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Instrucciones de uso SphereFlash® Halos PRO

INDICACION DE LAS MODIFICACIONES INTRODUCIDAS

Si es la primera vez que utiliza SphereFlash®, lea atentamente todo el documento.

Si no es la primera vez que utiliza SphereFlash®, en la tabla siguiente encontrara las
modificaciones introducidas.

Revision Descripcion de los cambios

Documento

00 Primera version
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Instrucciones de uso SphereFlash® Halos PRO

1. INTRODUCCION

Gracias por elegir el SphereFlash®. Estamos seguros de que este instrumento se
convertira en una parte integral de su laboratorio.

Antes de utilizar el software de SphereFlash®, es esencial que lea atentamente estas
Instrucciones de uso. Seguir las instrucciones y la informacion de seguridad de estas
Instrucciones de uso garantizara una operacion segura y mantendra el sistema en
condiciones de seguridad.

1.1. Uso previsto del SphereFlash®

SphereFlash® es un contador de colonias automatico que cumple con todos los
requisitos que se pueden exigir en un laboratorio de microbiologia moderno.

Con el SphereFlash® Colonies LITE el recuento de colonias se realiza de forma sencilla
y fiable gracias a su software de primera clase y a su sistema de iluminacion.

Para los usuarios mas exigentes, el software puede actualizarse al SphereFlash®
Colonies PRO para aumentar sus capacidades, por ejemplo, establecer los niveles de
permiso de los usuarios, la conectividad LIMS, las hojas de trabajo, la lectura de cédigos
de barras, la elaboracion de informes, el registro de auditoria o la CFR21 Parte 11.

Con el SphereFlash® Halos PRO, el equipo SphereFlash® puede transformarse para
medir halos de inhibicién, aceptando varios criterios de aproximacion de circulos para
obtener los diametros correspondientes de las areas de los circulos virtuales.

En todas las versiones, la iluminacion se realiza mediante LEDs orientados a la pared
interna de una camara esférica en movimiento. El resultado es una iluminacién uniforme
y sin reflejos sin precedentes en un dispositivo contador de colonias.

La esfera movil cierra la camara y evita que la zona en la que se encuentra la placa de
Petri reciba cualquier tipo de luz externa. Evita cualquier reflejo o interferencia de luz
externa, creando una atmdsfera luminosa sin reflejos en las paredes de la placa de Petri
ni en las colonias. Para los medios transparentes, la luz por transmision también esta
disponible en todas las versiones.
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Instrucciones de uso SphereFlash® Halos PRO

2. REQUISITOS INFORMATICOS

Para instalar el Software de SphereFlash® Halos PRO, el ordenador debe cumplir o
superar los siguientes requisitos:

Procesador x64, 2.5 GHz
Sistema Operativo Microsoft 64-bit Windows 7, 8.1, 10, 11
(plataformas x64)
‘ Systern type: 64-bit Operating System
Interfaz 1 puerto USB 3.0 libre

RAM 8 Gigabytes

Espacio libre en el disco duro Aplicacién: 100 Megabytes
Base de datos: 10 Gigabytes (para 5000
resultados almacenados con imagenes)

Lector de DVD Para la instalacion del software '

Resolucion de pantalla Full HD (1920 x 1080px) (recomendado)
Tamano de la pantalla 24” (recomendado)

Aplicaciones opcionales de ¢ Microsoft Excel® 2007 o superior, 64bits (para
terceros abrir los archivos Excel exportados)

e Una impresora virtual de PDF como
PDFCreator (para crear informes en PDF)

e Adobe Acrobat Reader DC® 2015 o superior
(para firmar digitalmente los informes en
PDF)

! Como alternativa, puede transferir los archivos del DVD a una memoria USB en otro ordenador y, a continuacion,
instalar el software en el ordenador de destino desde la memoria USB; consulte la seccion 3.1.
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Instrucciones de uso SphereFlash® Halos PRO

3. CONFIGURACION DE LA APLICACION

NOTA 1: Puede saltarse esta seccién si un representante de IUL ya ha instalado y
configurado la aplicacion por usted.

NOTA 2: Para la configuracién inicial de la aplicacién, debe estar autorizado por la
direccion de su empresa para actuar como Administrator del software SphereFlash®
Halos PRO.

3.1. Instalacion del software

Introduzca el DVD suministrado en el lector de DVD de su ordenador y deje que se
ejecute automaticamente el procedimiento de instalacion.

Alternativamente, obtenga el archivo ejecutable del instalador:
SphereFlash_Halos_PRO_Installer_vn.n.n.n.exe, copielo en una carpeta local de su
ordenador y haga doble clic en este archivo.

Siga las instrucciones que aparecen en el cuadro de dialogo del instalador que aparece
en la pantalla.

En una primera instalacién, se recomienda dejar las casillas con los valores por defecto.
Si su ordenador esta equipado con un procesador Inter Core i3 o similar, le
recomendamos que mantenga marcada la casilla “Processor Idle State Manager”.

ﬁ SphereFlash_Halos_PRO Setup: Installation Options =] P

| Check the components you want to install and uncheck the components
you don't want to install. Click Install to start the installation.

Select components to install:

Camera drivers

Dot Net Framework

Processor Idle State Manaager from www. th
[ Remove old configuration

Space required: 95.5MB
4 m 3

Cancel Install

NOTA: No marque la casilla “Remove old configuration” a menos que desee
borrar todos los resultados del procesamiento de Halos PRO vy las recetas
almacenadas previamente en la base de datos.

Encienda el instrumento SphereFlash® utilizando el adaptador de red y pulsando
el botén de encendido, espere hasta que la lampara de estado del instrumento
comience a parpadear y conecte el cable USB 3.0 a un puerto USB 3.0 libre del
ordenador cuando sea necesario:
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Instrucciones de uso SphereFlash® Halos PRO

Please connect SphereFlash ush to the computer, and click OK when done

8 SphereFlash_Halos_PRO Setup |

Acepte cuando sea necesario y deje que el instalador complete todos los pasos
necesarios hasta que aparezca un mensaje de finalizacién.

Ahora su escritorio deberia contener un nuevo acceso directo al software SphereFlash®

ra

Halos PRO:

L

Halos PRO

3.2. Inicio de sesion e introduccion de la clave de activacion

En primer lugar, asegurese de que el instrumento esta encendido, su lampara parpadea
y su cable USB 3 esta conectado a una toma USB 3 del ordenador.

Haga doble clic en el icono de acceso directo de SphereFlash® Halos PRO; aparecera
un dialogo de inicio de sesion. En la casilla de usuario, escriba “Administrator”’,
introduzca la contrasefia “1234” y pulse “Entrar”.

SphereFlash ® Halos PRO (v1.0.2.12)

Usuario: | |

Contrasenia: | |

| Ertrar I

Acepte y aparecera un cuadro de dialogo de activacion de SphereFlash®Halos PRO:

SphereFlash® Halos PRO Activation n

La fima de este sistema 3975523095 |

Para activar el SphereFash® Halos PRO, introduzca
la clave de activacion comespandiente a la fima

[ |

Para activar la licencia del software de SphereFlash® Halos PRO, copie o escriba la
“Firma del sistema/System Signature” que se muestra y enviela a un representante de
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Instrucciones de uso SphereFlash® Halos PRO

IUL junto con el nimero de serie de su instrumento de SphereFlash®. A cambio, IUL le
proporcionara su clave personalizada, que debera introducir en el campo “Clave de
activacion”, y luego pulsar OK.

NOTA: Problemas de comunicacién. Si recibe un mensaje advirtiendo de errores de
comunicacion con el instrumento, es aconsejable que compruebe si el cortafuegos del
ordenador esta bloqueando el acceso de la aplicacién IUL al instrumento (el instrumento
SphereFlash® implementa una red IP privada, con direccion 192.168.233.1, que se
tuneliza a través de la conexion USB 3.0). Consulte la seccién de resolucién de
problemas en las Instrucciones de uso del instrumento.

3.3. Cambio de nombres de usuarios y contrasenas

La aplicacion, tras la primera configuraciéon, tiene tres usuarios por defecto
(Administrator, Programmer y Operator), uno para cada rol (nivel de permiso), y todos
ellos comparten la misma contrasena por defecto “1234”.

Es aconsejable que durante la configuracién cambie el nombre y la contrasefia de cada
uno de ellos. Mas adelante, podra crear nuevos usuarios, reasignar roles y cambiar las
contrasefas.

Para cambiar las contrasefas, vea los detalles en la seccion 14.1.4.

3.4. Gestion de inicios de sesion fallidos

Al iniciar sesidn, si el usuario introduce una contrasefa errénea, quedan dos intentos
mas hasta que se bloquee el acceso para este usuario. Tras el bloqueo, debe transcurrir
un periodo hasta que el usuario sea desbloqueado automaticamente y pueda volver a
intentar el acceso.

Si el usuario olvida definitivamente la contrasefa, el Administrator puede crear una
nueva contrasefia para el usuario.

Si el Administrator olvida su contrasefia, pongase en contacto con el servicio técnico de
IUL para solicitar y concertar una sesion de recuperacién remota. Es muy recomendable
registrar dos o mas usuarios con el rol de Administrator.
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Instrucciones de uso SphereFlash® Halos PRO

4. VISION GENERAL DE LA INTERFAZ DE USUARIO

o oo 7o om many VOTDTE O& 3 apiIcacion; Version y USUario Conectato
o) Panel de Imagen

Panel de Control

Procesar Halos

Verificacién

Calibracion

Ver Resultados

Gestionar Usuarios

Entomo

Prueba de Potencia Antibidtica

Acerca de

Panel de Datos  Tabla de resultados

o Umbral
=

Al pasar el cursor por encima de los botones de la parte inferior de cada panel de
operaciones, se mostrara un consejo que resume su funcion o propésito.

Cuando se muestra un panel de operaciones, se puede volver al panel de control de
seleccioén haciendo clic en el icono de la cruz superior derecha:

— X
ar Halos @

Tras un tiempo de inactividad, la aplicacion se bloquea y el usuario debe volver a
introducir su contrasefia en un didlogo de reinicio de sesion:

Administrator
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5. DIALOGO “ACERCA DE” Y ACCESO A LOS MANUALES Y
GUIAS

Al pulsar el botén “Acerca de” del panel de control, aparece un dialogo en el que se
puede encontrar informacion relevante sobre el instrumento y la aplicacion. El botdn “Ver
manuales” abre una carpeta que contiene los manuales en PDF del instrumento y de la
aplicacion del software Halos PRO.

Acerca de SphereFlash® Halos PRO

IUL SphereFlash® Halos PRO
v1.0.2.11

Copyright ® [UL, 5.A. Todos los derechos reservados
Infa. de Dispositivos

S/NdeCamara:  |35310072 |

S/N de Dispositivo: | 10007000/0016 |

La reproduccion o dissibucion no autorizada de esie programa o
cualquier parie del mismo puede dar lugar a Severas sanciones
civiles y penales, y 273 procesado N0 COMO permisa 13 ley.

Ver manuales
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Instrucciones de uso SphereFlash® Halos PRO

6. CALIBRACION Y VERIFICACION

6.1. Calibracion automatica del instrumento SphereFlash®

Cada vez que la aplicacion encuentra un instrumento SphereFlash® que no ha sido
utilizado previamente con el software Halos PRO, se solicita una calibracion. La
calibracion también debe realizarse oportunamente segun los procedimientos estandar
de su laboratorio.

Para realizar una calibracién automatica, seleccione “Calibracion” en el panel de control
superior derecho e introduzca el disco de calibracion Cat. 900010081 en la plataforma:

Cerrar sesion

Panel de Control

Procesar Halos

Verificacion

Calibracion

Ver Resultados

Gestionar Usuarios

Entomo

Prueba de Potencia Antibidtica

S| E i el |@® < @ E

g

Acerca de

Pulse el boton “Calibrar’” en la parte inferior derecha: O . El instrumento procedera a
realizar varias capturas de imagen vy, finalmente, aparecera una imagen del disco de
calibracion en el “Panel de Imagen”.

Se le pedira que acepte la calibracion mediante el botén “Aceptar”: 0 . La lista de
calibraciones anteriores se muestra en el “Panel de Datos”. La nueva calibraciéon
aceptada se afade en la parte superior.

Después de realizar un procedimiento de calibracion, se solicitara automaticamente la
verificacion.

NOTA: Si la calibracién falla, compruebe primero si la superficie del disco de calibracion
esta limpia sin dafos y que la parte posterior del disco esta totalmente en contacto con
el soporte de la base transparente, eliminando cualquier particula en la parte inferior que
pueda inclinar el disco, y presionando suavemente el disco contra la base. A
continuacion, intente de nuevo la calibracion.

6.2. Verificacion

Para evaluar si el instrumento mide correctamente los halos, existe un disco de
verificaciéon de halos Cat. 900011876 que simula un plato con seis halos cuyos
diametros tienen un valor preciso estandar.
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Instrucciones de uso SphereFlash® Halos PRO

Para ejecutar una operacion de verificacion, inserte el disco de verificacion en la
plataforma y seleccione “Verificacion” en el panel de control superior derecho:

= ]
E Panel de Control

0 Procesar Halos

b | Verificacion |

@ Calibracion

ﬁ Ver Resultados

a Gestionar Usuarios

’EE Entorno

e Prueba de Potencia Antibidtica

? Acerca de

Aparecera el panel de “Verificacion”. En la parte superior de la etiqueta “Datos de la
operacion” hay un comentario que indica el rango de los valores de diametro de los halos
medios:

Verificacion €

Dates de la Operacién

Expected Halo Diarm, Max. Diff, < 0.1 mm

Pulse el boton de “Ejecucién” en la parte inferior derecha: 0 . El instrumento
capturara una imagen del disco. El panel de imagen mostrara la imagen capturada con
una mascara verdosa que rellena los halos encontrados, cada uno de ellos numerado:

(%, Spherchash ® Fales PR (102.12) [Acmirirator] - — 7 2%
-] P Verificacion €

Datos de Is Operacion

Expected Halo Dism. Mex. D, < 0.1 mm

Didmetros {mm)
01: 1999 02: 2000 03: 2001
04: [2001 05: 2000  Os: [20000

Resultada de la Verificacion

Paosicion del didmetro minimo! 1

Pasicién del didmetro méximo: 3
Dif. max. entre didmetros (mm): 003
- Panel de Datos
0 de g ~ 5 Umbrl < D Dianl GU
= -
) ° ©
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El panel de verificacion mostrara los diametros de los halos, la diferencia de diametro
maxima entre los halos, la diferencia de diametro maxima entro los halos y las
posiciones en las que se han encontrado los valores de diametro extremos. Cualquier
valor que esté fuera de las tolerancias prescritas se resaltara en fondo rojo.

Ahora puede aceptar o rechazar el resultado de la verificacién utilizando los botones
respectivos o si se acepta, los diametros medidos se afaden en una fila en la parte
superior de la lista de resultados, con los campos ID de la placa y nombre de la receta
etiquetados como “Verificacién”. El campo de comentarios se rellenara con el resultado
APROBADO o NO APROBADO vy la tolerancia aplicada:

Ahora puede aceptar o rechazar el resultado de la verificacion utilizando los botones

respectivos Q o] Q Si se acepta, los diametros medios se anaden en una fila en la

parte superior de la lista de resultados en el panel de datos “Resultados”, con los campos
ID de la placa y el “Nombre de receta” etiquetados como “Verificacion”. EI campo de
comentarios se rellenara con el resultado “APROBADO” o “NO APROBADO” y la
tolerancia aplicada:

‘ Panel de Datos

ID de placa w| Comentarios ~| Fecha/hora ~| Umbral ~| Dian|~| Dian|~| Dian|~| Dian|| Dians| Dian/ss| Dian/~| Dian|v| GU

test 202310819 0958 50 L] 20.00 20.00 20.00 20.00 19.59 4833

NOTA: Si la verificacion falla, realice primero una operacion de calibracién. Compruebe
que la superficie del disco de verificacion esta limpia y sin dafios e inserte el disco en la
base de forma que la parte posterior del disco esta totalmente en contacto con el soporte
transparente de la base, eliminando cualquier particula en la parte inferior que pueda
inclinar el disco, y presionando suavemente el disco contra la base. A continuacion,
intente de nuevo la verificacion.
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7. PROCESAMIENTO DE UNA PLACA PARA MEDIR LOS
DIAMETROS DE LOS HALOS

Mediante las recetas listas para usar, la aplicacion esta preparada para procesar tipos
de placas estandar y obtener automaticamente sus diametros de halos como resultado.
Ademas, se pueden crear recetas personalizadas, partiendo de los suministrados, para
perfeccionar el procesamiento de los tipos de placas (ver 8).

