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The Bionova® Traceability Software for Automatic Rea-
ding and Traceability of Rapid, Super Rapid, Ultra Rapid
Biological Indicators and Hygiene Monitoring Systems
was designed to be used as a central tool for the tra-
ceability and recording of results of biological indica-
tors with fluorescence readout. This comprehensive
system allows linking all the information of the Bl with
the sterilizer and its manufacturer, the operator, cycle
characteristics and all relevant data of the sterilization
activities.

The system allows storing data, documenting it and
processing it historically in an useful and flexible da-
tabase.

The Hygiene Monitoring system allows tracing the
status of the Protein Pen incubation and save all the
measurements. This tool is operative from the Biono-
va® software version 2.2.

To download the Bionova® Software, follow the path
https://www.terragene.com.ar/en/products/infec-
tion-control/incubators/software-downloads/.

=Click here to download Bionova® 3.2

Incubator connection

The Bionova® software version 3.0 has incorporated
support for multiple incubators connected to a single
computer via USB cable or connected to the same net-
work with an Ethernet cable.

NOTE: Only one computer on the same network is
allowed to run the Bionova® software version 3.0 (or
later). Other configurations do not ensure the correct
data collection.

Below, there are some recommendations for an op-
timal communication between a USB incubator and
the computer:

- Always use high quality USB cable, whose length is
no greater than 150 centimetres.

- Connect the incubator to the computer directly,
avoiding the use of adapters or USB HUB.

-Ensure that the USB ports remain connected firmly
at both ends.

For the connection of Ethernet incubators there are also
some recommendations for an optimal communication:
- Always use high quality Ethernet cable, category 5
or higher.
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-Avoid using WiFi connections, unless necessary.
-Ensure that the Incubator has a valid IP address.

-The computer firewall should not block the commu-
nication of the program or the “Incubator Finder” Win-
dows Service.

First execution

When executing the program for the first time, the
user will be requested to set a password for the Ad-
min account. This account corresponds to the appli-
cation administrator user, who can enable additional
accounts for other users.
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A strong password contains at least 5 charac-
ters length, upper and lower case, numbers
and special characters (1?%#).

After having defined the password for the Admin ac-
count, the Admin user will be requested to complete
the options corresponding to the general configura-
tion of the program:
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This information is very important since it will be
shown in the headline of all reports.

Once the configuration is completed, the Admin user
may start operating the program.

This configuration can be changed later by using the

option:

Starting the application

The following actions take place every time the user
starts up the application:

1- Presentation screen: this screen is the first mes-
sage displayed when the application is launched. The
presentation screen disappears automatically in 10
seconds, but the user has the possibility to skip it by
clicking on the “Close” button, which appears in the
upper right corner.

2- Access control: the last step in the sequence of start
up is the request of access credentials to operate the
program. Here the user must enter the username and
password, whereupon can start using the application.
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Access rights and users commutation

The Administrator user (Admin) has full access rights
to operate the application. By using this user account,
the Administrator will be able to:

- Add or eliminate other user accounts (see User ac-
count management).

- Reset passwords for existing accounts (see Password
reset and modification).

- Modify the application settings.

- Display the history of results in full.

Additional user accounts (corresponding to the ope-
rators) can only see the results of the analysis that
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they have done, but not those that have been made
by other users.

In case that different user accounts have been ena-
bled, it is possible to switch from one user to another
by using the option .When logging
out, the program presents a screen asking for a user
name and password, and from there you can re-enter
the program with a different account.

NOTE: Bionova® Software can only be used with in-
cubators that include 2.4 or higher Firmware version.

NOTE: In case the Admin user forgets the password,

please contact info@terragene.com.ar for password
clearance.

User account management

- With the option ‘ Bionova Create a new user account

the Admin user can add a new user account to the
program.
- Through the option | Bionova
the Admin user can deactivate existing accounts and

reset passwords.

Users management

Password reset and modification

The Admin user can reset the password of other users;
this feature can be useful in case a user has forgotten
their password. Once the administrator has reset the
password of a user, the user may enter the program
using as password their user name followed by a
hyphen and the numbers 321. For example, if the user
account is called Bionova and administrator resets
their password, the new password will be Bionova-321.
Moreover, all users have the possibility to change
their own password, using the option:

‘ Bionova Change password
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Language selection

The application is available in five languages:

- English

- Spanish

- Portuguese

- Turkish

- Chinese

When installing the program, it is possible to select
the language you want to use during installation.

Select Setup language X
¥ ggl Seledt the language to use during the installation:
English ™

o] o

There are three important points to consider:

1.The language you choose to install the program re-
fers exclusively to the language to be used during the
installation process.

2. The actual implementation is always installed in all
available languages (regardless of the language you
have chosen when installing).

3.When the program starts up, the application will au-
tomatically be presented in the appropriate language
according to the language of the Operating System:

- If running on an Operating System in Spanish, the
program will be displayed in Spanish.

- If running on an Operating System in Portuguese,
the program will be displayed in Portuguese.

- If running on an Operating System in English (or in
any other language other than those supported), the
application will be displayed in English.

How to force the language selection

As mentioned above, the application is always au-
tomatically shown in the corresponding language
according to the language of the operating system.
However, it is also possible to force the use of a speci-
fic language, different from the one of the Operating
System.

In that case, these steps should be followed:

1. Locate the shortcut icon to the Bionova ® program.

Language configuration

This icon can be on the desktop, or in the Applica-
tions menu, depending on which options are selected
when installing the program.

2. Click the right mouse button on the program’s icon
and select the option Properties.

3. When selecting the option Properties, a window
like the one shown below, containing the configura-
tion of the shortcut will be displayed:
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In this window, in the Target box, you must add:
-l es (space hyphen followed by the letter | in small
letter, a space and the word es).

NOTE: the word es refers to the language Spanish and
tells the program you want to work in that language.
To force the use of other language: English: en, Portu-
guese: pt, Chinese: ch and Turkish: tr.

4. Finally, press the Apply button.

Once you have modified the configuration of the
shortcut, next time you run the application, it will be
displayed in the selected language (regardless of the
Operating System language).
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The main screen of the application is organized into
four tabs:

1. Biological Indicators Tab: This tab shows the data
of the ongoing analysis, using automatic informa-
tion provided by the incubator. Moreover, from this
section the operator can complete all the data that
should be uploaded manually.

2. Results Tab: This tab shows the stored results, co-
rresponding to prior analysis. In this section the com-
plete history of results can be consulted, allowing
organizing and filtering the results in different ways.
3. PRO Tab: This tab shows the ongoing PRO analy-
sis, giving the possibility to check the remaining time,
complete all the relevant information and save the
result once finished.

4. PRO Results Tab: This tab shows all the saved re-
sults of protein analysis, allowing to order and filter
the results.

In addition to these tabs, the main screen contains
the following elements for the interaction with the
program:

-Title bar: Displays the application name and the name
of the user who is running the program (in brackets).

- Main menu: Allows accessing the various functions
provided by the application. Main functions are availa-
ble within Bionova® menu.

-Toolbar: The toolbar is located under the main menu
and is composed of a set of buttons that allow a quick
access to certain functions in the program such as re-
sults record, print, etc.

NOTE: Some buttons are available only when the user
is working on the Biological Indicator tab, while others
only work when using the Results tab. The same is true
for the PRO and PRO Results Tab.

- Status bar: Is the bar that appears at the bottom of
the screen, containing information on the operation of
the program (in Status bar section you will find more
details about the information displayed).

Status bar

At the bottom of the main screen there is a status bar
divided into three sections:

- Connection to the incubator: it shows the con-
nection status with the incubator, which can be
“Connected” (highlighted in green) or “Disconnected”

(highlighted in magenta). When the connection with
the incubator is established, it shall also indicate the
incubator model, lot and serial number.

-Selected program: it shows which of the programs
have been selected in the incubator, followed by the
current temperature (separated with a slash). When
no program is selected in the incubator, it will show
“Stand-by".

- Last reading data: it shows the date and time of the
last reading data. It also indicates the actual tempera-
ture detected by the system. Another data is shown
as “S” and the value looks like a fraction or ratio. This
value helps to confirm if the selected temperature has
been correctly reached. The numerator can take the
values 1 or 2, where 1 means “unstable” and 2 means
“stable”. The denominator corresponds to the selec-
ted temperature (37 or 60 °C). The item “Readings’,
displays the number of times that the software has
been communicated with the incubator.

Incubator selection

At the toolbar there is a drop-down list that shows
all the incubators connected to the computer or the
local network. In order to see analysis in progress,
archive data or perform temperature calibration, an
incubator must be selected from the list.

While no incubator is selected, the analyses are trac-
ked on the background but no data will be archived.
If an analysis is done on the background, a notifica-
tion will appear informing in which incubator the
event occurred.
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The Biological Indicators Tab contains a grid similar to
a spreadsheet, where the user can view the data for
all the ongoing Biological Indicator (BI) readings. The
grid comprises 12 rows, each of which corresponds
to a position in the incubator. In addition, the grid
displays a series of columns that will guide the user to
complete all the relevant information about a specific
Bl result before saving it. Some of these fields will be
automatically filled with information provided by the
incubator, while other fields should be manually com-
pleted (details given below for each column).

Next, the user will find the list of fields (columns) with
a short guide for filling with the correct information.

« #: (Automatic information) Position of the incubator
where the Bl is being incubated and read.

« Start time: (Automatic information) Gives the exact
date and time of beginning of the incubation.

« Final time: (Automatic information) Gives the exact
date and time of finalization of readout. During incu-
bation, this field will display the elapsed incubation
time.

« Purple fields: Information about Bl

-Brand: (Manual information) Brand of the BI.
-Product code: (Manual information) Product code of
the BI.

-Batch: (Manual information) Batch number of the BI.

-Process: (Manual information) Conditions for calcula-
tion of the D-Value. The user can find this information
in the product Directions for use (which includes the
Quality Certificate of that Bl batch).

-D-Value: (Manual information) Provides information
about the resistance of that Bl batch. The user can
find this information in the product Directions for
use (which includes the Quality Certificate of that Bl
batch). Be careful to choose the correct D-Value con-
sidering the “Process” selected in the previous field.
-SCBI Status: (Manual information) Dropdown menu.
You have to choose between 2 options: “Positive”
(positive control, non-exposed) or “Exposed” (to the
sterilization cycle).

. : Result: (Automatic information) Actual
result given by the incubator (Positive, Negative or
Cancelled).

« Green fields: Avg. T: (Automatic information) Avera-
ge temperature during the incubation period of that
BI.

« Blue fields: Logbook information (book where you
keep your records, including the incubator’s printed
ticket)

-Book #: (Manual information) Complete with the log-
book number corresponding to sterilization process.
-Sheet #: (Manual information) Complete with the
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logbook page number corresponding to sterilization
process.

« Orange fields: Sterilizer and cycle information
-Cycle: (Manual information) Cycle number, provided
in the sterilizer screen and/or ticket.

-Machine brand: (Manual information) Brand of the
sterilizer.

-Serial num.: (Manual information) Serial number of
the sterilizer, in case you have 2 or more of the same
brand.

-Load #: (Manual information) Load number of the
day.

-Prog. #: (Manual information) Program of the sterili-
zer used for that cycle.

« Conditions: (Manual information) You can fill this
box with details about the cycle (not mandatory in-
formation).

« Observations: (Manual information) You can fill this
box with any information you consider relevant and it
is not already considered in the other fields (not man-
datory information). This is the only field that can be
filled or modified after the result has been saved in
the Result Tab.

To modify the data of a field, click the corresponding
box and start typing.

The first time you enter a new input, you have to type
it down. Then, next time you choose a box under the
same title (or column), it will display a dropdown
menu so that you only have to choose the desired op-
tion (no typing needed).

NOTE: This is true only for alphanumerical inputs; for
numerical inputs you have to type down the value
every time.

Color codes

The first column in the Biological Indicators grid (#)
presents the numbers corresponding to each position
of the incubator. The numbers of that column may
adopt different colors:

- Blue: This color is used to indicate the positions in
which there are tubes in process of incubation.

- Purple: This color indicates tubes whose analysis are
completed.

