zum Vorbereiten und Testen von Proben zur Verfligung:
Umgebungsiiberwachung (Environmental Monitoring)

e  Testkassetten
e  Sichtdeckel

Bioburden-Tests

e  Testkassetten
e  Sichtdeckel

e  Filtriertrichter

Abbildung 1-2: EM-Testkassette und Sichtdeckel (links), Bioburden-Testkassette und -Trichter (rechts)

1.3.3 Zubehor

o Testkassettenkarussell: Kapazitat 60 Testkassetten fiir EM- und Bioburden-Tests

e  Barcode-Drucker zur Beschriftung von Testkassetten (auf einen Tisch in der Ndhe des Systems stellen oder
Uber Ihr Netzwerk verbinden)

e Manueller Barcodescanner

Kassettenkarussell Barcode-Drucker Barcodescanner

Abbildung 1-3: Growth Direct® Zubehor
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1.4Vorgesehene Verwendung

1.4.1 Growth Direct® System

Das Growth Direct® System fiihrt gangige mikrobiologische Tests durch und ist fir die Verwendung als schnelles
mikrobiologisches Test- und Analysesystem vorgesehen. Das System automatisiert Proben fir EM mit hohem Volumen,
Bioburden-Tests und Wassertests. Die Benutzer bereiten mikrobiologische Proben auf Wachstumstestkassetten vor und

laden sie in das Growth Direct® System. Das System fiihrt dann automatisch Folgendes durch:

e Verarbeitet und bewegt Proben innerhalb des Gerats.

e Macht Bilder der Proben.

e Benachrichtigt das zustandige Personal Uber Alarme, Warnungen und/oder Aktionsstufen (wenn diese
Funktion eingeschaltet ist).

e Meldet Ergebnisse.

e  Gibt die fertigen Proben an den Bediener zur Nachbearbeitung, Lagerung oder Entsorgung bei Bedarf zuriick.

e Bewegt Testkassetten zwischen Testkassettenkarussells, Inkubatoren, der Bildgebungsstation und der

Ausgabewarteschleife sowie dem Abfalleimer, wie fir bestimmte Assays erforderlich.

1.4.2 Umgebungsiiberwachung

Die mit Medien gefiillten EM-Wachstumstestkassetten spiegeln die aktuellen EM-Verwendungsmodi fiir das Luft-,
Oberflachen- und Personalmonitoring wider. Diese Testkassetten werden fir die Analyse durch das Growth Direct® System

verwendet.

1.4.3 Bioburden-Tests

Filtrationstrichter sind fiir die Vorbereitung von fliissigen Proben (Rohmaterial, Inprozessproben oder Wasser) vor der
Analyse durch das Growth Direct® System vorgesehen. Das Growth Direct® System filtert die Proben durch eine 0,45 pm
Nitrocellulosemembran, wahrend es unter Vakuum steht. Die Membran behalt nach der Filtration Mikroorganismen und

wird dann in eine Wachstumstestkassette tUberfuhrt.

1.5Inbetriebnahme des Growth Direct® Systems

Hinweis: Diese Anleitung unterstltzt Systeme, die IEC61010 Version 3 entsprechen. Zuvor
freigegebene Growth Direct® Systeme verfligen Uber Betriebsschritte, die in den

jeweiligen Benutzerhandbiichern dokumentiert sind.

Das Personal von Rapid Micro Biosystems installiert und startet das System fiir Sie. Das System ist so konzipiert, dass es
standig eingeschaltet ist. Wenn die Stromversorgung unterbrochen wird, versucht das System automatisch zu starten, wenn
die Stromversorgung wiederhergestellt wird. Wenn Sie das System jedoch manuell starten missen, befolgen Sie diese
Schritte.

1. Entriegeln Sie die Blende unten rechts, indem Sie den Blendenschlissel (siehe Ausschnitt) in das Schloss einsetzen

und den Schliissel im Uhrzeigersinn drehen. Die Blende schwingt auf und gibt die Schalttafel frei.
Growth Direct® Benutzerhandbuch
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Vorsicht! Rapid Micro Biosystems empfiehlt, dass Sie den Netzschalter des Systems nicht
ausschalten, wenn das System aus irgendeinem Grund ausfallt oder wenn sich

Testkassetten im System befinden. Dies kénnte die Probenintegritdt beeintrachtigen.

“ Panel Key

L

Panel

Abbildung 1-4: Entriegeln der Abdeckung der Schalttafel

2. Falls erforderlich, schalten Sie den Hauptschalter und den UPS-Netzschalter in die EIN-Positionen. Diese Schalter
befinden sich unten rechts. Hinweis: Abbildung 1-5 und Abbildung 1-6 zeigen die beiden moglichen Layouts der
Schalter.
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3. Dricken Sie den UPS-Netzschalter in der oberen linken Ecke der UPS. Alle Systeme, einschlieRlich Server, Monitor

und Software, werden automatisch eingeschaltet.

UPS PWR
CUTOFF
BREAKER

Abbildung 1-5: Bedienfeldschalter und Strom-Layout - Neu
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UPS Power
Button

Main
Breaker
Switch

UPS
Breaker
Switch

Abbildung 1-6: Bedienfeldschalter und Strom-Layout - Veraltet

Wenn das System nicht mehr mit Strom versorgt wird, verwendet es die Stromversorgung in der UPS, um ein kontrolliertes
Herunterfahren durchzufihren.

Das System wartet etwa 1 Minute, um zu sehen, ob der Ausfall voriibergehend ist:

Wenn die Stromversorgung wiederhergestellt wird, kann das System den normalen Betrieb wieder
aufnehmen.

Wenn die Stromversorgung wiederhergestellt wird, wahrend die Testkassetten zu den Inkubatoren bewegt
werden, kann das System den normalen Betrieb wieder aufnehmen.

Wenn die Stromversorgung nicht wiederhergestellt wird, bewegt das System alle Testkassetten zu den
Inkubatoren.

Wenn die Stromversorgung noch nicht wiederhergestellt wurde, nachdem alle Testkassetten in die Inkubatoren
zuriickgefiihrt wurden, wartet das System ungefdhr 1 Minute:

Wenn die Stromversorgung innerhalb 1 Minute wiederhergestellt wird, kann das System den normalen
Betrieb wieder aufnehmen.

Growth Direct® Benutzerhandbuch
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e Wenn die Stromversorgung nicht wiederhergestellt wurde, zeigt das System eine Meldung an, beginnt mit
dem Herunterfahren und sendet eine E-Mail-Benachrichtigung, wenn Sie E-Mail-Benachrichtigungen fiir

Systemfehler auf der Seite User Email Notification aktiviert haben.

Zu diesem Zeitpunkt schliel3t das System das Herunterfahren ab, selbst wenn die Stromversorgung wiederhergestellt

wurde.

Nach Abschluss des Herunterfahrens und nach Wiederherstellung der Stromversorgung startet das System und setzt den
normalen Betrieb fort. Das System sendet eine E-Mail-Benachrichtigung Giber die Stromversorgung, wenn Sie E-Mail-

Benachrichtigungen fur Systemfehler auf der Seite User Email Notification aktiviert haben.

Hinweis: Wir empfehlen dringend, E-Mail-Benachrichtigungen fir Systemfehler zu
aktivieren. Wenn ein Mitarbeiter von Rapid Micro Biosystems Sie anweist, das System

herunterzufahren, lesen Sie die Anweisungen in Kapitel 10, Fehlerbehebung.

1.6Hauptseiten der Software

Die Benutzeroberflache des Growth Direct® Systems hat zwei Hauptseiten:

e  Startseite

e Seite ,Menu Options”

1.6.1 Uber die Startseite

Auf der Startseite werden wichtige Informationen lGber die Fortsetzung von Tests und den Gesamtsystemstatus angezeigt.

Die Startseite bietet auch Zugriff auf folgende Seiten:

e  Drucken von Etiketten

e Offnen der Eingabetiiren

e Genehmigen von Testergebnissen
e  Abrufen und Stornieren von Tests
e Leeren des Abfallbehilters

o  Offnen der Ausgabewarteschleifentiir

Wenn das Gerat eingeschaltet ist, startet die Growth Direct®-Softwareanwendung automatisch und die Startseite wird

angezeigt.
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6718192021 22230 123745 6 7

15 Day Utilization

200 B Top
 Bottom

T "9 "0 21 "22" 23" 24" 25 "26 27 "28 " 29 30 "31 " 1

System Information

Alarms |~ LIMS

System !

Service
Ack Description

.~ Lost connection to TOP incubator.

. Lost connection to BOTTOM incubator.
v

. Lost connection to BOTTOM incubator.

~ | Lost connection to TOP incubator.

.« watchdog restarted System Manager - du
) Y g

T

Top Incubator Bottom Incubator Output Queue

System Status Temperature Temperature Empty Empty.
Empty @ Occupied
3 ES El ES Ty Unknown
Empty H
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% L. mpty -
A unning
Slots Slots Empty
@ Free 329 @ Free 330 Empty
In Use 1 In Use 0 Empty
Empty 0
Empty

12/17/2021 15:47:50

Abbildung 1-7: Startseite

1.6.2 Mendleiste

Qe@@

Abbildung 1-8: Meniileiste der Startseite

Die Menlileiste wird oben auf der Startseite angezeigt. Die Schaltfliche ,Home* (oben rot eingekreist) in der Meniileiste
wird auf jeder Seite angezeigt. Um aus einem beliebigen Bereich des Growth Direct® Systems zur Startseite

zurlickzukehren, klicken Sie auf die Schaltflache ,,Home*.

1.6.3 Testwarteschleife
Die Testwarteschleife befindet sich oben links auf der Seite und zeigt entweder alle Tests oder Testkassetten, die von
Interesse sind, je nachdem, wie das System mithilfe der Seite ,General Settings” (Allgemeine Einstellungen) konfiguriert

wird (siehe Abschnitt 2, Einrichten des Growth Direct®-Systems).
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Abbildung 1-9: Testwarteschleifenbereich der Startseite

1.6.4 Incubator Capacity Utilization (Nutzung der Inkubatorkapazitaten)

Rechts neben der Testwarteschlange befindet sich der Bereich ,Incubator Capacity Utilization®, der anzeigt, wie viele
Testkassetten sich in den Inkubatoren befinden. Es werden entweder beide Diagramme oder ein einzelnes Diagramm
angezeigt. Klicken Sie auf das Diagramm, um die Anzeige zu dndern. Die Diagramme zeigen die Anzahl der aktiven
Testkassetten pro Inkubator entweder nach Stunde oder nach Tag an. Verwenden Sie diese Diagramme mit den
Kreisdiagrammen unten auf der Seite, da die Diagramme nur aktive Testkassetten und die Kreisdiagramme aktive und

abgeschlossene Testkassetten in jedem Inkubator anzeigen.

1.6.5 ,System Information” (Systeminformationen)

Unter dem Bereich ,Incubator Capacity Utilization” befindet sich der Bereich ,System Information”, der Systemereignisse,
Servicebenachrichtigungen, Alarme und LIMS-Informationen (wenn installiert) anzeigt. Ereignisse und Alarme treten bei
normalem Systemgebrauch auf; wenden Sie sich an Rapid Micro Biosystems, wenn eine Wartung gewiinscht ist.
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1.6.6 Statusleiste

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

Abbildung 1-10: Statusleiste der Startseite
Die Statusleiste befindet sich unten auf der Startseite und enthalt Informationen liber Folgendes:

e  Systemstatus: Der Status, in dem sich das System befindet.

e  Warnmeldungen: Zum Beispiel: Tir offen.

e Datum und Uhrzeit: Das aktuelle Datum im Format Monat, Tag und Jahr; Uhrzeit in Stunden, Minuten und
Sekunden.

e Oberer Inkubator und unterer Inkubator

e Temperatur: Die tatsachlichen Inkubatortemperaturen fiir jeden Inkubator.

e  Steckpldtze: Die Anzahl der freien Platze in jedem Inkubator, dargestellt durch den griinen Teil des
Kreisdiagramms; die Anzahl der verwendeten Platze, dargestellt durch den blauen Teil des Kreisdiagramm:s.

e Ausgabewarteschleifenliste: Die Anzahl der Testkassetten in der Ausgabewarteschleife. Ein weiller Balken mit
dem Wort ,Empty” (Leer) zeigt an, dass sich keine Testkassetten in der Ausgabewarteschlange befinden; ein
griner Balken zeigt an, dass eine Testkassette vorhanden ist; ,Unknown“ (Unbekannt) bedeutet, dass das
System bedenkliche Testkassetten identifiziert hat. Offnen Sie die Ausgabewarteschleife, um sie zu
untersuchen.

e Papierkorb-Symbol: Die Nummer unter dem Symbol zeigt an, wie viele Testkassetten sich im Abfalleimer
befinden. Er kann maximal 110 Positionen enthalten.

1.6.7 Schaltflachen auf der Mendileiste

Die Menlileiste enthalt Schaltflachen zur Durchfiihrung bestimmter Aufgaben.
Drucktaste

Klicken Sie auf die Schaltflache ,,Print“, um die Seite ,,Print Worklist” aufzurufen.
Right

@ wﬁﬁ = @POVUY

Abbildung 1-11: Drucktaste

Auf der Seite ,,Print Worklist“ konnen Sie Arbeitslistenetikette mit dem Barcodedrucker oder Arbeitslistenbogen mit einem

reguldren Drucker zum Scannen in das System drucken (siehe Kapitel 3).
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Schaltflachen laden

Klicken Sie auf eine der Schaltflachen ,Load“, um Testkassetten in das Growth Direct® System zu laden (siehe Kapitel 3).
Griin zeigt an, welche Tir zum Laden des nachsten Karussells bereit ist. Gelb zeigt an, welche Tiir zuletzt ge6ffnet wurde
und dass sich das Karussell in der geladenen Position befindet.

Abbildung 1-12: Schaltflachen laden
Schaltflache ,, Approve”

Klicken Sie auf die Schaltflache ,,Approve”, um die Seite ,,Approve Tests” aufzurufen.

VIO E@OUY

Abbildung 1-13: Schaltflache ,, Approve”

Auf der Seite ,Approve Tests” konnen Sie nach Abschluss eines Tests auswahlen, iberpriifen, Kommentare hinzufiigen und

Ergebnisse genehmigen (siehe Kapitel 3).
Schaltflache ,,Retrieve”

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Retrieve”, um die Seite ,Cancel/Retrieve Tests“ aufzurufen.

JEQVWeEOWLUY

Abbildung 1-14: Schaltflache ,Retrieve”
Auf der Seite ,,Cancel/Retrieve Tests” konnen Sie Tests auswihlen, die abgebrochen, abgerufen oder in die

Ausgabewarteschleife oder den Abfalleimer verschoben werden sollen (siehe Kapitel 3).
Schaltflache ,, Trash Bin“

Klicken Sie auf die Schaltflache , Trash Bin“, um die Anweisungen zum Entleeren des Abfalleimers zu befolgen.

Lo eeLUY

Abbildung 1-15: Schaltfldche ,, Trash Bin“

Nur Benutzer mit Berechtigung konnen den Abfalleimer 6ffnen (siehe Kapitel 2). Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr

Passwort ein und klicken Sie auf OK. Die Abfalleimertir wird gedffnet und eine Bestétigungsseite wird angezeigt. So wird
Growth Direct® Benutzerhandbuch
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der Abfalleimer zum Entleeren gedffnet (siehe Kapitel 3). Stellen Sie sicher, dass alle Testkassetten entfernt wurden. Das

System geht davon aus, dass der Abfalleimer leer ist, wenn Sie die Tur schlieRen.
Schaltflache ,,Output Queue Door*

Klicken Sie auf die Schaltflache ,,Output Queue Door“, um die Ausgangstiir zum Entfernen von Testkassetten zu entriegeln.

Left Right

Abbildung 1-16: Schaltfliche ,,Output Queue Door“
Wenn Sie auf die Schaltflache ,,Output Queue Door“ klicken, wird die Seite ,,Signature” angezeigt.

Nur Benutzer mit Berechtigung konnen die Tir 6ffnen (siehe Kapitel 2). Geben Sie lhren Benutzernamen und Ihr Passwort

ein und klicken Sie auf OK.

Hinweis: Schieben Sie nach dem Entladen der Testkassetten aus der
Ausgangswarteschleife das Tablett leicht, um sicherzustellen, dass es vollstandig

eingerastet und gesichert ist.

Stellen Sie sicher, dass alle Testkassetten entfernt wurden. Das System geht davon aus, dass die Ausgabewarteschleife leer

ist, wenn Sie die Tir schlieRen.

Wenn die Tlr der Ausgabewarteschleife get6ffnet ist, zeigt das System eine groRflachige Meldung an, um den Benutzer zu
warnen. Wenn die Tir geschlossen ist, verschwindet die Meldung. Die grof¥flachige Meldung ist nur auf dem
Startbildschirm sichtbar, um sicherzustellen, dass es die Menlioptionen auf anderen Seiten nicht behindert. Im Bereich

,System Status” ist jedoch eine kleinere Meldung sichtbar.

Growth Direct® Benutzerhandbuch
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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 Seiten ,Signature” und , Confirmation”

Abbildung 1-17: Meldung ,,Output Queue Door Open*

Nach den meisten Aufgaben fordert Sie das Growth Direct® System mit einem Unterschrifts- oder Bestatigungsdialog auf,

wie in den folgenden Bildern dargestellt:

Growth Direct® Benutzerhandbuch
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Signature

Open trash bin.

User: Password: % w

Abbildung 1-18: Beispielhafte Seite , Signature”

Empty Trash Bin

Confirm trash bin was emptied.

© @

Abbildung 1-19: Beispielhafte Seite ,Confirmation”

Jedes Dialogfeld entspricht der Aufgabe, die Sie ausfiihren.

SchlieRen Sie das Dialogfeld ab und klicken Sie auf ,,OK” (oder Yes) oder ,,Cancel” (oder No), um die Aufgabe zu stoppen.

1.7Uber die Seite ,Menu Options*

Klicken Sie auf die Schaltflache ,,Menu“, um auf die Seite ,,Menu Options“ zuzugreifen, die Zugriff auf alle anderen Bereiche
des Growth Direct® Systems bietet.

Abbildung 1-20: Schaltfliche ,,Menu“
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I Protocols / Procedures Administration Reports
Methods Print Worklists Aud
Create and Print Worklist A
Modify Sheets and =
Methods Labels J
Action Alert Levels
Create and
Modify Action I : .. ‘
Alert Levels
Handling Rules
Create and &
Modify -
Handling Rules F
Samples
Create and ~ o
Modify Samples J - >\
Worklists
Create and
Worklists 0 \
Top Incubator Bottom Incubator Output Queue
System(Status Temperature Temperature Empty Empty
Empty @® Occupied
325 225 o
Em]
30°C - 35°C 20°C - 25°C Empg
Running P
Slots Slots Empty
@ Free 329 @ Free 330 Empty
In Use 1 In Use 1) Empty
Empty 0
12/20/2021 10:26:28 Efnety.

Abbildung 1-21: Seite ,,Menu Options*
Die Seite ,,Menu Options” ist in drei Abschnitte unterteilt:

e  Protokolle/Verfahren
e Administration

e Berichte

1.7.1 Protokolle/Verfahren

e Methoden: Erméglicht die Angabe der Anwendungsart (EM oder Bioburden), der Inkubationsdauer (in
Stunden) und der Inkubationstemperatur (in Grad Celsius) fiir ein Assay.
e  Aktionsalarmstufen: Ermoglicht die Angabe von KBE-Zahlungsgrenzwerten (MaRRnahmen, Alarme und
Spezifikationen) fiir den durchzufiihrenden Test.
e Handhabungsregeln: Ermaglicht die Angabe des Ziels der Testkassetten (Ausgabewarteschleife, Abfalleimer
oder Inkubator), basierend auf dem Testkassettenstatus: ,00S“ (Out of Specification, auBerhalb der
Growth Direct® Benutzerhandbuch
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Spezifikation), ,,Passed” (Bestanden), ,,Cancelled” (Abgebrochen) oder ,,Count Prior to Endpoint” (Zdhlung vor
Endpunkt).

e  Proben: Ermoglicht die Angabe einer Sammlung vordefinierter Testparameter, einer Methode, einer Aktions-
und Warnstufe und einer Handhabungsregel. Zusammen werden so alle Details angezeigt, die fiir die
Durchfiihrung eines vollstandigen Tests erforderlich sind.

e Arbeitslisten: Ermoglicht das Erstellen und Andern von Arbeitslisten, die Sammlungen vordefinierter Proben
umfassen.

e Ausdruck von Arbeitslisten: Ermoglicht das Drucken von Probenetiketten auf dem Barcode-Drucker oder
Etikettenbldttern auf einem normalen Drucker. Nach dem Anbringen der Etiketten an den Testkassetten
werden diese beim Laden in das System eingescannt.

e Tests manuell anfordern: Ermdglicht die manuelle Auswahl und Anforderung von Tests nach Arbeitsliste, nach
Probe oder durch eine Kombination aus Methode, Aktionsalarmstufe und Handhabungsregel.

e Manuelles Laden von Tests: Ermoglicht die manuelle Auswahl und das Laden von Tests, die im System
angefordert wurden.

e Tests genehmigen: Hier kénnen Sie auswahlen, Gberpriifen, Kommentare hinzufiigen und Ergebnisse
genehmigen.

e  LIMS (Laborinformationsmanagementsystem): Ermdglicht Ihnen, LIMS-Einstellungen zu d@ndern, LIMS-
Ergebnisfelder zu konfigurieren, LIMS-Etiketten flr ausstehende Tests zu drucken und LIMS-Ergebnisdateien
erneut zu senden. Dies ist eine Zusatzfunktion und kein Standardprogramm. Bitte kontaktieren Sie Rapid
Micro Biosystems unter sales@rapidmicrobio.com, wenn Sie mehr Gber LIMS erfahren machten. (Siehe Kapitel
4.)

e Testkassettendetails: Ermoglicht die Uberwachung des Status und der KBE-Z3hlwerte, sobald die

Testkassetten erfolgreich in das System geladen wurden. AuRerdem kdnnen Sie Berichte erstellen und
drucken und Testkassettenfehler identifizieren.

e Diagnosedateien kopieren und e-mailen: Ermoglicht das Auswahlen und Senden von Protokolldateien und
Bildern der Systemanwendung.

e Technische Unterstiitzung: Nur fiir Servicetechniker.

e Tests abbrechen/abrufen: Ermdglicht die Auswahl von Tests zum Abbrechen oder Abrufen und Platzieren in

der Ausgabewarteschleife, im Abfallbehilter oder im Inkubator.

1.7.2 Administration

e Benutzerrollen: Ermoglicht es Ihnen, Zugriffsebenen und Berechtigungen fiir jeden Benutzer zu definieren.
e Benutzer: Ermoglicht lhnen die Angabe von Benutzerinformationen, einschlieBlich Name, Passwort, E-Mail-

Benachrichtigung und Rolle.

Hinweis: Wenn |hr Labor den Central Manager verwendet, sind Benutzerrollen und
Benutzerkonten in der Growth Direct Software nicht verfligbar. Weitere Informationen

finden Sie im Central Manager User Guide.
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e E-Mail-Benachrichtigungen: Ermoglicht die Einrichtung automatischer E-Mail-Nachrichten (Systemalarme,
Test auBerhalb der Spezifikation (00S), Sicherheit, Lizenzierung fur LIMS oder Mold lauft bald ab und
DatenlUbertragungen) fir Benutzer.

e  Wartung: Reserviert fir Mitarbeiter, die zur Wartung des Systems autorisiert sind.

e Passwort dndern: Ermdglicht Ihnen, Ihr Passwort zu dndern.

e Allgemeine Einstellungen: Hier kénnen Sie Benachrichtigungsoptionen zur Passwortdanderung festlegen, die
Seitenhilfe ein- und ausschalten, die Optionen fiir die Testkassettenanzeige auf der Startseite einstellen,
festlegen, wann ein Wochenende (standortspezifisch) beginnt und endet, erforderliche
Testgenehmigungskommentare auswahlen, den Bridge-Computer aktivieren, der LIMS-ID einen Code fir
Systeme bereitstellen, wo LIMS verwendet wird, und Mold-Funktionen aktivieren.

e IT-Einstellungen: Hier kdnnen Sie einen Datenbanksicherungsplan festlegen, System-E-Mail-
Anmeldeinformationen festlegen, Protokolle kopieren, Testergebnisdaten exportieren und Netzwerk-
Anmeldeinformationen eingeben.

e Inkubatoreinstellungen: Ermdglicht die Eingabe von Temperatureinstellungen fir die Inkubatoren und
Temperaturalarmschwellenwerten.

o Druckereinstellungen: Ermdoglicht das Festlegen von Druckereinstellungen sowohl fiir einen

Dokumentendrucker als auch fiir einen Barcode-Drucker.

1.7.3 Berichte

e Standardberichte

e Testbericht: Berichte Uber Teststatus, Start- und Abschlusszeiten und alle mit einem Test verbundenen
Bedingungen.
e Chargenergebnisbericht: Berichte zu Testergebnissen nach Datum oder nach Datumsbereich von einer

oder mehreren Chargen, die in das System geladen wurden.

o Benutzerdefinierte Berichte: Auf Kundenwunsch erstellte und eingesetzte kundenspezifische Berichte, die
Uber das Ausmal} der Standard- und Auditberichte hinausgehen.

e System abschalten: Ermoglicht das Herunterfahren eines kontrollierten Systems.

e Auditberichte:Ermdglicht die Anzeige eines einzelnen Auditverlaufs fir Methoden, Aktions-/Warnschwellen,
Handhabungsregeln, Proben, Arbeitslisten, allgemeine Einstellungen, IT-Einstellungen, Inkubatoreinstellungen,
Benutzer, Benutzerrollen, Benutzeraktivitdten und Systemereignisse.

e Systementleerung: Hilft Ihnen, alle Testkassetten im System manuell zu entfernen. Lesen Sie hierzu Kapitel

2.8, Systementleerung.

1.8Arbeitsablauf des Growth Direct® Systems

Hinweis: Der folgende Arbeitsablauf gilt, wenn lhr Labor Central Manager nicht
verwendet. Wenn lhr Labor den Central Manager verwendet, sind Benutzerrollen und
Benutzerkonten in der Growth Direct Software nicht verfligbar. Weitere Informationen

finden Sie im Central Manager User Guide.
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on Installation

Create test methods
Create sample list
Create Action Alerts
Create User rights

Create worklists

One Time Set Up

Daily User Actions Required

Call up worklist
from LIMS or on System
» Print sample labels
Prepare samples, EM or Bioburden

Create sample handling
Create IT and LIMS comms

Collect samples for ID
Dispose of unwanted samples
from Trash

Daily System Activities

Load and run samples

» Daily Control plate run

Data output to LIMS or paper

Abbildung 1-22: Arbeitsablauf des Growth Direct® Systems

Die Abbildung oben zeigt eine Ubersicht {iber die Ersteinrichtung und die téglichen Probenliufe. In den folgenden einzelnen

Abschnitten wird beschrieben, wie jede Aufgabe im Detail auszufihren ist.
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2. Einrichten des Growth Direct® Systems

Dieser Abschnitt enthalt:
2.1 Ubersicht
2.2 Erstellen von Benutzerrollen und Zuweisen von Berechtigungen
2.3 Konfiguration der Systembenutzer
2.4 Konfiguration der E-Mail-Benachrichtigungen
2.5 Festlegen allgemeiner Einstellungen
2.6 Festlegen von IT-Einstellungen
2.7 Festlegen von Druckereinstellungen
2.8 Eingeben von Temperatureinstellungen fiir die Inkubatoren und Temperaturalarmschwellenwerten

2.9 Systementleerung

2.1Ubersicht

In diesem Abschnitt werden die (ibergeordneten Aufgaben zum Einrichten von Benutzern und deren Berechtigungen sowie
zum Festlegen standortspezifischer Parameter fiir Ihr System beschrieben. Sie kdnnen viele Aspekte individuell anpassen,

um die Anforderungen Ihres Labors bestmoglich zu erfillen.

Hinweis: Wenn |hr Labor den Central Manager verwendet, sind Benutzerrollen und
Benutzerkonten in der Growth Direct Software nicht verfligbar. Weitere Informationen

finden Sie im Central Manager User Guide.

Um auf die Berechtigungen, Parameter, Alarmeinstellungen und andere Bereiche von Growth
w Direct® zuzugreifen, dricken Sie die Schaltflache ,,Menu®, um die Seite ,,Menu Options*

anzuzeigen.
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2.1.1 Berechtigungen konfigurieren

Hinweis: Wenn |hr Labor den Central Manager verwendet, sind Benutzerrollen und
Benutzerkonten in der Growth Direct Software nicht verfiigbar. Weitere Informationen

finden Sie im Central Manager User Guide.

Das Growth Direct® System erméglicht es lhnen, Benutzerrollen zu definieren, die Berechtigungen fir verschiedene
Benutzergruppen festlegen, wie z. B. Administratoren oder Bediener. Darliber hinaus miissen Sie jede Person, die das

System verwendet, als individuellen Benutzer einrichten. Ein Benutzer besteht mindestens aus:

e Vor- und Nachname des Bedieners
e Ein eindeutiger Benutzername und Passwort

e Eine Benutzerrolle

Das System Uberprift den Benutzernamen, das Passwort und die Benutzerrolle eines Bedieners, bevor es dem Bediener

erlaubt, bestimmte Aktionen am System durchzufiihren.

2.1.2 Definieren von Systemparametern und Alarmeinstellungen

Das Growth Direct® System enthalt mehrere benutzerdefinierte Systemparameter, die Sie dndern kénnen. Die folgenden

Parameter sind konfigurierbar:
e automatische E-Mail-Alarmbenachrichtigungen
e Zeitintervall fir Passwortablauf
e Testkassettenanzeigeoptionen
e Sichern und Speichern von Protokoll- und Datenbankdateien
e Temperatureinstellungen fir die Inkubatoren und Temperaturalarmschwellenwerten

Die folgenden Abschnitte beschreiben die Seiten, die Sie zur Einrichtung lhres Prifzentrums bendétigen.

2.2Erstellen von Benutzerrollen und Zuweisen von Berechtigungen

Hinweis: Wenn |hr Labor den Central Manager verwendet, sind Benutzerrollen und
Benutzerkonten in der Growth Direct Software nicht verfligbar. Weitere Informationen

finden Sie im Central Manager User Guide.

