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Aviso sobre esta edicion

Donde encontrar la informacion

Roche Diagnostics

Este documento esté dirigido a usuarios de cobas®
infinity central lab.

Se han tomado todas las medidas posibles para
garantizar que la totalidad de la informacién contenida en
esta publicacién sea correcta en el momento de su
publicacién. Sin embargo, el fabricante del producto
puede necesitar actualizar la informacién de la
publicacién como consecuencia de las tareas de
supervision, lo que daria lugar a una versién nueva de la
publicacion.

La Asistencia para el usuario contiene toda la
informacion del producto, incluida la siguiente:

= Seguridad
= Operacion rutinaria
= Informacién sobre la configuracién

La Guia del usuario se centra en la operacion rutinaria.
Los capitulos estan organizados segun el flujo de trabajo
habitual.
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Roche Diagnostics

Formacion

Imagenes

Garantia

Copyright

Informacion de licencia

A Aviso general

Para evitar resultados incorrectos, asegurese de estar

familiarizado con las instrucciones y la informacién de

seguridad.

» Preste especial atencién a todas las advertencias de
seguridad.

» Siga siempre las instrucciones de este manual.

» No use el software en un modo que no esté descrito
en este manual.

» Guarde todos los manuales en un lugar seguro y de
facil acceso.

No lleve a cabo tareas de operacion ni de mantenimiento
si no ha recibido formacién de Roche Diagnostics. Deje
que las tareas que no se describan en la documentacidn
de usuario sean llevadas a cabo por representantes del
Servicio de Asistencia Técnica de Roche.

Las capturas de pantalla de este manual estdn pensadas
solo para servir como ejemplos. Los datos configurables 'y
variables, tales como pruebas, resultados o ubicaciones
visibles en ellas no deben usarse en un entorno de
laboratorio.

Cualquier modificacion del software por parte del cliente
invalidard y anulard la garantia o el acuerdo de
mantenimiento.

Para obtener informacion sobre las condiciones de
garantia, pongase en contacto con su representante de
ventas local o con el responsable de la garantia.

Las actualizaciones de software deben realizarlas
siempre los representantes del servicio técnico de Roche
o deben realizarse con su ayuda.

© 2013-2019, E Hoffmann-La Roche Ltd. Todos los
derechos reservados.

El software cobas® infinity central lab esta protegido por
leyes contractuales, leyes de copyright y tratados

internacionales. cobas® infinity central lab posee
licencia de uso entre FE Hoffmann-La Roche Ltd. y un
titular de la licencia, y solo los usuarios autorizados
pueden acceder al software y utilizarlo. Su uso y
distribucién no autorizados pueden derivar en sanciones
civiles y penales.
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Caddigo abierto y software comercial

Marcas comerciales

Comentarios

Renuncia de responsabilidad

Direcciones de contacto

ul

Roche Diagnostics

cobas® infinity central lab puede incluir componentes o
modulos de programas de software de cédigo abierto o
comercial. Para obtener mds informacién sobre la
propiedad intelectual y otros avisos, asi como sobre
licencias relativas a estos programas de software

incluidos en cobas® infinity central lab, consulte la
distribucién electrénica que se entrega con este
producto.

Este software de cddigo abierto y comercial y cobas®
infinity central lab en conjunto pueden formar un
dispositivo regulado de acuerdo con la legislacion
aplicable. Para obtener informacién detallada, consulte el
manual de usuario y el etiquetado.

Tenga en cuenta que la autorizacion respectiva pierde su
vigencia de acuerdo con la legislacién correspondiente
en el caso de efectuar cualquier cambio no autorizado en

cobas® infinity central lab.
Se reconocen las marcas comerciales siguientes:

COBAS, COBAS INFINITY y LIFE NEEDS ANSWERS son
marcas registradas de Roche.

El resto de marcas registradas son propiedad de sus
respectivos propietarios.

Se han tomado todas las medidas posibles para
garantizar que este manual cumpla el uso previsto. Se
agradecen comentarios sobre cualquier aspecto de esta
publicacién y se tendrdn en cuenta para futuras
actualizaciones. Péngase en contacto con su
representante de Roche si tiene algin comentario.

Esta publicacion puede contener informacion y
referencias a productos que quizds no estén disponibles
en su pais o que no venda Roche Diagnostics. En esta
publicacién no se garantiza la utilizacién ni el
rendimiento de dichos productos. Los productos de
terceros seleccionados estan disponibles para su uso con

cobas® infinity central lab.

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Alemania

Made in Spain
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07154003001

e

Distribuido en EE.UU. por:
Roche Diagnostics

9115 Hague Road
Indiandpolis

Indiana

EE.UU.
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Uso previsto

La aplicacién cobas® infinity central lab se ha disefiado
para:

= La configuracion y la gestién de la conectividad de
instrumentos y sistemas de software

= La gestidn de datos sobre
- Muestras

- Validacién técnica, incluyendo el desbloqueo
automatico

- Control de calidad (tanto cualitativo como
cuantitativo)

- Resultados de pruebas y su registro (puestos de
trabajo offline)

= La gestidn y el almacenamiento de informacién como

- Informacién de almacenamiento de archivo de
muestras

- Reglas de automatizacion para validacion técnica
- Notificaciones de cualquier parte del sistema

- Gestion de reactivos y calibradores

- QGestion de tiempo de espera

- Estadisticas de produccion

Ademads del uso previsto mencionado anteriormente, la
aplicacion cobas® infinity central lab tiene como
objetivo:
= La gestidn de datos sobre
- Datos de peticiones
- Datos de pacientes
- Soporte a la validacién clinica
- Consolidacion e informes de resultados
- Soporte a la facturacién
= La gestidn y el almacenamiento de informacién como
- Estadisticas generales (Almacén de datos)

* Flujos de trabajo y datos de microbiologia para:
(mdédulo Microbiology)

- Muestras de origen humano

Roche Diagnostics
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Entorno de usuario y usuarios previstos

Ingeniero de servicio de campo (global y
local)

Técnico de laboratorio

Médico/Director del laboratorio

Administrador de Tl del laboratorio

Médico de cabecera/Médico de
hospital/Enfermeras de hospital/Enfermeras
extrahospitalarias

Roche Diagnostics

El software cobas® infinity central lab se ha disefiado
para laboratorios clinicos.

Adems, el software cobas® infinity central lab permite
aplicar perfiles de usuario diferentes.

Los ingenieros de servicio de campo son los encargados
de configurar el sistema y los datos maestros (pruebas,
grupos de pruebas, remitentes, instrumentos, informes,
interfaces, etc.) conforme a los requisitos especificos de
los clientes para los hosts conectados, los instrumentos y
el flujo de trabajo para muestras.

El nivel de acceso depende de los derechos de usuario.

Los técnicos de laboratorio utilizan la solucién para la
validacion técnica de los resultados del paciente y de CC,
para editar manualmente las peticiones (afiadir o eliminar
pruebas, editar datos demograficos del paciente),
registrar resultados del paciente y de CC obtenidos en
puestos de trabajo no conectados, imprimir informes de
paciente y de CC, archivar muestras, recuperar muestras
del archivo, etc.

El nivel de acceso depende de los derechos de usuario
especificos.

Los médicos/directores del laboratorio utilizan la solucién
para comprobar los resultados validados técnicamente,
buscar muestras o resultados de una prueba en los
resultados del paciente y afiadir comentarios a los
resultados o la peticion.

El nivel de acceso depende de los derechos especificos
del usuario.

Los administradores de Tl del laboratorio son los
responsables del mantenimiento de los usuarios y las
autorizaciones, asi como de las pruebas y los remitentes.
El nivel de acceso depende de los derechos de usuario
especificos.

Estos usuarios no son empleados del laboratorio, por lo
que su acceso estd limitado al médulo Lab Link. Deben
registrar las peticiones manualmente en el médulo Lab
Link, generar impresiones de etiquetas de cédigos de
barras para tubos a fin de permitir una identificacion
positiva de pacientes/muestras, generar impresiones de
informes para el paciente sobre la extraccién de sangre y
visualizar e imprimir el informe de resultados del paciente
para sus pacientes.
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Flebotomista

Simbolos y abreviaturas

Nombres de productos

Simbolos usados en la publicacién

Roche Diagnostics

Estos usuarios son empleados del laboratorio pero su
acceso estd limitado al médulo Lab Link. Los
flebotomistas confirman en el sistema la extraccion de la
sangre de acuerdo con la peticion.

Excepto cuando el contexto indique claramente lo
contrario, se utilizan los siguientes nombres de producto
y descriptores.

Nombre de producto Descriptor

cobas® infinity central lab software

cobas® infinity general lab mddulo

cobas® infinity emergency ~ Modulo

lab
cobas® infinity lab flow mddulo
cobas® infinity lab link maédulo

cobas® infinity microbiology Mddulo

cobas® infinity total quality ~ modulo
management

=8 Nombres de productos

Simbolo Significado

. Elemento de lista

NE Temas relacionados con informacién
complementaria

0 Sugerencia. Informacién adicional sobre el uso
adecuado o sugerencias utiles.

> Inicio de una tarea

(i ] Informacién adicional sobre una tarea

> Resultado de la accién de una tarea

[z Frecuencia de una tarea

©) Duracién de una tarea

= Materiales necesarios para una tarea

B= Requisitos previos de una tarea

a Tema. Se utiliza en referencias cruzadas a
temas.

N Tarea. Se utiliza en referencias cruzadas a
tareas.

llustracion. Se utiliza en titulos de ilustraciones
y referencias cruzadas a ilustraciones.

- Tabla. Se utiliza en titulos de tabla y

referencias cruzadas a tablas.

#8 Simbolos usados en la publicacion
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Abreviaturas

Clasificaciones de seguridad

Roche Diagnostics

Simbolo Significado

Ecuacién. Se utiliza en referencias cruzadas a

Ky .
ecuaciones.
- Ejemplo de cdédigo. Se utiliza en titulos de
cddigo y referencias cruzadas a codigo.
[] Corchete. Se utiliza en el nombre de los

elementos segun lo haya definido el
administrador del sistema.

g Simbolos usados en la publicacién

Se emplean las abreviaturas siguientes.

Abreviatura Definicion

ANSI Instituto Americano para las
Normas Nacionales (del inglés,
American National Standards

Institute)
EN Norma europea
n/a no aplicable
SAI Sistema de alimentacién

ininterrumpida

FR Abreviaturas

Las precauciones de seguridad y las notas importantes
para el usuario estdn clasificadas de conformidad con la
norma ANSI Z535.6. Familiaricese con los iconos
siguientes y sus significados.

Estos simbolos y palabras de advertencia se utilizan para
peligros especificos:

A ADVERTENCIA
Advertencia...

» ..indica una situacion peligrosa que, si no se evita,
podria causar la muerte o lesiones graves.