- Green: Indicates that the analysis of the tube in that
position has finalized, but the incubator already pos-
sesses data of a new analysis initiated in the same po-
sition. In these cases, the program cannot import the

Biological Indicators Tab

new data until the user releases the position, archi-
ving the results permanently. The highlight in green
of those cases is intended to alert the user that they
must archive those results to release the position on
the Biological Indicator grid. Once the position is re-
leased, the program will import the data that matches
the new analysis.

Expedited data upload

In order to simplify and expedite the data uploading,
the program provides a records copy mechanism.
This mechanism works as follows. Suppose we are
analyzing 10 samples whose general data are coin-
cident (brand, product code, lot, sterilizing machine,
sterilizing cycle, etc.). What we do in that case is to
load the data for the first sample. Then we have to
right-click on the incubation position and select the
“Copy data from” option. This allows uploading repe-
titive data rapidly and with minimal effort.

Bionove View WIS bialp

] E PR o S | @ w8 + bcubsetern amadable 1 0o
Bislogical Inficaten. hevutt | RS | PRO Basusty
" rund Froduct code Hatsh  Froce
' BOfICHA BTne RANDEXT
BRI 14 RARDEZNT|

Copy it fivam

Funasng 2
Boaraa  Chereesnd
Chaar BLL reconch Potitin 1
Pautiond E
o Poutins |
It aatustion Cits Ll Postian £ 1
Pestien et o Fulfime: Iy, | Pouion
3 TR0 10550 [y ipen2
Patitian §
Binsdogie al Irdicatos bl mtion. Pogtian 18
Poptsan 17
Bawrs P e Bareh Preceis Strtus
“ it Lot e i |
Frinded ikt Sestination.
Backt Shentr [ Snrkers B Sarial Led s
Condtion: Cewvatioos LA A
I bt cxilione (M ALADH, 0301 001 Bragram 11 Wb { 807G Program EWA/TT  Latreas

NOTE: the contextual menu is accessed by pressing
the right mouse button on the grid.
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Biological Indicators barcode reader

The program has an application through which the
barcodes that encode Bls manufacturing informa-
tion can be scanned, enabling the detection of their
brand, the product code, the batch it belongs to, and
the expiration date.

For using the data upload application with the reader,
select the position you wish to complete and select
theicon =" .

Use the product’s box to read the barcode. If the rea-
ding is completed, apply the data to the Bl position.
The system works with EAN 128 codes in which the

-

Bobgatingcatcn Rasds | M0 | BRO Beuss

Biological Indicators Tab

batch and expiration date of the product is indicated.
In those products in which the information is separated
into two different codes, repeat the reading on each.
This tool allows you to choose which rows you want to
apply the barcode provided information to. For exam-
ple, if you have selected position number 5 when
pressing the barcode button, the system will give you
the next options for applying the information:

- Selected test (position 5)

- All running tests

- All tests

Then, you choose the desired option and press the
Apply button. After that, press the Close button and
you will see the barcode information given in the grid.
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Biological Indicators Tab

Form view

In addition to the grid described above, the Biological
Indicator tab also offers a view that shows the same
data as in the grid but presented as a form.

The form is divided into several sections (Incubation
Data, Machine Performance Data, etc), grouped with
the same Color code as in the grid.

In the lower right of the form, on the box “Observa-
tions” there is a set of buttons that allow the user to
move from one record to another, as well as apply or
cancel the changes made to the current record.

It is worth mentioning that working with the grid or
the form is indistinct, since both allow you to query
and modify the data corresponding to the ongoing
analysis. If you use the grid, the information will be
automatically loaded in the form and vice versa.
NOTE: Users who prefer working exclusively with the
grid can hide the form view using the option:

or by pressing the correspon-

ding button on the toolbar.

Benows Yew WILMK Hep

Qi) S | =l - AAlcE- 8 e : oyt User s
[ — | 000 sty

P Stan e Finad Vi Braml Preodesct codde Batch  Proces D Value  SOBI Statun e bogT Book®  Sheet® Cpie  Sterilee Bosnd Sew
b

E — e [
Imeubation Dt Imudiatr Feskormam ¢ Dot

Pritn Shadt lirne: Final tene: Bvg Temg:

] [T]
Bt ol It st b forsmation
[ Pradect code. Hateh: Eroceme Bvaue L0 Stabs e

Peiated Pkt Dstination

Beak Thaet B

Serisl v Losdnumben Prog. number
Censaen: [ LR L ]
[ i ssior oo uc 1z ooor sy SRR Frogram® R 00T Listsesdous 20012018 108 T 62170 5 16D Raaebng 1)

Bionova® Page 10



Biological Indicators Tab

Bl’s results storage

When storing a set of results, these will be transferred
from the Biological Indicator tab to the Results tab,
remaining stored and available for future reference.
Before performing permanent storage of data, the
program performs a number of verifications aimed at
ensuring the completeness thereof. This guarantees
that the user won't miss any important information
about that test when saving the Bl result.

The data listed below is mandatory, so the operator
must complete it before being able to archive the re-
sults:

«All purple fields: Brand, Product Code, Batch, Pro-
cess, D-Value, SCBI Status

-Both blue fields: Book # and Sheet #

«Orange fields: Cycle, Machine brand, Serial num.,
Prog. # (all but Load #).

Automatic storage

After Bl’s incubations end, the results are automatica-
lly transferred to the grid of the Results tab. It is wor-
th mentioning that the storage of the results will be
automatically performed only when the mandatory
data of the Bl test is complete at the time of finishing
the analysis.

If the analysis of a Bl finalizes and its information is not
complete, the user must complete the missing infor-
mation (on the Biological Indicator tab) and then save
the results manually. This is explained in the following
section.

Manual storage

« Storing an individual result

To permanently store the information corresponding
to a particular B, we have to right-click on the incuba-
tion position and select “Archive Record”.

- Storing a set of results

To permanently store two or more results in a single
step, the user can use the button “Save results’, availa-
ble in the toolbar:
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The Results tab contains a table displaying all the
loaded information that has been completed during
incubation of the Bls and correspondingly saved after
incubation has finished.

This grid is quite similar to the one in the Biological
Indicator tab, but contains some additional data:

« Lot: (Automatic information) Lot number of the in-
cubator, information provided by the incubator itself.
« Serial #: (Automatic information) Serial number of the
incubator, information provided by the incubator itself.
- Operator: (Automatic information) Name of user
that was logged in during incubation of this BI. Given
by the software.

«+ Visual result: (Manual information) Dropdown
menu where you can choose between “Positive” or

Results Tab

“Negative” You need to complete this field only if you
have performed the optional incubation for 48 hours
(visual confirmation through culture medium color
change). Please, read the BI’s Directions for use before
performing this optional incubation.

« SPR (Sterilization Process Risk): (Optional informa-
tion) This value corresponds to an optional calcula-
tion. For further information, please refer to the Cal-
culation of the Sterilization Process Risk (SPR) section.
The data displayed in the results grid cannot be mo-
dified, with the exception of the fields “Visual Result”
and “Observations’, which do allow making changes.
The SPR value can only be registered and calculated
by using the corresponding tool (refer to the “Calcu-
lation of the Sterilization Process Risk (SPR)” section).
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The rest of the boxes allow specifying different crite-
ria for filtering. Once the criteria is defined, the filter
can be applied by pressing 7E the button located at

Sorting and filtering of results

At the top of the Results tab there is a panel that offers
different options to filter or sort the results shown.

To sort the results use the selector “Sort by”, which
appears in the upper left corner, and then choose the
desired criteria. Otherwise, you can directly click in
the field’s title and automatically sort by that criteria.

the right end of the panel ( ¥ button allows access to
more options for filtering data).

The following example shows the application of a fil-
terto display the analysis performed from 22/01/2018,
considering only the positive results.
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Results Tab
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Sterilization Process Risk (SPR) calculation

The application allows calculating the Sterilization
Process Risk (SPR) of a set of results. This function can
be accessed by the = button in the toolbar. This
button only works when the user is viewing the BI
Results tab.

The idea of this tool is to take advantage of the Bl's
results to monitor not only the sterility of a certain
cycle but also the performance of a specific sterilizer
in time (historical performance). This calculation relies
in a very sophisticated and exclusive algorithm that
takes into consideration the next information: cycle
number, sterilizer (brand and serial number), number
of processed Bls (in case you use more than one Bl in
a given cycle), resistance of the Bl batch (through the
informed D-Value), results of Bls (positive or negative)
and the time to give positive result (in case of having
a positive result), among others.

Bionova  View WILINK Help

B A |ib-E B

~ | : - S i
B & Vo | @ iﬁ Incubators available: O

Puogram &R/ B0 Last mactosst SROLOTE 1818 T 410°C 5 2160 Remchonge: WIS

The SPR calculation will be informed as None, Low,
Medium or High, according to applicable internatio-
nal regulations. Nevertheless, the user must consider
that a Low risk doesn’t mean that the cycle is not ris-
ky; a positive result implies that the cycle being mo-
nitored cannot guarantee sterility of the load, so the
load needs to be reprocessed, without exception. For
this reason, the SPR value is not intended to be exami-
ned cycle by cycle but, on the contrary, considering a
group of cycles during a considerable period of time.
For this reason, these SPR calculations are used to re-
present the sterilizer performance by using the His-
torical Sterilizer Performance tool (see next section).
By implementing this innovative tool, the user will be
able to perform a thorough inspection of every steri-
lizer in the CSSD by saving a lot of time for the audit
sterilizer’s examination. In this way the SPR provides
useful data that can be used to reduce productive
costs, foresee the sterilizer repairs, or revise the steri-
lization procedures.

<
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Results Tab

When pressing the = button, the program will dis-
play a form where the user must indicate the grou-
ping criteria for the calculation (date of incubation,
sterilization cycle, sterilizing machine and number
thereof). Once the criteria are defined, the user must
press the button “Compute SPR” for the program to
perform the calculation.

After completing the calculation, the program will
show the result. Pressing the “Apply” button, the SPR
will be transferred to the results grid (where it will re-
main available for reference in the “SPR” column).

NOTE: This tool should be validated by each institu-
tion according to the specific requirements for each

application.
Incubation date: Program: Lycle: Machine brand: senal num,:
Aymyans Tl 1h/ 60" v | 4 | | STERIS V| | 0214568 v
Matching samples: 2
© Apply 1 Clase

NOTE: To simplify the specification of the criteria for
grouping, when entering the form for the calculation
of the SPR, the program completes the boxes with the
values corresponding to the result that has been se-
lected at the time of entry.

Historical Sterilizer Performance

By implementing this innovative tool, the user will be
able to perform a thorough inspection and audit of
every sterilizer in the CSSD. In this way the SPR provi-
des useful data that can be used to reduce productive
costs, foresee the sterilizer repairs, or revise the steri-
lization procedures.

This tool will only be active when working on the Re-
sults tab (graph button next to the SPR button)

Biomovw  ihew WK Mep

B0 4w B B@ e 0on="=
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Results Tab

The Historical Sterilizer Performance consists of a
chart that represents all the SPR values for every cycle.
When pressing the |- button, a window will appear
as below.

Evolution
(Cycle numnber / Date)

In the X axis the performance Evolution is represen-
ted, through the Cycle number/Date, while in the Y
axis the SPR level is drawn. You choose the sterilizer
you want to analyze through the dropdown menu
and press the “Show chart” button. This way, every
sterilizer will have its own historical performance.
The chart is divided into 2 halves; the top one corres-
ponding to Negative SPR values (green zone of the
chart) while the lower half (orange and red zones)
correspond to Positive SPR values (including Low,
Medium and High). Every cycle will have a SPR value
represented by a dot.

Next, a few examples of sterilizer performance evolu-
tion and their interpretation to illustrate the versatility
and usefulness of this tool.
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Results Tab

Example 1. Correct sterilizer performance.
IelSterilizer
Getnge GEE [ 142838 bt Shauw chart

PR Getinge GEE 142536

Evolution
(Cycle number / Diate)

In this case, the user can see that the sterilizer was showing some failure, as shown by the first three SPR values
with High and Medium levels. In this case, thanks to the use of this tool it was possible to detect this sterilizer
malfunction and arrange for a proper maintenance. The user can corroborate through the chart that after this
maintenance the sterilizer performance was acceptable since the SPR values return to Negative levels (Cycle 5 on
the 26th of December 2016), corroborating the correct sterilizer performance from that moment on.