7.1. Lanzamiento de un proceso de medicion de halos

Inserte una placa de halos en la plataforma del instrumento, alineando el halo n°1 con
la marca frontal (siempre que no haya cambiado la 12 orientacion del halo de la frontal
por defecto, como se describe en 8.2.2).

Vaya al panel de “Procesar Halos”, pestafia “Datos de la Operacion”.

Procesar Halos €3

Datos de la Operacién lResu\tados ] Remoto ]

ID de placa:

Comentarios de Placa:

Receta:

Template4HalosReflected w

TemplatedHalosReflected
TemplatedHalosTransmitted

TemplateGHalosReflected

Template6HalosTransmitted

Template8HalosReflected

Template8Halos Transmitted

Si el texto de la etiqueta “ID de placa” es de color rojo, significa que debe dar un nombre
a la placa rellenando la casilla correspondiente, ya sea escribiendo o leyendo un codigo
de barras. Sin nombre de placa, no es posible ejecutar un proceso de halos. También

puede introducir un comentario opcional para la placa en la casilla “Comentarios de
placa”.

Seleccione en el campo de recetas la receta (lista para usar o personalizada) adecuado
a la tipologia de la placa. Hay seis recetas listas para usar, basadas en el modo de
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deteccion de contornos “Gradiente Automatico” (ver 8.2.4). Elija el mas adecuado en
funcion del numero de halos a medir (4, 6 u 8) y del tipo de iluminacién a aplicar
(transmitida desde abajo, para las placas mas transparentes, o reflejada desde arriba,
para las opacas).

Seleccione en el campo “Grupo de Resultados” el grupo a aplicar a los resultados
obtenidos. La lista de “Grupo de Resultados” puede ampliarse afiadiendo nuevos grupos
a la misma. El “Grupo de Resultados” es una etiqueta o tag que se puede aplicar al
resultado, permitiendo la posterior agrupacion o filtrado de los resultados en las vistas
en funcion de esta etiqueta (ver 11.5).

Grupo de Resultados

default w

default
_RG4
_RG3

_RG2
Verification t

Pulse el boton de comenzar, ya sea en el instrumento [ﬂ o en la pantalla o .

7.2. Obtener resultados de medida

El programa procedera a tomar una imagen de la placa y procesar esta imagen hasta
disponer de las medidas de todos los diametros de los halos. La pestafia cambiara
automaticamente a “Resultados”, mostrando los valores de los diametros resultantes en
la seccion “Diametros (mm)”. Si no se ha detectado ningun halo en una posicion
determinada, su diametro correspondiente se establece en 0.

NOTA: Dado que la forma del halo puede ser ligeramente irregular, los diametros del
halo se estiman ajustando el halo encontrado a un circulo perfecto.

El “Panel de Imagen” mostrara la imagen de la placa con una superposicién verdosa
que rellena los halos detectados y el numero correspondiente de cada halo.

Datos de | Operacién  Resultados
ID de placa:

| test

Comentarios de Placa:

Diametros (mm)
01: [17.88 | 02: [21.92 | 03: 2001 | 04: [17.86 |

05: 2200] 08
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7.3. Modificar manualmente el proceso para obtener mejor
resultados

7.3.1. Cambiar el valor del umbral

Si no obtiene resultados satisfactorios (por ejemplo, faltan halos o el contorno de los
halos es incorrecto) puede intentar mejorarlos modificando el parametro “Umbral’,
alejandolo de su valor predeterminado de la receta.

Valores de entrada
Umbral (50%)
v

Para volver al valor por defecto del umbral de la receta, pulse el botén ™™™ Sj el
nuevo valor del umbral parece funcionar mejor que el valor por defecto de la receta, y
tiene un rol con suficientes permisos como Programador o Administrator (ver 14.1),

Guardar Cambios

puede integrar este nuevo valor en la receta pulsando el botén

7.3.2. Modificacién grafica interactiva de halos

Ademas, puede descartar o dibujar manualmente un halo; para acceder a esta funcion,
haga clic con el boton derecho del raton en las etiquetas de didametro resultantes y
aparecera un menu desplegable para la modificacion interactiva.

Diametros (mm)

0 Sin interaccion 1 ‘2025 | 04: ‘180? ‘

D] Ariadir halos circulares

E

Anadir halos de forma libre

Eliminar halos
Valores de

Restaurar halos
TR \JU FiL

e “Eliminar halos”: Haz clic con el boton izquierdo del raton en un halo de la
imagen para eliminarlo.
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e “Anadir halos circulares”: Dibuje un halo circular haciendo clic con el botén
izquierdo del ratén sobre un lugar de la imagen que pertenezca al contorno del
halo deseado y arrastrando el ratén mientras mantiene pulsado el boté izquierdo,
hasta alcanzar la posicion y el diametro del halo deseados.

o “Anadir halos de forma libre”: Dibuje un halo con forma arbitraria haciendo clic
con el boton izquierdo del ratén sobre un lugar de la imagen que pertenezca al
contorno del halo deseado y arrastrando el ratén mientras mantiene el botén
izquierdo pulsado hasta conseguir la posicion y el diametro deseados.

e “Restaurar halos”: Descarta las interacciones manuales realizadas hasta el
momento y restaura los halos procesados automaticamente.

o ‘“Desactivar la interaccion”: Dejar de permitir la interaccion manual, pero
mantener las modificaciones interactivas realizadas hasta el momento.

Si se ha realizado alguna modificaciéon gréfica interactiva, se anadira automaticamente
un texto de aviso informando de esta circunstancia en el campo “Comentarios” de los
resultados de la placa.
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7.4. Guardar los resultados en la base de datos

Pulse el boton 0 para aceptar los resultados y guardarlos en la base de datos. Si

desea descartar los resultados, pulse el botén de rechazo 0 No esta permitido lanzar
un nuevo “Proceso de Halos” sin haber guardado o rechazado el proceso anterior.
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8. CREA UN RECETA PERSONALIZADA PARA SUS PLACAS
DE HALOS

Una receta es un conjunto de ajustes adecuados para procesar una tipologia de placas
con halos. Si las recetas existentes listas para usar (ver 7) no satisfacen sus
necesidades, puede crear una receta personalizada adaptada a su tipologia de placas.
Para crear la receta, necesita una o varias placas de muestra de la misma tipologia,
siguiendo los ajustes de configuracion 8.2.2.

8.1. Selecciona una receta por defecto

Seleccione “Procesar Halos” en el panel de control superior derecho; se mostrara el
panel “Procesar Halos”; ahora seleccione una receta ya creada que empiece por la
palabra “Template” en la lista desplegable:

Procesar Halos €

Datos de la Operacitn lResultados ] Remoto ]

ID de placa:

Comentarios de Placa:

Receta:

Template4HalosReflected v
Template4HalosReflected

Template4HalosTransmitted

TemplateGHalosReflected
TemplateGHalosTransmitted

TemplateBHalosReflected
TemplateS8HalosTransmitted

Las recetas de las plantillas contienen un conjunto de ajustes por defecto de uso general
(véase 7.1), que debe modificar para crear una receta especifica para sus placas.

8.2. Editar la configuracion de las recetas

Haga clic en el botén de edicién e en la parte inferior del panel de “Procesar Halos”.
Si no tiene un rol con permisos limitados como Operator (ver 14.1.1), el panel de
“Configuracion de Receta” aparecera con cinco pestanas: “Configuracion basica”,

“Configuracion de Disposicion”, “Captura de Imagen”, “Avanzado y Coloreado".

Configuracién de Receta (%

Configuracién Basica Configuracién de Disposicién  Captura de Imagen Avanzado Coloreado

Nombre de receta: | Template4HansReﬂected|
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8.2.1. Prueba de la configuracion en una placa de muestra
Cuando permanezca en cualquiera de las cinco pestanas del panel de “Configuracion

de receta, haga clic en el botén de ejecucion de la parte inferior o para aplicar la
configuracién actual a una placa de muestra. El instrumento tomara una imagen, que
sera procesada para encontrar los halos. En la parte inferior del panel, se muestran los
didmetros de los halos resultantes del procesamiento de la placa con los ajustes
actuales.

Diametros (mm)

01: 02: 2192 | 03: [2001 | 04:
05: 05

8.2.2. Configuracion de la disposicién

En esta pestana se define el disefio geométrico de los halos en la placa.

Configuracion de Receta (%)
Configuracion Basica Configuracion de Disposicién - Captura de Imagen  Av| * | *
Cantidad de Halos: | 6

Orientacion Halo 1°: |Delante i

Diametro de Disposicion (mm): | 45\
Tolerancia de Disposicién (mm): | 15

o ‘“Cantidad de Halos”: El numero de halos que contendra la placa (1-8). Se
supone que los centros de los halos estaran uniformemente espaciados en una
circunferencia.

e “Orientacion Halo 1°”: La orientacion angular de la placa del halo iniciara el
conteo del halo (#1). El recuento del numero del halo aumenta en el sentido de
las agujas del reloj. La orientacién por defecto es Delante, pero en su lugar puede
especificar Derecha, Atras o Izquierda.

o “Diametro de Disposicion (mm)”: El diametro de la circunferencia donde
deben situarse tedricamente los centros de los halos.

e “Tolerancia de Disposiciéon (mm)”: El rango por debajo y por encima del
Diametro de Disposicidén en el que se debe encontrar un centro de halo para ser
aceptado.
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NOTA: Cuando se visualiza una “Imagen definida”, seleccionando la opcién “Ver
Definida” en el menu contextual del “Panel de Imagen” (ver 10), tres circulos
marrones superpuestos muestran el “Diametro de Disposicion” y sus limites de
tolerancia. Los halos cuyo centro se encuentre fuera de estos limites seran
descartados. Otros dos circulos de color cian superpuestos muestran los
“Diametros de Halo Max.” y “Min. Diametro del halo” (véase 8.2.4).

8.2.3. Configuracion de captura de imagenes

Esta pestafia contiene los ajustes relevantes para la adquisicion de la imagen de la
placa.

C

Configuracion de Receta (%]

Exposicién

lluminacién

nfiguracion Basica Confi on de Disposicion Captura de Imagen  Avanzado Coloreado

90|
80|

Diametro de Placa (mm);

Didmetro de Imagen (mm)

[
[
\ 0|
\

g

(

(
Desplazamiento X (mm)

(

Desplazamiento Y (mm):

Exposicién automatica

Tiempo de Exposicion (ms): | 3o,oo|

® Transmitido
O Reflejada
O Ambos

“Diametro de Placa (mm)”: Didmetro de un circulo azul en el borde de la
mascara verde que debe colocarse sobre las paredes de la placa. Es solo una
ayuda visual para evaluar si la placa esta bien centrada.

“Diametro de Imagen (mm)”: Diametro de un circulo amarillo que define la
region de la placa que se procesara para encontrar halos. Debe establecer un
“Diametro de Imagen” ligeramente menor que el “Diametro de Placa” para evitar
los artefactos que a veces aparecen cerca del borde de la placa.

“Desplazamiento X (mm) / Desplazamiento Y (mm)”: Si la disposicion de los
halos no esta centrada respecto a la placa, puede volver a centrar la imagen a
la disposicion esperada utilizando estos desplazamientos.
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NOTA: Antes de intentar utilizar los desplazamientos realice una calibracion.
Estas compensaciones no estan pensadas para hacer frente a calibraciones
erroneas.

“Exposiciéon automatica”: Si se marca cada vez que se procesa una placa de
halos, la aplicacion seleccionara automaticamente la exposicion mas adecuada,
para conseguir un brillo adecuado de la imagen. Si se desmarca, la aplicacion
ejecutara cada proceso de halos con el valor fijo establecido en la casilla “Tiempo
de exposicién”.

“Tiempo de Exposicion (ms)”: Si la opcion “Exposicién automatica” no esta
marcada, este es el valor que se aplicara a todas las placas de halos que utilicen
esta receta. Puede rellenar este campo y establecer el valor adecuado por
ensayo y error en una placa de muestra, o puede marcar y desmarcar la casilla
de “Exposicion automatica” para permitir que la aplicacion encuentre y rellene el
valor de exposicion adecuado para la placa de muestra, que posteriormente se
aplicara a todas las placas de halos que se procesen con esta receta.

“lluminacién”: Seleccione “Transmitido” para utilizar la luz inferior (valor por
defecto); esto es adecuado para los casos en que el medio de agar es lo
suficientemente transparente como para ver los halos claramente definidos a
través del agar. Seleccione “Reflejada” para utilizar la luz superior; esto es
adecuado para los casos en que el medio de agar no es lo suficientemente
transparente.

También puede seleccionar ambas luces simultaneamente.

8.2.4. Configuracién basica

Esta pestana contiene los ajustes que permiten discriminar los contornos del halo del

fondo.

Configuracién de Receta (%]

c 6nBasica C 6n de Di 6n Captura de Imagen Avanzado Coloreado

Nombre de receta: \ Templatelea\osReﬂected\

Comentarios de Receta:

Measures 4-halo plates using reflected light and auto gradient contour modle

Grupo de Resultados
default ~

Gestionar Grupos de Resultados

Restriccién de Halo
Max. Didmetro Halo (mm): [ 30|
| 19]

Min. Diametro Halo (mm):

Configuracion de Contorno

Modo de Centerno: | Gradiente Automético v

Max. Interpolado: (40%): L ]
Redondez (70%):
Suavizado (1): ]
Rango de Umbral (80):

“Nombre de receta”: Aqui debe escribir el nombre deseado para su receta. Los
nombres de las recetas incorporadas por defecto no se pueden utilizar para las
recetas personalizadas.
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e “Comentarios de receta”: Se puede introducir un comentario opcional para la
receta, que describa el propdsito o las caracteristicas de este.

e “Grupo de Resultados”: El grupo resultante asignado inicialmente a la receta
puede seleccionarse en la lista desplegable.

e “Max. Diametro Halo (mm)”: Introduzca el diametro maximo del halo esperado
para la tipologia de placa actual. Los objetos de la imagen con didmetros
superiores se descartaran como halo.

o “Min. Didametro Halo (mm)”: Introduzca el diametro minimo de halo esperado
para la tipologia de placa actual. Los objetos de la imagen con el diametro inferior
(como el pozo de antibiéticos o el disco) se descartaran como halo.