A ATENCION
Atencion...

» ..indica una situacién peligrosa que, si no se evita,
podria causar lesiones menores 0 moderadas.
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Aviso...

» ..indica una situacion peligrosa que, si no se evita,
podria causar dafios en el sistema.

La informacién importante que no hace referencia a la
seguridad se indica con el icono siguiente:

N, ! 4 .

-Q- Sugerencia...

..indica informacién adicional sobre el uso adecuado o
sugerencias Uutiles.

Informacion de seguridad del sistema

Roche Diagnostics

Seguridad

Roche Diagnostics ha establecido una serie de
recomendaciones con el objetivo de trabajar de forma
segura con el software y garantizar el buen
funcionamiento y rendimiento de la red de
comunicaciones en la cual se haya instalado este
producto.

N, ! 4

-Q- Lea detenidamente las recomendaciones que se
detallan a continuacién para el buen funcionamiento del
software.

/A ADVERTENCIA

Infraestructura segura

Riesgo de violaciones de la privacidad.

» Se debe establecer una infraestructura segura para la
red del software y se deben definir politicas de
seguridad para afrontar posibles problemas o fallos
del sistema.

» El acceso estd controlado por un inicio de sesién. Se
registran todos los accesos al software, incluso los
fallidos.

» Preste especial atencién al configurar el nimero de
intentos de inicio de sesién, el periodo de caducidad
de las contrasefias y la gestion de las sesiones.
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SAl

Ajustes de usuario

/A ADVERTENCIA
Parametros de seguridad activos

» Todos los parametros de seguridad (perfiles,
restricciones de acceso, etc.) se encuentran
habilitados de manera predeterminada. Es importante
recordar que la deshabilitacién de los pardmetros de
seguridad puede comportar posibles riesgos
importantes como, por ejemplo, la posibilidad de que
personal no cualificado realice cambios en
instrumentos o configuraciones del sistema, o que
usuarios no autorizados tengan acceso a informacion
confidencial.

/A ADVERTENCIA
Uso del SAl y apagado del software

Riesgo de pérdida o corrupcién de datos en caso de fallo

en el suministro eléctrico.

» Se recomienda encarecidamente utilizar un SAl'y
realizar un mantenimiento periddico de dicho SAI

» Serecomienda encarecidamente mantener activada la
funcién de registro diario.

» Debe haber un procedimiento estandar para apagar el
software. En la rutina diaria, es preciso salir del
software antes de apagar el ordenador. Tener
instalado un SAIl que pueda realizar un apagado
seguro mitiga el riesgo de pérdida de datos debido a
un fallo en el suministro eléctrico.

A ATENCION
Uso de SAI

Riesgo de pérdida de datos en caso de fallo en el

suministro eléctrico.

» Se recomienda encarecidamente utilizar un SAI.

» Serecomienda encarecidamente mantener activada la
funcién de registro diario.

A ADVERTENCIA

Restriccion de acceso a funcionalidades criticas

Riesgo de acceso a informacion confidencial.

» Se recomienda otorgar a los usuarios los derechos
minimos necesarios para realizar sus tareas con el
objeto de proteger los datos confidenciales y los
elementos de configuracién de la base de datos.




Roche Diagnostics

/A ADVERTENCIA
Acceso al software y a las cuentas de usuario

» El acceso al software solo se debe permitir a usuarios
con formacion, a quienes se les asignara un nombre
de usuario y una contrasefia. La contrasefia debe ser
confidencial y debe cumplir con los principios de
seguridad habituales. Esta debe cambiarse
periédicamente para evitar el acceso de personas no
autorizadas.

» Debe haber una cuenta por usuario. No cree cuentas
de usuario genéricas para que las utilice mas de una
persona. Cree una cuenta diferente para cada usuario
incluso si éstos poseen los mismos derechos de
acceso.

» Se recomienda desarrollar un procedimiento
normalizado de trabajo (PNT) que asegure que
unicamente el personal cualificado accede al
software.

A ADVERTENCIA

Contraseiias, accesos y abandono del sistema

» Por razones de seguridad, y en beneficio de la
confidencialidad de los pacientes, todos los usuarios
deben salir del software o bloquear los ordenadores
antes de abandonar su puesto de trabajo.

» Se recomienda configurar correctamente el tiempo de
cierre de sesion automatico.

A ATENCION
Rendimiento del sistema
Riesgo de demora de los resultados

» Para garantizar el funcionamiento del sistema a pleno
rendimiento, evite conectar mas usuarios o
instrumentos de los que soporta su infraestructura.

N, ! 4
-Q- Configuraciones del sistema

Las configuraciones predefinidas en el sistema deben
interpretarse inicamente como una referencia. Es
aconsejable que no las utilice como configuraciones
predeterminadas sin haberlas modificado antes para
adaptarlas a los requisitos del sistema y de su centro de
salud.
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General

/A ADVERTENCIA
Configuracion regional

» Aseglrese de que la configuracién del software
coincide con la configuracién regional y los requisitos
locales.

A ATENCION

Servidores y rendimiento del software

Riesgo de demora de los resultados

» Utilice servidores correctamente dimensionados
segun las necesidades de su instalacion a fin de
asegurar un rendimiento éptimo del software.

» Se recomienda configurar los servidores utilizando un
sistema de alta disponibilidad y redundancia de datos.
La presencia de un segundo servidor evita la pérdida
de datos en el caso de que se produzcan fallos de
sistema graves o criticos.

A ATENCION
Alarmas en pantallas de validacidn e informes

Riesgo de resultados incompletos que podrian provocar

un diagndstico equivocado.

» Para impedir que los usuarios validen resultados sin
tener en cuenta informacién importante, configure
siempre alarmas para las pantallas de validacién y los
informes.

A ATENCION
Cadigos de barras

Riesgo de demora de los resultados

» Se recomienda encarecidamente disponer de
procedimientos de operacién estandar (SOP, del
inglés Standard Operating Procedures) para impedir
que se realicen acciones incorrectas con tubos.

» Se recomienda utilizar cédigos de barras para los
tubos y las bandejas con el objeto de poder identificar
y localizar las muestras facilmente.

N, ! 4
- Q- Todos los cambios realizados en el software quedan
registrados mediante una traza de auditoria.




Copias de seguridad

Instrumentos y aparatos de lectura

Roche Diagnostics

A ATENCION
Protocolo de copias de seguridad

Riesgo de pérdida de datos.

» Se recomienda encarecidamente activar las funciones
de copia de seguridad de la caché y de recuperacion
periddicas (preferiblemente a diario).

v

Se recomienda encarecidamente almacenar (cada
dia) en un lugar seguro los archivos de copia de
seguridad de la caché.

v

Se recomienda encarecidamente utilizar un sistema
de duplicacién de hardware.

Copias de seguridad y actualizaciones

» Antes de actualizar el software, haga copias de
seguridad de todas las bases de datos y de las
configuraciones del sistema.

El software no esta preparado para recibir unidades
diferentes para una misma prueba y un mismo host,
o de la misma prueba y de diferentes hosts. El
software aplica las unidades de prueba
configuradas para la informacién recibida.

Riesgo de resultados incorrectos

» Extreme la precaucion al configurar las unidades
primarias y secundarias de las pruebas. Si las
unidades del software no coinciden con las que se
reciben del host externo o del instrumento, es preciso
asegurar que se aplique la modificacion adecuada
para cada uno de los resultados recibidos.

v

Si las unidades cambian entre un mensaje y otro para
la misma prueba, deberd aplicar la modificacion del
resultado necesaria en el sistema para que coincidan
las unidades de la prueba.

Valores repetidos

Es posible que los resultados no se interpreten

correctamente si los instrumentos no muestran la hora de

envio de los mismos o si se reciben los mismos resultados

para la misma prueba con la misma marca de hora.

» En estos casos los resultados podrian estar repetidos
por el mero hecho de la doble transmision de los
datos, no porque se haya repetido la prueba.
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‘\Q" Dispositivos de lectura

Riesgo de malinterpretacién de los resultados

» Serecomienda utilizar dispositivos de lectura (lectores
Opticos, de codigos de barras, de tarjetas, etc.) para
tomar resultados. Compruebe que los dispositivos de
lectura funcionan correctamente antes de utilizarlos
en entornos reales.

A ADVERTENCIA

Resultados Formato del resultado

Riesgo de interpretacion errénea de los resultados o de

resultados erréneos

» Para evitar que el software interprete los resultados de
manera errénea, no utilice separadores de millares
cuando introduzca los resultados. Utilice solamente
separadores de decimales.

» Aseglrese de que los instrumentos y los hosts
también estén configurados para que no utilicen
separadores de millares.

Roche Diagnostics
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Cumplimiento de la norma 21 CFR Parte 11

La FDA (Food and Drug Administration o Administracion
de alimentos y medicamentos) de los Estados Unidos
establece en la Parte 11 del Titulo 21 del Cédigo de
reglamentos federales de los Estados Unidos (21 CFR
Parte 11) los requisitos necesarios para garantizar la
veracidad, fiabilidad y equivalencia de las firmas y los
registros electrénicos con los registros en papel de las
firmas tradicionales.

cobas® infinity central lab cumple los requisitos de la
Parte 11 cuando el sistema se configura y utiliza
correctamente segun los procesos del cliente. En este
apartado se describen la configuracién necesaria y los
pasos que deben llevarse a cabo para garantizar que el
software se configure segun los requisitos de esta norma.
La responsabilidad final del cumplimiento de la norma 21
CFR Parte 11 reside en la correcta implementacién por
parte del cliente con relacion a los controles de
procedimiento (es decir, procedimientos normalizados de
trabajo y formacion) y administrativos.

Si los clientes tienen la obligacién de cumplir los
requisitos regulatorios de la norma 21 CFR Parte 11, el
software debera configurarse de acuerdo con las politicas
y las necesidades de los clientes. De lo contrario, se
recomienda utilizar los siguientes parametros:

Parametros generales Administracion > General > Parametros generales

ID Parametro Descripcion Valor recomendado

1 Entrar en la aplicacion En caso de acceder al software mediante un enlace No (valor predeterminado)
mediante acceso directo sin o de forma externa, este pardmetro Ginicamente
tener que iniciar sesion permite acceder a las pantallas marcadas como
accesibles sin necesidad de tener que introducir la
contrasefia ni el nombre de usuario en la pantalla
de inicio de sesion.

