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Introducti

The Automatic System for Quality Control & Traceability
of infection control processes, or Bionova® Software, was
designed to be used as the main tool for the traceability and
recording of results of biological indicators with fluorescence
readout. This system allows to link all the information of the
Bl with the sterilizer and its manufacturer, the operator, the
characteristics of the cycle and all the relevant data of the
sterilization activities.

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

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

To download the Bionova® Software, follow the path
https://www.terragene.com/software

Click here to download Bionova®

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 optimal
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.
+Avoid using WiFi connections, unless necessary.

*Ensure that the Incubator has a valid IP address.

*The computer firewall should not block the communication of
the program or the “Incubator Finder” Windows Service.

First execution

When executing the program for the first time, the user will
be requested to set a password for the Admin account. This
account corresponds to the application administrator user,
who can enable additional accounts for other users.

"4 Enable administrator account X
Username e
[ |
Password
Good
Repeat password | |
« 0K || Close

length, upper and lower case, numbers and special
characters (1?%#).

@ A strong password contains at least 5 characters

After having defined the password for the Admin account,
the Admin user will be requested to complete the options
corresponding to the general configuration of the program:

General
Company / Hospital: Sector
Terragene
Department: Select the threshold level Pro:

>= 1,0 [ (Ug)

Address: Example

- Result:
Protein Level = 1.0WUg) PP e

Protein Level Resut:
Required fields Level High v < | 1.009) "R ative

Threshold defines the protein level (ug) from which the
hygiene indicator result will be considered as positive.
Reference default value: 1 pg.

Required fields Level defines the configuration that affects the
amount of mandatory fields needed to archive a new record,
being “Low" the configuration with the least amount of data to
complete obligatorily.

This information is very important since it will be shown in 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;sionova > options

Starting the application

The following actions take place every time the user starts up
the application:
1- Presentation screen: this screen is the first message
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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.

5 Bionova : Sign In x

Username:

I

Password:

L 1

Sign In

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 account
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 operators)
can only see the results of the analysis that they have done,
but not those that have been made by other users.

In case that different user accounts have been enabled, it
is possible to switch from one user to another by using the
option | Bionova . 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
incubators 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 the Admin
user can add a new user
the_Admin

- Through the option
user can deactivate existing accounts and reset passwords

Language configuration

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 ad-
ministrator 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

Language configuration

The application is available in the following languages:

« English

« Spanish

« Portuguese

« Turkish

« Simplified Chinese
« Traditional Chinese
« Italian

« Korean

« Japanese

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

Select Setup Language X

Select the language to use during the installation:

English ~

There are three important points to consider:

1.The language you choose to install the program refers
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
automatically 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.
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How to force the language selection

As mentioned above, the application is always automatically
shown in the corresponding language according to the
language of the operating system.

However, it is also possible to force the use of a specific
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.

This icon can be on the desktop, or in the Applications
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 configuration of the shortcut will
be displayed:

P Bionova Properties x

General Shortcul Compatibiity Security Details Previous Versions

Bionova
. :

Application

Targel location: Bionova

Target FCProgram Fiies (x6) Bionovaibionova.exe” - enl]

Start in: “C-\Program Files (x86)\Bionova®

Shortcut key: None

Run: Normal window i
Comment:
Open File Location Change lcon... Advanced .

Cancel Apply

In this window, in the Target box, you must add:
«| 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,
Portuguese: pt, Simplified chinese: zh_cn, Traditional
chinese: zh_tw, Turkish: tr, Italian: it and Korean: ko,
Japanese: jp.

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).

The main screen of the application is organized into tabs:
1.Biological Indicators Tab: This tab shows the data of the
ongoing analysis, using automatic information 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,
corresponding to prior analysis. In this section the complete
history of results can be consulted, allowing organizing and
filtering the results in different ways

3.PRO Tab: This tab shows the ongoing PRO analysis, 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 results of
protein analysis, allowing to order and filter the results.
5.TRAZANTO Tab: This tab allows the detection and archiving
of Cleaning and Sterilization Chemical Indicators through the
use of Trazanto Terragene®. In this section the operator can
also consult the previously archived 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 available 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 results 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 connection status
to the selected incubator. When the connection with the
incubator is stablished, it will be displayed in green, and it will
also show its 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 temperature
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
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means “unstable” and 2 means “stable”. The denominator
corresponds to the selected 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 noincubator is selected, the analyses are tracked on the
background but no data will be archived.

If an analysis is done on the background, a notification will
appear informing in which incubator the event occurred.

Biological Indicators Tab

The Biological Indicators Tab contains a grid similar to a
spreadsheet, where the user can view the data for all the
ongoing Biological Indicator (Bl) 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 completed
(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.

Biological Indicators Tab

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

*Ticket ID (Automatic Information) Displays the ticket number
fromtheincubator. During Incubation, this field will display empty.
« Purple fields: Information about Bl

-Brand: (Manual information) Brand of the BlI.

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

-Batch: (Manual information) Batch number of the BI.
-Process: (Manual information) Conditions for calculation 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 considering the “Process” selected in the
previous field.

NOTE: The time in minutes is equal to the time in
seconds divided by 60. Then, the time conversion of
26 seconds to minutes is carried out as 26 sec / 60
=0.43 minutes.

-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) Average
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 logbook
number corresponding to sterilization process.

3 sioNova® Software [ admin | - o x
Bionova View Wilink Wizard  Help
B =B B F wl omR incubators waible 3 - T~ Bionova® 4 User: adrmin
BiologicalIndicators Results PRO  PROResuls @] Trazanto.

 sunime it ime Toketnmber rond Podutcode  Bach Pcess  DAdue SCBISutus  Rest  AugT Book# Sheet? Gle  Mentcaton Sterler
b1 mamnae g0 P s crovs B ooz stomsn | 20 posive QSN 00 | ¢ | 2 | s |

2 awemosan  avanm v 2 sonom ) oo [OOUNE 2000 posive | Comcdes | B3 4 2 >

3 swemoisanss  ruming 001 — monons o wocor JOOUUE 200 poie |~ 00 s 2 E

+ mapnaE g0 - monons o oo [EOUNE 200 posve - 00 4 2 s

e % sonom o wocsrr [OOUNEN 2000 poive | Comcdes | B3 4 2 f

[ — wonon o oo [ORUNEN 200 Poive | — | 00 4 2 s

[e—— [——

P T— e [ —

[ 1] [zwmwsae | [rmmgcon || =R o

kg ndcator nformation

sons bosscote s P v Scmsews e

sonows | [sr2s Wt | g V|| 200] [poive ¥

Pt Ticket Destation

books e Sl St Seism Losdnomber, Progam N

s 2 | e [

T fr—

3 [ I

P4 seiected incubator: 1C1020FR 9999 028 incubation Prog. 1; Ultra / 60" 2 Utra/60°C 1517 T: 60,0° nwm
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-Sheet #: (Manual information) Complete with the logbook page
number corresponding to sterilization process.

*Orange fields: Sterilizer and cycle information

-Sterilizer ID: (Manual information) Descriptive name of the
sterilizer used for the process. This field must be completed
using the Search Sterilizer tool.

-Sterilizer brand: (Manual information) Brand of the sterilizer.
This field must be completed using the Search Sterilizer tool
-Serial num.: (Manual information) Serial number of the steri-
lizer, in case you have 2 or more of the same brand. This field
must be completed using the Search Sterilizer tool

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

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

*Conditions: (Manual information) You can fill this box with
details about the cycle (not mandatory information).
*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 mandatory 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 option (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 possesses data of a
new analysis initiated in the same position. In these cases, the
program cannot import the new data until the user releases the
position, archiving 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 released, 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 coincident (brand, product
code, lot, sterilizing machine, sterilizing cycle, etc.). What we

Biological Indicators Tab

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 repetitive data
rapidly and with minimal effort.

Bionovs View Wiink Wizard  Help

B4 |=a-8p v om ST
Biologica Indicators Results PRO  PRO Resuts %8} Trazanto
+ Strtime itime Ticketmumber  Brand Podutode B
L ) o [sonowm omae oo
2 st 015 5 wonon o2t o
B T e sonowA T
M7 e — o2t e
5 AR Correced boitenz_ foNOVA o2t o
o BRI CorAlLicorts boiten3  fonova o o
——————  oions
<
bostions
lncabatonData Postins Incabatr Petormance Dta
Postion?
[S— T A g
3| [aa001saras Running (00 osten [] 00)
3 &= Roieg® e |1
Biological Indicator Information Psition 10 ()Requires
boston 1
e Podutcodet Bua | poe | blbe  ScHSot et
oo Jpmr | s T
Prnted Tiket Destination Serzation Proces
ook Sheatr SelberlDn Selaabandt Seslnums Losdnumber o
£ 2 <) C

Cyele Cycle Parameters: Obsenvations:

Pd selected incubator: 1C1020FR 9999 028 incubation Prog. 1: 1/2h / 60" ncubation Prog. 2: 1/2h / 60°C Last resdout: 23/4/;

NOTE: the contextual menu is accessed by pressing
the right mouse button on the grid.

Biological Indicators barcode reader

The program has an application through which the barcodes
that encode Bls manufacturing information 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 the icon =

Use the product's box to read the barcode. If the reading is
completed, apply the data to the Bl position.

The system works with EAN 128 codes in which the 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 example, 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

3 BIONOVA® Software [ 2dmin ] . o x
Bonova View  Wilink Wizard  Help
B =R Er i oRB T e — Bionova® vid User:sdmin
Biological Indicators Resuits PRO  PROResults 1 Trazanto
£ Strttime Finaltime. Ticket number  Brand Product code Batch  Process DValue SCBIStatus  Result  Avg.T Book# Sheet# Cycle ldentification Sterifzer *
2 zmaisd  B0isae z BONO IEETRETM 200 posiive | Conceled | 399 | 4 2 3
3 234200152058 Running (001) sionoy Ml Scan barcodes - X | postive 00 4 2 3
4 234200152102 Running (©01) BIONO! Postive 00 4 2 H
5 Z/MA152041  23/4/2020 152100 2 BIONOY  Barcode Postve  Cancelled | 599 4 2 3
6 234200152121 Running (1) L A R Postive 00 4 2 H
< >
Incubation Data &
Postion:  Starttime: Finaltime: Ticket number: ]
[zar020152108 | [Running (001)
Brand Product code
Biological Indicator Information ]
Brand Product code: Batch Process: o g iationdite
BIONOVA 81224 RAX0217 | [STEAM(132) v =
Printed Ticket Destination Sterilization Process Information
Apply barcode datato:
Book = Sheet Steilzer D" Steiizer Brand:
Selected test (position 1) v & Apply
[ER— <
lose
Cycles  Cycle Parameters: Obsenati g
[F.d selected Incubator: 11020FR 9999 028 incubation Prog. 1: Ultra / 60"Gncubation Prog. 2: Ultra / 60°C Last readout: 23/4/2020 15:17 T: 60,0°C S: 2/60 Readings: 11/11

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.

It is worth mentioning that working with the grid or the form

3 50NOVA® Software L admin]
Bionova View Wilink Wizard Help

e

Biclogical Indicstors Resuts PRO

A= - B - Incubators sviable: 3 -

| ® B

PRO Resuts (8] Touanto

Brand Product code Batch

& Strttime Final time. Ticket number

<

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 This rule applies to all fields except those
related to the sterilizer, which must be completed using the
sterilizer search tool @& .

N : Users can hide the form view using the option:
Show or hide form view or by pressing the
corresponding button on the toolbar.
77777777 - o X
5 Sonova® w44 User:admin
Proces Dioe SCBISws  Reslt AT Books Sheets e  ldentifcation Sterier

2:1/2h / 80°C Last readout: 23/4

F.d Selected Incubator: 1C1020FR 9999 028 incubation Prog. 1: Uttra / 60°

1543 T: 600°C
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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 resullt.

The data that are mandatory for the result archiving depend on
the “Required fields Level” setting. If it's set on “High” (by default)
the following fields are mandatory, which means that the operator
needs to complete them before archiving a new registry.

+All purple fields: Brand, Product Code, Batch, Process,
D-Value, SCBI Status.

*Both blue fields: Book # and Sheet #.

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

A configuration set on “Medium” or “Low’, has fewer
mandatory fields, making them optional.

Automatic storage
After Bl's incubations end, the results are automatically

Results Tab

transferred to the grid of the Results tab. Itis worth 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 user has a Bionova® Exchange+ license, the completed
results will be stored automatically, regardless of the fields
completed.

If the analysis of a BI finalizes and its information is not
complete, the user must complete the missing information
(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 Bl, we have to right-click on the incubation 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’, available in the toolbar:

Bionova  Yiew WilinkWizard  Help
@=2=2a-8rmizoer

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 incubator,
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 “Negative”. You need

Bonows View WinkWizard Hdp

Bz 3| E Lr:\ ORB e Incubators aviable 3 -
Bologa ndctos R 9RO, PRO Resus 9 Tz
Soaty: fiom i Cpurr e
= ¥ [OzoenE =
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» s Bammoan mwmmeen | © s
ajsamn Bz v |6 [
ojsamin AR BRI | 6| /@
8jsamin A0SO B | 6 /v
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i e A /e
Bamn Ao mwamsnm | 7 vansarc
B samin oo saess | mamotssio | » s
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B 5412 | 5200 155300
20 155357 | 20 153800

)

B 155357 | s 155800
5 crcoeRosss 2200155321 | 2020 153800
B 155253 | 15530
1 croeoeRosss 232020155355 | 23142020 153800

P scioctod ncubstor 110207 9999 028 Incubstion Preg 1 h/ 50

Drese

1 arc
ansarc
1 arc
ansarc
v /arc
ansarc

B Last readous 27472020 539 0T

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 Bl’s Directions for use
before performing this optional incubation.

+ SPR (Sterilization Process Risk): (Optional information)
This value corresponds to an optional calculation. For further
information, please refer to the Calculation of the Sterilization
Process Risk (SPR) section.

The data displayed in the results grid cannot be modified, 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 "Calculation of the Sterilization Process Risk
(SPR)" section).

g P User:admin

sonowA 2t
BoNow o2+
BoNowA 2+
BoNowAm2s
BoNovA 2+
BoNowAam2:

sream 132)

BoNowA 2+
Bonow o2 )

oo r2s
stiam 1321

stiam 1321

Y s 120

Bovow a2t
BoNow 2+
BoNow 2t
BoNow o2+
BoNow 21
BoNowA m2s
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Results Tab

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.

Bionova  View Wilink Wizard  Help

BESR

@ - e & W

[CRCNE)

Otherwise, you can directly click in the field’s title and
automatically sort by that criteria.

The rest of the boxes allow specifying different criteria for
filtering. Once the criteria_is defined, the filter can be applied
by pressing the button located at the right end of the
panel (button % allows access to more options for filtering
data).

E - Incubators available: 2 - v Bionova® v4.4 User: admin
Biological Indicators | Results | PRO | PRO Resuts | 23 Trazanto
Sortby: From Until Opertor Brand [ Result
Starttime v O ] Positive v
Book® Sheet® Steriizer Brand Serial num, Load number  Program Numbe  Cycle
-
# Lot Serial # Operator Start time inal time. Ticketnumber Incubation Prog. Brand  Product code Batch Visual resul *
10 IC1020FR9998 1 admin  03/09/201606:29:59 | 03/09/201606:4200 1/2h/60°C | Bionova |BT220 RVW032013
3 ICI020FRO900 2 admin  O4/10/201617:1:33  04/10/2016 17:2400 1/2h/60°C  Bionova |BT223 Rbc012018
10 IC1020FRS9%8 2admin  04/10/201617:12:30  04/10/201617:2100 Th/60°C  Bionova |BT222 RAt082018
b icmmess e ovmeemsa cwmeosso R R .
10 |IC1020FR3990 18 admin  12/10/2016 111813 | 12/10/2016 12:30.00 4h/37°C Bionova |BTI0 ROV082018 m
12 IC1020FRS9%8 1admin  10/11/20161405:52  10/11/2016 141500 Th/60°C  Bionova |BT222 RAV082018
2 IC1020FRO%99 1admin  10/11/2016 135837 10/11/2016 141300 1/2h/60°C  Bionova |BT223 Rbc012018 m
3 ICI020FR9999 1admin  10/11/2016 140014 | 10/11/2016 1414:00 1/2h/60°C | Bionova |BT223 RbcD12018
o o tamn tonameississ Wit ieasoo R e e,
8 |IC1020FR9%99 1admin  11/11/2016021526 | 11/11/201610:0000 Th/60°C | Bionove |BT222 RAV082013
9 |IC1020FR9%99 1admin  11/11/201608:2001 | 11/11/201609:38:00 Th/60°C | Bionova |BT222 RAV082013

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 =i in the toolbar. This button only works when
the user is viewing the Bl 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.

o Fow| @ @

The SPR calculation will be informed as None, Low, Medium
or High, according to applicable international regulations.
Nevertheless, the user must consider that a Low risk doesn’t
mean that the cycle is not risky; a positive result implies that
the cycle being monitored 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 examined
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 represent the sterilizer
performance by using the Historical Sterilizer Performance
tool (see next section).

By implementing this innovative tool, the user will be able to
perform a thorough inspection of every sterilizer 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 sterilization procedures.

---- Incubators available: 3 ----
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When pressing the button@,the program will display a
form where the user must indicate the grouping 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 remain available for reference
in the “SPR" column).

NOTE: This tool should be validated by each institution
according to the specific requirements for each
application.

Incubation date: Incubation Prog: Cycle: Steiizer D: Sterizer Band:  Serial num,

ooz [+ [n/erc v 0 @ Getingex21t v | Getinge 221654

Matching samples: 1

 Apply 0 Close

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
selected 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 provides useful data that can be
used to reduce productive costs, foresee the sterilizer repairs,
or revise the sterilization procedures.

This tool will only be active when working on the Results tab
(graph button next to the SPR button).

Bionova View Wilink Wizard Help
B me-a@i v iom

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.

Bistor

x

Performance

biserizer

v Show chart

Evolution
(Cycle number/ Date)

Results Tab

In the X axis the performance Evolution is represented,
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 chartis divided into 2 halves; the top one corresponding 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 evolution and their
interpretation to illustrate the versatility and usefulness of this tool.

Example 1. Correct sterilizer performance.

D bistorol Stsaes Pefomance x
btz
Getnge GEE( 142636] vl showchan
Py Getnge GEE 1263
N o~

Evolution
(Cycle number/ Date)

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.

ST - x
p—
srens 52011 Y =
o S—
Q
Fr= ]
.
2 _
==
(Crenumberows
o= 5

The sporadic occurrence of positive SPR values is an
indication of random failure, which could be due to premature
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
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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.

Example 3. Sterilizer malfunction.

3 Historicl Strizer Prformance - X
bistenlzer
sTeRis (521301 ] v Show chart
R STERIS 521301
PRlevel \ /
L
|

Evolution
(Cycle number/ Date)

«m >

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 sterilizer’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).

PRO Tab

The PRO Tab contains a formin which all relevant information
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.

- Position (automatic information): Shows the position in
which the protein incubation process is being performed.

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

- Ticket ID: (Automatic Information) Displays the ticket number
fromthe incubator. During Incubation, this field will display empty.
- Remaining time status bar: (Automatic information) Displays
the incubation remaining time.

+ Operating Data of the Incubator.

- Avg. Temp.: (Automatic information) Average temperature
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.
- Result: (Automatic information) Protein test result according

PRO Tab

to the incubator’s information. This result can be “Positive” or
“Negative’, “Cancelled”, “Invalid pen” or “Pen not detected".
-Visual result: (Manual information) Protein test visual
confirmation through color change interpretation.

-Protein level (ug): (Automatic information) Quantitative
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 positive. For configuration
enter. [Bionova > Options » Reference default value: 1 pg.

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

-Book #: (Optional information) Complete with the logbook
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 washing cycle
and washer machine.

-Cycle: (Manual information) Cycle number, provided 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.

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

-Observations (optional information): You can fill in this box
with any relevant information that has not been considered
in other fields.

Bionove View Wilink Wizard  Help

[E] R B w ®RR - Incubstors available: 3----
Biological Indicators Results PRO  PROResults ] Trazanto

#  Date Ticket number  Brand Product code Batch Result
o [ - Chemdye PRO1 micro

2 Chemdye PRO1 micro

3 Chemdye PROT micro

Incubation Data Incubator Performance Data

Position:  Date Remaining fime: 0:00 Ticketnumber:  Avg, Temp.
‘ - 9

Protein pen data

Productcode’t  Brand: Betch: Result Visual resuit

Printed Ticket Destination

Protein evel (ugh  Thres

Washing Process Information

Bocks: Shee CyceNumber's  Progam Number: surtsce
[ ] -

Washer D Washer brand'

Washer sril®
o

Obsenvations:

o T AT TSI cubsion s, 6 Clncubston g, Ut/ 60 et resdout: 2341212
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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, except for those incubations with “Pen not
detected” or “Invalid pen” as result, which cannot be archived.
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

Bonova View WiinkWizard Help

B8 w eRB — incubator vatie 3 < Bionovs® s User:admin
Silogcl ndicators Resuts PRO PROResuts 85 Toanto

. Ticketnomber Brand Productcode Batch Resut Vil resit Proteinlevel ug) AvoTemp.  Books  Sheets
11 | chemaye #R01 micro Concelies | o 99

2 - chende PRO1 micro o 0

s o Chemae #R01 micro o o

ncubotion Data ncubotor erformance Data

Posion:  Dete:
1

Remsiningtime: 0:00 Tiketnumber,  Avg. Temp.

Protein pen data

Poductcodes B B et [T
PROimcn | [Chemive ] a2 g
pntea
Book: Sheet . Cydetumber Pogamtimber. S
[
Waher [r—— Washer e
©

Obsercations

P sccciod ncuoator: 10206 9999 028 Incubsten rog 11/ 60" ncubaton Brog. 1120/ 60°C Lt esdu: Z/42020 613 T 600°C 2760 Reading 125125

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

Bonova View WilkWaard Help

Bl 8Ba-Ek i v ORRB

Protin evel ()

all the mandatory information, otherwise, you won't be able
to permanently archive the protein tests results. Similarly
to the Biological Indicators, the amount of mandatory fields
depends on the “Required fields Level” setting

If the user has a Bionova® Exchange+ license, the completed
results will be stored automatically, regardless of the fields
completed.

The list of required fields for “High” (default configuration)
includes: product brand and batch, visual result, Cycle,
Surface, Washer identification, brand and serial number.

(Required ilds

Thrshald

Save resut

0 ®

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 previous result, your PRO tab will automatically
be updated with the new reading and display the regular
options

— Incubators avelable: 3 — v Bionova® vid User:admin
Biologial Indicators_ Results PRO  PROResuits 33 Tzonto

5 Date Ticket number  Brand Product code Batch Result Vil result Protein evel (ug) Avg.Temp.  Books Sheets *
11 @ Chemdye PRO1 micro Concelled 0 99

2 = Chemaye PRO1 micro o 0

3 - Chemdye PROI micro o o
Incubation Data Incubator Performance Data

Posiion:  Date Remaining e, 1423

1| ez 4

Ticket number Avg, Temp:

Poteinpen data e
(ST ey pess L
Olmive + [Chemdye - | B Conceed [ B 0 i
Pt T
ook et Godetumber: Progamtlmer Srace
Soveres
Wapero Waerrne pr—
o 0 &
Obseations
THere is 3 PRO test i progress but the ields on this screen will ot be updated

unti you save or discard the results from the previous test

P4 sclccted Incubator: IC1020FR 9999 028 Incubation Prog. :Th/ 60"Clncubation Prog. 2 1/2h/ 60° Lastreadout: 29/4/2020 1614 T: 600°C : 2/60 Readings 129/120
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RO Tab

1QAS

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 monitoring 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 established
by the user (for example, five instruments per week)

In case of the single approach, a total of 20 measurements

Bionova View Wilink Wizard  Help

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 instrument
manufacturer and the washer manufacturer.

1.2. Select a representative instrument for testing residual
protein

1.3. Test the instrument selected with the Chemdye® PRO1
MICRO device following strictly the instructions for use of the
device.

1.4. Incubate the PROT MICRO 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:

1.7. Select the incubation position where the Chemdye® PRO1
MICRO is being incubated.

BEX BD-BEk §w O Bionova® vd.4 User: admin
Biological Indicators Resulte PRO  PROResults [ Trazanto
#  Starttime Final time Ticketnumber  Brand Product code Batch  Process DVelue SCBIStatus  Result  Avg.T Book# Sheet# Cy.”
o .. | | [ oo || ]
2 00
3 00
1 00
5 00
6 00
v
< >
Incubation Data Incubator Performance Data
Position:  Start time: Final time: Ticket number. Avg. Tempa:
1 00
Biological Indicator Information (" Required Fields
Brand™ Product code” Batch Process D-Value: SCB Status™ Result
Printed Ticket Destination Sterilization Process Information
Book Sheet # Sterilizer ID*: Sterilizer Brand™; Serial num.”: Load number:  Program Number:
Cycle® Cycle Parameters Observations:
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1.8. The first information displayed in the table refers to the
Incubation Data and it will be filled automatically when the
incubation finishes: Date and Average Temperature during the
incubation.