2.2.1 Seite,User Roles”

Auf der Seite ,User Roles” konnen Sie Rollen erstellen und diesen Rollen Berechtigungen fiir den Zugriff auf bestimmte
Systemfunktionen zuweisen. Beispielsweise kann die Administrator-Rolle Berechtigungen fiir alle Systemfunktionen haben,

aber ein Bediener kann nur berechtigt sein, die Funktionen auszufiihren, die fiir die Durchfliihrung von Tests erforderlich
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sind. Die Seite ,,User Roles” arbeitet in Kombination mit der Seite ,,User”, die einen Benutzer mit einer Rolle und den
Berechtigungen dieser Rolle verkniipft.

Um auf die Seite ,,User Roles” zuzugreifen, klicken Sie auf ,,User Roles” auf der Seite ,,Menu Options“. Zu den Funktionen

auf der Seite ,,User Roles” gehoren ,,Create User Roles” (Benutzerrollen erstellen), ,Modify User Roles” (Benutzerrollen

andern) und ,Delete User Roles” (Benutzerrollen |6schen). Sie miissen (iber die richtigen Berechtigungen verfiigen, um
Benutzerrollen erstellen, bearbeiten und I6schen zu kénnen.

User Roles

User Role Details

Name
Administrator
FieldService
Operator

Super User

Role Name: Operator

* Role is for use by RMB personnel only and cannot be deleted

Methods
A Create Method

¥ Edit Method

A Delete Method
Worklists

K Create Worklist
*® Edit Worklist

AR Delete Worklist
Cassette Operations
W/ Cancel Cassettes
+/ Retrieve Cassettes
v Approve Cassettes

' Cleanup Cassettes

2.2.2 Erstellen einer neuen Rolle

So erstellen Sie eine neue Rolle:

Action/Alert

A Create Action/Alert
¥ Edit Action/Alert
X Delete Action/Alert
Users

X Create User

x Maodify User

¥ Enable/Disable User
LIMS

3 Edit LIMS Settings
¥ Print LIMS Labels
¥ Modify LIMS Request

¥ Edit LIMS Test Results

Abbildung 2-1: Seite ,User Roles”

1. Klicken Sie oben auf der Seite ,,User Roles” auf ,New*.

2. Geben Sie den Rollennamen in das Feld ,,Role Name“ ein.

3. Verwenden Sie die folgenden Funktionen, um die Funktionen fir die Rolle auszuwéahlen:

Handling Rules
K Create Handling Rule

K Edit Handling Rule
K Delete Handling Rule
Users Roles

K Create User Role

®x Modify User Role

M Delete User Role

System

v Ack Alarms

Rapid,

P

Samples

¥ Create Sample
¥ Edit Sample
¥ Delete Sample
Tests & Labels

' Order Tests

' Load Tests

+/ Print Worklist Labels

¢ Administer System * Service

 Ack. System Errors 3 Edit General Settings + Send System Logs

' Ack Service Issues ¥ Edit IT Settings

/' Empty Trash

¥ Maintenance

Klicken Sie rechts neben dem Feld ,,Role Name* auf ,,Check All“ oder ,,Uncheck All“, um alle Funktionen
zuzuweisen oder alle Funktionen aufzuheben.

Klicken Sie auf den Namen einer einzelnen Funktion, um sie der Rolle zuzuweisen. Funktionen werden
nach Typ gruppiert. Beispielsweise sind alle Methodenfunktionen zusammen gruppiert, alle

Arbeitslistenfunktionen usw.
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e Beachten Sie die Hakchen neben jeder Funktion. Ein griines Hakchen zeigt an, dass die Funktion

ausgewabhlt ist; ein rotes X zeigt an, dass die Auswahl aufgehoben wurde.

Klicken Sie auf ,,Save“, um lhre Auswahl zu speichern. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster, in dem Sie

aufgefordert werden, Ihre Eingaben zu bestatigen.

Signature

Confirm save new role?

User:  NinaEsile Password: buuocoul Oi w
4

Abbildung 2-2: Seite ,,Signature”

Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um zu speichern, oder auf ,,Cancel”,

um zur Seite ,,User Roles” zurlickzukehren.

Bearbeiten einer bestehenden Rolle

So bearbeiten Sie eine bestehende Rolle:

10.

2.2.4

Waéhlen Sie in der Liste unter ,,User Roles“ den Namen der Rolle aus. Der Name erscheint im Feld ,,Role Name*.
Klicken Sie oben auf der Seite ,,User Roles” auf ,,Edit“. Sie mlssen liber die Berechtigung verfiigen, um diese
Funktion ausfiihren zu kdnnen.

Nehmen Sie alle erforderlichen Anderungen vor.

Klicken Sie auf ,,Save”, um Ihre Anderungen zu speichern. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster, in dem Sie
aufgefordert werden, lhre Eingaben zu bestéatigen.

Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um zu speichern, oder auf ,Cancel”,

um zur Seite ,,User Roles” zuriickzukehren.

Loschen einer Rolle

Vorsicht! Durch das Léschen einer Rolle wird die Rolle aus der Liste der verfiigbaren
Rollen entfernt. Rollennamen kdnnen nicht wiederverwendet werden, nachdem sie

geléscht wurden.

So |6schen Sie eine bestehende Rolle:

Wahlen Sie in der Liste unter ,,User Roles” den Namen der Rolle aus. Der Name erscheint im Feld ,,Role Name*.
Klicken Sie auf ,,Delete”, um die Rolle aus dem System zu entfernen. Sie miissen lber die Berechtigung verfiigen,
um diese Funktion ausfiihren zu kénnen. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster, in dem Sie aufgefordert

werden, die Loschung zu bestatigen.
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3. Geben Sie Ihren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um den Léschvorgang abzuschlieRen,

oder auf ,,Cancel, um zur Seite ,,User Roles” zuriickzukehren.

2.3Konfiguration der Systembenutzer

Hinweis: Wenn |hr Labor den Central Manager verwendet, sind Benutzerrollen und

Benutzerkonten in der Growth Direct Software nicht verfligbar. Weitere Informationen

finden Sie im Central Manager User Guide.

2.3.1 Seite ,User”

Auf der Seite ,,User” kénnen Sie individuelle Benutzerkonten fiir alle Benutzer erstellen, die das System verwenden.

AuBerdem koénnen Sie den Benutzerzugriff auf das System deaktivieren/aktivieren.

Um auf die Seite ,,User” zuzugreifen, klicken Sie auf ,,User” auf der Seite ,,Menu Options”.

VS VYV WV

Users User Details
Name Enabled * Required information

Administrator Yes
* First Name: System

FieldService Yes

NinaEsile Yes *User Name: = Administrator

Operator Yes
* Password: sescesssssssee
* Confirm: eeesceccscenee

Methods

' Create Method
v/ Edit Method
v/ Delete Method

Worklists.

V' Create Worklist
' Edit Worklist
v Delete Worklist

Cassette Operations
v Cancel Cassettes
v Retrieve Cassettes
V' Approve Cassettes

Middle Initial:

Email Address:

Telephone:

* User Role:

Action/Alert

' Create Action/Alert
' Edit Action/Alert
' Delete Action/Alert

Users

/' Create User

' Modify User

+ Enable/Disable User

LIMS.
' Edit LIMS Settings
+ Print LIMS Labels
' Modify LIMS Request

Rapid
7. P
* Last Name: | Administrator
EXi3

Administrator
Handling Rules Samples

+ Create Handling Rule ' Create Sample

' Edit Handling Rule ' EditSample

' Delete Handling Rule

/' Delete Sample

Users Roles Tests & Labels
v Create User Role v Order Tests
' Modify User Role ' Load Tests

v/ Delete User Role
System
V' Ack Alarms

v Print Worklist Labels

' Administer System 3 Service

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

v/ Cleanup Cassettes ' Edit LIMS Test Results v Empty Trash V' Maintenance

Abbildung 2-3: Seite ,,Configure Users”

2.3.2 Erstellen eines Benutzerkontos

1. Klicken Sie oben auf der Seite ,,User” auf ,,New".

2. Fdullen Sie die folgenden Felder aus (Pflichtfelder sind mit einem Sternchen * gekennzeichnet):

e Vorname, zweite Initiale, Nachname
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e Benutzername

e E-Mail-Adresse

e Passwort und Bestdtigung — Geben Sie mindestens 8 alphanumerische Zeichen ein, einschliefllich 1
GroRRbuchstaben und 1 Zahl. Geben Sie das Passwort zur Bestatigung erneut ein.

e Telefon und Durchwahl

e Benutzerrolle — Wéhlen Sie eine Rolle aus dem Dropdown-Menii aus. Die erlaubten (griine Markierung)

und unzulassigen (rotes X) Berechtigungen fiir diese Rolle werden angezeigt.

Klicken Sie auf ,Save”, um lhre Eintrage zu speichern. Sie mussen liber die richtigen Berechtigungen verfiigen, um
Benutzerrollen erstellen und bearbeiten zu kénnen. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster, in dem Sie
aufgefordert werden, das neue Konto zu bestatigen.

Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um das Hinzufligen des neuen

Benutzers abzuschlieBen, oder auf ,,Cancel”, um zur Seite ,,User” zurlickzukehren.

Vorhandene Eintrage bearbeiten

So bearbeiten Sie einen vorhandenen Benutzer:

P wnNRE

234

Waihlen Sie den Namen des Benutzers aus, um ihn zu markieren.

Klicken Sie oben auf der Seite ,,User” auf ,,Edit“.

Nehmen Sie alle erforderlichen Anderungen vor.

Klicken Sie auf ,,Save”, um Ihre Anderungen zu speichern. Sie miissen iber die richtigen Berechtigungen verfiigen,
um Benutzerrollen bearbeiten zu konnen. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster, in dem Sie aufgefordert
werden, Ihre Anderungen zu bestatigen.

Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um das Bearbeiten des neuen

Benutzers abzuschlieRen, oder auf ,,Cancel”, um zur Seite ,,User” zuriickzukehren.

Aktivieren und Deaktivieren des Benutzerzugriffs

Verwenden Sie die Schaltflache

Um den Benutzerzugriff zu deaktivieren, wahlen Sie den Namen auf der linken Seite, um ihn zu markieren.
Klicken Sie auf die Schaltflache ,Disable“. Sie missen lber die Berechtigung verfiigen, um diese Funktion
ausfuihren zu kdénnen. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialog, in dem Sie aufgefordert werden, zu bestatigen, dass
Sie einen Benutzer deaktivieren.

Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um die Deaktivierung des Benutzers

abzuschlieBen, oder auf ,,Cancel”, um zur Seite ,User” zuriuckzukehren.

Verwenden Sie die Schaltflache

1.

3.

Um den Benutzerzugriff eines deaktivierten Benutzers wiederherzustellen, wahlen Sie den Namen des
deaktivierten Benutzers auf der linken Seite, um ihn zu markieren.

Klicken Sie auf die Schaltflache ,,Enable“. Sie miissen Uber die Berechtigung verfiigen, um diese Funktion ausfiihren
zu kénnen.

Es 6ffnet sich ein Dialog zum Zuriicksetzen des Benutzerpassworts.
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4. Es offnet sich ein Unterschriftendialog, in dem Sie aufgefordert werden, zu bestatigen, dass Sie einen Benutzer

aktivieren.

5. Geben Sie Ihren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um die Aktivierung des Benutzers

abzuschlieRen, oder auf ,,Cancel”, um zur Seite ,,User” zurlickzukehren.

2.3.5 Andern eines Passworts

So greifen Sie auf die Seite ,,Change Password” zu:

1. Klicken Sie auf der Seite ,,Menu Options auf ,,Change Password“. Das Dialogfeld ,,Change Password“ wird

geoffnet.

2. Geben Sie den Benutzernamen, das alte Passwort und das neue Passwort ein und geben Sie dann das neue

Passwort erneut in das Feld ,,Confirm Password” ein.

3. Klicken Sie auf OK, um das neue Passwort zu speichern.

2.4Konfiguration der E-Mail-Benachrichtigungen

Auf der Seite ,,Email Notifications” kénnen Sie automatische E-Mail-Nachrichten fiir Benutzer basierend auf Ereignissen im

System einrichten. Zu den Meldungstypen gehéren Systemalarme, OOS-Tests (Tests, die auRerhalb der Spezifikation liegen),

Sicherheits-, Datenlibertragungs- und Lizenzprobleme.

Um auf die Seite ,,Email Notifications” zuzugreifen, klicken Sie auf der Seite ,,Menu Options” auf ,,Email Notifications”.

——
Users User Email Notifications
Name * Required information
Operatos * Email Address:  chiltz@rapidmicrobio.com
System Alarms Test 00S
v Incubator Alarms Vv Action/Specification Exceeded
v/ System Failure V' Alert Exceeded
v/ Output Queve Full v/ Mold Detected
v/ Trash Full
v Cassette to Output Queue
v/ Unreadable Barcode
v/ Barcodes Test Type Mismatch
v/ Cassette Errors Licensing

v/ Feature License Expiration
V' System Shutdown

// Rapid,

Security
v Operator Disabled

v/ Password Limit Exceeded

v/ Use of Expired Password

Data Transfers

v Failure to Email System Logs
V' UMS Failures
v/ Database Backup Failures

v/ Bridge Computer Failures

Abbildung 2-4: Seite ,Email Notifications”
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2.4.1 Zuweisen von E-Mail-Benachrichtigungsoptionen

So weisen Sie E-Mail-Benachrichtigungsoptionen zu:

1. Wabhlen Sie einen Benutzernamen aus, der unter ,,User” auf der linken Seite aufgefiihrt ist, und klicken Sie auf
»Edit”. In der Liste auf der linken Seite werden nur Benutzer mit E-Mail-Adressen angezeigt.

2. Die E-Mail-Adresse des Benutzerkontos wird im Feld ,, Email Address” angezeigt. Sie kann bearbeitet werden,
wenn Anderungen erforderlich sind.

3. Verwenden Sie Folgendes, um Benachrichtigungen festzulegen:

e ,Check All“ und ,,Uncheck All“ — Klicken Sie rechts neben dem Feld ,,Email Address“ auf ,,Check All“ oder
»uUncheck All“, um alle Benachrichtigungen auszuwahlen oder die Auswahl aufzuheben. Beachten Sie die
Hakchen neben jeder Funktion. Ein griines Hakchen zeigt an, dass die Funktion ausgewahlt ist; ein rotes X
zeigt an, dass die Auswahl aufgehoben wurde. Klicken Sie auf diese Schaltfliche, um alle Meldungen
auszuwahlen oder um die Auswahl aufzuheben, die unter den folgenden Kategorien aufgefiihrt sind:

e ,System Alarms” — Inkubatoralarme, Systemfehler, Ausgabewarteschleife voll, Trash voll, Testkassetten-
zu-Ausgabewarteschleife , unleserlicher Barcode, Barcode-Testtyp-Nichtibereinstimmung,
Testkassettenfehler und Systemabschaltung.

e ,Test 00S“ — Umfasst Aktion/Spezifikation Giberschritten, Warnung tiberschritten und Mold erkannt.

e ,Security” — Umfasst Bediener deaktiviert, Passwortlimit Gberschritten und Verwendung von
abgelaufenem Passwort.

e ,Llicensing” — Umfasst LIMS- und Mold-Erkennungslizenzen.

o ,Data Transfers” — Umfasst Fehler bei E-Mail-Systemprotokollen, LIMS-Fehlern,

Datenbanksicherungsfehlern und Bridge-Computerfehlern.

4. Klicken Sie oben auf der Seite auf ,,Save”, um Ihre Eintrage zu speichern. Sie missen tiber die richtigen
Berechtigungen verfiigen, um E-Mail-Benachrichtigungen zu bearbeiten. Es 6ffnet sich ein
Unterschriftendialogfenster, in dem Sie aufgefordert werden, lhre Anderungen zu bestétigen.

5. Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um das Bearbeiten der E-Mail-

Benachrichtigungen abzuschliefen, oder auf ,,Cancel”, um zur Seite ,,Email Notifications” zurtickzukehren.

Hinweis: Um zu verhindern, dass E-Mail-Benachrichtigungen an bestimmte Benutzer
gesendet werden, klicken Sie auf ,,Uncheck All“ und ,,Save“ oder entfernen Sie die E-Mail-

Adresse von der Seite ,,User”.

2.5Festlegen allgemeiner Einstellungen

Verwenden Sie die Seite ,,General Settings”, um Passwortbenachrichtigungsoptionen, Seitenhilfe (ein/aus),
Testkassettenanzeigeoptionen auf der Startseite, Start- und Enddaten fiir das Wochenende (standortspezifisch), die Art der
Kommentare, die mit den Testgenehmigungen einhergehen, Intervalle nicht geladener Tests, Optionen fir den Ausdruck

von Berichten, Funktionslizenzierung und Bridge-Computereinstellungen einzurichten.

So greifen Sie auf die Seite ,,General Settings” zu:
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1. Klicken Sie auf der Seite ,Menu Options” auf ,,General Settings“. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster, in
dem Sie aufgefordert werden, Ihren Zugriff zu bestatigen. lhnen muss eine Rolle zugewiesen werden, die die
Berechtigungen zum Verwalten des Systems enthalt, um die Seite ,General Settings” zu verwenden.

2. Geben Sie Ihren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um auf ,General Settings”

zuzugreifen, oder klicken Sie auf ,,Cancel”.

o’ Rapid,
G W
General Settings
Password Tests Not Loaded Interval
Change Interval (days) : 90 ~ Changes before reuse : 0 - Days before reuse : 0 Hours: 24
Notify Interval (days) : 7 - Changes per day : 25 ~ X Cancel On Timeout
Weekend Time Bridge Computer Setting Signature Comment Test Approval
Da; Time (24 Hour) Required Comments
Y X Bridge Computer ¥ Display Comment “
Start Time : v X Test Comment
Sres 1730 (Uncheck Bridge to edit IP)
¥ Require Comment
IP: | 192.168.137.1 Vv 00S Comment
End Time : Monday o 08:30
X General Comment
Feature Licensing Print Out Report Home Screen Cassette Filter
Feature : = Mold Detection ¥ Require Signature +/ Display All Cassettes
Customer ID: | RMB +/ Display Lot/Batch Column
Page Help
. . . ' Display Sample ID Column
License Key : | key/ey)jdXNOb21IcklkljoiUk1Cliwic3lzdGVtl
' Page Help Prompts ‘
Status : ENABLED Feature Validated ¥/ Display LIMS ID Column

Abbildung 2-5: Seite ,General Settings”

2.5.1 Ausfillen der allgemeinen Einstellungen

Verwenden Sie die Felder in den folgenden Abschnitten, um allgemeine Einstellungen fir Ihr System zu definieren.

e ,Change Interval (Days)“ — Gibt die Anzahl der Tage an, die das Passwort giiltig ist, bevor es ablduft, und
zwingt den Bediener, ein neues Passwort zu erstellen. Der Standardwert ist 90 Tage.

e ,Notify Interval (Days)“ — Gibt die Anzahl der Tage vor Ablauf an, an denen das System den Bediener
benachrichtigt, dass sein Passwort ablauft. Die Standardeinstellung ist sieben Tage.

e ,Changes per day” — Gibt an, wie oft ein einzelner Benutzer sein Passwort pro Kalendertag andern kann. Die
Standardeinstellung ist 25 Mal pro Tag.

e ,Change before reuse” — Gibt die Anzahl der Passwortanderungs-Iterationen an, die ein Bediener durchfihren
muss, bevor das alte Passwort wiederverwendet werden kann. StandardmaRig ist diese Zahl 0, wodurch diese
Funktion deaktiviert wird, was bedeutet, dass ein Benutzer das gleiche Passwort auf unbestimmte Zeit
behalten kann. Diese maximale Anzahl von Anderungs-Iterationen vor der Wiederverwendung kann sogar 25
betragen.

e ,Days before reuse” — Ahnlich wie bei einer Anderung vor der Wiederverwendung legt diese Option die
Anzahl der zuldssigen Tage fest, bevor ein Benutzer das alte Passwort wiederverwendet werden kann.
StandardmaRig ist diese Zahl 0, wodurch diese Funktion deaktiviert wird. Der Maximalwert ist 25.
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2.5.2 Intervall flir nicht geladene Tests

Vergleicht Proben und Auftrdage im System. Wenn eine Probe nicht innerhalb der definierten Zeit fiir einen Auftrag geladen

wird, wird eine Fehlermeldung gesendet.

2.5.3 Wochenendzeit

e ,Start Time"“ — Definiert den Tag und die Stunde, an dem das Wochenende fiir Ihren Standort beginnt.

e End Time“ — Definiert den Tag und die Stunde, an dem das Wochenende endet.

2.5.4 Bridge-Computereinstellung

Aktiviert die TCP/IP-Verbindung zum Bridge-Computer. Dies sollte immer aktiviert werden.

2.5.5 Unterschriftskommentar

e ,Display Comment” — Zeigt ein Kommentarfeld im Dialogfeld , Signature” an.
e ,Require Comment” — Im Kommentarfeld im Dialogfeld ,Signature” ist Text erforderlich, wie im folgenden

Bild gezeigt.
Signature

Confirm save user: jbennett?

Comment
Required to add an email address.

User: | Administratc| Password: reeseeesee & %

Abbildung 2-6: Unterschriftendialogfeld mit Kommentar

2.5.6 Erforderliche Kommentare zur Testgenehmigung
Jede der folgenden Einstellungen legt fest, ob ein Benutzer vor dem Speichern der Testergebnisse Text in die

Kommentarfelder der Seite ,,Approve” eingeben muss.

e Testkommentar
e  0O0S-Kommentar (auBerhalb der Spezifikation). Dies ist standardmaRig aktiviert.

o Allgemeiner Kommentar

2.5.7 ,Licensing”

Dieser Bereich der Seite enthalt Einstellungen fir LIMS und Mold Detection.

e, Feature”— Ermdglicht die Auswahl von LIMS oder Mold-Erkennung oder die individuelle Auswahl.
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e ,Mode" - Ermoglicht die Auswahl von Datei- oder Web-LIMS. Das dateibasierte LIMS nimmt Anfragen auf und
gibt die Ergebnisse als Datei an ein LIMS-System weiter. Das webbasierte LIMS erfordert Central Manager und
macht den Austausch von Dateien UberflUssig. Nur fir LIMS verfiigbar.

e ,Customer ID“ — Zeigt lhre LIMS- oder Mold Detection-Kunden-ID an.

e ,Llicence Key” — Zeigt Ihren LIMS- oder Mold Detection-Aktivierungscode an. Sie kdnnen lhren Lizenzschlussel
eingeben oder aus einer Datei importieren. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Folder”, um nach der Datei zu
suchen. Klicken Sie oben auf der Seite auf ,Save”, um sicherzustellen, dass Sie die Lizenz aktiviert haben.

e, Status” —Zeigt je nach Status der Funktion entweder ,,Enabled” oder ,Disabled” an.

e ,Validated/Not Validated” — Zeigt diese Meldung an, um anzuzeigen, ob der Lizenzschliissel validiert wurde.

Hinweis: Die Kunden-ID und der Aktivierungscode sind von Rapid Micro Biosystems
erhaltlich.

2.5.8 Print Out Report (Druckbericht

Bei Standardberichten muss der Benutzer vor dem Drucken eines Berichts ein Unterschriftendialogfeld ausfiillen. Zusatzlich

wird in der FulRzeile des Reports der Benutzername ausgedruckt.

Signature

Please enter credentials to create the report

User: Password: % w

Abbildung 2-7: Unterschriftendialogfeld

2.5.9 Seite ,Help”

Schaltet die Seite ,,Help“ ein. Die Seite ,Help” bietet Hilfe fiir Seiten wie die Seite ,,Manually Order Tests“, auf der Sie

aufgefordert werden, die erforderlichen Informationen einzugeben.

2.5.10 Home Screen Cassette Filter (Testkassettenfilter fir Home-Bildschirm

Die Einstellungen ,,Home Screen Cassette Filter” ermoglichen die Konfiguration der Testkassettenliste.

»Display All Cassettes”: Wenn diese Option ausgewahlt ist, werden in der Liste alle Testkassetten angezeigt. Wenn die

Option deaktiviert ist, zeigt die Liste nur Testkassetten an, die aulRerhalb der Spezifikation (OOS) liegen.

Die Spaltenfilter ermoglichen das optionale Ausblenden oder Anzeigen von drei Feldern, indem sie Folgendes auswahlen

oder abwahlen:

e Spalte ,Display Lot/Batch”
e Spalte ,Display Sample ID“
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e  Spalte ,Display LIMS ID“

2.6Festlegen von IT-Einstellungen

Um auf die Seite ,,IT Settings” zuzugreifen, klicken Sie auf der Seite ,,Menu Options“ auf ,,IT Settings“:

1. Es offnet sich ein Unterschriftendialogfenster, in dem Sie aufgefordert werden, Ihren Zugriff zu bestétigen. Sie

missen eine Rolle mit Berechtigungen zur Systemverwaltung haben, um den Bildschirm ,IT Settings” benutzen zu

kénnen.

2. Geben Sie Ihren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um auf ,General Settings”

zuzugreifen, oder klicken Sie auf ,,Cance

Ill

Nachdem Sie die Einstellungen auf einer der Seiten von ,,IT Settings” definiert haben, klicken Sie oben auf der Seite ,,IT

Settings“ auf ,,Save*.

1. Es offnet sich ein Unterschriftendialogfenster, in dem Sie aufgefordert werden, lhre Eingaben zu bestatigen.

2. Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK.

2.6.1 Seite ,IT Settings”

Auf der Seite ,,IT Settings” konnen Sie Datenbank- und Protokollsicherungseinstellungen, Datenbankarchiveinstellungen,

System-E-Mail-Einstellungen, Zielort fiir lokale Protokolldateien, Typ und Speicherort flir exportierte Testergebnisdaten und

Netzwerk-Anmeldeinformationen fir das Speichern von Datenbanken und Protokolldateien Gber das Netzwerk festlegen.

G W
IT Settings
Database and Logs Backup System Email
K Schedule ¥ If space is limited delete oldest files Server :
*K Daily W Weekly ® Monthly Port - 25
W Weekday ' Sunday
Logon Name :
Database Destination: C:\GrowthDirect2\Database\Backup
Database Archive Password :
W Older Than : v (days)
Recipient :
Copy Logs Network Credentials

Local destination for logs

Export Test Results Data
Export Types

K Export Test data to CSV
Local destination for XML and CSV

C:\GrowthDirect2\ExportResults

Growth Direct® Benutzerhandbuch
TSC0020 Uberarb. L
Seite 34 von 157

Network Path :
Logon Name :
R Export Test data to XML

Password :

X Enable network file copy

Abbildung 2-8: Seite ,IT Settings”
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2.6.2 Datenbank- und Protokollsicherung

»,Database Backup” erméglicht das Kopieren aktiver Datenbanken an einen Standort an eine externe Stelle.
»Schedule” — Klicken Sie auf ,,Schedule”, um die Funktionen zur Datenbanksicherung einzuschalten:

o lIf spaceis limited, delete oldest files“ — Das System wird aufgefordert, die alten Dateien automatisch zu
I6schen, wenn die Speicherplatzgrenzen liberschritten werden.
o ,Daily, Weekly or Monthly” — Gibt dem System an, wie oft Datensicherungen durchgefiihrt werden sollen, z.

B. taglich, wochentlich oder monatlich. Klicken Sie auf diese Schaltflaiche, um lhre Auswahl zu aktivieren.

o ,Daily“ - Es wird taglich eine Sicherung durchgefihrt.

e ,Weekly” - Ein Dropdown-Meni mit den Wochentagen wird angezeigt, von dem Sie auswahlen kdnnen.

o ,Monthly”“ —Schaltet zwei Felder ein: eines fiir die Angabe des Tages und ein anderes fiir die Angabe der
monatlichen Haufigkeit fur die Durchfiihrung einer Sicherung. Wenn Sie zum Beispiel 1 in das Feld ,,Day“
eingeben, bedeutet dies, dass die Datensicherung am ersten Tag des Monats erfolgt; wenn Sie eine 1 in
das Feld ,,Month(s)“ eingeben, bedeutet dies, dass die Datensicherung jeden Monat erfolgt, eine 2

bedeutet, alle zwei Monate usw.

Day : 1 | of every 1 ¥ Month(s)

Abbildung 2-9: Dropdown-Listen mit Zeitrdumen

»Backup Now“ — Klicken Sie auf diese Schaltflache, um eine sofortige Sicherung zu starten. Es 6ffnet sich ein
Unterschriftendialogfenster, in dem Sie aufgefordert werden, die Sicherung zu bestatigen. Geben Sie Ihren Benutzernamen

und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um die Datensicherung zu starten, oder auf ,,Cancel”, um abzubrechen.

e ,Destination” — Zeigt den Speicherort der Datensicherung im System an. Dieses Feld kann nicht bearbeitet
werden.

2.6.3 Archivierung

Das System verfiigt (iber zwei Datenbanken: Aktiv und Archiv. Die Archivfunktion erméglicht es, Daten aus der aktiven
Datenbank in die Archivdatenbank als Teil eines regelmaRigen automatisierten Wartungsplans fur dltere Daten zu

verschieben. Bei der Archivierung erfolgt auch eine Sicherung des neuen Archivs und der aktiven Datenbanken.
So erstellen Sie ein Archiv:

e ,Older Than“ — Wahlen Sie einen Zeitraum aus der Dropdown-Liste ,,Older Than“: 30, 60, 90, 180 oder 365
Tage.

e ,Archive Now” — Klicken Sie hier, um Dateien sofort zu archivieren, die dlter sind als die im Feld ,,Older Than“
angegebene Anzahl von Tagen. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster, in dem Sie aufgefordert werden,
die Archivierung zu bestatigen. Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK,

um die Archivierung zu starten, oder auf ,,Cancel”, um abzubrechen.
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2.6.4 System-E-Mail

Die SMTP-Anmeldeinformationen und Serverinformationen werden auf dem Growth Direct® System konfiguriert. Fur den

Bridge-Computer muss das SMTP-Server-Dienstprogramm installiert werden, um die Kommunikation zwischen dem Growth

Direct® und dem SMTP-Server zu ermdglichen.