2 Copia de seguridad (ruta de la Este parametro permite configurar el directorio en  Ruta de carpeta configurada
carpeta) el que se almacenaran las copias de seguridad que
se realicen de las bases de datos de la aplicacion.
3 Tiempo de espera para la Este pardmetro permite especificar el tiempo (en 15
sesion (min) minutos) que se mantiene abierta una sesion

desde el dltimo momento en que se detecta
actividad. Una vez superado este valor, aparece la
pantalla de inicio de sesién del software, donde
debera volver a introducir el nombre de usuarioy la

contrasefa.
4 Tiempo de espera para Este pardmetro Gnicamente se aplica a las sesiones 15
sesiones de acceso directo  alas que se accede desde un entorno externo. Este
(min) parametro permite especificar el tiempo (en

minutos) que se mantiene abierta una sesién
desde el Ultimo momento en que se detecta
actividad. Una vez superado este valor, la sesion se
cerrara.

#8 Configuracién de parametros para el cumplimiento de la norma 21 CFR Parte 11
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Descripcion Valor recomendado

5 Numero de dias que se Indica los dias que se conserva la traza de la 9999
guardara la traza de configuracién antes de eliminarla.
configuracion
6 Periodo de conservacion de Dias previos a la eliminacion de las trazas de 9999
historiales (d) peticiones.
7 Eliminar peticiones y Cuando se eliminan peticiones y pacientes, la 24 (valor predeterminado)
pacientes de la papelera al  aplicacidn los envia a la papelera de reciclaje. Las
cabo de (horas) peticiones y los pacientes permanecen en la

papelera de reciclaje hasta que se supere la
cantidad de horas definida en este parametro. Sera
entonces cuando el sistema procedera a eliminar
definitivamente estos elementos de la base de
datos mediante el proceso de final de dia.

8 Niimero de intentos de inicio Indica el nimero de intentos erréneos 5
de sesion antes de bloquear consecutivos de los que dispone el usuario para
el usuario iniciar sesion.

9 Periodo de renovacion de la  Periodo temporal tras el que el sistema solicita al 90 (valor predeterminado)
contraseiia (d) usuario que cambie la contrasefia.

10 Advertencia de caducidad de Periodo temporal tras el que el sistema empiezaa 10
la contraseiia (d) recordar la necesidad de cambiar la contrasefia
antes del periodo de renovacion de la contrasefia.

11 Numero minimo de Numero minimo de letras mayusculas que debe 1 (valor predeterminado)
mayuisculas en la contrasefia incluir la contrasefia.

12 Nimero minimo de digitos o Ndmero minimo de digitos o simbolos que debe 1 (valor predeterminado)
simbolos en la contraseiia incluir la contrasefia.

13 Longitud minima de la Longitud minima de la contrasefia. 6 (valor predeterminado)
contraseia

=

14 Solicitar contraseiia al entrar Indica si se solicitard la contrasefia del usuarioal S
en la pantalla de validacion acceder a la pantalla de validacién o la pantalla de
(identificacion positiva de validacién del motor de reglas.
usuarios) y en la de
configuracion del motor de
reglas

15 Habilitar eliminacion Indica si el sistema eliminara automaticamente los No (valor predeterminado)
automatica de datos de la datos de la peticién en la base de datos.
base de datos

16 Anadir comentario al Si se habilita este parametro, la aplicacion obliga al  Si
modificar pruebas validadas usuario que modifica los resultados validados y
(para todas las aplicaciones desea guardarlos a introducir un comentario. El
necesarias: General Lab, mensaje que aparece para la introduccion del

Emergency Lab y Microbiology) comentario no puede dejarse vacio. Si se desea, se
puede introducir un comentario codificado.
Estos comentarios no aparecen de manera
predeterminada en el informe. Si desea
visualizarlos, marque la casilla de verificacion de la
columna Imp./Host de la pantalla Comentarios.

17 Solicitar confirmacion para  Si se habilita este pardmetro, el sistema solicita Si
modificar un resultado (para confirmar si se desea guardar la modificacién del
todas las aplicaciones resultado de la prueba en la base de datos. Esta
necesarias: General Lab y opcion evita errores.

Emergency Lab)

#8 Configuracién de parametros para el cumplimiento de la norma 21 CFR Parte 11
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Informes Administracion > Informes > Definicion

ID  Configuracién Procedimiento

18 La configuracién del informe incluye el usuario encargado 1. Seleccione el informe correspondiente.
de validar el resultado. 2. Seleccione el botén Disefio.
3. Incluya el campo Lista de nombres de usuarios
validadores en el informe.

g8 Configuracion del informe para el cumplimiento de la norma 21 CFR Parte 11

Es importante configurar correctamente los siguientes
ajustes para asegurar el cumplimiento de esta norma:

ID  Configuracién

19 Comprobar lista de copia de seguridad (configuracion
de la base de datos)

20 Comprobar tarea de copia de seguridad (configuracién
de la base de datos)

21 El canal de comunicacién utiliza SSL o HTTPS entre el
cliente y el servidor

g8 Configuracion de copia de seguridad y comunicacion para
el cumplimiento de la norma 21 CFR Parte 11

Péngase en contacto con su representante del servicio
técnico de Roche para comprobar que se hayan
configurado correctamente estos ajustes.

Se recomienda que los clientes puedan demostrar la
implementacion de esta configuraciéon conforme a las
regulaciones establecidas.

Roche Diagnostics
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Informacion general sobre la interfaz

5 Informacion general sobre la interfaz...........ooeeeeeeeseeeeeeesesesssesees 25
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indice de materias

Informacion general sobre la

interfaz

Después de acceder al software, se pueden realizar

tareas bdsicas tales como modificar el médulo o el perfil,

o filtrar y ordenar la informacién que aparece en la
pantalla.
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Filtrado de la informacién de tablas. ...........
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Ordenacién y exportacién de la informacion de
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Acceso al software

Acceso al software

En este apartado

Inicio de sesion en el software (27)
Cierre de sesion del software (28)
Cambio de contrasefia (28)

Inicio de sesion en el software

Es necesario iniciar sesion en el software para llevar a
cabo las tareas.

.

O—

O

Explorador compatible
O Nombre de usuario y contrasefia validos

» Como iniciar sesion en el software

1 Abra el software o escriba la direccién del servidor
que le haya suministrado el administrador.

2 Sitrabaja con LDAPR seleccione una opcion de lista
desplegable Dominio.

n 3 En la pantalla de inicio de sesién, cumplimente los

siguientes campos:
l =

* Nombre de usuario
cobas® infinity central lab
Iniciar sesién = Contraseiia

:,m;g:m l:]" 4 Seleccione el botén Confirmar.
(i ] S? supgra el nimero de intentos de inicio de sesion
. disponibles, péngase en contacto con el
cobas administrador del sistema.

Life meeds answers

Navegadores validados : Chrome 38, 43; Firefox 38, 45; Internet Explorer 10, 11

5 Si aparece un cuadro de llamada de Java, seleccione
la opcién [Permitir] para poder detectar las
impresoras mas adelante.
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Acceso al software

Cierre de sesion del software

Por motivos de seguridad, es necesario salir del software
después de finalizar las tareas.

» Como cerrar la sesion del software

1 Desde cualquier pantalla, seleccione el botén Cerrar
sesion situado en el drea de informacion.

n 2 Seleccione el botén Si del cuadro de llamada para
B2 confirmar que desea salir del software.

Do you really want to return to the
log on screen?

5 e LG |
824 |
| | rocke | 2015-08-13 |

Cambio de contraseia

Puede cambiar la contrasefia del software siempre que lo
desee, si el sistema lo requiere o cuando la contrasefia
actual estd a punto de caducar o ya no es segura.

N ! 4
'Q' Si se trabaja con LDAP no se puede modificar la
contrasefia.

» Como cambiar la contraseiia del
software

1 En la pantalla de inicio de sesidn, rellene el campo
Nombre de usuario y luego pulse la tecla tabulador.

LY 4

n 2 Seleccione el botén Cambiar contraseiia.

i

cobas® infinity central lab

Iniciar sesion

Nombre de usuario ‘ ‘

.
cobas

Life mceds answers
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Navegadores validados : Chrome 38, 43; Firefox 38, 45; Internet Explorer 10, 11
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Acceso al software

H 3 En el cuadro de didlogo, escriba la contrasefia actual,
introduzca la contrasefia nueva dos veces y luego
seleccione el botén Confirmar.

' ™y
hittp://192.168,248.10 - Carrbia de contra,.. (B2

Contrasefia actual *
[ ] 4 Inicie sesion en el software utilizando la nueva
Contrasefia nueva * contrasefia.

| l 0 Siolvida la contrasefia, péngase en contacto con

Repetir contrasefia nueva *

[ ] el administrador del sistema.
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Informacion sobre la estructura del software

Informacion sobre la estructura del
software

La estructura del software consta de diferentes areas que
permiten llevar a cabo distintas tareas.
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Estructura del software

Area de informacion global

Area de informacién general
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Espacio de trabajo

Desde esta area puede llevar a cabo las siguientes tareas:

Cambiar el médulo del software
Cambiar el perfil de usuario

Cambiar la ubicacion del perfil
Exportar tablas

Imprimir etiquetas de cddigo de barras

Desde esta drea puede llevar a cabo las siguientes tareas:

Visualizar notificaciones
Asignar y gestionar accesos directos

Visualizar el area de trabajo y los graficos de
monitorizacion

Visualizar la informacidn del software

Desde esta drea puede llevar a cabo las siguientes tareas:

Realizar busquedas rdpidas
Navegar por las pestafias, los menus y las pantallas




Informacion sobre la estructura del software

& Temas relacionados

= Cambio del médulo del software (32)
= Cambio del perfil de usuario (33)

= Cambio de la ubicacién del perfil (33)
= Exportacion de tablas (47)

= Impresién de etiquetas de cddigo de barras de forma
manual (85)

= Visualizacion de notificaciones (37)
= Asignacion y gestion de accesos directos (39)
= Bulsqueda de informacién general (41)

= Navegacidn por las pestafias, los menus y las
pantallas (40)
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Ejecucion de tareas basicas en el software

Ejecucion de tareas basicas en el software

Desde la pagina principal puede acceder a los diferentes
modelos y pestafias del software, ademds de realizar
algunas de las tareas bésicas.

En este apartado

Cambio del médulo del software (32)
Cambio del perfil de usuario (33)
Cambio de la ubicacion del perfil (33)

Informacion sobre la ubicacién y el entorno
multicentro (34)

Visualizacién de notificaciones (37)
Informacién sobre la pantalla Notificaciones (38)
Asignacion y gestion de accesos directos (39)

Navegacion por las pestafias, los menus y las
pantallas (40)

Busqueda de informacidn general (41)

Cambio del madulo del software

Si necesita realizar tareas en un maédulo diferente, puede
cambiar a ese otro mddulo sin cerrar la sesién del
software.

Por ejemplo, para imprimir listas de trabajo tanto de
General Lab como de Microbiology, puede cambiar
facilmente de un médulo a otro, siempre y cuando tenga
derechos de acceso.