Example 2. Random sterilizer failure.

IoiSeerlive
STERIS [ 521301 | s e chart

SPR STERIS 321301

Evolutsan
(Cycte mmeer / Date)

The sporadic occurrence of positive SPR values is an indication of random failure, which could be due to prema-
ture cycle abortion, operator mistake, wrong Bl positioning inside a test pack or sterilizer chamber, overloading
of the sterilizer chamber, among others. Detecting this type of failures could definitely help improve the general
protocol of the sterilization process by analyzing the reasons of these failures whenever they are identified. If the
user positions the mouse pointer in any dot, both cycle number and date will be shown, helping to identify the
exact cycle. With this information and the Results grid filtering tool, the user can trace the rest of information in
order to evaluate the possible causes and revert the situation.
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Results Tab

Example 3. Sterilizer malfunction.

IblSterilizer
STERIS | 521301 ] bt Fhism chiirk.

SPR STERSS 521301

Evolution
(Cythe numibeer / Date)

This is an example of sterilizer failure chart, where you can observe that the sterilizer consecutively shows positive
SPR levels, which demonstrates that there are no random situations but a consistent failure in some of the steri-
lizer’s parameters. Here, the sterilizer was showing normal Negative SPR values and started to develop positive
values, until the sterilizer was repaired and SPR values return to negative levels. If you obtain a chart like this, you
need to urgently stop using that sterilizer, program its maintenance/repair and re-evaluate its performance after
repair (where you need to obtain consecutive negative SPR values).
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The PRO Tab contains a form in which all relevant in-
formation about protein analysis is displayed, along
with the incubation remaining time.

This form shows a number of editable fields, very similar
to those found in the Biological Indicator Tab, such as:

« Incubation Data: Information about the incubation
process.

-Date: (Automatic information) Displays date and
time of Protein pen incubation.

-Remaining time status bar: (Automatic information)
Displays the incubation remaining time.

« Operating Data of the Incubator.

-Avg. Temp.: (Automatic information) Average tempera-
ture during the incubation period of that Protein test.

« Hygiene Indicator Data: Information about the Protein
test used.

-Product code: (Manual information) Product code of
the protein test.

-Brand: (Manual information) Brand of the protein test.
-Batch: (Manual information) Batch number of the
protein test.

-Monitoring type: (Automatic information) Indicates
that the monitoring type being used complies with the
HTMO01-01.

-Result: (Automatic information) Protein test result ac-
cording to the incubator’s information. This result can
be “Positive” or “Negative”.

-Visual result: (Manual information) Protein test visual
confirmation through color change interpretation.
-Protein level (ug): (Automatic information) Quantita-
tive Protein test result according to the incubator’s
information. This result is given in micrograms (ug) of
protein. This information is provided through a BSA
calibration curve.

-Threshold: Defines the protein level (ug) from which
the hygiene indicator result will be considered as posi-
tive. For configuration enter [Bionova > Options >, Referen-
ce default value: 1 pg.

« Printed Ticket Destination: Book where you keep
your washing records

-Book #: (Optional information) Complete with the lo-
gbook number corresponding to the washing process.
-Sheet #: (Optional information) Complete with the
logbook page number corresponding to the washing
process.

« Process Information: Information about the was-
hing cycle and washer machine.

-Cycle: (Manual information) Cycle number, provided

PRO Tab

in the washer ticket or display.

-Prog. Number: (Manual information) Program used
for that specific washing cycle.

-Surface: (Manual information) Gives information
about the item that has been sampled.
-Identification: (Manual information) Descriptive name
of the washer machine used for the process. This field
must be filled utilizing the Search Washer tool & .
-Washer brand: (Manual information) Washer’s brand.
This field must be filled utilizing the Search Washer
tool & .

-Machine serial: (Manual information) Serial number
of the washer. This field must be filled utilizing the
Search Washer tool &.
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PRO Tab

Storing PRO Results

Once the Protein test incubation has finished, the
amount of protein will be shown in the “Protein Level”
field, and two buttons will be automatically enabled
in the lower right corner of the form. The left “bin”
button will allow the user to eliminate that reading
and the right one will let the user save the Protein
test result. If you want to save the results you have to
complete all the mandatory information, otherwise,
you won't be able to permanently archive the protein
tests results. Mandatory fields include: product Brand
and Batch, Visual result, Cycle, Surface, Washer Identi-
fication, Brand and Serial.
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PRO Tab

Overlapping results

In case you start a new PRO analysis without having
saved the previous results, the system will immediately
inform this overlap through an emerging pop-up alert
and a notification in red letters below the form. In this
situation you must eliminate or save the actual (finished)
readout so as to allow the system to update the program
with the new reading given by the incubator. Once you
have performed either elimination or saving of the pre-
vious result, your PRO tab will automatically be updated
with the new reading and display the regular options.
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IQAS

Monitoring reprocessing of instruments by the use of
statistical control charts provides assurance that the
process is working as anticipated, and the residual
protein on instruments is within the expected range.
An Internal Quality Assurance Scheme (IQAS) can be
established with the aim of monitoring, over time, the
efficiency of the cleaning process.

Baseline development

The first step for an SSD is to measure reprocessed
surgical instruments representing the full range of
their workload to provide the basis upon which a mo-
nitoring system can be developed (Baseline).

There are two main approaches to instrument sampling:
- If a single measurement is to be made at each time
point

- For measurements that fall naturally into groups es-
tablished by the user (for example, five instruments
per week)

In case of the single approach, a total of 20 measure-

Binev View WIHK  Help

B A | BB = O &

PRO Tab

ments should suffice initially from which parameters
of the process can be estimated. In case of group
more than 30 measurements will be required.

« Procedure

1.1. Process your instrument as usual in your washer
machine following the recommendations of the ins-
trument manufacturer and the washer manufacturer.
1.2. Select a representative instrument for testing re-
sidual protein

1.3. Test the instrument selected with the Chemdye®
PRO1MICRO device following strictly the instructions
for use of the device.

1.4. Incubate the PROTMICRO used according the
device Instructions for use or the Autoreader User
manual.

1.5. Before or during the incubation connect your
autoreader to the Bionova® Traceability Software
(version 3.2 or higher) following the autoreader User
Manual.

1.6. Once within the Traceability Software, select the
corresponding autoreader in the drop-down menu:
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1.7. Select the incubation position where the Chemd-
ye® PROTMICRO is being incubated.
1.8. The first information displayed in the table refers
to the Incubation Data and it will be filled automati-
cally when the incubation finishes: Date and Average
Temperature during the incubation.

During incubation:
T

L] A |- Bl ¥ | O 8

incubators svhile
Ebvpaingoten | Rty PRD | PRO ety
* Oue Bramd Product code Bateie Musitoring Type
1 Chamdye PR micie T2
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«
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Dt Bt b 03 i, Temg:
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1.9. The second information displayed in the table
refers to the Protein Pen Data. Select PROTMICRO as
the product code (this field includes the option for sa-
ving the PROTVT results) complete the product brand:
Chemdye and batch: informed in the PROTMICRO label.
Monitoring type and results are filled automatically
as well as Protein level and Threshold. Visual Result
instead should be filled according to the color of the
reactive solution after incubation.
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PRO Tab

CAUTION: In order to record the visual result, remove
the Protein Pen and verify the solution color at the
moment the quantitative readout finishes.

1.10. The third information displayed in the table re-
fers to the Printer Ticket Destination. Fill these fields
with logbook number and page where the ticket will
be saved. This is not mandatory information to fill.
1.11. The fourth information displayed in the table
refers to the Washing Process Information. Add the
main information of your washer machine to the pro-
gram pressing: &

|# | identification | Brand | Machine serial ~
» ‘Washer1 Steelco 2233
2 Washer2 Belimee 123456
Washer3 Matachana 708
4 Washer! | Miete 47

The washer database will open. You can add a new
washer, edit the information about a specific washer
or select the washer used for reprocessing the instru-
ment tested.
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1.12. Once selected the washer machine, you must
complete the information about the cycle number,

program number and identify the surface/instrument
tested.
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1.13. Save the result pressing the button: |

1.14. You can delete all the information pressing the
button: &

All results saved will be available in PRO Results tab.
Repeat 1.1 - 1.13 steps anytime you want to record a
test result of a washing instrument.

Control Analysis

Ongoing Monitoring (HTM 01 - 01 Recommendation):
A chart for each wash chamber/WD should be set up.
The number and types of instruments should be tes-
ted as follows:

50 instruments per wash chamber/WD, at least every
three months, chosen from difficult-to-clean instru-
ments (for example, box joints, serrations, hinges,
graters and reamers and complex retractors) where
used. Other difficult-to-clean instruments should be
identified and included in this testing.

« Procedure

2.1.Once the first 20 measurements have been obtai-
ned, you can start the control analysis by pressing the
button: i

The graph tab will be displayed:
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2.2. Select your washer by pressing the Identification
drop-down menu. The Brand and Serial number of
the washer will be filled automatically.

2.3. By default, the initial date of the analysis corres-
ponds to the initial date of the first test result recor-
ded. You can modify this information by pressing the
corresponding drop-down menu.

PRO Tab
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2.4. By default, the final date corresponds with the ac-
tual date. You can modify this information by pressing
the corresponding drop-down menu.

2.5. Modify the measurement grouping option if you
want to execute a group approach. You must consider
more than 30 measurements for the baseline and 10
as a maximum number of measurements per group,
in accordance with HTM 01-01.

2.6. If you want to continue with the single approach
(measurement grouping = 1) two options will be dis-
played in the Graph Menu:

« |-Chart (Individual Chart): log10 residual protein vs.
measurement number.

+ MR-Chart (Moving Range Chart): absolute difference
between log10 residual proteins vs. difference number.
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2.7.1f you want to execute a group approach (measu-
rement grouping >01) two options will be displayed
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in the Graph Menu:

« XBAR-Chart: group average vs. group number.

« R-Chart (Range Chart): group range vs. group range
number.

Idertdicaticn [ Serish ¥

Wt t -
Fram et Meauuemenss goupng Gragh
NaLAN ' = i 4 w
-
home
o !
2 |
8
|
¥
. |
4z |
4k |
|
A |
a8
i s iy 4 : |
-1 4% -0 4T 06 05 04 834X -4 06 A 42 A2 &4 &Y 0F AT A4 A8 1

[, = =t |

Results interpretation

The monitoring of each process must vary rando-
mly among the average and within the control limits
(Upper control Limit and Lower Control Limit), and
the process variation must be random and within
below the control limit also. If a measure goes above
the Upper Control Limit, the sample must be rewas-
hed and the instruments must be sampled again. The
maximum upper limit that is permitted in the standard
is 5 pug per instrument side (according to HTM 01-01).

Anyway, measurements that fall outside of the con-
trol limits are an indication that the process is no lon-
ger in control. This may warrant an investigation to
detect and eliminate any underlying causes.

Before interpreting the I-Chart (single approach)
or XBAR-Chart (group approach), the MR-Chart or
R-Chart (respectively) should be examined to deter-
mine if process variations are in control. If the MR-
Chart / R-Chart are not in control, then the control [i-
mits in the I-Chart / XBAR-Chart cannot be considered
approximate. Even when the measurements in the
I-Chart / XBAR-Chart are within the control limits, it
does not necessarily mean that the system is under
control.

What is important is whether there appears to be any
systematic behavior in sequential measurements. For
example, if there were ten successive measurements
all above the center line, then this might indicate that

PRO Tab

a systematic change to the process has occurred, sin-
ce we would expect half of these measurements to
fall either side of the center line. To aid interpretation
of statistical process control charts, a series of situa-
tions that may indicate an “out of control” process
have been suggested (HTM01-01). Our software is
prepared to monitor “Out of control” Schemes detec-
ting this situations shown below.

Example 1. Out of control type 1: Instability.
In this case 8 or more consecutive measurements are
on the same side of the average.

| Chart
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Example 2. Out of control type 2: Alternated.
In this case, there are 14 measurements where there is
an alternating pattern.

| Chart

~ AAA AA A a AN A
;*\/VV\\/VVVVVV\

[ 1 I 1 1 B (] u W oW ® n M

|—N|m| —_—rl —rl

Example 3. Out of control type 3: Monotonic.
In this case 6 consecutive measurements present a
monotonic trend (all increasing or decreasing).

| Chart
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PRO Results Ta

This tab shows all saved results for Hygiene Monito-
ring tests performed with the incubator.