2.6.5 ,Copy Logs”

Kopiert Protokolldateien, die lokal (auf der Computerfestplatte des Systems) an einem Netzwerkziel gespeichert wurden:

,Local Destination for Logs” — Geben Sie den Pfad ein, in den Sie die Protokolldateien kopieren méchten.
,Browse” — Klicken Sie auf die Schaltflache ,,Browse“, um das Dialogfeld ,,Browse” zu 6ffnen. u

Select Log Files Folder

' This PC
& Downloads
I Desktop
# 3D Objects
= Documents
J\ Music
‘ B videos
&= Pictures
2. Windows (C:)

OK Cancel

Abbildung 2-10: ,,Browse for Folder”

Navigieren Sie im Dialogfeld ,,Browse” zu dem Ordner, in den Sie die Protokolle kopieren méchten. Klicken Sie im

Dialogfeld ,Browse” auf OK. Der Pfad fiillt das Feld , Local Destination for Logs“ aus.

e ,Copy Now“ —Klicken Sie auf ,,Copy Now*, um die Protokolle jetzt zu kopieren. Es 6ffnet sich ein

Unterschriftendialogfenster, in dem Sie aufgefordert werden, die Kopie zu bestatigen. Geben Sie lhren

Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um den Kopierprozesszu starten, oder auf ,,Cancel”,

um abzubrechen.

2.6.6 ,Exporting of Test Results Data“

Exportiert Testergebnisdaten an das angegebene Ziel:

»Export Test data to CSV“ — Testdaten werden in einem Excel CSV-Format gespeichert.
»Export Test data to XML“ — Testdaten werden in einem XML-Format gespeichert.
»Local Destination for XML and CSV“ — Gibt den Pfad fir die Exportdateien an. Es kann nicht bearbeitet

werden.

2.6.7 ,Network Credentials“

Gibt die Netzwerkinformationen und Anmeldeinformationen fiir die Anmeldung im Netzwerk an, wenn die Dateien an

einen Speicherort im Netzwerk kopiert werden sollen:
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e  Network Path” — Gibt die URL fir Ihr Netzwerk an.

e ,Logon Name” — Der Anmeldename, den Sie beim Anmelden in Ihrem Netzwerk verwenden. Dieser Name

erfordert die Doméne, z. B. Domain\Logonname.

e  Password” — Gibt das Passwort an, das Sie beim Anmelden in lhrem Netzwerk verwenden.

e ,Enable Network File Copy” — Gibt an, dass ,,Database Backup“ und ,,Copy Logs“ die angegebenen Netzwerk-

Anmeldeinformationen anstelle des Standardspeicherorts auf dem Bridge-Computer verwenden sollen.

2.6.8 Optionen des Ferniiberwachungssystems

Das Growth Direct®-System kann so modifiziert werden, dass eine Reihe von Aktionen zwischen Rapid Micro Biosystems

und dem Kundenstandort aus der Ferne durchgefiihrt werden kann. Die Interaktionen gewahrleisten eine iberlegene

Serviceerfahrung. Wahrend der Installation (oder vorbeugenden Wartung) kann ein Techniker das Growth Direct® System

so einstellen, dass eine der folgenden Interaktionen moglich ist:

FunktionSbes‘:hreibung

Keine Remote-Kommunikation Protokolldateien werden bereinigt, um das Auffillen

v der Festplatte zu verhindern.
Kommunikation mit dem Rapid Micro Hub. Zeigt an, dass Growth Direct® online ist.

1 Warnmeldungen werden gesendet, die anzeigen, dass ein Ereignis auf dem
Growth Direct® Computer aufgetreten ist.

2 Alarme werden zurlickgesetzt, damit sie neu bewertet werden kénnen.
Automatisiertes Hochladen von Growth Direct® Systemprotokolldateien.

3 Remote-Neustart des Growth Direct® Systems ist méglich und ausgewahlte Dienste
und Prozesse kénnen gestartet/gestoppt werden.

4 Beaufsichtigte Ausfilhrung am Remote-Desktop iber die Growth Direct®-
Anwendung.

5 Unbeaufsichtigtes Ausfilhren am Remote-Desktop iber Remote-Command an die
Growth Direct®-Anwendung.

6 Nur beaufsichtigter Remote-Desktop. Alle anderen Funktionen sind deaktiviert.

Einzelheiten zu diesem Service sind von Rapid Micro Biosystems erhaltlich. Unsere Mitarbeiter werden mit lhrer IT-

Abteilung zusammenarbeiten, um den Remote-Desktop zur Verfiigung zu stellen.

2.7Festlegen von Druckereinstellungen

Klicken Sie auf ,,Printer Settings”, um die Seite ,,Printer Settings” zu 6ffnen. Sie ermdglicht die Einrichtung von

Dokumentendruckern und Barcode-Druckern.
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Printers Settings
Document |~ Barcode

Bridge Computer : DISABLED
Name
Default Barcode Printer :

Default Document Printer :

Details

Printer Name :

Device Name :

Default Printer :

Abbildung 2-11: Seite ,,Printer Settings”

2.7.1 Dokumentendrucker
Sie kdnnen einen Dokumentdrucker auf der Seite ,Printer Settings” anschlieBen. Um dies zu tun:
1. Klicken Sie auf die Registerkarte ,,Document” auf der linken Seite.

2. Klicken Sie oben auf der Seite auf ,,New". Der Abschnitt ,,Details” auf der Seite dndert sich, um die Einstellungen

fr Drucker anzuzeigen.
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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

Abbildung 2-12: Dokumentdruckerdetails

3. Wahlen Sie einen Drucker aus dem Dropdown-Menii ,,Select Printer” aus.

4. Geben Sie einen Namen in das Feld ,,Printer Name*“ ein oder lassen Sie ihn unverandert.

2.7.2 Barcode-Drucker

Der Barcode-Drucker kann tber Ihr Netzwerk oder (iber den Bridge-Computer angeschlossen werden. Auf Ihrem System ist
immer ein Bridge-Computer installiert. (Siehe Abschnitt 5.1.1, Konfigurieren eines Barcode-Druckers ).

2.8Eingeben von Temperatureinstellungen fir die Inkubatoren und
Temperaturalarmschwellenwerten

Die Seite ,,Incubator Settings” dndert die Inkubatortemperaturen und die oberen und unteren Alarmstufen
(Schwellenwerte) fiir den oberen und unteren Inkubator. Das System gibt einen Alarm aus, wenn die
Temperaturgrenzwerte lberschritten werden.

Um auf die Seite ,,Incubator settings” zuzugreifen, klicken Sie auf der Seite ,,Menu Options” auf ,Incubator Settings”:
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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

Abbildung 2-13: Seite ,Incubator Settings“

2.8.1 Einstellen der Temperaturbereiche

Hinweis: Beim Andern der Temperatur ist es wichtig, die Temperaturkalibrierung zu
Uberprifen. Dies wird am besten von einem Servicetechniker von Rapid Micro Biosystems

durchgefiihrt.

1. Verwenden Sie die folgenden Felder unter den Uberschriften ,,Upper Incubator” und ,Lower Incubator”, um die
Temperaturbereiche einzustellen. Ein griines Hakchen zeigt an, dass ein Inkubator aktiviert ist; ein rotes Hdakchen

zeigt an, dass er deaktiviert ist.:

e ,Target”— Gibt die oberen und unteren Inkubatortemperaturen an. Wenn die Inkubatoren auf
unterschiedliche Temperaturen eingestellt sind, empfehlen wir, dass der untere Inkubator die niedrigere
Temperatur hat.

e ,Lower Alarm Level and Upper Alarm Level“ — Gibt die Temperaturen an, um einen Alarm zu initiieren,

wenn die Inkubator-Zieltemperatur unter diese Grenzwerte fallt oder diese Ubersteigt.

2. Klicken Sie oben auf der Seite auf ,Save”. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster, in dem Sie aufgefordert
werden, lhre Eingaben zu bestéatigen.

3. Geben Sie Ihren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK oder auf ,,Cancel”, um abzubrechen.

2.9Systementleerung

Mithilfe der Systementleerung kénnen Testkassetten manuell aus dem System entfernt werden.

Growth Direct® Benutzerhandbuch
TSC0020 Uberarb. L
Seite 40 von 157



Rapid, icr:
gy Raicro

7
Vorsicht! Wenden Sie sich an den Kundendienst, um Anweisungen zu diesen Schritten zu

erhalten.

2.9.1 Seite ,System Cleanup”

Um auf die Seite ,,System Cleanup” zuzugreifen, klicken Sie auf der Seite ,,Menu Options” auf ,System Cleanup”.

- Rap id,

\TIA—0

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

Abbildung 2-14: Seite ,,System Cleanup”

2.9.2 Manuelles Entnehmen von Testkassetten

1. Wenden Sie sich an den Kundendienst, um Anweisungen zu erhalten.

2. Klicken Sie auf ,,System Cleanup“; eine Liste der Testkassetten wird auf der linken Seite eingepflegt.

3. Klicken Sie auf der Seite ,,Cassettes to Unload” auf ,,Clean-Up*“. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster, in
dem Sie aufgefordert werden, die Entleerung zu bestatigen. Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr Passwort ein
und klicken Sie auf OK, um die Entleerung zu starten, oder auf ,,Cancel”, um abzubrechen.

4. Entfernen Sie die Testkassetten manuell aus dem System.
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3. Anwendung des Growth Direct® Systems

Dieser Abschnitt enthilt:

3.1 Ubersicht

3.2 Erstellen und Andern von Methoden

3.3 Definition von Warnhinweisen, Aktionen und Spezifikationen
3.4 Erstellen und Andern von Handhabungsregeln

35 Erstellen und Andern von Proben

3.6 Erstellen und Andern von Arbeitslisten

3.7 Drucken von Arbeitslistenblattern und Etiketten

3.8 Auswdhlen und Anfordern von Tests

3.9 Auswahlen und Laden von Tests

3.10 Auswahlen von Tests zur Genehmigung

3.11 Anzeigen von Testkassettendetails

3.12 Auswadhlen von Tests zum Abbrechen oder Abrufen
3.13 Systemverarbeitung

0 Leeren des Abfallbehilters

3.1Ubersicht

In diesem Abschnitt werden die wichtigsten Aufgaben zur Anwendung des Growth Direct® Systems fiir das Durchfiihren von
taglichen Tests beschrieben. Sie kdnnen viele Aspekte individuell anpassen, um die Anforderungen lhres Labors bestmoglich

zu erfillen.

Definieren von Tests und Konfigurieren von Parametern — Zusatzlich zur Definition von Proben und deren Gruppierung in
Arbeitslisten bietet die Software Seiten zur Festlegung von Parametern fur die Durchfiihrung von Tests, einschlieflich der
Uhrzeit, in Stunden, zu der Testkassetten die Inkubatoren belegen und bei welcher Temperatur. Sie kénnen auch aufgrund

des Testkassettenstatus festlegen, wohin die Testkassetten transportiert werden — Ausgabebereich, Mill oder Inkubator.
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Systemkapazitdt — Abhangig von der Inkubationsstrategie, die fir die Verarbeitung von Proben verwendet wird, kann der
Systemdurchsatz variieren. Der Durchsatz hdngt davon ab, ob eine einzelne oder serielle Temperatur verwendet wird und
wie viele Tage die Probe bei jeder Temperatur inkubiert wird. Wenden Sie sich an lhren Spezialisten von Rapid Micro

Biosystems, um den Probendurchsatz zu optimieren.

Automatische Testkassettenanalyse und Meldung — Sobald sich die Kassetten im System befinden, miissen Sie nichts
weiter tun, bis der Test abgeschlossen ist. Die Ergebnisse werden auf dem System und Remote aufgezeichnet. Bei Bedarf
koénnen Sie den Status und die KBE-Zahlungswerte Giberwachen. Wenn wéahrend eines Tests Probleme auftreten, z. B. wenn
das System eine Testkassette nicht inspizieren kann, weil das Etikett nicht lesbar ist, zeigt die Startseite an, dass ein

Problem vorliegt. Sie konnen auch Tests auswahlen, die abgebrochen oder abgerufen werden sollen.

Genehmigen von Ergebnissen und Drucken von Berichten — Am Ende eines Tests Uberpriift und genehmigt ein Supervisor

mit den richtigen Berechtigungen die Ergebnisse und kann einen Testbericht ansehen und ausdrucken.

Die folgenden Abschnitte beschreiben alle Seiten, die Sie zum Einrichten Ihrer Systemparameter und zum Ausfiihren von
Tests bendtigen.

3.2Erstellen und Andern von Methoden

Auf der Seite ,Methods“ konnen Sie fir jeden Test die Inkubationszeit (in Stunden) und die Temperatur (in Grad Celsius)
festlegen.

Um die Seite ,,Methods“ anzuzeigen, klicken Sie auf der Seite ,,Menu Options” auf ,Methods”.

: P Rapid,
Methods Method Details

Name
12 Hour BB Name : 12 Hour BB 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: 7 Minutes incubstion Time Minitss
4 Hour EM
5 Day Serial Temperature 325 Temperature
5 Min EM
5D 22C

7 Dav Serial BB

Abbildung 3-1: Die Seite ,,Methods” fiir EM und Bioburden

3.2.1 Erstellen einer neuen Methode
1. Klicken Sie oben auf der Seite auf ,New".
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Flllen Sie die folgenden Felder aus:

e ,Name“ —Ein eindeutiger Methodenname, maximal 46 Zeichen. Namen kénnen alphanumerische
Schriftzeichen, Leerstellen und die Sonderzeichen +# - _ () ‘. und \ enthalten.

o ,Description” — Eine detaillierte Beschreibung, maximal 1000 Zeichen. Sie kénnen beliebige Zeichen in diesem
Feld verwenden.

o ,Test type” — Die Optionen fiir den Methodentyp sind:

e  Umgebungsiberwachung (Environmental Monitoring)

e  Filtration

e ,Serial Incubation“ — Wenn die serielle Inkubation deaktiviert ist, flihrt das System nur eine Inkubation zu
einer Temperatur durch (erste Inkubation). Wenn Sie eine zweite Inkubationszeit flr eine andere Dauer oder
eine andere Temperatur bendtigen, klicken Sie auf das rote X, um die zweite Inkubation zu aktivieren.

e  Erste Inkubation

e ,Incubation Time“ — Die Gesamtzeit in Stunden, in der die Proben inkubiert und bildgebend dargestellt
werden. Testkassetten werden alle 4 Stunden abgebildet, sodass eine Methode mit einer
Gesamtinkubationszeit von 24 Stunden zu 6 Bildern fir die dieser Methode zugewiesenen Testkassetten fuhrt.

e ,Temperature” — Die Inkubationstemperatur in Grad Celsius fir die Testkassetten.

e ,Second Incubation“ — Wenn die serielle Inkubation aktiviert wurde, geben Sie die Inkubationszeit und -

temperatur wie bei der ersten Inkubation ein.

Klicken Sie oben auf der Seite auf ,Save”. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster mit der Aufforderung zu
bestatigen, dass Sie die Methode speichern. Geben Sie Ihren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie

Ill

auf OK, um zu speichern, oder auf ,,Cancel”, um abzubrechen. Nach dem Speichern erscheint die neue Methode in

der Liste auf der linken Seite unter ,Methods*.

Methoden bearbeiten

Dricken Sie auf die Schaltflache ,Edit”, wenn Sie Eintrage bestehender Methoden dndern mochten. Sie missen tber die

Berechtigung zur Bearbeitung von Methoden verfiigen, um diese Funktion ausfiihren zu kénnen.

i A

3.23

Waéhlen Sie den Namen der Methode in der Liste auf der linken Seite unter ,,Methods”.

Klicken Sie auf ,,Edit”. Die Methode wird auf der rechten Seite ausgefiillt.

Nehmen Sie alle notwendigen Anderungen vor.

Klicken Sie oben auf der Seite auf ,Save”. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster mit der Aufforderung zu
bestatigen, dass Sie die Methode speichern. Geben Sie Ihren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie

Ill

auf OK, um zu speichern, oder auf ,Cancel”, um abzubrechen.

Loschen von Methoden

Verwenden Sie die Schaltflache ,,Delete”, um eine Methode aus dem System zu entfernen.
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Vorsicht! Beim Loschen von Methoden wird die Methode aus der Liste der verfligbaren
Methoden entfernt. Methodennamen kénnen nicht wiederverwendet werden, nachdem
sie geldscht wurden.

Waihlen Sie den Namen der Methode auf der linken Seite unter ,,Methods*.

Klicken Sie auf ,,Delete”. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster mit der Aufforderung zu bestatigen, dass
Sie die Methode |6schen. Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um die
Methode zu I6schen, oder auf ,,Cancel”. Der Methodenname wird aus der Liste entfernt.

3.3Definition von Warnhinweisen, Aktionen und Spezifikationen

Das Growth Direct® System ermdoglicht Ihnen, KBE-Zahlgrenzen fir Warnhinweise, Aktionen, Spezifikationen und
bestandene Bedingungen festzulegen sowie Mold Detection zu aktivieren, wenn diese optionale Lizenz erworben wurde.
Wenn Sie einen Zahlgrenzwert fur jeden Zustand festlegen oder Mold Detection aktivieren, alarmiert und markiert das

System die Probe, wenn die Grenzwerte Uberschritten werden oder die Erkennung stattfindet.

e  Warnung — Wenn Sie einen Schwellenwert flr eine Warnung definieren, weist Sie das System an, eine
Benachrichtigung zu senden, wenn die KBE-Anzahl die angegebene Stufe erreicht.

e MaBnahme — Wenn Sie einen Schwellenwert fiir eine MaRnahme definieren, weist Sie das System an, eine
Benachrichtigung zu senden, wenn die KBE-Anzahl die angegebene Stufe erreicht.

e Spezifikation — Wenn Sie einen Grenzwert fiir eine Spezifikation definieren, teilen Sie dem System mit, dass
die Probe OOS ist, wenn die KBE-Anzahl die festgelegte Stufe erreicht.

e Bestanden — Wenn Sie einen Grenzwert fiir Bestanden definieren, teilen Sie dem System mit, dass die Probe
im Inkubator bleibt, wenn die KBE-Anzahl die festgelegte Stufe erreicht.

e Benachrichtigen bei Schimmelpilz — Wenn Sie entscheiden, eine Benachrichtigung zu erhalten, wenn
Schimmelpilz erkannt wurde, teilen Sie dem System mit, dass eine Benachrichtigung generiert wird, wenn
Schimmelpilz in der Probe erkannt wird.

3.3.1 Seite,Action Alert Level”

Auf der Seite ,Action Alert Levels” konnen Sie Alarmstufen unter Verwendung von Grenzwerten fiir KBE-Zahlungen
definieren. Wenn Mold aktiviert ist, kénnen Sie diese Seite auch verwenden, um eine Benachrichtigung zu erhalten, wenn
Schimmel entdeckt wird. Um auf die Seite , Action Alert Levels” zuzugreifen, klicken Sie auf der Seite “Menu Options* auf

»Action Alert Levels”.
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Action Alert Levels —~Action Alert Level Details
Name
Name : 3
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

Abbildung 3-2: Seite ,Action Alert Levels”

3.3.2 Erstellen einer neuen Aktionsalarmstufenaufzeichnung

1. Klicken Sie auf ,,New". Geben Sie die folgenden Informationen ein:

e Name — Geben Sie einen eindeutigen Namen fiir die Einstellungen fiir Aktion und Warnung ein. Namen
kénnen 46 Zeichen oder weniger haben und alphanumerische Schriftzeichen, Leerstellen und die
Sonderzeichen +#-_ () ‘. und \ enthalten.

e Beschreibung — Geben Sie eine detaillierte Beschreibung mit maximal 1000 Zeichen ein. Sie kdnnen beliebige
Zeichen in diesem Feld verwenden.

e Warnung/MaRRnahme/Spezifikation:

e ,None”—GD erstellt keine Warnung oder Aktion, unabhéngig von der KBE-Anzahl.

e ,Greater Than” — GD erstellt eine Warnung oder eine Aktion, wenn die KBE-Zahl die angezeigte Anzahl
Uberschreitet. Giltige Werte sind ganze Zahlen zwischen 0 —99999999.

e ,Specification” — Wenn Sie eine Spezifikationsanzahl festlegen, werden die Warnungs- und Aktionswerte auf
,None“ zurlickgesetzt.

e ,Passed if CFU Counts” — Wahlen Sie diese Option, um Testkassetten, die die MaRnahmen-
/Warnungseinstellungen bestehen, zur weiteren Untersuchung im System verbleiben zu lassen, z. B. um nach
Schimmelpilzen zu suchen, anstatt sie in den Abfall zu senden. Diese Einstellung erzeugt keine
Testkassettenalarme.

o ,Notify if Mold“ — ,,Mold“ auswahlen, um eine Benachrichtigung zu erhalten, wenn Schimmelpilz vorhanden
ist.
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2. Klicken Sie oben auf der Seite auf ,Save*. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster mit der Aufforderung zu
bestatigen, dass Sie die Aktionsalarmstufe speichern. Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr Passwort ein und
klicken Sie auf OK, um zu speichern, oder auf ,,Cancel”, um abzubrechen. Der neue Aktionsalarm erscheint in der

Liste auf der linken Seite.

3.3.3 Loschen von Aktionsalarmstufenbezeichnungen

Verwenden Sie die Schaltflache ,,Delete”, um eine Aktion oder eine Warnstufe zu |6schen.

Vorsicht! Durch das Loschen einer Aktionsalarmstufe wird die Aktionsalarmstufe aus der
Liste der verfugbaren Aktionsalarmstufen entfernt. Namen von Aktionsalarmstufen

kénnen nicht wiederverwendet werden, nachdem sie geléscht wurden.

1. Wahlen Sie den Namen der Aktion/Warnung unter Action Alert Levels auf der linken Seite der Seite aus. Der Name
erscheint im Feld ,,Name*“.

2. Klicken Sie auf ,,Delete”, um die Aktion/Warnung aus dem System zu entfernen. Es 6ffnet sich ein
Unterschriftendialogfenster mit der Aufforderung zu bestatigen, dass Sie die Aktionsalarmstufe I6schen. Geben
Sie Ihren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um zu speichern, oder auf ,,Cancel”, um

abzubrechen.

3.4Erstellen und Andern von Handhabungsregeln

3.4.1 Seite ,Handling Rules”
Auf der Seite ,Handling Rules” kénnen Sie die Platzierung von Testkassetten in einer Ausgabewarteschleife, einem
Abfalleimer oder einem Inkubator basierend auf dem Testkassettenstatus festlegen: ,,00S“, ,Passed”, ,Cancelled”, oder

,Counts Prior to Endpoint”.

Sie kénnen Regeln nur fiir Wochentage oder Wochentage und Wochenenden festlegen, wenn standortspezifische

Wochenenden auf der Seite ,General Settings” definiert sind.

Um auf die Seite Handling Rules” zuzugreifen, klicken Sie auf der Seite ,,Menu Options” auf ,Handling Rules”.
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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 00S 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 OOS and Cancelled cassettes to Alternate Location

JJ Neutralization

Move Passed cassettes to : ﬂ“?‘rl\dlt‘ Lll{d\iilll
LIMS
Micro HR Move Count Prior to EndPoint cassettes to Alternate Location

Micro TrashAll

Abbildung 3-3: Seite ,Handling Rules”

3.4.2 Erstellen einer neuen Handhabungsregel

So erstellen Sie eine neue Handhabungsregel:

Klicken Sie oben auf der Seite ,,Handling Rules” auf ,,New*.

2. Fullen Sie die folgenden Felder aus:

e ,Name“ — Geben Sie einen Namen fiir die Handhabungsregel mit maximal 46 Zeichen ein. Namen kénnen
alphanumerische Schriftzeichen, Leerstellen und die Sonderzeichen + #-_ () ‘. und \ enthalten.

e Beschreibung — Geben Sie eine detaillierte Beschreibung mit maximal 1000 Zeichen ein. Definitionen kénnen
alphanumerische Schriftzeichen, Leerstellen und die Sonderzeichen + #-_ () “. \ enthalten.

e ,Enable Weekend Rules” — StandardmaRig ist ,,Enable Weekend Rules” deaktiviert, was bedeutet, dass Regeln
nur fir Wochentage verwendet werden. Wenn Sie den Wochenendbetrieb einschlieRen mdchten, klicken Sie
auf ,Enable Weekend Rules”. Die Aktivierung funktioniert nur, wenn die Wochenenden unter ,,General
Settings” definiert sind.

e Regeln:

e ,Move 00S and Cancelled cassettes to“ — Wahlen Sie ein Ziel fiir OOS- und stornierte Testkassetten aus. Eine
Testkassette gilt als O0OS, wenn sie eine KBE-Anzahl aufweist, die einen Alarm, eine Aktion oder eine
Spezifikation generiert.

e ,Move Passed cassettes to”“ — Wahlen Sie ein Ziel fir Testkassetten, die getestet wurden und bestanden
haben. Bestandene Testkassetten sind Testkassetten, die die Inkubation und Analyse abgeschlossen haben

und keine Alarme, Aktionen oder Spezifikationen generiert haben.
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e ,Move Count Prior to Endpoint cassettes to“ — Wahlen Sie ein Ziel fiir Testkassetten, die so Uberwachsen
sind, dass die KBE nicht mehr bestimmt werden kann.
e ,Alternate Location” — Wihlen Sie ein sekundares Ziel aus. Jede Regel sieht eine alternative Position vor, die

verwendet wird, wenn die primare Position voll ist oder eine Testkassette nicht akzeptiert werden kann.

3. Klicken Sie oben auf der Seite auf ,Save*”. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster mit der Aufforderung zu
bestatigen, dass Sie die Handhabungsregel speichern. Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr Passwort ein und
klicken Sie auf OK, um zu speichern, oder auf ,,Cancel”, um abzubrechen. Die neue Handhabungsregel erscheint in
der Liste auf der linken Seite.

3.4.3 Bearbeitung von Handhabungsregeln

Mit der Schaltflache ,Edit” konnen Sie bestehende Handhabungsregeln bearbeiten.

Wahlen Sie in der Liste unter ,,Handlings Rules“ den Namen der Handhabungsvorschriften aus.
Klicken Sie oben auf der Seite auf ,Edit”. Die Einstellungen fiir die Handhabungsregel werden auf der rechten Seite
angezeigt.

3. Nehmen Sie lhre Anderungen vor.

4. Klicken Sie oben auf der Seite auf ,,Save“. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster mit der Aufforderung zu
bestatigen, dass Sie die Handhabungsregel speichern. Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr Passwort ein und

klicken Sie auf OK, um zu speichern, oder auf ,,Cancel”, um abzubrechen.

3.4.4 Loschen von Handhabungsregeln

Verwenden Sie die Schaltflache ,Delete”, um eine vorhandene Handhabungsregel zu entfernen.

Vorsicht! Durch das Léschen von Handhabungsregeln wird die Handhabungsregel aus der
Liste der verfiigbaren Handhabungsregeln entfernt. Namen von Handhabungsregeln

kénnen nicht wiederverwendet werden, nachdem sie geléscht wurden.

Wahlen Sie in der Liste unter ,,Handlings Rules” den Namen der Handhabungsvorschriften aus.

Klicken Sie oben auf der Seite auf ,Delete”. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster mit der Aufforderung zu
bestatigen, dass Sie die Handhabungsregel |6schen. Geben Sie Ihren Benutzernamen und |hr Passwort ein und
klicken Sie auf OK, um zu |l6schen, oder auf ,,Cancel”.

3.5Erstellen und Andern von Proben

Das Definieren einer Probe erleichtert die Anwendung derselben Parameter liber mehrere Tests hinweg und korreliert
einzelne Testkassetten mit einem einzelnen Test. Auf der Seite ,,Samples” konnen Sie eine Sammlung vordefinierter
Testparameter gruppieren: Methoden, Aktionsalarmstufen und Handhabungsregeln. Zusammen zeigen diese Parameter
alle Details an, die fiir die Durchfiihrung eines vollstandigen Tests erforderlich sind. Sie kénnen diese Seite auch zum
Importieren von Proben verwenden.
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Um auf die Seite ,,Samples” zuzugreifen, klicken Sie auf der Seite ,,Menu Options” auf ,Samples”.

Samples

Name

s1

Sample Details

Name : S1

Description :

Method :

M1

Details

Method

MName :

Description :

Test Type :

First Incubation
Incubation Time :
Temperature :

Second Incubation
Incubation Time :

Temperature :

M1

Environmental

30

325

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 :

Passed to OPQ if CFU Count
Greater than :

Notify if Mold

Mald ;

Abbildung 3-4: Seite ,Samples”

3.5.1 Verwenden der Seite ,Samples”

_ Rapidy

Dilution Factor : 1

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

Qutput_Queue  Trash
Alternate Location

Incubator Incubator
Weekend Rules

00s Passed

None None
Alternate Location

None None

1. Um eine neue Probe zu erstellen, klicken Sie oben auf der Seite ,,Samples” auf ,,New".

2. Fullen Sie die folgenden Felder aus:

Prior to Endpoint

Output_Queue

Incubator

Prior to Endpoint

None

Mone

o ,Name”“ — Geben Sie einen eindeutigen Probennamen mit maximal 39 Zeichen ein. Namen kdnnen

alphanumerische Schriftzeichen, Leerstellen und die Sonderzeichen + #-_ () ‘. und \ enthalten.

e ,Dilution Factor” — Geben Sie einen ganzzahligen Wert im Bereich 0 - 999 ein. So kann eine Probe

verdiinnt und gezahlt werden. Dann wird das KBE-Ergebnis mit diesem Faktor multipliziert, um zu

ermitteln, was die Zahlung in der unverdiinnten Probe gewesen wadre.

e Beschreibung — Geben Sie eine detaillierte Beschreibung mit maximal 1000 Zeichen ein. Beschreibungen

kénnen alphanumerische Schriftzeichen, Leerstellen und die Sonderzeichen + #-_ () “. \ enthalten.

e ,Method“— Wahlen Sie eine Methode aus der Dropdown-Liste aus. Nur Methoden, die erfolgreich auf der

Seite ,Methods” gespeichert wurden, werden in der Liste angezeigt.

e ,Action/Alert Level”“ — Wihlen Sie eine Aktions-/Alarmstufe aus der Dropdown-Liste aus. Nur Aktions-

/Alarmstufen, die erfolgreich auf der Seite ,,Action/Alert Levels” gespeichert wurden, werden in der Liste
angezeigt.

e ,Handling Rule” — wéahlen Sie eine Handhabungsregel aus der Dropdown-Liste. Nur Handhabungsregeln,

die erfolgreich auf der Seite ,Handling Rules” gespeichert wurden, werden in der Liste angezeigt.
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3. Umdiese Einstellungen zu speichern, klicken Sie oben auf der Seite auf ,Save”. Es 6ffnet sich ein
Unterschriftendialogfenster mit der Aufforderung zu bestatigen, dass Sie die Probe speichern. Geben Sie lhren

Ill

Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um weiter zu speichern, oder auf ,,Cancel”. Die neue

Probe erscheint in der Liste auf der linken Seite.