» Como cambiar el modulo del

software
" ovrer @0 B (o Bl »roore [soemmody] ‘ﬁ“”“‘”“‘n\ 1 En la lista desplegable situada en el area de
. oy informacién global, seleccione el médulo deseado.
o e T ] = El menu de la pestafia Principal se actualiza con
: T = [ roc las opciones disponibles para el médulo
W cortaminaes samoe - [ [roo seleccionado.

2 Sicierra sesion en el software y vuelve a iniciar sesion,
se muestra el dltimo médulo utilizado.
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Ejecucion de tareas basicas en el software

Cambio del perfil de usuario

™~

Oo—

v Overview an | v| »rocHE y\DM\N\STRATDRn | Lavoratory 1
ADMINISTRATOR

v PHYSICIAN

| GeneraiLan

[ Descenama severty | ¥ | () Unread

. Contaminated sample ‘ | ROC|

. Tube braken - ‘ | ROC

Es posible cambiar a un perfil de usuario diferente para
realizar algunas tareas sin necesidad de cerrar la sesién
en el software.

Su ID de usuario se puede asociar a mas de un perfil con
diferentes derechos de acceso y trabajo. De este modo
puede cambiar facilmente de un perfil a otro para llevar a
cabo algunas tareas en el software.

O Mads de un perfil asignado al ID de usuario

» Coémo cambiar el perfil de usuario

1 Desde cualquier pantalla, busque la lista desplegable
de perfiles ubicada en el drea de informacion global.

2 Abra la lista desplegable y seleccione el perfil
deseado.

O Si cierra sesion en el software y vuelve a iniciar
sesion, se muestra el ultimo perfil utilizado.

& Temas relacionados

= Cambio de la ubicacion del perfil (33)

Cambio de la ubicacidn del perfil

M_
[

Roche Diagnostics

Si trabaja con mas de un centro de salud o con diferentes
servicios, puede seleccionar una de las ubicaciones
asociadas a su perfil.

N ! 7’
-Q- Cuando inicie sesion en el software, se mostrar4 la
ultima ubicacion que se haya utilizado.

O Mas de una ubicacion asignada al ID de usuario

cobas infinity central lab - Versidon de software 2.5 - Guia del usuario - Version 3.4
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Ejecucion de tareas basicas en el software

» Como cambiar la ubicacidn del perfil

1 Desde cualquier pantalla, busque la lista desplegable
de ubicaciones ubicada en el drea de informacion
global.

2 Abra la lista desplegable y seleccione la ubicacién
deseada.

- Aparece el menu de la pestafia Principal.

& Temas relacionados

* Informacién sobre la ubicacién y el entorno
multicentro (34).

Informacion sobre la ubicacidn y el entorno multicentro

Un entorno multicentro permite acceder a la informacion
de los pacientes desde cualquier ubicacién desde la que
se esté trabajando.

Informacidn sobre la ubicacion Un entorno multicentro permite el acceso a la
informacion de los pacientes desde diversas ubicaciones.
Una ubicacién puede ser un area de laboratorio o un
servicio hospitalario y cada perfil de usuario puede iniciar
sesién en una o varias ubicaciones.

En el software, una ubicacién es un dato demografico
configurable que puede tener uno o varios valores. Tenga
en cuenta lo siguiente:

* Todos los perfiles de usuario deben tener asociada al
menos a una ubicacién.

= Todas las pruebas y peticiones de la base de datos
deben tener asignada una ubicacion.

= Todos los instrumentos y hosts deben tener asignada
una ubicacion.

N ! 4

-Q- En Principal > Consultas > Trazas de
peticiones, puede comprobar la ubicacién de las
peticiones y de las pruebas en cualquier momento.

LY 4

Seleccion de la ubicacion del perfil Si su perfil estd asociado a mas de un centro o servicio,
puede seleccionar la ubicacién en la que estd trabajando.
Esto afecta a la asignacién de la ubicacién a las
peticiones y las pruebas.

»& Cambio de la ubicacién del perfil (33).
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Ejecucion de tareas basicas en el software

Asignacion manual o automatica de
ubicaciones a peticiones y pruebas

Cuando realiza tareas manuales como, por ejemplo,
registrar peticiones, pruebas o resultados de pruebas, se
asigna una ubicacion a las peticiones y las pruebas. En
algunos casos, puede cambiar la ubicacion de las
peticiones.

Algunas acciones automaticas realizadas por los hosts,
los instrumentos o por el motor de reglas también causan
la asignacion de una ubicacion a las peticiones, las
pruebas y los resultados de las pruebas.

1
:Q: Si no estd trabajando en un entorno multicentro, no
tiene ninguna ubicacidén asociada a su perfil. En ese caso,
todas las pruebas y peticiones de la base de datos se
asignan autométicamente a la ubicacion predeterminada
Laboratory1.

Referencia

Tipo de tarea 0 Tarea o accion

Asignacion de ubicacion
accion

Creacion de
peticiones

Puede crear una peticién en
Principal > Registro de
peticiones.

La peticién obtiene la ubicacién del perfil.
No obstante, puede cambiar la ubicacién
de la peticién seleccionandola en la lista
desplegable Ubicacién del cuadro de
grupo Datos demograficos (si se
visualiza).

Todas las pruebas introducidas en este
momento obtienen la misma ubicacién que
la peticion.

Puede crearse un prepeticion
en Principal > Registro de
peticiones > [Registro de

prepeticion].

La peticién obtiene la ubicacién del perfil.
No obstante, puede cambiar la ubicacién
seleccionandola en la lista desplegable

Ubicacion del cuadro de grupo Detalles

de la peticion (si se visualiza).

» Todas las pruebas introducidas en este
momento obtienen la misma ubicacién que
la peticion.

Puede recuperar una
prepeticién en Principal

> Registro de peticiones
> Extraccion.

La peticidn obtiene la ubicacion de la
prepeticién y no se puede editar.

Un instrumento envia una La peticidn y todas sus pruebas obtienen la
peticion. ubicacién del instrumento.

Péngase en contacto
con el representante del
servicio técnico de
Roche.

Un host crea una peticion. Las ubicaciones de la peticidn y las pruebas

dependen de la configuracién del host.

Péngase en contacto
con el representante del
servicio técnico de
Roche.

El motor de reglas crea una La nueva peticion y todas sus pruebas obtienen Pdngase en contacto
peticién basada en una peticién la ubicacidn de la peticién existente. con el administrador del
existente. sistema.

BB Asignacion manual o automatica de ubicaciones a peticiones y pruebas
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Ejecucion de tareas basicas en el software

Tipo de tarea o Tarea o accion

accion
Inclusién de
pruebas

El usuario afiade una prueba a
una peticién existente desde
Principal > Registro de
peticiones.

Asignacion de ubicacion

La prueba afiadida obtiene la ubicacién del
perfil, independientemente de la ubicacién de
la peticion.

Referencia

El usuario afiade una prueba a
una peticién existente desde
una pantalla de validacion.

La prueba afiadida obtiene la ubicacién del
perfil, independientemente de la ubicacién de
la peticion.

El usuario recupera una prueba
afectada por una regla de
rechazo.

La prueba recuperada obtiene la ubicacion de
la peticidn.

El motor de reglas afiade una

prueba a una peticién existente.

La prueba afiadida obtiene la ubicacién de la
peticion.

N, ! 4
-~ Esta accion también se aplica en el caso
de reglas de rechazo.

Péngase en contacto
con el administrador del
sistema.

Introduccién o
edicion de
resultados de
pruebas

El usuario introduce o edita los
resultados de una prueba desde
una pantalla de validacion.

La prueba obtiene la ubicacion del perfil.

El motor de reglas reprocesa
una prueba o asigna un
resultado automético a una
prueba.

La ubicacién de la prueba no cambia.

Péngase en contacto
con el administrador del
sistema.

El motor de reglas introduce o
edita los resultados de una
prueba.

La ubicacién de la prueba no cambia.

Péngase en contacto
con el administrador del
sistema.

Un instrumento envia los
resultados de la prueba o realiza
una consulta.

La prueba obtiene la ubicacion del
instrumento.

Péngase en contacto
con el representante del
servicio técnico de
Roche.

Un host envia los resultados de
una prueba.

La ubicacidn de la prueba depende de la
configuracién del host.

Péngase en contacto
con el representante del
servicio técnico de
Roche.

BB Asignacion manual o automética de ubicaciones a peticiones y pruebas

Filtrado de areas de trabajo por ubicacion

Roche Diagnostics

Dado que todas las peticiones y pruebas tienen una

ubicacion asignada, puede utilizar este dato demogréfico
para filtrar los elementos de su drea de trabajo. De este
modo, puede acotar el nimero de elementos visualizados.
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Ejecucion de tareas basicas en el software

Visualizacion de notificaciones

El area de informacién general permite visualizar alarmas
y advertencias generadas por el sistema cuando se
producen eventos configurados como desencadenantes
de alarmas (peticiones no validadas, instrumentos
desconectados, etc.).

O— O Condiciones de gravedad de las notificaciones
configuradas por el administrador del sistema

» Como visualizar notificaciones

voverview (B ) | LabFiow | ¥| »ROCHE | ADMINISTRATOR| ¥ | | Laboratory 1 \v|n 1 DeSde eI area de InformaCIOn gIObalv SeIeCC|one el
B botén Resumen para visualizar todas las
notificaciones disponibles.

n 2 Para filtrar las notificaciones, realice una de estas

[‘Dsscenamgsevers | E[umd — -] ] acciones:

W covarmtzanoe [ [nd = Escriba un término de busqueda en el campo de
. Tube broken ‘ ‘ RC| -
busqueda.

= Seleccione la casilla de verificacion No leidas.

' Instrument disconnected ‘ ‘ RC

. H 3 Seleccione la notificacién deseada para ver su

[ossconangsewny [ w| umeaa [ ] descripcion y luego realice una de las siguientes

W ceremnaissansie [ ] acciones:

! [ I=q = Para acceder a la pantalla en la que se detect6 el
error y solucionar la incidencia, seleccione el

botén Ver, si estd habilitado.
= Para confirmar que ha leido la notificacion,
= T seleccione el botén Confirmar.

Comment

|
The tube number 3457345 is broken|

= Para eliminar la notificacidn, seleccione el botdn
Eliminar.

= Si selecciona el botén Confirmar, la notificacién
se marca como leida y aparece el icono de
notificacién sin ningtn nimero o con el nimero de
las notificaciones pendientes que quedan.