During incubation:
Bionova View Wilink Wizard Help

BEA S BRI ORRB

BologicalInicators. Resuts PRO | PRO Resuts 18] Tzanto

=== Incubators available: 1 ----

+ ome [ ——— Poductcote Bt Remit
I I et mis

: T 9201 mice

: o chamae 9201 mic

<
Incubation Data Incubator Performance [

Position:  Date: Remaining time: 14:54 Ticket number:  Avg, Temp.:

1| (R
After incubation:
Bionova View Wilink Wizard Help

B=4(®ad-Br v OCRB

BiologicaIndicators Results PRO | PRO Reslts 83 Tazanto

- Incubators available: 1 ——

& Date Ticket number  Brand Product code Batch Result

TN /2020 16:1200 a Chemdye PROT micro PROTMI50219

2 Chemdye PROT micro.

3 Chemdye PROT micro.

Incubation Data Incubator Performance Da

Position:  Date: Remaining time: 00:00

16:1200 =

Ticketnumber  Avg. Temp.:

1.9. The second information displayed in the table refers to the

Protein Pen Data. Select PROT MICRO as the product code
(this field includes the option for saving the PROT VT results)
complete the product brand: Chemdye and batch: informed in
the PROT MICRO 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.

Bionova View Wilink Wizard Help
B |8ad-ZkhivoRB

Biologicalindicators Resuts PRO RO Resuts 18} Tzanto

~—— Incubators avalable: 1 —

#  Date Ticket number  Brand Product code Batch Result
It a Chemdye PRO1 micro PROTM150819

2 Chemdye PROT micro

3 Chemdye PROT micro

Incubation Data Incubator Performance Di

Position: Dt
1 200

Remaining time: 00:00 Ticketnumber  Avg. Temp.:

a 599

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

1.10. The third information displayed in the table refers 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.

PRO Tab

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 program pressing: @ .

# Washer ID Brand Machine serial ~
» Washerl Steelco 2233
16 Washer2 Belimed 789
17 Washer3 Matachana 2888
26 | Washerl1 Miele 5427

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 instrument tested.

Bionova View Wilink Wizard Help

B3 |®a- B w ®® el e
Siologicallnicators Resuts PRO. | PRO Resuts {83 Tanto

¢ oate Ticketnumber  Brand Product code Batch Result
1 5 chemdye PRO1 micro PROTMIS0S1S

2 = [cremae PRO1 micto

3 o chemaye PRO1 micro

<

Incubation Data ncubator Performance D

Position:  Date:
1 [2

Remaining time: 00:00 Ticket number:  Avg. Temp.:

Protein pen data

Product code": Brand: Batch: Result Visual result™:
PROTmico v [Chemdye | [PROTMIS v Cancelled | Negative v

Printed Ticket Destination

Protein leve (ug):

Washing Process Information

ook Shest: CycleNumber'.  Program Nomber: sufsce
4 e | s
Washer s Washerbran Washer el
Q

Obsenvations:

1.12. Once selected the washer machine, you must complete
the information about the cycle number, program number and
identify the surface/instrument tested.

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

A chart for each wash chamber/WD should be set up. The
number and types of instruments should be tested as follows:
50 instruments per wash chamber/WD, at least every three
months, chosen from difficult-to-clean instruments (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.
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RO Tab

* Procedure + I-Chart (Individual Chart): log10 residual protein vs.
) measurement number.
2.1. Once the first 20 measurements have been obtained, you ot o i
can start the control analysis by pressing the button: i s s i
. lasher. v elimed 2456
The graph tab will be displayed:
From Until Measurements grouping Graph
Identification Brand Serial # 05/02/2019[v O 1 S
" IChart
[MRChart L |
From Until Measurements grouping Graph E
21/12/2018 || v 1 = v 0,
0,67
04
i 0z
0 0
0,67 -0.2-
L 04
02 -06-
0- -08
02 1
0.4 -1 -09-08 -07 -06 -05-04 -03 -02 -01 0 01 02 03 04 05 06 07 08 09 1
5 ‘ —Prolevel ==Ll  =——=UCL = Center ‘
-0,8-

1
A1 -09 08 07 06 -05-04 03 02 0.1 0 01 02 03 04 05 06 07 08 09 1

* MR-Chart (Moving Range Chart): absolute difference between
log10 residual proteins vs. difference number.

2.7. If you want to execute a group approach (measurement
grouping >01) two options will be displayed in the Graph Menu:
+ XBAR-Chart: group average vs. group number.

—Polevel ==LCL  ==UCL  ==Center

2.2. Select your washer by pressing the Identification drop-
down menu. The Brand and Serial number of the washer will

be filled automatically.

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

2.3. By default, theinitial date of the analysis corresponds to the
initial date of the first test result recorded. You can modify this

Identification

Brand

Serial #

Wesherl v Steelco 233
information by pressing the corresponding drop-down menu. o - Vessements grouping Graph
01/02/2019 v (] 4 >
dentification Brand Serial # o §
5
Weshe? v Belimed 123456 Rehart
From Unil Measurementsgrouping  Graph U
o
05/02/2019 v O 1 = v ool
« febrero de 2019 , 04
dom lun sib 0z
|2z = 2 2 o
o 3 3 02
A0 niZ B o1
04 17 12 19 2 N 2 23 04
od @ 3 6 27 8 1 2 06
] 3 4 5 6 7 8 9
08
@ () Hoy: 05/02/2019 §

41 -09 08 07 06 05 04 03 02 01 0 01 02 03 04 05 06 07 08 09 1

‘ —Prolevel ==LCL  ==UCL = Center

109 08 07 06 05 -04 -

030201 0 01 02 03 04 05 06 07 03 03 1

—Pro Level ==LCL

Results interpretation

—UCL  ==Center

2.4. By default, the final date corresponds with the actual

date. You can modif
corresponding drop-do
2.5. Modify the measu

execute a group approach. You must consider more than 30
measurements for the baseline and 10 as a maximum number

of measurements per g
2.6. If you want to
(measurement groupin
the Graph Menu:

The monitoring of each process must vary randomly 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
rewashed and the instruments must be sampled again. The
maximum upper limit that is permitted in the standard is 5 ug
per instrument side (according to HTM 01-01).

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

y this information by pressing the
wn menu.
rement grouping option if you want to

roup, in accordance with HTM 01-01.
continue with the single approach
g = 1) two options will be displayed in
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Before interpreting the [-Chart (single approach) or
XBAR-Chart (group approach), the MR-Chart or R-Chart
(respectively) should be examined to determine if process
variations are in control. If the MR-Chart / R-Chart are not
in control, then the control limits 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 a systematic
change to the process has occurred, since 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 situations that may indicate an "out of control”
process have been suggested (HTM01-01). Our software is
prepared to monitor “Out of control” Schemes detecting this
situations shown below.

Example 1. Out of control type 1: Instability.

O Results Tab

In this case 8 or more consecutive measurements are on the
same side of the average.

Example 2. Out of control type 2: Alternated.

In this case, there are 14 measurements where there is an
alternating pattern.

| Chart

0 2 1 6 2 0 12 14 16§ 18 20 2 24

—ProLevel ==—LCL —UCL  ==Center

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

| Chart | Chart

0

0
AN = AAA /NN
o4 /\ m /\ A -7
v 04 V

TAVAV, SN/
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PRO Results Tab

This tab shows all saved results for Hygiene Monitoring tests
performed with the incubator.

As in the Bl results tab, this tab displays the same functionality
and allows filtering and sorting of the PRO tests results. For more

Additionally, this tab possesses a column with a checkable
field for every record. If itis checked, that measurement will be
taken into account for the HTMO1-01 calculations, otherwise
it will be omitted.

details, please read the Sorting and Filtering of results section.
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Detection of chemical indicators

Since 4.0 version, the software includes a tool for detecting
and archiving Chemical Indicator results using the Trazanto
Automatic System for Quality Control and Traceability of
Cleaning, Disinfection and Sterilization Processes. In order
to access it, you can go to the Trazanto Tab, or press the %
icon at the tool bar, then press the "Analyze” button in order to
detect and automatically read an indicator.

Before using the tool, you must have the TRAZANTO reader
turned on and connected to the computer using the USB cable
provided with it, and the chemical indicator to be checked
should be inside the reader (no more than 1 at the time). For
further detail about how to install and use this device, refer to
the manual that comes with it

If the detection process was successful, the system will show
awindow like the one below, which may vary depending on the
detected indicator:

o Sterilization Indicators |~ |
Indicator data:
Manufacturer Expiration date Manufacture date  Product brand
TERRAGENE 23/05/2023 18/05/2018 INTEGRON
Product code Product batch Automatic Readout:
261Ys IT261YS030518 Accepted
Image:
.Imegron' [T 1726-1¥5
, S INTEGRATOR
‘ﬁ“ 1S011140-1 Types
crdarker STEAM -.@..
m msrsests
3
Sterilization Process Information: Required Fields("}
Cycle Tempersture”  Sterilizer D Steriizer Serial num.”
Number Brand
Package Holding
# time*
v
Prog. &
File: .
— S Obsenvations
Do you agree with the Z) Agree %) Disagree
automatic readout? @ ®

The top section shows information automatically collected
from the chemical indicator, followed by a digitized image of
the indicator. In the bottom section, there are some fields that
must be manually filled by the user. Some of them are only
shown when a Cleaning Chemical Indicator is detected, while
others if it's a Sterilization Chemical Indicator:

-Cycle: Cycle number of the sterilization or cleaning process.
-Temperature: Cycle temperature of the sterilization or
cleaning process.

-Machine ID: Descriptive name of the Sterilizer or Washing

TRAZANTO Tab

machine used in the process. This field must be completed
using the Search Machine tool &

-Machine brand: Brand of the Sterilizer or Washing machine. This
field must be completed using the Search Machine tool & .
-Machine serial number: Serial number of the Sterilizer or
Washing machine. This field must be completed using the
Search Machine tool &

-Holding time: Time during which the indicator was exposed
to the process

-Packet # (Exclusive for Sterilization processes): The number
of the packet in which the chemical indicator was located at
the time of sterilization.

-Location (Exclusive for cleaning processes): Location of the
chemical indicator inside the washing machine.

-Relative Humidity (Exclusive for Sterilization processes):
Relative humidity condition, given in percentage, in which the
sterilization process was performed.

-Concentration: Percentage concentration of detergent (for
cleaning processes) or sterilizing agent (for sterilization
processes)

-Detergent type (Exclusive for cleaning processes): It can be
enzymatic, alkaline, non-ionic or completed with a custom value.
-Prog. # Number of program the equipment uses for that cycle.
-Book #: Number of the log book number corresponding to
the process.

-Page #: Registration page number corresponding to the process.
-Observations: You can fill this box with any relevant information
that has not been considered in the other fields. This field can
be filled or modified after the result has been saved.

-Water hardness (Exclusive for cleaning processes): Parameter
that defines water quality. This data can be obtained from the
quality parameters of the water treatment system used in the
establishment.

-Water pressure (Exclusive for cleaning processes): Water
pressure used in the cycle. Extract this data from the washing
equipment.

In this window you can save the result together with the
optional information in the database, or discard the result
without saving it. The system has three buttons to perform
these actions: the “Agree” button saves the result of the
chemical indicator with the result obtained by the Trazanto
analysis, if the user's visual criterion does not coincide with
the one obtained automatically, the “Disagree” button must
be pressed to file, and finally the trash bin button omits the
analysis and discards the result.

Similar to the rest of the indicators, the mandatory fields
vary according to the “Required fields Level” configuration,
and the type of indicator detected. These fields are marked
within the same form with an asterisk “*".Buttons allowing
archiving of the result will be enabled once the required fields
are completed.

If the user has a Bionova® Exchange+ license, the test result
window will be displayed with the save buttons enabled. The
saved results can be viewed in the results tabs, depending on
the type of process to which the indicator was exposed. The
detected and saved Chemical Sterilization Indicators can be
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Reports generation

seen in the “Sterilization Indicator Results" tab, while those
corresponding to cleaning processes can be found in the
“Cleaning Indicator Results” tab. The “Result” column shows
the result of the analysis. The result will coincide with the one
proposed by the Trazanto analyzer, if the user agreed with it.

If the user disagreed with the result proposed by the analyzer,

Printed reports

the result shown is the opposite of the one suggested by the
analyzer. These screens show the same functionality as the
Bl Results tab: the results can be sorted or filtered according
to your needs, as well as printed. For more details, read the
Sorting and Filtering Results section.

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):

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

ol il L =
& = v

W G B

---- Incubators available: 2 ---- ~

result. For this, the user should display the printing options (by
clicking on the arrow to the right of the printing button) and
select the option Print selected record.

Once the printing order is given, the program presents a
preview screen as shown in the following image:

@ BIONOVA

BIONOVA® Software

Company Name

Department Name

Sector Name

Start time Final time Biological Indicator label | Ticket number Operator
23/4/2020 15:46 23/4/2020 15:47 34 admin

Machine lot: Machine serial Incubation Prog.: Sample # Avg. Temp.
IC1020FR9999 28 Uttra/60°C 5 60.0

Product brand Product code Product batch Process: D-Value
BIONOVA BT224 RAX060219 STEAM (132) 2,000

Sterilizer Brand Serial num. Cycle Number Load number Program Number
BRAND STE SERIAL STE 3 154 124

Book # Sheet # SCBI Status Result SPR

4 2 Positive Cancelled N/A

Cycle Parameters

Observations

From that preview the user can perform the printing itself, by clicking on the first button on the toolbar.

Virtual Ticket Generation

From version 4.3, the software includes the possibility to
generate a virtual report of the last incubations made, similar
to the ticket printed by the device. You can access this tool
through the button B on the toolbar. The following window
will be displayed

- |

Tketnumber st Time v T bogam smpleTbe R Temp
90 22/04/2020 10:20:19 22/04/2020 10:21:00 Ultra / 60°C 1 Cancelled 509
Vs 22/04/2020 10:18:48 22/04/2020 10:21:00 Ultra / 60°C 2 Cancelled 599
88 22/04/2020 09:49:00 22/04/2020 10:09:00 Ultra / 60°C 1 60.0
Va7 22/04/2020 09:49:59 22/04/2020 09:50:00 Ultra / 60°C 2 Cancelled 600
Vs 22/04/2020 09:43:54 22/04/2020 09:46:00 Ultra / 60°C 2 Cancelled 509
s 22/04/2020 09:43:54 22/04/2020 09:46:00 Ultra / 60°C 1 Cancelled 509
84 22/04/2020 09:43:15 22/04/2020 09:44:00 Ultra / 60°C 2 Cancelled 509
83 22/04/2020 09:43:13 22/04/2020 09:44:00 Ultra / 60°C 1 Cancelled 509
82 22/04/2020 09:24:09 22/04/2020 09:27:00 Ultra / 60°C 1 Cancelled 599
V81 22/04/2020 09:24:11 22/04/2020 09:27:00 Ultra / 60°C 2 Cancelled 599
s bage 1015 & D)

Itis possible to select up to a maximum of 10 records in order to
generate a printed report.
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Equipment calibration

Before starting the calibration process, make sure

A 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 Bionova®
Software (2.1 Beta2 version or higher) allows adjustment
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 order to compensate those small changes, the
function allows a precise adjustment of the incubation
temperature.

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

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 unsuitable 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 thermometer hole available in
the back of the incubator. Our TB-IC1020 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
program's instructions.

and follow the

Only start calibration process when the
equipment temperature is stable.

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

Bionova® Exchange

From version 3.5, a new module named Bionova® Exchange
is added, which acts as interface between the compatible
incubators and the third parties software, creating files
available for the user to implement the data interchange
between both systems

Each result is exported at the time it is saved within the

Equipment calibration/ Bionova Exchange

software. A file that once generated, represents a unique
incubation process. In order to know in greater detail the
structure and the internal format of these files for a correct
implementation, the Developer's manual is available.

This module is the only component that requires a license
in order to operate. It has a one-year trial period, and once
finished, it automatically deactivates in case it does not have
avalid license.

When installing the new software version, the functionality
is deactivated by default. You have to access the menu
in order to activate it and start the trial period.

If the trial period was never initiated, the license status
will appear as” Not activated” and an option to start this
functionality will also show up.

NOTE: It is necessary to have access to Internet in
order to start the trial period or to renew the license.

If the trial or activation period is in progress, the number of
days left until it is finished will appear on the screen.

Bionova® Exchange+ (Plus)

From version 4.3, the software incorporates a new
mode to achieve the export of incubation data to XML.
The trial period is 3 months, and it has priority over the
module’s classic mode.

Unlike the one mentioned in the previous section, this
licence allows the results of Biological and Hygiene
Indicators incubations to be automatically stored as soon
as they are finished, without the need for user intervention,
and archiving only the minimum and indispensable data.
This new module promotes the interconnection with other
third party systems, however, the records archived with
mode are not compatible with the calculation tools of RPE
and HTMO01-01

The structure and internal format are maintained between
the modes but due to their nature, those generated by the
PLUS version will have a greater amount of uncompleted
data.
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Clock synchronization

By pressing the icon you can synchronize the incubator's
clock (date and time) with that of your computer’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,

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 button fﬁ 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 various data

can be consulted, such as the serial number of the incubator
and the program version.

BIONOVA'

BIONOVA® Software
ID: 9d23eaT06€1795720749057667724408Tackc35c The30!
By

R440 Version: 4.4

Bionova® Exchange
License status: Trial activated

Remaning Days: 339

Bionova® Exchange+

License status: Not Activated Activate

% 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 Wizard 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 requirement, for the installer already
contains all the necessary 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 recommended
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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Introduccion

El Sistema automatico para el control de Calidad y Trazabilidad
de procesos involucrados en el control de infecciones, o
Software de Trazabilidad Bionova® fue disefiado para ser
usado como herramienta principal para la trazabilidad y
almacenado de resultados de la lectura por fluorescencia
de indicadores bioldgicos. Este sistema permite vincular
toda la informacion del IB con el esterilizador y su fabricante,
el operador, las caracteristicas del ciclo y todos los datos
relevantes de las actividades de esterilizacion.

El sistema permite almacenar datos, documentarlos y procesarlos
histéricamente en una base de datos mas util y flexible.
ElSistema de Monitoreo de Higiene, permite sequirel estadode
laincubacion del lapiz de proteinay salvar todas las mediciones
cuantitativas. Esta herramienta estd operativamente disponible
desde la version 2.2 del software Bionova®.

Para descargar el Software Bionova®, siga la ruta
https://www.terragene.com/software

descargar Bionova®

Conexion de laincubadora

El software Bionova® version 3.0 incorporé soporte para
multiples incubadoras conectadas a un mismo ordenador
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
s6la computadora. Otras configuraciones no aseguran
la correcta recoleccién de datos.

A continuacion, algunas recomendaciones para una

comunicacion éptima entre una incubadora USBy la computadora
«Utilice siempre un cable USB de alta calidad, cuya longitud no

supere los 150 centimetros.

+Conecte laincubadora ala computadora directamente, evitando

el uso de adaptadores o HUB USB.

*Asegurese de que los puertos USB permanezcan firmemente

conectados en ambos extremos.

Para la conexion a las incubadoras Ethernet existen también

algunas recomendaciones para una éptima comunicacion:
+Utilice siempre un cable Ethernet de alta calidad, de

categoria 5 o superior.

+Evite el uso de conexiones WiFi, a no ser que sea necesario.
*Asegurése que la incubadora obtenga una direccion IP vélida.
+El Firewall del ordenador no debe bloquear la comunicacion

del programa o del servicio de Windows “Incubator Finder".

Primera ejecucion

Al ejecutar el programa por primera vez, se le pedira al
usuario que establezca una contrasefia para la cuenta
de administrador. Esta cuenta corresponde al usuario
administrador de la aplicacion, que puede habilitar cuentas
adicionales para otros usuarios.

4 Activar cuenta de administrader X

admin

[ ]

Aceptable

I

Mombre de usuario

Contrasefia

Repetir contrasefia

« 0K [l Cerrar

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

Después de haber definido la contrasefa para la cuenta de
administrador, se le pedird al usuario Admin que complete las
opciones correspondientes a la configuracion general del programa:

General
Empresa / Hospital Sector
Terragene

Departamento: Seleccione el nivel de umbral Pro;

| >= 1,0 3 (Ug)
Direccién: Ejemplo:

Resultado

Nivel de proteina >= 1 ug dtador

Nivelde proteina .1 g Resultado;

Nivel de Campos Obligatorios |Alto v Negativo

B Cerar

El Umbral define el nivel de proteina (ug) a partir del cual el
resultado del indicador de higiene se considera positivo. Valor
de referencia por defecto: 1 pg.

El Nivel de Campos Obligatorios define la configuracion que
afecta la cantidad de campos obligatorios necesarios para
archivar un nuevo registro, siendo “Bajo” la configuracién con
menor cantidad de datos a completar obligatoriamente.

Esta informacion es muy importante ya que se mostrara
en todos los informes.Una vez que la configuracion se haya
completado, el usuario Admin puede comenzar a operar el programa.

Esta conﬂgura0|on se puede cambiar posteriormente

usando la opcién/Bionova» Opciones >

Inicio de la aplicacion

Las siguientes acciones se ejecutan cada vez que el usuario inicia
la aplicacion:

1- Pantalla de presentacion: esta pantalla es el primer mensaje
que se muestra cuando se inicia la aplicacion. La pantalla de
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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 Ultimo 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 usuarioy
la contrasefia, con la que puede comenzar a utilizar la aplicacion

5'; Bionova : Iniciar sesién =

Mombre de usuario:

(I

Contrasefia:

L 1

Iniciar sesién

Derechos de acceso y conmutacion
de usuarios

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

Al utilizar esta cuenta de usuario, el Administrador podra:

- Afadir 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 contrasefia)

- Modificar la configuracién de la aplicacion.

- Mostrar el historial de resultados en su totalidad.

Las cuentas de usuario adicionales (correspondientes a los
operadores) solo pueden ver los resultados del anélisis 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, ible cambiar de un usuario a otro mediante la
opcion >Cerrar sesion> Al cerrar la sesion, el programa
presenta una pantalla que pide un nombre de usuario y una
contrasefia, 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 versiéon de firmware
igual o superior ala 2.4.

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

Gestion de cuentas de usuario

- Con la opcion el usuario Admin
puede agregar una nueva cuenta de usuario al programa.

- Através de la opcion [Bionova >> Administrar usuario> €l usuario
Admin puede desactivar cuentas existentes y restablecer
contrasefias.

Configuracion de Idioma

Restablecimiento y modificacion

de la contraseiia
El usuario Admin puede restablecer la contrasefia de otros
usuarios; esta caracteristica puede ser util en caso de que
un usuario haya olvidado su contrasefia. 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 contrasefia, la contrasefia sera
Bionova-321
Ademas, todos los usuarios tienen la posibilidad de cambiar
su propia contrasefia, usando la opcion:

Bionova >>Cambiar contrasefia

de Idioma

La aplicacion esta disponible en los siguientes idiomas:
*Inglés
« Espaiol
* Portugués
* Turco
« Chino simplificado
+ Chino tradicional
- Italiano
* Coreano
-Japonés
Al instalar el programa, es posible seleccionar el idioma que
desea utilizar durante la instalacion.

Seleccione el Idioma de la Instalacion -

Seleccione el idioma a utilizar durante la
instalacion:

Espariol Y]

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 instalacion

2. La implementacion 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 presentara
automaticamente en el idioma adecuado segun el idioma del
sistema operativo:

+Si se ejecuta en un sistema operativo en espafiol, el programa
se mostrara en espafiol.

*Si se ejecuta en un sistema operativo en portugués, el
programa se mostrara en portugués.

+Si se ejecuta en un sistema operativo en inglés (o en cualquier
otro idioma que no sea de los que estan disponibles), la
aplicacion se mostrard en inglés.

Cancelar

Bionova® P4g. 27



Pestana Principal

Como forzar la seleccion del idioma

Como se menciond anteriormente, la aplicaciéon siempre se
muestra automaticamente en el idioma correspondiente
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 seleccionadas al instalar el programa.
2. Haga clic con el boton derecho del ratén en el icono del
programa y seleccione la opcién Propiedades.