3.5.2 Importieren einer Probe

1. Um eine Probe zu importieren, klicken Sie oben auf der Seite Samples” auf ,,Import”. Die Seite ,,Import Samples”

wird angezeigt:

- Rapid

A" A——a A

Import Samples

File: % — ¥ Overwrite existing sample

Details

Abbildung 3-5: Seite ,,Import Samples”
2. Um eine Probe fiir den Import zu finden, klicken Sie auf ,,Browse”.
3. Navigieren Sie zu der Probe, die Sie importieren mochten, wahlen Sie sie aus und klicken Sie auf ,,Import“ .

4. ,Overwrite Existing Sample” ist standardméRig deaktiviert. Klicken Sie auf diese Schaltflache, um sie aktivieren.
Dadurch wird GD aufgefordert, die im System gespeicherten Proben, die denselben Namen haben, zu
Uberschreiben. Wenn beispielsweise die Probe, die Sie importieren, den Namen S1 tragt und eine Probe namens

S1im System gespeichert ist, Gberschreibt der Import der Probe die alte Probe.
5. Klicken Sie zum Speichern auf ,,Back”, um zur Seite ,,Samples” zuriickzukehren.

6. Klicken Sie oben auf der Seite ,,Samples” auf ,Save“. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster mit der
Aufforderung zu bestéatigen, dass Sie die Probe speichern. Geben Sie Ilhren Benutzernamen und lhr Passwort ein

Ill

und klicken Sie auf OK, um weiter zu speichern, oder auf ,,Cance

3.5.3 Bearbeiten einer Probe

1. Wahlen Sie den Probennamen aus, den Sie markieren moéchten, und wéahlen Sie ihn in der Probenliste auf der

linken Seite der Seite ,,Samples” aus.
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2. Wahlen Sie die Schaltflache ,,Edit” oben auf der Seite. Die mit der Probe verknilipften Details zu Methode,

Aktion/Warnung werden auf der rechten Seite eingepflegt. Nehmen Sie lhre Anderungen entsprechend vor.

3. Klicken Sie zum Speichern oben auf der Seite auf ,,Save”. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster mit der
Aufforderung zu bestéatigen, dass Sie die Probe speichern. Geben Sie Ilhren Benutzernamen und lhr Passwort ein

und klicken Sie auf OK, um weiter zu speichern, oder auf ,,Cancel”.

3.5.4 Loschen einer Probe

Vorsicht! Durch das Léschen einer Probe wird die Probe aus der Liste der verfiigbaren
Proben entfernt. Probennamen kénnen nicht wiederverwendet werden, nachdem sie

geldscht wurden.
1. Zum Loschen wahlen Sie zunachst den Probennamen in der Probenliste. Markieren Sie ihn und wahlen Sie ihn so
aus.
2. Wahlen Sie die Schaltflache ,,Delete” oben auf der Seite. Eine Bestatigungsseite wird angezeigt.

3. Vervollstindigen Sie die entsprechenden Informationen und klicken Sie auf OK oder ,,Cancel”.

3.6Erstellen und Andern von Arbeitslisten

Die Seite ,,Worklists“ erméglicht das Erstellen und Andern von Arbeitslisten, die Sammlungen vordefinierter Proben
umfassen. Die Erstellung von Arbeitslisten folgt dem Probendefinitionsprozess unter Verwendung von Methoden zum
Einrichten von Inkubationsparametern, Aktionsalarmstufen zum Einrichten von KBE-Grenzwerten und Handhabungsregeln

zum Bestimmen der Testkassettenplatzierung .

Um auf die Seite ,,Worklist” zuzugreifen, klicken Sie auf der Seite ,,Menu Options” auf ,,Worklists“.
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Worklists Worklist Details
Name
Name A bras FN
A bras FN
Air Sampling
Description

Alarm Test
Background BB

Background EM 1

Barcode Tuning 02-07-2019 Sample [Ds

sample ID Description method Handling Rules
Barcode WL

EM A brasiliensis 1 EM 2 pay 32cC QC Testing

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

Abbildung 3-6: Seite , Worklists”

3.6.1 Erstellen einer neuen Arbeitsliste

So erstellen Sie eine neue Arbeitsliste:
1. Klicken Sie auf der Seite ,Worklist” auf ,,New*.

2. Fullen Sie die folgenden Felder aus:

Rapidmicr
A Romicro

7

Rapid

A

Action Alert Levels

Micro AA

e ,Name“ - Geben Sie einen eindeutigen Arbeitslistennamen mit maximal 46 Zeichen ein. Namen kénnen

alphanumerische Schriftzeichen, Leerstellen und die Sonderzeichen + #-_ () ‘. und \ enthalten.

e ,Description” — Geben Sie eine detaillierte Beschreibung mit maximal 1000 Zeichen ein. Beschreibungen

konnen alphanumerische Schriftzeichen, Leerstellen und die Sonderzeichen # _+ ()’ .\ enthalten.

e ,Add Sample” - Klicken Sie auf ,Add Sample”, um eine Probe am Ende der Liste hinzuzufiigen.

o Insert Sample” - Klicken Sie auf ,,Insert Sample“, um eine Probe (iber dem hervorgehobenen

Listenelement hinzuzufiigen.

e ,Delete Samples“ — Markieren Sie eine Probe und klicken Sie auf ,,Delete”, um diese Probe aus der Liste

zu entfernen.

e Klicken Sie zum Speichern oben auf der Seite auf ,,Save“. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster

mit der Aufforderung zu bestatigen, dass Sie die Probe |6schen. Geben Sie Ihren Benutzernamen und lhr

Passwort ein und klicken Sie auf OK, um weiter zu speichern, oder auf ,,Cance

e Nach dem Speichern erscheint der Name der neuen Arbeitsliste in der Liste auf der linken Seite.
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3.6.2 Importieren einer Arbeitsliste

1. Um eine Arbeitsliste zu importieren, die nicht direkt im Growth Direct® System erstellt wurde, klicken Sie oben auf

der Seite ,,Worklists“ auf ,Import“. Die Seite ,,Import Worklist“ 6ffnet sich:

P Rapid
'SV
Import WorkLists
File: % [ riport ) K Overwrite existing

Details

Abbildung 3-7: Seite ,,Import Worklist”
2. Um eine Arbeitsliste zum Import zu finden, klicken Sie auf ,,Browse”.
3. Navigieren Sie zu der Arbeitsliste, die Sie importieren mochten, wahlen Sie sie aus und klicken Sie auf ,,Import“ .

4. Die Uberschreibungsfunktion ist standardmaRig deaktiviert. Klicken Sie auf diese Schaltfliche, um das
Uberschreiben zu aktivieren. Das System wird so angewiesen, eine im System gespeicherte Arbeitsliste zu
Uberschreiben, wenn sie den gleichen Namen hat. Wenn beispielsweise die Arbeitsliste, die Sie importieren
mochten, W1 heillt und eine Arbeitsliste namens W1 im System gespeichert ist, Gberschreibt der Import der

Arbeitsliste die gespeicherte Arbeitsliste.
5. Klicken Sie zum Speichern auf ,,Back®, um zur Seite ,,Worklists” zuriickzukehren.

6. Wahlen Sie die Schaltflache ,,Save” oben auf der Seite ,,Worklists”. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster
mit der Aufforderung zu bestatigen, dass Sie die Arbeitsliste speichern. Geben Sie Ihren Benutzernamen und lhr

Passwort ein und klicken Sie auf OK, um weiter zu speichern, oder auf ,,Cancel”.

3.6.3 Bearbeiten einer Arbeitsliste

1. Um eine Arbeitsliste zu bearbeiten, wihlen Sie sie unter der Uberschrift ,,Worklists“ auf der linken Seite aus.
2. Klicken Sie oben auf der Seite auf ,,Edit“. Die Probennamen und -details werden auf der rechten Seite ausgefiillt.
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3. Proben kdnnen entsprechend hinzugefiigt, eingefiigt oder geldscht werden.

4. Waihlen Sie zum Speichern die Schaltflache , Save” oben auf der Seite. Es 6ffnet sich ein
Unterschriftendialogfenster mit der Aufforderung zu bestatigen, dass Sie die Arbeitsliste speichern. Geben Sie

Ihren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um weiter zu speichern, oder auf ,,Cancel”.

3.6.4 Loschen einer Arbeitsliste

Vorsicht! Durch das Loschen einer Arbeitsliste wird die Arbeitsliste aus der Liste der
verfligbaren Arbeitslisten entfernt. Namen von Arbeitslisten konnen nicht

wiederverwendet werden, nachdem sie geldscht wurden.

1. Um eine Arbeitsliste zu I6schen, wahlen Sie sie unter der Uberschrift ,Worklists“ auf der linken Seite aus.

2. Klicken Sie oben auf der Seite auf ,Delete”. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster mit der Aufforderung zu
bestatigen, dass Sie die Arbeitsliste I6schen. Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie

auf OK, um weiter zu speichern, oder auf ,,Cancel”.

3.7Drucken von Arbeitslistenblattern und Etiketten

Auf der Seite ,,Print Worklist“ kénnen Sie Probenetiketten auf dem Barcodedrucker oder Etikettenbdgen auf einem
reguldren Drucker zum Scannen in das System drucken. Verwenden Sie die Seite ,,Print Worklists” in Verbindung mit der

Seite ,,Worklist”, auf der Sie Arbeitslisten erstellen und dndern kénnen.

Um auf die Seite ,,Print Worklist” zuzugreifen, klicken Sie auf der Seite ,,Menu Options* auf ,,Print Worklists“.

7 . > Rapid
VS VLV
Print Worklists Worklist Details
gixne 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 Mmethod 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 Ch«
Bkg Test

Bkg Test n20

Bubble Test

Bubble Test n144

C xerosis

Cancel-Retrieve-Trash

Abbildung 3-8: Seite ,,Print Worklists”
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1. Um eine Arbeitsliste zu bearbeiten, wihlen Sie sie unter der Uberschrift ,Print Worklists“ auf der linken Seite aus.
2. Flllen Sie die folgenden Felder aus:

e ,Name”und ,Description” — Diese Felder werden automatisch ausgefillt, wenn Sie einen
Arbeitslistennamen auswahlen.

e Geben Sie einen eindeutigen Namen fir den Chargennamen ein. In Kombination mit dem Namen der
Proben-ID darf der Chargenname aus maximal 42 Zeichen bestehen. Namen dirfen nur alphanumerische
Zeichen (a-z, A-Z, 0-9) und das Unterstreichungszeichen ( _) enthalten. Wir empfehlen, das aktuelle
Datum zur ldentifizierung zu verwenden.

e ,Enable Range” — Geben Sie einen Bereich ein, der anzeigt, dass das System mehrere Probenséatze
ausdruckt. Ein Eintrag von 1 im Feld ,,Start” und 5 im Feld ,,End“ zeigt an, dass 5 Probensdtze gedruckt
werden sollen. Beachten Sie, dass bei der Verwendung von ,Enable Range” die Nummer und ein
Bindestrich (z. B. -5) zur Chargen-ID mit nicht mehr als 42 Zeichen hinzugefligt werden. Sie missen tber

eine Berechtigung zum Drucken von Arbeitslistenetiketten verfligen, um Etiketten drucken zu kénnen.

3. Die Schaltflache ,Sheet” weist das System an, ein Blatt mit einem Barcode und den Arbeitslisteninformationen an
den Drucker zu senden. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster, in dem Sie aufgefordert werden, zu
bestatigen. Geben Sie lhren Benutzernamen und Ihr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um weiter zu speichern,

oder auf ,,Cancel”.

4. Die Schaltflache ,Labels” weist das System an, die Probenetiketten an den Barcode-Drucker zu senden, der die
Etiketten ausdruckt, die am Boden der Testkassetten kleben. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster, in
dem Sie aufgefordert werden, zu bestatigen. Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie

Ill

auf OK, um weiter zu speichern, oder auf ,,Cance

5. Die Schaltflache ,Reprint” fordert das System auf, die Arbeitslistenetiketten erneut zu drucken. Wahlen Sie unter
der Uberschrift ,Sample IDs“ eine Arbeitsliste aus. Klicken Sie oben auf der Seite auf ,,Reprint”. Es 6ffnet sich ein
Unterschriftendialogfenster, in dem Sie aufgefordert werden, zu bestdtigen. Geben Sie lhren Benutzernamen und

Ihr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um weiter zu speichern, oder auf ,,Cancel”.

3.8Auswahlen und Anfordern von Tests

3.8.1 Seite,Manualle Order Tests”

Verwenden Sie die Seite ,,Manually Order Tests”, um Tests manuell, nach Arbeitsliste oder Probe auszuwahlen und

anzufordern.

Um die Seite ,,Manually Order Tests” zu 6ffnen, klicken Sie auf der Seite ,,Menu Options“ auf ,Manually Order Tests”.
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Manually Order Tests Tests
Lot/Bat Serial # DF Sample ID Method Action/Alert Level Handling Rule
Worklist Sample Manual

Waorklists :

Lot/Batch

Abbildung 3-9: Seite ,,Manualle Order Tests"

3.8.2 Registerkarte ,Worklist“ (Arbeitsliste)

1. Wenn Sie vordefinierte Arbeitslisten verwenden, wahlen Sie die Registerkarte ,,Worklists” aus.
2. Wahlen Sie aus dem Dropdown-Menii ,,Worklists” eine Arbeitsliste aus.

3. Geben Sie einen eindeutigen Namen fiir den Chargennamen ein. In Kombination mit dem Namen der Proben-ID
darf der Chargenname aus maximal 42 Zeichen bestehen. Namen dirfen nur alphanumerische Zeichen (a-z, A-Z, 0-

9) und das Unterstreichungszeichen ( _) enthalten.

4. Klicken Sie oben auf der Seite auf ,,Create”. Die Tests werden auf der rechten Seite der Seite mit ihren

Testparametern angezeigt.

5. Wenn keine Seriennummer eingegeben wurde, scannen Sie eine Seriennummer mit dem Barcode-Scanner ein
oder geben Sie die Nummer in das Feld ,Serial #“ ein. Jeder Test innerhalb einer Anforderung muss eine
Seriennummer haben. Die Testkassetten werden erst geladen, wenn eine eindeutige ID zugewiesen wurde. Um die

Ill

Bestellung abzubrechen, klicken Sie auf ,,Cancel” oben auf der Seite, bevor Sie dies bestatigen.

6. Um die Anforderung zu speichern, klicken Sie oben auf der Seite auf ,,Confirm“. Es 6ffnet sich ein
Unterschriftendialogfenster, in dem Sie aufgefordert werden, zu bestatigen. Geben Sie lhren Benutzernamen und
Ihr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um weiter zu speichern, oder auf ,,Cancel”. Die Anforderung ist

abgeschlossen.

3.8.3 Registerkarte ,Sample” (Probe)
1. Wenn Sie vordefinierte Proben verwenden, wahlen Sie die Registerkarte ,,Sample” .
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Waihlen Sie die gewtinschten Proben aus der Dropdownliste aus. Die zugehérigen Felder ,,Method*, , Action/Alert

|ﬂ

Level”, ,Handling Rule” und , Test Type” werden automatisch ausgefillt.

Geben Sie einen eindeutigen Namen fir den Chargennamen ein. In Kombination mit dem Namen der Proben-ID
darf der Chargenname aus maximal 42 Zeichen bestehen. Namen dirfen nur alphanumerische Zeichen (a-z, A-Z, 0-

9) und das Unterstreichungszeichen ( _) enthalten.

Klicken Sie oben auf der Seite auf ,Create”. Die angegebene Anzahl Tests wird auf der rechten Seite der Seite mit

ihren Testparametern angezeigt.

Wenn keine Seriennummer eingegeben wurde, scannen Sie eine Seriennummer mit dem Barcode-Scanner ein
oder geben Sie die Nummer in das Feld ,Serial #“ ein. Jeder Test innerhalb einer Anforderung muss eine
Seriennummer haben. Die Testkassetten werden erst geladen, wenn eine eindeutige ID zugewiesen wurde. Um die

Anforderung abzubrechen, klicken Sie auf ,,Cancel”, bevor Sie dies bestatigen.

Um die Anforderung zu speichern, klicken Sie oben auf der Seite auf ,,Confirm“. Es 6ffnet sich ein
Unterschriftendialogfenster, in dem Sie aufgefordert werden, zu bestdtigen. Geben Sie lhren Benutzernamen und

Ill

Ihr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um weiter zu speichern, oder auf ,,Cancel”. Die Anforderung ist

abgeschlossen.

Regeln fir die manuelle Handhabung

Ill

Wenn Sie keine vordefinierte Arbeitsliste oder Probe verwenden, wahlen Sie die Registerkarte ,,Manua

Wahlen Sie eine Methode, eine Aktions-/Alarmstufe und eine Handhabungsregel aus den Dropdown-Listen aus.

Die Testart wird automatisch ausgefllt.
Geben Sie Folgendes ein:

e Anzahl der Tests — Geben Sie die Anzahl der Testkassetten in die Anforderung ein.

e Geben Sie einen eindeutigen Namen fiir den Chargennamen ein. In Kombination mit dem Namen der
Proben-ID darf der Chargenname aus maximal 42 Zeichen bestehen. Namen dirfen nur alphanumerische
Zeichen (a-z, A-Z, 0-9) und das Unterstreichungszeichen ( _) enthalten.

o ,Dilution Factor” — Geben Sie einen ganzzahligen Wert zwischen 0 bis 999 ein.

Klicken Sie oben auf der Seite auf ,Create”. Die angegebene Anzahl Tests wird im rechten Fenster mit ihren

Testparametern angezeigt.

Wenn keine Seriennummer eingegeben wurde, scannen Sie eine Seriennummer mit dem Barcode-Scanner ein
oder geben Sie die Nummer in das Feld ,,Serial #“ ein. Jeder Test innerhalb einer Anforderung muss eine

Ill

eindeutige Seriennummer haben. Um die Anforderung abzubrechen, klicken Sie auf ,,Cancel”, bevor Sie dies

bestatigen.

Die Testkassetten konnen nicht geladen werden, bis eine eindeutige ID zugewiesen wurde. Es 6ffnet sich ein
Unterschriftendialogfenster, in dem Sie aufgefordert werden, zu bestatigen. Geben Sie Ihren Benutzernamen und
Ihr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um weiter zu speichern, oder auf ,,Cancel”. Die Anforderung ist

abgeschlossen.
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3.9Auswahlen und Laden von Tests

3.9.1 Seite ,Manually Load Tests”

Verwenden Sie die Seite ,Manually Load Tests”, um Tests auszuwdahlen und diese zu laden.

Um die Seite ,,Manually Load Tests“ zu 6ffnen, klicken Sie auf der Seite ,,Menu Options“ auf ,,Manually Load Tests”.

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

Abbildung 3-10: Seite ,,Manually Load Tests"

3.9.2 Andern und Aktualisieren einer Seriennummer

Die Seite ,,Manually Load Tests“ zeigt alle Testkassetten mit einer Seriennummer auf der rechten Seite der Seite unter
»,Cassettes Ready to Load” an. Alle Testkassetten, bei denen eine Seriennummer fehlt, werden auf der linken Seite unter
,Cassettes Missing Information” angezeigt. Jeder Testkassette muss vor dem Laden eine Seriennummer zugewiesen

werden.

So dndern oder aktualisieren Sie eine Seriennummer:
1. Wabhlen Sie die Testkassette aus der Liste unter ,,Cassettes Ready to Load” auf der rechten Seite der Seite aus.
2. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Edit“. Die Testkassette wird zur linken Seite der Seite verschoben.

3. Scannen Sie die Seriennummer von der Unterseite der Testkassette mit einem Barcode-Scanner oder geben Sie
diese (ber die Tastatur ein. Nachdem Sie die Seriennummer eingegeben haben, bewegt sich die

Testkassetteneingabe zuriick auf die rechte Seite der Seite und kann geladen werden.
So geben Sie eine Seriennummer ein:

1. Wabhlen Sie die Testkassette aus der Liste unter Cassettes Missing Serial Number auf der linken Seite aus.
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2. Scannen Sie die Nummer von der Unterseite der Testkassette mit einem Barcode-Scanner oder geben Sie diese

Uber die Tastatur ein. Nachdem Sie die Seriennummer eingegeben haben, bewegt sich die Testkassetteneingabe

auf die rechte Seite der Seite und kann geladen werden.

3. Klicken Sie oben auf der Seite auf ,,Door”, um lhre Testkassetten zu laden. Es 6ffnet sich ein

Unterschriftendialogfenster, in dem Sie aufgefordert werden, zu bestatigen. Geben Sie lhren Benutzernamen und

lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um weiter zu speichern, oder auf ,,Cancel”.

3.10 Auswahlen von Tests zur Genehmigung

3.10.1 Seite ,Approve Tests”

Auf der Seite ,Approve Tests” konnen Sie nach Abschluss eines Tests auswahlen, Gberprifen, Kommentare hinzufiigen und

Ergebnisse genehmigen. Um Tests zu genehmigen,

1. klicken Sie auf der Seite ,,Menu Options” auf ,Approve Tests”.

WSS VW

Select Tests to Approve

Approval Comments

Lot/Batch Sample ID LIMS ID
Test4129

Test4129

Test4129

cnrec

XCxC

555555

System Status

Running

05/05/2023 10:14:42

Serial #
E55555555
E55555556
E55555557
ehfyhf676
Ef5466654

E435fgfgh

Status
Passed
Passed

Passed

Test Comment - E55555557

Passed/Cancelled Comments

Cancelle
Cancelle

Passed

General Comment

Cassette Details

Mold : N/A
Mold Count :
Count : 0
Status : Passed
Location : TRASH
A
Top Incubator Bottom Incubator
Temperature Temperature
30°C-35°C 20°C - 25°C
Slots Slots
@ Free 329 ® Free 330
In Use 1 In Use 0

Abbildung 3-11: Seite ,,Approve Tests”

2. Wahlen Sie Tests auf der linken Seite aus, die Sie genehmigen mochten.

3. Klicken Sie oben auf der Seite auf ,,Approve*.
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Um zur Seite ,,Approve Tests” zurlickzukehren, klicken Sie auf ,,Back“.

3.10.2 Tests genehmigen

Wenn Sie auf der Seite ,Select Tests to Approve” auf ,Approve” klicken, wird eine aktualisierte Liste der Tests angezeigt.

Der genehmigte Test wird in der Liste auf der linken Seite der Seite nicht mehr angezeigt.

1.

3.11

Wahlen Sie eine Testkassette zur Genehmigung aus. Rechts werden drei Kommentarfelder angezeigt. Abhangig
von den Einstellungen in den Feldern , Test Screen Approval/Required Comments” auf der Seite ,General Settings”

konnen die Felder nach Bedarf hervorgehoben werden. Die zu kommentierenden Felder sind:

e Testkommentar
e  0OO0S-Kommentar oder bestandener/abgebrochener Kommentar (abhdngig vom Testkassettenstatus)

e Allgemeiner Kommentar

Um Kommentare hinzuzufiigen, geben Sie Text ein. In rot markierten Anmerkungsfeldern miissen Anmerkungen

eingegeben werden.
Um eine manuelle Mold-Zdhlung hinzuzufiigen, geben Sie die numerische Zdhlung ein.

Klicken Sie auf ,,Save“, um Kommentare flr eine Testkassette zu speichern. Wenn Sie die Seite verlassen, speichert

das System die Kommentare und ist verfligbar, wenn Sie auf ,,Approve” klicken.

Klicken Sie auf ,,Approve”, um die von lhnen ausgewahlten Tests zu genehmigen.

Anzeigen von Testkassettendetails

3.11.1 Seite , Cassette Details”

Auf der Seite ,,Cassette Details

“u

koénnen Sie den aktuellen Status und die KBE-Zdhlungen Uiberwachen, sobald die

Testkassetten erfolgreich in das System geladen wurden. AuRerdem kdnnen Sie Berichte erstellen und drucken.

Um die Seite ,,Cassette Details” zu 6ffnen, klicken Sie auf der Seite ,Menu Options” auf ,,Cassette Details“.
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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

Abbildung 3-12: Seite ,Cassette Details”

3.11.2 Auswahl eines Tests zur Anzeige

//ﬁapid--g cro

4

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. Umdie Details eines Tests anzuzeigen, wahlen Sie ihn auf der linken Seite der Seite aus. Die mit dem Test

verbundenen Details werden in den Feldern auf der rechten Seite der Seite ausgefiillt. Wenn eine Testkassette

auBerhalb der Spezifikation liegt, ist die Schaltflache ,,Cassette Events” aktiv.

2. Klicken Sie auf ,,Cassette Events”, um die Grundursache des Vorgangs zu Gberpriifen.
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G & W

Cassette Events

Time Event Type pescription

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

Abbildung 3-13: Testkassettenvorgang

3.11.3 Erstellen und Drucken eines PDF-Berichts

Eine vollstandige Beschreibung der Optionsleiste oben auf der Seite finden Sie in Abschnitt 5.2.2, Informationen zu den

Anzeigeoptionen.
1. Um einen Testbericht fir einen bestimmten Test zu erstellen, klicken Sie oben auf der Seite auf ,,Reports”.

2. Wahlen Sie ,,Active” aus der Dropdown-Liste Datenbank.
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Report

Database  |Active ~ Start Date: [3/13/2021

End Date: |as12/2021 Select Test: [Test - EM A brasiliensis 1 - E ~

LotBatch ID: |Test - Lims ID : -
Sample ID:  |EM A brasiliensis 1 ¥  Serial#: E <

1 of 1 ¥ 100%

o Yljapin:.l‘, nicro Test Report
ws

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

Abbildung 3-14: Seite , Test Report”

3. Verwenden Sie die Felder ,,Start Date” und ,,End Date”, um Tests festzulegen, die innerhalb eines Datumsbereichs

analysiert werden sollen.
4. Klicken Sie auf View Report .

5. Um die GréRe des Testberichts zu vergroRern oder zu verkleinern, klicken Sie auf das Feld ,,Zoom“ und wéahlen Sie

einen Prozentsatz aus der Dropdown-Liste aus.

6. Um einen Testbericht zu drucken, klicken Sie oben auf der Seite auf ,,Print“. Ein Druckdialogfenster wird geoffnet.

Select Printer

Mame : NPI634A40 (HP Color LaserJet CP5225dn) "~

: 4

Abbildung 3-15: Druckdialogfenster
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7. Treffen Sie Ihre Auswahl und klicken Sie auf OK.

8. Um einen Bericht im PDF-Format zu speichern, klicken Sie auf die Schaltflache PDF.
9. Gehen Sie zum Speicherort fiir den Bericht und wahlen Sie ihn aus.

10. Klicken Sie auf OK.

3.12

Auf der Seite ,,Cancel/Retrieve Tests” konnen Sie Tests auswéahlen, die abgebrochen oder abgerufen werden sollen oder in

Auswahlen von Tests zum Abbrechen oder Abrufen

die Ausgabewarteschleife, Abfalleimer oder Inkubator abhangig von den Vorgaben auf dem Bildschirm ,,Handling Rules”
platziert werden sollen.

Um auf die Seite ,Cancel/Retrieve” zuzugreifen, klicken Sie auf der Seite ,Menu Options“ auf ,Cancel/Retrieve Tests”.

. 7 Rapidcr
Select Tests to Cancel or Retrieve Test Details
Lot/Batch sample ID serial # status E
asdfsadfdsafc SvwA Feasibilit E Alarm Lot/Batch : asdfsadfdsafdsafds SampleID: SVWA Feasibility
. nb-1 posInf
SxUEsadfdadhc SYWA BRI TR E Rt Ordered By : fieldservice Ordered On:  2021-02-23 16:33
1D:72851 cancelled Loaded By : Loaded On :
1D:73075 cancelled 00s: Yes
02Apr2021 Elga FO001W6SD Passed Method : EM 1 pay 32¢
02Apr2021 MQ FO001W6S8 passed Action/Alert Level : None
Handling Rule : i
024pr2021 RO FO001W659 passed prling Rules:  MicrorTrdshall
02Apr2021 WFI FOO01W6SA passed Cassette Details
Test EM A brasiliens E Alarm Status : Alarm
09621L1 52  EM S aureus 3 E Alarm Count: 0
09521L2_c R2A M extorquen: FOO02FQIL Alarm Lacation: UNKHOWN;
Next Image : 16:33
09521L2_¢ R2A M extorquen: FO002FPRO Alarm
Incubation Start:  2021-02-23 16:33
09521L2_¢ R2A M extorquen: FO002FPQzZ Alarm i
Incubation End:  2021-02-24 16:33
09521L2_¢ R2A s japonica . FO002FPQ7 Alarm
09521L2_¢ R2A S japonica . FO002FPQC Alarm
09521L2_¢ R2A S japonica F0002FQz8 Alarm
09521L2 R2A M extorquen: FO002PXCG Alarm
Top Incubator Bottom Incubator Output Queue
Systam Status Temperature Temperature Empty Empty

Emply ® Occupied
Unknown

325 Ty

Empty

G2

02/10/2022 12:41:21

Running

30°C - 35°C

Slots
@ free

InUse

30°C

Slots

286 @ free 284
a4 In Use 46

Abbildung 3-16: Seite ,,Cancel/Retrieve”

3.12.1 Auswahlen von Tests zum Abbrechen oder Abrufen

-35°C

Empty

Empty

=

Wenn Sie auf ,,Cancel/Retrieve” klicken, wird eine Liste von Tests auf der linken Seite ausgefillt.

