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License Agreement for GeneXpert Xpertise Software Version 6.8

This License Agreement (“License”) describes your rights (either as an individual or a
single entity) and the conditions upon which you may use the GeneXpert Xpertise software
Version 6.8 (“Software”) and is an agreement between you and Cepheid. Please read this
License carefully, including any supplemental license terms that may accompany the
Software. By installing, accessing or otherwise using the Software, you agree to the terms of
this License on behalf of yourself and the organization on whose behalf you are using this
Software. If you do not accept the terms of this License, you may not use this Software. By
agreeing to these terms on behalf of an organization, you agree that you have the authority
to enter into this License on its behalf, and that "User", as used herein, refers to you and
your organization. By installing, accessing or otherwise using any updates that you receive
separately as part of the Software, you agree to be bound by any additional license terms
that may accompany such updates.

1. License Grant: Cepheid grants User a limited, non-exclusive, non-transferable, non-assignable
license to use only one (1) copy of the Software and only on the single computer provided
by Cepheid with the GeneXpert instrument and connected to thereto (“Device”) for the sole
purpose of using the GeneXpert instrument. The Software and related documentation (whether
pre-installed on the Device, on disk, in read only memory, on any other media or in any form)
are licensed, not sold, to User by Cepheid, for use only under the terms of this License.
Cepheid is the exclusive owner of the Software and documentation and all worldwide title,
trade secret, copyright and intellectual rights therein, and retain ownership of the Software
and documentation and reserve all rights not expressly granted to User. This License entitles
User to use toll-free telephone support as provided by Cepheid.

2. Updates: Cepheid, at its discretion, may make available future upgrades or updates to the
Software. Upgrades or updates, if any, may not necessarily include all existing software
features. User shall be solely responsible for ensuring the Software updates are timely made
and for any consequences that result from failure to complete the Software updates in a timely
manner. The terms of this License will govern any software upgrades or updates provided by
Cepheid, unless such upgrade or update is accompanied by a separate license, in which case
the terms of that license will govern.

3. Back-Up Copy: User may make only one (1) copy for backup purposes only. User shall not
otherwise copy the Software.

4. Restrictions: User shall not, or enable others to, copy (except as expressly and in writing
permitted by Cepheid), decompile, reverse engineer, disassemble, or otherwise attempt to
discover the source code. The User shall not alter, merge, modify, translate, republish, transmit,
distribute, disseminate, transfer (whether by sales, exchange, gift, operation of law or
otherwise) the Software and related documentation, in whole or part, to any third party. User
shall not permit any third party to benefit from the use or functionality of the Software via a
rental, lease, lending, timesharing, or other arrangement. User shall not use the Software on a
network where it could be run or used by multiple Devices at the same time. The User agrees
not to install, use or run the Software on a Device other than the one provided by Cepheid for
the GeneXpert instrument. Cepheid cannot provide technical support for problems arising
therefrom.

5. Term and Termination: This License is effective until terminated. Cepheid may terminate this
License if User fails to comply with any terms of this License or of the original agreement under
which the GeneXpert instrument was obtained. Upon termination of the License, User must
cease use of the Software and destroy all copies of the Software and its related documentation.
The provisions of Sections 6 and 7 in this License survive the termination.
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Disclaimers of Warranties: TO THE MAXIMUM EXTENT PERMITTED BY APPLICABLE LAW,
THE SOFTWARE ARE PROVIDED “AS IS” AND “AS AVAILABLE”, WITH ALL FAULTS

AND WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, AND CEPHEID HEREBY DISCLAIMS ALL
WARRANTIES AND CONDITIONS WITH RESPECT TO THE SOFTWARE, EITHER
EXPRESS, IMPLIED OR STATUTORY, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED
WARRANTIES AND/OR CONDITIONS OF MERCHANTABILITY, SATISFACTORY QUALITY,
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, ACCURACY, QUIET ENJOYMENT, AND NON-
INFRINGEMENT OF THIRD PARTY RIGHTS.