3. Al seleccionar la opcion Propiedades, se mostrard una
ventana como la que se muestra a continuacion, que contiene
la configuracién del acceso directo:

73 Propiedades: Bionova %

Versiones anteriores
Compatibilidad

Seguridad Detalles
General Acceso directo

= I Bionova
&

Tipo de destino: ~ Aplicacién

Ubicacién de
desting Bionova

Destino: ram Files

Iniciar en [ \Program Fies (x88] Bionava” |
Tecla de método |ngunn |
Ejecutar: Wentana normal ~

Comentario | |

Abrir ubicacién

Cambiaricono... | | Opciones avanzadas

Aceptar Cancelar Aplicar

En esta ventana, en el cuadro Destino, debe agregar:
«| es (guion sequido de la letra ele en letra pequefia, un
espacio y la palabra es).

NOTA: la palabra es se refiere al idioma Espafiol y le
indica al programa que desea trabajar en ese idioma.
Para forzar el uso de otro idioma coloque: Inglés:
en, Portugués: pt, Chino simplificado: zh_cn, Chino
tradicional: zh_tw, Turco: tr, Italiano: it, Coreano: ko,
Japonés: jp.

4. Finalmente, pulse el botén Aplicar.

Una vez que haya modificado la configuraciéon del acceso
directo, la préxima vez que ejecute la aplicacion, se mostrara
en el idioma seleccionado (independientemente del idioma
del Sistema Operativo).

stafna Principal

La pantalla principal de la aplicaciéon esta organizada en
pestafas:

1. Pestafna Indicadores Bioldgicos: Esta pestafia muestra
los datos del andlisis en curso, utilizando la informacién
automatica proporcionada por la incubadora. Ademas, desde
esta seccion, el operador puede completar todos los datos
que se deben cargar manualmente.

2. Pestafna Resultados: Esta pestafia muestra los resultados
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. Pestafia PRO: Esta pestafia muestra el anélisis PRO en
curso, dando la posibilidad de comprobar el tiempo restante,
completar toda la informacion relevante y guardar el resultado
una vez terminado.

4. Pestana Resultados PRO: Esta pestafa muestra todos los
resultados guardados del analisis de proteinas, lo que permite
ordenar y filtrar los resultados.

5. Pestafia TRAZANTO: Esta pestafia permite la deteccién
y el archivado de indicadores quimicos de lavado y de
esterilizacion mediante el producto Trazanto Terragene®. En
esta seccion también se pueden consultar los resultados
archivados previamente.

Ademas de estas pestafias, la pantalla principal contiene los
siguientes elementos para la interaccion con el programa:
*Barra de titulo: muestra el nombre de la aplicacién vy el
nombre del usuario que ejecuta el programa (entre corchetes).
*Menu principal: Permite acceder a las diversas funciones
proporcionadas por la aplicacion. Las funciones principales
estan disponibles en el ment Bionova®.

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

NOTA: Algunos botones sélo estén disponibles cuando
el usuario esta trabajando en la pestafa Indicadores
biolégico, mientras que otros sélo funcionan cuando se
utiliza la pestafia 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 informacion sobre el funcionamiento del
programa (en la seccion de la barra de estado encontrard mas
detalles sobre la informacion mostrada).

Barra de estado

En la parte inferior de la pantalla principal hay una barra de
estado dividida en tres secciones:

+Conexion a la incubadora: muestra el estado de conexion
con la incubadora seleccionada. Cuando se establezca la
conexion con la incubadora, se mostrara en verde, y también
indicara el modelo, lote y nimero de serie de la misma
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Pestana Indicadores Biolégicos

*Programa seleccionado: muestra cuél de los programas ha
sido seleccionado enlaincubadora, seguido de la temperatura
actual (separada por una barra). Cuando no se selecciona
ningun programa en la incubadora, mostrara “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 proporcion. Este
valor ayuda a confirmar si se ha alcanzado correctamente
la temperatura seleccionada. El numerador puede tomar
los valores 1 o 2, donde 1 significa “inestable” y 2 significa
“estable”. El denominador corresponde a la temperatura
seleccionada (37 0 60 °C). El elemento “Readings’, muestra
el nimero de veces que el software se ha comunicado con
laincubadora.

Seleccion de Incubadora

En la barra de tareas se encuentra una lista desplegable donde
se muestran todas las incubadoras conectadas al ordenador o
alared local. Para poder ver los andlisis en progreso, archivar
registros o realizar calibracion, una incubadora debe ser elegida
de esta lista.

Mientras no haya incubadora seleccionada, el seguimiento de
los andlisis es realizado en segundo plano, pero no se archivara
ningun dato.

Si un andlisis es concluido en segundo plano, una notificacion
aparecerd informando en que incubadora ocurrié dicho evento.

Pestana Indicadores gicos

La pestaia Indicadores Bioldgicos contiene una cuadricula
similar a una hoja de célculo, donde el usuario puede ver los
datos de todas las lecturas del indicador bioldgico (IB) en curso.
Larejillacomprende 12 filas, cada una de las cuales corresponde
a una posiciéon en la incubadora. Ademas, la cuadricula

Bionova Ver Wilink Wizard  Ayuda

PN

Resutados RO @3 Trazanto

Indicadores Biolsgicos Resultados PRO

#  Horade nicio Hora finalizacién  Nimero de ticket Marca Cd. de producto

2442020082814 | 247472020 08:32:00 52

'
2 WAZIOORIR  Encuso 001 sioNOvA B2
3 ARIDORISS | 242020063400 56 sioNOwA B2
4 00 2742020083400 Ed sioNovA B2
5 WARI0OEINI  Encuso(O01) BioNowA B4
6 oWAZI0OBISH | 242020063400 s sionowA B2

- Incubadoras disponibles: 2 -

Lote Proceso Valor-D  Condicion SCI Resultado  T.Prom  Libronro. Folio#  Ciclo *
ot ORIl 4o Pesive | | 00 4 2
wornet ORI 4000 Peste | e | 0 4 2
ozt ORI 400 Peste | cebie | @0 4 2

muestra una serie 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 informacion
proporcionada por la incubadora, mientras que otros campos
deben completarse manualmente (los detalles se dan a
continuacion para cada columna).

A continuacion, el usuario encontrara la lista de campos
(columnas) con una breve guia para completar con la
informacion correcta.

« #:(Informacion automética) Posicién de la incubadora
donde el IB estéa siendo incubado y leido.

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

» Hora de finalizacion: (Informacion automatica) Indica la
fecha y hora exactas de finalizacion de la lectura. Durante la
incubacion, este campo mostraré el tiempo de incubacion
transcurrido.

- ID de Ticket (informacién automatica) Indica el nimero
de ticket del equipo. Durante la incubacién este campo se
mostrard vacio.

« Campos purpuras: Informacién sobre el IB

-Marca: (Informacién manual) Marca del IB.

-Codigo de producto: (Informaciéon manual) Cddigo de
producto del IB.

-Lote: (Informacion manual) Numero de lote del IB

-Proceso: (Informacion manual) Condiciones para el célculo
delvalor D. El usuario puede encontrar esta informacién en las
Instrucciones de uso del producto (que incluye el certificado
de calidad de ese lote IB).

-D-Value: (Informacién manual) Proporciona informacion
sobre la resistencia de ese lote del IB. El usuario puede
encontrar esta informacion en el prospecto del producto (que
incluye el certificado de calidad de ese lote IB). Tenga cuidado
de elegir el Valor D correcto considerando el “Proceso”
seleccionado en el campo anterior.

Bionova® va4 Ustario: admin

Datos de Incubacion

Posicién:  Hora de inici: Hora finalizacien:

Datos de Funcionamiento de l Incubadora

Nimero deticket:  Temp, Prom:

1 fpranssn | [mmenn |

0 Bl 3]

Informacién de Indicador Biolégico

Marca®: Cod. de producto
BIONOVA BT2¢

Destino del Comprobante Impreso

Libro nro.® Folio =" D esterilzador':

Ciclor Condiciones:

Proceso
SEAM(132) v
Informacién de Proceso de Esterilizacién

Mearca del esteril

(‘)Campos obligatorios

Condicién SCBI*  Resultado:

9L coneis

Positivo

Nro. sere’: Nro. de carga:  Nro. de programa'

saoste | [smase | [

Observaciones:

El
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Pestaiia Indicadores Biolégicos

NOTA: El tiempo en minutos es igual al tiempo en
segundos dividido por 60. Entonces, la conversion de
26 segundos a minutos se calcula como 26 segundos
/60 =0.43 minutos.

-Condicion SCBI: (Informacion manual) Menu desplegable.

Tiene que elegir entre 2 opciones: “Positivo" (control positivo,
no expuesto) o “Expuesto” (al ciclo de esterilizacion).

. : Resultado: (Informacion automatica)
Resultado real dado por la incubadora (Positivo, Negativo o
Cancelado).

+ Campos verdes: T. Prom.. (Informacién automatica)
Temperatura media durante el periodo de incubacién de ese IB.
» Campos azules: Informacion del libro de registro (libro donde
guarda sus registros, incluyendo el boleto impreso de la incubadora)
-Libro nro.: (Informacion manual) Completa con el nimero del
libro de registro correspondiente al proceso de esterilizacion.
-Folio nro.: (Informacién manual) Completa con el nimero
de pégina del libro de registro correspondiente al proceso de
esterilizacion.

» Campos naranjas: Esterilizador e informacion del ciclo
-Ciclo: (Informacion manual) Nimero de ciclo, proporcionado
en la pantalla del esterilizadory / o ticket.

-ID del esterilizador: (informacién manual) Nombre descriptivo
del esterilizador utilizado en el proceso Este campo se
completa mediante la herramienta de busqueda de
esterilizadores @ .

-Marca del esterilizador: (Informaciéon manual) Marca del
esterilizador. Este campo se completa mediante la
herramienta de busqueda de esterilizadores @ .

-Nro. serie: (Informacion manual) Numero de serie del
esterilizador, en caso de que tenga 2 o mas de la misma
marca. Este campo se completa mediante la herramienta de
busqueda de esterilizadores & .

-Nro. carga: (Informaciéon manual) Nimero de carga del dia.
-Nro. prog.: (Informacion manual) Programa del esterilizador
utilizado para ese ciclo.

«Condiciones: (Informacion manual) Puede rellenar esta
casilla con detalles sobre el ciclo (informacion no obligatoria).
*Observaciones: (Informacion manual) Puede rellenar
esta casilla con cualquier informacién relevante que no se
haya considerado en los otros campos (informacion no
obligatoria). Este es el Unico campo que se puede llenar o
modificar después de que el resultado se haya guardado en
la pestafa 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 soélo tenga que elegir la opcion deseada (sin
necesidad de teclear).

NOTA: Esto es vdlido solamente para entradas
alfanuméricas; para las entradas numéricas usted
tiene que teclear abajo del valor cada vez.

Cadigos de colores

La primera columna de la cuadricula Indicadores Bioldgicos
(#) presenta los nimeros correspondientes a cada posicién

de la incubadora. Los numeros 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 anélisis se ha
completado.

- Verde: Indica que el andlisis del tubo en esa posicion ha
finalizado, pero laincubadora ya posee datos de un nuevo andlisis
iniciado en la misma posicién. En estos casos, el programa no
puede importar los nuevos datos hasta que el usuario libere
la posicién, archivando 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 posicion en la cuadricula de Indicadores Biolégicos. Una
vez liberada la posicién, el programa importara los datos que
coincidan con el nuevo andlisis.

Cargade datos acelerada

Conelfindesimplificary 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, cddigo del producto, lote, maquina
esterilizadora, ciclo de esterilizacion, 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 incubacién y seleccionar la opcion “Copiar
desde”. Esto permite cargar datos repetitivos rapidamente y
con un esfuerzo minimo.

E ‘ = - 5 w| @ e - Incubadoras dizponit
Indicadores Biologicos Resutados RO Resutdes PRO. 18] Trasanto
# Horadeinicio Hora fnsizacién  Nimerodeticket  Marca Cod.de prod
20082814 | 24412020 3200 2 s0NOVA ez
I 2 wwsmmse  [Easo00) [
2083355 | 24412020 83400

Copiar desde. > Posicién1

A0 083358 | 24/412020 083400 Limpir registro Pesicion2

2442020083313 En curso (003) Limpiar TODOS o registros Posicién3
2442020083358 247412020 08:3400 E] BoNova|  Posicion4
Posicién’s

S Posiciéns
Datos de Incubacidn Datos  Posicion?

Posicins
Posicien:  Hora de ncic Hora fnalzacion: Nimero deticket Temp| "

2| oo 0330 ncurso 003) ] o)

Informacién de Indicador Biolégico Posicion 11
Posicion 12

Marca® Cod.de producte’s  Lote' Procescr: e

Postivo S

Destino del Comprobante Impreso Informacién de Proceso de Esteriizacién

Libro ro: Folio D esteriizador’:  Marca del esterls  Nro, serie’ Nro.de
)

Cido®:  Condiciones: Observaciones:

[—

NOTA: se accede al ment contextual pulsando el botén
derecho del ratén en la cuadricula.

Lectura del cédigo de barras del IB

El programa tiene una aplicacion a través de la cual se pueden
escanear los coédigos de barras que codifican la informacion
de fabricacion de los IBs, permitiendo la deteccion de su
marca, el cédigo del producto, el lote al que pertenece y la
fecha de caducidad.
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Para utilizarla aplicacion de carga de datos con el lector, seleccione
la posicién que desea completar y seleccione el icono =, .

Utilice la caja del producto para leer el cédigo de barras. 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 producto. En
aquellos productos en los que la informacion se divide en dos
caodigos diferentes, repita la lectura en cada uno.

Esta herramienta le permite elegir a qué columna desea
aplicar lainformacién proporcionada por el cédigo de barras.

Bonows Yer W

Wssed Aguds

Por ejemplo, si ha seleccionado la posicion nimero 1 al pulsar
el botén de cédigo de barras, el sistema le daré las siguientes
opciones para aplicar la informacion:

- Posicion 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 Cerrar y vera la
informacion dada por el cédigo de barra en la cuadricula.

&-Br iz o e Y F—— [ra—
e iéccs Reutados RO ResuadosPRO. (9} Tato
 Hodewide  Hofabdin  Nimerodetket  Mara Cobdeproducto lote Proceso koD CondidinSCl Retado Trom Uirom, fobo#  Gko ™
: 2 sonous o s o povo  Gnceto w5 & 2
) : R B conor codges de boras = x rowo o ]
3 e assos B o povo  Gncedo 00 4 2
s wwmmwnn | wsaneN0 s @t e A0 poite | Comdedo @0 4 2
s wwmmnE e s peivo | oo
o wemmmse AR B 0 poitve | Comedo @0 4 2
< i L >
GIN 1
Datos e ncaacon
posicirs o deiicio Horafazndin  Nimerodet
2| [24/4r2020 083308 [En curso (@05) puc EMILETD
Informacion de ndcdor Biigico
e e
Mo Cotdeprondss Lo Proceso
Vlcr sl g e o
g =
lbomo  Folio® D eerlaadors  orcadel et (AN 8Ecenado posicion) i
®
o erar
G

Condiciones: o

Pod ncubadora seicccionsaa: icio20rr 9999 028 LRI

Vista de formulario

Ademas de la grilla descrita anteriormente, la pestana
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 incubadora, etc.),
agrupadas con el mismo cédigo de color que en la cuadricula.
Vale la pena mencionar que el trabajo con la cuadricula o el
formulario es indistinto, ya que ambos permiten consultar

2
f

P s o oo es— OIS

I I S N = N
m

Progas 2120/ 6°C._ Ui cturs 24200 0811 T S7°C' V0 Lecturs 44

Programa 2 1/2n 60°C. Ufima lecturs 24/4/2020 0338 T: 60,0°C 5: /60 Lecturas: /44

y modificar los datos correspondientes al andlisis en
curso. Si utiliza la cuadricula, la informacién se cargara
automaticamente en el formulario y viceversa.
Estareglaaplica paratodos los campos salvo los relacionados
al Esterilizador, que se deben completar mediante la
herramienta de busqueda de esterilizadores & .

NOTA: Los usuarios pueden ocultar la vista de formulario
mediante la opcién > Mostrar u ocultar vista de formularic> O
presionando el botén correspondiente en la barra de
herramientas.

Ui s
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Almacenamiento de resultados de IBs

Al almacenar un conjunto de resultados, estos seran
transferidos de la pestafia Indicadores Bioldgicos a la
pestafia Resultados, quedando almacenados y disponibles
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 informacion
importante acerca de esta prueba al guardar el resultado del IB.
Los datos que son obligatorios para realizar el archivado de
resultado dependen de la configuracion “Nivel de Campos
Obligatorios”. Para la configuracion “Alta” (por defecto), los
campos que se listan a continuacién son obligatorios, por lo
que el operador debe completarlos antes de poder archivar
los resultados:

+ Todos los campos purpura: Marca, Cédigo de producto, Lote,
Proceso, Valor D, Estado SCBI

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

+ Campos naranjas: Ciclo, Marca del esterilizador, Niumero de
serie, Nro. De programa, (todos menos Nro. carga).

Una configuracién con nivel “Medio” o “Bajo’, posee menos
campos obligatorios, pasando a ser estos, opcionales.

Almacenamiento automatico
Una vez finalizadas las incubaciones del IB, los resultados se

transfieren automaticamente a la cuadricula de la pestafia
Resultados. Vale la pena mencionar que el almacenamiento
de los resultados se realizara automéaticamente sélo cuando
los datos obligatorios de la prueba del IB estén completos al
finalizar el analisis

Si el usuario cuenta con una licencia de Bionova®
Exchange+, los resultados finalizados serdn almacenados
de forma automatica, independientemente de los campos
completados.

Sielanalisisde un IBfinalizay suinformacion no esta completa,
el usuario debe completar la informacion que falta (en la
pestafa Indicadores Bioldgicos) y luego guardar los resultados
manualmente. Esto se explica en la siguiente seccion.

Almacenamiento manual

+ Almacenamiento de un resultado individual

Para almacenar permanentemente la informacién
correspondiente a un IB en particular, tenemos que hacer
clic con el botdn derecho en la posicion de incubacion y
seleccionar "Archivar registro”.

+ Almacenamiento de un conjunto de resultados

Para almacenar permanentemente dos o mas resultados
en un solo paso, el usuario puede utilizar el botén “Archivar
resultados’, disponible en la barra de herramientas:

® @ G B

estana de Resultad

La pestafa Resultados contiene unatabla que muestratodala
informacion que fue completada durante la incubacion del 1B
y guardada cuando esta incubacion concluydé. Esta cuadricula
es bastante similar a la de la pestafia Indicadores bioldgicos,
pero contiene algunos datos adicionales:

« Lote: (Informacion automatica) Nimero de lote de laincubadora,
informacion proporcionada por la propia incubadora

+ Nimero de serie: (Informacion automatica) Nimero de serie de la
incubadora, informacién proporcionada por la propia incubadora.
+ Operador: (Informacion automatica) Nombre del usuario que ha
iniciado sesion durante laincubacion de este IB. Dado por el software.
« Resultado visual: (Informacion manual) Menu desplegable
donde puede elegir entre “Positivo" o “Negativo”. Sélo debe
completar este campo si ha realizado la incubacién opcional

1 iciateeons B 5
)
B s
e

Banmossess
Bz sssss
o ssast
o ssisn
Banossis

s
v suo
s
v sin
v sio

Vo

e
e
v
anoe
[ T

durante 48 horas (confirmacion visual a través del cambio de
color del medio de cultivo). Por favor, lea las instrucciones de
uso del IB antes de realizar esta incubacion opcional.

* RPE (Riesgo del proceso de esterilizacion): (Informacion
opcional) Este valor corresponde a un célculo opcional. Para
mas informacion, consulte la seccion Calculo del Riesgo del
Proceso de Esterilizacion (RPE).

Los datos que se muestran en la cuadricula de resultados
no pueden modificarse, con la excepcion de los campos
“Resultado visual” y “Observaciones’, que permiten realizar
cambios. El valor RPE sélo se puede registrar y calcular
utilizando la herramienta correspondiente, consulte la seccién
Calculo del Riesgo de Proceso de Esterilizacion (RPE).

Prgnms 2120/ 6°C_ Ui s A28 0020
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hacer click directamente en el titulo del campo y ordenar
automaticamente por ese criterio.

El resto de los cuadros permiten especificar diferentes
criterios de filtrado. Una vez definidos los criterios, se puede
aplicar el filtro pulsando el botdn situado en el extremo
derecho del panel (el botén % permite acceder a mas
opciones de filtrado de datos).

El siguiente ejemplo muestra la aplicacion de un filtro

Clasificacion y filtrado de resultados

En la parte superior de la pestafia Resultados hay un panel
que ofrece diferentes opciones para filtrar o ordenar los
resultados mostrados.

Para ordenar los resultados, utilice el selector "Ordenar
por’, que aparece en la esquina superior izquierda, y
luego elija el criterio deseado. De lo contrario, puede

(£} 4| @ - | @ = Incubadoras disponibles:2 - v Bionova® v Usuario admin
Indicadores Biolégicos | Resultados | PRO | Resultados PRO | /) Trazanto

Ordenar por: Operador Mres [¥IResuttado

Hora deinicio v Positve v

Libro nro. Folio # Marca del esteril. Nro. serie Nro. de carga Nro. de programi ~ Ciclo

Mostrando los resultados que coinciden con los criterios especificados

# Lote Serie # Operador Programa Marca  C6d.de producto  Lote Proceso Valor-D [min]  Condicién SCBI  Resultado  Resuit
10 | IC1020FR99%9 1 admin 03/09/2016 06:29:59 | 03/09/2016 06:42:00 1/2h /60°C  Bionova  BT220 RVW032018
3 IC1020FR9999 2 admin 04/10/2016 17:11:33  04/10/2016 17:24:00 1/2h/60°C  Bionova BT223 Rbc012018
o oo | 2eamn ez ovoaveraw | | /e v 502 o
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Calculo del Riesgo del Proceso
de Esterilizacion (RPE)

La aplicacion permite calcular el riesgo del proceso de
esterilizacion (RPE) de un conjunto de resultados. A esta
funcion se puede acceder mediante el botén = enlabarrade
herramientas. Este botdn sélo funciona cuando el usuario
visualiza la ficha Resultados del IB.

La idea de esta herramienta es aprovechar los resultados
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: numero de ciclo,
esterilizador (marca y numero 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
informado), 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 célculo RPE se informara como: Ninguno, Bajo, Medio o Alto,
de acuerdo con las regulaciones internacionales 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 esta 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
célculos de RPE se utilizan para representar el rendimiento
del esterilizador, utilizando la herramienta Comportamiento
Historico del Esterilizador (ver la siguiente seccion).
Alimplementar esta herramienta innovadora, el usuario 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 procedimientos de esterilizacion.

w® e B
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Al pulsar el botén (=4, el programa mostrara un formulario en
el que el usuario deberd indicar los criterios de agrupacion
para el célculo (fecha de incubacidn, ciclo de esterilizacion,
maquina de esterilizacion y nimero del mismo). Una vez
definidos los criterios, el usuario debe pulsar el boton
“Calcular RPE" para que el programa realice el célculo.
Después de completar el célculo, el programa mostrara el
resultado. Al pulsar el botén “Aplicar”, el RPE se transferird a la
cuadricula de resultados (donde permaneceré disponible para
referencia en la columna “ RPE").

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

Fechaincubacion: Program: Cicls 1D esteriizador,  Marca delesterl:  Niro serie

oo v [hec ] o

Calcular RPE RPE: Medio (60)

@ Getingeit v Getinge 221634

Muestras coincidentes:

 Aplicar o Cerrar

NOTA: Para simplificar la especificacion de los criterios
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 implementacion de esta innovadora herramienta,
el usuario serd 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 solo estara activa cuando trabaje en la pestana
Resultados (boton de gréafico junto al boton RPE)

L Egg,_;__'_.vi:‘—\ &|Tai

El rendimiento histdrico del esterilizador consiste en un grafico
que representa todos los valores de RPE para cada ciclo. Al
presionar el botén ¥+, aparecera una ventana como la siguiente:

witeizer

v Show chat

Evoltion
(Cycenumber/ Dte)

Pestana de Resultados

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
gréfica”. 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 (zonas naranja y roja)
corresponde a los valores de RPE positivos (incluidos Bajo,
Medio y Alto). Cada ciclo tendrd un valor RPE representado
por un punto.

A continuacién, algunos ejemplos de evolucion del
rendimiento del esterilizador y su interpretacion para ilustrar
la versatilidad y utilidad de esta herramienta.

Ejemplo 1. Corrija el rendimiento del esterilizador.
e st e x

[
Gange et (12253 Y

or Getnge S 11285

-]
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 aceptable 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.