NOTA: Cuando se muestra una imagen definida, seleccione la opcion “Ver Definida” en
el menu contextual del “Panel de Imagen” (ver 10), dos circulos de color cian
superpuestos muestran los “Max. Diametros de Halo y Min. Didametro de Halo”. Los
halos cuyo didmetro se encuentre fuera de estos limites seran descartados. Otros tres
circulos marrones superpuestos muestran el “Didmetro de Disposicion” y sus limites de
tolerancia (ver 8.2.2).

e “Modo de Contorno”: Hay cuatro modos de deteccién de contornos para
seleccionar; tres para gradiente (Automatico, Oscuro y Claro) y uno por umbral
de color. El modo de “Gradiente Automatico” es la seleccion recomendada para
detectar cualquier halo con contornos nitidos claramente delineados. Con el
modo “Gradiente claro”, se detectan los halos mas claros que su entorno. Con el
modo “Gradiente oscuro”, se detectan los halos mas oscuros que su entorno.
Con el modo “Umbral de color”, el contorno del halo se sitia en la transicion entre
el color del halo y el color del entorno (véase 8.2.5).

Configuracion de Contorno

Modo de Contorno:  Gradiente Automético v

Max. Interpolado: (40%): ]

)
Redondez (70%):
Suavizado (1):

Rango de Umbral (80):
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e “Max. Interpolado (%)”: Al procesar un halo, si no se ha detectado parte de su
contorno, el programa intenta adivinar por interpolacion la parte que falta.
Establezca este ajuste en el porcentaje maximo del contorno que puede ser
interpolado (adivinado). Mantenga este ajuste bajo para descartar los halos con
contornos incompletos.

e “Redondez (%)”: La redondez representa la cercania de la forma del halo a un
circulo perfecto (100%). Mantenga este ajuste alto para descartar los halos de
forma irregular.

”

NOTA: Al pasar el cursor por encima de las etiquetas “Maximo interpolado”, “Redondez’
o los seis primeros “Ajustes avanzados” (véase 8.2.5) mientras se muestra la “Imagen
procesada”, aparecera una nueva imagen que muestra todos los bordes detectados
como segmentos amarillos y los centros de los halos candidatos como manchas
blancas.

Configuracién de Contorno

Modo de Contorne: |Gradiente Automético ~

Méx. Interpolado: (40%): ]
Redondez (70%): ]

e “Suavizado (px)”: Si el fondo de la imagen de la placa aparece con una textura
que impide la deteccidn correcta de halos, puede aumentar el ajuste de
suavizado respecto al valor predeterminado (1) para aplanar el fondo y, por tanto,
mejorar asi el proceso de deteccion de halos.

.0 .0

e “Rango de Umbral”: Cuando el “Modo de Contorno” se establece en “Umbral
de color”, puede afinar los resultados desplazando este ajuste fuera del valor por
defecto. Subiendo el “Umbral de gama” la aceptacion del color es mas flexible,
mientras que, bajandolo, la aceptacion del color es mas estricta, es util cuando
se utilizan varias placas para definir una receta que debe funcionar bien en todas
ellas.

NOTA: Al pasar el cursor por encima del control deslizante “Rango de umbral”, la
imagen de la placa se superpone con la mascara purpura que muestra las regiones
seleccionadas con el valor actual del control deslizante.
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8.2.5. Configuracion avanzada

Se trata de ajustes que normalmente no es necesario modificar respecto a sus valores
predeterminados, pero que pueden cambiarse para mejorar el rendimiento en algunos

Casos.

Configuracion de Receta Q
Configuracién Basica Configuracién de Disposicion Caplura de Imagen Avanzado  Coloreado

Max. Relacién de Picos: \ 5\

Min. Dist. Pico (mm): | 10|

Tolerancia de Tangente: \ 072\

Base de Tangente(px): \ 10\

Sobredimensién de Diametro (mm): \ 5\

Umbral Predeterminado (%): \ 50\

ID de Placa Autoincrementado:

“Max. Relacién de Picos (mm)”: Los centros de los halos candidatos se
califican con un valor de pico de probabilidad. Uno de ellos tendra el valor de
pico maximo; otros candidatos con valores de pico mas bajos se descartan si la
relacién entre el pico maximo y el pico candidato supera este ajuste.

“Min. Dist. Pico (mm)”: Los centros de halos candidatos se descartan si estan
mas cerca que este ajuste de otro centro de halos candidato con un valor de pico
mas alto.

“Tolerancia de Tangente (px)”: Los segmentos de contorno asignados a un
centro de halos se descartan si su tangente se desvia de la tangente de un
circulo perfecto mas que este ajuste.

“Base de Tangente (px)”: La longitud minima de un segmento de contorno que
se considera para localizar un centro de halo.

“Sobredimension de Diametro (mm)”: Al buscar los centros de los halos
candidatos, los diametros maximos y minimos de los halos se extienden a cada
lado por la cantidad de este ajuste, para hacer frente a los casos limitados.

“Umbral Predeterminado (%)”: Es un factor multiplicativo aplicado al rango del
umbral que permitira al usuario modificarlo en tiempo de ejecucion para afinar el
rendimiento de la deteccion de halos para las placas

NOTA: Al pasar el cursor por encima de las etiquetas “Interpolado maximo”,
“‘Redondez” (véase 8.2.4) o las seis primeras de “Ajustes avanzados” mientras
se muestra la Imagen procesada, aparecera una nueva imagen que muestra
todos los bordes detectados como segmentos amarillos y los centros de los halos
candidatos como manchas blancas.

“ID de Placa Autoincrementado”: Esta casilla permite crear automaticamente
una nueva identificacién de placa después de que se ejecute cada operacion de
“Medicion de halos” y se almacenen sus resultados. Los sucesivos
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identificadores de placa se crean afadiendo un nimero al primer ID de la placa
introducido por el usuario o incrementandolo.

e “Colores aceptados”: Si el “Modo de contorno” esta configurado como “Umbral
de color” (véase 8.2.4), puede hacer clic en esta etiqueta y se resaltara en
amarillo. Ahora pase el cursor sobre la imagen de la placa, dentro de un halo
pero muy cerca de su borde. La imagen de la placa se superpondra con una
mascara purpura que mostrara las regiones que se seleccionarian si se eligiera
el color bajo el cursor.

Seleccidn de colores
Colores Aceptados Colores Rechazados

NOTA: No es necesario que todas las regiones interiores de los halos se vuelvan
rosas, ni que todas las regiones exteriores (de fondo) lo sean. El objetivo es que
una gran proporcién del contorno de cada halo quede claramente perfilada.

Una vez encontrada una buena ubicacion, haga clic con el boton izquierdo del
ratén sobre esta ubicacion y el color seleccionado se afiadira como un rectangulo
relleno bajo la etiqueta “Colores Aceptados”. Al desplazar el cursor fuera de la
imagen, los halos procesados resultantes para esta seleccidon de color se
mostraran como una superposicion de imagen verdosa que rellena los halos
detectados.

Seleccion de colores
Colores Aceptados Colores Rechazados
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Puede anadir mas colores aceptados para refinar los resultados, se mostraran
como rectangulos mas pequenos bajo la etiqueta “Colores Aceptados”. Haciendo
clic en un rectangulo coloreado, puede eliminar este color:

Seleccién de colores Seleccidn de colores
Colores Aceptados Colores Aceptados

“Colores rechazados”: Si al utilizar solo los colores aceptados los resultados
no son lo suficientemente satisfactorios, puede definir de forma muy similar los
colores a rechazar de la seleccion. Haga clic en la etiqueta “Colores

Rechazados” para resaltarla en amairillo.

Seleccion de colores
Colores Aceptados Colores Rechazados

Ahora pase el cursor por encima de la imagen de la placa, fuera de un halo, pero
muy cerca de su borde y proceda de la misma manera que con “Colores

Aceptados”.

Seleccién de colores
Colores Aceptados Colores Rechazados

8.2.6. Ajustes de color

Esta ultima categoria de ajustes tiene que ver con las preferencias del usuario sobre el
color de dibujo de los elementos superpuestos a la imagen capturada utilizada para

crear las imagenes procesadas y definidas.

Configuracién de Receta (%]
Configuracién Basica Configuracién de Disposicién Captura de Imagen Avanzado Coloreado
Halo Procesado Automa’ticamente:.
Halo Dibujado a Mano:.
Etiqueta de Halo: [l ©
Diametro de Imagen:

Diametro de Placa: .

Area Esperada de Centros:
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8.3. Gestionar la receta

Antes de guardar una receta, puede restablecer sus valores previos de configuracién

por defecto haciendo clic en el botén 0

Después de editar los ajustes y conseguir los resultados deseados, puede dar un nuevo
nombre a la receta en la casilla “Nombre de la receta” de la pestafia “Ajustes basicos”,

y guardar los ajustes en esta receta utilizando el botén H

NOTA: No esta permitido sobrescribir ni borrar las Template built-in recipes (recetas

incorporadas a la plantilla); en su lugar, guarde los nuevos ajustes en una receta con un
nuevo nombre.

8.4. Importar y exportar recetas

Si tiene varios instrumentos SphereFlash®trabajando en diferentes ordenadores, puede
querer que algunas recetas creadas en uno de estos puestos de trabajo puedan ser
utilizados en los otros, sin molestia de copiar manualmente todos los ajustes de la receta
de un puesto de trabajo a otro.

La funcion de “Exportacién de recetas” le permite crear en el lugar de trabajo de origen
un archivo XML que contenga la configuracién de las recetas que desee copiar. Para
exportar una receta, vaya a “Ver Resultados”, seleccione en la lista desplegable la vista
de “Recetas”, y obtendra en el “Panel de Datos” una lista de todas las recetas que desee
exportar y haga clic con el botdn derecho del raton sobre la seleccién para acceder al
menu contextual; en él seleccione “Exportar recetas”:

Cerrar sesién

Panel de Control
Procesar Halos
Verificacion VIStaS 0
Calibracién Vista Seleccionada:
Recipes w
Ver Resultados

Gestionar Usuarios Gestionar Grupos de Resultados

Entorno Registro de Auditoria

Prueba de Potencia Antibidtica Vistas Personalizadas

D E i re @< @ E

Acerca de Purgar Resultados Antiguos
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ﬁ Panel de Datos
MNombre ~ | Comentarios ~ | Operador
4
[] Exportar recetas
Templat=EHales Reflected Meas| H | it o tor
mportar recetas
TemplateBHalosTransmitted Mez g Elimi Recet = tor
iminar Receta
Template@HalosReflected Meas| o | imir tabl Stor
= Imprimir tabla
TemplatetHalozTransmitted Mez : = tor
E] Copiaral portapapeles
Templste4Haloz Reflected Mezs| B filk Stor
arrar filtro
Tomnistedbisbne Trone mathard Moo

Se abrira un cuadro de dialogo en el que podra dar un nombre al archivo XML de recetas
exportadas y elegir la carpeta de destino.

Ahora copie el archivo generado en una carpeta del PC del nuevo lugar de trabajo donde
quiera copiar las recetas. Proceda de forma similar a la anterior, pero esta vez
seleccione “Importar recetas”

ﬁ Panel de Datos
ID de placa [*] Exportar datos
—_|H Exportar datos e imagenes
ot = Imprmirinforme
=, |mprimir informe revisado
=,  Imprimir tabla
=2 & Imp
rest d‘ Feprocesar imagen
Vesification E] Copiaral portapapeles
p, Borrar filtro

Se abrira un dialogo para seleccionar el archivo de la receta a importar. A continuacion,
si ya existe una receta con el mismo nombre que la importada, se le pedira que cambie
el nombre de la receta importada.
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9. GESTION DE LOS RESULTADOS PROCESADOS
ALMACENADOS

9.1. Visién general de la vista de resultados procesados

Panel de Datos

~| Umbral

55 8|20

20230220 1247 55 78 (231 2001|1788 (2200|2008

20230347 15:22 50 752 |mse mos (w7s0 mor

Vesfication <«<Verificacin requendal>»<<EXT.. 20230317 16:10 50 1958 (1% 19s Wez W01 2000

En el area del “Panel de Datos” (debajo del “Panel de Imagen”) hay una cuadricula que
muestra para cada fila un resultado previamente almacenado. Por defecto, los
resultados se muestran ordenados por tiempo de ejecucién de la operacién, el mas
reciente arriba.

9.2. Campos mostrados por la vista de resultados procesados

Por defecto, el “Panel de Datos” muestra una vista con todos los datos disponibles para
cada resultado almacenado. Eso incluye “ID de placa”, el “Comentario”, la “Hora de
creacion”, el “Valor del umbral utilizado”, los “Diametros medidos D01...D08” (de cada
halo hasta el #8), el “Nombre de usuario” que operd, la “Receta” utilizada para la
medicion y el “Grupo de resultados” asignado.

Si un resultado ha sido modificado interactivamente por el usuario (ver 7.3.2), el campo
de comentarios contendra una mencién a esta modificacion interactiva.

Si hace clic en una fila de resultados, se mostrara la imagen de la placa procesada
correspondiente en el “Panel de Imagen”. Haga clic con el botén derecho del ratén en
ese panel y seleccione “Ver Capturada” para mostrar la imagen de la placa capturada
correspondiente (ver 10).

9.3. Ordenar, filtrar y seleccionar resultados en la vista de resultados

Hay barras de desplazamiento horizontal y vertical, que ayudan a visualizar todas las
columnas y filas de la vista.

Al hacer clic en la cabecera de una columna, la vista se reordena segun el contenido de
esa columna. El sentido de la ordenacion cambia cada vez que se hace clic en la
cabecera.
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Haciendo clic en la flecha hacia abajo de la cabecera de una columna, puede establecer
los criterios de filtrado para esa columna; entonces la flecha hacia abajo de la cabecera
se convertira en un icono de embudo y la vista mostrara solo los resultados que cumplan
los criterios:

Receta (s

-
TemplateEHalosReflected Receta Q'/
TemplatefHales Reflected Filtra de Columna x TemplateSHalosReflectad

Verfilas donde valor de columna ~ .
TemplatetHalosReflected TemplateGHalos Reflected

Eslgual v v
TemplatefHalesReflectad ®Y Oo TemplatefHalozReflected
TemplatefHalosReflectad - | V‘ TemplatefHalosReflected
TemplatedHalosReflected S Canedler TemplatetHalosReflected

Para eliminar todos los filtros aplicados, haga clic con el botén derecho del ratén en la
cuadricula de la vista y seleccione “Borrar filtro”.

Para seleccionar uno de los resultados, haga clic en su fila en la vista. Para seleccionar
un rango contiguo de resultados, mantenga presionada la tecla Shift (mayusculas)
mientras hace clic en el primer y ultimo resultado del rango. Para agregar o eliminar un
resultado de la seleccién, mantenga presionada la tecla Cirl y haga clic en el resultado.
Para seleccionar todos los resultados en la vista (posiblemente filtrada), haga clic en la
parte superior de la columna mas a la izquierda.

9.4. Reprocesamiento de la imagen de placa de un resultado
almacenado

En el panel de “Procesar Halos”, se puede recuperar la imagen capturada de un
resultado almacenado para reprocesarlo con una configuracion posiblemente diferente,
y almacenar el nuevo resultado como si su imagen se hubiera obtenido de una placa
real con el instrumento.

Para llevar a cabo esta funcion, primero, seleccione en “Procesar Halos” la “Receta”
deseada para ser utilizada, luego haga clic con el boton derecho del ratdn la fila
correspondiente a la placa resultante que desea reprocesar y seleccione “Reprocesar
imagen”.

ﬁ Panel d
I 1
ID de placa w | Comenta E1  Exportar datos w | Umbral !
B Erporer s  migencs
fest 4 é Imprimir informe s ]
- =, Imprimir informe revisado -
test2 =omp 55 7
= L
st 2 =) |mprimir tabla = p
st ¢ Reprocesarimagen | = pu
Verification <everfioscid ) Copiar al portapapeles =0 1
< Borrar filtro
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9.5. Imprimir y exportar resultados

Después de seleccionar un resultado o un rango de resultados, puede imprimirlos o
exportarlos de diversas maneras. Para acceder a ellos, haga clic con el botén derecho
del ratén en cualquiera de las filas seleccionadas:

Panel de Datos

ID de placa Exportar datos 'hora «| Umbral ~| Dianjw| Did
; w o ae
test. processed 80 18.29 222

Imprimir informe
Imprimir informe revisado

Imprimir tabla

m die oie ie [E

Copiar al portapapeles

Borrar filtro 3

“Exportar datos”: crea un archivo que contiene las cabeceras y los campos de las filas
seleccionadas. Se pide al usuario que seleccione la carpeta de destino, el nombre del
archivo y el tipo de archivo (XLSX: Excel, CSV: delimitado por comas y TXT: delimitado
por tabulaciones).