= Si selecciona el botén Eliminar, desaparece la
notificacion.
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Ejecucion de tareas basicas en el software

Informacion sobre la pantalla Notificaciones

Desde la pantalla Notificaciones puede ver el nimero y
el tipo de notificaciones pendientes, asi como los
comentarios pertinentes.

e s

¥ Nofifications

A- vaerview-| General Lab [v] »ROCHE | ADMINISTRATOR| v | [ Laboratoy 1 [w | (e Logom

‘ Descending Severity v ‘ Unread |
. [ lonacannon [a ™
Contaminated sample T T T B
. Tube broken ‘ ‘ ROCHE | 2015-12-29 | i M
\
| Instrument disconnected ‘ ‘ ROCHE |zn15-12-29 | 1 - Cc

¥ Favorites

A Numero de notificaciones sin leer de cada tipo:
- Rojo: natificaciones de gravedad alta
- Naranja: notificaciones de gravedad media
- Gris: notificaciones de gravedad baja

B Casilla de verificaciéon que indica que se ha leido la
notificacion.

C Numero de elementos afectados por la notificacién
correspondiente.

Pantalla de notificaciones

Roche Diagnostics

& Temas relacionados

= Gestién de advertencias (771)
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Ejecucion de tareas basicas en el software

Asignacion y gestion de accesos directos

Se pueden asignar un maximo de 25 accesos directos
para las pantallas utilizadas con mayor frecuencia a fin de
poder acceder a las mismas rapidamente desde la
pantalla Resumen.

» Como asignar o eliminar un acceso
directo

1 Vaya a la pantalla que desea asignar a su lista de
favoritos y seleccione el icono [« .
-> Aparecera un marcador para la pantalla
seleccionada en el panel Favoritos de la pantalla
Resumen.

= Elicono de estrella se vuelve de color negro.
2 Para eliminar el acceso directo, selecciénelo del panel

Favoritos de la pantalla Resumen y luego seleccione
el boton [Z).

» Como ordenar accesos directos

s - 1 En la pantalla Resumen, vaya al panel Favoritos.
D ‘ &) ‘ Print list
[ | mesureven 2 Seleccione la casilla de verificacion del elemento que
(O] ] repotm desee mover.

[O] 6 ] oterenty

3 Seleccione los botones para mover el
elemento hacia arriba o hacia abajo de la lista.

& Temas relacionados

= Lista de iconos comunes (49)
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Ejecucion de tareas basicas en el software

Navegaciodn por las pestaias, los ments y las pantallas

Puede navegar por pestafias, menus y pantallas de
trabajo para llevar a cabo las tareas.

Las pestafias, los menus y las pantallas a las que se tiene
acceso vienen determinadas por el perfil de usuario. Por
lo tanto, es posible que no visualice algunos de los
elementos que se describen.

Pestaiias El espacio de trabajo incluye cuatro pestafias para
realizar diferentes acciones:

= Principal: permite realizar tareas diarias tales como el
registro, el procesamiento y la impresién de
peticiones.

* Administracion: permite efectuar tareas de
configuracion.

= Monitorizacion: permite verificar el rendimiento del
software.

= Buscar: permite buscar rdpidamente peticiones y
pacientes.
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Ejecucion de tareas basicas en el software

Accesos directos del teclado para la Utilice los siguientes accesos directos del teclado para
navegacion por pestafias y mentis navegar por las pestafias y los menus:

Eleme Tecla Accién

nto
Pestafia Ctrl+Av Pag Desplazarse a la pestafia de la
s derecha

Ctrl+Re P4g Desplazarse a la pestafia de la
izquierda

Menis  Flecha arriba Desplazarse a la entrada de

menu superior

Flecha abajo Desplazarse a la entrada de
menu inferior

Flecha derecha  Abrir el subment

Flecha izquierda  Cerrar el subment

Entrar Acceder a la pantalla
seleccionada

Esc Cerrar el menu

BB Accesos directos del teclado para navegar por las pestafias
y los menus

Busqueda de informacidn general

Desde la pantalla principal se pueden buscar pacientes y
peticiones sin necesidad de acceder a los submenus
correspondientes.

» Como buscar informacion general

1 Desde el espacio de trabajo, seleccione la
pestafia Buscar.

il b EYE——. (m—— ﬁ 2 En lalista desplegable Mentj, seleccione una de las
e A] [ siguientes opciones:
* Bisqueda de pacientes: permite buscar un
—— — . paciente especifico en el software.
. | imber Order sequence nu...| PatientiDl  Application
| Patenthistoy > | = Bisqueda de peticiones: permite buscar una
|oervaces 5 | I | o peticion especifica en el software.

A ‘ = Historial del paciente: permite buscar peticiones
[ sontroces > | y pruebas asociadas a un determinado paciente.

* Trazas de peticiones: permite verificar las

acciones realizadas con una peticién especifica o
con todas las peticiones de un paciente.

* Informe epidemioldgico: permite buscar
registros epidemioldgicos, microorganismos
declarados, etc.

= Envio/Recepcion: permite buscar muestras que
ya se han enviado a los centros de salud o que
estan pendientes de ser enviadas, ademas de
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Ejecucion de tareas basicas en el software

resultados de muestras recibidos de los centros de
salud.

& Temas relacionados

= Busqueda de una peticién (100)
= Visualizacién de trazas de peticion (100)
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Filtrado

Caracteres comodin en campos de filtrado

Filtrado

El software incluye varias pantallas que contienen tablas
con peticiones, pacientes y pruebas, entre otros datos.
Asimismo, algunas listas desplegables incluyen extensas
listas de elementos para su seleccidn. Los elementos de
estas tablas o listas desplegables pueden filtrarse para
encontrar la informacion necesaria con mayor facilidad.

A la hora de escribir texto en los campos de filtro, se
pueden utilizar los siguientes caracteres comodin:

= *coinciden uno o mds caracteres. Por ejemplo, en el
campo de filtro ID de peticion, escriba GL201307* si
desea obtener los ID de peticién disponibles que
empiecen con este nimero de secuencia, como
GL20130710 y GL20130711.

= ? Coincide un solo caracter. Por ejemplo, en el campo
Nombre, escriba J?an si no estd seguro de si el
nombre del paciente es Joan o Juan.

En este apartado

Filtrado de valores de listas desplegables (43)
Filtrado de la informacién de tablas (44)
Guardado de un filtro (44)

Eliminacion de un filtro guardado (45)

Filtrado de valores de listas desplegables

Roche Diagnostics

Los valores que aparecen en las listas desplegables
pueden reducirse para facilitar su busqueda.

» Como filtrar valores de listas
desplegables

1 En cualquier lista desplegable, introduzca los
caracteres que desee para limitar la busqueda.

= Puede utilizar caracteres comodin si tiene dudas
sobre alguno de los caracteres.

2 Pulse Intro.

cobas infinity central lab - Versién de software 2.5 - Guia del usuario - Version 3.4
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Filtrado

Filtrado de la informacion de tablas

Existe la opcidn de reducir la informacién que se muestra
en las tablas para ver solamente los elementos
necesarios.

» Como filtrar la informacion de tablas

e v @D & 1 Seleccione el botén Filtro desde cualquier pantalla.

-> Aparecen los campos de filtro y las listas
desplegables disponibles.

10800000003 0810112015

= E 2 Seleccione los filtros deseados y luego seleccione el

11400000001 1410112015 09:48:39 RICI |

botén Aplicar.

PHILIF

12700000002 2710112015 16:41:43

8
4
12700000004 2710112015 16:43:29 5
20200000002 0210212015 13:00:18 2 SMITH
5
8
9
3

20200000003 020212015 14:37:03 PHILIF

20200000004 02/02/2015 15:25:49 RICI |

STEW,

20200000005 0210212015 16:59:47

200000000l

20300000004 030212015 14:03.45 DOE,

Guardado de un filtro

Si lo desea, puede guardar configuraciones de busqueda
utilizadas frecuentemente para aplicarlas facilmente
cuando vuelva a acceder a la pantalla en cuestion.

» Como guardar un filtro

1 Desde cualquier pantalla, seleccione los filtros
deseados. A continuacion, seleccione el

PatientID1 Surnames, Name WA Status BT I |

I I [ [v] [ botén Aplicar.
10 \K DSA T} cmame
: e = : e 2 Seleccione el botén Crear filtro.
5 PHILIPS , PETER - 0 Catalogue, Bio
2 SMITH , SAM - 2 Catalogue, Bio
5 PHILIPS , PETER. Ll 1 Catalogue
H 3 Enlallamada que aparece, escriba lo siguiente:
Name * * Nombre del filtro.
- = Casilla de verificacion Predeterminado: el filtro
pplication * . L.
() View orders witouttesis v se aplica automdticamente cuando se accede a la
() By setaut pantalla.
= C(Casilla de verificacion Ver peticiones sin
270112015 164329 5 pruebas y lista desplegable Aplicacion (solo

para dreas de trabajo): el filtro muestra las
peticiones que pertenecen al médulo seleccionado
y que no contienen pruebas.
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Filtrado

4 Seleccione el boton Confirmar.

= Elfiltro nuevo aparece en la lista
desplegable Filtro.

& Temas relacionados

= Eliminacién de un filtro guardado (45)

Eliminacidn de un filtro guardado

Catalogue, Biochemistry | 136932 I

Catalogue, Biochemistry 1369:32

Capture filter

Serology, Catalogue, Bioc 124719

Associative filter

() status without including delayed tests
(7] status in selected locations

sort
Filte

Clear filter
-

Charts

=

Closed orders

Caprefiter  w § [ Print
Orderenty [l @ Labels

Thu 21012016

Roche Diagnostics

Elimine un filtro guardado si ya no necesita aplicarlo o si
ha realizado cambios en la configuracién de busqueda.

» Como eliminar un filtro capturado

1 Desde la lista desplegable Filtro, seleccione el filtro
que desee eliminar.

2 Seleccione el botén Eliminar filtro y luego confirme
que desea eliminar el filtro.
© En funcidn del tipo de pantalla, es posible que el
botén Eliminar filtro aparezca en una lista
desplegable.

cobas infinity central lab - Versidon de software 2.5 - Guia del usuario - Version 3.4
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Ordenacion y exportacion de la informacion de tablas

Ordenacidn y exportacion de la
informacion de tablas

El software incluye varias pantallas, como el drea de
trabajo o las pantallas de validacién, que contienen tablas
con peticiones, pacientes y pruebas, entre otros datos.
Existe la posibilidad de filtrar los elementos de dichas
tablas para ver solamente la informacidn necesaria, asi
como exportar los datos a un formato mas cémodo.

En este apartado

Ordenacién de la informacién de tablas (46)
Exportacién de tablas (47)

Ordenacion de la informacion de tablas

| menu

Work areasiLaboratory

‘ Order ID

10800000003
10800000007

‘ Entry date

080112015
080112015

11:5420

HINK,

11400000001

1410112015

09:48:39

RICI |

12700000002

2710112015

16:41:43

DOE,

12700000004

2710112015

16:43:29

PHILIF

20200000002

0210212015

13:00:18

SHITH

20200000003

020212015

14:37:03

PHILIF

20200000004

0210212015

15:25:49

RICI, |

20200000005

020212015

16:50:47

STEW,

20300000004

030212015

14:03.45

20300000005

030212015

14:03:50

20300000006

030212015

17:37:46

10000Co00PoooL

20400000001

0410212015

10:09:46
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Los elementos de las tablas se pueden ordenar
rapidamente en sentido ascendente o descendente.