3 storcol tze Peformance. x

sz
stews 2301 v Show chrt

S stemss2301

Eclutin
(Cyderumer Ome)
m >

La ocurrencia esporddica de valores positivos de RPE es
una indicacion de fallo aleatorio, que podria deberse a
una interrupcion prematura del ciclo, error del operador,
posicionamiento incorrecto del IB dentro de un paquete de
prueba o cdmara de esterilizacion, sobrecarga de la cdmara
del esterilizador, entre otros. La deteccion de este tipo de fallas
definitivamente podria ayudar a mejorar el protocolo general
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del proceso de esterilizacion 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
numero 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 situacion.

Ejemplo 3. Funcionamiento incorrecto del esterilizador.

iz
stems 2301] v Sowchat

w8 stews saon

Elton
(e b O]

m .
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 consistente en
algunos de los parametros del esterilizador. En este caso, el
esterilizador mostraba valores normales de RPE negativos
y comenzd a desarrollar valores positivos, hasta que el
esterilizador se repard 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).

La pestafia PRO contiene un formulario en el que se muestra
toda la informacion relevante sobre el andlisis de proteinas,
junto con el tiempo restante de incubacion. Este formulario
muestra una serie de campos editables, muy similares a los
encontrados en la pestafia Indicadores Bioldgicos:

+Datos de Incubacion: Informacién sobre el proceso de incubacion
- Posicién: (Informacion automatica) Muestra la posicién en la
cual se estd realizando el proceso de incubacion de Proteina.
- Fecha: (Informacion automatica) Muestra la fecha y la hora
de la incubacion del lapiz de Proteina.

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

- ID de Ticket: (informacion automética) Indica el nimero
de ticket del equipo. Durante la incubacion este campo se
mostrara vacio.

+ Datos de Funcionamiento de la Incubadora

- Temp . Prom.: (Informacion automatica) Temperatura media
durante el periodo de incubacion de esa prueba de Proteina

« Datos Indicador de Higiene: Informacion sobre la prueba de
proteina utilizada.

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

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

-Lote: (Informacion manual) Numero de lote de la prueba de proteina.
-Resultado: (Informacion automatica) Resultado de la prueba
de la proteina segun informa la incubadora. Este resultado
puede ser “Positivo” o “Negativo’, “Cancelado’, “Lapiz no
valido” o “Lapiz no detectado”.
-Resultado visual: (Informacion manual) Confirmacion visual
de proteinas a través de la interpretacion de cambio de color.
-Nivel de proteina (ug): (informacion automatica) Resultado
cuantitativo de la prueba de proteina segun informa la
incubadora. Este resultado se da en microgramos (ug) de
proteina. Esta informacidn se proporciona a través de una
curva de calibracion de BSA.
-Umbral: Define el nivel de proteina (ug) a partir del cual el
resultado del indicador de higiene se considera positivo. Para
configurar ingresar a Valor de referencia por defecto: 1 pg.
« Destino del comprobante impreso: libro donde guarda sus
registros de lavado.
-Libro nro.: (Informacion opcional)Completa con el nimero
del libro de registro correspondiente al proceso de lavado.
-Folio nro.: (Informacién opcional) Completa con el nimero de
pagina del libro de registro correspondiente al proceso de lavado.
« Informacién del proceso: Informacion sobre el ciclo de
lavado y lavadora.
-Ciclo: (Informacion manual) Numero de ciclo, proporcionado
en el ticket de la lavadora o en la pantalla.
-Nro. de programa: (Informacion manual) Programa utilizado
para ese ciclo de lavado especifico.
-Superficie: (Informacién manual) Proporciona informacion
sobre el elemento que se ha muestreado.
-ID Lavadora: Nombre descriptivo de la lavadora utilizada en el
proceso. Este campo se completa mediante la herramienta
de busqueda de lavadoras @& .
-Marca de Lavadora: (Informacion manual) Marca de la
lavadora. Este campo se completa mediante la herramienta
de busqueda de lavadoras @ .
-Nro. de serie de la lavadora: (Informacién manual) Numero de
serie de la lavadora. Este campo se completa mediante la
herramienta de busqueda de lavadoras @& .
-Observaciones: (Informacion opcional): Puede rellenar esta
casilla con cualquier informacién relevante que no se haya
considerado en los otros campos.

[ ——

8= w|® 6w

Indicadores Biloices Resutados {PR0”| ResutadosPRO. 18] Tazano

- Incubadorsz

5 Fecha Nimero de ticke Marca Cod deproducto Lote
I Chemdye PRO1 micto
2 Chemdye PRO! micro

3 Chemdye PROI micro
Datos de Incubacian Datosde

posicon:  Fecha Tiempo restante 0000 Nimero deticket: Temp. Pron

1
Datos Indicador de higiene.

Cod. de producto™s  Marc” Loter Resultedes Result viuel Nivel

Lbro o oo - Namero Cilo's N, d programs'

10 avadrs's Morea deLavadora™s S de Lavedors®
@
Obsevaciones:
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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, excepto para las incubaciones
con resultado “Lapiz no detectado” o “Lapiz no valido’,
las cuales no pueden ser archivadas. El botén "Descartar
Resultados" izquierdo permitira al usuario eliminar esa lectura

Bionovs er

w G B

Indicadores Bildgicos Resutados PO Resuedos PRO_ (8]

Namero de ticke Marca

11 5 Chemaye 9801 micro 123
2 Chemaye 9801 micro
3 Chemaye P8O micro

Datos de Incubacion

Posicion:  Feche: Tiempo restate: 000 Nimero de ket Temp. Prom.

s

Datos Indicador de higiene.

Cod. deproducto™s  Merce' Loter Resulado: Resul. vsual
Negao v

PRoTmice v [Chemde | [13

Ubomor:  Folo® Nimero Cice™s . de programs™s Intrumento
3 [pregt o,
10 svaders® MarcadeLovadors's  Sarede Lavadors's
Q [ s oy cenein

Obsanacones:

# [y T W TYTTTTIN i ecture: 24472020 0902 : 835°C : 260 Lecturas: 6262

Resultados superpuestos

En caso de que inicie un nuevo andlisis PRO sin haber
guardado los resultados anteriores, el sistema informara
inmediatamente mediante un mensaje de alerta emergente
y una notificacion en letras rojas debajo del formulario. En

oo Yo Vs Ao
B = @Bl [ ORB

Indicadores Biolbgcos Resutados PRO  Resutados PRO. (9] Trazanto

5 fecha Namero de tcke Marca Cod deproducte Lote
11 st Chemdye PROT micro| 123
2 —  chemde PROT micto
3 —  Chemiye PROT micro

Datos de Incubacién

Posicén:  Fechs Tiempo restante: 0531 Nimero deticket. Temp. Prom.

Datos Indicador de igiene.

Cod.de producto’s Morea' Loter Resulado: Resul viuals

PROImico v [Chemde o] [ o Concelado [Negativo |

Lbrome®  Folio Nimero Cico's nstrmento's

7 insr.

10 svaders's Mrca de Lavadors”

Serede Lavadora®

Obseraciones:

- Incubadorss disponibes: 2

g Bionova® vid Usuario:admin
Resultado Resltviwl  NveldeProteinalug)  Temp.Prom.  Ubromo. Folio® o *
Cancetndo Negativo o 599
o o
[} o

Datos de Funcionsmienta de b Incubadors

Nive deProteina (ughUmbra

- Incubadorasdisporibles:2 -

o] Bionava® vid Usuario:admin
Resultado Resuftvisual  NiveldeProteina(ug)  Temp.Prom.  Libromro. Folio#  Cico
Cancetsdo Negatiio o s29)
o o
[} 0

Datos de Funcionamiento de b Incubadora

Nivelde Protein (ug:Umbrat

y el botén “Guardar Resultados” permitira al usuario guardar
el resultado de la prueba de proteinas. De forma similar a los
indicadores bioldgicos, la cantidad de campos obligatorios
depende de la configuracion “Nivel de Campos Obligatorios”
Asi también, si se cuenta con una licencia de Bionova®
Exchange+, este almacenamiento serd automatico
independientemente de los campos completados.

Los campos obligatorios para el nivel “Alto” (por defecto)
incluyen: Marca y Lote del producto, Resultado visual, Ciclo,
Superficie, Identificacion, Marca y Serie de la lavadora.

()Campos obigtorcs
i

Guardar Resultados

g &

esta situacion debe eliminar o guardar la lectura finalizada
para permitir al sistema actualizar el programa con la nueva
lectura en ejecucion por la incubadora. Una vez que haya
realizado la eliminacién o el salvado del resultado anterior,
su ficha PRO se actualizard automéaticamente con la nueva
lectura y mostraré las opciones normales.

)Campos obligatorics

=)
@

Hay un test PRO en progreso pero los campos en la pantalla no seran actualizados hasta que guarde o descarte los resultados del test anterior

2 T YRV TR (kirma lectura: 24/4/2020 0:04 T: 60,0°C S: 2/60 Lecturas: 65/65.
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IQAS

Controlar el reprocesamiento de instrumentos mediante
el uso de graficos estadisticos de control proporciona la
seguridad de que el proceso estd funcionando tal como se
anticipd, y las proteinas residuales en los instrumentos estan
dentro del rango esperado.

Un Sistema Interno de Control de Calidad (IQAS: Internal
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 desarrollarse (punto de referencia).
Hay dos enfoques principales para el muestreo de instrumentos:
-Si una UNICA medicion se realiza en cada momento
-Mediciones que se dividen naturalmente en GRUPOS
establecidos por el usuario (por ejemplo, cinco instrumentos por
semana).

Bionova Ver Wilink Wizard  Ayuda

En el caso del enfoque UNICO, un total de 20 mediciones
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 fabricante de la lavadora.
1.2. Seleccione un instrumento representativo para testear
las proteinas residuales.

1.3. Testee el instrumento seleccionado con el dispositivo
Chemdye® PRO1 MICRO, siguiendo estrictamente las
instrucciones de uso del dispositivo.

1.4. Incubar el PROT MICRO utilizado, segun las instrucciones
de uso del dispositivo o el manual del usuario de la autolectora.
1.5. Antes o durante la incubacion, conectar la incubadora 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, seleccionar
laincubadora correspondiente en el menu desplegable.

=

4 e OomB E

g ioneun® vis —

Indicadores Biolégicos Resultados PRO  ResultadosPRO 7 Trazanto

#  Horade inicio Hora finalizacion  Nimero de ticket Marca

»

1
2
3
4
5
6

de producto

ValorD  CondiciénSCI Resultado  T.Prom Libronro. Folio#  Ciclo *

[ =

lote  Proceso

Datos de Incubacion

Datos de Funcionamiento de la Incubadora

Posicion:  Hora de inicio Hora finalizacién Namero deticket:  Temp, Prom.

Informacién de Indicador Biologico

(*)Campos obligatorios

Marca*: Céd. de producto™s  Lote": Proceso” Valor-D:

Destino del Comprobante Impreso Informacién de Proceso de Esterilizacién

Condicién SCBI  Resutado:

Libro nro.”: Fol 1D esteriizador*

Marca del esterils  Nro, serie”:

Ciclo*: Condiciones Observaciones

Nro. de carga:

Nro. de programa”:
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1.7. Seleccionar la posicién de la incubadora en la cual el
PROT MICRO Chemdye® esta siendo incubado.

1.8. La primer informacion que se visualiza en la tabla hace
referencia a la informacion de incubacion y sera completada
automaticamente cuando la incubacién finalice: fecha vy
temperatura promedio durante la incubacion.

Durante la incubacion:

- Incubadorz

| ® e R

Indicadores Biolégicos Resultedos PRO  ResultadosPRO @ Tiazanto

#  Fecha Nimero de ticke Marca Cod.deproducto  Lote
11 Chemdye PROT micro
2 Chemdye PROT micro
3 Chemdye PROT micro
<
Datos de Incubacion Datos di

Posicién:  Fechar Tiempo restante: 06:04

1 B rvren [ ]
Finalizada la incubacion:

Nimero deticket: Temp. Pi

Bionova Ver Wilink Wizard  Ayuda

- Incubadora:

v ® kR

Indicadores Biolégicos Resultados PRO  Resultados PRO @ Trazanto

#  Fecha Nimero de ticke Marca C6d. de producto  Lote
11 52 Chemdye PROT micro
2 Chemdye PROT micro
3 Chemdye PROT micro
<
Datos de Incubacion Datos de

Posicion:  Fecha: Tiempo restante: 00:00 Numero deticket: Temp. Pr

1.9. La segunda informacidn que se visualiza en |a tabla hace
referencia a la Informacion del lapiz de proteina. Seleccionar
PROT MICRO como el codigo del producto (este campo
incluye la opcion de guardar los resultados del PRO1 VT) y
completar la marca del producto: Chemdye y lote: informado
en la etiqueta del PROT MICRO

El tipo de monitoreo y los resultados se completan
automdaticamente, asi como el nivel de proteinas y el limite. El
resultado visual, en cambio, debe ser completado de acuerdo
al color de la solucion reactiva luego de la incubacion.

Bionova Ver Wilink Wizard  Ayuda

| ® e B

Indicadores Biclégicos Resultados PRO  Resultados PRO @3 Trazanto

-+ Incubadora

#  Fecha Nimero de ticke Marca Céd.deproducto  Lote
11 52 Chemdye PROT micro
2 Chemdye PROT micro
3 Chenmdye PROT micro
<
Datos de Incubacién Datos de

B . - nic Nimero de icket: Temn. Pr
PRECAUCION: Para guardar el resultado visual, retirar el lapiz
de proteinay verificar el color de la solucion 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 registroy pagina donde se guardara
el ticket. Esta informacion no es obligatoria.

1.11. La cuarta informacion que se visualiza en la tabla hace
referencia a la Informacion del proceso de lavado. Agregar la
informacién principal de su lavadora al programa al presionar
el siguiente boton: @ .

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 lavadora que se utilizo para
reprocesar el instrumento testeado

# ID lavadora | Marca | Nro. serie mag. ~
» Washer1 Steelco 2233
16 Washer2 Belimed 789
17 Washer3 Matachana 2338
26 Washerl1 Miele 5427

1.12. Una vez que seleccione la lavadora, deberd completar
la informacién sobre el nimero de ciclo y de programa, e
identificar el instrumento o superficie testeada.

Bionova Ve Wilink Wizard  Ayuda

- Incubadoras dit

PR

Indicadores Biologicos Resultados PRO  ResultadosPRO %] Trazanto

#  Fecha Nimero de ticke Marca Cod. deproducto  Lote

It 52 Chemye PROT micro PROTMI50919
2 Chemye PROT micro
3 Chemye PROT micro

Datos de Incubacion Datos de Fu

Posicion:  Fecha: Tiempo restante: 00:00 Numero de ticket: Temp. Prom

1

Datos Indicador de higiene

Cod. de producto™  Marca™ Lote: Resultado: Resul, visual’s Nivel |
PROTmicro v |Chemdye Cancelzdo| | Positivo ~

Destino del Comprobante Impreso Informacién de proceso de Lavado

Libro nro.” Folio = Nmero Ciclo™  Nro. de programa’: Instrumento:

[ ] 9 s | [
1D lavadora’ Marca de Lavadora™: Serie de Lavadora™

Q [dlev marca lav seric lov

Obsenvaciones:

1.13. Guardar el resultado presionando el botén &

1.14. Puede borrar toda la informacion presionando el boton &
Todos los resultados guardados estaran disponibles en la
pestafa 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 (Recomendacién HTM 01 - 01):

Se debe crear un grafico para cada cédmara/ Lavadora-
termodesinfectora. El nimero y tipo de instrumentos se
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deben testear de la siguiente manera:

50 instrumentos por camara/ Lavadora-termodesinfectora, al
menos cada tres meses, elegidos entre instrumentos dificiles
de limpiar (por ejemplo, uniones de cajas, bordes dentados,
bisagras, ralladores, y superficies complejas) cuando son
utilizados. Otros instrumentos dificiles de limpiar también
deberan seridentificados e incluidos en esta prueba.

+ Procedimiento

2.1. Una vez que se han obtenido las primeras 20 mediciones,
se puede empezar el andlisis de control presionando el
siguiente boton:

Se visualizaré la pestafia de grafico:

Identificacién Marca Serie
v
Desde Hasta Agrupamiento mediciones  Grafico
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2.2. Seleccione su lavadora al presionar el menu desplegable
de Identificacion. La marca y nimero de serie de la lavadora
se completaran automaticamente.

2.3. Por defecto, la fecha inicial del andlisis se corresponde
con la fecha inicial del primer resultado de prueba guardado
Se puede modificar esta informacién al presionar el menu
desplegable correspondiente.
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2.4. Por defecto, la fecha final se corresponde con la fecha
real. Se puede modificar esta informacién al presionar el
menu desplegable correspondiente.

2.5. Modificar la opcién de agrupamiento de mediciones si
desea ejecutar un enfoque grupal. Se deben considerar mas
de 30 mediciones para la base y 10 como nimero maximo de
mediciones por grupo, segun HTM 01-01.

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

+“Grafico I" (Grafico Individual): log10 residuos de proteina vs.
numero de medicion.

+ "Gréfico RV" (Grafico de Rango Variable): diferencias
absolutas entre log10 residuos de proteinas vs nimero de
diferencias.

Identificacién Marca Serie #
Washe2 v Belimed 123856
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2.7. Si desea ejecutar un enfoque grupal (agrupamiento de
mediciones >01) se visualizaran dos opciones en el menu de
Gréficos:

« "Grafico XBAR": promedio de grupo vs. nimero de grupo.

+ "Grafico R" (Grafico de Rango): rango de grupo vs. nimero
de rango de grupo.

Identificacién Marca Serie
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Interpretacion de resultados

El monitoreo de cada proceso debe variar aleatoriamente
dentro del promedio y de los limites de control (Limite de
control superior y Limite de control inferior), y la variacion
del proceso también debe ser aleatoria y dentro del limite de
control. Si una medicion supera el Limite de control superior,
la muestra debe ser lavada nuevamente y los instrumentos
deben ser muestreados otra vez. El limite maximo superior
permitido en la norma es 5 pg por cada lado del instrumento
(segin HTM 01-01).

De todos modos, las mediciones que estéan fuera de los limites
de control son un indicio de que el proceso ya no se encuentra
bajo control. Esto puede justificar una investigaciéon para
detectar y eliminar cualquier causa subyacente.

Antes de interpretar el gréfico | (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 controlados, entonces los
limites de control del gréfico | o el grafico XBAR no pueden
ser considerados precisos. Incluso cuando las mediciones
del grafico | o el grafico XBAR estén dentro de los limites de
control, no necesariamente significa que el sistema esté bajo
control.

Es importante analizar cualquier comportamiento
sistematico 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
sistematico en el proceso, ya que esperariamos que la mitad
de estas mediciones se dividan a cada lado de la linea central
Para ayudar la interpretacion de los graficos estadisticos de
procesos de control, se han sugerido (HTM 01-01) una serie
de situaciones que pueden indicar un proceso ‘fuera de
control”. Nuestro software esté preparado para monitorear los
programas “fuera de control”, detectando estas situaciones
indicadas a continuacion:

Ejemplo 1. Fuera de control tipo 1: Inestabilidad.

| Chart
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En este caso, 8 0 mas mediciones consecutivas estan en el
mismo lado del promedio.

Ejemplo 2. Fuera de control tipo 2: Alternado.
En este caso, hay 14 mediciones en donde hay un patrén
alternante.

I Chart
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Ejemplo 3. Fuera de control tipo 3: Mondtono.
En este caso, 6 mediciones consecutivas presentan una
tendencia mondtona (todas subiendo o bajando).
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Pestana TRAZANTO

Estapestafiamuestratodos losresultados guardados para las la seccion Clasificacion y filtrado de resultados.

Pruebas de Control de Higiene realizadas con la incubadora. Adicionalmente posee una columna con una casilla tildable
Aligual que en la ficha Resultados de IBs, esta ficha muestra por cada registro, si la misma esta tildada indica que dicho
la misma funcionalidad y permite filtrar y clasificar los registro se toma en cuenta para los célculos del HTM01-01,
resultados de las pruebas PRO. Para obtener mas detalles, lea en caso contrario, dicha medicién es omitida.

Honovs Ver Wik Wizard  Ayuda
(] [ u‘ @ ~--- Incubadoras disponibles: 2 -~ v Bionova® v4 Usuario: admin

Indicadores Boldgicos Resultados PRO  Restltados PRO 7@ Trazanto

il

Ordenar por Desde Hasta Operador Marca [Resultzdo

O hae | B ¥
Mostrando todos los resultados

% Lote Serie# Operador Fecha Finalizacion  Nmero de ticke Marca Cod. deproducto  Lote Tipo de Monitore Resultado  Result. visual Nivel de Prot T.Prom *

) MINIPRO4444 1 admin 22/4/2020 191100 E3 Chemdye PRO1 micro lote HTMO1-01 mm 0 0.0

3 MINIPRO4444 1 admin 22/4/2020 19:11:00 32 Chemdye PROT micro lote HTMO1-01 m 0 395
1 o o samnan | 5 ey worme e varor o |
1 MINIPRO4444 1 admin 23/4/2020 10:30:00 36 Chemdye PROT micro lote HTMO1-01 mm 0 395
1 R o sameon | ey worme e o [ |,
1 MINIPRO4444 1 admin 23/4/2020 12:42:00 39 Chemdye PROT micro lote HTMO1-01 mm 0 399
3 prons o v | w aemse  mormew o [ |,
1 MINIPRO4444 1 admin 23/4/2020 13:02:00 2 Chemdye PROT micro 123 HTMO1-01 mm 0 399
1 R o vamesn | 6 e morme  w o [ |,
2 MINIPRO4444 1 admin 23/4/2020 16:35:00 a Chemdye PROT micro 123 HTMO1-01 mm 0 00

3 prons o samesn | 6 e morme  w o [ |,

1 MINIPRO4444 1 admin 23/4/2020 16:36:00 49 Chemdye PROT micro 123 HTMO1-01 mm 0 399
2 o o vamenn | o e morme  w o [ |,
1 MINIPRO4444 1 admin 24/4/2020 09:09:00 52 Chemdye PROT micro PROTM15091 HTMO1-01 mm 0 60,0

A TR 22V A CYI Uttima lectura: 24/4/2020 09:14 : 60,0°C S: 2/60 Lecturas: 16/16

- = Indicadores de esterilizacion E
estana Trazanto Datos del indicador:

Fabricante Fecha vencimiento Fecha fabricacién Marca de producto.

TERRAGENE 23, 023 18 018 INTEGRON
Interpretacion de resultados Cod.deproducto Lote de producto Lectura automtica:

IT261YS IT261YS(

518 Aceptado
Desde la version 4.0, el software incluye una herramienta para
detectar y archivar los resultados de Indicadores Quimicos
mediante el uso del Sistema Automatico para el Control de _—
Calidad y Trazabilidad de Procesos de Lavado, Desinfeccion =Y
y Esterilizacion Trazanto. Para acceder a la misma, puede

Imagen:
‘Intagron‘ oo cooe [IEEEIR
— INTEGRATOR
1S011140-1 Type s

or darker et e
hacerlo accediendo a la pestafia TRAZANTO o pulsando
el icono @ de la barra de tareas, luego puede presionar el
botén Analizar para realizar la deteccion y lectura automatica Informacién de Proceso de Esteriizacién: Ol
de unindicador. Gan T o e
Antes de abrir la herramienta debe tener el lector TRAZANTO 1 <)
encendido y conectado a la computadora mediante el cable o —

USB proporcionado junto al mismo, y el indicador quimico paquete” eposicion”
a verificar dentro del lector (méximo 1 a la vez). Para mayor v
detalle de como instalar y utilizar este dispositivo, consulte el e
manual que viene con el mismo.
Archivar.
Libro nro. Folio # s

En caso de una deteccion realizada correctamente, se

mostrard una ventana similar a la siguiente, la cual dependera

del tipo de indicador detectado: ¢Esté de acuerdo con la (@ Deacuerdo (R)No deacuerdo 8
L, . < lectura automatica?