“Exportar datos e imagenes”: igual que en el proceso anterior, pero ademas se crea
una subcarpeta en la seleccionada, que contendra las “Imagenes capturadas y
procesadas” de todos los resultados exportados, cuyos nombres de archivo se basan
en los campos correspondientes de cada resultado.

“Imprimir informe”: Se imprime un informe de los resultados de cada placa procesada
en la seleccién, una pagina distinta para cada placa. El informe incluira imagenes del
resultado. En el pie de pagina aparece el nombre del usuario que pidi6 el informe, asi
como la fecha y la hora en que se imprimio.

“Imprimir informe revisado”: Se imprime un informe de los resultados de cada placa
procesada en la seleccién, una pdagina separada para cada placa. El informe es
personalizable e incluira imagenes del resultado. En el pie de pagina aparece el nombre
del usuario que realiz6 el informe, asi como la fecha y hora en que se imprimi6. Este
informe también contiene tres casillas: una para la codificacién del documento, otra para
la firma y fecha del Operator y otra para la firma y fecha del supervisor.

“Imprimir tabla”: La vista actual con los resultados seleccionados se formatea y se
imprime en forma de tabla.

“Copiar al portapapeles”: La seleccion se copia en el portapapeles. A continuacion,
puede pegar los resultados copiados junto con los encabezados de las columnas en una
aplicacion externa como Excel, Word, Bloc de notas, etc.

o B C o E F G H | o K L M L) o P ] R
D de  Comenta Fechalh |\ \ | Diim. 01 Didm. 02 Diim. 03 Diim. 04 Diim. 05 Didm. 06 Didm. 07 Dim. 08 U0 % Opcrador Receta OMUPOde
placa rios ora receta resultados

483353bE6-

e add-d3F- Templatel
rest 3002:"5085” 50 13.99 2000 2000 2000 2000 19.89 afgd- f‘d’“‘”'s"‘a“‘ HalosPefle default
9d34bb12 oted
ecZc
4BIFBLEE-
e add-d3F- Templatel
rest guffff’u S0 B0 Z2iE 202S 80T 226 O sfad- SAT HalosPiefle | defaule
9d34bb12 oted

oo

Doc. 50008481-00 Pagina 34 de 74



Instrucciones de uso SphereFlash® Halos PRO

10. VISUALIZACION Y EXPORTACION DE IMAGENES

Por defecto, el “Panel de Imagen” muestra la imagen de resultados, que muestra la
imagen capturada superpuesta con una mascara turquesa que sefiala los halos
detectados (o modificados interactivamente) y sus numeros posicionales en cifras
verdes.

Haciendo clic en el “Panel de Imagen” con el botén derecho del raton, aparecera un
menu contextual que permite elegir la visualizacion de la imagen capturada sin
superposiciones (“Ver Capturada”), la imagen de resultados por defecto (“Ver
Procesada”), o la imagen definida por la receta (“Ver Definida”) cuando se esta en la
edicién de los ajustes (ver 8.2.2'y 8.2.4).

Ajustar al alto
Llenar

Guardar en archivo

Copiar al portapapeles

Des del menu contextual, puede exportar ambas imagenes a archivos seleccionando la
opcién “Guardar en archivo” o copiar solamente la imagen mostrada seleccionando la
opcion “Copiar al portapapeles”.

También puede seleccionar en el menu contextual para ampliar la imagen: “Ajustar el
ancho”, “Ajustar el alto” y “Rellenar” (se ajusta el ancho o el alto, lo que se alcance
primero).

Ademas, puede ampliar la imagen pulsando y girando la rueda del ratén y desplazar la
imagen pulsando la rueda del ratdon mientras se desplaza.
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11. VISUALIZACION DE LA GESTION

En el “Panel de Datos” inferior se pueden mostrar varios tipos de vistas de los resultados
del proceso de halos, recetas y calibraciones. Para seleccionar la vista a mostrar, vaya
al panel “Ver Resultados” y seleccione de la lista desplegable la vista deseada:

Cerrar sesion

Panel de Control

Procesar Halos

Verificacion

Calibracién

Ver Resultados

Gestionar Usuarios Vistas e

Entormno Vista Seleccionada:

ProcessResults

Prueba de Potencia Antibidtica

ProcessResultsLite

Recipes

Calibration
Acerca de Antibiotic Potency Test

SR helm|e< @B

11.1. Vistas incorporadas

ProcessResults “Procesar resultados”: muestra todos los campos de informacion
disponible de cada resultado.

ProcessResultsLite “Resultados del proceso Lite”: muestra una seleccion resumida
de los campos mas relevantes de cada resultado.

Recipes “Recetas”: muestra una lista de todas las recetas disponibles. Puede
seleccionar una receta y eliminarlo si su usuario tiene un rol con suficientes permisos.

Calibration “Calibracién”: muestra una lista de todos los campos de informacién
disponibles de cada calibracion.

11.2. Vistas personalizadas

Los usuarios, con un rol que tenga permiso para ello, pueden crear una vista
personalizada de los resultados, seleccionando qué columnas se mostraran, en qué
orden, cambiar el nombre del encabezado de las columnas, y definir el formato numérico
a mostrar para los campos numéricos, no enteros.
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Pulse el botdn “Vistas personalizadas” y aparecera un dialogo de adaptacién de la vista:

Vistas Personalizadas n

Nombre de Vista: |Vista Reducida
Plateld [Recata [N,
Comment Didm. 01
Threshold Diam. 02
D05 Diam. 03
D06 Diam. 04
Do7 Fecha/hora
Dos
RecipeGUID Amiba
UserMName
ResultGroupMame

Abajo Crear Vista

Eliminar Vista
Editar Vista Existente

Debe dar nombre a la vista en el cuadro superior izquierdo. En el panel izquierdo, estan
los nombres de las columnas disponibles, seleccione las que quiera en su vista haciendo
doble clic en cada una de ellas, después de hacer clic, el nombre de la columna se
movera al panel derecho.

Una vez en el panel derecho, puede reordenar las columnas con los botones “Arriba” y
“Abajo”. Puede cambiar el nombre de la cabecera de la columna seleccionada en el
cuadro superior derecho. Puede definir un formato numérico para los campos que lo
admitan (cientifico o decimal, con el numero deseado de decimales). Y puede eliminar
una columna del panel derecho haciendo doble clic sobre ella, la columna volvera al
panel izquierdo con su nombre original.

Cuando haya terminado, haga clic en el botén “Crear Vista” para guardar la vista. A
continuacion, esta vista creada estara disponible en la lista desplegable “Vista
seleccionada”.

Para modificar una vista personalizada existente, pulse “Editar Vista Existente” y
seleccione el nombre de la vista a editar. Puede eliminar una vista existente al editarla,
pulsando el botéon “Eliminar Vista”.

11.3. Acciones en las vistas

Cuando se muestra una vista en el “Panel de Datos”, se pueden ordenar las filas en
orden ascendente o descendente haciendo clic en la cabecera de la columna que
contiene los valores de ordenacién deseados. Se puede colocar un filtro en cada
columna para seleccionar solo las filas que cumplan los criterios combinados de todos
los filtros. Y se puede establecer una seleccion manual de resultados individuales o de
un rango de ellos haciendo clic en las filas deseadas mientras se mantienen pulsadas
las teclas Shift o Ctrl, como es habitual en los programas de Windows.

Una vez establecida la seleccién, haciendo clic en el botén izquierdo del ratdén se pueden
exportar los resultados seleccionados a diversos formatos, imprimirlos utilizando una
impresora virtual PDF de terceros.
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11.4. Registro de Auditoria

El “Registro de Auditoria” es un registro histérico de todos los cambios y acciones que
cualquier usuario ha realizado al utilizar la aplicacion. El “Registro de Auditoria” es
obligatorio bajo algunos esquemas regulatorios como el FDA CFR21 Parte 11.

Para acceder a la “Ruta de Auditoria”, clique en “Ver Resultados” y seleccione el boton
“Registro de Auditoria”. Aparecera un panel cuadriculado con multiples pestafas:

Registre de Auditoria —

Desde Fecha® | szbado , 6de  mayo de 2023 D'| Hasta Fecha: migrcoles, 7de junio  de 2023 D'|

Usuarios Recetas Entomo Sesiones Versiones (Grupos de Resultados  Inicios de Sesin Falidos  Resultados de Calibracion

Suceso Nombre Fecha/hora Fecha/hora UTC Realizador Rol Propiedad modificada Valor previo Valor nugvo
S e s 20751712500 0170517 13455 et vt || ]
MNew User  Programmer  2017-05-17 13:45:09 2017-05-17 13:45:09  Administrator ~ Programmer ~ New record
MNew User  Operator 2017-05-17 13:45:09 2017-05-17 13:45:05  Administrator ~ Operator New record
New User  SAT. 201705-17 13:45:09 2017-05-17 13:45:09  Administrator ~ S.A.T. New record

Cada registro de todos los paneles de la rejilla incluye el nombre de usuario que actué
y la marca de tiempo en que se produjo la accion. Haciendo clic en la cabecera de una
columna, los registros pueden ordenarse en funcién de los valores de dicha columna.
Los registros se pueden filtrar por la hora de ocurrencia, introduciendo las fechas de
inicio y fin en las casillas superiores “Hora desde” y “Hora hasta”.

De forma muy similar a las vistas de resultados, se puede seleccionar manualmente un
conjunto o rango de filas y exportarlas, imprimirlas o copiarlas, haciendo clic con el botén
izquierdo del ratén sobre la seleccion.

Hay las siguientes pestafias disponibles:

“Usuarios”: Registra todas las acciones de gestidon de usuarios, como creacion,
eliminacion, asignacion de roles, cambio de contrasefia, etc.

“Recetas”: Registra todos los eventos relacionados en la configuracion de los paneles
de opciones de “Entorno” y “Sistema”.

“Entorno”: Registra los cambios realizados en la configuracién de los paneles “Entorno”
y “Opciones del Sistema”.

“Sesiones”: Registra los datos de entrada y salida de cada sesion.
“Versiones”: Registra cada actualizacion realizada a la aplicacion.
“Grupos de Resultados”: Registra la creacion y eliminacion de grupos de resultados.

“Inicios de Sesion Fallidos”: Registra los inicios de sesién que fallaron debido a que
la contrasefia era incorrecta o el nombre de usuario era erréneo.

“Resultados de Calibracion”: Muestra los resultados de cada operacién de calibracion
que se ha realizado.
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11.5. Gestionar grupos de resultados

El “Grupo de Resultados” es una etiqueta o tag que se puede aplicar al resultado,
permitiendo la posterior agrupacion o filtrado de los resultados en las vistas en funcion
de esta etiqueta. Para acceder a la gestién de los grupos, haga clic en el botén
“Gestionar grupos de resultados” del panel “Ver resultados”, y se abrira un cuadro de
dialogo donde se enumeran los grupos existentes y hay botones para crear un nuevo
grupo o eliminar uno existente:

Gestionar Grupos de Resultados - O x

Nombre Comentario Veces utiizado
N A

Verification
_RG1
_RG2
_RG3
_RiG4

=R -]

Baja de Grupo de Resultados

Alta de Nuevo Grupo de Resultados

Los grupos nativos incorporados son el “Grupo por defecto” (default), que es el
predeterminado para las operaciones de medicion de halos, y el “Grupo de Verificacion”
(Verification), que se asigna automaticamente a los resultados de las operaciones de
verificacion.

Al crear o editar una receta, se puede definir el “Grupo de Resultados” que se asignara
a los resultados obtenidos con esta receta (ver 14.1.1).

NOTA: Un “Grupo de Resultados” no puede ser borrado si en la base de datos hay
algunos resultados que tienen este grupo asignado. Antes de la eliminacién, debe purgar
los resultados antiguos (ver 14.5) de forma que no queden resultados con este grupo
asignado.

NOTA: Las recetas que utilicen un grupo de resultados eliminado, se reasignaran
automaticamente al primer “Grupo de Resultados” de la lista, el “Grupo por Defecto”.
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12. TRABAJAR CON HOJAS DE TRABAJO

Para evitar errores del Operator a la hora de seleccionar la receta o editar los “Datos de
Ejecucién” y los “Valores de Entrada” (Umbral) requeridos para procesar cada placa en
particular, un usuario con (al menos) el rol de Programador puede crear una tabla por
adelantado donde, para cada “ID de Placa”, se puede definir la receta a utilizar y los
valores de entrada.

Posteriormente cuando el Operator vaya a procesar una placa en particular, con solo
introducir su “ID de Placa” (escribiéndola, o mejor usando un lector de cédigo de barras),
si esta ID existe en la hoja de trabajo activa, todos los parametros requeridos para
procesarla se cargaran automaticamente.

12.1. Crear y editar una hoja de trabajo

En el panel de “Procesar Halos”, seleccione la pestafa “Remoto” y, a continuacion,
marque la casilla de “Entrada remota habilitada” y el botén de opcién “Hoja de trabajo”.
La pestafia “Remoto” se resaltara en naranja para indicar que el modo “Remoto” esta
activo:

Procesar Halos €3

Datos de la Operacion lResuItados Remoto l
Entrada remota habilitada

Modo de entrada remota
® Carpeta de entrada

(0 Hoja de trabajo

Gestidon de Hojas de Trabajo

Leer Hoja de Trabajo
Crear
Eliminar
Editar
Importar

Exportar datos

Puede crear y editar hojas de trabajo si tiene un rol con suficientes permisos como
Programador o Administrator (ver 14.1.1). Para crear una nueva hoja de trabajo, haga
clic en “Crear” y se le pedira que introduzca un nombre para la nueva hoja de trabajo.

Para editar una hoja de trabajo existente, primero, haga clic en “Leer hoja de trabajo”,
seleccione la que desee de la lista y, a continuacion, haga clic en “Editar”. A
continuacion, aparecera el cuadro de dialogo de edicién de la hoja de trabajo:
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Editar hoja de trabajo 'HT1" - [m] X
Datos basicos Hoja de trabajo

el Recs s Plete_ld Recipe_Name  Threshold Id
TemplateGHalos Transmittd v y o |PD19272 TemplateGHalos... |50
PD159273 Template6Halos... |50
Valores de entrada PD19274 TemplateSHalos... |50
Umbral (50%) PD19275 TemplateGHalos... |50
' PD15276 TemplateGHalos... |50

| Afiadir | | Eliminar | | Sobreescribir |

‘ Guardar |

Para cada placa que desee incluir en la hoja de trabajo, escriba (o lea el cédigo de
barras) su “ID de placa” en el cuadro superior izquierdo y seleccione la receta que desea
que se aplique para medir esta placa. Opcionalmente, seleccione debajo el valor del
Umbral que desea aplicar a esta placa.

NOTA: Los valores de entrada modificados para una placa se aplicaran también a la
siguiente placa, a menos que recargue la receta o utilice una nueva receta para la nueva
placa.

Pulse “Afadir” para incluir la placa editada en la lista de hojas de trabajo de la derecha.
Puede volver a editar una placa existente en la lista seleccionando su fila, cambiando
los valores y pulsando “Sobrescribir”. Y puede eliminar una placa de la lista
seleccionando su fila y pulsando “Eliminar”. Por ultimo, pulse “Guardar” para almacenar
la hoja de trabajo y su contenido en la base de datos.