As in the BI results tab, this tab displays the same
functionality and allows filtering and sorting of the
PRO tests results. For more details, please read the
Sorting and Filtering of results section.

Additionally, this tab possesses a column with a chec-
kable field for every record. If it is checked, that mea-
surement will be taken into account for the HTM01-01
calculations, otherwise it will be omitted.
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Reports generation

Printed reports

The results stored in the history can be printed by pressing the corresponding button on the toolbar (this is
shown highlighted in the following image):

Bivnuva

(B

By default, the printing comprises the totality of the
results stored by the application. However, if any filter
was previously applied, the printing will be delimited
to the records that match the criteria for filtering.

On the other hand, there is also the possibility to print
a single result. For this, the user should display the

¥iew  WILINK  Help
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printing options (by clicking on the arrow to the ri-
ght of the printing button) and select the option Print
selected record.

Once the printing order is given, the program pre-
sents a preview screen as shown in the following
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From that preview the user can perform the printing itself, by clicking on the first button on the toolbar.

Generating reports in PDF format

In addition to allowing printing of the stored results,
the program offers the possibility of generating re-
ports in PDF format.
The reports generation functions in the same way as
printing (see previous section); the only difference is
that instead of a printout, the user will obtain a PDF
document, that can be saved under any name as re-
quired by the user.
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Equipment calibration

A Before starting the calibration process, make

sure that you won‘t need the incubator for the
next 2-3 hours, because that’s approximately
what this process takes.

The temperature calibration tool available in Biono-
va® Software (2.1 Beta2 version or higher) allows ad-
justment of Bionova® incubator temperature. It is an
easy-to-use tool that facilitates regular temperature
calibration according to a procedure determined by
the program. As a consequence of equipment's aging,
some changes in the heating system happen. In or-
der to compensate those small changes, the function
allows a precise adjustment of the incubation tempe-
rature.

This new tool will enable to generate a calibration cer-
tificate for the equipment. Some of the info registered
in this certificate is the institution to which the equi-
pment belongs, staff who performed the procedure,
equipment information, the reference device ID, envi-
ronmental conditions and data on calibration.

A The calibration process failure or operating

errors could cause equipment malfunction.
Make sure you have the knowledge and the
proper equipment to perform this procedure
safely. Terragene S.A. shall not be liable for any
loss or damage that may result from the unsui-
table use of the equipment or failures of the
calibration tool.

Calibration process

To perform this procedure, make sure you have an
external thermometer, adequate for the thermome-
ter hole available in the back of the incubator. Our
TB-1C1020 digital thermometer has been developed
with the appropriate specifications. In case you use a
different brand, make sure the specifications match
with those of TB-1C1020.

To start calibration process, press [ button and
follow the program's instructions.

A Only start calibration process when the equip-
ment temperature is stable.

After calibration has finished, a certificate of calibra-
tion will automatically appear on your screen. You will
be able to print or save it.
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Clock synchronization

By pressing the icon you can synchronize the in-
cubator’s clock (date and time) with that of your com-
puter’s system.

Full screen mode

The program offers a “Full Screen Mode”. This mode
can be activated by pressing the F11 key or through
corresponding option in the menu.

Full Screen Mode

Screen captures

The application provides a function that allows taking
a screenshot and saving it in a folder at the user’s
choice. This function can be accessed through the g
button on the toolbar. This feature serves the user to
easily take a snapshot in the event that the program
is defective, so that it can then be sent for analysis.

Software and incubator information

The application includes a screen through which va-
rious data can be consulted, such as the serial number
of the incubator and the program version.

BIONOVA®

RIONOVAE Saftware

R320/F1.2 Product code: MINIPRO
Lot/ Seral 7: 2444 001 Version: 3.8
| Close

This screen is accessed through the option:

Other functionalities

WILINK wizard

The program offers a tool assistant for configuring our
WILINK accessory, which can be used for making the
Ethernet incubators compatible with Wi-Fi networks.
This tool can be opened through the option:

WILINK >> Wilink Wizard

Software requirements

The application is compatible with Windows 7, 8 and
10 (32/64 bits versions). In terms of software, the
application does not raise any additional require-
ment, for the installer already contains all the neces-
sary elements for its operation.

Hardware requirements

The program is extremely light in relation to the use
of the system resources, so it should work without
problems in any computer model that has come to
market in the last four years.

As a general guideline, these are the minimum re-
commended hardware requirements:

« Microprocessor: Intel Atom 330

«RAM: 2 GB

« Display: 1360 x 768 resolutions

« Other:

- Free USB ports to allow the connection to incubators.
- Ethernet port to connect and configure WILINK.

- Network connection to access Ethernet incubators
(no internet required).
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El Software de Trazabilidad Bionova® para la Lectura
Automdtica y Trazabilidad de Indicadores Biolégicos Rd-
pidos, Super Rdpidos, Ultra Rdpidos y Sistema de Monito-
reo de Higiene fue disefiado para ser usado como he-
rramienta principal para la trazabilidad y almacenado
de resultados de la lectura por fluorescencia de indica-
dores bioldgicos. Este sistema permite vincular toda la
informacién del IB con el esterilizador y su fabricante,
el operador, las caracteristicas del ciclo y todos los da-
tos relevantes de las actividades de esterilizacion.

El sistema permite almacenar datos, documentarlos y
procesarlos histéricamente en una base de datos mas
util y flexible.

El Sistema de Monitoreo de Higiene, permite seguir el
estado de la incubacion del lapiz de proteina y salvar
todas las mediciones cuantitativas. Esta herramienta
estd operativamente disponible desde la versién 2.2
del software Bionova®.

Para descargar el Software Bionova®, siga la ruta https:/
www.terragene.com.ar/es/productos/control-de-in-
fecciones/incubadoras/descargas-de-software/.

=Click agui para descargar Bionova®

Conexion de la incubadora

El software Bionova® version 3.0 incorpord soporte para
multiples incubadoras conectadas a un mismo ordena-
dor utilizando cables USB o conectadas a la misma red
mediante cable Ethernet.

NOTA: Dentro de una misma red puede ejecutarse la
version 3.0 (o superior) del Software Bionova® en una
séla computadora. Otras configuraciones no asegu-
ran la correcta recoleccién de datos.

A continuacién, algunas recomendaciones para una
comunicacién éptima entre una incubadora USB y la
computadora:

- Utilice siempre un cable USB de alta calidad, cuya longi-
tud no supere los 150 centimetros.

- Conecte laincubadora a la computadora directamente,
evitando el uso de adaptadores o HUB USB.

- Asegurese de que los puertos USB permanezcan firme-
mente conectados en ambos extremos.

Para la conexién a las incubadoras Ethernet existen
también algunas recomendaciones para una 6ptima
comunicacion:

-Utilice siempre un cable Ethernet de alta calidad, de

Introduccion

categoria 5 o superior.

-Evite el uso de conexiones WiFi, a no ser que sea ne-
cesario.

-Asegurése que la incubadora obtenga una direccion
IP vélida.

-El Firewall del ordenador no debe bloquear la comu-
nicacién del programa o del servicio de Windows “In-
cubator Finder”.

Primera ejecucion

Al ejecutar el programa por primera vez, se le pedi-
ra al usuario que establezca una contraseia para la
cuenta de administrador. Esta cuenta corresponde al
usuario administrador de la aplicaciéon, que puede ha-
bilitar cuentas adicionales para otros usuarios.

Te Aetiuar cusnta de administradar %

Nembre de usueric

Contrasefia
Accptable

Repetir contrasefia Sy | |

« 0K 1 Comar

Una contrasefa segura contiene al menos 5 ca-
racteres de longitud, mayusculas y minusculas,
numeros y caracteres especiales (17% #).

Después de haber definido la contrasefa para la
cuenta de administrador, se le pediréd al usuario Ad-
min que complete las opciones correspondientes a la
configuracién general del programa:

e — *
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Esta informacién es muy importante ya que se mos-
trara en el encabezado de todos los informes.

Una vez que la configuracion se haya completado, el
usuario Admin puede comenzar a operar el programa.
Esta configuracion se puede cambiar posteriormente

usando la opcion

Inicio de la aplicacion

Las siguientes acciones se ejecutan cada vez que el usua-
rio inicia la aplicacién:

1- Pantalla de presentacion: esta pantalla es el primer
mensaje que se muestra cuando se inicia la aplicacion. La
pantalla de presentacion desaparece automaticamente
en 10 segundos, pero el usuario tiene la posibilidad de
omitirla haciendo clic en el botén “Cerrar’, que aparece
en la esquina superior derecha.

2- Control de acceso: el tltimo paso en la secuencia
de inicio es la solicitud de credenciales de acceso para
operar el programa. Aqui el usuario debe introducir el
nombre de usuario y la contrasena, con la que puede
comenzar a utilizar la aplicacion.

B Bianova : Iniciar sesién 5

Nambre de wioanio:

st
! |

Contrasefia:

Trieriat semalim

Derechos de acceso y conmutacion
de usuarios

El usuario Administrador (Admin) tiene el derecho acce-
so total para el funcionamiento de la aplicacion.

Al utilizar esta cuenta de usuario, el Administrador podra:
- Ahadir o eliminar otras cuentas de usuario (consulte
Gestion de cuentas de usuario).

- Restablecer las contrasefias de las cuentas existentes
(consulte Restablecimiento y modificacion de la contraseria).
- Modificar la configuracién de la aplicacion.

- Mostrar el historial de resultados en su totalidad.

Introduccion

Las cuentas de usuario adicionales (correspondientes a
los operadores) sélo pueden ver los resultados del ana-
lisis que ha realizado el usuario de la cuenta, pero no los
que han sido realizados por otros usuarios.

En caso de que se hayan habilitado diferentes cuentas
de usuario, es posible cambiar de un usuario a otro me-
diante la opcién [Bionova > Cerrar sesion >, Al cerrar la sesion,
el programa presenta una pantalla que pide un nombre
de usuario y una contraseia, y desde alli puede volver a
ingresar al programa con una cuenta diferente.

NOTA: El software Bionova® sélo se puede utilizar con
incubadoras que incluyan una versién de firmware
igual o superior a la 2.4.

NOTA: En caso de que el usuario Admin se olvide de la
contrasefia, péngase en contacto con info@terrage-
ne.com.ar para obtener un blanqueo de contrasena.

Gestion de cuentas de usuario

- Con la opcion [Bionova 5> Agregar usuario > el usuario Admin

puede agregar una nueva cuenta de usuario al pro-
grama.

- A través de la opcion el usua-
rio Admin puede desactivar cuentas existentes y resta-
blecer contrasefias.

Restablecimiento y modificacion
de la contrasena

El usuario Admin puede restablecer la contrasefa de
otros usuarios; esta caracteristica puede ser util en
caso de que un usuario haya olvidado su contrase-
fa. Una vez que el administrador ha restablecido la
contrasefia de un usuario, el usuario puede ingresar
al programa usando como contrasefia su nombre de
usuario seguido de un guién y los nimeros 321. Por
ejemplo, si la cuenta de usuario se llama Bionova y el
administrador restablece su contrasena, la contrasefa
serd Bionova-321.

Ademas, todos los usuarios tienen la posibilidad de
cambiar su propia contrasefa, usando la opcién:

D Cambiar contrasefia
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Seleccion de idioma

La aplicacion esta disponible en cinco idiomas:

- Inglés

- Espaiol

- Portugués

-Turco

- Chino

Al instalar el programa, es posible seleccionar el idio-
ma que desea utilizar durante la instalacion.

Seleccione el Idioma de la Instalacion

Selecdione el idioma a utiizar durante la
instalacidn:

Espafiol w

Hay tres puntos importantes a considerar:

1. El idioma que elija para instalar el programa se
refiere exclusivamente al idioma que se va a utilizar
durante el proceso de instalacién.

2. Laimplementacion real siempre se instala en todos
los idiomas disponibles (independientemente del
idioma que haya elegido en la instalacion).

3. Cuando se inicia el programa, la aplicacién se pre-
sentara automaticamente en el idioma adecuado se-
gun el idioma del sistema operativo:

- Si se ejecuta en un sistema operativo en espanol, el
programa se mostrara en espafol.