En la seccion superior se muestra informacion recolectada
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Pestana TRAZANO

de manera automatica desde el indicador quimico, seguido
por una imagen digitalizada del indicador. En la parte inferior
hay una seccién de campos que deben llenarse de forma
manual, algunos de ellos son completables solamente
para Indicadores Quimicos de Lavado, mientras que otros
unicamente para los utilizados en procesos de Esterilizacion:
-Ciclo: Numero de ciclo del proceso de esterilizacion o lavado.
-Temperatura: Temperatura del ciclo del proceso de
esterilizacion o lavado.
-ID de la maquina: Nombre descriptivo del esterilizador o
lavadora utilizado en el proceso. Este campo se completa
mediante la herramienta de busqueda de maquinas @ .
-Marca de la maquina: Marca del esterilizador o de la lavadora.
Este campo se completa mediante la herramienta de
busqueda de maquinas &
-Numero serie de maquina: Numero de serie del esterilizador
o de la lavadora. . Este campo se completa mediante la
herramienta de busqueda de maquinas & .
-Tiempo de exposicién: Tiempo durante el cual fue expuesto el
indicador al proceso
-Numero de paquete (Exclusivo para procesos de
Esterilizacién): El nimero del paquete en el cual se encuentra
el indicador quimico al momento de la esterilizacion.
-Localizacién (Exclusivo para procesos de Lavado): Ubicacion
delindicador quimico dentro de la méaquina lavadora.
-Humedad relativa (Exclusivo para procesos de Esterilizacion):
Condicién de humedad relativa, dada en porcentaje, enlacual se
realizé el proceso de Esterilizacion.
-Concentracion: Porcentaje de concentracion del detergente (para
lavados) o del agente esterilizante (para procesos de esterilizacion)
-Tipo de detergente (Exclusivo para procesos de Lavado):
Puede seleccionar entre enzimatico, alcalino, no-iénico o
completar con el valor que desee.
-Nro prog.: NUmero de programa del equipo utilizado para ese ciclo.
-Libro Nro.: Numero de libro de registro correspondiente al proceso
-Folio Nro.: NUmero de pagina de registro correspondiente al proceso
-Observaciones: Puede rellenar esta casilla con cualquier
informacion relevante que no se haya considerado en los
otros campos. Este campo se puede llenar o modifica después
que el resultado se haya guardado.
-Dureza del agua (Exclusiva para procesos de Lavado):
Parametro que define la calidad del agua. Este dato se
puede obtener de los pardmetros de calidad del sistema de
tratamiento de agua utilizado en el establecimiento.
-Presion del agua (Exclusiva para procesos de Lavado): Presion del
agua utilizada en el ciclo. Extraiga este dato del equipo de lavado.

En esta ventana puede guardar el resultado junto a la
informacion opcional en la base de datos, o descartar el
resultado sin guardarlo. El sistema presenta tres botones para
realizar estas acciones: el botén de “De acuerdo” guarda el
resultado del indicador quimico con el resultado obtenido por
el andlisis de Trazanto, en caso de no coincidir el criterio visual
del usuario con el obtenido automaticamente, se debera
presionar el boton “No de acuerdo” para archivar, y finalmente el
botén del cesto de basura omite el anélisis y descarta el resultado.

De manera similar al resto de los indicadores, los campos

obligatorios varian acorde a la configuracién de “Nivel de
Campos Obligatorios’, y del tipo de indicador que se haya
detectado. Dichos campos estan marcados dentro del mismo
formulario con un asterisco "*". Los botones que permiten el
archivado del resultado se habilitaran una vez que los campos
requeridos estén completados

Si el usuario cuenta con una licencia de Bionova® Exchange+
la ventana de resultado del andlisis se mostrara con los
botones de guardado habilitados.

Los resultados guardados pueden verse en las pestafias
de resultados, dependiendo de tipo del proceso al cual
fue expuesto el indicador. Los Indicadores Quimicos de
Esterilizacion detectados y guardados pueden ser vistos en
la pestafia de "Resultados de Indicadores de Esterilizacion”,
mientras que los que corresponden a procesos de Lavado
pueden encontrarse en la pestafia de ‘Resultados de
Indicadores de Lavado” En la columna de “Resultado”
se muestra el resultado del andlisis combinado con la
evaluacién del usuario. Si los criterios no coinciden, en el
registro se mostrard el resultado opuesto al sugerido por
el analizador Trazanto. Estas pantallas muestran la misma
funcionalidad que Resultados de IBs, los resultados pueden
ordenarse o filtrarse segun sus necesidades, como asi
también imprimirse. Para obtener mas detalles, lea la seccion
Clasificacion y filtrado de resultados.

Bionova® Pag. 42



Generacion de reportes

Informes impresos

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):

Bionova View Wilink Wizard Help

E:-JI i "{ | an e -~ B b i~ | m T‘.ﬁ @\ ---- Incubaters available: 3 ---- ~
Por defecto, la impresion comprende la totalidad de los de impresion (haciendo clic en la flecha a la derecha del
resultados almacenados por la aplicacién. Sin embargo, si se botdn de impresion) y seleccione la opcién Imprimir registro
aplicé previamente algun filtro, laimpresion se delimitard alos seleccionado.
registros que coincidan con los criterios de filtrado Una vez que se ha dado la orden de impresién, el programa
Por otro lado, también existe la posibilidad de imprimir un solo presenta una pantalla de vista previa como se muestra en la
resultado. Para esto, el usuario debe mostrar las opciones siguiente imagen:

Company Name

BIONOVA" Department Name

Sector Name

BIONOVA® Software
Etiqueta del Indicador

Hora de inicio Hora finalizacién Biolégico Numero de ticket Operador
231412020 15:46 23/4/2020 15:47 34 admin
Lote maq.: Nro. serie maq. Programa: Tubo Nro. Temp. Prom.
IC1020FR9999 28 Uttra / 60°C 5 60,0
Marca de producto Céd. de producto Lote de producto Proceso: D-Value
BIONOVA BT224 RAX060219 STEAM (132) 2,000
Marca del esteril. Nro. serie Nimero Ciclo Nro. de carga Nro. de programa
BRAND STE SERIAL STE 3 154 124
Libro nro. Folio # Condicién SCBI Resultado RPE
4 2 Positivo Cancelado ND
Condiciones Observaciones

A partir de esa vista previa, el usuario puede realizar la impresion en si, haciendo click en
el primer botoén de la barra de herramientas.

an q a - | =
Generacion de Ticket Virtual -
N, Tkt Hora de nico Voradefliadin  programa  poscén  Resutado Temper.
X o = “o /042020102019 22/08/2020 102100 UMra/ 60°C 1 Cancelado 593
A partir de la version 4.3 el software incluye la posibilidad @s o0 totes g0 tcaie  Uta/esc 2 Corcendo 599
o ) h @ pipo0mam  wmgp0icme  vassec 1 [ETESESE oo
de generar un reporte virtual de las ultimas incubaciones B e T N cocosco W3
reallzadas, S\mllal’ al tlcket |mpreso por e‘ equ|po_ Puede “8s 22/04/2020 09:43:54 22/04/2020 09:46:00 Ultra / 60°C 2 Cancelado 599
- h “es 20/04/2020 094354 22/04/2020 09:46:00  Ulra / 60°C 1 Cancelado 599
acceder a esta herramienta a través del botén B en la barra s 22/04/2020 0943115 22/04/2020 094400 Uhra / 60°C 2 Concelado 599
B Vs 22/04/2020 09:43:13 22/04/2020 09:44:00 Ultra / 60°C 1 Cancelado 599
de herramientas. 95 oo wopmnwmne  Weseec 1 s s
“81 22/04/2020 09:24:11 22/04/2020 09:27:00 Utra / 60°C 2 Cancelado 509
I seleccionartodos pag.1des © | D)

Es posible seleccionar hasta un maximo de 10 registros para
poder generar un reporte impreso.
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Calibracion del equipo/ Bionova® Exchange

Calibracion del Equipo

Antes de iniciar el proceso de calibracion,
asegurese de que no necesitara la incubadora
durante las préximas 2-3 horas, porque eso es
aproximadamente lo que este proceso dura.

La herramienta de calibracion de temperatura disponible en
el Software Bionova® (version 2.1 Beta2 o superior) permite
ajustar la temperatura de la incubadora Bionova®. Es una
herramienta facil de usar que facilita la calibracién regular de
la temperatura segun un procedimiento determinado por el
programa. Como consecuencia del envejecimiento del equipo,
ocurren algunos cambios en el sistema de calefaccion. Con
el fin de compensar esos pequefios cambios, esta funcion
permite un ajuste preciso de la temperatura de incubacion.
Esta nueva herramienta permitird generar un certificado
de calibraciéon para el equipo. Parte de la informacion
registrada en este certificado se refiere a la institucion a la que
pertenece el equipo, el personal que realizo el procedimiento,
la informacion del equipo, la identificacion del dispositivo de
referencia, las condiciones ambientales y los datos sobre la
calibracion.

A Un fallo en el proceso de calibracion o errores de
operacion podrian causar un mal funcionamiento
del equipo. Asegurese de tener el conocimiento y el
equipo adecuado para realizar este procedimiento
de forma segura. Terragene® S.A. no serd
responsable de ninguna pérdida o dafio que pueda
resultar del uso inadecuado del equipo o fallas de

la herramienta de calibracion.

Proceso de calibracion

Para realizar este procedimiento, asegurese de tener un
termometro externo, adecuado para el orificio del termometro
disponible en la parte posterior de la incubadora. Nuestro
termoémetro 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-IC1020.

Para iniciar el proceso de calibracion, presione el botén y
siga las instrucciones del programa

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

Una vez finalizada la calibracion, aparecerd automaticamente
un certificado de calibracién en la pantalla que podra imprimir
o guardar.

Bionova® Ex e

A partir de la versién 3.5, se incorpora un nuevo moédulo
llamado Bionova® Exchange, el cual cumple la funcién de

interfaz entre las incubadoras compatibles y los softwares de
terceros, generando archivos disponibles para que el usuario
pueda implementar el intercambio de informacion entre los
sistemas

Cada resultado es exportado en el momento que se archiva
dentro del software Bionova® Un archivo que generado
representa un unico proceso de incubacién. Para conocer
con mayor detalle la estructura y el formato interno de dichos
archivos para una correcta implementacion, se encuentra
disponible para solicitar el documento: Manual para el
desarrollador.

Este modulo es el Unico componente que requiere una
licencia para funcionar, cuenta con un periodo de prueba de 1
afio, el cual una vez finalizado se desactiva automéaticamente
en caso de no contar con una licencia valida.

Al instalar la nueva version del software, la funcionalidad
Exchange se encuentra desactivada por defecto. Para
activarla'y comenzar el periodo de prueba se debe acceder al

men

-Si el periodo de prueba nunca fue iniciado, aparecera el
estado de la licencia como “No activado” y una opcién para
activar esta funcionalidad

NOTA: Para comenzar el periodo de prueba o renovar la
licencia, es necesario acceso a Internet.

-Siel periodo de prueba o de activacién se encuentra en curso,
figuraran los dias restantes del mismo.

Bionova® Exchange+ (Plus)

Desde la version 4.3, el software incorpora una nueva
modalidad para lograr la exportacion de datos de incubacién
a XML. El periodo de prueba de la misma es de 3 meses, y
tiene prioridad sobre la modalidad clasica del médulo.

A diferencia de la mencionada en la seccion anterior, esta
licencia permite que los resultados de las incubaciones
de Indicadores Bioldgicos y de Higiene, se almacenen de
manera automatica apenas finalizan, sin necesidad de
intervencion del usuario, y archivando solo los datos minimos
e indispensables.

Este nuevo maddulo potencia la interconexion con otros
sistemas de terceros, sin embargo, los registros archivados
con esta modalidad no son compatibles con las herramientas
de célculo de RPEy de HTMO01-01.

La estructura y el formato interno se mantiene entre las
modalidades pero debido a su naturelaza, los generados por
la version PLUS tendran una mayor cantidad de datos sin
completar.
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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
opcidén correspondiente en el menu:

Modo de pantalla completa

Capturas de pantalla

La aplicacion proporciona una funcién que permite tomar una
captura de pantalla y guardarla en una carpeta a eleccion del
usuario. Esta funcion se puede acceder a través del boton
ﬁ'a} de 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 anélisis.

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

pueden consultar diversos datos, como el nimero de serie de
laincubadoray la versién del programa.

BIONOVA'

BIONOVA® Software
1D: 9d23eaT96e179a729749057667724408eTadc35c7be 39

Copiar
R44D Version: 4.4
Bionova® Exchange
Estado de licencia: Prueba activada
Diss restantes: 339
Bionova® Exchange+
Estado de licencia: No activado -
@ Cerrar

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 utilizado para
hacer las incubadoras con conexion Ethernet compatibles
con las redes WiFi. Esta herramienta puede ser abierta
mediante la opcion:

Wilink Wizard Wilink Wizard

Requisitos de Software

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

Requisitos de Hardware

El programa es extremadamente ligero en relaciéon 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 dltimos cuatro afios.

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 incubadoras.
-Puerto Ethernet para la conexion y configuracion del
producto WILINK.

-Conexion a la red para acceder a las incubadoras Ethernet
(no requiere acceso a internet).
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O Sistema automatico para o controle de Qualidade &
Rastreabilidade de processos envolvidos no controle de
infecgdes, o Software de Rastreabilidade Bionova® foi
desenhado para ser usado como a ferramenta principal para
a rastreabilidade e armazenamento de resultados da leitura
por fluorescéncia dos indicadores bioldgicos. Esse sistema
permite vincular toda a informagao do IB com o esterilizador e
seu fabricante, o operador, as caracteristicas do ciclo e todos
os dados relevantes das atividades de esterilizagao.

O sistema permite armazenar dados, documenté-los e
processa-los historicamente em um banco de dados mais
util e flexivel. O Sistema de Monitoramento de Higiene
permite fazer o seguimento do estado da incubagao do lapis
de proteina e salvar todas as medigdes quantitativas. Essa
ferramenta esté operativamente disponivel desde a versdo
2.2 do software Bionova®. Para fazer download do Software
Bionova®, clique em https://www.terragene.com/software

Clique aqui para descarregar o software Bionova®

Conexao da incubadora

O software Bionova® versdo 3.0 adicionou o suporte para
multiplas incubadoras conectadas a um mesmo computador
utilizando cabos USB ou conectadas & mesma rede mediante
cabo Ethernet.

NOTA: Dentro de uma mesmarede pode ser executada
a versdo 3.0 (ou superior) do Software Bionova® em
apenas um computador. Outas configuragdes nao
garantem uma colheita de dados certa.

A seguir, algumas recomendagdes para a étima comunicagao
entre uma incubadora USB e o computador:

+Utilize sempre um cabo USB de alta qualidade, com um
comprimento méaximo de 150 centimetros.

+Conecte a incubadora ao computador diretamente, evite o uso
de adaptadores ou HUB USB

+Confira que as portas USB estejam bem conectadas em ambos
0s extremos.

Para a conexao das incubadoras Ethernet ha também algumas
recomendagdes para uma 6tima comunicagao:

+Utilize sempre um cabo Ethernet de alta qualidade, de categoria
5 ou superior.

+Evite 0 uso de conexGes WiFi,a menos que seja necessario.
+Confira que a incubadora tenha um enderego IP valido.

+0 Firewall do computador nédo deve blocar a comunicagéo do
programa ou do servigo de Windows “Incubator Finder".

Executar pela primeira vez

Ao executar o programa pela primeira vez, o usuério devera
estabelecer uma senha para a conta do administrador. Essa
conta corresponde ao usudrio administrador do aplicativo,
que pode habilitar contas adicionais para outros usuarios.

‘;u,Atwarcunta de administrader X
Nome de usudric adrmin

Senha
Aceitavel

Repita a senha

o 0K | [l Eechar

Uma senha segura tem pelo menos 5 caracteres
de comprimento, maitsculas e minusculas, nimeros
e caracteres especiais (1?% #).

Apos ter definido a senha para a conta de administrador,
o usuério Admin serd solicitado a preencher as opgoes
correspondentes a configuragdo geral do programa

Geral

Empress/ Hospitk soon
Tenagene
separtament Seecione o el delimia:
>= 1,0 3| (Ug)

Endereso: Eremplo:

= Resultado:
Nivel deproteina >~ 1,0(Ug) Resulteder

Nivel de proteina Resultado:
Nivel Campos Requeridos | Alto v i <[ 1.009) "R gatno

[ @mier | | meeher

O Umbral define o nivel de proteina (ug) a partir do qual o
resultado do indicador de higiene é considerado positivo.
Valor de referéncia padrao: 1 pg.

O Nivel de Campos Obrigatérios define a configuragao que
afeta o nuimero de campos requeridos necesséarios para
arquivar um cadastro, em que «Baixo» é a configuragdo com
menor numero de dados de preenchimento obrigatério

Essa informag&o € muito importante, j& que ela sera exibida
no cabegalho de todos os relatérios. Uma vez completada
a configuragdo, o usuario Admin pode comegar a operar o
programa.

Essa configuragéo pode ser alterada posteriormente
com a opgao:

onova_ > Opgoes

Inicio do aplicativo

As seguintes agoes sao executadas cada vez que o usudrio inicia
o aplicativo:
1- Tela de apresentagdo: trata-se da primeira mensagem
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que é exibida ao iniciar o aplicativo. A tela de apresentagao
some automaticamente em 10 segundos, mas o usuario pode
omiti-la clicando em «Fechar», no canto superior direito

2- Controle de acesso: o Ultimo passo na sequéncia de
inicio é a solicitagao de credenciais de acesso para operar o
programa. Aqui o usudrio deve digitar o nome de usudrio e a
senha com que pode comegar a usar o aplicativo

&2 Bionova:Entrar =

= Nome de usudrio:

Senha:

Entrar

Direitos de acesso e comutagao de usuarios

0 usudrio Administrador (Admin) tem direito de acesso total
para o funcionamento do aplicativo.

Al utilizar esta cuenta de usuario, el Administrador podra:
+Adicionar ou eliminar outras contas de usuério (consulte
Gerenciamento de contas de usudrio).

*Restabelecer as senhas das contas existentes (consulte
Restabelecimento e alteragdo da senha)

+Alterar a configuragéo do aplicativo.

+Exibir o histérico de resultados completo.

As contas de usuério adicionais (correspondentes aos
operadores) podem exibir apenas os resultados de anélises
que o usudrio dessa conta tenha realizado, mas nao sera
possivel ver os resultados de outros usuarios.

Caso tenham sido habilitadas diferentes contas de usuario, é
possivel trocar de um usudrio para outro mediante a opgéao
[Bionova S>sair > . Ao sair, o programa exibe uma tela que pede
um nome de usuério e uma senha, de onde é possivel acessar
o programa com uma conta diferente.

NOTA: O software Bionova® pode ser utilizado apenas
com incubadoras que tenham uma verséo de firmware
igual ou superior a 2.4.

NOTA: Caso o usudrio Admin esquega a senha,
entre em contato com info@terragene.com.ar para
restabelecer a senha.

Gerenciamento de contas de usuario

- Com a opgao 0 usudrio Admin

pode adicionar uma conta de usudrio ao programa.

- Através da opgao [s 0 usuario Admin

pode desabilitar contas existentes e restabelecer senhas.

Configuragao do idio

Restabelecimento e alteragdo da senha

O usuédrio Admin pode restabelecer a senha de outros
usudrios; essa caracteristica pode ser Util quando um usuério
tenha esquecido sua senha. Quando o administrador tenha
restabelecido a senha de um usuério, este podera acessar o
programa usando como senha seu nome de usuério seguido
de hifen e os nimeros 321. Por exemplo, se a conta de usuério
é chamada de Bionova e o administrador restabelece sua
senha, a senha sera Bionova-321.

Alids, todos os usudrios tém a possibilidade de alterar sua

prépria senha usando a opg&o!

Selecao do idioma

0 aplicativo esta disponivel nos seguintes idiomas:
+Inglés
*Espanhol
*Portugués
*Turco
«Chinés simplificado
+Chinés tradicional
«Italiano
«Coreano
-Japonés

Ao instalar o programa, é possivel selecionar o idioma que
deseja utilizar durante a instalag&o.

Seleccione el Idioma de la Instalacion

Seleccione el idioma a utilizar durante la
instalacién:

Ha trés pontos importantes a considerar:

1. O idioma escolhido para instalar o programa é referido
apenas ao idioma que serd utilizado durante o processo de
instalagao.

2. A implementag&o real sempre € instalada em todos os
idiomas disponiveis (independentemente do idioma escolhido
para a instalagao).

3. Quando se inicia o programa, o aplicativo apresentar-se-a
automaticamente no idioma adequado segundo o idioma do
sistema operativo:

*Se é executado em um sistema operativo em espanhol, o
programa ird mostrar-se em espanhol.

*Se é executado em um sistema operativo em portugués, o
programa ird mostrar-se em portugués.

-Se é executado em um sistema operativo em inglés (ou
em qualquer outro idioma que nao seja dos que estdo
disponiveis), o aplicativo ird mostrar-se em inglés.

Cancelar
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Tela principal

Como forgar a selegao do idioma

Como foi mencionado anteriormente, o aplicativo sempre
apresentar-se-&4 automaticamente no idioma correspondente
segundo o idioma do sistema operativo.

Porém, também ¢é possivel forcar o uso de uma linguagem
especifica, diferente da do Sistema Operativo.

Para tanto, veja 0s passos a seguir:

1. Localize o icone de atalho ao programa Bionova®. Esse icone
pode estar na drea de trabalho ou no menu Aplicativos, depen-
dendo das opgdes selecionadas ao instalar o programa.

2. Clique no bot&o direito do mouse sobre o icone do programa
e selecione a opg&o Propriedades.

3. Ao selecionar a opgéo Propriedades, mostrar-se-a umajanela
como a seguinte, que contém a configuragao do atalho:

P Propriedades de bionova - Atalho X
Seguranga Detahes Versdes Anteriores
Geral Aalho Compatibiidade

7 I bionova - Atalho

’

Tipo de destino: Aplicativo

Local de

Loeald Bionova

Destine: [C:\Program Files'\Bionova'bionova.cxe'|

Inciarem: [ C:\Program Files'\Bionova” |

Tecla de

atalho [Menham |

Executar Janela nomal v

Comentario | ‘

Abir Local do Arquiva | | Alterar Icone Avangados

Cancelar Aplicar

Nessa janela, no quadro Destino, deve adicionar:
-1 pt (hifen seguido da letra éle mintscula, espago e a palavra pt).

NOTA: a palavra pt refere-se ao idioma portugués, e
indica ao programa que deseja trabalhar nesse idioma.
Para forgar o uso de outro idioma cologue: Inglés:
en, Espanhol: es, Chinés simplificado: zh_cn, Chinés
tradicional: zh_tw, Turco: tr, Italiano: it, Coreano: ko.
Japonés: jp

4. Finalmente, clique em Aplicar.

Uma vez que tenha alterado a configuragao de atalho, a seguinte
vez que execute o aplicativo mostrar-se-a no idioma selecionado
(independentemente do idioma do Sistema Operativo)

Tela Principal

Atela principal desse aplicativo é organizado em abas:

1. Aba Indicadores Bioldgicos: Essa aba exibe os dados da
analise em andamento, utilizando a informagao automatica
fornecida pela incubadora. Alids, dessa segdo o operador
pode preencher todos os dados que devem ser carregados
manualmente.

2. Aba Resultados: Essa aba exibe os resultados
armazenados, correspondentes a uma anélise prévia.
Nessa segdo é possivel consultar o histérico completo dos
resultados, o que permite organizar e filtrar os resultados de
diferentes maneiras.

3. Aba PRO: Essa aba exibe a analise PRO em andamento,
possibilitando conferir o tempo restante, preencher toda a
informagéao relevante e salvar o resultado uma vez concluido.
4. Aba Resultados PRO: Essa aba exibe todos os resultados
salvos da anélise de proteinas, permitindo ordenar e filtrar os
resultados.

5. Aba TRAZANTO: Esta aba permite detectar e arquivar os
indicadores quimicos de lavagem e esterilizagdo mediante
o produto Trazanto Terragene® Nessa segao também é
possivel consultar os resultados arquivados previamente.
Além dessas abas, a tela principal contém os seguintes
elementos para a interagdo com o programa:

- Barra de titulo: exibe o nome do aplicativo e o nome do
usudrio que executa o programa (entre colchetes).

- Menu principal: Permite acessar as diversas fungdes
fornecidas pelo aplicativo. As fungdes principais estdo
disponiveis no menu Bionova®.

- Barra de ferramentas: A barra de ferramentas estd no
menu principal e é composta de um conjunto de botdes que
permitem acessar rapidamente a determinadas fungdes do
programa, como o registro de resultados, impressao, etc.

NOTA: Alguns botdes estdo disponiveis apenas
quando o usudrio esta trabalhando na aba Indicadores
biolégicos, enquanto outros funcionam apenas quando
é utilizada a aba Resultados. O mesmo ocorre com a aba
PRO e Resultados PRO.

- Barra de estado: E a barra exibida na parte inferior da tela,
contém informagdes sobre o funcionamento do programa (na
segdo da barra de estado encontrard mais detalhes sobre as
informagoes exibidas).

Barra de estado

Na parte inferior da tela principal ha uma barra de estado
dividida em trés segoes:

-Conexao a incubadora: exibe o estado de conexdo com a
incubadora selecionada. Ao estabelecer-se a conexao com
a incubadora, mostrar-se-& em cor verde, e também indicar-
se-4 0 modelo, lote e nimero de série dela.