12.2. Uso de una hoja de calculo para medir halos

En el panel de “Procesar Halos”, seleccione la pestafia “Remoto” y, a continuacion,
marque la casilla “Entrada remota activada” y el botdén de opcién “Hoja de trabajo”. La
pestafa “Remoto” se resaltara en naranja para indicar que el modo Remoto esta activo:

Procesar Halos €9
Datos de la Operacién ]Resultados Remoto l

Entrada remota habilitada
Modo de entrada remota
O Carpeta de entrada

® Hoja de trabajo
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A continuacion, pulse “Leer Hoja de Trabajo”, seleccione la hoja de trabajo que desee
utilizar y en la parte inferior aparecera la lista de placas incluidas en esta hoja de trabajo:

- [m] x

Procesar Halos €3
Datos de la Operacion |Resultados |Remeto |
Entrada remota habilitada
Modo de enfrada remota

@® Carpeta de entrada

O Hoja de trabaje

Gestion de Hojas de Trabajo

Leer Hoja de Trabajo

Crear

Seleccionar Hoja de Trabajo =| f—
Nombre Editar
» HT1
HT2 Impartar
HT2 Exportar datos
HT4 HT1
Plate_Id Recipe_Name Threshold ~
PD19272  Template6HalosTransmitted
PD19273 | TemplateGHalosTransmitied 50
PD19274 TemplateGHalosTransmitied 50 .
Seleccionar s
L >

Seleccione la pestana de “Datos de la Operacion”, y escriba (o lea el cédigo de barras)
una identificacién de placa en la casilla superior izquierda:

Procesar Halos €3

Datos de la Operacitn WResultados ] Remoto ]

ID de placa:

Si esta ID existe en la hoja de trabajo, el botdn “Ejecutar” se volvera verde O y podra
ejecutar la medicidén de halos con la receta y los valores especificados en la hoja de
trabajo para esta placa.

Si el ID no existe en la hoja de trabajo, el botén “Ejecutar” se mantendra gris (> ysele
impedira ejecutar una operacion de medicion.

12.3. Importar, exportar y eliminar hojas de trabajo

Puede crear una hoja de trabajo en una aplicaciéon externa y luego importarla a la
aplicacion SphereFlash®para su uso. Hay tres formatos soportados: Excel, CSV y XML.
La importacion se realiza haciendo clic en el boton “Importar”.

Para crear externamente una hoja de trabajo para ser importada, puede resultarle util
crear una hoja de trabajo de ejemplo con la aplicacion SphereFlash®, exportarla en el
formato deseado y utilizar el archivo generado como plantilla para crear su hoja de
trabajo externa con la estructura y los nombres de campo esperados. La exportacion se
realiza pulsando el boton “Exportar datos”.
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Para eliminar una hoja de trabajo existente, pulse el botén “Eliminar” y seleccione de la
lista la hoja de trabajo que desea eliminar.

12.4. Trabajar con la entrada de archivos remotos

Si selecciona el boton de la carpeta “Input” en lugar del botén “Hoja de Trabajo”, se
obtendra un comportamiento similar a la hoja de trabajo, pero la informacién relativa a
que valores de la receta y “Ejecutar” y “Valores de entrada” que se aplican a cada ID de
Placa se obtendra automaticamente en cada operacion de medicién de halos, desde un
archivo XML situado en una carpeta remota, en un lugar desde una hoja de trabajo (ver
las secciones 14.2.5y 14.7).
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13. PRUEBA DE POTENCIA ANTIBIOTICA

Puede ejecutar automaticamente los calculos de una prueba de potencia de antibiéticos
segun el procedimiento de la Farmacopea de los Estados Unidos (USP
<81>:Antibidticos — Ensayos microbianos, receta de placa cilindrica). Los calculos
utilizan como entrada los resultados previamente obtenidos de la medicién de halos en
un conjunto de placas debidamente dispuestas de acuerdo con la receta de prueba de
potencia.

13.1. Preparacion y medicion de las placas

Las placas deben disponerse siguiendo el esquema especificado por la USP <81>:

e Utilizar 5 concentraciones conocidas del estandar debidamente espaciadas,
denominadas S1-S5, excepto el S3 que debe estar siempre presente porque es
la referencia.

o Para cada estandar de concentracion que no sea el S3, prepare un juego de
placas repetidas (normalmente 3 repeticiones) con 6 posiciones cada una,
colocando el S3 de referencia en las posiciones 1, 3y 5, y el otro estandar en
las posiciones 2, 4 y 6 (ver el ejemplo en la figura siguiente):

Placas S1-S3 (3 rep.) Placas S2-S3 (3 rep.) Placas S4-S3 (3 rep.) Placas S5-S3 (3 rep.)

e Para cada muestra desconocida (U1, U2...) cuya potencia debe determinarse
frente al estandar, preparar un juego de placas repetidas (tipicamente 3
repeticiones) con 6 posiciones 1, 3y 5, y la incdgnita en las posiciones 2,4y 6
(ver el ejemplo para 3 incégnitas en la figura siguiente):

Placa U1-S3 (3 rep.) Placa U2-S3 (3 rep.) Placa s U3-S3 (3 rep.)

NOTA: Puede utilizar 1 o mas repeticiones para cada conjunto de placas, pero
TODOS los conjuntos estandar como los desconocidos. Es responsabilidad del
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usuario evaluar la importancia de los calculos cuando hay pocas repeticiones de
placas.

e Proceda a medir el diametro del halo de todas las placas como es habitual (ver
el apartado 7.1). Asigne un “ID de placa” significativo a cada placa para que
posteriormente todas ellas puedan ser facilmente localizadas e identificadas en
la tabla de resultados.

NOTA: Puede resultar util definir y asignar un “Grupo de Resultados” para todas
las placas de un mismo ensayo (ver seccion 7.1). De esta manera podra
encontrar y seleccionar facilmente todas las placas del mismo ensayo al realizar
el calculo de potencia.

13.2. Ejecucion de la prueba de potencia de antibiéticos

Haciendo clic en el botén de acceso “Prueba de Potencia Antibidtica” del panel de
control, se mostrara el panel “Prueba de Potencia Antibidtica”.

Panel de Control

Procesar Halos

Verificacién

Calibracién

Ver Resultados

Gestionar Usuarios

Entormo

Prueba de Potencia Antibidtica

’? Acerca de

B Panel de Imagen Prueba de Potencia Antibiética 0

USP <81>
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El “Panel de Datos” muestra la lista de las pruebas de potencia de antibiéticos realizadas
anteriormente.

Haga clic en el boton USP <81> para iniciar una nueva prueba de potencia de
antibioticos. La interfaz de la prueba esta implementada como una secuencia de
dialogos tipo asistente; siempre se puede navegar de un dialogo al siguiente o al anterior
haciendo clic en el boton apropiado. Si se pasa al didlogo anterior, los datos introducidos
en el didlogo de la izquierda se pierden.

13.2.1.Datos generales y de configuracién

En el primer dialogo puede introducir la informacién general y la configuracion de su
ensayo:

Prueba de Potencia Antibictica: Definicion O X

Nombre de Prueba:

Comentario 01:

Comentario 02:

SIG. >

Comentario 03:

Posiciones de Ref.: 1,35
Num. repeticiones: 3 =

Num. desconocidos: 1 =

|d de Estandar Concentracian Es de Referencia ~ Habilitado
52 4.00
53 5.00
S4 6.25
1 7.81

og®EOn
HEEEEA

e “Nombre de Prueba” y “comentarios 01 a 03”: Se trata de campos de texto
editables de uso general. Aqui puede introducir sus datos para identificar
correctamente la prueba.

e “Posiciones de Ref (1,3,5)”: Esto es un recordatorio de que todas sus placas
deben colocar el patron de referencia S3 en las posiciones 1,3 y 5.

o “Num. repeticiones”: Numero de repeticiones de cada tipo de placa (debe ser
el mismo para todos los tipos de placas).

e “Num. desconocidos”: Numero de muestras desconocidas cuya potencia debe
determinarse en relacion con el mismo conjunto de estandares.

e “Concentracion”: Introduzca la concentracion para cada uno de los estandares
de la lista.

e “Habilitado”: Por defecto, todos los estandares S1-S5 estan habilitados. Si
desea utilizar menos estandares, desactive los estandares no utilizados
desmarcando la casilla. El estandar S3 no puede ser deshabilitado porque
siempre es la referencia.
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13.2.2.Seleccion de placas para determinar la linea estandar

En el segundo dialogo, se seleccionan las placas que determinaran la linea estandar
relativa a la concentracion y la respuesta (diametro).

La tabla izquierda muestra los resultados almacenados de las placas previamente
medidas, mostrando la “Fecha y Hora”, el “ID de placa”, el “Grupo de Resultados” y
algunas otras columnas. La lista muestra los resultados mas recientes en la parte
superior.

Puede facilitar la localizacion de las placas deseadas hacienda clic en la flecha derecha
de la cabecera de una columna y estableciendo un filtro para este campo (es decir, un
grupo de resultados concreto, un rango de fechas o el ID que comienza con algun texto).
Ademas, haciendo clic en loa cabecera de una columna puede ordenar los resultados
en orden ascendente o descendente segun el contenido de la columna.

En la parte derecha prevista del ensayo, etiquetando segun los estandares de la placa
y el numero de repeticion.

Prueba de Patencia Antibistica: Asignacion Estndar o x
CreationTime || Plateld |, ResutsGroup | stsa) S1.532) s1s3@) "
= Plate Id: Plate Id
Commerts. Comments: Commerts
IR0 U4 et st Resutt Group Resul Group Resuit Group
2023/08/06 14:54 test default SIG
>

ANT. <

Para asignar una placa a un contenedor determinado, seleccione la fila de la placa en
la tabla, mantenga pulsado el botdn izquierdo del raton y arrastre y suelte la placa
seleccionada en el contenedor correspondiente. Entonces el contenedor mostrara la
imagen procesada de la placa y un resumen de sus datos:
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CreationTme  [=] Plateld [ ResulsGroup (%] C $4-83(1)
20134 1 Fiat=U08 Test Plate Id: Plate07
G et = ‘Fjﬂner:\:rl‘tegr.oup: Test
b Fiat=Lio7 Test
b Flatelos Test
x FiatslUos Test
b Fiateliod 7=t
. FiateU03 Test
x Fiatslioz Test
2 1 FiatelI0 Test
a0z e
b 12:30 Fiateii Test
b Flate10 Test
x Fiatsd Test
b Fiat=0d Test 55-53(1)
s Piate07 Test Plate Id: Plat=10

Comment:

& - == Result Group: Test
b Flateds Test

b Fiatads Test

b Fiat=0l [remt

x Fiate2 Test

20 Fiat=0i Test

< . b

$4-53(2)
Plate Id: Plate08
Comment:

Result Group: Test

Plate Id: Plate 1
Comment:

Result Group: Test

S$4-53(3)
Plate Id: Plate03
Comment:
Result Group: Test

S$5-53(3)
Plate Id: Plate 12
Comment:
Result Group: Test

Antibiotic Potency Test: Standard Assignation g

NEXT

PREV

Compruebe que cada placa seleccionada coincide con el titulo de su contenedor. Pulse

Siguiente cuando haya terminado.

13.2.3.Calculo de la linea estandar

Una vez seleccionadas las placas con el antibidtico estandar, la siguiente pantalla
calcula por la receta de los minimos cuadrados, una receta transformada en el logaritmo
que caracteriza el comportamiento del antibiético estandar a diferentes concentraciones:

Prueba de Potencia Antibidtica: Asignacion Estandar

CreationTime sel Plateld se| ResultsGroup e

51-83(1)
2023-06-06 14:34 test default Plate Id: test -
= P | | Comment: <<|Verficacién requendal>>
= poat Result Group: defautt
test default
t2st default

2023-05-06 14:534 test

default

2023.05-30 15:03 test.processed

52-83(1)

Plate Id: test
Comment: <<|Verificacion requeridal>>
Resutt Group: default

Plate Id: test
Comment: <<jVerfficacion requendal>>
Result Group: default

Plate Id: test

51-53(2)

Comment: <<jVermtiyg
Result Group: default

51-53(3)
Plate Id: test

Comment: <<{Verficacién requeridal>>

Result Group: default

52-83(3)
Plate I test
Comment: <<|Verficacion requeridal>>

Result Group: defautt

SIG. >

ANT. <

Doc. 50008481-00

Pagina 48 de 74




Instrucciones de uso SphereFlash® Halos PRO

y=3.652 x+9.977

19.00

Reference: 83 Fitting Line:
Correction Point (mm): 15.722 Correlation Coefficient: 0.9984
32 1 161 156 158 15.867 02 126 146 141 135 14167 0324 23 14022 NEXT
2 16 159 162 145 141 144
3 157 157 158 14 142 141 b
52 4 1 158 156 155 15.567 0.158 102 147 15.1 148 14833 0.265 178 14388
2 157 155 156 147 149 152
3 187 154 183 148 15 143
54 625 1 156 158 16 15789 0189 107 166 168 163 16578 0233 141 16511
2 158 156 157 166 165 162
3 161 15.7 158 169 165 168
55 78 1 156 156 155 15.667 0141 09 173 17 17 17.167 0224 13 17222 PREV
2 156 157 155 173 174 172
3 159 15.8 158 173 173 167

18.0(

17.0(

16.0(

15.0(

13.00

400

500

In(C)

406

495

=)

NOTA: Si faltan medidas en algunas placas, las celdas correspondientes de la tabla
superior mostraran “0” y su fondo se pintara de rojo, y estas celdas no se tendran en
cuenta para los calculos. Del mismo modo, si el usuario considera que alguna medida
es erronea, puede excluirla de los calculos haciendo doble clic en el valor, la celda
mostrara entonces su fondo en rojo. Es responsabilidad del usuario evaluar la
importancia de los calculos cuando falten valores.