- Si se ejecuta en un sistema operativo en portugués,
el programa se mostraréa en portugués.

- Si se ejecuta en un sistema operativo en inglés (o en
cualquier otro idioma que no sea de los que estan dis-
ponibles), la aplicacion se mostrara en inglés.

Cancelar

Como forzar la seleccion del idioma

Como se menciond anteriormente, la aplicaciéon siem-
pre se muestra automaticamente en el idioma corres-
pondiente segun el idioma del sistema operativo.

Sin embargo, también es posible forzar el uso de un
lenguaje especifico, diferente al del Sistema Operativo.
En ese caso, deben seguirse estos pasos:

1. Localice el icono de acceso directo al programa
Bionova °.

Este icono puede estar en el escritorio o en el menu
Aplicaciones, dependiendo de las opciones seleccio-
nadas al instalar el programa.

2.Haga clic con el botén derecho del ratén en el icono
del programa y seleccione la opcién Propiedades.

3. Al seleccionar la opcién Propiedades, se mostrara
una ventana como la que se muestra a continuacion,
que contiene la configuracion del acceso directo:

P Propiedades: Biohova X

Segunded Detalies
Generml Acceso directo

3

Twude dedinn. Aplicaciin

Versiones anteriones
Compatihilidad

Bionova

Ubicacidn de
desfinin: Bionova
Lieging:
Iniciar en: "CAProgram Mies (OGDonowva™ |
Teda de mélode [
abreviado: |Ninguna |
Becular. Ventana nomal o
Comentario: |
Abrir ubicacion
Cambéar icono... bucim avanzadas...

En esta ventana, en el cuadro Destino, debe agregar:
-l es (guion seguido de la letra ele en letra pequena,
un espacio y la palabra es).

NOTA: la palabra es se refiere al idioma Espaiiol y le
indica al programa que desea trabajar en ese idioma.
Para forzar el uso de otro idioma coloque: Inglés: en,
Portugués: pt, Chino: ch y Turco: tr.

4. Finalmente, pulse el boton Aplicar.

Una vez que haya modificado la configuracion del ac-
ceso directo, la proxima vez que ejecute la aplicacion,
se mostrara en el idioma seleccionado (independien-
temente del idioma del Sistema Operativo).
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La pantalla principal de la aplicacion estéa organizada
en cuatro pestafas:

1. Pestafa Indicadores Bioldgicos: Esta pestafia mues-
tra los datos del analisis en curso, utilizando la informa-
cién automatica proporcionada por la incubadora. Ade-
mas, desde esta seccion, el operador puede completar
todos los datos que se deben cargar manualmente.

2, Pestana Resultados: Esta pestafna muestra los re-
sultados almacenados, correspondientes a un analisis
previo. En esta seccién se puede consultar la historia
completa de los resultados, lo que permite organizar
y filtrar los resultados de diferentes maneras.

3. Pestaiia PRO: Esta pestafia muestra el andlisis PRO
en curso, dando la posibilidad de comprobar el tiem-
po restante, completar toda la informacion relevante
y guardar el resultado una vez terminado.

4, Pestafna Resultados PRO: Esta pestafia muestra
todos los resultados guardados del andlisis de pro-
teinas, lo que permite ordenar y filtrar los resultados.

Ademas de estas pestafas, la pantalla principal contie-
ne los siguientes elementos para la interaccién con el
programa:

- Barra de titulo: muestra el nombre de la aplicacién y
el nombre del usuario que ejecuta el programa (entre
corchetes).

- Men principal: Permite acceder a las diversas fun-
ciones proporcionadas por la aplicacion. Las funciones
principales estan disponibles en el menu Bionova.

- Barra de herramientas: La barra de herramientas se
encuentra en el mend principal y estd compuesta por
un conjunto de botones que permiten un acceso rapi-
do a determinadas funciones del programa, como el
registro de resultados, la impresion, etc.

NOTA: Algunos botones sélo estan disponibles cuan-
do el usuario esta trabajando en la pestana Indicadores
biolégico, mientras que otros sélo funcionan cuando
se utiliza la pestana Resultados. Lo mismo ocurre con
la pestafia PRO y Resultados PRO.

- Barra de estado: Es la barra que aparece en la parte
inferior de la pantalla, contiene informacién sobre el
funcionamiento del programa (en la seccién de la barra
de estado encontrara mas detalles sobre la informacion
mostrada).

Pantalla principal

Barra de estado

En la parte inferior de la pantalla principal hay una ba-
rra de estado dividida en tres secciones:

-Conexion a la incubadora: muestra el estado de
conexion con la incubadora, que puede ser “Incuba-
dora Conectada” (resaltado en verde) o “Incubadora
Desconectada” (resaltado en magenta). Cuando se
establezca la conexidén con la incubadora, también in-
dicara el modelo, lote y nimero de serie de la misma.
-Programa seleccionado: muestra cuél de los pro-
gramas ha sido seleccionado en la incubadora, segui-
do de la temperatura actual (separada por una barra).
Cuando no se selecciona ninguin programa en la incu-
badora, mostraré “Stand-by".

-Datos de la ultima lectura: muestra la fecha y la
hora de los ultimos datos de lectura. También indica
la temperatura real detectada por el sistema. Otros
datos se muestran como“S", y el valor se ve como una
fraccion o proporcién. Este valor ayuda a confirmar si
se ha alcanzado correctamente la temperatura selec-
cionada. El numerador puede tomar los valores 1 0 2,
donde 1 significa “inestable” y 2 significa “estable”. El
denominador corresponde a la temperatura seleccio-
nada (37 o 60 °C). El elemento “Readings’, muestra el
numero de veces que el software se ha comunicado
con la incubadora.

Seleccion de Incubadora

En la barra de tareas se encuentra una lista desplega-
ble donde se muestran todas las incubadoras conec-
tadas al ordenador o a la red local. Para poder ver los
analisis en progreso, archivar registros o realizar cali-
bracién, una incubadora debe ser elegida de esta lista.
Mientras no haya incubadora seleccionada, el segui-
miento de los analisis es realizado en segundo plano,
pero no se archivara ningun dato.

Si un andlisis es concluido en segundo plano, una no-
tificacion aparecera informando en que incubadora
ocurrié dicho evento.
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La pestania Indicadores Bioldgicos contiene una cua-
dricula similar a una hoja de célculo, donde el usuario
puede ver los datos de todas las lecturas del indicador
biolégico (IB) en curso. La rejilla comprende 12 filas,
cada una de las cuales corresponde a una posiciéon en
la incubadora. Ademas, la cuadricula muestra una se-
rie de columnas que guiaran al usuario para completar
toda la informacion relevante sobre un resultado de
un IB especifico antes de guardarlo. Algunos de estos
campos se llenaran automaticamente con la informa-
cion proporcionada por la incubadora, mientras que
otros campos deben completarse manualmente (los
detalles se dan a continuacién para cada columna).

A continuacion, el usuario encontrara la lista de cam-
pos (columnas) con una breve guia para completar
con la informacién correcta.

« #: (Informacién automética) Posicion de la incuba-
dora donde el IB estd siendo incubado y leido.

« Hora de inicio: (Informacién automatica) Indica la
fecha y hora exactas del inicio de la incubacion.

- Hora de finalizacién: (Informacion automatica) In-
dica la fecha y hora exactas de finalizacion de la lec-
tura. Durante la incubacién, este campo mostrara el
tiempo de incubacién transcurrido.

« Campos purpuras: Informacién sobre el IB.

-Marca: (Informaciéon manual) Marca del IB.
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-Cédigo de producto: (Informacion manual) Cédigo de
producto del IB.

-Lote: (Informacion manual) Nimero de lote del IB.
-Proceso: (Informacion manual) Condiciones para el
calculo del valor D. El usuario puede encontrar esta
informacion en las Instrucciones de uso del producto
(que incluye el certificado de calidad de ese lote IB).
-D-Value: (Informacion manual) Proporciona informa-
cion sobre la resistencia de ese lote del IB. El usuario pue-
de encontrar esta informacién en el prospecto del pro-
ducto (que incluye el certificado de calidad de ese lote
IB). Tenga cuidado de elegir el Valor D correcto conside-
rando el “Proceso” seleccionado en el campo anterior.
-Condicién SCIB: (Informacién manual) Menu desple-
gable. Tiene que elegir entre 2 opciones: “Positivo”
(control positivo, no expuesto) o “Expuesto” (al ciclo
de esterilizacion).
. : Resultado: (Informacion automa-
tica) Resultado real dado por la incubadora (Positivo,
Negativo o Cancelado).

« Campos verdes: T. Prom.: (Informacion automatica)
Temperatura media durante el periodo de incubacién
de ese IB.

« Campos azules: Informacién del libro de registro (li-
bro donde guarda sus registros, incluyendo el boleto
impreso de la incubadora).
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-Libro nro.: (Informacion manual) Completa con el nu-
mero del libro de registro correspondiente al proceso
de esterilizacién.

-Folio nro.: (Informacién manual) Completa con el nu-
mero de pagina del libro de registro correspondiente
al proceso de esterilizacion.

« Campos naranjas: Esterilizador e informacién del ciclo
-Ciclo: (Informacién manual) Nimero de ciclo, propor-
cionado en la pantalla del esterilizador y / o ticket.
-Marca del esterilizador: (Informacién manual) Marca
del esterilizador.

-Nro. serie: (Informacién manual) Nimero de serie del
esterilizador, en caso de que tenga 2 o mas de la mis-
ma marca.

-Nro. carga: (Informacién manual) Nimero de carga
del dia.

-Nro. prog.: (Informacién manual) Programa del esteri-
lizador utilizado para ese ciclo.

« Condiciones: (Informacion manual) Puede rellenar
esta casilla con detalles sobre el ciclo (informacién no
obligatoria).

- Observaciones: (Informacién manual) Puede relle-
nar esta casilla con cualquier informacion relevante
que no se haya considerado en los otros campos (in-
formacion no obligatoria). Este es el inico campo que
se puede llenar o modificar después de que el resul-
tado se haya guardado en la pestaia de resultados.
Para modificar los datos de un campo, haga clic en el
cuadro correspondiente y comience a escribir.

La primera vez que introduzca una nueva entrada,
deberd escribirla. Luego, la préxima vez que elija una
casilla con el mismo titulo (o columna), mostrara un
menu desplegable para que sélo tenga que elegir la
opcidn deseada (sin necesidad de teclear).

NOTA: Esto es valido solamente para entradas alfanu-
méricas; para las entradas numéricas usted tiene que
teclear abajo del valor cada vez.

Codigos de colores

La primera columna de la cuadricula Indicadores Bio-
légicos (#) presenta los nimeros correspondientes a
cada posicion de la incubadora. Los nimeros de esa
columna pueden adoptar diferentes colores:

- Azul: Este color se utiliza para indicar las posiciones
en las que hay tubos en proceso de incubacion.

- Purpura: Este color indica los tubos cuyo analisis se
ha completado.

-Verde: Indica que el andlisis del tubo en esa posicién

estaina Indicadores Bioldgicos

ha finalizado, pero la incubadora ya posee datos de
un nuevo andlisis iniciado en la misma posicién. En
estos casos, el programa no puede importar los nue-
vos datos hasta que el usuario libere la posicién, archi-
vando los resultados permanentemente. El resaltado
en verde de estos casos tiene como objetivo alertar
al usuario de que debe archivar esos resultados para
liberar la posicién en la cuadricula de Indicadores Bio-
l6gicos. Una vez liberada la posicion, el programa im-
portara los datos que coincidan con el nuevo analisis.

Carga de datos acelerada

Con el fin de simplificar y agilizar la carga de datos,
el programa proporciona un mecanismo de copia de
registros. Este mecanismo funciona de la siguiente
manera. Supongamos que estamos analizando 10
muestras cuyos datos generales son coincidentes
(marca, cédigo del producto, lote, maquina esteriliza-
dora, ciclo de esterilizacién, etc.). Lo que hacemos en
este caso es cargar los datos de la primera muestra.
Luego tenemos que hacer click con el botén derecho
en las otras posiciones de incubacion y seleccionar la
opcion “Copiar desde”. Esto permite cargar datos re-
petitivos rapidamente y con un esfuerzo minimo.
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NOTA: se accede al menu contextual pulsando el bo-
tén derecho del ratén en la cuadricula.
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Lectura del codigo de barras del IB

El programa tiene una aplicacion a través de la cual se
pueden escanear los codigos de barras que codifican
la informacion de fabricacion de los IBs, permitiendo
la deteccion de su marca, el codigo del producto, el
lote al que pertenece y la fecha de caducidad.