-Programa selecionado: exibe qual dos programas foi
selecionado na incubadora, seguido da temperatura atual
(separada por uma barra). Quando nenhum programa é
selecionado na incubadora, mostrar-se-a o sinal «Stand-by».
-Dados da ultima leitura: exibe a data e a hora dos Ultimos
dados de leitura. Também indica a temperaturareal detectada
pelo sistema. Outros dados sdo exibidos como «S», e o valor
é visto como uma fragao ou proporgao. Esse valor ajuda a
confirmar se a temperatura selecionada foi corretamente
atingida. O numerador pode tomar os valores 1 ou 2, onde
1 significa «instavel» e 2 significa «estavel». O denominador
corresponde a temperatura selecionada (37 a 60 °C). O
elemento «Readings» exibe o nimero de vezes que o software
se comunicou com a incubadora.
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Aba Indicadores Biolégicos

Selegao da Incubadora

Na barra de tarefas ha uma lista de selegdo em que séo
exibidas todas as incubadoras conectadas ao computador ou
arede local. Para poder ver as anélises em progresso, arquivar
registros ou realizar calibragdo, uma incubadora dessa lista

légicos

ba Indica

es

Bionova Vista  Assistente de Instalagdo Wilink _ Ajuda

deve ser selecionada. Enquanto nenhuma incubadora seja
selecionada, o seguimento das anélises realizar-se-4 em
segundo plano, mas nenhum dado seré arquivado.

Se uma andlise é concluida em segundo plano, uma
notificagdo aparecerd informando em qual incubadora teve
lugar tal evento

BE R =B W ORR ~-- Incubadoras disponiveis: 2 ---- v Bionova® vd.4 Usuirio: admin
Indicadores Biolégicos Resultados PRO  Resultados PRO 183 Trazanto
#  Horadeinico Hora fnslizagio  Ndmero de elatério Codigodoproduto Lote  Processo ValorD  CondigiesSC Resultado  T.Méd. Livronro. Folhanros Cico  Identificags *
2 WAR0083200 | 247472000 090200 ) BIONOVA 200 Positvo | Negatvo | 600 4 2 3 020
3 44200105006 | Emcurso (310) BONOVA B2 raoeos [IOICTCER) 200 Posiivo 00 | 4 2 31020
4 400104940 | 247472020 10:5200 @ BONOVA B4 RAX0605 200 Positve | Concelodo | 599 | 4 2 3 020
S WARID0BIS | 2474202009020 3 BONOVA B4 RAX060S 200 Positvo | Negatvo | 600 | 4 2 3 020
6 4420010503  Emeurso (09) BIONOVA 81224 raxceos [ETTUTEDN 2000 Positvo 00 4 2 31020
< =
Dados daincubagio Dados de funcionamento da miquina

Hore deinicio: Namero de relatGrioTemp, Méd:

e

Posicio:

Hora finalizagdo:

fmamon | | o

Informagso do Indicador Biolégico

Processo:

STEAM (132)

Valor D™

v|[ 20

Marca®: Cédigo do produto™  Lote™:
BIONOVA 1224 RAX0605

Destino do bilhete impresso

Condigbes SCBI*:

Positivo v
Informagdo de processo

1D esterilzador'

@ (2

Liveo nro.": Folha nro=": Marca do esteril”s  No. de série”

EHN [y R

Ciclo™ Condigses:

BRAND STE SERIAL STE

Obsenvages:

Resultado:

(“)Campos requeridos

Nro. de carga:  Nro. de prog.

C

# TSI Programa t V2h/0°C | Programa 2 1/2h/ 60°C
A aba Indicadores Bioldgicos contém uma grade semelhante
a uma folha de célculo, em que o usuério pode ver os dados de
todas as leituras do indicador bioldgico (IB) em andamento. A
grade é composta de 12 filas, cada uma das quais corresponde
a uma posi¢do na incubadora. Alids, a grade exibe uma série
de colunas que indicardo ao usuério como preencher as
informagdes relevantes sobre o resultado de um IB especifico
antes de salva-lo. Alguns desses dados serdo preenchidos
automaticamente com a informacdo fornecida pela
incubadora, enquanto outros campos devem ser preenchidos
manualmente (a seguir, confira os detalhes para cada coluna).
Abaixo, 0 usudrio encontrara a lista de campos (colunas) com
um breve guia para preencher com a informagao certa.

+ #: (Informagao automdtica) Posigao daincubadora em que o
IB estd sendo incubado e lido.

+ Hora de inicio: (Informag&o automatica) Indica a data e hora
exatas de inicio da incubagao.

+Hora de finalizagao: (Informag&o automatica) Indica a data
e hora exatas de finalizagao da leitura. Durante a incubagao,
esse campo exibird o tempo de incubagao transcorrido.
*Numero de Relatério: (informagdo automatica) Indica o
numero de Relatdrio do equipamento. Durante a incubagéo,
este campo mostrar-se-a vazio.

» Campos roxos: Informacgdes sobre o IB.

Ultima leitura: 24/4/2020 11:00 T: 60,0°C S: 2/60 Leituras: 0/0

-Marca: (Informagao manual) Marca do IB.

-Cadigo de produto: (Informagao manual) Cédigo de produto do IB.
-Lote: (Informagao manual) Numero de lote do IB.

-Processo: (Informagdo manual) Condigdes para o célculo
do valor D. O usuario pode encontrar essa informagéo nas
Instrugdes de uso do produto (que inclui o certificado de
qualidade desse lote IB).

-D-Value: (Informacdo manual) Fornece informagdes sobre a
resisténcia desse lote do IB. O usuério pode encontrar essa
informagdo na bula do produto (que inclui o certificado de
qualidade desse lote IB). Tome conta de escolher o Valor D certo,
considerando o «Processo» selecionado no campo anterior.

NOTA: O tempo em minutos é igual ao tempo em
segundos dividido por 60. Portanto, a conversao de 26
segundos em minutos é calculada como 26 segundos
/60 = 0,43 minutos.

-Condigédo SCIB: (Informagao manual) Menu suspenso. Vocé
tem de escolher entre 2 opgdes: «Positivo» (controle positivo,
nado exposto) ou «Exposto» (ao ciclo de esterilizagao).

: Resultado: (Informagao automatica) Resultado
real fornecido pela incubadora (Positivo, Negativo ou Cancelado).
*Campos verdes: T. Méd.. (Informagdo automatica)
Temperatura média durante o periodo de incubagao desse IB.
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Aba Indicadores Biolégicos

*Campos azuis: Informagao do livro de registro (livro em que
sd0 salvos os registros incluindo o bilhete impresso da incubadora)
-Livro n.o: (Informagdo manual) Preenche com o nimero do
livro de registro correspondente ao processo de esterilizagao.
-Folha n.o: (Informag&o manual) Preenche com o niimero de pagina
do livro de registro correspondente ao processo de esterilizagao.

+ Campos laranjas: Esterilizador e informacao do ciclo

-Ciclo: (Informagao manual) Numero de ciclo, fornecido na
tela do esterilizador ou no bilhete.

-ID do esterilizador: (informagao manual) Nome descritivo do
esterilizador utilizado no processo. Esse campo deve ser
preenchido por meio da ferramenta de busca de esterilizadores &
-Marca do esterilizador: (Informagdo manual) Marca do
esterilizador. Esse campo deve ser preenchido por meio da
ferramenta de busca de esterilizadores @ .

-N.o série: (Informagao manual) Nimero de série do esterilizador,
caso tenha 2 ou mais da mesma marca. Esse campo deve ser
preenchido por meio da ferramenta de busca de
esterilizadores @ .

-N.o carga: (Informagao manual) NUimero de carga do dia.

-N.o Prog.: (Informagdo manual) Programa do esterilizador
utilizado para esse ciclo.

+ Condigoes: (Informagao manual) Pode preencher essa grade
com detalhes sobre o ciclo (informag&o ndo obrigatoria).

+ Observag6es: (Informagdo manual) Pode preencher essa
grade com quaisquer informagdes nao relevantes que nao
tenham sido consideradas em outros campos (informagao
ndo obrigatoria). Esse € o Unico campo que pode ser
preenchido ou alterado uma vez que o resultado tenha sido
salvo na aba de resultados.

Para alterar os dados de um campo, clique na grade
correspondente e digite a informagéao requerida.

A primeira vez que introduza uma nova entrada, devera
escrevé-la. Posteriormente, quando escolha uma grade com
igual titulo (ou coluna), sera exibido um menu suspenso para
que escolha a opgéo desejada (sem a necessidade de digita-la).

NOTA: Isso é vélido apenas para entradas
alfanuméricas; para entradas numéricas, vocé devera
digitar debaixo do valor a cada vez.

Cddigos de cores

A primeira coluna da grade Indicadores Bioldgicos (#) exibe
0s numeros correspondentes a cada posicédo da incubadora.
Os nuimeros dessa coluna podem adotar diferentes cores:

- Azul: Essa cor é utilizada paraindicar as posigdes em que ha
tubos em processo de incubagao.

- Roxo: Essa cor indica os tubos cuja anélise ja foi completada.
- Verde: Indica que a analise do tubo nessa posigao finalizou,
mas a incubadora possui dados de uma nova anélise
iniciada na mesma posigao. Nestes casos, o programa
nao pode importar os novos dados até o usuério liberar a
posigao, arquivando os resultados em forma permanente.
O sublinhado verde nestes casos tem o objetivo de alertar o
usuério sobre a necessidade de arquivar esses resultados
para liberar a posigao na grade de Indicadores Bioldgicos.
Uma vez liberada a posigédo, o programa importara os dados
que coincidam com a nova andlise.

Cargade dados acelerada

Com a finalidade de simplificar e agilizar a carga de dados,
o programa fornece um mecanismo de cépia dos registros.
Esse mecanismo funciona do seguinte modo. No suposto
de estarmos analisando 10 amostras cujos dados gerais
coincidem (marca, cédigo do produto, lote, maquina
esterilizadora, ciclo de esterilizagao, etc.). O que fazemos
neste caso é carregar os dados da primeira amostra.
Posteriormente, temos que clicar com o bot&o direito nas
outras posigoes de incubacao e selecionar a opgao «Copiar
desde». Isso permite carregar dados repetitivos rapidamente
e com minimo esforgo.
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Leitura do cédigo de barras do IB

O programa tem um aplicativo através do qual é possivel ler os
cédigos de barras que codificam a informagao de fabricagdo
dos IB, permitindo a detecgdo da marca, o cédigo do produto,
o lote ao qual pertence e a data de validade

Para utilizar o aplicativo de carregamento de dados com o leitor,
selecione a posicao que deseja preencher e selecione o icone =
Utilize a caixa do produto para ler o cédigo de barras. Se a
leitura é completada, aplique os dados a posigao de IB.

O sistema funciona com cédigos EAN 128 em que sdo
indicados o lote e a data de validade do produto. Para aqueles
produtos em que a informagéo é dividida em dois cddigos
diferentes, repita a leitura em cada um.

Essa ferramenta Ihe permite escolher a qual coluna deseja
aplicar a informagao fornecida pelo cédigo de barras. Por
exemplo, se selecionou a posigao nimero 1 ao clicar no botao
de cédigo de barras, o sistema dar-lhe-a as seguintes opgdes
para aplicar a informagéo:

- Posigao selecionada (posigéo 1)

- Todas as posi¢des em funcionamento

- Todas as posigoes

A seguir, escolha a posigéo desejada e clique no botao Aplicar.
Depois disso, cliqgue no botdo Fechar e verd a informagéo
fornecida pelo cédigo de barras na grade.
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Vista de formulario

Além da grade descrita anteriormente, a aba Indicadores
Biologicos também oferece uma vista que exibe os mesmos
dados que na grade, mas apresentados como um formuldrio.
O formulario divide-se em varias segdes (dados de incubagao,
dados de funcionamento da incubadora, etc.), agrupadas com
o mesmo cédigo de cor do que na grade.

Vale a pena mencionar que o trabalho com a grade ou o
formulario ¢ indistinto, j& que ambos permitem consultar e

lova Vita Aszitente de sl Wik Ajuds
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icsdores Bolegicos Resutador PRO
* Horadeinido
1

Horafoazagho  Nimero de relatéri Marca Cadigo do produto

2
3
4
s
3

Progroma 1 /20 6°C

Programa 2 1720 /6°C. Utima turs 2442020 192 T: 600°C : 260 Letra: /5

alterar os dados correspondentes a anélise em andamento
Se utiliza a grade, a informagdo serd carregada
automaticamente no formulério e vice-versa. Esta regra
aplica-se para todos os campos, com excegao dos
relacionados ao Esterilizador, que devem ser preenchidos por
meio da ferramenta de busca de esterilizadores & .

NOTA: Aqueles usudrios que prefiram trabalhar
exclusivamente com a grade podem ocultar a vista do
formulério mediante:

ou clicando no botdo correspondente na barra de

ferramentas.
3 [—— Usiis s
loe Pocems VoD ConipeSC_ Reado TWE Ut . Felhanrr o
I =
o

Progrome 2 120/ 60°C__ Ui etr: 24/42020 108 T 60.0°C 5 /60 Leur: 18/

Armazenamento dos resultados dos IB

Ao armazenar um conjunto de resultados, eles serdo
transferidos da aba Indicadores Bioldgicos para a aba
Resultados, onde ficardo armazenados e disponiveis para
referéncia futura. Antes de realizar o armazenamento
permanente de dados, o programa faz uma série de

verificagdes destinadas a garantir sua integridade. Isso
assegura que o usuério ndo perca nenhuma informagao
importante sobre essa prova ao salvar o resultado do 1B

Os dados necessdrios para realizar o arquivamento do
resultado dependem da configuragao «Nivel de Campos
Obrigatdrios». Para a configuragdo «Alta» (por padrao), os
campos apresentados a seguir sdo obrigatdrios, portanto,
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o operador deve preenché-los antes de poder arquivar os
resultados:

+ Todos os campos roxos: Marca, Cédigo de produto, Lote,
Processo, Valor D, Estado SCBI

+ Ambos os campos azuis: Livro n.o e Folha n.o

+ Campos laranjas: Ciclo, Marca do esterilizador, Nimero de
série, N.o de programa, (todos com excegédo do N.o de carga).
A configuragdo com nivel «Médio» ou «Baixo» possui menos
campos obrigatérios, em que estes passam a ser opcionais.

Armazenamento automatico

Uma vez finalizadas as incubagdes do IB, os resultados sdo
transferidos automaticamente a grade da aba Resultados. Vale
apenamencionar que o armazenamento dos resultados realizar-
se-4 automaticamente apenas quando os dados obrigatérios
da prova do IB estiverem completos ao finalizar a andlise. Caso
o usudrio contar com uma licenga de Bionova® Exchange+,
os resultados finalizados serdo salvos automaticamente,

independentemente dos campos preenchidos.

Se a analise de um IB finaliza e sua informag&o nao esta
completa, o usuario deve completar a informagao faltante
(na aba Indicadores Bioldgicos) e depois salvar os resultados
manualmente. Isso é explicado na segédo a seguir.

Armazenamento manual

+ Armazenamento de um resultado individual

Paraarmazenar permanentemente ainformagao correspondente
a um IB em particular, temos que clicar com o botéo direito na
posigao de incubagao e selecionar «Arquivar registro».

+ Armazenamento de um conjunto de resultados

Para armazenar permanentemente dois ou mais resultados
em apenas um passo, o usudrio pode utilizar o botdo
«Arquivar resultados», disponivel na barra de ferramentas:

® W ®RB

\zg;
=

Aba Resultad

A aba Resultados contém uma tabela que exibe toda a
informagdo completada durante a incubagéo do IB e salva
quando a incubagao finalizou. Essa grade é muito semelhante
a aba Indicadores Bioldgicos, porém, ela contém alguns dados
adicionais:

+ Lote: (Informagao automatica) Nimero de lote da incubadora,
informacao fornecida pela propria incubadora.

+ Numero de série: (Informagao automatica) Numero de série
daincubadora, informagéo fornecida pela prépria incubadora.
+ Operador: (Informagao automatica) Nome do usuario que iniciou
sessao durante a incubag&o desse IB. Fornecido pelo software.

+ Resultado visual: (Informagdo manual) Menu suspenso
onde é possivel escolher entre «Positivo» ou «Negativo».
Deve completar esse campo apenas se realizou a incubagéo

Bionova Vista  Assistente de Instalagdo Wilink _ Ajuda

opcional durante 48 horas (confirmagdo visual através
da mudanga de cor do meio de cultura). Por favor, leia as
instrucdes de uso do IB antes de realizar essa incubagao
opcional.

+ RPE (Risco do processo de esterilizagdo): (Informagao
opcional) Esse valor corresponde a um célculo opcional.
Para mais informagdes, consulte a seg&o Célculo do Risco do
Processo de Esterilizagdo (RPE).

Os dados exibidos na grade de resultados nao podem ser
alterados, com excegdo dos campos «Resultado visual» e
«Observagoes», que permitem realizar alteragdes. O valor RPE
s6 pode ser registrado e calculado utilizando a ferramenta
correspondente, consulte a segao Célculo do Risco do Processo
de Esterilizagdo (RPE).

B @B=-3 Lr:‘ @ s B - Incubadoras disponiveis: v Bionova® vd4 Usuério: admin
Indicadores Biolégicos [REsultodos] PRO  Resultados PRO. @ Trazanto

Ordenar por Desde A Opersdor  Marca [CResultado

R | . B ¥

Mostrando todos os resuitados

£ lote Nro.série# Operador Hora de Hora finalizaggo  Nimero de relatério Programa  Marca  Codigo do produto Lot Processo  ValorD  CondicdesSCBI Resultado  Resulta

- B e R T -

11 1C1020FR9989 2 admin 234200155350 | /472020155400 s Uhra/60°C BIONOVA  BT224 RAX0G0219

3 IC1020FR9889 2 jadmin | 24/4/2020 082017 24/4/2020 083300 Bl 1/2h/60°C|BIONOVA  BT224 RAX0G0219

4 1C1020FR99%9 28 admin  24/4/2020 082917 24/4/2020 083300 ) 1/2h/60°C BIONOVA | 87224 RAX060219

5 ICI020FR999 28admin  24/4/2020 082015 | 24/4/2020 083300 55 1/20/60°C BIONOVA | BT224 RAX0G0219

1 ICI020Rs098 2 admin  24/472020 082814 24/4/2020 083200 2 1/2h/60°C BIONOVA  BT224 RAX0G0219

3 croawnsss aloamin_|ownmotansss [wazmomsor | s | vensarc |wonow [siz wosars

4 ICi020rRe999 28admin  24/472020083358 | 24/4/2020 083400 s7 1/2h/60°C BIONOVA  BT224 RAX0G0219

6 ICI020FR9889 2 jadmin  24/472020 083358 24/4/2020 083400 El 1/2h/60°C|BIONOVA  BT224 RAX0G0219

1 IC1020FRe999 28 admin 2442020104919 24/4/2020 110400 & 1/2h/60°C BIONOVA | 87224 RAX060S

3 IC1020FR9899 2admin 244200104922 24472020 110400 & 1/2h/60°C BIONOVA 81224 RAXO0605

6 IC1020FR9899 2 admin  24/472020 104945 | 24/4/2020 110400 o 1/2h/60°C BIONOVA  BT224 RAXO060S

2 |IC1020FR9959 28 admin 2442020083200 24/4/2020 090200 » Vah/60°C_ BIONOVA | BT224 RAX0605

s
4 ic02rrss99 26 admin | 4200104549 2442020105200 @ 2n/GrC BIONOVA 61224 PRl sveam (122
o[l croorrssss 28 admin  24/4/2020083159 | 24/4/2020 090200 © 12h/60°C | BIONOVA | BT224 [T seam (132)
<

2,000 [ENFETEIN Cancelado
BI%  positivo | Negativo

>

P4 incubadora selecionada: IC1020FR 9999 028 Programa 1:1/2h /60°C_ Programa 2:1/2h /60°C _ Ui leiturs: 24/4/2020 11:10 T: 59.9°C S: 2/60 Leituras: 22/22
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Caso contrario, pode clicar diretamente no titulo do campo e
ordenar automaticamente conforme esse critério. As demais
grades permitem especificar diferentes critérios de filtragem.
Quando os critérios estiverem definidos, é possivel aplicar o
filtro clicando no botéo localizado no extremo direito do
painel (0 botdo § permite acessar mais opgdes de filtragem

Classificagao e filtragem de resultados

Na parte superior da aba Resultados ha um painel que oferece
diferentes opgdes para filtrar ou ordenar os resultados exibidos.
Para ordenar os resultados, utilize o seletor «Ordenar por»,
localizado no canto superior esquerdo, Classificagdo e

. oo ; de dados).
filtragem de resultados e, a sequir, escolha o critério desejado. )
Bionova Vista Assistente de Instalagio Wilink  Ajuda
A @ o k| OB - Incubdoras dsponiveis 2~ v Bionova® v Usuirio:admin

Indicadores Biolégicos | Resultados | PRO | Resitados PRO | /@ Trazanto

Ordenar por: Desde ae operador Marea FResuttedo

Hora de inicio M=} Positive v

Livro nro, Folha nro® Marca do esteril No. de série Nro.decarga  Nro. de prog, Ciclo

Apresentando resultados que coi especificados

# lote Nro.série# Operador = Programa  Marca  Cédigo do produto Lote Processo SCBI  Resultado *

10 |IC1020°R9999 1admin | 03/09/20160629:59 | 03/03/2016 06:42:00 1/2h/60°C | Bionova | BT220 RVW032018

3 IC1020FR99%9 2 admin  04/10/201617:1133 | 04/10/2016 17:2400 1/2h /60°C | Bionova | BT223 Rbc012013

10 |IC1020FR9998 2 admin | 04/10/201617:1230 | 04/10/2016 17:21:00 h/60°C  Bionova |BT222 RA0B2018
b 5 |ICl020°R9999 2/admin | 03/10/201620:3748 | 05/10/2016 20:55:00 1/2h/60°C | Bionova | BT223 Rbc012018

10 |IC1020FR9999 18 admin | 12/10/2016 111813 | 12/10/2016 12:3000 4h/37°C Bionova |BTIO ROV082018

12 |IC1020FR9999 1admin  10/11/20161405:52  10/11/2016 1415:00 1h/60°C  Bionova |BT222 RAV082013

1 |IC1020FR93%9 1admin 10/11/2016135%13 | 10¢11/2016 14:12:00 1/2h/60°C | Bionova | BT223 Rbc012018

2 IC1020FR9999 1 admin  10/11/201613:5937 | 10/11/2016 141300 1/2h /60°C | Bionova | BT223 Rbc012013

3 |IC1020FR9%9 admin  10/11/2016140014 | 10/11/2016 141400 1/2h /60°C | Bionova  BT23 Rbc012013

10 |IC1020FR9999 1admin 10/11/20161531:39 | 10/11/2016 16:2%:00 Th/60°C  Bionova |BT222 RAV082018

Ppa— Veamn asosiszs s wosoo Wi Honos 5122 .

9 IC1020°R9999 1admin  11/11/2016092001 | 11/11/2016 09:38:00 Th/60°C  Bionova BT222 RAV082013

S

< >

Calculo do Risco do Processo de

™ = implica que o ciclo controlado ndao pode garantir a esterilidade
Esterilizagao (RPE)

da carga, portanto, a carga precisa ser reprocessada, sem
excegao. Por esse motivo, o valor do RPE nao foi pensado
para ser examinado a cada ciclo, pelo contrério, é necessario
tomar um grupo de ciclos durante um periodo de tempo

O aplicativo permite calcular o risco do processo de
esterilizagdo (RPE) de um conjunto de resultados. Essa

funcionalidade pode ser acessada através do botdo na barra
de ferramentas. Esse botéo funciona apenas quando o
usudrio visualiza a ficha Resultados do IB

Aideia dessa ferramenta é aproveitar os resultados do IB para
controlar ndo s¢ a esterilidade de certo ciclo, mas também
o desempenho de um esterilizador especifico ao longo do
tempo (desempenho histérico). Esse calculo é realizado
com base em um algoritmo muito sofisticado e exclusivo
que leva em conta as seguintes informagdes: numero de
ciclo, esterilizador (marca e nimero de série), nimero de
IB processados (caso sejam utilizados mais de um IB em
determinado ciclo), resisténcia do lote de IB (através do valor-D
informado), os resultados dos IB (positivos ou negativos) e o
tempo para dar resultado positivo (caso tenha um resultado
positivo), dentre outros.

O calculo RPE sera informado como: Nenhum, Baixo, Médio ou
Alto, conforme as regulamentagdes internacionais aplicaveis.
No entanto, o usudrio deve considerar que um risco baixo ndo
significa que o ciclo ndo seja arriscado; um resultado positivo

consideravel. Desse modo, os calculos de RPE séo utilizados
para representar o desempenho do esterilizador, utilizando a
ferramenta Comportamento Histérico do Esterilizador (ver na
seguinte se¢ao).