13.2.4.Seleccién de la placa con incégnita(s)

Ahora puede seleccionar y asignar las placas que contienen la(s) incognita(s), de la
misma manera que en la seleccion 13.2.2:

CreationTime [] Plateld [<]| ResultsGroup [ u1-s3(1) U1-s3(2) U1-533)
B0 1233 | Pateliosy Test Plate Id Plate Id Plate Id
w5 e e ., R, e,
2018/06/11 12:33 PlateU07 Test
2018/06/11 1233 PiatzU0S Tast
2018/06/11 12:32 PiateU0s Test
2018/06/11 12:32 PlateU04 Test
2018/06/11 1232 PiatzU03 Tast
2018/06/11 12:32 PiateU02 Test

PlateU01 =
2018/06/11 12:30 Piate12 Tast
2018/06/11 12:30 Piatell Test
2018/06/11 12:28 Plate10 Test
2018/06/11 1229 Plate0d Test
2018/06/11 12:29 Piatedd Test
2018/06/11 12:28 Plated7 Test
2018/06/11 1229 Plate0s Test
2018/06/11 12:29 Piateds Test
2018/06/11 1228 Piatedd Test
2018/06/11 1228 Piate03 Test
2018/06/11 1228 Piate02 Tast
2018/06/11 12:28 Piated1 Test

NEXT

PREV
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Antbiote Pl e o= |

CreationTime [«] Plateld [+] ResultsGroup [« U2-83(1) u2-s3(2) U2-83(3) i

Plate Id: PlateU04 Plate Id: PlateUU05 Plate Id: Plate U0

ke 1 PRI = %Dersnt.rlrl‘tagmup:'rest %‘;!‘Slﬁgmupﬂesl Elirsn\.rlrl‘tggmup Test

2 Fiateli0? Test

2 Fiatelios Test

20 Piatelios Test N EXT

20 Piatelis Tast

20 Piatelio2 Test

o 11232 |PaeU@ Test

2 11232 | PateUt Test

20 11230 | Pawiz Tast

20 11230 |Pameli Test

E 11228 | Paeid Test

20 11228 Pl Test

2 11223 |Fne0s e U3-83(1) U3-53(2) U3-S3(3) PR EV

20 11228 Pizted] Test Plate Id: Plate U07 Plate Id: PlateU08 Plate Id: Plate U093

B 11228 | Paeis Test

E 11228 | Paedd Test L

B 11228 | Paeld Test

B 11228 |Pael2 Test

20 11228 Piate0t Test

4 n b -

13.2.5.Calculo de la potencia de la(s) incégnita(s)

Una vez seleccionadas las placas con la(s) incégnita(s), la siguiente pantalla calcula la
potencia antibidtica de cada incégnita, por interpolacion en la curva estandar
previamente determinada:

M
Antibiotic Potency Test; Unknown Results' = S
N — Ref Zone Ref Zone Ref Zone Ref Mean R Fef Smp Zone Smp Zone: Smp Zone Smp Smp Smp Comeoted
fanda epicate 1 fmm) 3 mm) 5 fmm) {mm) sD %RSD 2 {mm) 4 fmm) & (mm) Mean sD %RSD WMean {mm) N EXT
1 157 158 157 15678 0179 114 153 158 157 15478 0307 199 15522
2 158 157 157 158 153 155
3 155 158 153 152 151 15.1 B
uz 1 157 158 157 15672 0179 114 155 16 159 15678 0307 196 15722
2 159 157 157 15 16 157
3 155 158 153 154 153 153
uz 1 157 158 157 15678 0.179 114 157 162 16.1 15.878 0307 154 15922
2 159 157 157 162 162 153
3 155 158 153 156 155 155
Est Comrected 19 00,100 1.20 1.40 1.60 1.80 2.00 2.20
Unknown — InC)  C  pocrey () Mean frm) In(C)
v BEESER 15522
18.0
u2 1618|5041 1008 15722
Uz 1674|5333 1067 15.922 170
16.0
15.00-
14,00 e
13.00 320 4 00 500 625 781 ©
272 332 406 95 6.05 739 903

La tabla inferior izquierda muestra los resultados de cada incégnita, en particular la
concentracion estimada C, y la “Potencia Estimada (%)” sobre el estandar de referencia
S3.

NOTA: Si faltan medidas en algunas placas, las celdas correspondientes de la tabla
superior mostraran “0” y su fondo se pintara rojo, y estas celdas no se tendran en cuenta
para los calculos. Del mismo modo, si el usuario considera que alguna medida es
erronea, puede excluirla de los calculos haciendo doble clic en el valor, la celda mostrara
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entonces su fondo en rojo. Es responsabilidad del usuario evaluar la importancia de los
calculos cuando falten valores.

13.2.6.Resumir y guardar los resultados de los calculos

En el dltimo paso, una pantalla resume los resultados del calculo. A continuacion, el
usuario puede modificar o afadir los campos “Nombre de la prueba”, “Modificar’ o
“Anadir” campos “Nombre de la prueba” y “Comentario”, segun sea necesario. A
continuacion, haciendo clic en el botdon “Guardar”, los datos de la prueba y los resultados
del célculo se guardan en la base de datos; si se hace clic en el botén “Descartar”, se
eliminan todos los datos del calculo.

Test Name: Comment 01: koown @) ¢ B Coeded
. 1561 4765 |953 15622
Comment 02 uz 1612 5041 |1008 15722
Comment 03: u3 1674 |5333 (1067 15922
1.00 1.20 140 160 1.80 2.00
19.00 -
18.00]
Save
17.00
16.00
15.0
Discard
14.0
13.00 3.20 400 00 6.25 7.81 (o3
: 272 332 4.08 4.95 6.05 739 9.03
|

13.3. Visualizacion y exportacion de los datos de las pruebas de
potencia de antibidticos

Cuando se encuentra en el panel de “Pruebas de potencia de antibiéticos”, el panel de

datos muestra la lista de las pruebas de potencia realizadas anteriormente, ordenadas
por horal/fecha con la mas reciente en la parte superior.

Image Panel Antibiotic Potency Test €|

USP-81 ‘

Data Panel

2 [v] Name [+] Commentol [+] Comment0z [+] Comment03 [+] NRe ns n
58 B 5 o
S S R ==~ S
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Puede filtrar, ordenar y seleccionar las pruebas en el “Panel de datos” de la misma
manera que se hace con la vista de resultados de mediciéon de halos (ver en apartado
9.3).

Al hacer clic con el botén del ratén en una fila seleccionada, aparece un menu contextual
que permite realizar varias funciones:
[E=rE

Antibiotic Potency Test €

USP-81 ‘

Image Panel

Data Panel

[+] Phama [+] Commentor [+] Comment02 [+] Comment03 «[+] NRepetitions [+]

B Export data
= Print report N

& Copyto dlipboard

[=] NUnknowns

[=] UserName

Adminisirtor

TimeStamp

[*] Name
A

Clear filter

« e . , , :
e “Borrar filtro”: Elimina todos los filtros que el usuario ha aplicado a las
columnas.
[13 H M. H A 4
o “Copiar al portapapeles”: Copia en el portapapeles solo la linea de cabecera
y los datos mostrados en las filas seleccionadas. Luego el usuario puede
pegarlos en una hoja de calculo externa o en una aplicacion de procesamiento
de texto.
[13 ” H 1 4
o ‘“Exportar datos”: Permite al usuario exportar todos los datos y tablas de calculo
de las pruebas y resultados de las pruebas seleccionadas a un archivo de texto,
ya sea CSV (delimitado por comas) o TXT (delimitado por tabulaciones). A
continuacion, el archivo puede abrirse con una aplicacién de hoja de célculo, y
el usuario puede realizar sus calculos si lo desea:
A B (9 D E F G H 1 1 K L M N o P
2 TimeStamp Pharma Name Comment_01 Comment_02 Comment_03 N repetitions Nunknowns User name
3 11/06/2018 14:58 USP-81 APT2 3 Administrator
:
5
6 Standard raw data
8 s1 APT2 32 1 Plate01 16.1 146 156 141 158 135 Template6HalosTransmitted
10 s1 APT2 32 3 Plate03 157 14 157 142 15.8 14.1 Template6HalesTransmitted
11 82 APT2 4 1 Plate04 158 147 156 151 155 148 Template6HalosTransmitted
13 s2 APT2 4 3 Plate0e 157 148 154 15 153 14.3 Template6HalosTransmitted
14 54 APT2 6.25 1 Plate07 156 166 158 168 16 16.3 Template6HalosTransmitted
5 S S e = o e
16 s4 APT2 6.25 3 Plate09 161 169 157 165 15.8 16.8 Template6HalosTransmittad
17 55 APT2 781 1 Platel0d 156 173 156 17 155 17 Template6HalosTransmitted
19 s5 APT2 781 3 Platel2 159 173 158 173 15.8 16.7 Template6HalosTransmittad
20
:
22 Unknown raw data
23 Unknownname  Name Comment 01 Comment_02 Comment_03 Concentration Repetition  Plateld Comment DOfref] D02 DO3[ref] D04 DOS[ref] [ RecipeName.
25 U1 APT2 5 2 Platel02 159 158 157 158 157 155 Template6HalosTransmitted
26 U1 APT2 5 3 Platel03 155 152 158 151 153 15.1 Template6HalosTransmitted
27 |v2 APT2 5 1 Plateuod 157 155 158 16 157 15.9 TemplateéHalesTransmitted
28 U2 APT2 5 2 PlateU0s 159 16 157 16 157 15.7 Template6HalosTransmitted
30 U3 APT2 5 1 Plateu07 157 157 158 16.2 157 16.1 Template6HalosTransmitted
31 U3 APT2 5 2 PlateU08 159 162 157 16.2 157 159 Template6HalosTransmitted
2l o : i = b = O
33
34
36 Standard Name Comment_01 Comment_02 Comment 03 Concentration Mean sD PercentRSD Mean_sample SD_sample PercentRSD_Sample Correctad_Mean
37 |51 APT2 3.2 1586666667 14.16666667 10.324037035 14.02222222
39 |s3 APT2 5 15.72222222
40 54 APT2 6.25 1578888889 0.169148193 107 1657777778 10.233333333 141 16.51111111
2
a3
45 Unknown Name Name Comment_01 Comment_02 Comment_03 Mean sD PercentRSD  Mean_Sample SD_Sample PercentRSD_Sample Comrected_Mean LNU w EgqPotency
S e S T e s el ol o] s
47 u2 APT2 15.67777778  0.178730088 114 15.67777778 0.307318149 196 15.72222222 1617589099 5.040922488 100.8184498
48 U3 APT2 15.67777778  0.178730088 114 15.87777778 0307318149 194 15.92222222 1673900423 533292796 106.6585592
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e “Imprimir informe”: Envia a la impresora (0 a un archivo PDF si se utiliza una
impresora PDF virtual) todos los datos, tablas de calculo de las pruebas,
resultados y graficos de las pruebas seleccionadas, con el formato de un informe:

SphereFlash®
Antibiotic Potency Test

SphereFlash®

|
I U I Antibiotic Potency Test

ST 1m in 1 ” 0 .
1 oo
1
1
2 10| 1
= T
=3 T
=3 o L
S5 o
= —
S5 -
1500 s
Unknown raw data: T
Name Plarerd ay -
u1 FlateUol .
UL PlateU02 .
——c o o, = S
N Plateu0! ) 5.7 . .
= Slatelo T =5 - Fitting Line: ¥ = 3.55 % + 5.5 == Correlation cosficient: 0,9564]
5 Flatel0 0 57 .
3 PlateU0s 20 5.7 .
u3 Flatelos 15.50 .60 .50 .50 5.3 5.50

Fitting line results:
Ref Mean SmpMean  SmpSD  Smp%RSD  Cor Mean

Standard

Name RefMean RefSD Ref%RSD SmpMean SmpSD Smp%RSD CorrMean In(C)

Ul | 15.675 [ 0. 114 0.307 5
U2 | 15.678 [0.175| 1.d4 | 15678 | 0.307 | 1.96 [1.618 [ 5.041 | 100.62
U5 115678 [0.179] 1.4 | 15.878 | 0.307 | 1.94 | 15.527 [1.674]5.333 | 106.

2.00 X

16.511
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14. ADMINISTRACION GENERAL DE LA APLICACION

NOTA: Para gestionar las funciones de esta seccion su usuario necesita un nivel de rol
de Administrator. Dado que algunas de estas funciones podrian tener implicaciones en
el cumplimiento de algunos marcos normativos, debera estar autorizado por la direccion
de su empresa para actuar como Administrator del software de SphereFlash®.

14.1. Gestion de usuarios

En el panel de control, seleccione la opcién “Gestionar Usuarios”; entonces se mostrara
el panel correspondiente con varias opciones:

Cerrar sesion

E Panel de Control - -
Gestionar Usuarios €
e Procesar Halos
Ver Usuarios Existentes
%/ Verificacion
B Alta de Nuevo Usuario
Calibracion
- Ver Resultados Cambiar Contrasena del Usuario Actual
—
2 [
Gestionar Usuarios
- Baja de Usuario
»EE Entorno
Cambiar Contrasefia de un Usuario
B Prueba de Potencia Antibidtica
2? Acerca de Cambiar Rol de un Usuario

14.1.1.Roles y permisos

A cada usuario se le ha asignado un rol, y este rol determina qué caracteristicas de la
aplicacion se le permiten al usuario.

Hay tres roles diferentes:

Administrator: Este rol tiene acceso exclusivo a:

e Gestionar usuarios (ver, crear, eliminar, asignar rol y contrasefia).
e Cambiar la configuracién del entorno y la configuracién general.

e Purgar resultados obsoletos de la base de datos.

e Crear, editar y eliminar vistas personalizadas.

e Ver, ordenar, filtrar, seleccionar, exportar e imprimir las tablas y registros del
“Registro de Auditoria”.

Ademas, el rol de Administrator tiene acceso completo a todas las funciones
permitidas a los roles de Programmery Operator.

Programmer: Este rol tiene acceso privilegiado a:

e Eliminar “Grupos de Resultados”.
e Crear, editar, eliminar e importar recetas.

e Guardar en una receta el valor del “Umbral” modificado durante una operacion
de medicion de halos.

o Crear, editar y eliminar hojas de trabajo.
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Volver a procesar la imagen de un resultado previamente almacenado de una
operacion de medicion de halos.

Ademas, el rol de Programmer tiene acceso completo a todas las funciones
permitidas al rol de Operator.

Operator: Este rol tiene acceso a todas las funciones restantes no enumeradas
anteriormente, en particular:

Ejecutar las operaciones de “Calibracion” y “Verificacion”.

Ejecutar “Operaciones de Proceso de Halos”, seleccionar la receta y el “Grupo
de Resultados” a utilizar, cambiar el “Umbral” y modificar de forma interactiva los
resultados de la medicion.

Crear “Grupos de Resultados”.

Seleccionar y utilizar una hoja de trabajo existente o una “Entrada Remota”.
“Importar” y “Exportar” hojas de trabajo.

Seleccionar el tipo de vista de resultados que se muestra.

Ordenar por columna, filtrar, seleccionar, exportar, importar y copiar en el
portapapeles los resultados de la vista que se muestra actualmente.

Exportar recetas.

Cambiar su contrasena

Acceder a la opcién de menu “Acerca de”.

14.1.2.Ver los usuarios existentes

Se muestra una table con la lista de todos los usuarios registrados, su nombre y su rol
de permiso, cuando se cambid su contrasefia por ultima vez y cuantos inicios de sesion
fallidos quedan permitidos hasta que el usuario sea bloqueado:

Ver Usuarios n
Nombre Creacic'-nnde Mombre Intentos
Contrasefia de Rol Restantes
»
Operator 2000/01/01 Cperator 3
Administrator | 20000101 Administrator |3

Un usuario se bloquea después de 3 inicios de sesion consecutivos fallidos (contrasena
incorrecta). Para desbloquear el usuario, espere un tiempo o pida al Administrator que
solucione el problema (cambiando la contrasefa del usuario o eliminando el usuario
afnadiéndolo de nuevo)

NOTA: El registro de todos los inicios de sesion fallidos puede verse en el “Registro de
Auditoria” (ver 11.4).
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14.1.3. Ahadir un nuevo usuario

El Administrator puede crear un nuevo usuario asignandole un nombre y un rol, e
introduciendo una contrasefa para el mismo:

Alta de Muevo Usuario n
Momibre: Ral:
- |
Contraseria: Repetir Contraseria:
Alta de Muevo Usuario

NOTA: La primera vez que un nuevo usuario accede a la aplicacion, debe

cambiar la contrasefia asignada por el Administrator por una nueva que solo él
conozca.

14.1.4.0tras operaciones de gestion de usuarios

El Administrator también puede cambiar la contrasefia de otros usuarios, eliminar
usuarios existentes y cambiar el rol de un usuario existente.

Ademas, cualquier usuario, independientemente de su rol, puede cambiar su propia
contrasefna.

14.1.5.Cambiar el usuario activo

Al hacer clic en el botdn de cierre de sesion en la parte superior del panel de control, se
cierra la sesion del usuario actual y aparece un cuadro de didlogo que permite a un
nuevo usuario iniciar sesién en la aplicacion.