N, ! '
-Q- Los elementos de las tablas se ordenan mediante el
cadigo ASCIL. Por lo tanto:

* Los digitos van delante de las letras.

¢ Los ndmeros se ordenan como cadenas. Por ejemplo,
02, 2y 10 se ordenan de la siguiente manera: 02, 10, 2.

* Los caracteres no ASCII, como 7, se colocan al final.

» Como ordenar elementos de tabla

1 Seleccione el encabezado de la columna para ordenar
los elementos deseados en orden ascendente.

2 \Vuelva a seleccionar el encabezado de la columna
para ordenar los elementos en orden descendente.



Ordenacion y exportacion de la informacion de tablas

Exportacion de tablas

Desde el drea de informacion global se puede exportar la
informacién que aparece en una tabla a diferentes
formatos de archivo.

» Coémo exportar tablas

1 Desde el area de informacién global, seleccione la

5 lista desplegable de impresién.
fli X @ .m:clln

n 2 En el cuadro de grupo Tabla, seleccione una de las

siguientes opciones:

E— = Exportar a TXT: para generar un archivo de texto
Exportar a HTML con el navegador actual.

Eui’;:;:a =poF t = Exportar a HTML: para generar un archivo Web

con el navegador actual.

* Exportar a PDF en formato Vertical u Horizontal:
para generar un archivo PDF con el visor de PDF
actual.

O El botdn lleva a cabo la dltima accion
seleccionada. Para volver a imprimir las tablas,
seleccionelas o pulse F5.

-> La tabla se exporta con la informacion ordenada
tal como se visualiza en la pantalla.

Imprimir
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Informacion sobre los elementos de la interfaz comun

Informacion sobre los elementos de la
interfaz comun

En este apartado

Lista de teclas de funcion comunes (48)
Lista de iconos comunes (49)

Lista de teclas de funcion comunes

Utilice el teclado para realizar una serie de acciones en el
software.

Teclas de funciéon comunes Utilice estas teclas de funcidn para realizar tareas en el
software.

Las teclas de funcion especificas de cada pantalla se
describen en las tareas correspondientes.

Tecla Botones correspondientes Accion

F1 - Abre la Asistencia para el usuario.

F2 Botones Confirmar o Guardar Guarda los datos.

F3 Botén Eliminar Elimina los datos.

F4 Botén Cancelar Deshace los cambios.

F5 Botén Realiza la dltima accion seleccionada de la lista
desplegable @z es decir, imprimir etiquetas o tablas.

F6 Botdn [? Regresa a la pantalla anterior.

F7 Botén Anadir Habilita el drea de configuracién para asignar un elemento nuevo
en la pestafia Administracion.

F8 Botones Filtro y Aplicar Habilita o aplica filtros.

F9 - Habilita el drea de configuracién para editar un elemento nuevo

de la pestafia Administracion.

F10 Lista desplegable Menti Abre y cierra el menu principal.

gB Teclas de funcion comunes
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Informacion sobre los elementos de la interfaz comun

Lista de iconos comunes

Iconos de médulo Estos iconos indican que el elemento junto al que
aparecen pertenece a un médulo de software especifico.

Icono Descripcion

& Mddulo General Lab

& Méadulo Microbiology

& Compartido entre el médulo General Laby
Microbiology

Modulo Emergency Lab

Modulo Lab Flow

Mddulo Total Quality Management

#R lconos de médulo
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Informacion sobre los elementos de la interfaz comtin
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Tareas rutinarias
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Gestion de calidad
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Gestiondocumental

Gestion documental

Puede gestionar toda la documentacion relativa al
proceso de calidad del laboratorio, incluidas
instrucciones, auditorias, plantillas, etc.

Creacion de documentos

Un editor puede crear un documento para una necesidad
concreta en el laboratorio y subirlo al sistema para que
los usuarios correspondientes puedan revisarlo.

o_— O Derechos, centros, unidades, departamentos y perfiles
de usuario configurados

» Como crear documentos

1 Seleccione Principal > Gestion documental
> Edicion de documentos.

2 Seleccione el botén Anadir.

— e — H 3 Cumplimente los siguientes campos:
l ] |
Tipe de documento * Subtipe documento * - ID doc-

* Titulo doc.

[v] | [v] |

Versién doc. * Periodicidad Palabras clave|

(10 ]| J | [v] = Version doc.

4 Seleccione una opcion de las listas desplegables
siguientes:

* Tipo de documento

= Subtipo documento

* Departamento

= Fecha de inicio de vigencia

—— R . H 5 En el campo Archivo, adjunte el documento deseado.
[v]]

@ J | J |

Archivo* . P -
6 Seleccione el botén Confirmar.
Asignar Asianar editore:

z : = El documento cambiara al estado Revision

[@j.Pc local () Senidor ‘ pendiente

Archivo
EET .|

Asignar revisores

ID de usuario
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Gestion documental

Revision de documentos

Una vez que se ha creado un documento y se ha subido
al sistema, un usuario designado puede revisar su
contenido.

Para detener el flujo de distribucion de los documentos
con el estado Revision pendiente, seleccione el
botén Rechazar. El documento cambiara al

estado Rechazada.

~M_ . .
o— O Los derechos correspondientes configurados

» Como revisar documentos

1 Seleccione Principal > Gestion documental
> Ediciéon de documentos.

Documentos relacionados Historial Propiedades Documentos

n 2 Haga doble clic en el documento deseado para
habilitar las pestafias de la pantalla inferior.

= La pestafia Documentos relacionados muestra
los archivos adjuntos:

= La pestafia Historial muestra la traza del flujo de
revisién-aprobacion.

* La pestafia Propiedades muestra las
modificaciones y la lista de distribucion.

= La pestafia Documentos obsoletos muestra las
versiones anteriores del documento.

|Departamento Tino doc.

3 Sidesea afiadir comentarios al documento, seleccione
el botén Comentarios.

4 Para introducir el comentario, seleccione el
botén Guardar.

= El documento seguira con el estado Revision
pendiente.

& Temas relacionados

= Reedicion y modificacion de documentos (58)
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Gestiondocumental

Aprobacion y distribucion de documentos

Una vez que se ha revisado un documento, uno o varios
usuarios designados pueden aprobarlo y distribuirlo a los
usuarios incluidos en la lista de distribucion.

Para detener el flujo de distribucion de los documentos
con el estado Revision pendiente o el

estado Aprobacion pendiente, seleccione el

botén Rechazar. El documento cambiar3 al

estado Rechazada.

~M_ . .
o— O Los derechos correspondientes configurados

» Como aprobar y distribuir
documentos

1 Seleccione Principal > Gestion documental
> Ediciéon de documentos.

) ‘n 2 Para aprobar y distribuir documentos, seleccione el
ocumentos

documento deseado con el estado Revision
pendiente.

Documentos relacionados Historial Propiedades

|_Denartamento Tino doc.

3 Sidesea anadir comentarios al documento, seleccione
el boton Comentarios.

4 Para continuar el flujo de distribucidn, seleccione el
botén Guardar.

© Para continuar el flujo de distribucién y cambiar el
estado del documento, todos los revisores y
aprobadores deben realizar esta accion.

- El documento cambiara al estado Aprobacion
pendiente.

5 Para que entre en vigor el documento con el
estado Aprobacion pendiente, seleccione el
botén Guardar.

© Para continuar el flujo de distribucién y cambiar el
estado del documento, todos los revisores y
aprobadores deben realizar esta accion.

= El documento cambiard al estado Vigente.

N ! 4

-Q- El usuario incluido en la lista de distribucion
podra acceder al documento en vigor desde Principal
> Gestion documental > Mis documentos.
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6 Para rechazar los documentos Vigente, seleccione el
botén Marcar como obsoleto.
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Gestion documental

& Temas relacionados

* Reedicién y modificaciéon de documentos (58)

Reedicion y modificacion de documentos

Después de que un documento se haya aprobado, un
usuario designado puede reeditarlo y alterar su
contenido.

.

o— O Derechos, centros, unidades, departamentos y perfiles
de usuario configurados

» Como reeditar documentos
rechazados

1 Seleccione Principal > Gestion documental
> Edicion de documentos y seleccione el
documento con el estado Rechazado.

2 Para cambiar el contenido del documento:
= Seleccione el botén Abrir.

= Guarde el documento en una ubicacién externa al
sistema (disco duro, memoria USB, etc.) y
modifique el documento desde alli.

= Proceda a incluir el documento en el sistema.

3 Para cambiar las propiedades del documento,
seleccione el botén Modificar.

4 En la lista desplegable Fecha de inicio de vigencia,
modifique la fecha.

5 Edite los campos deseados.

6 Para reiniciar el flujo de revisién-aprobacion,
seleccione el botén Confirmar.

= El documento cambiara al estado Revision
pendiente.
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Fecha de inicio de vigencia *

[v| [ mmmcml v ]

clave

I

Roche Diagnostics

D Notificar

Gestiondocumental

Como modificar documentos
vigentes

Seleccione Principal > Gestion documental
> Edicion de documentos y luego seleccione el
documento vigente.

Para cambiar el contenido del documento:
= Seleccione el botén Abrir.

= QGuarde el documento en una ubicacién externa al
sistema (disco duro, memoria USB, etc.) y
modifique el documento desde alli.

= Proceda a incluir el documento en el sistema.

Para cambiar las propiedades del documento,
seleccione el botén Modificar.

En la lista desplegable Fecha de inicio de vigencia,
modifique la fecha.

Edite los campos deseados.

En el campo Modificaciones, registre las
modificaciones.

Para guardar los cambios, seleccione el
botén Confirmar.

cobas infinity central lab - Versién de software 2.5 - Guia del usuario - Version 3.4

=
®
=
®
O
0
T
c
‘O
I:
N
Q
(&
©




Gestion de auditorias

Gestion de auditorias

Puede subir y editar informes de auditoria en el sistema 'y
gestionar su seguimiento.

Edicion de informes de auditoria

Puede crear informes de auditoria y enviarlosa QM y a
los usuarios auditados correspondientes.

~M_ . o, . . .
o— O Tipos de auditoria, usuarios y perfiles configurados

» Como editar informes de auditoria

1 Seleccione Principal > Gestion de auditorias
> Registro de auditoria.

B n 2 Para habilitar el drea de configuracion, seleccione el
Comentario \L\ Eliminar

botén Anadir.