Ao implementar essa inovadora ferramenta, o usuario podera
realizar uma inspegé@o minuciosa de cada esterilizador na
central de esterilizagdo, economizando muito tempo para
o exame de auditoria do esterilizador. Nesse sentido, o RPE
proporciona dados Uteis que podem ser utilizados para
reduzir custos de produgao, prever os consertos necessarios
do esterilizador ou revisar os procedimentos de esterilizag&o.

w ® R

-
Ao clicar no botdo =4, o programa exibira um formulario em
que o usuario devera indicar os critérios de agrupamento para
o célculo (data de incubagéo, ciclo de esterilizagdo, maquina de
esterilizagdo e numero de célculo). Uma vez definidos os

B -
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critérios, o usuario deve clicar em «Calcular RPE» para que o
programa inicie o calculo.

Depois de completar o célculo, o programa exibira o resultado. Ao
clicarem «Aplicar», 0 RPE serd transferido paraa grade de resultados
(onde ficara disponivel para referéncia na coluna «RPE»).

NOTA: Essa ferramenta deve ser validada por cada
instituigdo conforme os requisitos especificos para
cada aplicagao.

Data da ncubsgic: Programa: Cicle 1D esterlizador.  Marca doesterls  No. de série:

o [v] [mere W] Q@ stems2i | sTeRs s21301

Colculor RPE RPE: Médio (52)

Amosta: coincidentes: 4

 fplcar 0 Fechar

NOTA: Para simplificar a especificagédo dos critérios
de agrupamento, ao ingressar o formulério para o
célculo do RPE, o programa preenche os quadros
com os valores correspondentes ao resultado que foi
selecionado no momento da entrada.

Desempenho histérico do esterilizador

Por meio da implementagdo dessa inovadora ferramenta,
o0 usuario podera realizar uma inspegao completa e auditar
cada esterilizador na central de esterilizagdo. Nesse sentido,
o RPE proporciona dados Uteis que podem ser utilizados para
reduzir custos de produgao, prever os consertos necessarios
do esterilizador ou revisar os procedimentos de esterilizagdo.
Essa ferramenta s estard ativa quando trabalhar na aba
Resultados (botédo do grafico junto ao botao RPE).

B3| ma-B@§

O desempenho histérico do esterilizador é um gréfico que
representa todos os valores de RPE para cada ciclo. Ao clicar o
botao, #» umajanelacomo a seguinte sera exibida:

| ® e e

I3 Historical serize Porformance - x

bistentzer

v Show chart

Evlution
(Cycle number/ Date)

a Resultados

No eixo X é representada a evolugdo do desempenho, através
do numero de ciclo/data, enquanto no eixo Y é representado
o nivel de RPE. Selecione o esterilizador que deseja analisar
mediante 0 menu suspenso e clique no bot&o «Ver grafica».
Assim, o esterilizador tera seu proprio desempenho histérico.
O gréfico é dividido em duas metades; a parte de cima com
valores RPE negativos (zona verde da carta) e a parte de
baixo (zonas laranja e vermelha) com valores RPE positivos
(incluidos Baixo, Médio e Alto). Cada ciclo tera um valor RPE
representado por um ponto.

A sequir, sdo apresentados alguns exemplos de evolugdo
do desempenho do esterilizador e sua interpretagdo para
demonstrar a versatilidade e utilidade dessa ferramenta.

Exemplo 1. Corrija o desempenho do esterilizador.
[ETT—— - x
e

Getinge GEE [ 142636 ] v Show chart

£ Getinge GEE 142636

SPRlevel /

Evolution
(Cycle number / Date)

Neste caso, o usuério pode ver que o esterilizador estava
mostrando alguma falha, como exibem os trés primeiros
valores RPE com niveis Alto e Médio. Dessa forma, ao usar
essa ferramenta, foi possivel detectar a avaria do esterilizador
e organizar uma manutengao adequada. Através da grafica,
o usudrio pode constatar que, depois da manutengao, o
desempenho do esterilizador é aceitavel, ja que os valores
de RPE voltam para niveis Negativos (Ciclo 5 de 26 de
dezembro de 2016), constatando o correto funcionamento do
esterilizador a partir desse momento.

Exemplo 2. Falha aleatéria do esterilizador.

D Historica Serzer Prformance - X
oiStertzer
STERSS[ 521301 ] -] Show chart
PR STERSS 21301
o |
SPRlevel I
L
Evolution
(Cycle number / Date)
«m >
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A ocorréncia esporadica de valores positivos de RPE é
um indice de falha aleatdria, que poderia ser causada pela
interrupgao prematura do ciclo, erro do operador, disposigdo
incorreta do IB no pacote de teste ou camara de esterilizagéo,
sobrecarga da camara do esterilizador, dentre outros. A
detecgado desse tipo de falhas seria uma ajuda crucial para
melhorar o protocolo geral do processo de esterilizagdo
analisando as razbes desses fracassos cada vez que sdo
identificados. Se o usudrio colocar o ponteiro do mouse
em qualquer ponto, tanto o ndmero de ciclo quanto a data
serdo exibidos, ajudando a identificar o ciclo exato. Com
essa informagao e a ferramenta de filtragem de resultados,
0 usuario pode rastrear outras informagdes para avaliar
possiveis causas e reverter a situagao.

Exemplo 3. Funcionamento incorreto do esterilizador.

I3 Historical Seriizer Performance. - X
° 0 000 > 00
SPRlevel \ /
"
o'

Evolution
(Cycle number/ Date)
m >

Esse é um exemplo da tabela de falhas do esterilizador, onde é
possivel observar que o esterilizador exibe consecutivamente
niveis positivos de RPE, o que demonstra que nao se trata
de situagdes aleatérias, mas, pelo contrario, trata-se de uma
falha consistente em algum dos parametros do esterilizador.
Nesse caso, o esterilizador exibia valores normais de RPE
negativos e comegou a desenvolver valores positivos, até que
o esterilizador foi reparado e os valores de RPE voltaram para
niveis negativos. Caso obtenha um grafico como esse, deve
parar de usar esse esterilizador imediatamente, programar
a manutengdo ou reparagdo dele e voltar a avaliar seu
desempenho apds a reparagédo (onde deverd obter valores
negativos consecutivos de RPE).
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A aba PRO contém um formuldrio em que é exibida toda a
informagao relevante sobre a analise de proteinas, junto com
o tempo restante de incubagao. Esse formulario exibe uma
série de campos editaveis, muito semelhantes com aqueles
da aba Indicadores Biolégicos:

*Dados de Incubagdo: Informagdo sobre o processo de
incubacao

- Posigao: (Informag&o automatica) Exibe a posigdo em que
estd sendo realizado o processo de incubag&o de Proteina.

- Data: (Informag&o automética) Exibe a data e a hora da
incubacédo do l&pis de Proteina.

- Tempo restante: (Informagao automatica) Exibe o tempo
restante da incubacao.

- Nudmero de Relatério: (informagdo automatica) Indica o
numero de Relatdrio do equipamento. Durante a incubagéo,
este campo mostrar-se-4 vazio.

* Dados de Funcionamento da Incubadora

- Temp. Méd.: (Informagao automatica) Temperatura média
durante o periodo de incubagéo dessa prova de Proteina.

+ Dados Indicador de Higiene: Informag&o sobre a prova de
proteina utilizada.

-Cddigo de produto: (Informagao manual) Cédigo de produto
da prova da proteina

-Marca: (informagao manual) marca da prova da proteinas.
-Lote: (Informagédo manual) Numero de lote da prova da
proteina.

-Resultado: (Informagdo automatica) Resultado do teste de
proteina segundo informado pela incubadora.

Esseresultado pode ser «Positivo» ou «Negativo», «<Cancelado»,
«Lapis invélido» ou «Lapis ndo detectado».

-Resultado visual: (Informagao manual) Confirmagao visual
de proteinas através da interpretagdo de mudanga de cor.
-Nivel de proteina (ng): (Informagdo automatica) Resultado
quantitativo da prova da proteina segundo informado pela
incubadora. Esse resultado é obtido em microgramas (ug) de
proteina. Essa informagao é proporcionada através de uma
curva de calibragao de BSA.

-Umbral: Define o nivel de proteina (ug) a partir do qual o
resultado do indicador de higiene é considerado positivo. Para
configura-lo, ir para Valor de referéncia
padrao: 1 pg.

« Destino do comprovante impresso: livro em que s&o
guardados seus registros de lavagem.

-Livro n.o: (Informag&o opcional) Preenche com o nimero do
livro de registro correspondente ao processo de lavagem.
-Folha n.o: (Informagéo opcional) Preenche com o numero de
pagina do livro de registro correspondente ao processo de lavagem.
« Informagdo do processo: Informagdo sobre o ciclo de
lavagem e lavadora.

-Ciclo: (Informagao manual) Numero de ciclo, proporcionado
no bilhete da lavadora ou na tela.

-N.o de programa: (Informagao manual) Programa utilizado
para esse ciclo de lavagem especifico

-Superficie: (Informagao manual) Proporciona informagao
sobre o elemento do qual se tem feito amostras.

-ID Lavadora: Nome descritivo da lavadora utilizada no
processo. Esse campo deve ser preenchido por meio da
ferramenta de busca de lavadoras @ .

-Marca de Lavadora: (Informagao manual) Marca da lavadora.

Esse campo deve ser preenchido por meio da ferramenta de
busca de lavadoras @

-N.o de série da lavadora: (Informagdo manual) Numero de
série da lavadora. Esse campo deve ser preenchido por meio
da ferramenta de busca de lavadoras & .

-Observagées: (Informagao opcional): Pode preencher essa
grade com qualquer informagéo relevante que nao tenha sido
considerada em outros campos

Bionova Vista Assistente de Instalagdo Wilink  Ajuda

6= W ERR

Indicadores Biolégicos  Resultados PRO  Resultados PRO 281 Trazanto

MINFRO CO

#* Data Mimero de relat, Marca Cédigo do produto  Lote
I1 Chemdye PRO micro
2 Chemdye PRO micro
3 Chemdye PRO micro
<
Dados da incubacio Dadc

Posicio:  Data: Nimero de relatériclemg

1

Tempo restante: 00:00

Data do lépis de proteina

Cédigo do produto™: Marca™: Lote® Resultado: Resultado visual*

PROmicre | [Chemdye  ©

Destino do bilhete impresso

Informagéo de proceso dalavadora
Livro nro.* Folha nro#"; Ciclo #7: Nro. de prog.”s Instrum

\ | | [

D lavadora®;

Marca da lavadora™ Serie da lavadors™
Observagdes:

Armazenamento dos resultados do PRO

Ao finalizar a incubagdo da prova de proteina, a quantidade
de proteina serd exibida no campo «Nivel Proteina», e dois
botdes serdo ativados automaticamente no canto inferior
direito do formuldrio, com excecgdo das incubagdes com
resultado «Lapis ndo detectado» ou «Lépis invalido», que
ndo podem ser arquivados. O botdo «Eliminar Resultados»
esquerdo permitird ao usuario eliminar essa leitura e o botdo
«Salvar Resultados» permitird ao usuério salvar o resultado
da prova de proteinas. Se deseja salvar os resultados, deve
completar toda a informagao requerida, caso contrario, ndo
sera possivel arquivar permanentemente os resultados das
provas de proteinas.

De forma semelhante aos indicadores bioldgicos, o nimero
de campos obrigatérios depende da configuragdo «Nivel
de Campos Obrigatérios» Caso o usuério contar com uma
licenga de Bionova® Exchange+, os resultados finalizados
serdo salvos automaticamente, independentemente dos
campos preenchidos.

Os campos obrigatorios para o nivel «Alto» (por padrao)
incluem: Marca e Lote do produto, Resultado visual, Ciclo,
Superficie, Identificagao, Marca e Série da lavadora.
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Bionova Vista Assistente de Instalagdo Wilink  Ajuda

w | ® B

Resultados PRO_ 18] Trazanto.

- Incubadoras disponiveis: 2 --—

Indicadores Biolégicos Resultados PRO

# Nimero de relati Marca Csdigodoproduto  Lote Resultado
It 53 Chemdye PRO micro| 123

2 = Chemdye PRO micro

3 - Chemdye PRO micro

v Bionova® A4 Usurio: admin
Resultadovisual  Nivel deproteinalug)  Temp.Méd.  Livronro. Folhanro! Gl *
Cancelado Negativo 0 60 3
- o 0
0 0

Dados da incubacio

Dados de funcionamento da maquina

Posigio: Nmero de relatoricTemp. Méd.:

1

Tempo restante: 00:00

19:00

53

Data do lipis de proteina

(")Campos requeridos

Cédigo do produta™s Marca®: Lote® Resutado: Resultado visuals  Nivel de proteina (ughiLimiar:
PROmico  v| [Chemaye - Concelado | Negativo - 1
Destino do bilhete impresso Informagio de proceso da lavadora
Liveo nro.* Folha nros" Ciclo #* Nro. de prog.* Instrumento:
[ | 3] [prog. | [mste -
Salvar restltado
10 lavadora": Marca da lavadora®: Série da lavadora™ )
Q@ [idlv marca lav serielav # )
Obsenactes:
o IR VTR VYT VM ttima eitura: 24/4/2020 1120 T: 59.9°C 5: 2/60 Leituras: 23/23

Resultados superpostos

Caso inicie uma nova analise PRO sem ter salvo os resultados
anteriores, o sistema informaraimediatamente viamensagem
de alerta emergente e uma notificagdo em letras vermelhas

Bionove Vista  Assistente de Instalagdo Wilink

Indicadores Biolégicos Resuftados PRO

Ajuda

® ®RB

Resultados PRO (83 Tozanto

* Nimero de relat: Marca Codigodoproduto  Lote Resultado
11 55 Chemdye PRO micro 123

2 - Chemdye PRO micro

3 - Chemdye PRO micro
<

-~ Incubadoras disponiveis: 2 -

abaixo do formuldrio. Nessa situagao deve remover ou salvar
a leitura finalizada para permitir que o sistema atualize
o programa com a nova leitura que a incubadora estiver
executando. Uma vez removido ou salvo o resultado anterior,
sua ficha PRO seréd atualizada automaticamente com a nova
leitura e exibird as opgdes normais.

v Bionova® v4 Ususrio: admin
Resultadovisual  Niveldeproteina(ug) ~ Temp.Méd.  Livronro. Folhanrol Cido
Cancelado Negativo 0 599 3
0 [
0 0

Dados da incubagdo

Dados de funcionamento da maquina

Data:
4/

Posicéo:
1

Tempo restante: 02:17 Niimero de relatsricTemp. Méd.

55 599

Data do lipis de proteina

()Campos requeridos

Codigo do produto®s Marca's Lote® Resultado: Resultadovisuals  Nivel de proteina (ug):Liriar
PROmico  v| [Chemdye Cancelado | Negativo v 0

Livro nro.: Folha nro#: Ciclo#" Nro. de prog.” Instrumento:

[ | 3| [preg | [nstr <]

1D lavadorar

Marca da lavadora™ Serie da lavadora™

Q@ il
Observagaes

g2 &

Ha um teste PRO em andamento, mas os campos desta tela ndo serdo atualizados até que voceé salve ou descarte os resultados do teste anterior

P4 incubadora selecionada: MINIPRO 4444 001 Utima leitura: 24/4/2020 11:24 T 60,0°C S: 2/60 Leituras: 30/30
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IQAS

Controlar o reprocessamento de instrumentos mediante o
uso de gréaficos estatisticos de controle confere seguranga
sobre o funcionamento do processo conforme foi antecipado,
e que as proteinas residuais nos instrumentos estao dentro do
intervalo esperado.

Um Sistema Interno de Controle de Qualidade (IQAS: Internal
Quality Assurance System) pode ser estabelecido com a
finalidade de controlar, ao longo do tempo, a eficacia dos
processos de lavagem.

Desenvolvimento da linha base

O primeiro passo ¢é referido a amostragem de instrumentos
cirtrgicos reprocessados que representem a gama completa de
sua carga de trabalho para oferecer a base sobre a qual o sistema
de monitoramento pode ser desenvolvido (ponto de referéncia).
H& duas abordagens principais para a amostragem de
instrumentos:

-Se uma UNICA medigéo ¢ realizada a cada momento
-Medigoes separadas naturalmente em GRUPOS estabelecidos
pelo usuario (por exemplo, cinco instrumentos por semana).

Bionovs Vists  Assistente de Instalagzo Wilink  Ajuda

No caso UNICO, um total de 20 medigbes deveriam ser
suficientes inicialmente para calcular a linha base. No caso de
GRUPOS, serao necessarias mais de 30 medicoes.

* Procedimento

1.1. Processe o instrumento em sua lavadora como o faz
habitualmente, seguindo as recomendagbes tanto do
fabricante do instrumento quanto do fabricante da lavadora.
1.2. Selecione um instrumento representativo para testar as
proteinas residuais.

1.3. Faga o teste do instrumento selecionado com o
dispositivo Chemdye® PROT MICRO, seguindo estritamente
as instrugdes de uso do dispositivo.

1.4. Incubar o PROT MICRO utilizado, segundo as instrugdes
de uso do dispositivo ou o manual de usuario da autoleitora.
1.5. Antes ou durante a incubagao, conectar a incubadora
com o Software de Rastreabilidade Bionova® (vers&do 3.2 ou
superior) seguindo o Manual do usudrio da incubadora.

1.6. No Software de Rastreabilidade, selecionar a incubadora
correspondente no menu suspenso:

B2 |=® & - fwler I <] [— Usuriosadmin
Indicadores Biolégices Resultados PRO  ResultadesPRO 2 Trazanto
* inalizaca Niimero de relatéri Marca jodoproduto  Lote  Processo ValorD  CondigiesSC Resultado  T.Méd.  Livronro. Folhanrof Ciclo "
» o _____ L oo | ]
2 00
3 00
4 00
H 00
6 00
7 00
B 00
3 00
10 00
T 00
12 00
v
< >
»

Bionova® P4g. 61



Aba PRO

1.7. Selecionar a posigao da incubadora na qual o PRO1
MICRO Chemdye® esta sendo incubado.

1.8. A primeira informagéo visualizada na tabela faz
referéncia a informagéo de incubagdo e sera completada
automaticamente quando ela finalizar: data e temperatura
média durante a incubagao.

Durante a incubagao:
Bionova Vits  Assistente denstalsgio Wilnk  Ajuds
B BB I OBRB

Indicadores Biolgicos Resltados PRO | ResutadosPRO. 18] Tszanto

-~ Incubadoras disponiveis:2 -

* Data Marca Lote Resulta
I OO - e R0 mico

2 o 930 mico

; S e 980 mico

<
Dados da incubagio Dados de funcionament,

Posicio:  Data: Tempo restante: 09:43

Namero de relatériclemp. Méd.:

1] [Emeurso

Finalizada a incubagéao:

Bonove Viste  Assstente de nstalagdo Wilink ~ Ajuda

CIERIL M

L)

Eeaa
Indicadores Bilégicos Resultados PRO  Resultados PRO. 18] Trazanto

# Data Marca 64 Lote Resulta
11 ) Chemdye PRO micro| PROTMIS0918

2 = |emmm PRO micro

3 o chemaye PRO micro

Dados da incubagio. Dados de funcionament

Posigio:  Data: Tempo restante: 0000 Nmero de relatéricTemp. Meéd.

1 lovaran0 16240 ® =
1.9. A segunda informagdo visualizada na tabela faz
referéncia a Informagao do lapis de proteina. Selecionar
PROT1 MICRO como o cédigo do produto (esse campo inclui
a opgao de salvar os resultados do PROTVT) e completar a
marca do produto: Chemdye e lote: informado no rétulo do
PRO1 MICRO.

O tipo de monitoramento e os resultados sdo completados
automaticamente, bem como o nivel de proteinas e o limite. O
resultado visual, no entanto, deve ser completado conforme a
cor da solugao reagente ap6s a incubagao.

Bonove Viste  Assistente de Instalagao Wilink ~ Ajud

2 ‘@ @& B

B - incubadoras disponiveis: 2 -

| ® kB

Indicadores Bolégicos Resultados PRO  Resuitados PRO 18] Trazanto

#  Data Marca Lote Resultar
I1 5 Chemdye PRO micro| PROTM150919

2 Chemdye PRO micro

3 Chemdye PRO micro

Dados da incubagdo. Dados de funcionament

Posigio:  Data: Tempo restante: 00:00 Nimero de relatéricTemp. Méd.

1 [z

® o
CUIDADO: Para salvar o resultado visual, retirar o lapis de
proteina e verificar a cor da solugdo logo apds finalizada a
leitura quantitativa.

1.10. A terceira informagdo visualizada na tabela faz
referéncia ao Destino do bilhete impresso. Completar esses
campos com o nimero de registro e pagina em seréa salvo o

bilhete. Essa informagao n&o é requerida.

1.11. A quarta informagé&o visualizada na tabela faz referéncia
a Informacdo do processo de lavagem. Adicionar a
informagao principal de sua lavadora ao programa ao clicar
no botdo a seguir: @ .

0 banco de dados das lavadoras serd aberto. Pode adicionar
uma nova lavadora, editar a informagéo sobre uma lavadora
em particular ou selecionar a lavadora que foi utilizada para
reprocessar o instrumento testado.

# Identificagio | Marca | Série da maquii ~
» GrupoBCC Bienoo 2233
13 TestGroup Testing 123436
16 TestDate TestDate 789
17 Semanal Semanal 8388
18 ASDAS Manual 1234

1.12. Uma vez selecionada a lavadora, devera preencher
a informagdo sobre o numero de ciclo e de programa, e
identificar o instrumento ou superficie testada.

Bionove Viste  Assstente de Istalagio Wilink  Ajuda

B u\@m

Indicadores Biolégicos Resultados PRO  ResultadosPRO ‘@ Trazanto

< | = (- Incubadoras disponiveis 2.

# Marca Lote Resulta
I a8 Chemdye PRO micro PROTMIS01

2 Chemdye PRO micro

3 Chemdye PRO micro

Dados da incubagao Dados de funcionament

Posigio:  Data:
1

Tempo restante: 00:00 Namero de relatéricTemp. Méd:
16:24:00 % &

Data do lipis de proteina

Cédigo do produto” Marca'

PROmico  v| [Chemdye

Destino do bilhete impresso

Resultado: Resultadovisual’s  Nivel de proteina (

Cancelado | Negativo v

Informago de proceso da lavadora

Uvonrors ol most Gidos . de rog-: Instrumento
[ 4 [peg | s
[ry— Marca dalbvados S da vadors
®
Obsenvagoes:

o ISR NIV T Y Y VLTEE  o....oos 1. 100 (AR o.
1.13. Salvar o resultado clicando nesse botdo
1.14. Pode remover toda a informagao clicando nesse botao:
Todos os resultados salvos estardo disponiveis na aba de
Resultados PRO. Repetir os passos 1.1-1.13 a cada vez que
deseje salvar o resultado de uma prova de um instrumento
de lavagem.

Analise de controle

Monitoramento continuo (Recomendagéo HTM 01 - 07):

Um gréfico deve ser criado para cada camara/Lavadora
termodesinfectora. O nimero e o tipo de instrumentos devem
ser testados da seguinte forma:
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50 instrumentos por camara/Lavadora-termodesinfectora,
pelo menos a cada trés meses, escolhidos dentre os
instrumentos dificeis de limpar (por exemplo, unides de
caixas, bordas dentadas, charneiras, raladores e superficies
complexas) quando sdo utilizados. Outros instrumentos
dificeis de limpar também deverdo ser identificados e
incluidos nessa prova

Procedimento

2.1. Uma vez obtidas as primeiras 20 medigdes, pode ser
iniciada a analise de controle clicando no seguinte botao:
iz . Aaba de grafico seré visualizada:

Identificagio Marca Nro. série

Desde e Agrupamento de medigdes  Grafico

21/12¢2018 [ 1 = v

06
04
0z

02-
04
05-
-

=
-1 -09 08 07 06 05-04 -03 -02-01 0 01 02 03 04 05 06 07 03 03 1

—DProlevel mmlCL  ==UCL === Center

2.2. Selecione sua lavadora ao clicar no menu suspenso de
Identificagao. A marca e o nimero de série da lavadora serao
preenchidos automaticamente.

2.3. A data inicial da andlise padronizada coincide com a data
inicial do primeiro resultado de prova salvo. Essa informagdo
pode ser alterada clicando no menu suspenso correspondente.