Limitation of Liability: TO THE EXTENT ALLOWED BY LAW, IN NO EVENT SHALL CEPHEID,
ITS AFFILIATES, AGENTS OR PRINCIPALS BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL, SPECIAL,
INDIRECT OR CONSEQUENTIAL DAMAGES WHATSOEVER, INCLUDING, WITHOUT
LIMITATION, DAMAGES FOR LOSS OF PROFITS, CORRUPTION OR LOSS OF DATA,
FAILURE TO TRANSMIT OR RECEIVE ANY DATA (INCLUDING WITHOUT LIMITATION
COURSE INSTRUCTIONS, ASSIGNMENTS AND MATERIALS), BUSINESS INTERRUPTION
OR ANY OTHER COMMERCIAL DAMAGES OR LOSSES, ARISING OUT OF OR RELATED
TO YOUR USE OR INABILITY TO USE THE SOFTWARE OR ANY THIRD PARTY
SOFTWARE, APPLICATIONS OR SERVICES IN CONJUNCTION WITH THE SOFTWARE,
HOWEVER CAUSED, WHETHER ARISING OUT OF CONTRACT, TORT OR OTHERWISE
AND EVEN IF CEPHEID HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES.

Third Party Licenses: The Software may utilize or integrate third party software and other
copyrighted material, including open source software licenses. Acknowledgements, licensing
terms and disclaimers for such software or material are contained in the electronic
documentation for the Software. To the extent that the Software contains or provides access to
any third party software, Cepheid has no express or implied obligation to provide any technical
or other support for such software.

Export Control: User may not use or otherwise export or re-export the Software in violation of
any United States laws, regulations and restrictions. The Software may also be subject to
export or import regulations of other countries. In particular, but without limitation, the Software
may not be exported or re-exported into any U.S. embargoed countries or any country
prohibited by the U.S. Department of Commerce and other United States or other government
agencies and authorities.

Government Users: For Government User, the Software is commercial computer software
subject to restricted rights under FAR 52.227-19 (C) (1, 2).

Choice of Law: The License shall be governed by and construed in accordance with the laws of
the United States and the State of California.

Entire Agreement: Unless expressly stated herein, this License constitutes the entire agreement
between you and Cepheid relating to the Software and supersedes all prior licenses or
contemporaneous understandings regarding such subject matter. No amendment to or
modification of this License will be binding unless in writing and signed by Cepheid. If this
Agreement is translated into a language other than English and there are conflicts between the
translations, to the extent allowed by the applicable law, the English version shall prevail and
control.
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Contratto di licenza per il software GeneXpert Xpertise versione 6.8

Il presente contratto di licenza (la “Licenza”) descrive i diritti delI’Utente (in qualita di
persona fisica o giuridica) e le condizioni alle quali & possibile utilizzare il software
GeneXpert Xpertise versione 6.8 (“Software”), nonché rappresenta un accordo stipulato tra
I’'Utente e Cepheid. Si prega di leggere la presente licenza con attenzione, ivi comprese
eventuali condizioni di licenza supplementari che potrebbero accompagnare il software.
L’installazione, I’accesso o l'utilizzo in altro modo del Software equivalgono all’accettazione
delle condizioni della presente Licenza da parte dell’Utente e dell’organizzazione per conto
della quale I’'Utente utilizza questo Software. Se non si accettano le condizioni della presente
Licenza, non é possibile utilizzare questo Software. Accettando le presenti condizioni per
conto di un’organizzazione, si dichiara di avere la facolta di stipulare il presente contratto di
licenza per conto della medesima, e che il termine “Utente”, cosi come viene utilizzato in
questa sede, si riferisce all’utilizzatore e alla sua organizzazione. Installando, accedendo o
utilizzando in altro modo qualsiasi aggiornamento ricevuto separatamente come parte del
Software, si accetta di essere vincolati dalle eventuali condizioni di licenza aggiuntive che
potrebbero accompagnare i suddetti aggiornamenti.