3 Seleccione la pestafia Informacion general.

rr———— F— ln 4 Cumplimente los siguientes campos:

n* Titulo* Equipo auditor

I ] || Rocre- = ID
[v] | = Titulo

5 Seleccione una opcidn de las listas desplegables
siguientes:

= Tipo
* Fecha

6 Para adjuntar usuarios como auditores internos,
seleccione el botén Aiadir en el campo Equipo

auditor.

7 También tiene la posibilidad de adjuntar el documento
que desee en el campo Archivo.

8 Registre la no conformidad (&l 61).

9 Seleccione la pestafia Usuarios auditados.

— = e mmem{m 10 Para rellenar el campo Unidades auditadas y el
campo Usuarios auditados, seleccione el
botén Anadir.

Unidades auditadas Usuarios auditados
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11 Seleccione la pestafia Documentos auditados.
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Gestion de auditorias

- — - m 12 Para seleccionar los documentos relacionados en la
l [+] | Lv] | lista desplegable Gestion documental, seleccione el
, ‘ botén Aiiadir.
13 Realice una de estas acciones:
= Para enviar el informe de auditoria, si la
k informacion esta completa, seleccione el
I botén Enviar.
= Para guardar el informe en la base de datos, si la
I — informacién esta incompleta, seleccione el
botén Confirmar.

- Si se selecciona el botén Enviar, el informe de
auditoria cambia al estado Pendiente.

- Si se selecciona el boton Confirmar, el informe de
auditoria cambia al estado Borrador.

Registro de no conformidades en informes de auditoria

Puede registrar no conformidades asociadas a un informe
de auditoria.

O— O Seleccione Principal > Gestion de auditorias
> Registro de auditoria y cree un informe de
auditoria.

O Seleccione la pestafia No conformidades.

» Como registrar no conformidades en
informes de auditoria

1 Seleccione el botén Anadir.

2 En el campo Descripcion, introduzca informacion
sobre la no conformidad.

Descrpeion- 3 En el campo Clausula, introduzca la cldusula de la
norma afectada por la no conformidad.

4 También tiene la posibilidad de adjuntar el documento
e - que desee en el campo Archivo.

5 Seleccione el boton Confirmar.

(2) Confirmar (9 Cancelar
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Gestion de auditorias

Aceptacion y rechazo de auditorias

Cuando el usuario editor haya enviado la auditoria, un
usuario designado puede aceptarla o rechazarla.

.

o— O Las unidades y los perfiles correspondientes
configurados

» Como aceptar y rechazar auditorias

1 Seleccione Resumen > Notificaciones y luego
seleccione la advertencia Auditoria pendiente de
aceptacion correspondiente.

2 Seleccione el botén Resolver, el botén Confirmar o
el botén Eliminar, dependiendo de la accion que
desee realizar.

- El botén Resolver redirige a la pantalla Registro
de auditoria.

3 Haga doble clic en el informe correspondiente.

4 Para deshabilitar la zona inferior de la pantalla y
habilitar la superior, seleccione el botén Cancelar.

5 Realice una de estas acciones:
= Para aceptar el informe, seleccione el
botén Aceptar.
= Para rechazar el informe, seleccione el
botén Rechazar.
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No conformidades

No conformidades

Puede registrar y gestionar las anomalias detectadas al
trabajar en el sistema.

En este apartado

Registro de no conformidades (63)

Apertura de no conformidades (64)

Definicién de acciones correctivas (64)

Medicién de acciones y cierre de no conformidades (65)

Registro de no conformidades

&_

Unidad Unidades seleccionadas *
N 2 ‘

Registro Notificacion Acciones correctivas Medicion Evaluacion
1D de usuarie Fecha”

ROCHE ROCHE ROCHE ( |T‘

Y

Descripcion * Archivo

Roche Diagnostics

Puede registrar una no conformidad e iniciar un flujo de
trabajo para registrar acciones correctivas y medir su
eficacia.

O Las unidades y los perfiles correspondientes
configurados

» Como registrar no conformidades

1 Seleccione Principal > No conformidades
> Registro de no conformidades.

2 Seleccione el botén Anadir.
3 Seleccione la pestafia Registro.

4 En la lista desplegable Fecha, seleccione la fecha y
luego cumplimente el campo Descripcion.

5 En la lista desplegable Unidad, seleccione las
unidades implicadas e introdtzcalas en el
campo Unidades seleccionadas.

6 También tiene la posibilidad de adjuntar el documento
que desee en el campo Archivo.

7 Seleccione el botén Confirmar.

- La no conformidad pasaré al estado Notificacion
pendiente.

cobas infinity central lab - Versién de software 2.5 - Guia del usuario - Version 3.4
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No conformidades

Apertura de no conformidades

Tras haber registrado una no conformidad, el usuario
designado debe abrirla para definir acciones correctivas y
resolverla.

El usuario designado suele ser el gestor de calidad.

V— . .
O— O Una no conformidad registrada
» Como abrir no conformidades
1 Seleccione Principal > No conformidades
> Registro de no conformidades.
2 etsis no acumentton for e sampie vansporton n 2 Haga doble clic en la no conformidad
correspondiente.
3 Seleccione la pestafia Notificacion.
pagina | 1 |de| 1| Registros:1
Registro Notificacion Acciones correc tivas Medicion Evaluacion
‘n 4 En la lista desplegable Responsable, seleccione la
Archivo
_Responsab\s‘

persona responsable.

\ Lv]

Clausula*

\_ | 5 Cumplimente el campo Clausula.

6 Para abrir la no conformidad, seleccione el
botén Confirmar.

- La no conformidad pasara al estado Notificada.

=) La persona responsable, el gestor de calidad y los
.‘g usuarios responsables de las unidades afectadas
1= reciben la advertencia No conformidades

1] abiertas.

(&)

o

=]

S Definicion de acciones correctivas

l;

8 Puede definir acciones correctivas con el objetivo de
5 resolver el problema al que se refiere la no conformidad.
© M_ . . .

O— O Una no conformidad registrada y abierta
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No conformidades

» Como definir acciones correctivas

1 Seleccione Principal > No conformidades
> Registro de no conformidades.

© También puede seleccionar Resumen
> Notificaciones y el botén Resolver de la
advertencia No conformidades abiertas
seleccionada.

2 Haga doble clic en la no conformidad
correspondiente.

3 Seleccione la pestafia Acciones correctivas.
4 Seleccione el botén Aiadir.
5 Cumplimente el campo Acciones correctivas.

6 Seleccione una opcion de las listas desplegables
siguientes:
= Responsable
* Fecha limite

7 Sidesea enviar advertencias periddicas al usuario
responsable de las acciones correctivas, escriba el
numero deseado de dias o semanas en el
campo Recordar cada.

8 Seleccione el botén Confirmar para guardar la
accion correctiva.
= Los usuarios responsables reciben la advertencia
Acciones correctivas modificadas de las
siguientes no conformidades.

Medicidn de acciones y cierre de no conformidades

Puede medir las acciones configuradas anteriormente y
luego cerrar la no conformidad.
V— . . . .
o— O Una no conformidad abierta y las acciones correctivas

registradas
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Roche Diagnostics

Como medir acciones y cerrar no
conformidades

Seleccione Principal > No conformidades
> Registro de no conformidades.

©® También puede seleccionar Resumen
> Notificaciones y el botén Resolver de la
advertencia Acciones correctivas modificadas
de las siguientes no conformidades
seleccionada.

Haga doble clic en la no conformidad
correspondiente.

Seleccione la pestafia Medicion.
Seleccione el botén Anadir.

Cumplimente los siguientes campos:
* Descripcion

= Meétodo

= Valor aceptado

En la lista desplegable Fecha de revision, seleccione
la fecha de revision del elemento.

También tiene la posibilidad de adjuntar el documento
que desee en el campo Archivo.

Seleccione el boton Confirmar.
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Acciones preventivas

Puede registrar acciones preventivas en el sistema para
mejorar el rendimiento y prevenir un mal funcionamiento.

En este apartado

Registro de situaciones de mejora (67)

Creacidén de acciones preventivas para las situaciones de
mejora (68)

Implementacién de acciones preventivas (69)

Cierre de acciones preventivas (69)

Registro de situaciones de mejora

Puede registrar situaciones de mejora en el sistema para
que un usuario responsable pueda configurar las
acciones preventivas correspondientes.

Oo— O Derechos de ediciéon

» Como registrar situaciones de mejora

1 Seleccione Principal > Acciones preventivas
> Registro de acciones preventivas.

2 Seleccione el botén Aiadir.
3 Seleccione la pestafia Registro.

Registro

‘ 4 Seleccione una opcion de las listas desplegables
siguientes:

D Deseripeién *

Unidades

s - * Responsable
: * Fecha de registro

Archivo

5 Cumplimente el campo Descripcion.

Fecha de registro *

COm. CEmE | Y

6 Seleccione el botén Anadir situado debajo del
campo Unidades seleccionadas.

- Se mostrara el cuadro de didlogo de las unidades.

7 En lalista desplegable Unidades disponibles,
seleccione las unidades implicadas e introdtzcalas en
el campo Unidades seleccionadas. Para confirmar,
seleccione el botén Anadir.
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8 También tiene la posibilidad de adjuntar el documento
que desee en el campo Archivo.
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Acciones preventivas

9 Seleccione el boton Confirmar.

- La accidn preventiva pasard al estado Abierto. Se
enviara una advertencia a los usuarios
responsables.

Creaciodn de acciones preventivas para las situaciones de

mejora

™~

Oo—
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Puede registrar una accién preventiva una vez que se
haya registrado la situacién de mejora en el sistema.

O Una situacién de mejora registrada

Como crear acciones preventivas
para una situacion de mejora

Seleccione Principal > Acciones preventivas
> Registro de acciones preventivas.

© También puede seleccionar Resumen
> Notificaciones y el botén Resolver de la
advertencia Acciones pendientes de afadir de
las siguientes acciones preventivas
seleccionada.

Seleccione la pestafia Acciones preventivas.
Seleccione el botén Afadir.
Cumplimente el campo Accidn preventiva.

Seleccione una opcidn de las listas desplegables
siguientes:

= Responsable
= Fecha de registro

Si desea enviar advertencias periédicas al usuario
responsable de la accion preventiva, escriba el
ndmero deseado de dias o semanas en el

campo Recordar cada.

Seleccione el boton Confirmar.
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Implementacion de acciones preventivas

Podra implementar la accién preventiva una vez que se
haya registrado y seleccionar un método de medicidn.