1. Wabhlen Sie einen Test aus, den Sie abrufen oder abbrechen méchten. Die mit dem ausgewahlten Test

verbundenen Details werden auf der rechten Seite der Seite ausgefiillt.
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2. Umden Test abzubrechen, klicken Sie oben auf der Seite ,Select Tests to Cancel or Retrieve” auf ,,Cancel”. Der
Test wird als abgebrochen markiert und das System stoppt alle weiteren Bildgebungsaktivitdten fir diese
Testkassette. Abgebrochene Tests befolgen die angegebenen Handhabungsregeln. Es 6ffnet sich ein
Unterschriftendialogfenster, in dem Sie aufgefordert werden, zu bestatigen. Geben Sie lhren Benutzernamen und
Ihr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um fortzufahren, oder auf ,,Cancel”.

3.  Um Anforderungen abzurufen und die Testkassette aus dem Inkubator in die Ausgabewarteschleife zu

verschieben, klicken Sie oben auf der Seite auf ,Retrieve”. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster, in dem
Sie aufgefordert werden, zu bestatigen. Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf

Ill

OK, um fortzufahren, oder auf ,,Cance

Die Ausgabewarteschleife kann maximal 10 Testkassetten enthalten. Wenn mehr als 10 Testkassetten angefordert werden,
dann gehen die ersten 10 in die Ausgabewarteschleife und der Rest bleibt im Inkubator, bis Sie die Ausgabewarteschleife

leeren. Sobald die Ausgabewarteschleife leer ist, Iadt das System die restlichen Testkassetten.

Um Tests an den Abfalleimer zu senden, wahlen Sie die Testkassette aus und klicken Sie auf ,,Trash”.

3.13 Systemverarbeitung

Wenn das Gerat beschaftigt ist, wird eine Systemstatusmeldung angezeigt, wenn Sie versuchen, eine Aktion

durchzufiihren. Sie missen nichts machen; das System fiihrt den erforderlichen Vorgang nach einer Verzogerung durch.

=
/

Right . Rapid,

Tests

05/05/2023 10:27:00

, &
A=4 A A 4 4 AWAR

Incubator Capacity Utilization

200+

Lot/Batch Sample LIM Count Status Locat Next Imag: Seria Hourly Utilization
Test4129 2 Passed TRASH Completed ES55555
Test4129 6 Passed TRASH Completed ES55555| 2007 BTop
& Bottom

Test4129 0 Passed TRASH Completed ES55555 O e s e e e

MR2131415161718192 2122230 1 23 4567 8910
cmrec N/A Cancelle OUTPU™ 15:52 Ehfyhf L

15 Day Utilization

XCXC N/A Cancelle OUTPU" 17:09 Ef5466
$55SSS 9 Passed TRASH Completed E435fg

| Top
@ Bottom

6 T g W0 M R0 B S M T 185 120,
System Service Alarms LIMS
Ack Description

LIMS feature license will expire in
Mold Detection feature license will
Mold Detection feature license will
LIMS feature license will expire in

LIMS feature license will expire in

Top Incubator Bottom Incubator Output Queue
System Status Empty
y Temperature Temperature Empty
Emply ® Occupied
3 E S E E 5 Empty Unknow
209 2, o o Empty
Waiting to unlock Carousel 30°C - 35°C 20°C - 25°C Empty -
door Slots Slots Empty
Empty
® Free 329 ®Free 330 il
Empty
g 1 . ' - )
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Abbildung 3-17: Seite ,,System Processing”

3.14 Leeren des Abfalleimers

Um eine ununterbrochene Leistung zu gewahrleisten, entfernen Sie gebrauchte Testkassetten aus dem Growth

! Direct® System, wenn Sie mit neuen Tests beginnen und wenn das System Sie benachrichtigt, dass der
Abfalleimer voll ist. Die Kapazitat des Abfalleimers betrdgt 110 Bioburden- und/oder EM-Testkassetten. Die

genaue Anzahl hangt davon ab, wie die Testkassetten landen, wenn sie in den Abfalleimer fallen.

Vorsicht! Befolgen Sie die einschldgigen Entsorgungsvorschriften fur biogefahrlichen Miill,

wenn Sie den Milleimer leeren.

1. Klicken Sie auf der Startseite auf die Schaltflache , Trash”. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster.

Signature

Open trash bin.

User: Password: & %

Abbildung 3-18: Unterschriftendialogfeld
2. Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um fortzufahren, oder auf ,,Cancel”.

3. Das Bestatigungsdialogfeld ,,Empty Trash Bin“ wird ge&ffnet. Klicken Sie nichts an.

Empty Trash Bin

Confirm trash bin was emptied.

@ w

v

Abbildung 3-19: Bestatigungsdialogfeld ,,Empty Trash Bin“

4. Offnen Sie die Abfallbehiltertiir und heben Sie den vollen Beutel mit Biogefahrmaterial heraus. Entsorgen Sie den

Beutel gemal den Entsorgungsrichtlinien lhres Unternehmens.
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Abbildung 3-20: Entfernen des Beutels mit Biogefahrmaterial aus dem Abfallbehdlter
5. Einen neuen Beutel fiir Biogefahrmaterial vollstandig 6ffnen. Die empfohlene GréRe betragt 58 x 71 cm.

6. Legen Sie den Beutel in den Metallabfalleimer und stellen Sie sicher, dass mehrere Zentimeter des Beutels Gber
der AulRenseite des Metallabfalleimers hangen.

7. Legen Sie lhre Hand in den neuen Abfallbeutel fir potenziell infektioses Material und stellen Sie sicher, dass der
Beutel den Boden des Abfalleimers berihrt.

Abbildung 3-21: Einlegen eines neuen Abfallbeutels fiir Biogefahrmaterial

8. Stellen Sie sicher, dass der Abfallbehalter sicher positioniert ist.
9. Schliefen Sie die Abfallbehéltertir.

10. Klicken Sie auf , Yes”, um zu bestatigen, dass Sie den Abfallbehalter geleert haben. Die Anzahl der Testkassetten in
der Statusleiste wird auf Null zurlickgesetzt und das System ist einsatzbereit.
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4. Laborinformationsmanagementsystem (LIMS)

LIMS ist eine Zusatzfunktion. Um mehr Gber LIMS zu erfahren, wenden Sie sich bitte an sales@rapidmicrobio.com.
Dieser Abschnitt enthalt:

4.1 Ubersicht

4.2 Uber die LIMS-Seite

4.3 Andern von LIMS-Einstellungen

4.4 Auswahlen von LIMS-Optionen

4.5 Einstellen des Standard-Assays

4.6 Angeben der LIMS-Ordnerziele

4.7 Festlegen von Netzwerk-Anmeldeinformationen fir LIMS-Ordner

4.8 Konfigurieren der LIMS-Ergebnisfelder

4.9 Drucken von LIMS-Etiketten fur ausstehende Tests

4.10 Erneutes Senden von LIMS-Ergebnissen

4.1Ubersicht

In diesem Abschnitt wird die Schnittstelle des Laborinformationsmanagementsystems (LIMS) mit dem Growth Direct®
System beschrieben, das tagliche Tests durchfiihrt. Die folgenden Abschnitte enthalten alle Seiten, die Sie zum Einrichten

lhrer Systemparameter und zum Ausfiihren von Tests bendtigen.

lhnen muss eine Rolle mit der entsprechenden Berechtigung zugewiesen sein, um einen der LIMS-Optionsmodi zu
bearbeiten. (Siehe Kapitel 2.2.1, Seite ,,User Roles”).

Mit dem LIMS-System ist das automatische Bearbeiten von Daten in definierte Verzeichnisse moglich. Diese Verzeichnisse
werden zu Speicherorten fiir Ergebnis-, Abfrage- und Empfangsdateien vom LIMS. Ergebnisdateien enthalten die Daten
eines bestimmten Tests oder mehrerer Tests. Abfragedateien enthalten Benutzerabfragen fiir das Anfordern oder

Abbrechen von Tests. Empfangsdateien dienen der Bestatigung des Empfangs von Daten.
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4.2Uber die LIMS-Seite
Auf der LIMS-Seite kdnnen Sie die LIMS-Einstellungen dndern, Ergebnisfelder konfigurieren und Etiketten drucken. Um auf
die LIMS-Optionen zuzugreifen, muss LIMS zuerst Uber die Seite ,,General Settings“ validiert und aktiviert werden. (Siehe

Kapitel 2.5, , Definition Allgemeiner Einstellungen®). Wenn LIMS aktiviert ist, wird die Schaltflache ,,View LIMS Options” auf
der Seite ,,Menu Options” angezeigt.

Klicken Sie auf ,,View LIMS Options®, um auf die LIMS-Seite zuzugreifen.

s P _Rapidpicro
\ 2

LIMs

=

Abbildung 4-1: LIMS-Seite

4.3Andern von LIMS-Einstellungen

Um die LIMS-Einstellungen zu dndern, klicken Sie auf ,,LIMS Settings“ auf der LIMS-Seite. Die Seite ,,LIMS Settings* wird
geoffnet.
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@ o W

LIMS Settings
LIMS Options Default Assay

Retain results for : 18 (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 ey

LIMS Receipts destination

C\LIMS\Receipts

Abbildung 4-2: Seite ,,LIMS Settings”

4.4Auswahlen von LIMS-Optionen

1. Fdallen Sie die LIMS-Optionen wie folgt aus:

e ,Retain results for“ — Das System wird aufgefordert, die Ergebnisdateien fiir eine bestimmte Anzahl von
Stunden aufzubewahren, bevor sie automatisch vom Computer geléscht werden. Geben Sie eine Ganzzahl
in das Feld ein, um die Aufbewahrungszeit von Ergebnissen zu dndern. Die Standardeinstellung ist 48.
(Beachten Sie, dass die GroRe der Ergebnisdatei vernachlassigbar ist und nicht viel Computerspeicherplatz
in Anspruch nehmen sollte.)

Ill

e ,Create results file interval” — Gibt dem System die Anweisung, in diesem Intervall Ergebnisdateien zu
erstellen (vorausgesetzt, die Daten liegen vor). Geben Sie eine Ganzzahl in das Feld ein, um das stindliche
Intervall zu dndern. 1 ist die Standardeinstellung, was bedeutet, dass das System jede Stunde
Ergebnisdateien erstellt.

e ,Create Results on Approval“ — Gibt an, ob das System nur Ergebnisse mit einer Genehmigungsaktion
(griines Hakchen) liefern sollte oder alle Ergebnisse ohne Genehmigungsaktion (rotes X) liefern wird.
(Siehe Kapitel 3.10, Auswahlen von Tests zur Genehmigung).

e ,Autogenerate LIMS results for tests with 0 CFUs“ — Sendet die Ergebnisse automatisch an LIMS, wenn
Sie die Testkassette analysieren und 0 KBE vorhanden sind.

e ,Always output to LIMS“ — Gibt an, dass LIMS-Ergebnisdateien fiir alle Testergebnisse erstellt werden.
Dies sollte im Normalbetrieb ausgeschaltet sein.

e ,Maintain Field Positions” — Das System wird aufgefordert, die durch Komma getrennten Feldpositionen

in der Ergebnisdatei zu pflegen (griiner Haken).

2. Klicken Sie auf ,Save”. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster. Geben Sie Ihren Benutzernamen und lhr

Passwort ein und klicken Sie auf OK, um fortzufahren, oder auf ,,Cancel”.
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4.5Einstellen des Standard-Assays

Sie kdnnen ein voreingestelltes Assay einrichten (zum Beispiel als eine Kombination aus Methode, Aktionsalarmstufe,

Handhabungsregel) fur Tests, denen im Voraus kein Assay zugeordnet wurde.

Hinweis: LIMS-Testanforderungen, die keine Methode, Aktionsalarmstufe und
Handhabungsregeln definiert haben, verwenden den definierten Standard-Assay.

1. Wabhlen Sie Folgendes aus den Dropdown-Listen im Feld , Default Assay” aus:

e Methode (Siehe Kapitel 3.2 Erstellen und Andern von Methoden).
e Aktionsalarmstufe (siehe Kapitel 3.3 Definition von Warnhinweisen, Aktionen und Spezifikationen)

¢ Handhabungsregel (siehe Kapitel 3.4 Erstellen und Andern von Handhabungsregeln)

2. Klicken Sie auf ,,Save“. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster. Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr

Passwort ein und klicken Sie auf OK, um fortzufahren, oder auf ,,Cancel”.

4.6Angeben der LIMS-Ordnerziele
Dieses Kapitel legt die Zielordner auf dem Hauptserver fiir die LIMS-Dateien fest.

1. Geben Sie einen Zielpfad ein fir:

e LIMS-Abfrageziel — der Zielpfad fuir Abfragedateien
e  LIMS-Ergebnisziel — der Zielpfad fiir Ergebnisdateien
o LIMS-Empfangsziel — der Zielpfad fiir Empfangsdateien

2. Klicken Sie auf ,,Save“. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster. Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr

Passwort ein und klicken Sie auf OK, um fortzufahren, oder auf ,,Cancel”.

4.7Festlegen von Netzwerk-Anmeldeinformationen fir LIMS-Ordner

Die Funktion ,Network Credentials for LIMS Folders” ist aktiviert, wenn der Bridge-Computer auf der Seite ,,LIMS Settings“
aktiviert ist. Um das Ziel der LIMS-Datei an einem anderen Ort als dem Bridge-Computer zu konfigurieren, geben Sie den
Benutzernamen und die Passwort-Anmeldeinformationen ein, um auf den gemeinsamen Speicherort im Netzwerk

zuzugreifen.

4.8Konfigurieren der LIMS-Ergebnisfelder

Um die Seite ,,LIMS Export Fields” zu 6ffnen, klicken Sie auf ,,LIMS Result Fields“ auf der LIMS-Seite .
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Abbildung 4-3: Seite ,,LIMS Test Results”
1. Wahlen Sie ein Feld zur Aktivierung (griines Hakchen) oder Deaktivierung (rotes X) aus.

2. Um alle Felder zu aktivieren, klicken Sie oben auf der Seite auf ,,Check”. Um alle Felder zu deaktivieren, klicken Sie
auf ,Uncheck”.

3. Klicken Sie auf ,,Save“. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster. Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr
Passwort ein und klicken Sie auf OK, um fortzufahren, oder auf ,,Cancel”.

4.9Drucken von LIMS-Etiketten flir ausstehende Tests

1. Um die Seite ,,Print LIMS Labels” zu 6ffnen, klicken Sie auf ,,Print LIMS Labels” auf der LIMS-Seite.
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Abbildung 4-4: Seite ,,Print LIMS Labels”

2. Wahlen Sie Tests aus der Liste auf der linken Seite aus, fligen Sie bei Bedarf einen LIMS-Kommentar hinzu
(dies fligt dem Etikett Informationen hinzu) und klicken Sie auf ,,Print“. Es 6ffnet sich ein

Unterschriftendialogfenster. Geben Sie Ihren Benutzernamen und Ihr Passwort ein und klicken Sie auf
OK, um fortzufahren, oder auf ,,Cancel”.

4.10 Erneutes Senden von LIMS-Ergebnissen

1. Umdie Seite ,,Resend LIMS Results” zu 6ffnen, klicken Sie auf ,,Resend LIMS Results“ auf der LIMS-Seite.
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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

Abbildung 4-5: Seite ,Resend LIMS Results”

2. Um Ergebnisse fiir einen bestimmten Zeitraum aufzulisten, geben Sie anhand der Felder ,,Start Date” und

»End Date“ einen Datumsbereich an und klicken Sie auf ,Apply*“.

3. Umdie Ergebnisse erneut an den LIMS-Ergebnisordner zu senden, wahlen Sie Ergebnisse aus der Liste
aus. Wahlen Sie einen Ergebnisbereich aus, indem Sie auf das erste Ergebnis klicken und die
Umschalttaste gedriickt halten, wahrend Sie das letzte Ergebnis im gewiinschten Bereich auswahlen.
Wahlen Sie mehrere, nicht zusammenhangende Ergebnisse aus, indem Sie bei der Auswahl die STRG-

Taste gedriickt halten.

4. Klicken Sie auf ,Resend”. Dadurch wird eine LIMS-Ergebnisdatei im LIMS-Ergebnisordner generiert.
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5. Festlegen von Druckereinstellungen und Anzeigen und Drucken
von Berichten

Dieser Abschnitt enthalt:

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

Konfigurieren von Druckern

Spezifizieren von Berichtsoptionen

Auswahl eines Berichts

Anzeigen und Drucken eines Testberichts
Anzeigen und Drucken von Chargenberichten
Anzeigen und Drucken von Auditberichten

Benutzerdefinierte Berichte anzeigen

5.1Konfigurieren von Druckern

5.1.1 Konfigurieren eines Barcode-Druckers

Der Barcode-Drucker kann tiber Ihr Netzwerk oder tiber den USB-Port des Bridge-Computers angeschlossen werden. Auf

Ihrem System ist immer ein Bridge-Computer installiert.

1. Klicken Sie auf der Seite ,Menu Options” auf ,,Printer Settings“.

2. Fullen Sie das Unterschriftendialogfeld aus und klicken Sie auf OK.

3. Wahlen Sie die Registerkarte ,,Barcode”.

4. Klicken Sie auf ,New“, um einen Barcode-Drucker hinzuzuftigen.
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“,* \“ - - Rapid
Printers Settings
Document Barcode

Bridge Computer : DISABLED
Name

Default Barcode Printer :

Default Document Printer :

Details

Select Connection Type : ﬁ M

Abbildung 5-1: Barcode-Registerkarte der Seite ,,Printers”
5. Verwenden Sie den Bereich ,,Details” auf der Seite, um den Barcode-Drucker festzulegen.

6. Klicken Sie bei einem USB-Drucker auf USB neben ,,Select Connection Type“.

a. Wahlen Sie einen Drucker aus dem Dropdown-Menii ,,Select Printer” aus.
b. Geben Sie den Namen des Druckers in das Feld ,,Printer Name* ein.
c. Wahlen Sie eine GréRe aus dem Dropdown-Meni ,,Label” aus.

d. Klicken Sie auf ,,Default Printer”, um diesen Drucker als Standard zu verwenden.

Details

Select Printer : | E0S2/300 on Bridge
Printer Name : | Label Printer
Label (mm) : H25 x W31

/' Default Printer

Abbildung 5-2: USB-Druckerdetails
7. Klicken Sie bei einem Netzwerk-Drucker auf ,,Network” neben ,,Select Connection Type“.

a. Geben Sie den Namen des Druckers in das Feld ,,Printer Name* ein.
b. Geben Sie die IP-Adresse in das Feld ,,Printer IP“ ein.
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c. Geben Sie die IP-Port-Nummer in das Feld ,,Port” ein (die Standardeinstellung ist
9100).

d. Klicken Sie auf ,,Default Printer”, um diesen Drucker als Standard zu verwenden.

Details

Printer Name :  Label Printer
Printer IP : 1113

Port: 9100

Label (mm) : H25 x W31

/' Datault Printer

Abbildung 5-3: Netzwerkdruckerdetails

8. Klicken Sie oben auf der Seite auf ,Save”. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster. Geben Sie Ihren

Benutzernamen und Ihr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um fortzufahren, oder auf ,,Cancel”.

5.1.2 Konfigurieren eines Dokumentdruckers

1. Klicken Sie auf der Seite ,Menu Options“ auf ,,Printer Settings“.
2. Fillen Sie das Unterschriftendialogfeld aus und klicken Sie auf OK.
3. Wahlen Sie die Registerkarte ,,Document”.

4. Klicken Sie auf ,New”, um einen Dokumentendrucker hinzuzufiigen.

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

Bridge Computer : DISABLED
Name

Default Barcode Printer :

Default Document Printer :

Details

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

XK Default Printer
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Abbildung 5-4: Seite ,Printers“: Registerkarte ,,Document”

a. Wahlen Sie einen Drucker aus dem Dropdown-Menii ,,Select Printer” aus.
b. Geben Sie den Namen des Druckers in das Feld ,,Printer Name* ein.

c. Klicken Sie auf ,,Default Printer”, um diesen Drucker als Standard zu verwenden.

9. Klicken Sie oben auf der Seite auf ,Save”. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster. Geben Sie Ihren

Benutzernamen und Ihr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um fortzufahren, oder auf ,,Cancel.

5.2Spezifizieren von Berichtsoptionen

5.2.1 Uber Berichtsoptionen

Viele Berichtsseiten haben oben einen Abschnitt mit Optionen, in dem Sie eine Quelldatenbank, einen Datumsbereich und
moglicherweise andere Optionen auswahlen kénnen. Die verfliigbaren Optionen unterscheiden sich je nach Bericht. Treffen

Sie lhre Auswahl mithilfe der Dropdown-Mens. Im Folgenden werden beispielhafte Berichtsoptionen beschrieben.

A 4
Report

Database [Active = Start Date (37372021 E
End Date [4/2/2021 E  Method [FYTEEYTY -

of 100% - Find | Mext

Abbildung 5-5: Berichtsoptionen

5.2.2 Informationen zu den Anzeigeoptionen

Sobald der Bericht gerendert wurde, enthélt der obere Rand der Seite verschiedene Ansichtsoptionen, einschlieflich
Ansicht, Zoom, Durchblattern, Aktualisieren und Suchen. Die folgende Abbildung zeigt die Funktion jedes Feldes und
Symbols.

Back to
First page Last page parentreport Refresh

. Vi

1 of %+ 100% - Find Mext

t

Previous page Nextpage Stop Zoom Search
rendering

Abbildung 5-6: Ansichtsoptionen

5.3Auswahl eines Berichts

Auf der Seite ,Menu Options“ werden die Berichte wie folgt in Gruppen unterteilt:

e Standardberichte
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Testbericht
Chargenergebnisbericht

e Auditberichte

Methoden
Aktionsalarmstufen
Handhabungsregeln
Proben

Arbeitslisten
Allgemeine und IT-Einstellungen
Inkubatoreinstellungen
Benutzerrollen
Benutzer
Systemereignisse
Benutzeraktivitat
Abgebrochene Tests

Fokuskalibrierungen

e Benutzerdefinierte Berichte

5.4Anzeigen und Drucken eines Testberichts

///—R
=

apidmicro

biosystems

Ein Testbericht zeigt Teststatus, Start- und Abschlusszeiten und alle mit einem Test verbundenen Bedingungen an. Wenn

ein Bericht geladen wird, erscheint eine Fortschrittsberichtsleiste.

Verwenden Sie die Seite , Test Report”, um einen einzelnen Testbericht anzuzeigen.

So greifen Sie auf die Seite ,, Test Report“ zu:

1. Klicken Sie auf der Seite ,Menu Options” auf ,,Standard Reports“.

2. Klicken Sie auf ,, Test Report“.
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Report
Database | <Selecta Value> ~| StartDate: |  © View Report
End Date : a Select Test :

LotBatchD: | Lims ID :
SamplelD: [ | Serial#:

of 0% - ind | Next

Abbildung 5-7: Seite , Test Report”

5.4.1 Anzeigen eines Testberichts

Im Abschnitt ,,Options” oben auf der Seite kénnen Sie bestimmen, was im Bericht angezeigt wird.

Report

Database  [<Select a Value> | StartDate: |
End Date: |  © SelectTest: |

lotBatchID: [ LmsiD: [

Sample ID: r Serial#: ‘

Abbildung 5-8: Testberichtsoptionen
1. Wahlen Sie eine Datenbank aus. Sie ist entweder als ,,Active” oder , Archived” markiert.
2. Wahlen Sie ein Startdatum und ein Enddatum aus.
3. Wahlen Sie einen bestimmten Test aus der Dropdown-Liste ,,Select Test” aus.

4. Die Chargen-ID, die LIMS-ID (optional), die Proben-ID und die Seriennummer werden angezeigt, sind aber nicht

veranderbar.

5. Klicken Sie auf ,,View Report“, um einen Bericht basierend auf Ihrer Auswahl anzuzeigen.
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Database m
EndDate:  [4/12/2021 a

LotBatch ID: |Gown_15Mar21_RaneyC-1 ~
SampleID: ||eftChest ~

1 of 1 @ | 100%

- Rapidmicro
s

LIMS ID:

Serial Number:
Lot/Batch:

Media Type:

Media Expiration:

Test Result:

Cassette Status:
Incubation Time (planned):
Incubation Temperature:
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-

Start Date: [3/13/2021 2

Select Test: |Guwn715Mar217RaneyC-1 - Left Chest - E00023KOF
umsip: [
Serial#: E00023KOF -

- Find | Next

Test Report

NIA

E00023KOF
Gown_15Mar21_RaneyC-1
TSA L&P 80
09/15/2021

Action

Action

72.0 Hr

325

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

Abbildung 5-9: Testbericht
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View Report

Hinweis: Eine vollstandige Beschreibung der Anzeigeoptionen oben auf der Seite finden

Sie in Abschnitt 5.2.2, Informationen zu den Anzeigeoptionen.

5.4.2 Drucken eines Testberichts

1. Um den Testbericht zu drucken, klicken Sie oben auf der Seite auf ,,Print“.

2. Ein Druckdialogfenster wird geoffnet.
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Database |Active - Start Date |4/3/2023 el
End Date [5/3/2023 @ Method [method1 -
1 of 1 L | 100% - Find | Next
P Bﬂ}lﬁdul‘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: Name : | Printer1
Method Type:

Incubation:
Assay Time: % w
Temperature:

05/03/2023 11:04:55 10f1

Method Audit Report

Growth Direct Version: 4.1.2.9 System Serial No.: 12345678

Abbildung 5-10: Druckdialog

3. Treffen Sie Ihre Auswahl und klicken Sie auf OK.

5.4.3 Speichern eines Testberichts als PDF

1. Um einen Bericht im PDF-Format zu speichern, klicken Sie oben auf der Seite auf PDF.

L A 4

2. Navigieren Sie zu dem Ort, an dem Sie den Bericht speichern méchten.

3. Klicken Sie auf OK.

5.5Anzeigen und Drucken von Chargenberichten

Der Chargenbericht zeigt die Testergebnisse nach Charge an. Wenn ein Bericht geladen wird, erscheint eine

View Report

Fortschrittsberichtsleiste. Verwenden Sie die Seite , Lot/Batch Results Report”, um Einstellungen festzulegen und den

Bericht auszudrucken.
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So greifen Sie auf die Seite ,,Lot/Batch Results” zu:
1. Klicken Sie auf der Seite ,Menu Options“ auf ,,Standard Reports“.
2. Klicken Sie auf ,Lot/Batch Results”.
wew
epor
Database [<select a Value> | StartDate | i
EndDate | 1 LotBatch ID l—_|
of 100% - Find | Next
Abbildung 5-11: Seite , Lot/Batch Results”
5.5.1 Anzeigen von Chargenergebnissen
Im Abschnitt ,Options” oben auf der Seite kdnnen Sie bestimmen, was im Bericht angezeigt wird.
Report
Database | select a Value> ~ Start Date A

End Date ] LotBatch ID

Abbildung 5-12: Chargenergebnisberichtoptionen
1. Wahlen Sie eine Datenbank aus. Sie ist entweder als , Active” oder ,,Archived” markiert.
2. Wahlen Sie ein Startdatum und ein Enddatum aus.
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3. Wahlen Sie eine Chargen-ID aus.

4. Klicken Sie auf ,View Report”, um einen Bericht basierend auf lhrer Auswahl anzuzeigen.

WV
Report

Database |pctive - Start Date  [3/13/2021 i)
End Date |4/12/2021 = LotBatch ID |p2Apr2021, 069_070 ~

1 of 118 b b] | 100% - Find | Next
. Rapidmicr. N
= ReRlmicro Lot/Batch Results
e
LIMS ID: NIA Status: Action Count: 7
Lot Batch: Gown_15Mar21_Ra Sample ID: Left Chest Serial Number: 00023KOF
neyC-1
Loaded By: v Method: EM 3 Day 32C Media Lot: 3512001
Incubation Start: 0315120211611 Alert: A Media Type:  TSAL&PE0
Incubation End: 031820211652 Action: CFU count greater than 5 Expiration: 09/1512021
Approved On: 03/19/2021 08:04 Specification: A
Approved By: mw Passed: A

Handling Rule: ~ FP
Cassefte Events: 031822021 16:25 Count : & for cassefte: ED023KOF 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: 3s1zou1

Incubation Start:  03/15/2021 16:11 Alert: Nia Media Type:  TSAL&P20

Incubation End:  03/18202117:1¢  Action: CFU count greater than & Expiration: 09/152021

Approved On: 03/18/2021 08:04 Specification: NiA

Approved By: mw Passed: 7

Handling Rule: ~ FP
Cassette Events: 03/18:2021 12:23 Count : 6 for cassefte: EDD023KNR vras greater than Action level : 5

LIMS ID: NIA Status: Passed Count: o

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

Loaded By: mw Method: EM 3 Day 32C Media Lot: 3s1zou1

Incubation Start:  03/15/2021 16:10 Alert: A Media Type: TSALEPE0

Incubation End: 031820211725 Action: CFU count greater than 1 Expiration: 09/15/2021

Approved On: 03/18/2021 08:04 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: 3512001

Incubation Start:  03/15/2021 16:10 Alert: A Media Type: TSALEP &0

Abbildung 5-13: Chargenergebnisbericht

Hinweise: Eine vollstdndige Beschreibung der Anzeigeoptionen oben auf der Seite finden

Sie in Abschnitt 5.2.2, Informationen zu den Anzeigeoptionen.
Zum Drucken des Berichts siehe Abschnitt 5.4.2, Drucken eines Testberichts.

Um den Bericht als PDF zu speichern, siehe Abschnitt 5.4.3, Speichern eines Testberichts
als PDF .

5.6Anzeigen und Drucken von Auditberichten

Verwenden Sie die Seite ,, Audit Reports“, um eine PDF-Datei eines der folgenden Auditberichte anzuzeigen oder zu

erstellen:

e Methoden

e Aktionsalarmstufen
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Handhabungsregeln

Proben

Arbeitslisten

Allgemeine und IT-Einstellungen
Inkubatoreinstellungen
Benutzerrollen

Benutzer

Systemereignisse
Benutzeraktivitat
Abgebrochene Tests

Fokuskalibrierungen

So greifen Sie auf die Seite ,,Audit Reports” zu:

Klicken Sie auf der Seite ,,Menu Options“ auf ,,Audit Reports“.

o= o~

o

A

|

|

Top Incubator
System Status Temperature
30°C - 35°C
Running

Slots

| 02/03/2022 14:37:03

@ Free 286
@ InUse 44

Bottom Incubator
Temperature

325

30°C-35°C

284
46

Output Queue

Empty

Empty

Empty

Empty

Empty

Empty

Abbildung 5-14: Seite ,Audit Reports”
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5.6.1 Methoden-Auditbericht

Fiir den angegebenen Datumsbereich und die angegebene Methode zeigt der Methoden-Auditbericht Datum und Uhrzeit,

Bediener, Kommentare, Beschreibungen, Testtyp (Bioburden oder Umwelt), Gesamtzeit des Assays und Temperatur an.