Para utilizar la aplicacién de carga de datos con el lec-
tor, seleccione la posicion que desea completar y se-
leccione el icono = .

Utilice la caja del producto para leer el cédigo de ba-
rras. Si la lectura se completa, aplique los datos a la
posicion de IB.

El sistema funciona con cédigos EAN 128 en los que
se indican el lote y la fecha de caducidad del produc-

Bonna Y WUNE At

to. En aquellos productos en los que la informacién
se divide en dos codigos diferentes, repita la lectura
en cada uno.

Esta herramienta le permite elegir a qué columna
desea aplicar la informacién proporcionada por el
codigo de barras. Por ejemplo, si ha seleccionado la
posicion nimero 1 al pulsar el botén de codigo de
barras, el sistema le dard las siguientes opciones para
aplicar la informacion:

- Posicién seleccionada (posicion 1)

-Todas las posiciones en funcionamiento

- Todas las posiciones

A continuacién, elige la opcion deseada y presiona el
botén Aplicar. Después de eso, presione el botén Ce-
rrar y vera la informacion dada por el cédigo de barra
en la cuadricula.
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estaia Indicadores Bioldgicos

Vista de formulario

Ademas de la grilla descrita anteriormente, la pestaia
Indicadores Bioldgicos también ofrece una vista que
muestra los mismos datos que en la cuadricula pero
presentados como un formulario.

El formulario se divide en varias secciones (datos de
incubacion, datos de funcionamiento de la incubado-
ra, etc.), agrupadas con el mismo cédigo de color que
en la cuadricula.

En la parte inferior derecha del formulario, en la casi-
lla “Observaciones” hay un conjunto de botones que
permiten al usuario moverse de un registro a otro, asi
como aplicar o cancelar los cambios realizados al re-
gistro actual.

Vale la pena mencionar que el trabajo con la cuadricu-
la o el formulario es indistinto, ya que ambos permi-
ten consultar y modificar los datos correspondientes
al analisis en curso. Si utiliza la cuadricula, la informa-
cion se cargara automaticamente en el formulario y
viceversa.

NOTA: Los usuarios que prefieran trabajar exclusiva-
mente con la cuadricula pueden ocultar la vista de for-
mulario mediante: Mostrar u ocultar vista de formulario > O
presionando el botén correspondiente en la barra de
herramientas.
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Pestaia Indicadores Bioldgicos

Almacenamiento de resultados de IBs

Al almacenar un conjunto de resultados, estos seran
transferidos de la pestafia Indicadores Bioldgicos a la
pestaia Resultados, quedando almacenados y dis-
ponibles para referencia futura. Antes de realizar el
almacenamiento permanente de datos, el programa
lleva a cabo una serie de verificaciones destinadas a
garantizar su integridad. Esto garantiza que el usuario
no pierda ninguna informacién importante acerca de
esta prueba al guardar el resultado del IB.

Los datos que se listan a continuacion son obligato-
rios, por lo que el operador debe completarlos antes
de poder archivar los resultados:

« Todos los campos purpura: Marca, Cédigo de pro-
ducto, Lote, Proceso, Valor D, Estado SCBI

« Ambos campos azules: Libro nro. y Folio nro.

« Campos naranjas: Ciclo, Marca del esterilizador, Nime-
ro de serie, Nro. De programa, (todos menos Nro. carga).

Almacenamiento automatico

Una vez finalizadas las incubaciones del IB, los resul-
tados se transfieren automaticamente a la cuadricula
de la pestafia Resultados. Vale la pena mencionar que
el almacenamiento de los resultados se realizara au-
tomaticamente sélo cuando los datos obligatorios de
la prueba del IB estén completos al finalizar el analisis.
Si el analisis de un IB finaliza y su informacion no esta
completa, el usuario debe completar la informacién
que falta (en la pestana Indicadores Bioldgicos) y lue-
go guardar los resultados manualmente. Esto se expli-
ca en la siguiente seccion.

Almacenamiento manual

« Almacenamiento de un resultado individual

Para almacenar permanentemente la informacion
correspondiente a un IB en particular, tenemos que
hacer clic con el botén derecho en la posicién de in-
cubacion y seleccionar “Archivar registro”.

« Almacenamiento de un conjunto de resultados
Para almacenar permanentemente dos o mas resulta-
dos en un solo paso, el usuario puede utilizar el botén
“Archivar resultados’, disponible en la barra de herra-
mientas:

Biohava Mer WILINK Ayuda
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La pestaia Resultados contiene una tabla que mues-
tra toda la informacién que fue completada durante
la incubacion del IB y guardada cuando esta incuba-
cién concluyd. Esta cuadricula es bastante similar a la
de la pestafa Indicadores bioldgicos, pero contiene
algunos datos adicionales:

« Lote: (Informacién automatica) Nimero de lote de la
incubadora, informacién proporcionada por la propia
incubadora.

« Numero de serie: (Informacién automatica) NUmero
de serie de la incubadora, informacion proporcionada
por la propia incubadora.

« Operador: (Informacién automatica) Nombre del
usuario que ha iniciado sesién durante la incubacion
de este IB. Dado por el software.

« Resultado visual: (Informacién manual) Menu des-
plegable donde puede elegir entre “Positivo” 0 “Nega-
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estana Resultados

tivo”. S6lo debe completar este campo si ha realizado
la incubacién opcional durante 48 horas (confirma-
cion visual a través del cambio de color del medio de
cultivo). Por favor, lea las instrucciones de uso del IB
antes de realizar esta incubacién opcional.

« RPE (Riesgo del proceso de esterilizacion): (Infor-
macion opcional) Este valor corresponde a un célculo
opcional. Para mas informacién, consulte la seccion
Cdlculo del Riesgo del Proceso de Esterilizacién (RPE).
Los datos que se muestran en la cuadricula de resul-
tados no pueden modificarse, con la excepciéon de
los campos “Resultado visual”y “Observaciones’, que
permiten realizar cambios. El valor RPE sélo se puede
registrar y calcular utilizando la herramienta corres-
pondiente, consulte la seccion Cdlculo del Riesgo de
Proceso de Esterilizacion (RPE).
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y luego elija el criterio deseado. De lo contrario, pue-
de hacer click directamente en el titulo del campo y
ordenar automaticamente por ese criterio.

Clasificacion y filtrado de resultados

En la parte superior de la pestaia Resultados hay un
panel que ofrece diferentes opciones para filtrar o or-
denar los resultados mostrados.

Para ordenar los resultados, utilice el selector “Orde-
nar por’, que aparece en la esquina superior izquierda,

El resto de los cuadros permiten especificar diferentes
criterios de filtrado. Una vez definidos los criterios, se
puede aplicar el filtro pulsando el botén “E situado
en el extremo derecho del panel (el botén 3% permi-
te acceder a mas opciones de filtrado de datos).
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El siguiente ejemplo muestra la aplicacién de un filtro para visualizar el andlisis realizado desde el 12/09/2018,
considerando sélo los resultados positivos.
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Calculo del Riesgo del Proceso
de Esterilizacion (RPE)

La aplicacion permite calcular el riesgo del proceso de
esterilizacién (RPE) de un conjunto de resultados. A
esta funcion se puede acceder mediante el botén =
en la barra de herramientas. Este botén sélo funciona
cuando el usuario visualiza la ficha Resultados del IB.
La idea de esta herramienta es aprovechar los resul-
tados del IB para controlar no sélo la esterilidad de
un cierto ciclo, sino también el rendimiento de un
esterilizador especifico en el tiempo (rendimiento
histdrico). Este calculo se basa en un algoritmo muy
sofisticado y exclusivo que toma en consideracion la
siguiente informacion: nimero de ciclo, esterilizador
(marca y nimero de serie), nimero de IBs procesados
(en caso de que utilice mas de un IB en un ciclo dado),
resistencia del lote de IB (a través del Valor-D informa-
do), los resultados de los IBs (positivos o negativos)
y el tiempo para dar resultado positivo (en caso de
tener un resultado positivo), entre otros.

El calculo RPE se informara como: Ninguno, Bajo,
Medio o Alto, de acuerdo con las regulaciones inter-

nacionales aplicables. Sin embargo, el usuario debe
considerar que un riesgo bajo no significa que el ciclo
no sea riesgoso; un resultado positivo implica que el
ciclo controlado no puede garantizar la esterilidad de
la carga, por lo que la carga necesita ser reprocesada,
sin excepcion. Por esta razon, el valor de RPE no estd
destinado a ser examinado ciclo por ciclo, sino, por el
contrario, considerando un grupo de ciclos durante
un periodo de tiempo considerable. Por esta razén,
estos calculos de RPE se utilizan para representar el
rendimiento del esterilizador, utilizando la herramien-
ta Comportamiento Histérico del Esterilizador (ver la si-
guiente seccion).

Alimplementar esta herramienta innovadora, el usua-
rio podra realizar una inspeccién minuciosa de cada
esterilizador en el CSSD, ahorrando mucho tiempo
para el examen de auditoria del esterilizador. De esta
manera, el RPE proporciona datos Utiles que pueden
utilizarse para reducir los costos productivos, prever
las reparaciones del esterilizador o revisar los procedi-
mientos de esterilizacion.
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Al pulsar el botén =, el programa mostrard un
formulario en el que el usuario debera indicar los cri-
terios de agrupacion para el calculo (fecha de incuba-
cién, ciclo de esterilizacion, maquina de esterilizacion
y nimero del mismo). Una vez definidos los criterios,
el usuario debe pulsar el botéon “Calcular RPE” para
que el programa realice el calculo.

Después de completar el célculo, el programa mostrara
el resultado. Al pulsar el botdn “Aplicar”, el RPE se trans-
ferira a la cuadricula de resultados (donde permanece-
ra disponible para referencia en la columna“ RPE”).

NOTA: Esta herramienta debe ser validada por cada
institucion de acuerdo con los requisitos especificos
para cada aplicacién.

Fecha incubacion: Programa: Ciclos Marca del esteril.: Mre. sene:

20/01/2016 - 1h/ 607 ~ [a | [srens o] [ozrasee =

Calcular RPE RPL: Medic (55)

Muestras conadentes: 2

(& Aplicar 1l Cerar

NOTA: Para simplificar la especificacion de los crite-
rios de agrupacion, al ingresar el formulario para el
calculo del RPE, el programa completa los cuadros
con los valores correspondientes al resultado que se
ha seleccionado en el momento de la entrada.

Rendimiento histérico del esterilizador

Mediante la implementaciéon de esta innovadora
herramienta, el usuario sera capaz de realizar una
inspeccién completa y auditar cada esterilizador en
el CSSD. De esta manera, el RPE proporciona datos
utiles que pueden utilizarse para reducir los costos
productivos, prever las reparaciones del esterilizador
o revisar los procedimientos de esterilizacion.

Esta herramienta sélo estara activa cuando trabaje
en la pestana Resultados (boton de grafico junto al
botén RPE).
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El rendimiento histdrico del esterilizador consiste en un
grafico que representa todos los valores de RPE para
cada ciclo. Al presionar el boton |/, aparecerd una
ventana como la siguiente:

Evolution
(Cycle numnber / Date)

En el eje X se representa la evolucion del rendimiento,
a través del nimero de ciclo / fecha, mientras que en
el eje Y se dibuja el nivel de RPE. Elija el esterilizador
que desea analizar a través del menu desplegable y
presione el boton “Ver grafica”. De esta manera, cada
esterilizador tendra su propio rendimiento histérico.
El gréfico se divide en dos mitades; correspondiendo
la parte superior a los valores de RPE negativos (zona
verde de la carta), mientras que la mitad inferior (zo-
nas naranja y roja) corresponde a los valores de RPE
positivos (incluidos Bajo, Medio y Alto). Cada ciclo
tendra un valor RPE representado por un punto.