Identificacio Warca Nro. série

TestDate v TestDate 789

Desde Ate Agrupamento de medices  Grafico
17/01/2017 [y 5] 9 5 = v
| enero de 2017 »

dom lun mar mié jue vie sib
|15 26 27 28 3 2 3

12 031 4 05 6 7

8 9 10 1 12 13 1M
5 eCElie 1w w2
23 24 25 226 27 28
29 30

so o9
R

3101 2 3
[ Hoy: 01/07/2019

04
05
08

1
1 09 08 -07 -06 -05-04 -03 -02 -01 0 01 02 03 04 05 05 07 08 09 1

—Prolevel ==LCL  ==UCL  ==Center

2.4. A data final padronizada coincide com a data real. Essa
informagédo pode ser alterada clicando no menu suspenso
correspondente.

2.5. Alterar a opgao de agrupamento de medigdes se deseja
executar uma abordagem grupal. Devem ser consideradas
mais de 30 medigbes para a base e 10 como maximo para
medigdes por grupo, conforme HTM 01-01.

2.6. Se deseja continuar com uma abordagem individual
(agrupamento de medigdes = 1) duas opgdes serdo
visualizadas no menu Gréficos

- «Gréfico 1» (Grafico Individual): log10 residuos de proteina
vs. nimero de medigao.

- «Gréfico IV» (Grafico de Intervalo Variavel): diferengas
absolutas entre log10 residuos de proteina vs. nimero de

diferencgas.

dentficagio Marca N, srie =

Semanal v semanal

Desde Agrupamento de medigdes  Grifico
17/01/2017 [+ 1 >

|
0
06T

04
02

-02:
-04:
06
-08:

p
-1 -09 -08 -07 06 05-04 03 02 01 0 01 02 03 04 05 05 07 08 09 1

‘—Pmme\ —ICL  ==UCL  ==Center ‘

2.7. Se deseja executar uma abordagem grupal (agrupamento
de medigbes >01) duas opgdes serdo visualizadas no menu
Graficos:

+ «Grafico XBAR»: média do grupo vs. nimero de grupo.

+ «Gréfico I» (Grafico de Intervalo): intervalo do grupo vs.
numero de intervalo de grupo.

Identificagso Marca Nro, série

TestDate v TestDate 789

Desde e Agrupamento de medicses  Gréfico
170172017+ 4 =

061
04
02-

02
04
06
08

-1
-1 0908 07 06 0504 03 02 01 0 01 02 03 04 05 06 07 08 09 1

‘ —Prolevel ==lCL  ==UCL  ==Center

Interpretacao dos resultados

O monitoramento de cada processo deve variar
aleatoriamente dentro da média e dos limites de controle
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(Limite de controle superior e Limite de controle inferior), e
a variagao do processo também deve ser aleatéria e dentro
do limite de controle. Se uma medi¢do supera o Limite de
controle superior, a amostra deve ser lavada novamente e a
amostragem dos instrumentos deve ser feita de novo. O limite
maximo superior permitido segundo a norma é de 5 ug por
cada lado do instrumento (segundo HTM 01-01).

De qualquer modo, as medigdes que estéo fora dos limites
de controle sdo um sinal de que o processo nédo estd mais
sob controle. Isso pode justificar uma pesquisa para detectar
e eliminar qualquer causa subjacente.

Antes de interpretar o gréfico | (abordagem individual) ou o
grafico XBAR (abordagem grupal), o gréfico Ml ou o Grafico
| (respectivamente), estes deverdo ser examinados para
determinar se as variagdes do processo estao controladas.
Se o grafico Ml ou o gréfico | ndo estéo controlados, entdo os
limites de controle do gréfico | ou o gréfico XBAR nao podem
ser considerados precisos. Inclusive quando as medigdes
do gréfico | ou o gréfico XBAR estejam dentro dos limites de
controle, isso ndo significa necessariamente que o sistema
esteja sob controle.

E importante analisar qualquer comportamento sistematico
nasmedigdes sequenciais. Porexemplo,sehouve 10 medigdes
bem-sucedidas, todas sobre a linha central, entdo isso pode
indicar que ocorreu uma mudanga sistematica no processo,
e esperarfamos que a metade das medigdes ficassem a cada
lado da linha central. Para ajudar a interpretagdo dos graficos
estatisticos de processos de controle, foram sugeridas
(HTM 01-01) uma série de situagdes que podem indicar um
processo «fora de controle». Nosso software é pensado para
monitorar os programas «fora de controle», detectando as
situagdes indicadas a sequir:

Exemplo 1. Fora de controle tipo 1: Instabilidade.
Neste caso, 8 ou mais medicdes consecutivas estdo no
mesmo lado da média.

| Chart

o] _/\v/\/\\ A /N
ViV

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 1213 1415 16 17 18 19 20 21 2

—ProLevel ==LCL —UCL  ==Center ‘

Exemplo 2. Fora de controle tipo 2: Alternado.
Neste caso, hd 14 medigdes em que hd um padréo alternante.

| Chart
o
0,67
04
0.2
o 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 2 24
‘ —Pro Leve| wmm|Cl — UCL — Center ‘

Exemplo 3. Fora de controle tipo 3: Monétono.
Neste caso, 6 medigdes consecutivas apresentam uma
tendéncia mondtona (todas subindo ou descendo).

1 Chart

:f/\/\ /\V/\\\J/\/\

0o 2

4 16 18 0 2 4 % 28

‘ —ro Level mmmlCL m—UCL  ===Center |
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Aba Resultados PRO

Essa aba exibe todos os resultados salvos para as Provas de Adicionalmente, possui uma coluna com um quadro selecionavel para
Controle de Higiene realizadas na incubadora. cada registro, se esté selecionado, significa que esse registro é levado
Tal como na ficha Resultados de IB, essa ficha exibe a mesma em conta para os calculos do HTM01-01, caso contrario, tal medi¢do
funcionalidade e permite filtrar e classificar os resultados das éomitida.

provas PRO. Para mais detalhes, confira a segéo Classificagao
e filtragem de resultados.

Bionova Vista Assistente de Instalagio Wilink  Ajuda
Be-Dlweom - ncubodoras disponives 2 - - a—— Usuriosadmin
Indicadores Biolégicos Resultados PRO  ResultadosPRO @ Trazanto
Ordenar por: Desde Ate Operador Marca [OResuttado
=iz Negativo T ¥
Lote Nro.série#  Operador inalizagi i Marca sdi Lote ipo i is Ni prot TMé&d. Lh "

- MINIPRO4444 1 admin 22/4/2020 19:11:00 28 Chemdye PRO micro lote HTMO01-01 0 60,0

1 MINPROM4 1 ademin 227420 191300 ® chemaye RO micro ot Hmvor-o1 o )

3 MINPROH 1 admin 23742020 103000 2 chemave RO micro ot Hmvor-01 o 505

1 MINIPRO4444 1 admin 23/4/2020 10:20:00 35 Chemdye PRO micro lote HTMO1-01 0 60,0

1 MINIPRO4444 1 admin 23/4/2020 10:30:00 36 Chemdye PRO micro lote HTMO1-01 0 50,5

1 MINPROH ademin 2374200 2070 B chemave RO micro ot Hrvor-o1 o 00

1 MINIPRO4444 1 admin 23/4/2020 12:42:00 ES) Chemdye PRO micro lote HTMOT-01 0 59,9

3 MINIPRO4444 1 admin 23/4/2020 16:31:00 44 Chemdye PRO micro 123 HTMO1-01 0 599

1 MINPRO#4 1 admin 23742020 130200 2 chemage RO micro > Hrvor-01 o )

1 MINPROH ademin 2374202 163500 © chemaye RO micro B Hrvor-o1 o 00

2 MINIPRO4444. 1 admin 23/4/2020 16:35:00 47 Chemdye PRO micro 123 HTMO01-01 0 00

3 MINIPRO4444 1 admin 23/4/2020 16:35:00 48 Chemdye PRO micro 123 HTMO1-01 0 60,0

1 MINPRO#4 1 admin 2374202 163600 ©  chemage RO micro B Hmvor-01 o 09

2 MINIPRO4444. 1 admin 23/4/2020 16:36:00 50 Chemdye PRO micro 123 HTMO1-01 0 59,9

1 MINIPRO4444 1 admin 24/4/2020 09:09:00 52 Chemdye PRO micro PRO1M15091 HTMO01-01 0 60,0 v
< >

’ Incubadora selecionada: MINIPRO 4444 001 Uttima leitura: 24/4/2020 11:36 T: 60,0°C S: 2/60 Leituras: 16/16
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TRAZANTO Tab

Detecgao de indicadores quimicos

Desde a versdo 4.0, o software inclui uma ferramenta para
detectar e arquivar os resultados dos Indicadores Quimicos
mediante o uso do Sistema Automatico para Controle de
Qualidade e Rastreabilidade de Processos de Lavagem,
Desinfecgdo e Esterilizagdo Trazanto. Para utiliza-la, pode
acessar a aba TRAZANTO ou pulsar no icone @ da barra de
tarefas, a seguir, pressione o botdo Analisar para realizar a
detecgao e leitura automatica de um indicador.

Antes de abrir a ferramenta, o leitor TRAZANTO deverd estar
aceso e conectado ao computador mediante o cabo USB
fornecido junto com ele, e o indicador quimico a verificar
dentro do leitor (maximo 1 de cada vez). Para mais detalhes sobre
como instalar e utilizar este dispositivo, consulte o manual incluido.
Quando a detecgao for realizada corretamente, mostrar-se-a
uma janela semelhante a janela abaixo, que dependera do tipo
de indicador detectado:

= Indicadores quimicos de esterilizagdo E

Dades do ndicador

Febricante
TERRAGENE

INTEGRON

Cédigo doprodute  Lotedo produto Leitura automatica:

masivs 25t

Imagem:

e
INTEGRATOR
50111401 Types

‘Integron

Informacio de processo: Campos requeridos(’)

Cdo#*  Tempestuw® 1D Marcado  No.desére”
esterlzsdor esterl”

|

Nimero Tempo de

dePacote  exporicio”

o, prog.

Arquives:

Livro nro. Folha nro# Observagdes

Vocé concorda comaleitura () Deacordo  (¥) Nao de acordo

automtica

Na segdo superior exibem-se as informagdes coletadas
de forma automatica do indicador quimico, seguido de
uma imagem digitalizada do indicador. Na parte inferior
hd uma secdo de campos que devem ser preenchidos
de forma manual, alguns deles sé podem ser utilizados
para Indicadores Quimicos de Lavagem, enquanto outros
podem ser preenchiveis apenas para aqueles utilizados em
processos de Esterilizag&o:

-Ciclo:Numero de ciclo do processo de esterilizagao ou lavagem.
-Temperatura: Temperatura do ciclo do processo de
esterilizagdo ou lavagem.

-ID da maquina: Nome descritivo do esterilizador ou da lavadora
utilizada no processo. Esse campo deve ser preenchido por
meio da ferramenta de busca de maquinas & .

-Marca da maquina: Marca do esterilizador ou da lavadora.
Esse campo deve ser preenchido por meio da ferramenta de
busca de maquinas & .

-Numero de série da maquina: Numero de série do esterilizador
ou da lavadora. Esse campo deve ser preenchido por meio da
ferramenta de busca de maquinas @ .

-Tempo de exposi¢do: Tempo durante o qual o indicador foi
exposto ao processo

-Numero de pacote (Exclusivo para processos de Esterilizagdo):
O numero do pacote em que o indicador quimico estad ao
momento da esterilizagao.

-Localizagdo (Exclusivo para processos de Lavagem):
Localizagao do indicador quimico dentro da maquina lavadora.
-Umidade relativa (Exclusivo para processos de Esteriliza¢do):
Condigdo de umidade relativa, em porcentagem, em que o
processo de Esterilizag&o foi realizado.

-Concentragao: Porcentagem de concentragdo do detergente (para
lavagens) ou do agente esterilizante (para processos de esterilizagao)
-Tipo de detergente (Exclusivo para processos de Lavagem):
Pode selecionar entre enzimatico, alcalino, ndo i6nico ou
preencher com o valor desejado

-N.oprog.:Numero de programa do esterilizador utilizado paraesse ciclo.
-Livro n.o: NUimero de livro de registro correspondente ao processo
-Folha n.o: Numero de péagina do livio de registro
correspondente ao processo

-Observagoes: Pode preencher essa grade com qualquer
informag&o relevante que nao tenha sido considerada em
outros campos. Esse campo pode ser preenchido ou alterado
apods que o resultado tenha sido salvo.

-Dureza da agua (Exclusivo para processos de Lavagem):
Parametro que define a qualidade da dgua. Este dado pode
ser obtido mediante os parametros de qualidade do sistema
de tratamento da agua utilizado no estabelecimento.
-Pressdo da dgua (Exclusivo para processos de Lavagem):
Pressdo da &gua utilizada no ciclo. Esse dado pode ser
extraido do equipo de lavagem.

Nessa janela podem ser salvos os resultados junto com
as informagdes opcionais da base de dados, ou remover o
resultado sem salva-lo. O sistema apresenta trés botdes para
realizar essas agdes: o botéo de «De acordo» salva o resultado
do indicador quimico com o resultado obtido pela anélise de
Trazanto; caso nao coincidir o critério visual do usuario com
aquele obtido automaticamente, deverd ser pressionado o
botdo «Ndo concorda» para arquivar, e finalmente, o botdo da
lixeira omite a anélise e elimina o resultado

De forma semelhante ao resto dos indicadores, os campos
obrigatdrios variam conforme a configuragdo de «Nivel de
Campos Obrigatérios», e do tipo de indicador que se tenha
detectado. Esses campos estdo marcados dentro do mesmo
formulario com um asterisco «*». Os botdes que permitem
arquivar o resultado serdo habilitados assim que os campos
requeridos tenham sido preenchidos. Caso o usudrio contar
com uma licenga de Bionova® Exchange+, a janela de
resultado da analise exibird os botdes de salvar habilitados

Os resultados salvos podem ser vistos nas abas de
resultados, dependendo do tipo de processo ao qual
foi exposto o indicador. Os Indicadores Quimicos de
Esterilizagao detectados e salvos podem ser vistos na aba
«Resultados de Indicadores de Esterilizagdo», ao passo
que os que correspondem a processos de Lavagem podem
ser encontrados na aba «Resultados de Indicadores de
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Geracao de relatérios

Lavagem». Na coluna “Resultado” aparece o resultado da
anélise. O resultado ird coincidir com aquele proposto pelo
analisador Trazanto, caso o usudrio tenha concordado com ele.
Caso o usudrio ndo tenha concordado com o resultado
proposto pelo analisador, o resultado exibido serd o oposto
ao sugerido pelo analisador. Estas telas tém a mesma
funcionalidade do que Resultados de IB, em que os resultados
podem ser ordenados, filtrados conforme seja necessario,

A impressdo padronizada compreende a totalidade dos
resultados armazenados pelo aplicativo. No entanto, se foi
aplicado previamente algum filtro, a impress&o limitar-se-a aos
registros coincidentes com aqueles dos critérios de filtragem.

No entanto, existe também a possibilidade de imprimir apenas

w @ e

bem como serimpressos. Para mais detalhes, confira a segéo
Classificagéo e filtragem de resultados.

Relatérios impressos

Os resultados armazenados no histérico podem imprimir-se
clicando no botao correspondente na barra de ferramentas
(isso se vé sublinhado na seguinte imagem):

---- Incubadoras disponiveis: 2 ---- e

um resultado. Para tanto, o usuario devera mostrar as opgoes
deimpressao (clicando na seta localizada a direita do botao de
impress&o) e selecione a opgdo Imprimir registro selecionado.
Uma vez dada a ordem de imprimir, o programa exibe uma tela
de visualizagdo como a seguinte:

@ BioNoVA

BIONOVA® Software

Company Name
Department Name

Sector Name

Hora de inicio
24/4/2020 08:33
Lote da maquina:
IC1020FR9999
Marca do produto
BIONOVA

Marca do esteril.
BRAND STE

Livro nro.
4

Condigdes

Hora finalizagéo
24/4/2020 08:34
Série da maquina
28

Cédigo do produto
BT224

No. de série
SERIAL STE

Folha nro#

2

Etiqueta do Indicador

Numero de relatério

Biolégico Operador

58 admin

Programa: Amostra # Temp. Méd.

1120 /60°C 6 60,0

Lote do produto Processo: D-Value

RAX080219 STEAM (132) 4,000

Ciclo # Nro. de carga Nro. de prog.

3 33

Condigdes SCBI Resultado RPE

Positivo Cancelado ND

Observagdes

Apartr aessa visualizagao, 0 Usuario poae realizar a Impressao clicando nNo primeiro potao
da barra de ferramentas.

- | &

Geragao do relatérios Virtual

Nim. de rela... Hora de Inicio Hor finslizagio Programa  Amostra®  Resutado  Temp.

Voo 22/04/2020 10:20:19 22/04/2020 10:21:00 Uttra / 60°C 1 Cancelado 599

A partir da versao 4.3, o software inclui a possibilidade de Bu  mevonwew  mmwsw  werior 1 s
gerar um relatdrio virtual das Ultimas incubagdes realizadas, @ 2204204559 2042020095000 Ulra/ 60°C 2 Cancelado 600
. “8s 22/04/2020 09:43:54 22/04/2020 09:46:00 Uttra / 60°C 2 Cancelado 599

semelhante ao bilhete impresso pelo dispositivo. Essa s /0005435t 220020094600 Ut 600 i Concelado 595
; P viss im0 2pimon  Ura/eRc 2 Concesdo 529

ferramenta pode ser acessada através do botao & na barra “a o i ont  Ura/eec 1 Concesdo 528
de ferramentas. TS 02ty ZeaR00 USRI Utra 60nC ' Cancelsdo 508
w81 22/04/2020 09:24:11 22/04/2020 09:27:00 Ultra / 60°C 2 Cancelado 509

Mostrar-se-4 a seguinte janela
{¢] J pag1des & D)

[seleccionartudo

E possivel selecionar até um maximo de 10 registros para
gerar um relatério impresso.
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Calibracao do equipamento/

Calibragao do equipamento

A Antes de iniciar o processo de calibragao,

certifique-se de néo precisar da incubadora nas

seguintes 2-3 horas, porque o processo tem
aproximadamente essa duragao.

A ferramenta de calibragdo da temperatura disponivel no
Software Bionova® (versdo 2.1 Beta2 ou superior) permite
ajustar a temperatura da incubadora Bionova® E uma
ferramenta facil de utilizar que torna simples a calibragao
regular da temperatura segundo um procedimento
determinado pelo programa. Com o passar do tempo, o
sistema de aquecimento do equipamento sofre algumas
mudangas. Para compensar essas pequenas mudancas,
essa funcdo permite um ajuste preciso da temperatura
de incubagdo. Essa nova ferramenta permitird gerar um
certificado de calibragdo para o equipamento. Parte da
informagao registrada neste certificado refere a instituigdo
a qual pertence o equipamento, o pessoal que realizou o
procedimento, a informagao do equipamento, a identificagdo
do dispositivo de referéncia, as condigdes ambientais e os
dados sobre a calibragéo.

Uma falha no processo de calibragéo ou erros

A de operagao poderiam ocasionar uma avaria no
equipamento. Certifique-se de ter o conhecimento
e o equipamento adequado para realizar esse
procedimento de forma segura. Terragene®
S.A. ndo sera responsavel pelas perdas e danos
resultantes do uso inadequado do equipamento
ou falhas na ferramenta de calibragao.

Processo de calibragao

Para realizar esse procedimento, certifique-se de ter um
termoémetro externo, adequado para o orificio do termémetro
disponivel na parte posterior da incubadora. Nosso
termometro digital TB-1C1020 foi desenvolvido conforme as
especificagdes apropriadas. Caso utilize uma marca diferente,
certifique-se de que as especificagdes coincidam com as do
TBIC1020. Para iniciar o processo de calibragéo, clique no
botdo [ esega as instrugdes do programa.

c Inicie o processo de calibragdo apenas quando a
temperatura do equipamento seja estavel.

Uma vez finalizada a calibragao, um certificado de calibragdo
aparecerd automaticamente na tela e poderéa ser impresso ou
salvo.

B

ova® Ex ge
A partir da versdo 3.5, incorpora-se um novo modulo
chamado de Bionova® Exchange, que cumpre a fungdo de
interface entre as incubadoras compativeis e o software de
terceiros, disponibilizando arquivos para os usuarios poderem
implementar a troca de informagdes entre os sistemas.

Exchange

Cada resultado é exportado no momento em que é arquivado
no software. Cada arquivo gerado representa um unico
processo de incubagdo. Para mais detalhes sobre a estrutura
e formato interno desses arquivos e para uma correta
implementacao, foi disponibilizado o seguinte documento:
Manual do desenvolvedor.

Este modulo é o Unico componente que requer de uma licenga
para funcionar. Possui um tempo de uso gratuito de 1 ano, que
fica automaticamente desativado passado esse periodo, caso
nao tiver uma licenga vélida

Ao instalar a nova versao do software, a funcionalidade esta
desativada por padréo. Para ativa-la e iniciar o tempo de uso
gratuito, acesse o menu

-Caso o tempo de uso gratuito nunca tenha sido iniciado, o
estado da licenga aparecera como «N&o ativado» e a opgao
para ativar essa funcionalidade.

NOTA: Para iniciar o tempo de uso gratuito ou renovar a
licenga serd necessario ter conexdo a Internet.
Ayuda

-Caso o tempo de uso gratuito ou o periodo de ativagao
estiverem vigentes, mostrar-se-d0 os dias restantes para
ativa-lo.

Bionova® Exchange+ (Plus)

Desde a versdao 4.3, o software incorporou uma nova
modalidade para a exportagdo de dados de incubagéo
para XML. O periodo de avaliagdo dela é de 3 meses, e tem
prioridade sobre a modalidade classica do médulo.

Ao contrario do mencionado na segao anterior, esta licenga
permite que os resultados das incubagdes dos Indicadores
Bioldgicos e de Higiene sejam salvos automaticamente assim
que finalizarem, sem intervengédo do usudrio, arquivando
apenas os dados minimos e indispensaveis.

Este novo mddulo potencia a interconexdao com outros
sistemas de terceiros, contudo, os registros arquivados com
modalidade ndo sdo compativeis com as ferramentas de
célculo de RPE e de HTMO01-01.

A estrutura e a formatagdo interna permanecem entre as
modalidades, mas, devido a sua natureza, aqueles gerados
pela versao PLUS terdo um numero maior de dados sem
preencher.
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Sincronizagao do relégio

Clicando no icone @ pode sincronizar o relégio da
incubadora (data e hora) com o sistema de seu computador.

Modo de tela cheia

O programa oferece um «modo de tela cheia». Esse modo
pode ser ativado com a tecla F11 ou mediante a opgéo
correspondente no menu

Capturas de tela

0 aplicativo proporciona uma funcionalidade que permite tomar
uma captura de tela e salva-la na pasta de preferéncia do
usuério. Essa funcionalidade pode ser acessada através do
botao W& , nabarra de ferramentas. Essa caracteristica é ttil para
0 usuério tomar facilmente uma imagem caso o programa
apresentar algum erro, de modo que possa ser enviado para
andlise.

Informacao do software e incubadora

O aplicativo inclui uma tela através da qual diversos dados
podem ser consultados, como o numero de série da
incubadora e a versdo do programa.

BIONOVA'

BIONOVA® Software
1D: 9d23ea796e179a729749057667724408eTadc35c7bc39!

Cépia de
R440 Versido: 4.4
Bionova® Exchange

Estado da licenga: Tempo de uso gratuito ativado
Dias restantes: 339
Bionova® Exchange+
Estado da licenga: Née ativedo Ativar
 Fechar

Essa tela pode ser acessada através da opgao:

ras funcionalidades

WILINK wizard

O programa oferece um assistente para a configuragado
do nosso acessorio WILINK, que pode ser utilizado para as
incubadoras com conexao Ethernet ficarem compativeis com
as redes WiFi. Essa ferramenta pode ser aberta mediante a

opgao:

Requisitos de Software

0 aplicativo é compativel com Windows 7, 8 e 10 (versdes de
32/64 bits). Em termos de software, o aplicativo ndo tem re-
querimentos adicionais, ja que o instalador contém todos os
elementos necessérios para seu funcionamento.

Requisitos de Hardware

O programa é extremamente leve em relagdo ao uso dos
recursos do sistema, portanto deve funcionar sem problemas
em qualquer modelo de computador liberado ao mercado nos
ultimos quatro anos. Como guia geral, estes sdo os requisitos
minimos de hardware recomendados:

+ Microprocessador: Intel Atom 330

+RAM: 2 GB

+ Tela: Resolugao 1360 x 768

+ Outros:

-Porta USB livre para permitir a conexao as incubadoras.
-Porta Ethernet para a conexdo e configuragédo do produto
WILINK.

-Conex&o a rede para aceder as incubadoras Ethernet (nao
requer acesso a internet).
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