Database |Active j

EndDate [3/22/2023 2

Requested:
Reported:

Method Name:

Date Created:

Operator:
Comment:
Description:

Test Type:
Summary:

Incubation:

StartDate [2/20/2023

Method w1 s

Method Audit Report - M1

Start: 02/2012023  End: 03/22/2023
Start: 032212023 End: 0312212023

]

0312212023 08:20:09

FieldSenice

NiA

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

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

0312212023 08:22:43

Growth Drect Version: 4.1.2.8

tof1
Method Audit Report
System Serial No. E11111111

Abbildung 5-15: Methoden-Auditbericht

Hinweise: Eine vollstdndige Beschreibung der Anzeigeoptionen oben auf der Seite finden

Sie in Abschnitt 5.2.2, Informationen zu den Anzeigeoptionen.

Zum Drucken des Berichts siehe Abschnitt 5.4.2, Drucken eines Testberichts.

Um den Bericht als PDF zu speichern, siehe Abschnitt 5.4.3, Speichern eines Testberichts

als PDF .
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5.6.2 Aktionsalarm-Auditbericht

Auf der Seite ,Action Alert Levels” konnen Sie fiir jede Stufe (Aktionsalarm oder Spezifikation) eine KBE-Zahlungsgrenze
festlegen. Wenn die Testergebnisse den Zdhlgrenzwert iberschreiten, schickt das System einen Alarm und markiert die

Probe. Die Seite , Action Alert Levels Audit Report” zeigt KBE-Schwellenwerte, wer sie definiert hat und wann.

4

Report
Database |Active - Start Date [2/20/2023 @ View Report
End Date [3/22/2023 B Name  [alert -
1 of 1 % 100% v Find | Next
7 Rapidpmicro  Action Alert Audit Report - Alert
w7
Start: 02120/2023 nd:
Reported: Start:03/22/2023  End: 03/22/2023
Action Alert Name: Alert
Date Created: 03122/2023 12:21:15
Operator: FieldSenvice
Comment NIA
Description: This Action Alert will alert a cassettes when the CFU countis greater than 6
Alert: CFU count greater than 6
Action: None
Specification: None
Passed tests to Output Queue: None
Notify if Mold: None
03122/2023 12:23:18 Action Alert Audit Report 1of1
Growth Direct Version: 4.1.2.8 System Serial No.: E11111111

Abbildung 5-16: Aktionsalarm-Auditbericht

Hinweise: Eine vollstdndige Beschreibung der Anzeigeoptionen oben auf der Seite finden

Sie in Abschnitt 5.2.2, Informationen zu den Anzeigeoptionen.

Zum Drucken des Berichts siehe Abschnitt 5.4.2, Drucken eines Testberichts.

Um den Bericht als PDF zu speichern, siehe Abschnitt 5.4.3, Speichern eines Testberichts
als PDF .
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5.6.3 Handhabungsregeln-Auditbericht

Die Handhabungsregeln legen die Platzierung von Testkassetten in einer Ausgabewarteschleife, einem Abfalleimer oder

einem Inkubator basierend auf dem Testkassettenstatus fest: ,00S“ (Out of Specification, auRerhalb der Spezifikation),

»,Passed” (Bestanden), ,,Cancelled” (Abgebrochen) oder ,,Prior to Endpoint” (Vor Endpunkt). Die Seite ,,Handling Rules

Report” zeigt an, wer die Regeln festgelegt hat, das Datum, an dem sie erstellt und gedndert wurden, und wie sie festgelegt

wurden.

WV

Report

Database |Active 3 Start Date 2/20/2023 m
End Date [3/22/2023 i HandlingRuleName jmnmh -

1 of 1

&

100%

Rapidmicre Handling Rule Audit Report - AllTrash

Requested: Start: 02/20/2023  End: 03/22/2023
Reported: Start: 03/22/2023 End: 03/22/2023

Handling Rule Name:
Date Created:
Operator:

Comment:

Description:

Weekday:
Weekend:

AllTrash

0372212023 12:21:57

FieldService

NA

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

0O0S/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 Drrect Version: 4.1.2.8

Handing Rule Audt Report Tot1
System SeriaiNo: E11111111

Abbildung 5-17: Handhabungsregeln-Auditbericht

Hinweise: Eine vollstandige Beschreibung der Anzeigeoptionen oben auf der Seite finden

Sie in Abschnitt 5.2.2, Informationen zu den Anzeigeoptionen.

Zum Drucken des Berichts siehe Abschnitt 5.4.2, Drucken eines Testberichts.

Um den Bericht als PDF zu speichern, siehe Abschnitt 5.4.3, Speichern eines Testberichts

als PDF .
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5.6.4 Proben-Auditbericht

Auf der Seite ,Samples” werden vordefinierte Testparameter gruppiert: Methoden, Aktionsalarmstufen und
Handhabungsregeln. Der Proben-Auditbericht zeigt an, wer eine bestimmte Probe erstellt oder gedndert hat; das Datum, an
dem sie erstellt oder gedndert wurde; die Namen der Methoden, Aktionsalarmstufen, Handhabungsregeln und der
Verdilinnungsfaktor.

e
Report

Database [active | StartDate [2/20/2023 &
EndDate [3/22/2023 @  Sampled s |

of 1 | 100% -
_Rapidnicro Sample Audit Report - $2

4
Requested:  Start02202023 End:03/2212023
Reported: Start 032222023 End: 0312272023
Sample Name: s2
Date Created: 0312212023 08:21:01
Operator: FieldSenice

Comment NA

Description: This Sample will incubate Environmental Cassettes
for 4 hours at the temperature of 325

Method Name: M
Action Alert Name: Default
Handling Rule Name: Default

Dilution Factor: 1

03/22/2023 08:23:31 Sample Audt Report Tof1

Growth Direct Version: 4128 System Serial No. E11111111

Abbildung 5-18: Seite ,,Sample Audit”

Hinweise: Eine vollstdndige Beschreibung der Anzeigeoptionen oben auf der Seite finden

Sie in Abschnitt 5.2.2, Informationen zu den Anzeigeoptionen.
Zum Drucken des Berichts siehe Abschnitt 5.4.2, Drucken eines Testberichts.

Um den Bericht als PDF zu speichern, siehe Abschnitt 5.4.3, Speichern eines Testberichts
als PDF .

5.6.5 Arbeitslisten-Auditbericht

Die Seite ,,Worklists”“ erméglicht das Erstellen und Andern von Arbeitslisten, die Sammlungen vordefinierter Proben
umfassen. Der Arbeitslistenbericht zeigt an, wer eine bestimmte Arbeitsliste erstellt oder gedandert hat, das Datum der

Erstellung oder Anderung, eine Beschreibung, die Anzahl der Proben und eine Liste der Proben.
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Report
Database |Active -

Start Date 2/20/2023 a

End Date [3/22/2023 i ] Select Worklist [wi1 =

RCE]

P | 100% - Find | Net

_»Rapidmicro Workiist Audit Report - WL1

S

Requested:

Worklist Name:
Date Created:
Operator:
Comment:
Description:
Sample:
SampleList:

Start: 022012023 End: 03/22/2023
Start: 0372212023 End: 03/22/2023

w1

031222023 12:2245

FielgSenice

NiA

This Worklist contains the Sample ID 52
1Sample 1 Sample Added
s2

032272023 12:24:58

Growth Direct Version. £.12.8

Workist Audit Report 1of1

System Serial No. E11111111

Abbildung 5-19: Arbeitslisten-Auditbericht

Hinweise: Eine vollstdndige Beschreibung der Anzeigeoptionen oben auf der Seite finden

Sie in Abschnitt 5.2.2, Informationen zu den Anzeigeoptionen.

Zum Drucken des Berichts siehe Abschnitt 5.4.2, Drucken eines Testberichts.

Um den Bericht als PDF zu speichern, siehe Abschnitt 5.4.3, Speichern eines Testberichts

als PDF .

5.6.6 Auditbericht fir allgemeine und IT-Einstellungen

Auf der Seite ,General Settings” konnen Sie allgemeine Einstellungen fur lhren Standort festlegen. Die Seite ,,IT Settings“

definiert die spezifischen IT-Einstellungen und Anforderungen fiir Ihren Standort. Auf der Seite ,,General/IT Settings

Report” werden die allgemeinen und IT-Einstellungsdaten zusammengefasst und die vorgenommenen Datumseintrage, die

eingegebenen Parameter und die folgenden Einstellungen und Definitionen angezeigt:

Allgemeine Einstellungen Allgemeine Einstellungen (Forts.)

Datum der Anderung

Testgenehmigung

IT-Einstellungen

Datenbanksicherung

Bediener

Test

,Copy Logs"
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eine Einstellungen

Allgemeine Einstellungen (Forts.)

_=Rapidmicro
=7

IT-Einstellungen

Kommentar LIMS Export von Testergebnisdaten
Seite ,Help Prompts* Mold ,Network Credentials”
Hauptbildschirmfilter Print Out Report (Druckbericht) System-E-Mail

Passwort

Bridge-Computereinstellung

Wochenendzeit

Unterschriftskommentar

Report
Database |Active - Start Date [12/6/2020 @
EndDate [1/5/2021
[e—
(1 Jof6b M|« @@ 100% - Find | Next
dmicro  General / IT Settings Audit Report o)
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
008 Comment Required: Disabled
General Comment Required: Disabled
Test: Not Loaded Interval: 1Hours
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

Abbildung 5-20: Auditbericht fiir allgemeine/IT-Einstellungen

Hinweise: Eine vollstdndige Beschreibung der Anzeigeoptionen oben auf der Seite finden

Sie in Abschnitt 5.2.2, Informationen zu den Anzeigeoptionen.

Zum Drucken des Berichts siehe Abschnitt 5.4.2, Drucken eines Testberichts.

Um den Bericht als PDF zu speichern, siehe Abschnitt 5.4.3, Speichern eines Testberichts
als PDF .
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5.6.7 Inkubatoreinstellungs-Auditbericht

Die Seite ,,Incubator” gibt die Inkubatortemperaturen und die oberen und unteren Alarmstufen (Schwellenwerte) fiir den
oberen und unteren Inkubator an. Die Seite ,Incubator Settings Report” zeigt an, wann die Parameter eingegeben wurden,

wer sie eingegeben hat, ob die oberen und unteren Inkubatoren aktiviert sind sowie folgende Informationen an:

Temperaturen des oberen Inkubators

e Soll
e Unterer
e  Oberer

Temperaturen des unteren Inkubators

e Soll
e Unterer
e  Oberer

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

Abbildung 5-21: Inkubatoreinstellungs-Auditbericht
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Hinweise: Eine vollstdndige Beschreibung der Anzeigeoptionen oben auf der Seite finden

Sie in Abschnitt 5.2.2, Informationen zu den Anzeigeoptionen.

Zum Drucken des Berichts siehe Abschnitt 5.4.2, Drucken eines Testberichts.

Um den Bericht als PDF zu speichern, siehe Abschnitt 5.4.3, Speichern eines Testberichts
als PDF .
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5.6.8 Benutzerrollen-Auditbericht

Die Seite ,,User Roles” zeigt Rollen und Berechtigungen flr bestimmte Funktionen an, auf die diese Rolle Zugriff hat. Auf der
Seite ,,User Role Audit Report” werden die Berechtigungen angezeigt, die einer ausgewahlten Benutzerrolle zugewiesen

sind.

Repmt
Database |Active - Start Date |2/22/2023 =
End Date (372472023 i User Name [role34 g

1 of 2 b M % 100% - Find | Next
4’/_,53,;‘,,:“_1‘,(,_1‘,5,0 User Role Audit Report - role34 ~
e

Requested: Start: 02/22/2023 End: 03/24/2023

Reported: Start: 03/24/2023 End: 03/2412023

User Role: role34

Active Status: Not Active

Date Modified: 0312412023 11:09:22

Operator: fieldsenice

‘Comment: NIA

Permissions:
Wethods: Create, Edit Delete,
Action Alerts: Create, Edit Delete,
Handling Rules: Create, Edit, Delete,
Samples: Delete,
Worklists: Create, Edit, Delete,
Users: Create, Edit Delete,
User Roles: Create, Edit Delete,
Cassette Operations: Retrieve, Approve, Cancel,

Clearup,

Tests and Labels: Order, Load, Print Labels,
Lus Edit LIMS Settings, Print LIMS

Labels, Modify LIMS Request, Edit
LIMS Test Results

System: Acknowledge Alarms.
Acknowledge System Erors,
Acknowledge Service fssues,
Empty Trash, Administer GD, Edit
General Settings, Service GO,
Waintenance, £dit IT Settings,

Date Modified: 03124/2023 11:08:59

Operator: fieldsenice

Comment: NIA

Permissions:
Methods: Create, Edit, Delete,
Action Alerts Create, Edit, Delete,
Handiing Rules: Create, Edit, Delete,

Abbildung 5-22: Benutzerrollen-Auditbericht

Hinweise: Eine vollstandige Beschreibung der Anzeigeoptionen oben auf der Seite finden

Sie in Abschnitt 5.2.2, Informationen zu den Anzeigeoptionen.

Zum Drucken des Berichts siehe Abschnitt 5.4.2, Drucken eines Testberichts.

Um den Bericht als PDF zu speichern, siehe Abschnitt 5.4.3, Speichern eines Testberichts
als PDF .
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5.6.9 Benutzer-Auditbericht

Auf der Seite ,User Audit Report” werden die personlichen Informationen eines Benutzers (Name, Telefonnummer, E-Mail,

Rolle) angezeigt und flr eine E-Mail-Benachrichtigung eingerichtet.

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

Abbildung 5-23: Benutzer-Auditbericht

Hinweise: Eine vollstandige Beschreibung der Anzeigeoptionen oben auf der Seite finden

Sie in Abschnitt 5.2.2, Informationen zu den Anzeigeoptionen.
Zum Drucken des Berichts siehe Abschnitt 5.4.2, Drucken eines Testberichts.

Um den Bericht als PDF zu speichern, siehe Abschnitt 5.4.3, Speichern eines Testberichts
als PDF .
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5.6.10 Systemereignis-Auditbericht

Die Seite ,,System Events” zeigt die aufgezeichnete Systemaktivitat an.

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

Abbildung 5-24: Systemereignis-Auditbericht

Hinweise: Eine vollstandige Beschreibung der Anzeigeoptionen oben auf der Seite finden

Sie in Abschnitt 5.2.2, Informationen zu den Anzeigeoptionen.
Zum Drucken des Berichts siehe Abschnitt 5.4.2, Drucken eines Testberichts.

Um den Bericht als PDF zu speichern, siehe Abschnitt 5.4.3, Speichern eines Testberichts
als PDF.
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Der Benutzeraktivitats-Auditbericht zeigt Ereignisse, Benutzer, die sie durchgefiihrt haben, die Daten und alle damit

verbundenen Kommentare an.

N A A 4

Report
Database ’m
End Date [4/12/2021 -4
1 of 182 b b| L | 100%
e R""f’?‘fﬁ”.csp User Activity Log
d

Requested: Start: 03/13/2021 End: 0411212021
Reported: Start: 03/18/2020 End: 0412/2021

Start Date |3/13/2021 a

Next

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

Infa 041212021 11:16:30 CancelTests es

Abbildung 5-25: Benutzeraktivitdts-Auditbericht

Hinweise: Eine vollstdndige Beschreibung der Anzeigeoptionen oben auf der Seite finden

Sie in Abschnitt 5.2.2, Informationen zu den Anzeigeoptionen.

Zum Drucken des Berichts siehe Abschnitt 5.4.2, Drucken eines Testberichts.

Um den Bericht als PDF zu speichern, siehe Abschnitt 5.4.3, Speichern eines Testberichts

als PDF .
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5.6.12 Bericht iber abgebrochene Tests

Der Bericht ,,Abgebrochene Tests” zeigt die folgenden Informationen liber abgebrochene Tests fiir den angegebenen

Datumsbereich an:

Charge/Batch

Probe

LIMS-ID
Seriennummer
Methode
Aktionsalarmstufe
Handhabungsregel
Teststatus

Status

Datum und Uhrzeit des Abbruchs
Wer hat abgebrochen

Kommentar

» Hinweise: Eine vollstdndige Beschreibung der Anzeigeoptionen oben auf der Seite finden

Sie in Abschnitt 5.2.2, Informationen zu den Anzeigeoptionen.
Zum Drucken des Berichts siehe Abschnitt 5.4.2, Drucken eines Testberichts.

Um den Bericht als PDF zu speichern, siehe Abschnitt 5.4.3, Speichern eines Testberichts
als PDF .

5.6.13 Fokuskalibrierungs-Auditbericht

Auf der Seite ,Focus Calibration Audit Report” werden die folgenden Informationen fiir den angegebenen Datumsbereich

angezeigt:

Testkassetten-ID
Seriennummer
Daten
Beschreibung

Datum und Uhrzeit
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Report
Database [Active = Start Date [10/8/2022 ]
End Date [11/7/2022 @
1 Jef 1 @ | 100% - Find | Next
//’;—EEE':‘\’HEHD Focus Calibration Events -~
A
Reauested: Start: 10108/2022 End: 1110712022
Reported: Start: 10/08/2022 End: 11/07/2022
CassettelD  SerialNo.  Data Description DaterTime
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

Abbildung 5-26: Fokuskalibrierungs-Bericht

Hinweise: Eine vollstdndige Beschreibung der Anzeigeoptionen oben auf der Seite finden

Sie in Abschnitt 5.2.2, Informationen zu den Anzeigeoptionen.
Zum Drucken des Berichts siehe Abschnitt 5.4.2, Drucken eines Testberichts.

Um den Bericht als PDF zu speichern, siehe Abschnitt 5.4.3, Speichern eines Testberichts
als PDF .

5.7Benutzerdefinierte Berichte anzeigen

Rapid Micro Biosystems kann benutzerdefinierte Berichte gemal lhren Anforderungen erstellen. So greifen Sie auf die Seite

,Custom Reports“ zu:
1. Klicken Sie auf der Seite ,,Menu Options“ auf ,,Custom Reports”“.

2. Auf dieser Seite werden alle installierten benutzerdefinierten Berichte angezeigt. Diese Berichte konnen auf die in

Abschnitt 5.4 beschriebene Weise erstellt und ausgedruckt werden.
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6. Vorbereiten und Laden von Bioburden-Proben

Dieser Abschnitt enthilt:

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Ubersicht

Uber Bioburden-Testkassetten

Drucken der Testkassettenetiketten

Vorbereitung und Filterung von Bioburden-Proben

Laden von Testkassetten in das Growth Direct® System

6.1Ubersicht

Dieser Abschnitt gibt einen Uberblick Giber die Schritte zur Vorbereitung der Bioburden-Proben-Testkassetten und wie diese

in das Growth Direct® System geladen werden.

Eine Membran filtert Proben.

Ein Bediener platziert die Membran auf eine Testkassette, die Wachstumsmedium enthalt.

Der Bediener setzt dann einen Sichtdeckel auf die Testkassette. Jede Testkassette ist mit einer eindeutigen
Seriennummer gekennzeichnet.

Der Bediener platziert die Testkassetten in eines der zwei Karussells, die in das System eingesetzt werden. Der
Bediener kann vorbereitete Proben mit einem vollstandig beladenen Karussell, in Stapeln oder als einzelne
Testkassetten laden.

Das System transportiert die Testkassetten fiir die angegebene Zeit automatisch in den entsprechenden
Inkubator.

Sobald die Tests abgeschlossen sind, werden die Ergebnisse aufgezeichnet und die fertigen Proben zur

spateren Verarbeitung, Lagerung oder Entsorgung verschickt.

In den folgenden Abschnitten werden detaillierte Schritte zur Probenvorbereitung und Verfahren zum Laden von

Umgebungstestkassetten in das System beschrieben.

6.2Uber Bioburden-Testkassetten

In der folgenden Tabelle sind die Komponenten eines Bioburden-Tests aufgefiihrt.

Testkassetten
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e  Filtriertrichter

e  Sichtdeckel

Siehe Anhang B, Bestellung von Produkten fiir Bestellinformationen.

e Filtriertrichter

Bioburden-

. Testkassettenbo
Testkassette m\ \
Sichtdeckel

den mit Etikett

Abbildung 6-1: Bioburden- Komponenten

Vorsicht! Nur Testkassetten von Rapid Micro Biosystems verwenden. Wenn Sie einen
anderen Testkassettentyp verwenden, wird das Prifverfahren ungiiltig und das System

kann beschddigt werden. Alle Gewahrleistungen werden nichtig.

Jede Testkassette besteht aus:

e Eine Basis, die ein Wachstumsmedium enthalt. Nach der Probenfiltration wird eine Probenmembran aus dem
Filtrationskit Uber die Basis gelegt.
e Ein Sichtdeckel, der die Testkassette abdichtet, um eine externe Kontamination zu verhindern und eine

genaue Darstellung der Membran zu erméglichen.
Jedes Filtrationskit besteht aus:

e Einem Filtrationstrichter mit einer 0,45-Mikron-Celluloseester-Membran, der in einen spezifizierten

Filtrationskopf oder einen Stopfen der GréRe 8 mit dem bereitgestellten Filtrationsverteiler passt.

6.3Drucken von Arbeitslistenetiketten fir Testkassetten

Verwenden Sie die Seite ,,Print Worklists” (siehe Abschnitt 3.7, Drucken von Arbeitslistenblattern und Etiketten ), um
Etiketten flr die Unterseiten der Testkassetten zu drucken. Klicken Sie in der Menuleiste oben auf der Startseite auf ,,Print*

oder auf der Seite ,,Menu Options” auf ,,Print Worklists”.

Right

Abbildung 6-2: Klicken Sie auf ,,Print”

1. Wihlen Sie den Namen einer Arbeitsliste auf der links auf der Seite ,,Worklist” unter der Uberschrift ,,Print
Worklists“.
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2. Geben Sie auf der rechten Seite der Seite ,Worklist” im Feld , Lot/Batch” einen eindeutigen Namen fir die
Chargen-ID ein. In Kombination mit dem Namen der Proben-ID darf der Name aus maximal 42 Zeichen bestehen.

Wir empfehlen, das aktuelle Datum zur Identifizierung zu verwenden.
3. Klicken Sie auf,Label” auf der Seite ,,Worklist“, um die Probenetiketten zu drucken.

4. Kleben Sie ein Probenetikett auf den Boden jeder Testkassette innerhalb des angegebenen
Probenetikettenbereichs.

Probenetikett
hier einkleben

Abbildung 6-3: Probenetikett

Vorsicht! Priifen Sie jedes Etikett vor dem Laden der Proben. Achten Sie darauf, dass die
Druckqualitat dunkel ist und das Etikett ohne Falten oder Risse flach aufliegt. Drucken Sie

die Etiketten bei Bedarf erneut aus.

Vorsicht! Verwenden Sie anstelle eines Probenetiketts einen silberfarbenen Sharpie Pen®,
um auf dem Boden der Testkassette zu schreiben. Niemals auf den Sichtschutz oder das

obere Etikett schreiben.

6.4Vorbereitung und Filterung von Bioburden-Proben

6.4.1 Vorbereiten von Geraten und Ausristung

Die empfohlene Ausriistung umfasst:

e  Microsart-Pumpe, Millivac Maxi-Pumpe
e  Filtrationsverteiler
e Sterile Zange

e  Ordnungsgemalle Entsorgung von Biogefahrmaterial

Wenn Sie eine interne Vakuumquelle verwenden, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst von Rapid Micro

Biosystems, um den Vakuumdruck zu tberprifen.
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Vakuumschlauch Verteiler, Tulpe Filtrierkits Proben
6-astig

Abbildung 6-4: Filtrationsgerate und -gerdte
Stellen Sie sicher, dass Sie:

e Testkassetten niemals in einem Inkubator vorheizen.

o  Testkassetten bei 2-8°C lagern.

e Die Testkassetten fir mindestens zwei Stunden, aber nicht mehr als 24 Stunden vor der Filtration auf
Raumtemperatur bringen.

o  Testkassetten mit dem erforderlichen Medientyp verwenden.

e Sie das Verfallsdatum auf jeder Testkassette tGberpriifen.

e Bespriihen Sie den Testkassettenbeutel, den Sichtdeckelbeutel und die Filterkithiille entweder mit sterilem
70 %igem Ethanol oder 70 %igem Isopropylalkohol und legen Sie sie in die biologische Sicherheitswerkbank.

e  Wischen Sie alle bendtigten Materialien ab, bevor Sie sie in die biologische Sicherheitswerkbank stellen, um
sie zu desinfizieren.

Vorsicht! Bespriihen Sie niemals eine Testkassette oder einen Sichtdeckel aulRerhalb des
Beutels. Wenn eines dieser Komponenten bespriiht wird, entsorgen Sie es und besorgen
Sie sich ein neues Teil.

Vermeiden Sie es, die Oberseite der Sichtdeckel zu berihren.

6.4.2 Filtern der Proben

1. Entfernen Sie die Filtrationskits, Testkassetten mit Deckeln und Sichtdeckel aus ihren Beuteln und bewahren Sie sie
in der biologischen Sicherheitswerkbank auf.

2. Schalten Sie das Vakuum ein und 6ffnen Sie alle fiir die Filtration verwendeten Verteilerventile.

Vorsicht! Um ein Falten der Membran zu verhindern, das Vakuum vor und wahrend der

Probenfiltration aufbringen.
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3. Entfernen Sie bei Bedarf die Deckel der Filtrationskits und platzieren Sie ein Filtrationskit sicher auf jedem Tulpen.

Filtrierkit Tulpe Dec

Abbildung 6-5: Filtrationskits am Verteiler anbringen

4. Geben Sie die Probenfliissigkeit in den ersten Trichter des Filtrationskits. Die Membran wird dunkler. Warten Sie,
bis die Fliissigkeit vollstandig durch den Trichter gefiltert ist, bevor Sie die Probe in das nachste Filtrationskit

gielRen.

Probe

Trichter
des
Filtrierkits

Verzwei

gung
offnen

Abbildung 6-6: Flissigkeitsfiltration

5. Von der Basis jedes Filtrationskits werden die Filtrationstrichter entfernt. Entsorgen Sie die benutzten Trichter

gemaR der Richtlinie Ihres Unternehmens zu Biogefahrmaterial.

6.4.3 Uberfiihren der Testkassettenmembran

1. Entfernen Sie die Schutzabdeckung von einer Testkassette.

2. Heben Sie den Rand der Membran mit einer sterilen Zange von der Basis, indem Sie die Zange in eine Nut entlang

der Basis platzieren und die Membran nach oben heben.
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Abbildung 6-7: Entfernen Sie die Membran von der Trichterbasis

3. Legen Sie die Membran sorgfiltig in die Mitte des Nahrmediums in der Testkassette.

Abbildung 6-8: Legen Sie die Membran auf die Testkassette

Vorsicht! UbermiRigen Kontakt mit der Membranoberfliche vermeiden. Kratzer von der
Zange kdnnen die Probenanalyse beeintrachtigen.

4. Rollen Sie die Membran auf das Medium und stellen Sie sicher, dass sie vollstandig innerhalb der bedruckten roten

Ziels zentriert ist und flach liegt (keine Blasen oder Falten).

Vorsicht! Zentrieren Sie die Membran innerhalb der Ziele auf der Testkassette. Wenn sich
die Membran weit auBerhalb des Zentrums oder auBerhalb der roten Targets befindet,

beeintrachtigt dies die Fahigkeit des Growth Direct® Systems, die Testkassette zu
verarbeiten.

5. Uberpriifen Sie die Membran, um sicherzustellen, dass keine Luftblasen vorhanden sind.
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Vorsicht! Wenn die Membran Luftblaschen aufweist oder keinen gleichmaRigen Kontakt
mit dem darunter liegenden Wachstumsmedium hat, die Membran vorsichtig anheben
und neu positionieren. Wenn Kratzer, Risse oder Flecken von der Zange im
Probenfiltrationsbereich vorhanden sind, wiederholen Sie das Verfahren zur

Probenvorbereitung mit einem neuen Kit.

6. Positionieren Sie den Sichtdeckel tiber dem Testkassettenkorper. Den Deckel nach unten driicken und im
Uhrzeigersinn drehen, bis er einrastet. Es ist dulRerst wichtig, dass der Sichtdeckel vollstandig in der Testkassette
sitzt. Begrenzen Sie die Handhabung auf die vertikalen Seiten des Sichtdeckels und achten Sie darauf, die Oberseite

des Deckels nicht zu berthren.

7. Sobald alle Filtrationen abgeschlossen sind, schalten Sie das Vakuum aus und schlielen Sie alle Verteilerventile.

6.4.4 Beenden der Probenahme und Fehlerbehebung

1. Prifen Sie ob die Membran gleichméRig flach ist und keine Schaden wie Risse oder Luftblasen aufweist. Entsorgen
Sie Testkassetten, die diese UnregelmaBigkeiten aufweisen. Um MembranunregelmaRigkeiten zu vermeiden,

befolgen Sie diese Verfahren.

2. Verwenden Sie eine aseptische Technik und passen Sie den Priifplan lhres Priifzentrums zum Filtern von Proben
an, wenn Sie diese Schritte durchfiihren. Um Staub und Fremdpartikel zu vermeiden, sollten moglichst viele

Schritte in einer biologischen Sicherheitswerkbank ausgefiihrt werden.

Vorsicht! Wenn der Deckel aufgesetzt ist, sollte kein Agar sichtbar sein. Wenn Sie Agar
sehen, 6ffnen Sie den Deckel und positionieren Sie die Membran neu, um den Agar

vollstandig abzudecken.

Wenn Sie eine Testkassette fallen lassen, legen Sie die Membran auf eine neue
Testkassette und bringen Sie einen neuen Sichtdeckel an. Wenn Sie eine Testkassette
zerbrechen, befolgen Sie den Priifplan lhres Priifzentrums zur Reinigung von
Verschittungen biologischen Materials und entsorgen Sie die Testkassette

ordnungsgemal.