Cerrar sesion

Panel de Control

Procesar Halos

Verificacion

Calibracién SphereFlash® Halos PRO (v1.0.2.11)

()

Ver Resultados

Usuario: | |

Gestionar Usuarios

Contrasefia: | |

Entorno

| Entrar |

Prueba de Potencia Antibidtica

Acerca de

| E i velm @< | @|E
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14.2. Operaciones del entorno y del sistema

En el “Panel de Control”, seleccione la opcion “Entorno”, y se abrira el panel
correspondiente:

Cerrar sesion

Panel de Control

Procesar Halos

Verificacién

Calibracién

Ver Resuftadas Opciones de Entorno €

Gestionar Usuarios

Opciones de Sistema

Entorno

Lector de Codigo de Barras

Prueba de Potencia Antibidtica
Idioma

N E i el |@|<|®|E

espariol (Espafia, alfbetizacién intemacional) v
Acerca de & s

Puede elegir el idioma de la interfaz de usuario entre los que se han enviado junto con
el paquete de instalacion o se han anadido posteriormente.

Haciendo clic en el boton correspondiente, puede acceder a cambiar las “Opciones del
Sistema” y definir la configuracion del “Lector de codigos de barras”.

14.2.1.0pciones del sistema

Opciones de Entorno €
Opciones de Sistema )

Tiempo de inactividad para suspension (minutos):

Vigencia de contrasefia (dias):

Forzar nueva contrasefia tras caducar
[0 Admitir solo contrasefias seguras

Vigencia de calibracion (dias): |50
[ Forzar nueva calibracion tras caducar

Vigencia de verificacion (dias):
[0 Forzar nueva verificacion tras caducar
Formato de fecha y hora: [+
Separador de Listas
Obtener separador de listas del sistema

Usar este caracter como separador de listas: |:|

Carpeta de Exportacion Remota

[ Exportar resultados a carpeta Include images

Ruta de carpeta de exportacion remota: ©

Exportar Resultados Existentes

Entrada Remota
Ruta de carpeta de entrada remota: ©
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14.2.2. Tiempos de caducidad

“Tiempo de inactividad para suspensiéon (minutos)”: Después de ese tiempo
transcurrido desde la ultima interaccién entre el usuario y la aplicacion, la aplicacién se
congelara, y se solicitara un reinicio de sesién para continuar.

“Vigencia de contraseia (dias)”: Transcurrido este tiempo desde el ultimo cambio de
contrasefa del usuario actual, la aplicacion avisara al usuario para que cambie su
contrasena.

“Forzar nueva contraseia tras caducar”: Si se marca esta casilla, cuando se muestre
el mensaje de cambio de contrasefia, el usuario no podra seguir utilizando la aplicacion
hasta que cambie su contraseia.

“Admitir sélo contrasenas seguras”: Si esta casilla estda marcada, so6lo se admitiran
contrasefas seguras.

“Vigencia de calibracién (dias)”: Después de este tiempo transcurrido desde la ultima
calibracién, la aplicacion solicitara al usuario que realice una calibracién.

“Forzar nueva calibracién tras caducar”: Si se marca esta casilla, cuando aparezca
el mensaje de calibracién solicitada, el usuario no podra seguir utilizando la aplicacion
hasta que realice una nueva calibracion.

“Vigencia de verificacion (dias)”: Una vez transcurrido este tiempo desde la ultima
verificacion.

“Forzar una nueva verificacion tras caducar”: Si se marca esta casilla, cuando
aparezca el mensaje de verificacion solicitada, el usuario no podra seguir utilizando la
aplicacion hasta que realice una nueva verificacion.

14.2.3.Formato de fecha y hora

Haga clic en el simbolo © para configurar el formato de las fechas y horas (orden del
afo, mes y dia, separador y formato de hora de 24 0 12 am/pm):

Selector de Formato de Fecha y Hora - O X

Formato de fecha: YMD v
Separador de fecha: / ~
Formato de hora: 24 ~

2023/03/21 10:06:20

Aceptar Cancelar

14.2.4.Separador de lista

Para exportar e importar archivos en formato CSV, puede definir el simbolo del
separador de lista o dejar que la aplicacion utilice el simbolo definido en la configuracién
regional del sistema operativo.
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14.2.5. Carpetas de entrada/salidas remotas

Para interactuar con los LIMS (ver 14.7) es necesario definir la ruta de las carpetas
donde se ubicaran los archivos XML de entrada y salida.

“Exportar resultados a una carpeta”: marque esta casilla si desea que el resultado
de cada operacion de medicion de halos se exporte a una carpeta.

“Ruta de la carpeta de exportacion remota”: Haga clic en el simbolo © para acceder
al cuadro de dialogo para elegir la carpeta de destino de los archivos de resultados
individuales. La ruta elegida aparecera en el cuadro.

“Exportar resultados pendientes”: Si la casilla “Exportar resultados a carpeta” esta
marcada, pero no hay una ruta de destino asignada o es inalcanzable, los resultados a
exportar se marcan como pendientes. Una vez resuelto el problema, el Administrator
puede pulsar este boton para transferir en bloque todos los archivos de resultados
pendientes a la carpeta remota.

“Ruta de entrada remota”: Haciendo clic en el simbolo @ se accede al cuadro de
dialogo para elegir la carpeta de destino de los archivos de asociacién placa-receta de
entrada (donde se define la receta y los valores de entrada para cada ID de la placa).
La ruta elegida aparecera en el cuadro. La activacién de la entrada desde un archivo
remote mediante un botén en la pestana “Remoto” del panel “Proceso de Halos” (ver
12.4).

“Ruta de la carpeta de exportacion remota”: Haga clic en el simbolo © para acceder
al didlogo para elegir la carpeta de destino de los archivos de resultados remotos. La
ruta elegida aparecera en el cuadro.

14.2.6.Lector de cédigo de barras

Puede utilizar un lector de cédigo de barras en serio (RS-232) para escanear la
identificacion de la placa desde una etiqueta con un cddigo de barras.

Haga clic en el simbolo © para acceder a la configuracion de la interfaz serie del lector
de codigo de barras, y rellene o seleccione los valores adecuados segun las
indicaciones del fabricante del lector. Puede encontrar el nombre del puerto al que esta
conectado el lector en el ordenador mediante el cuadro de didlogo del Administrator de
dispositivo de Windows.

Opciones de Entorno €3
Lector de Cédigo de Barras &)

Nombre de Puerto: -
Vel. de Transmision: 9600 v
Pandad: None v

Bits de Datos: 8 -

Bits de Parada: One v

Control de Flujo: None v
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14.3.

Personalizacién del logotipo en los informes

Los informes y tablas impresas aparecen con el logotipo de IUL. Si quiere que aparezca
su logotipo en su lugar, sustitiyalo en un archivo de imagen .jpg con la misma ruta y
nombre de archivo en:

14.4.

$ProgramFiles$\IUL\SphereFlash Halos PRO\logo\logo.jpg

Firma digital de informes y tablas en PDF

Puede aplicar una firma digital a los informes y tablas en PDF utilizando aplicaciones de
terceros debidamente vinculadas a la aplicacion de SphereFlash®.

Configurar la funcién de firma digital:

a)

b)

c)

d)

Instale en el ordenador una impresora virtual de PDF como PDFCreator.

Configure la impresora virtual para que abra automaticamente el documento una
vez creado el archivo PDF.

Instalar en el ordenador Adobe Acrobar Reader DC®.

Asociar el tipo de archivo PDF para que sea abierto automaticamente por Adobe
Acrobat Reader DC®.

Aplicar la firma digital a un informe o table en PDF:

e)

f)

g)

h)

)

Seleccione o filtre las filas deseadas de la vista actual.

Haga clic con el boton izquierdo del raton sobre ellas y seleccione Imprimir
informe o imprimir tabla.

En el didlogo de impresion, seleccione la impresion virtual de PDF (como
PDFCreator)

Cuando se le pida, seleccione la carpeta de destino y dé un nombre al archivo
PDF sin firmar que se va a crear.

Cuando el archivo haya sido abierto automaticamente por Adobe Acrobat
Reader DC ©, en esta aplicacion vaya a Herramientas > Certificados > Firma
digital.

Se le pedira que defina un area en el documento donde se imprimira la firma
digital.

Se le pedira que utilice un certificado existente o que cree uno nuevo.

Seleccione la carpeta de destino y dé un nombre al archivo PDF firmado
digitalmente que se va a crear.
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14.5. Eliminar resultados obsoletos (purga)

Cuando en la base de datos hay resultados antiguos y sus imagenes que ya no
necesitas revisar, mediante una operacion de purga puedes eliminarlos de la base de
datos, trasladandolos a un archivo histérico. De esta manera la base de datos no crecera
indefinidamente, comprometiendo el rendimiento de la aplicacién.

Su rol de usuario debe ser Administrator para poder realizar esta operacién de purga.

Antes de realizar la purga, tiene que asegurarse de haber exportado o impreso los
antiguos resultados de los que necesitas conservar su informacién en soporte externo
(Excel, impresiones o informes en PDF...).

Para purgar los resultados, haga clic en el botdn “Purgar resultados antiguos” en el panel
“Ver Resultados”.
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[ spherefiosh ® Hales PO (10.2.11) ckministrater]

E vl e

Panel de Control

Procesar Halos

Verificacién

Calibracién

I Ver Resultados I

Gestionar Usuarios

Entome

Prugba de Potencia Antibiatica

Acerca de

~|K|i"|ve |l |@|< @ E

Aparece una ventana emergente en la que se puede definir la fecha limite en la que se
eliminaran los resultados mas antiguos. También hay una casilla que permite purgar
sélo las imagenes, pero manteniendo los resultados (las imagenes ocupan mucho
espacio en el disco).

Archivar Registros de Resultados X

Fecha de archivo:  [FE/09/2022 ER

AVISO: Los registros de resultados creados en la
fecha especificada o antes se moveran a otro
archivo de datos y dejarén de estar disponibles.

| Aceptar | [ Cancelar

[ Sola imagenss

Seleccione la ruta donde se guardan los documentos de la purga.
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— X |
Panel de Imagen Vistas Q
Vista Seleccionada:
Process} Results »
Gestionar Grupos de Resultados.
Registro de Auditoria
Buscar carpeta %

Vistas Personalizadas

Purgar Resultados Antiguos

L
purge sphere

Crear nueva carpeta Cancelar

u Panel de Datos

D de placa | Comentarios | Fecharhora v| Umbral | Dignly

veraton <cPRsS: Mo taodam. 3, =0.10.._[or2aosts 1015 [0 000

B s

2023108108 14:54 % 508

20230808 14:54 50 1809

onoaneine 1454 50 s

Una ventana emergente aparece cuando la purga ha terminado. Haz clic en “Si” para
compactar los archivos de la base de datos o en “No" para seguir trabajando.

SphereFlash® Halos PRO

iLa purga finalizo con éxito!

Se liberd espacio en la base de datos, pero no se redujo el
tamafio del archivo de base de datos.

El espacio liberado se usara para almacenar nuevos resultados
& imagenes, pero s posible compactar los archivos de base de
datos para reducir el espacio en disco, aunque esta operacion
llevara varios minutos.

Por favor, haga clic en 's' para compactar los archivos de base
de datos o en 'no’ para continuar trabajando.

Se le advertira que el proceso de purga puede durar mucho tiempo, en casos
extremos puede durar hasta una hora. Es aconsejable que lance la purga al final de la
jornada laboral, dejando que la operacién de purga se ejecute durante la noche. Por
favor, tenga paciencia y no intente cerrar la aplicacion utilizando el Administrator de
tareas de Windows o reiniciando el ordenador.

NOTA: Existen marcos normativos que exigen la conservacioén de la informacion durante
un periodo de tiempo minimo prescrito; es responsabilidad del usuario Administrator
tomar las medidas adecuadas para asegurarse de que no se incumplen estas
normativas al depurar la base de datos.
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14.6. Gestion de los archivos de la base de datos

14.6.1.Ubicacién y copia de seguridad de los archivos de la base de datos
activa

Es responsabilidad del Administrador de Sistemas del cliente realizar una copia de
seguridad periddica y fiable de los archivos de la base de datos activa donde se
almacenan las configuraciones y los resultados creados por | aplicacion.

La ruta donde se almacenan estos archivos de bases de datos activa es:

$ProgramData%\IUL\Halos

Todos los archivos de esta carpeta deben ser objeto de copias de seguridad periddicas,
tal y como prescriben las politicas del cliente y los marcos normativos de deben
cumplirse.

14.6.2.Ubicacion de los ficheros de base de datos archivados resultantes
de las operaciones de purga

Las bases de datos archivadas resultantes de las operaciones de purga se almacenan
en la ruta indicada por el Administrator durante el proceso de purga. Se generan tres
archivos con la siguiente estructura:

lul.Halos.XXX. TimeStamp

7] Iul.Halos.Images.20210816143521
7| lul.Halos.Results.20210816143521
| 7] Iul.Halos.5ettings.20210816143521

Archivo SQLITE 15.239 KB
Archivo SQLITE 38 KB
Archivo SQLITE 104 KB

14.6.3.Restauracion temporal de bases de datos archivadas

Si los resultados contenidos en una base de datos deben ser revisados o
exportados/impresos, el Administrador de Sistemas puede proceder de esta manera:

1. Cierre la aplicacion

2. Haga una copia de seguridad de los archivos de la base de datos activa (seccion
14.1)

3. Localice la carpeta de archivo deseada (seccion 14.6.2).

4. Copiar el contenido de la carpeta de archivo en la ruta de la base de datos activa
(seccion 14.1).

5. Abrir la aplicacién, y realizar la revisién, exportacion o impresién de los
resultados archivados deseados.

6. Cierre la aplicacion y restaure los archivos de la base de datos activa de los que
se hizo una copia de seguridad en el paso 2.
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14.7.

Interfaz con un LIMS (Sistema de Gestidn de Informacién de

Laboratorio)

La aplicacion de SphereFlash® puede interconectarse en una red corporativa con un
LIMS para enviar automaticamente y en tiempo real.

Enviar al LIMS los resultados de la medicion de halos después de procesar cada
placa (Remote Out a una carpeta)

Obtenga de los LIMS qué receta y qué valor de “Umbral” debe aplicarse para
procesar cada placa, de forma similar a como se trabaja desde las hojas de
trabajo (Remote in desde una carpeta)

Para poner en practica estas caracteristicas, es necesario abordar los siguientes temas:

a)

f)

Hay que designar dos carpetas como Remote In y Remote Out, que pueden
estar ubicadas en el ordenador que contiene la aplicacion o en algun servidor
accesible a través de la red.

El Administrador de Sistemas debe concede los permisos de acceso adecuados
a ambas carpetas tanto por parte de la aplicacién de SphereFlash® como del
sistema LIMS.

El Administrador de Sistemas debe garantizar las normas de privacidad y
acceso restringido a los datos en estas carpetas, segun lo dispuesto por las
politicas de la empresa y cualquier marco normativo que fuera aplicable.

En el panel de “Operaciones del Sistema” (seccion 14.2.5) defina las rutas a las
respectivas carpetas remotas.

En el panel de “Opciones del Sistema” (seccion 14.2.5) marque la casilla
“Exportar resultados a carpeta”.

En la pestafia “Remoto” del panel “Procesar Halos”, marque la casilla “Entrada
remota habilitada”, y seleccione el botén “Carpeta de entrada” (seccion 12.4).

Cada placa debe tener un identificador unico (“ID de placa”), es aconsejable
utilizar un cédigo de barras para evitar errores del Operator.

El LIMS debe crear por adelantado, para cada “ID de placa”, un archivo XML
qgue contenga los ajustes (receta y “Valores de ejecucion / entrada”) necesarios
para procesar la placa y colocar este archivo en la carpeta “Remote In”.

El LIMS debe recoger de la carpeta “Remote Out” cada archivo XML que
aparecera después de cada operacion de “Medicién de Halos”, analizando y
transferir los resultados de la medicion a su base de datos.