A continuacioén, algunos ejemplos de evolucién del
rendimiento del esterilizador y su interpretacion para
ilustrar la versatilidad y utilidad de esta herramienta.
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Ejemplo 1. Corrija el rendimiento del esterilizador.
IslSteniaee
Getinge GEE | 142626 | - Thow civarl

@R Getinge GEE 142636

Fushuticn
(Cycle number / Date)
En este caso, el usuario puede ver que el esterilizador estaba mostrando algun fallo, como se muestra en los tres
primeros valores RPE con niveles Alto y Medio. De esta manera, gracias al uso de esta herramienta fue posible
detectar este mal funcionamiento del esterilizador y organizar un mantenimiento adecuado. El usuario puede
corroborar a través de la gréfica que después de este mantenimiento el rendimiento del esterilizador es acepta-
ble ya que los valores de RPE vuelven a niveles Negativos (Ciclo 5 el 26 de diciembre de 2016), corroborando el
correcto funcionamiento del esterilizador a partir de ese momento.

Ejemplo 2. Fallo aleatorio del esterilizador.

B3z enlzer
STERIS [ 321301 ] - Shaw that

L L STERIS 52130

Evolution
{Cycle nuamber / Date)

La ocurrencia esporadica de valores positivos de RPE es una indicacion de fallo aleatorio, que podria deberse a
una interrupcién prematura del ciclo, error del operador, posicionamiento incorrecto del IB dentro de un paquete
de prueba o camara de esterilizacion, sobrecarga de la cdmara del esterilizador, entre otros. La detecciéon de
este tipo de fallas definitivamente podria ayudar a mejorar el protocolo general del proceso de esterilizacién
analizando las razones de estos fracasos cada vez que se identifican. Si el usuario coloca el puntero del ratén en
cualquier punto, se mostraran tanto el nimero de ciclo como la fecha, ayudando a identificar el ciclo exacto. Con
esta informacién y la herramienta de filtrado de resultados, el usuario puede rastrear el resto de la informacién
con el fin de evaluar las posibles causas y revertir la situacién.
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Ejemplo 3. Funcionamiento incorrecto del esterilizador.

IbiSterilizes
STERIS [ 521301 ] o't Shie chinrk

SPR STERSS 521301

Evolution
(Cyche nuenber / Date)

Este es un ejemplo de la tabla de fallos del esterilizador, donde se puede observar que el esterilizador muestra
consecutivamente niveles positivos de RPE, lo que demuestra que no hay situaciones aleatorias, sino un fallo con-
sistente en algunos de los pardmetros del esterilizador. En este caso, el esterilizador mostraba valores normales de
RPE negativos y comenzd a desarrollar valores positivos, hasta que el esterilizador se reparé y los valores de RPE
regresaron a niveles negativos. Si obtiene un grafico como este, necesita dejar de utilizar este esterilizador con
urgencia, programar su mantenimiento / reparacion y volver a evaluar su rendimiento después de la reparacion
(donde necesita obtener valores negativos consecutivos de RPE).
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La pestafa PRO contiene un formulario en el que se
muestra toda la informacion relevante sobre el anali-
sis de proteinas, junto con el tiempo restante de incu-
bacién. Este formulario muestra una serie de campos
editables, muy similares a los encontrados en la pes-
tafa Indicadores Bioldgicos:

«Datos de Incubacion: Informacién sobre el proceso
de incubacion

- Fecha: (Informacién automatica) Muestra la fecha y
la hora de la incubacion de la pluma Proteina.

- Tiempo restante: (Informaciéon automatica) Muestra
el tiempo restante de incubacion.

« Datos de Funcionamiento de la Incubadora

- Temp . Prom.: (Informacién automatica) Temperatura
media durante el periodo de incubacién de esa prue-
ba de Proteina.

- Datos Indicador de Higiene: Informacién sobre la
prueba de proteina utilizada.

-Céd. de producto: (Informacién manual) Cédigo de
producto de la prueba de la proteina.

-Marca: (informacion manual) marca de la prueba de
proteinas.

-Lote: (Informacién manual) Nimero de lote de la
prueba de proteina.

- Tipo de monitoreo: (informacién manual) Indica que el
tipo de monitoreo utilizado es el correspondiente a la
normal HTM01-01.

-Resultado: (Informacién automatica) Resultado de la
prueba de la proteina segun informa la incubadora.
Este resultado puede ser “Positivo” 0 “Negativo”.
-Resultado visual: (Informacion manual) Confirmacion
visual de proteinas a través de la interpretacion de
cambio de color.

-Nivel de proteina (ug): (informacion automatica) Re-
sultado cuantitativo de la prueba de proteina segun
informa la incubadora. Este resultado se da en micro-
gramos (pug) de proteina. Esta informacién se propor-
ciona a través de una curva de calibraciéon de BSA.
-Umbral: Define el nivel de proteina (ug) a partir del
cual el resultado del indicador de higiene se conside-
ra positivo. Para configurar ingresar a
Valor de referencia por defecto: 1 ug.

- Destino del comprobante impreso: libro donde
guarda sus registros de lavado.

-Libro nro.: (Informacién opcional) Completa con el
numero del libro de registro correspondiente al pro-
ceso de lavado.

-Folio nro.: (Informacién opcional) Completa con el

Pestana PRO

numero de pagina del libro de registro correspon-
diente al proceso de lavado.

« Informacién del proceso: Informacion sobre el ciclo
de lavado y lavadora.

-Ciclo: (Informacién manual) Ndmero de ciclo, propor-
cionado en el ticket de la lavadora o en la pantalla.
-Nro. de programa: (Informacién manual) Programa
utilizado para ese ciclo de lavado especifico.
-Superficie: (Informacion manual) Proporciona infor-
macion sobre el elemento que se ha muestreado.
-Identificacién: Nombre descriptivo de la lavadora utili-
zada en el proceso. Este campo se completa mediante
la herramienta de busqueda de lavadoras &

-Marca de Lavadora: (Informacién manual) Marca de
la lavadora. Este campo se completa mediante la he-
rramienta de busqueda de lavadoras &

-Nro. de serie de la lavadora: (Informaciéon manual) NU-
mero de serie de la lavadora. Este campo se completa
mediante la herramienta de busqueda de lavadoras &
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Almacenamiento de los resultados del PRO

Una vez finalizada la incubacion de la prueba de
proteina, la cantidad de proteina se mostrara en el
campo “Nivel Proteina “, y dos botones se activaran
automaticamente en la esquina inferior derecha del
formulario. El boton “Descartar Resultados” izquierdo
permitird al usuario eliminar esa lectura y el botén
“Guardar Resultados” permitira al usuario guardar el
resultado de la prueba de proteinas. Si desea guardar
los resultados tiene que completar toda la informa-
cién obligatoria, de lo contrario, no podra archivar
permanentemente los resultados de las pruebas de
proteinas. Los campos obligatorios incluyen: Marca y
Lote del producto, Resultado visual, Ciclo, Superficie,
Identificacion, Marca y Serie de la lavadora.
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estana PRO

Resultados superpuestos

En caso de que inicie un nuevo andlisis PRO sin haber
guardado los resultados anteriores, el sistema infor-
mara inmediatamente mediante un mensaje de alerta
emergente y una notificacion en letras rojas debajo del
formulario. En esta situacion debe eliminar o guardar la
lectura finalizada para permitir al sistema actualizar el
programa con la nueva lectura en ejecucion por la incu-
badora. Una vez que haya realizado la eliminacion o el
salvado del resultado anterior, su ficha PRO se actualiza-
ra automaticamente con la nueva lectura y mostrara las
opciones normales.
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IQAS

Controlar el reprocesamiento de instrumentos me-
diante el uso de graficos estadisticos de control pro-
porciona la seguridad de que el proceso esta funcio-
nando tal como se anticipd, y las proteinas residuales
en los instrumentos estan dentro del rango esperado.
Un Sistema Interno de Control de Calidad (IQAS: Inter-
nal Quality Assurance System) puede ser establecido
con el objetivo de controlar, en el tiempo, la eficacia
de los procesos de lavado.

Desarrollo de la linea base

El primer paso se refiere al muestreo de instrumentos
quirdrgicos reprocesados que representen la gama
completa de su carga de trabajo para brindar la base
sobre la cual el sistema de monitoreo puede desarro-
llarse (punto de referencia).

Hay dos enfoques principales para el muestreo de
instrumentos:

-Si una UNICA medicién se realiza en cada momento
-Mediciones que se dividen naturalmente en GRUPOS
establecidos por el usuario (por ejemplo, cinco instru-
mentos por semana).

Boers Ve WILD Ay

Pestaina PRO

En el caso del enfoque UNICO, un total de 20 medicio-
nes deberian ser suficientes inicialmente para estimar
la linea base. En el caso de GRUPOS, se necesitaran
mas de 30 mediciones.

+ Procedimiento

1.1. Procese el instrumento en su lavadora como lo
hace habitualmente, siguiendo las recomendaciones
tanto del fabricante del instrumento como del fabri-
cante de la lavadora.

1.2. Seleccione un instrumento representativo para
testear las proteinas residuales.

1.3. Testee el instrumento seleccionado con el dispo-
sitivo Chemdye® PROTMICRO, siguiendo estrictamen-
te las instrucciones de uso del dispositivo.

1.4. Incubar el PROTMICRO utilizado, segun las ins-
trucciones de uso del dispositivo o el manual del
usuario de la autolectora.

1.5. Antes o durante la incubacién, conectar la incu-
badora al Software de Trazabilidad Bionova® (version
3.2 o superior) siguiendo el Manual del usuario de la
incubadora.

1.6. Una vez dentro del Software de Trazabilidad, se-
leccionar la incubadora correspondiente en el menu
desplegable:
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1.7. Seleccionar la posicion de la incubadora en la
cual el PROTMICRO Chemdye® esta siendo incubado.
1.8. La primer informacién que se visualiza en la tabla hace
referencia a la informacion de incubacion y sera completa-
da autométicamente cuando la incubacién finalice: fechay
temperatura promedio durante la incubacion.

Durante la incubacion:

@ A E-E b d =G L < cohadsin digin
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1.9. La segunda informacién que se visualiza en la
tabla hace referencia a la Informacion del lapiz de
proteina. Seleccionar PROTMICRO como el cédigo del
producto (este campo incluye la opcién de guardar
los resultados del PRO1VT) y completar la marca del
producto: Chemdye y lote: informado en la etiqueta
del PROTMICRO.

El tipo de monitoreo y los resultados se completan
automaticamente, asi como el nivel de proteinas y el
limite. El resultado visual, en cambio, debe ser com-
pletado de acuerdo al color de la solucién reactiva
luego de la incubacién.
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PRECAUCION: Para guardar el resultado visual, retirar
el lapiz de proteina y verificar el color de la solucién
apenas finalizada la lectura cuantitativa.

1.10. La tercera informacién que se visualiza en la
tabla hace referencia al Destino del ticket impreso.
Completar estos campos con el nimero de registro y
pagina donde se guardara el ticket. Esta informacion
no es obligatoria.

1.11. La cuarta informacién que se visualiza en la ta-
bla hace referencia a la Informacion del proceso de la-
vado. Agregar la informacién principal de su lavadora
al programa al presionar el siguiente botén: @&

# ldentificarian

|I Marca |Nm <erie maq. A
3 Washerl Steelco 2233
2  Washer2 Delimed 122456
3 Washer3 Matachana | 769
4 |Washerll Miele b

La base de datos de las lavadoras se abrird. Puede
agregar una nueva lavadora, editar la informacion
sobre una lavadora en particular o seleccionar la la-
vadora que se utilizé para reprocesar el instrumento
testeado.

1.12. Una vez que seleccione la lavadora, deberd com-
pletar la informacion sobre el nimero de ciclo y de
programa, e identificar el instrumento o superficie
testeada.
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1.13. Guardar el resultado presionando el botén
1.14. Puede borrar toda la informacion presionando
el botén &

Todos los resultados guardados estaran disponibles
en la pestaina de Resultados PRO. Repetir los pasos
1.1- 1.13 cada vez que quiera guardar el resultado de
una prueba de un instrumento de lavado.