Testkassetten und Filtrationskits sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Verwenden Sie Testkassetten niemals aus irgendeinem Grund wieder und versuchen Sie

niemals, eine neue Membran mit einem zuvor verwendeten Trichter zu verwenden.

6.5Laden von Testkassetten in das Growth Direct® System

1. Wenn Sie das Karussell zum Transport von Testkassetten verwenden, wischen Sie es vor der Verwendung ab, um

Staubansammlungen zu vermeiden.

2. Setzen Sie die Testkassetten in ein Karussell ein.
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Vorsicht! Legen Sie die Testkassetten immer mit dem Sichtdeckel nach oben in das
Karussell. Wenn sie verkehrt herum eingesetzt werden, werden die Testkassetten nicht

analysiert und der Systembetrieb wird gestoppt.

Richtig

Falsch

Abbildung 6-9: Die Testkassetten mit Sichtdeckel nach oben (links) geladen, Testkassetten mit Sichtdeckel nach unten (rechts) geladen

Vorsicht! Stellen Sie beim Laden der Testkassetten sicher, dass sie flach im Karussell
liegen und nicht schrag positioniert sind.

Abbildung 6-10: Testkassette schrag im Karussell

Jedes Karussell fasst 60 Testkassetten, bis zu 10 Testkassetten pro Stapel.

3. Wenn die Testkassetten keine Probenetiketten haben, siehe Abschnitt 3.8.1, Seite ,Manually Order Tests“. Wenn
Sie bereit sind, die Testkassetten zu laden, driicken Sie die linke oder rechte Schaltfldce ,,Load” auf der Startseite.
Es erscheint eine orangefarbene Systemstatusmeldung auf der Startseite, die anzeigt, welcher Eingabebereich zur
Verfligung steht.

System Status

Waiting to unlock Carousel
door

01/06/2022 14:12:02
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Abbildung 6-11: Systemstatus

4. Offnen Sie die Tir der Eingabewarteschleife, indem Sie sie gerade aufziehen. Setzen Sie die Testkassetten in das

von der Software angegebene Karussell ein. Die angezeigte Tur wird entriegelt.

5. Wenn die Tiir des linken Karussells der Eingangswarteschleife gedffnet ist, wird die folgende Meldung angezeigt:

y Rapidcr
Right s emico
S = @O UY
-
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 s2 0 Alarm INC1 11:30 200 @Top
B Bottom
weeekend-15 s2 0 Active INC1 11:43
T2'aes e s e 0 2223 0" 1727374 s 6 7 8 90
weeekend-21 s1 N/A Alarm TRASH 10:07
15 Day Utilization
Weedh
Tes 4 k
Tes|4
.
Left carousel door is open
Tes |4
Tes|4
Tes 4 |
Tes 14128 1 1] Ordered UNKNOWN 10:08 i
Test41288 s1 0 Ordered UNKNOWN 10:08
Test41289 s1 0 Ordered UNKNOWN 10:08
Test412810 51 N/A FailHeic TRASH 10:52

Top Incubator Bottom Incubator Output Queue
System Status
v Temperature Temperature Empty Empty
Empty @® Occupied
3 85 E E 5 Emply Unknown
Emply
30°C - 35°C 20°C - 25°C Empty -

Left Carousel is unlocked
Slots Slots Empty
Ei
' ® Free 320 ® Free 326 E'm";“'
In Use 1 In Use 4 4
- i

Abbildung 6-12: Tirmeldung des Eingangswarteschleifen-Karussells

03/15/2023 11:27:04

Die Tiir des rechten Karussells der Eingangswarteschlange zeige eine dhnliche Meldung mit dem Wort ,,rechts” statt

,links” an.

6. Wenn das Karussell aus der Eingangswarteschleife entfernt wird, stellen Sie sicher, dass es durch Drehen des
Karussells im Uhrzeigersinn verriegelt wird. Schlieen Sie die Karusselltiir; dadurch wird der Ladevorgang

eingeleitet.

7. Bestatigen Sie, dass das Karussell nach dem Laden der Testkassetten eingerastet ist. Das System fiihrt dann

automatisch Folgendes durch:

e  Automatisches Verarbeiten der Proben und Weitertransportieren in das Instrument
e Macht Bilder der Proben
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e Automatisches Benachrichtigen von zustandigem Personal tiber Alarme, Warnungen und

Aktionsschwellen, wenn diese Funktion auf der Seite ,,Action Alert Levels” konfiguriert wurde. (Siehe

Abschnitt 3, Anwendung des Growth Direct® Systems)

e Melden von Ergebnissen

e  Gibt die fertigen Proben zur Nachbearbeitung, Lagerung oder Entsorgung zurtick.

Wenn eine Probe verkehrt herum in das Karussell gegeben wird, erkennt das System dies, bevor die Probe aus dem

Karussell entnommen wird. Das System stoppt das Laden von Proben und zeigt ein Nachrichtenfeld an, das angibt, dass

eine falsch positionierte Probe erkannt wurde und dies vor dem Fortfahren korrigiert werden sollte. Das System sendet

auch eine E-Mail-Benachrichtigung zur Warnung der in der Software konfigurierte E-Mail-Adresse, falls sich der Bediener

nicht in der Nahe des Systems befindet, um die angezeigte Meldung zu lesen. Der Meldungsbildschirm wird unten

angezeigt:

Rapidjcr
1= ) P Pidmicro
— A A LA AUl R
-_—
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 2007 " Top
@ Bottom
weeekend-15 s2 0 Active  INCL 11:43 e e ————————————
Tz'zhaiseriee 22’23’01 2374 s e 7 e e o'
weeekend-21 s1 N/A Alarm TRASH 10:07

| e =

15 Day Utilization

k] e 201

T4

T

A cassette was loaded improperly in the right
carousel. Open the right carousel and verify that all
cassettes are loaded with the vision lid facing up.
Test41288 51 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 ° Empté "
Empty Occupie
H 85 8 ES Empty Unknown
There is an upside down 30°C - 35°C 20°C - 25°C E:z;

03/15/2023 11:26:52

cassette in the right carousel. Slots Slots Empty
® Free 329 @ Free 326 Emz:y
InUSE 1 o 4 —

Abbildung 6-13: Nachricht zu falsch positionierter Probe
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Nach der Korrektur der Probenpositionierung im Karussell die Tiir schlieRen und mit dem Laden fortfahren.

Nachdem die Testkassetten in das System gegeben wurden, kdnnen Sie den aktuellen Status und die KBE-Zahlwerte auf der
Seite , Cassette Details” Giberwachen (siehe Abschnitt 3, Anwendung des Wachstums-Direct®-Systems ). Um einen Test
abzurufen oder abzubrechen, verwenden Sie die Seite ,,Cancel/Retrieve” (siehe Abschnitt 3, Anwendung des Growth

Direct® Systems).
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/.Vorbereiten und Laden von Umgebungsproben

Dieser Abschnitt enthalt:

7.1 Ubersicht

7.2 Drucken von Testkassettenetiketten
7.3 Verarbeitung von Umweltproben
7.4 Laden von Testkassetten in das Growth Direct® System

7.1U0bersicht

Dieser Abschnitt bietet einen Uberblick {iber die Schritte zur Vorbereitung von EM-Probentestkassetten und zum Laden

dieser Testkassetten in das Growth Direct® System.
Die EM-Probenahme umfasst:

e  aktive Luftprobenahme (Testkassetten werden in Luftkeimsammler geladen und Proben werden gezogen)
e Sedimentationsplatten

e  Oberflaichenbeprobung (eine Testkassette wird physisch gegen die zu bemusternde Oberflache gedrickt).

Jede Testkassette ist mit einer eindeutigen Seriennummer gekennzeichnet. Der Bediener platziert die Testkassetten in eines
der zwei Karussells, die in das System eingesetzt werden. Der Bediener kann vorbereitete Proben mit einem vollstandig
beladenen Karussell, in Stapeln oder als einzelne Testkassetten laden. Das System transportiert die Testkassetten fir die
richtige Zeit automatisch in den entsprechenden Inkubator. Sobald die Tests abgeschlossen sind, werden die Ergebnisse

gemeldet und die fertigen Proben zur spateren Verarbeitung, Lagerung oder Entsorgung verschickt.

In den folgenden Abschnitten werden detaillierte Schritte zur Probenvorbereitung und Verfahren zum Laden von EM-

Testkassetten in das System beschrieben.

7.2Drucken von Arbeitslistenetiketten fir Testkassetten

Verwenden Sie die Seite ,,Print Worklists“ (siehe Abschnitt 3.7, Drucken von Arbeitslistenblattern und Etiketten), um
Etiketten fiir die Unterseiten der Testkassetten zu drucken. Klicken Sie in der Mendleiste oben auf der Startseite auf ,,Print”

oder auf der Seite ,,Menu Options” auf ,,Print Worklists“.
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Abbildung 7-1: Klicken Sie auf ,,Print”

1. Waibhlen Sie den Namen einer Arbeitsliste auf der links auf der Seite ,,Worklist“ unter der Uberschrift ,,Print
Worklists“.

2. Geben Sie auf der rechten Seite der Seite ,Worklist” im Feld , Lot/Batch” einen eindeutigen Namen fir die
Chargen-ID ein. In Kombination mit dem Namen der Proben-ID darf der Name aus maximal 42 Zeichen bestehen.

Wir empfehlen, das aktuelle Datum zur Identifizierung zu verwenden.
3. Klicken Sie auf,Label” auf der Seite ,,Worklist“, um die Probenetiketten zu drucken.

4. Kleben Sie ein Probenetikett auf den Boden jeder Testkassette innerhalb des angegebenen
Probenetikettenbereichs.

Etikett hier
anbringen

Abbildung 7-2: Platzierung von Probenetiketten

Vorsicht! Priifen Sie jedes Etikett vor dem Laden der Proben. Achten Sie darauf, dass die
Druckqualitat dunkel ist und das Etikett ohne Falten oder Risse flach aufliegt. Drucken Sie

Etiketten bei Bedarf erneut aus.

Vorsicht! Verwenden Sie anstelle eines Probenetiketts einen silberfarbenen Sharpie Pen®,
um auf dem Boden der Testkassette zu schreiben. Niemals auf den Sichtschutz oder das

obere Etikett schreiben.

7.3Verarbeitung von Umweltproben

Dieser Abschnitt enthalt Informationen zu Folgendem:

e EM-Testkassetten
e Vorbereitung von aktiven Luft- und Oberflachenproben
e Drucken von Proben-ID-Etiketten
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e Einlegen der Testkassetten in Karussells und Laden in das System
e Entfernen von Testkassetten aus dem System

e Leeren des Abfallbehalters
Stellen Sie vor dem Start sicher, dass fir jede Probe Folgendes zur Verfligung steht:

e EM-Testkassetten
e EM-Sichtdeckel

EM- @ Sichtdeckel
Testkassette

Abbildung 7-3: Umgebungstestkassette

Vorsicht! Nur Testkassetten von Rapid Micro Biosystems verwenden. Wenn Sie einen
anderen Testkassettentyp verwenden, wird das Prifverfahren ungiiltig und das System

kann beschadigt werden. Alle Gewéhrleistungen werden nichtig.

7.3.1 Uber Wachstumstestkassetten

Jede Testkassette besteht aus:

e Einer Basis, die ein Wachstumsmedium enthalt, mit einer gebundenen gemischten 0,45-Mikron-
Celluloseestermembran und einer Schutzabdeckung

e Ein Sichtdeckel, der eine externe Kontamination wahrend der Inkubation verhindert und eine genaue
Darstellung der Membran ermdoglicht

Vorsicht! Stellen Sie sicher, dass sich keine Kratzer, FlUssigkeitstropfen, Handschuhspuren,
Staub oder andere Fremdpartikel auf dem Sichtdeckel befinden. Falls vorhanden,

entsorgen Sie den Sichtdeckel und bringen Sie einen neuen Deckel an.

Wenn Sie eine Testkassette zerbrechen, befolgen Sie das Protokoll lhres Standorts zur
Reinigung von Verschiittungen biologischen Materials und entsorgen Sie die Testkassette

ordnungsgemal.

Testkassetten sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt; eine Testkassette darf aus

keinem Grund wiederverwendet werden.

7.3.2 Vorbereitung von Proben

Die Testkassetten werden bei 2-8 °C gelagert, sollten jedoch vor der Verwendung auf Raumtemperatur (fiir mindestens 2,
aber nicht mehr als 24 Stunden) gebracht werden. Growth Direct®-Testkassetten niemals in einem Inkubator vorheizen.

Prifen Sie immer das Ablaufdatum jeder Testkassette und nehmen Sie eine Sichtpriifung vor, ob die Membran gleichmaRig
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flach ist und keine Schaden wie Risse oder Blasen aufweist. Wenn Fehler vorliegen, entsorgen Sie die Testkassette. Um

Membranunregelmaligkeiten zu vermeiden, befolgen Sie die Verfahren in den folgenden Abschnitten.

Verwenden Sie eine aseptische Technik und passen Sie den Priifplan Ihres Prifzentrums fiir Umweltproben an, wenn Sie
diese Schritte durchfihren.

7.3.3 Probenahme Aktive Luft

Fur die Verwendung der Growth Direct® EM-Testkassetten sind Adapterklemmen fir Luftkeimsammler erforderlich.

Luftkeimsammler miissen kalibriert werden, wenn die Adapterklemmen installiert sind.

Abbildung 7-4: Luftkeimsammler und Adapterklemmen
1. Nehmen Sie eine EM-Testkassette aus dem silbernen Beutel.
2. Belassen Sie den Schutzdeckel in Position und setzen Sie die EM-Testkassette in den Probennehmer ein.

Vorsicht! Stellen Sie sicher, dass die Testkassette in den Halteklemmen des Probenehmers
gesichert ist.

Abbildung 7-5: Einsetzen der Testkassette in den Probennehmer
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3. Greifen Sie mit Daumen und Zeigefinger die dulRere Kante der Testkassette und entfernen und entsorgen Sie mit

der anderen Hand die Schutzabdeckung.

Abbildung 7-6: Entfernen der Schutzabdeckung

4. Schrauben Sie den Deckel des Luftkeimsammlers auf und beginnen Sie mit der Luftprobenahme.

Abbildung 7-7: Anschrauben des Luftkeimsammlerdeckels

5. Bereiten Sie wiahrend der Luftprobenahme die verpackten Sichtdeckel fir die Platzierung auf der EM-Testkassette
vor. Offnen Sie die Verpackung des Sichtschutzes, entfernen Sie den Deckel jedoch erst, wenn die Luftprobenahme

abgeschlossen ist.
6. Nach Abschluss der Luftprobenahme den Probenehmerkopf entfernen.

7. Fassen Sie mit dem Daumen und Zeigefinger den AuBenrand der Testkassette. Achten Sie darauf, dass Sie die

Beprobungsflache nicht beriihren. Nehmen Sie mit der anderen Hand einen Sichtdeckel aus der Verpackung.

8. Setzen Sie den Sichtdeckel auf die Testkassette. Driicken Sie ihn nach unten und drehen Sie ihn im Uhrzeigersinn,

bis er einrastet. Priifen Sie, ob er fest sitzt.
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Vorsicht! Es ist dufSerst wichtig, dass der Sichtdeckel vollstandig in der Testkassette sitzt.
Begrenzen Sie die Handhabung auf die vertikalen Seiten des Sichtdeckels und achten Sie

darauf, die Oberseite des Deckels nicht zu beriihren.
Stellen Sie sicher, dass Sie den Sichtdeckel aufsetzen, bevor Sie eine Testkassette aus dem

Luftkeimsammler entnehmen, um eine potenzielle Probenkontamination zu vermeiden.

9. Nehmen Sie die EM-Testkassette aus dem Luftkeimsammler und bereiten Sie die Inkubation vor.

7.3.4 Probenahme der Oberflache

1. Nehmen Sie eine EM-Testkassette aus dem silbernen Beutel.

2. Greifen und halten Sie mit einer Hand die Basis der EM-Testkassette und mit der anderen Hand die

Schutzabdeckung. Stellen Sie sicher, dass Sie die Probenoberflache nicht berihren.
3. Offnen Sie die Verpackung des Sichtschutzes, entfernen Sie jedoch den Deckel nicht.

4. Verwendung der EM-Testkassette fiir die Oberflachenbeprobung durch Rollen der Testkassette. Beginnen Sie mit
dem Rollen der Testkassetten-Probenahme, indem Sie vorsichtig die Vorderkante des Agar-Pucks gegen die zu
beprobende Oberflache driicken.

5. Wenn die Testkassette die Mitte der Rolle erreicht, ist der Kontakt vollstandig hergestellt, da Membran und
Oberflache parallel sind. Halten Sie diese Position etwa 3 Sekunden lang, um einen vollstdndigen und

gleichmaRigen Kontakt zwischen der Growth Direct® Membran und der Testoberflache sicherzustellen.

6. Rollen Sie zum Abschluss zum gegeniiberliegenden Rand der Testkassette.

Abbildung 7-8: Rollverfahren

7. Nehmen Sie einen Sichtdeckel aus der Verpackung und legen Sie ihn auf die EM-Testkassette.

8. Drehen Sie den Deckel im Uhrzeigersinn, bis er einrastet. Priifen Sie, ob er fest sitzt.

7.3.5 Wachstumsforderung testen

Wenn Sie eine standardmaRige Wachstumsférderungsmethode des Unternehmens verwenden, empfiehlt RMB dringend,
dass alle verwendeten Organismen so verdiinnt werden, dass sie nicht mehr als 50 pL fiir >100 KBE verwenden. Im
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unwahrscheinlichen Fall, dass 50 pl Inokulationsvolumen verursacht, dass Testkassetten nach dem Verteilungsiiberzug
UbermaRig nass erscheinen, empfiehlt RMB, dass der Bediener die Testkassetten 15 Minuten lang offen ldsst, um

Uberschissige Flussigkeit verdunsten zu lassen.

» Hinweis: Uberschiissige Fliissigkeit auf der Testkassettenmembran tritt wahrend der
routinemafigen Oberflachen- oder aktiven Luftliberwachung nicht auf. Diese
Membranfeuchtigkeit tritt nur auf, wenn wahrend der Qualitdtskontrollpriifung der
Verbrauchsmaterialien Verdiinnungsflissigkeit zugegeben wird. Es ist nicht erforderlich
oder empfohlen, dass ein Bediener eine Growth Direct® Testkassette wahrend

routinemafiger aktiver Luft- oder Oberflaichenproben-Assays unbedeckt Idsst.

7.4Laden von Testkassetten in das Growth Direct® System

Siehe Abschnitt 6.5, Laden von Testkassetten in das Growth Direct® System .
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8. Bridge-Computer

Dieser Abschnitt enthalt:
8.1 Uber den Bridge-Computer
8.2 Bridge-Computer-Fehlermeldung

8.3 Bridge-Computer: Hinzufiigen/Andern einer IP-Adresse

8.1Uber den Bridge-Computer

Ein Bridge-Computer ist ein Computer mit zwei Netzwerkadaptern. Das Growth Direct® System wird {iber ein Crossover-
Kabel an den Bridge-Computer angeschlossen. Der Bridge-Computer wird {iber das Ethernet mit Ihrem Netzwerk
verbunden. Der Bridge-Computer kann von Ihrem IT-Team vollstandig abgebildet werden, um die globalen IT-Richtlinien

einzuhalten, ohne dass dies Auswirkungen auf das Growth Direct® System hat.

8.2Bridge-Computer-Fehlermeldung

Bei einer Unterbrechung des Betriebs des Bridge-Computers wird im Abschnitt ,,System Status” eine Fehlermeldung

angezeigt:
Top Incubator Bottom Incubator Output Queue
System Status Temperature Temperature | Empty | Empty

‘ Empty ‘ ® Occupied

320 st ey | unkooun
30°C - 35°C 20°C - 25°C ‘ Empty ‘

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 =

Abbildung 8-1: Bridge-Computer-Fehlermeldung
So l6schen Sie den Offline-Status des Bridge-Computers:

e Stellen Sie sicher, dass der Bridge-Computer auf der Seite ,,General Settings” eingeschaltet ist (siehe Abschnitt
2, Einrichten des Growth Direct® Systems).
e Stellen Sie sicher, dass Bridge Computer Service auf dem Bridge-Computer ausgefiihrt wird. Wenden Sie sich

an den Kundendienst, wenn dies nicht der Fall ist.
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e Stellen Sie sicher, dass das Netzwerk-Crossover-Kabel an den Bridge-Computer und das Gerat angeschlossen

ist.

8.3Bridge-Computer Hinzufiigen/Andern einer IP-Adresse

RMB empfiehlt nicht, den Bridge-Computer auszuschalten oder die IP-Adresse zu dndern. Wenden Sie sich an den

Kundendienst, wenn die Bridge Service IP-Adresse geandert werden muss.

General Settings
Password

Change Interval (days) :

Notify Interval (days) :

Weekend Time

Day
Start Time : Friday
End Time : Monday
Feature Licensing
Feature : | LIMS
Customer ID:  RMB
License Key :

Status : ENABLED

11/08/2022 11:29:08

90

7 - Changes per day :

Time (24 Hour)
- 17:30
M 08:30
Mode: | Web ~

f—

key/eyljdXNOb21IcklkljoiUk1Cliwic3lzd GVl

Feature Validated

System Status

Changes before reuse :

25
25
Bridge Computer Setting

R Bridge Computer

(Uncheck Bridge to edit IP)

IP: 192.168.1.1

Print OQut Report

R Require Signature

Page Help
v Page Help Prompts

Top Incubator

Temperature

325

Days before reuse :

Bottom Incubator

Slots

30°C - 35°C
Running Slots
Of
@ Free 329 L ]
In Use 1

Free

In Use

//7Rapf'd-n cro

&

Tests Not Loaded Interval

25 v Hours: 1
+ Cancel On Timeout

Signature Comment Test Approval

~ Required Comments
¥ Display Comment

K Test Comment
¥ Require Comment
v/ 00S Comment
K General Comment
Home Screen Cassette Filter
+ Display All Cassettes
«' Display Lot/Batch Column

+/ Display Sample ID Column

+ Display LIMS ID Column

Output Queue

Temperature Empty Empty
Empty ® Occupied
3 E 5 Empty Unknown
- Empty
30°C-35°C Empty - N
Empty
329 Empty
1 Empty
Empty 30

Abbildung 8-2: Bridge-Computer: Hinzufiigen/Andern der IP-Adresse
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9. Reinigungs- und Wartungsplan

Dieser Abschnitt enthalt die folgenden Informationen zu vorbeugenden Wartungs- und Reinigungsaufgaben sowie zu

routinemafigen Wartungsarbeiten von Rapid Micro Biosystems:

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

Reinigungs- und Wartungsplan
Druckerwartung
Planung von Datensicherungen der Growth Direct® Datenbank
Reinigung der Growth Direct® Oberflachen
Praventive Wartung
Systemwartung
Warnung! Alle Systemwartungen oder -reparaturen diirfen nur von geschultem Personal von

Rapid Micro Biosystems durchgefiihrt werden. Wenn eine andere Person, die kein

Angestellter von Rapid Micro Biosystems ist, das System wartet, sind alle Garantien ungiiltig.

9.1Reinigungs- und Wartungsplan

Ein allgemeiner Zeitplan fiir das Durchfiihren bestimmter Aufgaben. Die Protokolle Ihres Standorts und Ihr Systemdurchsatz

erfordern moglicherweise, dass Sie einige dieser Aufgaben haufiger durchfiihren missen.

Intervall Allgemeine Aufgabe Aufgabendetails

Uberpriifen Sie den Abfalleimer und Siehe Abschnitt 1.6.7, Schaltflache ,Trash Bin“
entleeren Sie ihn bei Bedarf.

Taglich
Priifen Sie, ob der Drucker mehr Etiketten Siehe Abschnitt 9.2.1, Ersetzen von Etiketten am
bendtigt. Barcode-Drucker.

. ) - Siehe Abschnitt 9.4, Reinigung der Growth

Waochentlich Reinigen des Systems. Direct® Oberflachen.
Etikettenqualitéat prifen und ggf. Farbband Siehe Abschnitt 9.2.2, Wechseln des
wechseln. Druckerfarbbands.
Monatlich

Lagerbestand prufen und bei Bedarf Siehe Anhang B , Bestellung von Produkten.
nachbestellen.
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Intervall Allgemeine Aufgabe Aufgabendetails

Kontaktieren Sie Rapid Micro Biosystems unter
(+1) 888- RAPIDO7 (888.727.4307) oder (+1) 978-
349-3200, wenn Sie sich in den USA befinden.

Wenden Sie sich in Europa an lhren ortlichen
Vertreter oder international an
service@rapidmicrobio.com.

Alle 6-12 Monate Planen Sie die 6- und 12-Monats-Wartung.

9.2Druckerwartung

9.2.1 Ersetzen von Etiketten im Barcode-Drucker

Stellen Sie vor der Anforderung eines Tests immer sicher, dass sich im Drucker geniigend Etiketten fiir jede Testkassette im

Test befinden.

Retainer
Ring

Label
Guides

Belt Label Roll

Roller

Guide Adjustment
Knob

Label Roll

Print Head Release
older

Lever

Abbildung 9-1: Etikettendrucker

Es wird dringend empfohlen, den Druckkopf vor dem Laden der Etiketten zu reinigen. Siehe Abschnitt unten 9.2.3,

Reinigung des Druckkopfs.
1. Schalten Sie den Drucker aus, indem Sie die Stromversorgung auf der Riickseite des Druckers ausschalten.
2. Heben Sie die Druckerabdeckung in eine gedffnete Position an.

3. Drehen Sie die Ringsicherung gegen den Uhrzeigersinn, so dass der Pfeil auf das Entriegelungssymbol zeigt.

Dadurch wird der Haltering vom Etikettenrollenhalter gelost.

Abbildung 9-2: Drehen Sie den Haltering
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4. Ziehen Sie den Haltering gerade aus der Halterung. Setzen Sie eine neue Etikettenrolle ein. Setzen Sie den
Haltering wieder so weit wie moglich gegen die Etikettenrolle ein. Drehen Sie den Haltering im Uhrzeigersinn, so

dass der Pfeil auf das Entriegelungssymbol zeigt und der Ring sicher fixiert ist.

Abbildung 9-3: Einfiigen von Etiketten

5. Drehen Sie den Druckkopfentriegelungshebel entgegen dem Uhrzeigersinn, um den Druckkopf zu entriegeln.

Print B
NG

Head

Release
Lever

Abbildung 9-4: Entriegeln des Druckkopfs

6. Positionieren Sie den Etikettenstreifen unterhalb der Umlenkrolle und zwischen den roten Fiihrungen. Drehen Sie
bei Bedarf den Drehknopf des Filhrungseinstellers , um die Flihrungen so zu erweitern, dass der Etikettenstreifen

zwischen sie passt.

Guides

Guide
Adjuster
Knob

Belt Roller

Abbildung 9-5: Positionieren des Etikettenstreifens
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Achten Sie darauf, den Etikettenstreifen unterhalb des Etikettensensors an der Vorderseite des Druckers

einzusetzen.

— Etikettensensor

Flhrungen

Abbildung 9-6: Fiihren des Etikettenstreifens

7. Die Fihrungen mit dem Drehknopf des Fihrungseinstellers dicht an die Rander des Etikettenstreifens schieben,

ohne den Streifen abzuklemmen.

8. Stellen Sie gegebenenfalls den Etikettensensor ein. Verwenden Sie ein spitzes Objekt, um die rote Taste

auszuwahlen, die in den Knopf des Etikettensensors hineinspringt.

Abbildung 9-7: Einstellen des Etikettensensors

Drehen Sie den Knopf des Etikettensensors so, dass der Sensor die vordere Kante des Etiketts in Richtung des

Papierflusses erkennen kann. Driicken Sie den Knopf zuriick in das Gehause, bis er einrastet.

9. Den Druckkopfhalter nach unten schieben und den Entriegelungshebel des Druckkopfs im Uhrzeigersinn drehen,

um den Druckkopf zu verriegeln.

Abbildung 9-8: Verriegeln des Druckkopfs
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10. SchliefRen Sie die Abdeckung und schalten Sie den Drucker ein.

9.2.2 Wechseln des Druckerfarbbands

Wenn gedruckte Etiketten streifig oder farblos erscheinen oder Sie andere Probleme mit der Druckqualitat haben, wechseln
Sie das Druckerfarbband aus.

Rear
Hub

Front
Hub

Print Head

Print-Head
Release
Lever

Abbildung 9-9: Teile des Druckerfarbbands
1. Schalten Sie den Drucker aus, indem Sie die Stromversorgung auf der Riickseite des Druckers ausschalten.
2. Heben Sie die Druckerabdeckung in die ge6ffnete Position an.

3. Es wird dringend empfohlen, den Druckkopf vor dem Laden der Farbbands zu reinigen. Siehe Abschnitt unten
9.2.3, Reinigung des Druckkopfs.

4. Drehen Sie den Druckkopfentriegelungshebel entgegen dem Uhrzeigersinn, um den Druckkopf zu entriegeln.

Abbildung 9-10: Druckkopf-Entriegelungshebel

5. Entfernen Sie das gebrauchte Farbband und den Farbbandkartonkern von den Naben. Werfen Sie den Kartonkern
nicht weg.

6. Packen Sie das neue Farbband aus und setzen Sie es auf die hintere Nabe auf, bis das Farbband gegen die Filhrung
driickt.

7. Fahren Sie das Farbband nach unten und unter den Druckkopf.
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Abbildung 9-11: Fiihren des Farbbands

Achten Sie darauf, das Farbband Gber dem Etikettensensor an der Vorderseite des Barcode-Druckers zu positionieren.

Ribbon above

sensor Label

Sensor

Abbildung 9-12: Positionieren des Etiketts

8. Kleben Sie das lose Ende des Bands auf den leeren Kartonkern und schieben Sie den Kern auf die vordere Nabe, bis

der Kern gegen die Fiihrung gedriickt wird.
9. Falls erforderlich, die Fiihrung auf beiden Ansatzen auf die Breite des Farbbands einstellen.

Halten Sie die Nabe und stellen Sie die Filhrung an beiden Ansatzen auf die Breite des Farbbands ein. Schieben Sie

die Fiihrung, um die Flihrung mithilfe der Skala auf die Breite des Farbbands einzustellen.

Halten Sie die Nabe fest und veriegeln Sie die Fiihrung durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn.