El LIMS debe borrar de las carpetas “Remote In” y “Remote Out” los archivos
correspondientes a las placas ya procesadas.
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14.7.1.Ejemplo de archivo de entrada remoto

Nombre del archivo:

RIO1.xml

(donde RIO1 es el ID de la placa que se va a procesar con la configuracion del
archivo)

Contenido del archivo:

<?xml version="1.0" standalone="yes"?>

<plate>
<Plate Id>RIQ1l</Plate Id>
<Recipe_Name>Template6HalosTransmitted</Recipe_Name>
<Threshold>50</Threshold>

</plate>

NOTA: Sélo nodos <Plate Id> Yy <Recipe Name> son obligatorios.

14.7.2.Ejemplo de archivo de salida remoto

Nombre del archivo:

00000370 .xml
(donde 00000370 es un Numero unico incremental, no el ID de la placa)

Contenido del archivo:

<?xml version="1.0" standalone="yes"?>
<DocumentElement>
<Results>
<ResultGroupName>default</ResultGroupName>
<Id>370</Id>
<CreatedByGUID>724910d6-4653-4058-873c-flbaea2edb0df</CreatedByGUID>
<RecipeName>Recipel</RecipeName>
<UserName>Administrator</UserName>
<CreatedBy>11</CreatedBy>
<RecipeGUID>aa3f5c4c-8795-4def-9d6b-bl1fe091805ab</RecipeGUID>
<RecipeId>214</RecipeId>
<D06>16.8182430267334</D06>
<DB85>16.825345993041992</D0O5>
<D04>16.817695617675781< /D04 >
<DB3>16.870086669921875</D03>
<D02>16.823160171508789</D02>
<D01>16.8193359375</DO1>
<ScaledImageWidth>768</ScaledImageWidth>
<ProcessedImage>44123e23-c09c-42a4-9825-13f44b989abf</ProcessedImage>
<CapturedImage>d2c97dc0-3341-42de-8ef3-2b840abe6c82</CapturedImage>
<Threshold>50</Threshold>
<CreationTime>2016-01-01T00:01:11.336+01:00</CreationTime>
<Comment />
<PlateId>Platel</PlateId>
<GUID>f7dc11b1-642b-4b10-882d-cd58beaa5156</GUID>
</Results>
</DocumentElement>
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15. CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA: FDA 21 CFR PARTE 11

El software de aplicacion de SphereFlash®Halos PRO esta disefiado para que el cliente
pueda cumplir con la normativa de la FDA relacionada con el 21 CFR parte 11,
permitiendo el uso de registros electrénicos en lugar de registros en papel.

Resumen de los elementos clave del cumplimiento:

Los registros electronicos originales estan codificados y protegidos para
garantizar la autenticidad, la integridad, la confidencialidad y la facil recuperacion
durante todo el proceso de conservacion (§11.10 a, c).

El programa informatico puede generar copias exactas y completas de los
registros, tanto en formato legible para el ser humano como en formato
electrénico (§11.10 b).

El acceso al software, su uso y funcionamiento, esta limitado a las personas
autorizadas (§11.10 d, g).

El software genera automaticamente una pista de auditoria que registra todas
las acciones de los usuarios que crean, modifican o eliminan registros
electronicos. Este Registro de Auditoria lleva un sello de tiempo y esta encriptado
y no puede ser alterado por los usuarios (§11.10 e).

La secuencia correcta y adecuada de operaciones, pasos y eventos es impuesta
por el software y no puede ser alterada por el usuario (§11.10 f).

Los datos introducidos por el usuario se comprueban o limitan a valores validos
y adecuados (§11.10 h).
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Caracteristicas del software de SphereFlash®relacionadas con el cumplimiento de la FDA21 CFR parte 11:

# Seccion de
la FDA
21CFR parte
1

Tema

Requisitos

Implementacién
del software de
SphereFlash®

Es necesario que
el cliente actue
para cumplir

Comentarios

1 [ 11.10 (a)

Validacion.

El Sistema debe ser validad
para el uso previsto.

El cliente es responsable de la validacion del Sistema
en el que se integra SphereFlash® de acuerdo con el
uso particular previsto por el cliente.

El software de SphereFlash® proporciona recetas de
plantillas estandar que se utilizan para la validacion del
cliente.

2 | 11.10 (a)

Cambios en los
registros.

Debe ser posible discernir los
registros invalidos o alterados

Los resultados de todas las operaciones y los ajustes de
las recetas se registran en una base de datos
encriptada, que impide cualquier modificaciéon de su
contenido ni desde la aplicacion ni desde fuera de ella.

Si un Operator vuelve a procesar la misma placa o
imagen previamente procesada, se conservan tanto el
registro de resultados antiguo como el nuevo, siendo
distinguibles por sus respectivas marcas de tiempo.

Todas las acciones del Operator, los cambios y as
entradas en los resultados de las operaciones, los
ajustes del sistema y las recetas de las operaciones,
que son relevantes para la validez de los resultados de
las operaciones, se registran automaticamente en un
registro de auditoria que incluye la fecha, la hora local y
UTC, el usuario y el cambio que se ha realizado.

Si la fecha/hora del ordenador ha sido manipulada, de
manera que hay registros almacenados con una marca
de tiempo aparentemente en el futuro, se afade
automaticamente un comentario de advertencia a cada
nuevo registro de medicion de halo.

El cliente debe asegurarse de que, en el ordenador
donde esta instalado el software de SphereFlash®, la
fecha y hora no pueden ser modificadas por personas

no autorizadas.
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Seccion de
la FDA
21CFR parte
11

Tema

Requisitos

Implementacién
del software de
SphereFlash®

Es necesario que
el cliente actue
para cumplir

Comentarios

11.10 (b)

Informe,
impresion,
registro
electrdnico,
revision de la
FDA.

El sistema debe ser capaz de
producir copias exactas y
completas de los registros tanto
en papel como en formato
electronico, permitiendo su
revision por parte de la FDA.

Los datos de los registros se pueden exportar a Excel,
CSV y archivos de texto.

Los datos de los resultados de cada operacion pueden
exportarse automaticamente en tiempo real a un archivo
XML cuando el modo Remote Out esta activo.

Los datos de los registros pueden imprimirse en papel o
en archivos PDF en formato de tabla e informe.

Los informes y tablas PDF generados pueden
vincularse automaticamente a una aplicaciéon de
terceros, para ser firmados digitalmente y garantizar su
autenticidad, integridad y autoria.

Al exportar o imprimir informes, el contenido exacto de
los datos de los registros de la base de datos se
transfiere automaticamente al archivo o a la impresion;
no hay posibilidad de modificar los datos.

Después de exportar a un archivo fuera de la aplicacion,
es responsabilidad del cliente garantizar la integridad de
su contenido.

11.10 (c)

Proteccion de
los registros,
periodo de
conservacion.

Los registros deben estar
disponibles durante todo su
periodo de conservacion.

Los resultados de todas las operaciones y los ajustes de
las recetas se guardan en una base de datos encriptada,
lo que impide cualquier modificacion de su contenido ni
desde la aplicacion ni desde fuera de ella.

Todos los registros de la base de datos activa estan
directamente disponibles para su revisién, exportacion
e impresion hasta que el usuario autorizado realice una
purga de los registros obsoletos en un fichero de
archivo.

Incluso en el fichero de archivo, los registros obsoletos
siguen estando salvaguardados bajo encriptacion, y
pueden ser recuperados para su consulta si es
necesario.

Es responsabilidad del cliente realizar copias de
seguridad periddicas de los archivos de la base de datos
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Seccion de
la FDA
21CFR parte
11

Tema

Requisitos

Implementacién
del software de
SphereFlash®

Es necesario que
el cliente actue
para cumplir

Comentarios

11.10 (d)

Inicio de sesion,
autorizacién de
acceso

El sistema debe limitar el
acceso al sistema sélo a las
personas autorizadas.

El software SphereFlash® cuenta con una funcion de
inicio de sesion que limita el acceso sélo a las personas
autorizadas mediante un nombre de usuario y una
contrasefa.

A cada usuario se le asigna un rol que define el
subconjunto de funciones para las que tiene permiso.

Los wusuarios con rol de Administrator tienen la
responsabilidad de crear o eliminar usuarios, y de
asignarles el rol adecuado.

El sistema puede ser configurado por el Administrator
para solicitar a los usuarios un cambio periddico de su
contrasefa.

Después de varios intentos fallidos sucesivos de inicio
de sesion, un usuario se bloquea, y se requiere la
intervencion del Administrator para desbloquearlo.

Todos los cambios en los usuarios y sus roles, asi como
los eventos de inicio de sesion, exitosos o0 no, se
registran en el Registro de Auditoria.

Si el Operator deja el ordenador desatendido durante
mas de un tiempo programado, la aplicacion se
bloqueara, requiriendo un nuevo inicio de sesion.

El cliente tiene la responsabilidad de designar y facultar
a un miembro del personal para que actue como
Administrator del software de SphereFlash®.

11.10 (e)

Registro de
auditoria,
marcas de
tiempo.

El sistema debe generar
automaticamente un registro de
auditoria seguro y con registro
de la fecha y la hora de las
entradas y acciones de los
usuarios que crean, modifican o
eliminan registros electronicos.

Todas las acciones del Operator, los cambios y las
entradas en los resultados de las operaciones, los
ajustes del sistema y las recetas de las operaciones,
que son relevantes para la validez de los resultados de
las operaciones, se registran automaticamente en un
registro de auditoria que incluye la fecha, la hora local y
UTC, el usuario y el cambio que se ha realizado.
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Seccion de
la FDA
21CFR parte
11

Tema

Requisitos

Implementacién
del software de
SphereFlash®

Es necesario que
el cliente actue
para cumplir

Comentarios

El cliente debe asegurarse de que, en el ordenador
donde esta instalado el software de SphereFlash®, la
fecha y la hora no pueden ser modificadas por personas
no autorizadas.

11.10 (e)

Sobrescribir
datos.

Cuando se modifican los
registros electronicos, la
informacién previamente
registrada debe seguir estando
disponible en el sistema, sin ser
sobrescrita por la modificacion.

Todos los datos de los resultados de las operaciones,
una vez registrados, se conservan en la base de datos
sin posibilidad de modificacion posterior.

Si un operario vuelve a procesar la misma placa, o la
imagen de una placa previamente procesada, se
conservan tanto el registro de resultados antiguo como
el nuevo, distinguiéndose por sus respectivas marcas
de tiempo.

Todas las modificaciones de los ajustes de las recetas
o de los ajustes generales del sistema se registran en el
registro de auditoria, donde se puede ver el usuario, la
fecha y la hora, y los valores modificados.

11.10 ()

Registro de
auditoria,
periodo de

conservacion.

El registro de auditoria de un
registro electrénico debe poder
recuperarse durante todo el
periodo de conservacion del
registro.

Las entradas del registro de auditoria se guardan en la
misma base de datos encriptada que los registros de
resultados, lo que impide cualquier modificacion de su
contenido ni desde la aplicacion ni desde fuera de ella.

Todas las entradas del registro de auditoria de la base
de datos activa estan directamente disponibles para su
revision hasta que el usuario autorizado realiza una
purga de los registros obsoletos en un fichero de
archivo.

Incluso en el fichero de archivo, los registros obsoletos
siguen estando salvaguardados bajo encriptacion, y
pueden ser recuperados para su consulta si es
necesario.

Es responsabilidad del cliente realizar copias de
seguridad periddicas de los archivos de la base de datos

Doc. No 50008481-00

Page 71 de 74




Seccion de
la FDA
21CFR parte
11

Tema

Requisitos

Implementacién
del software de
SphereFlash®

Es necesario que
el cliente actue
para cumplir

Comentarios

11.10 ()

Seguimiento de
la auditoria,
revision de la
FDA.

El registro de auditoria debe
estar disponible para su revision
y copia por parte de la FDA.

Los informes PDF del registro de auditoria pueden
generarse y vincularse autométicamente a una
aplicacién de terceros, para ser firmados digitalmente y
garantizar su autenticidad, integridad y autoria.

Al exportar o imprimir esos informes, el contenido exacto
del registro de auditoria en la base de datos se transfiere
automaticamente al archivo o a la impresion; no hay
posibilidad de modificar los datos.

Después de exportar el registro de auditoria a un archivo
fuera de la aplicacién, es responsabilidad del cliente
garantizar la integridad de su contenido.

10

11.10 (f)

Secuencia de
pasos.

El sistema debe utilizar
comprobaciones operativas
para cumplir la secuencia de
pasos y eventos permitidos,
segun corresponda.

La secuencia y los valores de ajuste requeridos para
cada tipo de operacién se imponen mediante la
definicion de la receta, que no permite al Operator
modificar ninguno de los pasos o ajustes, salvo aquellos
datos que se haya decidido introducir a propdsito.

Ademas, las funciones Remote In y Hoja de Trabajo
impondran la aplicacion de la receta y los valores de
ajuste requeridos para cada ID de placa en particular.

Solo los usuarios que tengan asignada la funcién de
programador o de Administrator podran definir los
ajustes de las recetas y asociar en una hoja de trabajo
cada ID de placa con la receta y los ajustes necesarios
para su procesamiento.

El cliente tiene la responsabilidad de designar y facultar
a los miembros del personal adecuados para actuar
como programadores.
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# | Seccionde | Tema Requisitos Implementacién | Es necesario que | Comentarios
la FDA del software de | el cliente actue
21CFR parte SphereFlash® para cumplir
1
11 | 11.10 (9) Permisos de El sistema debe garantizar que El software SphereFlash® dispone de una funcién de
usuario solo las personas autorizadas inicio de sesion que limita el acceso sélo a las personas

puedan utilizar el sistema,
acceder a las funciones,
modificar un registro o realizar
otras operaciones.

autorizadas mediante un nombre de usuario y una
contrasefa.

A cada usuario se le asigna un rol que define el
subconjunto de funciones para las que tiene permiso.

Los wusuarios con rol de Administrator tienen la
responsabilidad de crear o eliminar usuarios, y de
asignarles el rol adecuado.

El sistema puede ser configurado por el Administrator
para solicitar a los usuarios un cambio periddico de su
contrasefa.

Después de varios intentos fallidos de inicio de sesion,
el usuario se bloquea, y se requiere la intervencion del
Administrator para desbloquearlo.

Todos los cambios en los usuarios y sus roles, asi como
inicios de sesion, exitosos o no, se registran en el
Registro de Auditoria.

Si el Operator deja el ordenador desatendido durante
mas de un tiempo programado, la aplicacion se
bloqueara, requiriendo un nuevo inicio de sesion.

El cliente tiene la responsabilidad de designar y facultar
a un miembro del personal para que actue como
Administrator del software de SphereFlash®.
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# | Seccionde | Tema Requisitos Implementacién | Es necesario que | Comentarios
la FDA del software de | el cliente actue
21CFR parte SphereFlash® para cumplir
11
12 | 11.10 (h) Comprobacién | El sistema debe determinar, La clave de activacion de la licencia Halos PRO esta
de la validez de | segun el caso, la validez de la vinculada al numero de serie del instrumento
los datos fuente de entrada de datos o de SphereFlash® del cliente. No se admitira el
introducidos. la instruccién operativa. procesamiento de imagenes de placas adquiridas con

dispositivos distintos a este instrumento.

Los valores que el Operator puede introducir
manualmente estan limitados a una lista de seleccion
que contiene solo los posibles valores significativos o
son valores numéricos que estan restringidos a estar
dentro de un rango de valores validos, codificados en la
aplicacion.

Ademas, las funciones Remote In y Hoja de Trabajo
impondran la aplicacion de la receta y los valores de
ajuste requeridos para cada ID de placa particular.
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