Analisis de control

Monitoreo continuo (Recomendaciéon HTM 01 - 01):

Se debe crear un grafico para cada cdmara/ Lavado-
ra-termodesinfectora. El nimero y tipo de instrumen-
tos se deben testear de la siguiente manera:

50 instrumentos por cdmara/ Lavadora-termodes-
infectora, al menos cada tres meses, elegidos entre
instrumentos dificiles de limpiar (por ejemplo, unio-
nes de cajas, bordes dentados, bisagras, ralladores, y
superficies complejas) cuando son utilizados. Otros
instrumentos dificiles de limpiar también deberan ser
identificados e incluidos en esta prueba.

« Procedimiento

2.1. Una vez que se han obtenido las primeras 20 me-
diciones, se puede empezar el andlisis de control pre-
sionando el siguiente botén: {2

Se visualizara la pestaia de grafico:

e seien Mars Serew
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2.2. Seleccione su lavadora al presionar el menu des-
plegable de Identificacién. La marca y nimero de se-
rie de la lavadora se completaran automaticamente.
2.3. Por defecto, la fecha inicial del analisis se corres-
ponde con la fecha inicial del primer resultado de prue-
ba guardado. Se puede modificar esta informacion al
presionar el menu desplegable correspondiente.

Pestaina PRO
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2.4. Por defecto, la fecha final se corresponde con la
fecha real. Se puede modificar esta informacion al
presionar el menu desplegable correspondiente.

2.5. Modificar la opcion de agrupamiento de medi-
ciones si desea ejecutar un enfoque grupal. Se deben
considerar mas de 30 mediciones para la base y 10
como niimero méaximo de mediciones por grupo, se-
gun HTM 01-01.

2.6. Si desea continuar con el enfoque individual
(agrupamiento de mediciones = 1) se visualizaran dos
opciones en el menu de Graficos:

+"Gréfico I” (Gréfico Individual): log10 residuos de pro-
teina vs. nimero de medicion.

- “Grafico RV” (Grafico de Rango Variable): diferencias
absolutas entre log10 residuos de proteinas vs nime-
ro de diferencias.

Mentilicacien Mlarcs Seer
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2.7. Si desea ejecutar un enfoque grupal (agrupa-
miento de mediciones >01) se visualizaran dos opcio-
nes en el menu de Graficos:
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« “Grafico XBAR": promedio de grupo vs. nimero de
grupo.

« “Gréfico R” (Gréafico de Rango): rango de grupo vs.
numero de rango de grupo.
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Interpretacion de resultados

El monitoreo de cada proceso debe variar aleatoriamen-
te dentro del promedio y de los limites de control (Limite
de control superior y Limite de control inferior), y la va-
riacién del proceso también debe ser aleatoria y dentro
del limite de control. Si una medicién supera el Limite
de control superior, la muestra debe ser lavada nueva-
mente y los instrumentos deben ser muestreados otra
vez. El limite méaximo superior permitido en la norma es
5 pg por cada lado del instrumento (segiin HTM 01-01).
De todos modos, las mediciones que estan fuera de
los limites de control son un indicio de que el proceso
ya no se encuentra bajo control. Esto puede justificar
una investigacion para detectar y eliminar cualquier
causa subyacente.

Antes de interpretar el grafico | (enfoque individual)
o el grafico XBAR (enfoque grupal), el grafico MR o el
Grafico R (respectivamente) deberan ser examinados
para determinar si las variaciones del proceso estan
controladas. Si el grafico MR o el gréfico R no estan con-
trolados, entonces los limites de control del gréfico | o
el grafico XBAR no pueden ser considerados precisos.
Incluso cuando las mediciones del grafico | o el gréfico
XBAR estén dentro de los limites de control, no nece-
sariamente significa que el sistema esté bajo control.
Es importante analizar cualquier comportamiento sis-
tematico en las mediciones secuenciales. Por ejemplo,
si hubo 10 mediciones exitosas, todas sobre la linea

central, entonces esto puede indicar que ha ocurrido
un cambio sistemético en el proceso, ya que espera-
riamos que la mitad de estas mediciones se dividan a
cada lado de la linea central. Para ayudar la interpreta-
cion de los graficos estadisticos de procesos de con-
trol, se han sugerido (HTM 01-01) una serie de situacio-
nes que pueden indicar un proceso “fuera de control”.
Nuestro software esta preparado para monitorear los
programas “fuera de control’, detectando estas situa-
ciones indicadas a continuacion:

Ejemplo 1. Fuera de control tipo 1: Inestabilidad.
En este caso, 8 0 mas mediciones consecutivas estan
en el mismo lado del promedio.
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Ejemplo 2. Fuera de control tipo 2: Alternado.
En este caso, hay 14 mediciones en donde hay un pa-
trén alternante.
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Ejemplo 3. Fuera de control tipo 3: Monétono.
En este caso, 6 mediciones consecutivas presentan
una tendencia monétona (todas subiendo o bajando).

I Chart

NAV/\vA\\I//\/\\//

A M B

- | SRR SN—

| =t =il —L —Cente
L

Bionova® Pag. 53



estafna Resultados PRO

Esta pestafia muestra todos los resultados guardados
para las Pruebas de Control de Higiene realizadas con
la incubadora.

Al igual que en la ficha Resultados de IBs, esta ficha
muestra la misma funcionalidad y permite filtrar y cla-
sificar los resultados de las pruebas PRO. Para obtener
mas detalles, lea la seccion Clasificacion y filtrado de
resultados.

Adicionalmente posee una columna con una casilla
tildable por cada registro, si la misma esta tildada
indica que dicho registro se toma en cuenta para los
calculos del HTM01-01, en caso contrario, dicha medi-
cion es omitida.
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Informes impresos

Generacion de reportes

Los resultados almacenados en el historial se pueden imprimir pulsando el botén correspondiente en la barra de
herramientas (esto se muestra resaltado en la siguiente imagen):

Bivnuva WILINK  Ayuda

e B B

Por defecto, la impresién comprende la totalidad de
los resultados almacenados por la aplicacion. Sin em-
bargo, si se aplicé previamente algun filtro, la impre-
sion se delimitard a los registros que coincidan con los
criterios de filtrado.

Por otro lado, también existe la posibilidad de impri-
mir un solo resultado. Para esto, el usuario debe mos-

Yer

=5 ) ¢

' lf.‘ @ @ ia —---[ncuhadmasdispomhle:0.--—-

trar las opciones de impresién (haciendo clic en la fle-
cha ala derecha del botén de impresion) y seleccione
la opcién Imprimir registro seleccionado.

Una vez que se ha dado la orden de impresién, el pro-
grama presenta una pantalla de vista previa como se
muestra en la siguiente imagen:

Company Name
@ sioNOVA' epariment Name
Secinr Name
EONOMAS Software de Trazabilidad
Etiquata dal Indicador
Fechabaora inicia Fechahora fin Bickdgice. Operadar
ZHOUZIE1RST 2901208 14:01 admin
Machina let: Nio, sarle mia. Pregeama T Hro. Tarmg, Prom,
CADOERI0NT ' 113 L E0°E 17? T
Wasca Cod. de products Lot Proceso; D-Value
BIONOVA BT224 RAKDGBZ0TT STEAM (132 2000
Masca dal esteril. Hro, serle Ciclo Mro. de carga Hro, do prog.
STERIS 2 5 123 123
Libieo nro._ Falio nra, Cond, SCBI FResuitado RPE
4 a Pesitva (=] WD
Condiciones Coservaciones

123

A partir de esa vista previa, el usuario puede realizar la impresion en si, haciendo click en el primer botén de la

barra de herramientas.

Generacion de reportes en formato PDF

Ademas de permitir la impresion de los resultados
almacenados, el programa ofrece la posibilidad de
generar informes en formato PDF.

La generacion de informes funciona de la misma for-
ma que la impresion (ver seccién anterior); la Unica di-
ferencia es que en lugar de una impresién, el usuario
obtendra un documento PDF, que se puede guardar
con cualquier nombre segun lo requiera el usuario.
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Calibracion del equipo

A Antes de iniciar el proceso de calibracion, ase-

gurese de que no necesitard la incubadora
durante las préximas 2-3 horas, porque eso es
aproximadamente lo que este proceso dura.

La herramienta de calibracién de temperatura dis-
ponible en el Software Bionova® (versién 2.1 Beta2
o superior) permite ajustar la temperatura de la in-
cubadora Bionova®. Es una herramienta facil de usar
que facilita la calibracion regular de la temperatura
segun un procedimiento determinado por el pro-
grama. Como consecuencia del envejecimiento del
equipo, ocurren algunos cambios en el sistema de
calefaccién. Con el fin de compensar esos pequefos
cambios, esta funcion permite un ajuste preciso de la
temperatura de incubacion.

Esta nueva herramienta permitird generar un certifica-
do de calibracion para el equipo. Parte de la informa-
cion registrada en este certificado se refiere a la insti-
tucion a la que pertenece el equipo, el personal que
realiz6 el procedimiento, la informacion del equipo,
la identificacion del dispositivo de referencia, las con-
diciones ambientales y los datos sobre la calibracion.

A Un fallo en el proceso de calibracion o errores
de operacion podrian causar un mal funciona-
miento del equipo. Asegurese de tener el co-
nocimiento y el equipo adecuado para realizar
este procedimiento de forma segura. Terragene
S.A. no sera responsable de ninguna pérdida o
dano que pueda resultar del uso inadecuado del
equipo o fallas de la herramienta de calibracién.

Proceso de calibracion

Para realizar este procedimiento, asegurese de tener
un termémetro externo, adecuado para el orificio del
termdmetro disponible en la parte posterior de la in-
cubadora. Nuestro termémetro digital TB-IC1020 ha
sido desarrollado con las especificaciones apropiadas.
En caso de que utilice una marca diferente, asegurese
de que las especificaciones coinciden con las de TB-
1C1020.

Para iniciar el proceso de calibracion, presione el bo-
tén | ysiga las instrucciones del programa.

Inicie el proceso de calibraciéon solamente
cuando la temperatura del equipo sea estable.

Una vez finalizada la calibracion, aparecera automa-
ticamente un certificado de calibracién en la pantalla
que podra imprimir o guardar.
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Sincronizacion del reloj

Al pulsar el icono puede sincronizar el reloj de
la incubadora (fecha y hora) con el del sistema de su
ordenador.

Modo de pantalla completa

El programa ofrece un “modo de pantalla completa”
Este modo se puede activar pulsando la tecla F11 o
mediante la opcién correspondiente en el menu

Capturas de pantalla

La aplicacion proporciona una funciéon que permite
tomar una captura de pantalla y guardarla en una
carpeta a eleccion del usuario. Esta funcion se pue-
de acceder a través del boton fgde la barra de
herramientas. Esta caracteristica sirve al usuario para
tomar facilmente una instantanea en caso de que el
programa presente algun error, de modo que pueda
entonces ser enviado para el analisis.

Informacion de software e incubadora
La aplicacion incluye una pantalla a través de la cual

se pueden consultar diversos datos, como el nimero
de serie de la incubadora y la version del programa.
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Esta pantalla se accede a través de la opcion:

Otras funcionalidades

WILINK wizard

El programa ofrece un asistente para la configuracion
de nuestro accesorio WILINK, el cual puede ser utiliza-
do para hacer las incubadoras con conexién Ethernet
compatibles con las redes WiFi. Esta herramienta pue-
de ser abierta mediante la opcion:

WILINK >> Wilink Wizard

Requisitos de Software

La aplicacion es compatible con Windows 7, 8 y 10
(versiones de 32/64 bits). En términos de software, la
aplicaciéon no plantea ningun requisito adicional, ya
que el instalador contiene todos los elementos nece-
sarios para su funcionamiento.

Requisitos de Hardware

El programa es extremadamente ligero en relacion
con el uso de los recursos del sistema, por lo que
debe funcionar sin problemas en cualquier modelo
de computadora que ha llegado al mercado en los
ultimos cuatro afos.

Como guia general, estos son los requisitos minimos
de hardware recomendados:

+ Microprocesador: Intel Atom 330

+RAM: 2 GB

« Pantalla: Resolucione 1360 x 768

« Otros:

-Puerto USB libre para permitir la conexén a las incu-
badoras.

-Puerto Ethernet para la conexién y configuracion del
producto WILINK.

-Conexién a la red para acceder a las incubadoras
Ethernet (no requiere acceso a internet).
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