Guides

Abbildung 9-13: Halten der Nabe und Verriegeln der Fiihrung
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10. Bewegen Sie den Druckkopf nach unten und drehen Sie den Entriegelungshebel des Druckkopfs im Uhrzeigersinn,
um den Druckkopf zu verriegeln.

Abbildung 9-14: Einstellen des Druckentriegelungshebels

11. SchlieRen Sie die Abdeckung und schalten Sie den Drucker ein.

9.2.3 Reinigen des Druckkopfs

Es ist wichtig, den Druckkopf regelmé&Rig zu reinigen. Dadurch wird ein gutes Druckbild gewahrleistet und der Verschleil? des
Druckkopfes reduziert. Substanzen konnen sich wahrend des Drucks auf dem Druckkopf ansammeln und die Druckqualitat
beeintrachtigen. Entfernen Sie Staub und Papierflusen mit einer weichen Biirste oder einem Staubsauger aus dem

Druckbereich. Es wird dringend empfohlen, den Druckkopf wahrend jeder der folgenden Phasen zu reinigen:
e Wechsel der Etikettenrolle

e Wechsel des Farbbands

Warnung! Sicherstellen, dass der Druckkopf vor der Reinigung abgekiihlt ist. Es besteht
Verletzungsgefahr durch einen heiRen Druckkopf.

Vorsicht! Verwenden Sie keine scheuernden Reinigungsmittel oder Losungsmittel, um
die AuBenflachen zu reinigen.

Verwenden Sie keine scharfen oder harten Gegenstdande, um den Druckkopf zu reinigen.

Beriuhren Sie nicht die Schutzglasschicht des Druckkopfes.

1. Schalten Sie den Drucker aus, indem Sie die Stromversorgung auf der Riickseite des Druckers ausschalten.

2. Heben Sie die Abdeckung in eine ge6ffnete Position an.
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3. Drehen Sie den Druckkopfentriegelungshebel entgegen dem Uhrzeigersinn, um den Druckkopf zu entriegeln.

Abbildung 9-15: Entriegeln des Druckkopfs
4. Entfernen Sie die Etikettenrolle und das Farbband des Druckers.
5. Reinigen Sie den Druckkopflbereich mit Reinigungsalkohol und einem weichen, staubfreien Tuch.
6. Lassen Sie den Druckkopf 2-3 Minuten lang trocknen.
7. Ersetzen Sie die Etikettenrolle und das Farbband.

8. Driicken Sie den Druckkopf nach unten und drehen Sie den Entriegelungshebel des Druckkopfs im Uhrzeigersinn,

um den Druckkopf zu verriegeln.

Abbildung 9-16: Verriegeln des Druckkopfs

9. SchlieRen Sie die Abdeckung und schalten Sie den Drucker wieder ein.

9.3Planung von Datensicherungen der Growth Direct® Datenbank

Verwenden Sie die Seite ,,IT Settings” (siehe Abschnitt 2, Einrichten des Growth Direct® Systems ) flr die Einplanung von
Datensicherungen Ihres Systems. Diese Funktion sichert auch taglich die Protokolle und sendet sie an den Bridge-Computer

im Ordner C:\Logs. Um auf die Seite ,,IT Settings“ zuzugreifen, klicken Sie auf der Seite ,,Menu Options“ auf ,,IT Settings*:

Sie missen eine Rolle mit Administrator-Systemberechtigungen haben und berechtigt sein, die Seite ,IT Settings” zu nutzen
(siehe Abschnitt 2, Einrichten des Growth Directt® Systems).

1. Geben Sie nach Aufforderung lhren Benutzernamen und Ihr Paswort in dem angezeigten Unterschriftendialogfeld
ein und driicken Sie auf ,,OK*“.
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Databz_ise and Logs Backup

X Schedule % If space is limited delete oldest files

X Daily v Weekly X Monthly

W Weekday .  Sunday
Database Destination : C:\GrowthDirect2\Database\Backup

Database Archive

W Older Than: 9 ~ (days)

Abbildung 9-17: Einstellungen zur Datenbanksicherung
2. Verwenden Sie die folgenden Schritte, um Datensicherungen fir lhr System einzurichten:
,Database Backup Schedule” — Auswahl, um die folgenden Funktionen zu aktivieren:

o lIf spaceis limited, delete oldest files” fordert das System auf, die alten Dateien automatisch zu |6schen,
wenn die Speicherplatzgrenzen tUberschritten werden. Auswahlen, um EIN (griines Hakchen) und AUS
(rotes X) einzuschalten.

o ,Daily, Weekly or Monthly“: Gibt dem System an, wie oft Datensicherungen durchgefiihrt werden sollen,
z. B. taglich, wochentlich oder monatlich. Wahlen Sie das entsprechende Feld aus, um es zu aktivieren.

e Wenn ,Daily” ausgewahlt wurde, wird an jedem Wochentag eine Datensicherung durchgefiihrt.

e Wenn ,Weekly“ ausgewdhlt wurde, erscheint ein Optionsfeld mit einer Dropdown-Liste mit
Wochentagen, aus denen Sie auswahlen kénnen.

e Wenn ,Monthly“ ausgewahlt wurde, werden zwei Optionsfelder mit zwei Dropdown-Meniis angezeigt,
eines fur die Angabe des Tages und das andere fir die Frequenz der monatlichen Durchfihrung einer
Datensicherung. Wenn Sie zum Beispiel ,,1“ in das Feld ,Day“ eingeben, bedeutet dies, dass die
Datensicherung am ersten Tag des Monats erfolgt. Eine 1 im Feld ,,Month(s)“ zeigt an, dass die Sicherung

jeden Monat erfolgt. Eine 2bedeutet alle zwei Monate usw. an.

Day : 1 v ofevery 1 ¥| Month(s)

Abbildung 9-18: Dropdownliste ,,Day*

,Backup Now“— wahlen, um sofort mit einer Datensicherung zu beginnen.
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e Wenn Sie die Schaltflache ,,Backup now” auswahlen, wird eine Seite mit einer Eingabeaufforderung zur
Unterschrift angezeigt.

e Sie mussen Uber die erforderlichen Berechtigungen verfiugen, um diese Funktion ausfiihren zu kénnen
(siehe Abschnitt 2, Einrichten des Growth Direct®-Systems).

e Geben Sie nach Aufforderung lhren Benutzernamen und Passwort ein und driicken Sie auf ,,OK“.

e Um lhre Eintrdge zu stornieren, wahlen Sie die Schaltflache ,,Cancel”.

»Archive Now” — Klicken Sie hier, um Dateien sofort zu archivieren, die alter sind als die im Feld ,,Older Than*
angegebene Anzahl von Tagen. Es werden auch Datensicherungen des neuen Archivs und der aktiven Datenbanken
erstellt.

e Wahlen Sie das Feld ,,Older Tahn“ aus, um eine Dropdown-Liste mit Optionen zu erhalten: 30, 60, 90, 180
oder 365 Tage.

e Wenn Sie die Schaltflache ,,Archive now” auswahlen, wird eine Seite mit einer Eingabeaufforderung zur
Unterschrift angezeigt.

e  Geben Sie nach Aufforderung lhren Benutzernamen und Passwort ein und driicken Sie auf ,,0K“, um lhre
Eingaben zu initiieren.

e Um lhre Eintrage zu stornieren, wahlen Sie die Schaltflache ,,Cancel”.

9.4Reinigung der Growth Direct® Oberflachen

Reinigen Sie die Oberflachen des Systems, die mit dem Benutzer in Kontakt kommen, wie Testkassettenkarussells, Regal,
Tirgriff, Maus, Tastatur und Monitor mindestens einmal pro Woche und alle anderen AuRenflaichen mindestens

vierteljahrlich. Reinigen Sie die Oberflachen haufiger, wenn dies nach dem Protokoll lhres Standorts erforderlich ist.

Reinigen Sie die Oberflache des LCD-Monitors mit einem trockenen fusselfreien, abriebfesten Tuch. Verwenden Sie keine

Reinigungslosung oder Glasreiniger auf dem Monitor.

Tragen Sie zuerst Reinigungsmittel auf ein Tuch auf und wischen Sie dann die Oberflache sauber. Bespriihen oder tranken

Sie Farboberflachen nicht mit Reinigungsmittel, da dies die Farbe beschadigen kann.

Vorsicht! Reinigen Sie niemals das Innere des Imager-Optikmoduls. Verwenden Sie zur
Reinigung im Inneren der Inkubatoren die Standardlaborverfahren. Gehen Sie bei der
Handhabung oder Reinigung der Inkubator-Gestelle vorsichtig vor. Weitere

Informationen erhalten Sie vom technischen Service von Rapid Micro Biosystems.

9.5Praventive Wartung

Die praventive Wartung ist in Abstdnden von 6 Monaten durchzufiihren. Um eine optimale Systemleistung zu
gewabhrleisten, flihren Mitarbeiter von Rapid Micro Biosystems wahrend der vorbeugenden Wartung und Instandhaltung

folgende Aufgaben aus:

e Die verschiedenen internen Mechanismen werden kalibriert und auf VerschleiB tiberprift.
e Uberpriifen Sie die Testkassettenausrichtung und passen Sie sie bei Bedarf an.

e Uberpriifen Sie verschiedene Komponenten der Temperaturbereiche.
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e Reinigen Sie die Inkubatoren.

Die Wartung des Systems dauert 1 bis 2 Tage. Das System darf keine Proben enthalten, wenn es gewartet wird. Das
bedeutet, dass Sie das System bis zu 2—3 Tage vor einem Wartungsbesuch nicht verwenden kdnnen. Kontaktieren Sie Rapid

Micro Biosystems, um einen Termin fur die Wartung zu vereinbaren.

Vorsicht! Alle Systemwartungen diirfen nur von geschultem Personal von Rapid Micro
Biosystems durchgefiihrt werden. Wenn jemand anderes das System wartet, werden

alle Garantien ungiiltig.

9.6Systemwartung

Warnung! Das Aufrufen der Systemwartungsseite stoppt alle Bildgebungsvorgange.

Stellen Sie vor dem Pausieren des Systems sicher, dass keine laufenden Testkassetten abgebildet werden, wahrend Sie sich
au

auf der Seite ,,Maintenance Options“ befinden. Die Testkassettenbildgebungszeiten finden Sie in der Spalte ,,Next Image

auf der Startseite.

Der Zugriff auf die Seite ,,Maintenance Options“ ist begrenzt und sollte in Absprache mit dem technischen Service von
Rapid Micro Biosystems erfolgen. Im restlichen Abschnitt wird das Verfahren zur sicheren Entnahme von Testkassetten aus

dem System im Notfall beschrieben.
1. Klicken Sie auf der Startseite auf ,,Menu” .
2. Klicken Sie auf der Seite ,,Menu Options” auf ,,Maintenance Options”.

3. Wahlen Sie ,,OK” fiir die Warnmeldung ,,Entering the Maintenance page will pause system operation” (Wechseln

zur Wartungsseite unterbricht den Betrieb des Systems).
4. Ein Unterschriftsdialogfenster wird angezeigt.
5. Geben Sie den Benutzernamen und das Passwort ein und klicken Sie dann auf OK.

6. lhnen werden diese Optionen angezeigt:

|u

e ,Unlock Carousel”— Entsperrt die Ladekarussellabdeckung am 10Q.

e ,Unlock Output Queue” — Entriegelt die am I0Q angebrachte Ausgabetiir.

e, Unlock /O Queue Door” — Entriegelt die E/A-Warteschleifentur.

e ,Unlock Imager” — Entriegelt die Tur des Imagers. Diese Tiir verfligt auRerdem Uber ein zusatzliches

physisches Schloss, das ebenfalls per Schllssel entriegelt werden muss.
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Vorsicht! Bei den restlichen Optionen miissen alle Tiiren geschlossen sein, damit die

Vorgange ausgefihrt werden kénnen.

e ,Home All Robotics” — Fiihrtt alle Roboter-Untersysteme in ihre Ausgangsposition zuriick.
e, Clear Fatal State” — Loscht die Meldung schwerwiegender Fehler auf der GUI.

e, Cassettes to Incubators” — Fiihrt alle Testkassetten an ihre richtigen Inkubatorpositionen zuriick.

Vorsicht! Es ist wichtig, alle ROBOTER in die Ausgangsposition zurlickzufiihren, bevor Sie

die Seite ,Maintenance Options” verlassen.

e ,Clear Contact Service” — Loscht die Warnung, sich mit dem Kundendienst in Verbindung zu setzen.

e ,Remote Desktop” — ermoglicht Remote Desktop Sharing.

7 _Rapidyicro

Maintenance Options
Home All Robotics Clear Fatal State Cassettes to incubators
Home all Clears the fatal Return all
robotics state. cassettes to
subsystems incubators, free
vacate locations

Clear Contact Service Remote Desktop
Clear Contact Enable Remote
Service Desktop
Warning

Top Incubator Bottom Incubator Output Queue
System Statu
Y Sty Temperature Temperature Empty Empty
Emply ® Occupied
3 ES 3 ES Erpy Unknown

Em]
30°C - 35°C 30°C - 35°C B ——

Empty
Slots Slots Empty
@ 286 ‘ @ Free 284 e - "
In Use 44 In Use 46
n

Abbildung 9-19: Seite ,,Maintenance Options“

02/10/2022 12:31:13
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10. Fehlerbehebung

Dieser Abschnitt enthalt:
10.1 Vor der Fehlerbehebung
10.2 Systemabschaltung
10.3 Abschalten des Systems im Notfall
10.4 Kopieren und Versenden von Diagnosedateien

0 Bildschirmerfassung

Warnung! Alle Systemwartungen oder -reparaturen diirfen nur von geschultem Personal von
Rapid Micro Biosystems durchgefiihrt werden. Wenn jemand anderes das System wartet,

werden alle Garantien ungiltig.

10.1 Vor der Fehlerbehebung

Vorsicht! Wenn Sie das Fenster ,Maintenance Options” oder das Wartungsfenster
offnen, werden alle Aufnahmen und Verarbeitungen unterbrochen, die derzeit im
Growth Direct®-Gerit stattfinden. Es wird empfohlen, das Gerit vor dem Offnen eines

dieser Fenster im Leerlauf zu lassen.

Beim Verlassen dieser Fenster MUSSEN die Roboter des Geréts tiber die Schaltfliche
,Home All Robotics” auf der Seite ,Maintenance Options” in ihre Ausgangsposition

zuriickgefahren werden.

Der Zugriff auf diese Seiten ist begrenzt und sollte in Absprache mit dem technischen Service von Rapid Micro Biosystems

erfolgen.

Zur Fehlerbehebung steht ein Ferniiberwachungssystem zur Verfligung. Siehe Abschnitt 2.6.8, Optionen des

Ferniberwachungssystems .
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Menu Options

//,‘jjapid‘myr(ro
v 4

Protocols / Procedures Administration

Methods Print Worklists
Create and Print Worklist
Modify Sheets and
Methods Labels

Action Alert Levels
Create and
Modify Action I :
Alert Levels
Handling Rules
Create and
Modify
Handling Rules
Samples
Create and ]
Modify Samples

Worklists
Create and
Modify
Worklists

Top Incubator Bottom Incubator

System Status Temperature Temperature

325 3c5

30°C - 35°C 30°C - 35°C

\ Running
Slots Slots
® Free 0 @ Free L]
InUse 330 inUse 330

03/22/2023 08:21:42

Output Queue

Empty

Empty

Empty

Empty

Empty

Empty

Empty

Empty

Empty

Empty

Empty
® Occupied
@® Unknown

I |

0

Abbildung 10-1: Vor der Fehlerbehebung

10.2 Systemabschaltung

Hinweis: Diese Anleitung unterstltzt Systeme, die IEC61010 Version 3 entsprechen. Zuvor

freigegebene Growth Direct® Systeme verfligen Gber Schritte zur Systemabschaltung, die

in den jeweiligen Benutzerhandbichern dokumentiert sind.

biosystems

Bevor Sie das System herunterfahren, wenden Sie sich an den Rapid Micro Biosystems-Kundenservice, um sicherzustellen,

dass das Herunterfahren absolut notwendig ist. Zum Entnehmen von Testkassetten sind weitere Informationen in Abschnitt

3.12 Auswadhlen von Tests zum Abbrechen oder Abrufen enthalten.

Vorsicht! Rapid Micro Biosystems empfiehlt, dass Sie den Netzschalter des Systems nicht

ausschalten, wenn das System aus irgendeinem Grund ausfallt oder wenn sich

Testkassetten im System befinden. Dies konnte die Integritdt der Proben

beeintrachtigen. Wenn die Stromversorgung des Systems unterbrochen wird, wird es

automatisch heruntergefahren und startet automatisch neu, wenn die Stromversorgung

wiederhergestellt wird.

Sollten Sie das System jedoch manuell abschalten missen, folgen Sie den Schritten unten. Mit Schritten 1-3 schalten Sie die

Software, den Computer und den Monitor ab. Mit Schritten 4 bis 6 unterbrechen Sie die Stromversorgung des Systems.

1. Klicken Sie oben auf der Seite auf ,Menu Options*“.
Growth Direct® Benutzerhandbuch
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2. Klicken Sie auf ,,System Shutdown“. Es 6ffnet sich ein Unterschriftendialogfenster, in dem Sie aufgefordert
werden, zu bestatigen. Geben Sie lhren Benutzernamen und lhr Passwort ein und klicken Sie auf OK, um weiter zu

speichern, oder auf ,,Cancel”.

3. Entriegeln Sie die Blende unten rechts, indem Sie den Blendenschliissel in das Schloss einsetzen und den Schlissel

im Uhrzeigersinn drehen.

Imager
(hinter der Blende)

B micro
&7

Inkubatoren
(hinter den Blenden)™ )

~~

Touchscreen-Monitor

Eingabekarussell Eingabekarussell

Abfalleimer
(hinter dem
Zugangspanel)

Ausgabewarteschleife

Abbildung 10-2: Turklappenschliissel und -verriegelung

Beim Offnen des blauen Bedienfelds wird das Schaltfeld angezeigt, das in Abbildung 10-3 und Abbildung 10-4 fiir die

beiden Versionen der Leistungsschalterkonfiguration dargestellt ist.
4. Drucken Sie die Einschalttaste, die sich oben links auf der USV befindet.

5. Schalten Sie die Haupt- und Abschaltschalter in die AUS-Positionen. Diese Schalter befinden sich unten rechts.
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UPS PWR
CUTOFF
BREAKER

Abbildung 10-3 Schutzschalter - Neu
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UPS Power
Button

Main
Breaker
Switch

UpPs
Breaker
Switch

Abbildung 10-4 Schutzschalter - Alt

6. SchlieRen und verriegeln Sie die Blende erneut.

7. Zum Starten des Systems siehe Abschnitt 1.5, Inbetriebnahme des Growth Direct® Systems.

10.3 Abschalten des Systems im Notfall

Vorsicht! Fiihren Sie eine Notabschaltung des Systems nur dann durch, wenn eine
unmittelbare Gefahr besteht, NICHT als Standardverfahren zum Herunterfahren.
Anweisungen zum standardmaRigen Herunterfahren des Systems finden Sie in Abschnitt
10.2, Systemabschaltung. Eine Notabschaltung kann die im Growth Direct System
gespeicherten Informationen beschadigen und zu verlorenen Testkassetten im System
fihren. Beim Neustart des Dateisystems des Growth Direct Systems ist eine

automatische Reparatur erforderlich, die erhebliche Zeit in Anspruch nimmt.
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Hinweis: Diese Anleitung unterstiitzt Systeme, die IEC61010 Version 3 entsprechen.

Zuvor freigegebene Growth Direct® Systeme verfligen tGber Schritte zur

Systemabschaltung, die in den jeweiligen Benutzerhandbiichern dokumentiert sind.

Im Notfall konnen Sie das System mithilfe der Trennschalter fir das Abschalten des Stroms hinter der in Abbildung 10-5A
dargestellten Zugriffsleiste flr das schnelle Abschalten des Stroms abschalten.

UPS PWR
CUTOFF
BREAKER

Quick Power Shutdown Access
Panel

Abbildung 10-5: Zugriffsleiste fiir das direkte Herunterfahren der Stromversorgung des Growth Direct Systems
So fiihren Sie eine Notabschaltung des Systems durch:
1. Offnen Sie die Zugriffsleiste zum schnellen Abschalten der Stromversorgung.
2. Bewegen Sie die beiden Leistungsschalter in die AUS-Position, wie in Abbildung 10-5 dargestellt.

3. Zum Starten des Systems siehe Abschnitt 1.5,Inbetriebnahme des Growth Direct® Systems.

10.4 Kopieren und Versenden von Diagnosedateien

Um auf die Seite ,,Copy and Email Files“ zuzugreifen, klicken Sie auf ,,Copy and Email Diagnostic Files” auf der Seite ,Menu
Options“. Auf dieser Seite konnen Sie die Protokolldateien der Systemanwendung an giiltige E-Mail-Adressen senden, mit
der Option, diese Dateien an einem Speicherort zu speichern. Auf dieser Seite kdnnen Sie auch die Anwendungsdateien des

Sichtprotokolls und die Bilddateien an einem Speicherort speichern.
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Copy and Email Diagnostic files
System Log files
' Select by Date stareDate: | 3/10/2022 tnd Date: | 3/10/2022 v Al % Select
Recipient Email Address : \ v System ¥ Engineering
N Hardware v LMS
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 : i
R——
Image files
®  StartDate: 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
325 325 ] Unknown
Empty
30°C - 35°C 30°C - 35%C
Running | Emety -
Slots Slots Empty
@ Free 329 @ Free 330 Empty
In Use 1 In Use o Empty L
Empty 0
03/10/2022 15:08:30 Empty

Abbildung 10-6: Seite ,,Copy and Email Diagnostic Files”
Systemprotokolldateien
1. Startdatum - Enddatum: Geben Sie einen Datumsbereich in die Felder , Start Date“ und ,,End Date” ein.

2. E-Mail-Adresse des Empfingers: Geben Sie giiltige E-Mail-Adressen ein, an die die Dateien gesendet werden

sollen. Mehrere Adressen konnen durch Semikolons getrennt eingegeben werden.
3. Klicken Sie auf die Schaltflache, Email Log Files“, um Dateien zu senden.

4. Optionales Speichern als Zip-Datei: Wahlen Sie diese Option, um die Systemprotokolldateien an einem

Speicherort zu speichern.
Sicht-Protokolldateien
1. Startdatum - Enddatum: Geben Sie einen Datumsbereich in die Felder , Start Date“ und ,,End Date” ein.
2. Ziel der Protokolldateien: Klicken Sie auf ,,Browse“, wahlen Sie den gewtinschten Speicherort aus und klicken Sie

auf OK. Nachdem Sie auf ,,OK“ geklickt haben, klicken Sie auf ,,Copy Log Files”.

Hinweis: Sie kénnen die Sicht-Dateien nicht per E-Mail versenden, weil sie zu groR sind.

Bilddateien
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1. Sie konnen Bilddateien nach Datum oder Kennung festlegen. Wahlen Sie eine der Optionsschaltflachen.

2. Geben Sie be ,Start Date - End Date” einen Datumsbereich in die Felder ,Start Date” und ,,End Date” ein.

Uberspringen Sie diesen Schritt, wenn Sie eine Kennung angeben.

3. Wahlen Sie bei ,Identifier” eine Kennung aus der Dropdown-Liste aus: Seriennummer, Proben-ID/Charge oder
LIMS-ID.

4. Ziel der Bilddateien: Klicken Sie auf ,,Browse”, wahlen Sie den gewlinschten Speicherort aus und klicken Sie auf
OK. Nachdem Sie auf ,0K” geklickt haben, klicken Sie auf ,,Copy Image Files“.

10.5 Bildschirmerfassung

Um den Bildschirm als Bilddatei zu erfassen, driicken Sie Strg+Umschalt+S. Das System zeigt ein Dialogfeld mit einem

Dateibrowser an.

Browse for Folder X

Select a location for the current screenshot

% This PC
¥ Downloads
I Desktop
J 3D Objects
= Documents
J\ Music
& videos
&= Pictures
# . Windows (C:)

OK Cancel

Abbildung 10-7: Dialogfeld ,File Browser”

Navigieren Sie zu dem Speicherort, an dem Sie das Bild speichern méchten, und klicken Sie auf OK. Das System speichert

das Bild in dem von Ihnen angegebenen Ordner im folgenden Format:

JJJJ-TT-MM_<eindeutige-Nummer>_ScreenShot.jpg
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Appendix A Allgemeine technische Daten und
Systemanforderungen

In der folgenden Tabelle sind die allgemeinen Systemspezifikationen und Anforderungen aufgefihrt:

Tabelle A-1: Allgemeine technische Daten und Systemanforderungen

SDEZiﬁkation

Allgemein Das System muss auf einer festen, ebenen Flache installiert werden.
5 E700-GD2EM System
Teilenummer i
B700-GD2 Multitest-System
Spannung: 200-240 VAC, einphasig
Hertz 50/60
Leistungsbedarf Strom: Mindestens 15 A

Unterbrechungsfreie Stromversorgung (USP): USP-System mit ausreichend Strom,
um alle Testkassetten wieder in die Inkubation zu versetzen und die Bildgebung
abzuschlieRen

Regulatorische Konformitat

Das Growth Direct® System wurde entwickelt, um die folgenden Standards zu
erfullen:

e |EC 60204 Sicherheit von Maschinen — Elektrische Ausriistung von Maschinen
Teil 1, Allgemeine Anforderungen

e |EC 61010-2-010: 2003 (2. Auflage) zur Verwendung mit IEC 61010-1: 2001

e |EC 61010-2-081: 2001 (1. Ausgabe) + A1:2003 in Verbindung mit IEC 61010-
1:2001 (2. Ausgabe)

Niederspannungsrichtlinie 2006/95/EG

e UL 61010-1:2004 2. Aufl. +R:28. Okt. 2008 Sicherheitsanforderungen fur
elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

e CSA C22.2#61010-1:2004 2. Aufl. +G1 Sicherheitsanforderungen fir
elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeréte — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen (R2009)

e |EC 61010-2-010:2003 2. Aufl. +G1 Sicherheitsanforderungen fiir elektrische
Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate — Teil 2-010: Besondere
Anforderungen an Laborgerate fiir die Erwarmung von Materialien

e |EC 61010-2-081:2001 1. Aufl. +Al Sicherheitsanforderungen fur elektrische
Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeréte — Teil 2-081: Besondere
Anforderungen an automatische und halbautomatische Laborgeréte fur
Analysen und andere Zwecke

e |EC 61010-2-101:2002 1. Aufl. Sicherheitsanforderungen fiir elektrische Mess-,
Steuer-, Regel- und Laborgerate — Teil 2-101: Besondere Anforderungen an In-
vitro-Diagnostika (IvD)

e |EC 61010-2-101: 2002 (1. Aufl.) used in Verbindung mit IEC 61010-1: 2001 (2.
Aufl.)

e |EC 61010-1:2001 (zweite Ausgabe)
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Spezifikation Details

Maximales Arbeitsgerausch des Systems | 65 dB gemessen 3 FuB3 von allen Geréteseiten entfernt

Temperatur -18 °C bis 60 °C (0-140 °F)
Luftfeuchtigkeit: bis zu 90 % nicht kondensierend

Lagerungs- und Versandumgebung

1187 kg (2.616 Ibs.) Leergewicht

Gewicht, ca. .
1212 kg (2.672 Ibs.) Vollgewicht

6-10 bar (87-145 psi)
Druckluftversorgung 283 Liter/min (10CFM)
Luftqualitat: 1ISO8573-1:2010 7:4:4
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Appendix B Bestellung von Produkten

Rufen Sie in den USA +1 888-RAPID07 (+1 888.727.4307) an, um die folgenden Produkte von Rapid Micro Biosystems zu
bestellen. Oder senden Sie eine E-Mail an orders@rapidmicrobio.com.

Tabelle B-1: Bioburden-Komponenten

Artikelnummer Beschreibung

BTSA-048 'Iigakt)rt;rden—Testkassetten, in Packungen mit 48 Testkassetten (Tryptischer Soja-
BR2A-048 Bioburden-Testkassetten, in Packungen mit 48 Testkassetten (R2A Agar)
BSDA-048 g?ﬁg(;gz:‘;zf)tkassenen, in Packungen mit 48 Testkassetten (Sabouraud-
B150-048 Bioburden-Filtriertrichtersétze, Karton mit 48 (150 ml)

B250-048 Bioburden-Filtriertrichtersétze, Karton mit 48 (250 ml)

BBVL-048 Bioburden-Sichtdeckel, Karton mit 48
BCVR1-048 B150 Abdeckungen fiir Bioburden-Filtriertrichtersétze, Karton mit 48

Tabelle B-2: Umgebungsmonitoring-Komponenten

Artikelnummer Beschreibung

ET80-100 EM-Testkassetten, Karton mit 100 Testkassetten (TSA mit L&P80)
ET80HT-100 EM-Testkassetten, Karton mit 100, (TSA L&P80 mit Histidin und Thiosulfat)
EMVL-100 EM-Sichtdeckel, Karton mit 100
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Tabelle B-3: Zusatzliche Komponenten, Gerdtezusitze

Artikelnummer Beschreibung

Growth Direct® Karussell (mit 60 EM/Bioburden-Testkassetten)

Barcode-Etiketten-Kit (2.500/Rolle).

Tabelle B-4: Zusatzliche Komponenten, EM-Zusatze

Artikelnummer Beschreibung

EMMA-001

EMSA-001

MAS-100NT Umrustkit fur Luftiberwachungsgeréate.
Hohe 270 mm 1 Stck.

SAS-Umrustkit 1 — Umrustkit fur die Luftuberwachung

Kopf-SAS

Edelstahl-Ersatzkopf fur SAS-Luftiberwachung 1 Stck.

Tabelle B-5: Zusidtzliche Komponenten, Bioburden-Zusitze

Artikelnummer Beschreibung

BFIL-003

Filtrationsverteiler nur fir 3 Platze

1ZU-0003
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Index

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
Growth Direct® Benutzerhandbuch
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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

Growth Direct® Benutzerhandbuch

TSC0020 Uberarb. L
Seite 149 von 157



Rapidmicr
- em'\’(i:nsfo

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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slots, 14
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
00Ss
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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import, 53

page, 52
pre-defined, 56
print, 54, 102, 112
tab, 56

Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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