.

o— O Una accion preventiva registrada para una situacion
de mejora

» Como implementar acciones
preventivas

1 Seleccione Principal > Acciones preventivas
> Registro de acciones preventivas.

2 Haga doble clic en la accién preventiva
correspondiente.

3 Seleccione la pestafia Medicion.
4 Seleccione el boton Anadir.

5 Cumplimente los siguientes campos:
= Descripcion
= Meétodo
= Valor aceptado

6 En la lista desplegable Fecha de revision, seleccione
la fecha de revision del elemento.

7 También tiene la posibilidad de adjuntar el documento
que desee en el campo Archivo.

8 Seleccione el botén Confirmar.

Cierre de acciones preventivas

Podra cerrar una accién preventiva una vez que se haya
medido.

» Como cerrar acciones preventivas

1 Seleccione Principal > Acciones preventivas
> Registro de acciones preventivas.

2 Haga doble clic en la accion preventiva

correspondiente.
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Acciones preventivas

Roche Diagnostics

3 Seleccione la pestafia Evaluacion y, a continuacion,
para introducir el valor, haga doble clic en el
campo Valor obtenido.

4 Realice una de estas acciones:

Para cerrar la accién, si se ha aceptado el valor,
seleccione la opcion Si en el campo Exito.

Para definir nuevas acciones preventivas, si no se
ha aceptado el valor, seleccione la opciéon No en el
campo Exito.

Si ha seleccionado la opcién Si, vaya a la

pestafia Acciones preventivas y, en la opcion
Estado, seleccione el estado Finalizada.

Si ha seleccionado la opcién No, los usuarios
correspondientes recibiran la

advertencia Acciones preventivas no resueltas.
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Gestion de incidencias

Puede registrar las incidencias detectadas durante la
ejecucion en el sistema y definir las acciones necesarias
para resolverlas.

En este apartado

Registro de incidencias (71)
Asignacion de acciones (72)
Reasignacion de acciones (73)
Finalizacién de acciones (73)

Registro de incidencias
Puede registrar incidencias en el sistema.

E_

O Derechos de edicién
O Tipos de incidencia, unidades y perfiles configurados

» Como registrar incidencias

1 Seleccione Principal > Gestion de incidencias
> Registro de incidencias

— — n 2 En la casilla de verificacion Tipos de incidencias
n disponibles, seleccione el tipo de incidencia.

Tipos de
Errores en solicitud || Faltalapefi

Extraccion de muestras Falta el diag
Transporte Falta el mé|

Recepcidn de ipos de muestras Falta el sen

Acondicionamiento de muestras Falta el orig

Incidencia en el analizador

Incidencia en 103 reactivos

Incidencia en la calibracién

Control de calidad ~| |_Identificaci¢

3 Enla casilla de verificacion Incidencias disponibles,
haga doble clic en el subtipo de incidencia.

Falta la peticién
Falta el diagnstico

Falta el médico

i ] » n

Falta el servicio
Falta el origen

Identificacidn eménea - NH

Identificacién erénea - Nombre y primer apellido

Identificacién errénea - Fecha de nacimiente

6n incorrecta - Sexo
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72 Gestion de incidencias

Ongen ge a nisensa D 4 En el campo Origen de la incidencia, introduzca el
L“a T —— ID de peticion o el [ID del tubo] al que se refiere la
incidencia.
- Se rellena el campo Peticiones seleccionadas o
- el campo Tubos seleccionados.

5 En el campo Pruebas seleccionadas, seleccione las
pruebas relacionadas con las peticiones de
incidencias.

6 Seleccione el botén Acciones para registrar nuevas
acciones.
- Las acciones preasignadas se mostrardn
automdticamente.

s o, 7 Enla pantalla Acciones, seleccione los elementos
e correspondientes de las dreas siguientes y registre las
o acciones:
- * Accion
* Unidad

= Tipo de acciéon

8 Seleccione el botén Confirmar.

- Aparecerd la pantalla Registro de incidencias.
La accién pasara al estado Pendiente.

9 Seleccione el botén Finalizar.
= La incidencia, junto con sus acciones asociadas,
aparecera en la pantalla Historial de incidencias
y en la pantalla Historial de incidencias de
acciones.

10 En el cuadro de llamada, escriba su nombre de
usuario y contrasefia.

Asignacion de acciones
Una vez que se ha registrado una incidencia, el usuario
designado puede incluir acciones correctivas para
resolverla.
V— . . . .
o_— O Una incidencia registrada
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Gestion de incidencias 73

» Como asignar acciones

1 Seleccione Principal > Gestion de incidencias
> Gestion de acciones.

2 Seleccione la accién pendiente que desea asignary
luego el botén Aiadir.

3 En el cuadro de llamada, escriba su nombre de
usuario y contrasefa.

4 Seleccione el botén Confirmar.
- La accién pasara al estado Asignada.

Reasignacion de acciones

Puede reasignar una accion si se ha considerado
inapropiada para la incidencia correspondiente.

» Como reasignar acciones

1 Seleccione Principal > Gestion de incidencias
> Gestion de acciones.

2 Seleccione la accién que desea reasignar y luego el
botén Reasignar o el botén Desasignar.

= La accidn pasard al estado Pendiente.

Finalizacion de acciones

Una vez que se ha aplicado una accidn, el usuario
designado debe cerrarla para finalizar la incidencia.

» Como finalizar acciones

1 Seleccione Principal > Gestion de incidencias
> Gestion de acciones.

2 Seleccione la accién que desee cerrar.

3 Seleccione el botdon Finalizar.
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Gestion de indicadores

Gestion de indicadores

Puede registrar valores para calcular y analizar
indicadores que pueden mostrar informacidon estadistica
Gtil acerca de varios aspectos del flujo de trabajo del
laboratorio como, por ejemplo, los dias laborables o la
cantidad de calibraciones programadas.

En este apartado

Registro de valores (74)

Visualizacién de indicadores de calidad (75)
Andlisis de los resultados de un indicador (75)
Célculo manual de indicadores (76)

Registro de valores

Puede registrar manualmente los valores necesarios para
calcular un indicador.

O_— O Derechos de ediciéon

» Como registrar valores

1 Seleccione Principal > Gestion de indicadores
> Registro manual de variables.

2 Para registrar el valor de la variable, seleccione el afio
correspondiente en la lista desplegable Aiio.

Enero Febrero Marzo Abril Mayo

" H 3 Para calcular el indicador asociado, introduzca el valor
correspondiente a la variable y al mes
correspondientes.

4 Seleccione el boton Guardar.
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Gestion de indicadores

Visualizacion de indicadores de calidad

Grupo de indicadores * o
Preanalitico v

 Solicitud

¥ Errores de solicitud

Identificacion basica incorrecta

Médico
Origen
Senicio
* Identificacion de sexo erronea
Hédico
Origen

Senicio

> Extraccion de muestras

Puede visualizar la representacién grafica de un
indicador.

» Como visualizar indicadores de
calidad

1 Seleccione Principal > Gestion de indicadores
> Andlisis de indicadores.

2 Para ver los indicadores, selecciénelos en la lista
desplegable Grupo de indicadores.

3 Para comprobar un célculo, haga doble clic en el tipo
de indicador correspondiente.

4 Seleccione la fecha del rango para la que desea
calcular el indicador en las listas desplegables
siguientes:

= Desde
* Hasta
= Se muestra el indicador resultante.

Analisis de los resultados de un indicador

E_

Grupo de indicadores * o
Preanaliico v

¥ Solicitud

¥ Errores de

Médico

Origen
Senicio
¥ Identificacién de sexo erronea
Médico
Origen
Senicio

» Extraccion de muestras.

Roche Diagnostics

Puede analizar los resultados de un indicador,
seleccionar un periodo concreto y revisar dicho indicador.

O Indicadores, derechos y perfiles configurados

» Como analizar los resultados de un
indicador

1 Seleccione Principal > Gestion de indicadores
> Analisis de indicadores.

2 Para analizar un indicador, seleccidnelo.

3 Para visualizar el indicador pendiente de revision,
seleccione el botén Analizar.

4 Silo desea, puede filtrar por afio los indicadores
pendientes seleccionando un afio en la lista
desplegable Aiio.
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76 Gestion de indicadores

5 Para marcar los indicadores como revisados,
seleccione la casilla de verificacién situada junto a
esos indicadores.

6 Para convertir los indicadores marcados en
indicadores revisados, seleccione el botén Revision.

7 Sidesea generar un informe de los indicadores
marcados, seleccione el botén Informe.

Calculo manual de indicadores

Puede seleccionar un indicador, calcularlo y mostrar su
representacion grafica manualmente.

E_

O Indicadores, derechos y perfiles configurados

» Como calcular manualmente los
indicadores

1 Seleccione Principal > Gestion de indicadores
> Andlisis de indicadores.

2 Para calcular un indicador, selecciénelo.
3 Seleccione el botén Calcular.
4 En la lista desplegable Mes, seleccione una opcidn.

5 Para ver el célculo, seleccione el botén Confirmar.
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Gestion de instrumentos

Gestion de instrumentos

Se puede crear y configurar un calendario de
procedimientos para cada uno de los instrumentos del
laboratorio. El calendario se utiliza a modo de
recordatorio de los procedimientos relacionados con
cada instrumento que deben realizarse periddicamente.

En este apartado

Consulta de procedimientos pendientes (77)

Consulta de procedimientos asociados a cada
instrumento (78)

Consulta de procedimientos pendientes

.

O—

Fecha

| ogosr017 | w |

Semana
Bl -

Roche Diagnostics

Puede consultar los procedimientos pendientes para
cada instrumento y aceptarlos si son adecuados o
rechazarlos y modificarlos en caso contrario.

\, ! 4

'Q' Los procedimientos planeados para dias no
laborables se vuelven a programar autométicamente para
el siguiente dia laborable.

O Tipos de instrumento, instrumentos, usuarios
asignados y perfiles configurados

» Como consultar procedimientos
pendientes y ejecutarlos o
rechazarlos

1 Seleccione Principal > Gestion del instrumento
> Calendario de procedimientos.

2 Para consultar el procedimiento, seleccione la fecha
en la lista desplegable Fecha.

3 Para consultar el procedimiento, introduzca una
semana en el campo Semana.

4 Silo prefiere, filtre la informacion que aparece en
pantalla seleccionando el botdn Filtro.

5 Para realizar los procedimientos pendientes,
seleccione el botén Ejecutar.
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Gestion de instrumentos

6 Para rechazar los procedimientos pendientes,
seleccione el botén Rechazar.

Consulta de procedimientos asociados a cada
instrumento

Puede consultar individualmente los procedimientos
relacionados con instrumentos concretos.

» Como consultar los procedimientos
asociados a cada equipo

1 Seleccione Principal > Gestion del instrumento
> Consulta de procedimientos por instrumento

2 Seleccione el equipo cuyos procedimientos asociados
desea consultar.

3 Seleccione el botén Procedimiento.
4 Una vez que haya consultado la informacion del

procedimiento, seleccione el botén para volver a la
pantalla principal.
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