1. Licenza concessa Cepheid concede all’'Utente una licenza limitata, non esclusiva, non
trasferibile e non assegnabile per I'utilizzo di una (1) sola copia del Software e solo sul
singolo computer fornito da Cepheid con lo strumento GeneXpert e connesso allo stesso
(il “Dispositivo”) al solo scopo di utilizzare lo strumento GeneXpert. Il Software e la
documentazione correlata (siano essi preinstallati sul dispositivo o archiviati su disco, in una
memoria a sola lettura o su qualsiasi altro supporto o in qualsiasi forma) sono concessi in
licenza — e non venduti — all’Utente da Cepheid perché siano utilizzati unicamente nel rispetto
delle condizioni della presente Licenza. Cepheid ¢ il proprietario esclusivo del Software e della
documentazione e detiene a livello mondiale il titolo, il segreto commerciale, il copyright e i diritti
intellettuali in essi previsti, mantiene la proprieta del Software e della documentazione e si
riserva tutti i diritti non espressamente concessi all’'Utente. Questa Licenza da diritto all’'Utente
di utilizzare il supporto telefonico gratuito fornito da Cepheid.

2. Aggiornamenti Cepheid puo, a sua discrezione, mettere a disposizione upgrade o
aggiornamenti futuri per il Software. Gli eventuali upgrade o aggiornamenti potrebbero non
includere necessariamente tutte le funzioni esistenti del Software. L’'Utente sara 'unico
responsabile di garantire che gli aggiornamenti del Software siano installati tempestivamente e
di qualsiasi conseguenza che possa risultare dalla mancata tempestiva installazione degli
aggiornamenti del Software. | termini della presente Licenza regolamenteranno tutti gli upgrade
o gli aggiornamenti del software forniti da Cepheid, a meno che tali upgrade o aggiornamenti
siano accompagnati da una licenza distinta, nel cui caso si applicheranno le rispettive
condizioni.

3. Copia di backup L’Utente puo effettuare una (1) sola copia e solo per scopi di backup. L'Utente
non puo copiare in altro modo il software.

4. Restrizioni L'Utente non pud direttamente, né concedere ad altri I'autorizzazione di, copiare
(salvo laddove cio sia espressamente autorizzato da Cepheid per iscritto), decompilare,
sottoporre a ingegneria inversa, disassemblare o in altro modo tentare di scoprire il codice
sorgente. L’Utente non puo alterare, accorpare, modificare, tradurre, ripubblicare, trasmettere,
distribuire, divulgare, trasferire in tutto o in parte il Software e la documentazione correlata
(tramite vendita, scambio, donazione, per legge o altro) a terzi. L’'Utente non pud permettere
a terzi di beneficiare dell’'uso o delle funzionalita del Software mediante locazione, leasing,
prestito, godimento a tempo parziale o accordo di altra natura. L'Utente non puo usare il
Software in una rete in cui possa essere eseguito o utilizzato da piu dispositivi
contemporaneamente. L’'Utente accetta di non installare, utilizzare o eseguire il Software su
un Dispositivo diverso da quello fornito da Cepheid per lo strumento GeneXpert. Cepheid
non puo fornire supporto tecnico per i problemi che ne potrebbero derivare.

Manuale dell'operatore del sistema GeneXpert Infinity 5
302-8483-IT, Rev. B 2023-07



10.

1.

Data di decorrenza e termine Questa Licenza é valida fino alla scadenza. Cepheid pud
terminare la presente licenza qualora I'Utente non adempia alle condizioni della stessa o del
contratto originale in base al quale ¢ stato ottenuto lo strumento GeneXpert. Al termine della
licenza, I'Utente deve interrompere 'uso del Software e distruggere tutte le copie del Software e
della documentazione correlata. Le clausole riportate alle sezioni 6 e 7 della presente Licenza
sopravvivono al termine della stessa.

Esclusioni di garanzie NELLA MASSIMA MISURA CONSENTITA DALLA NORMATIVA
VIGENTE, IL SOFTWARE VIENE FORNITO “COSI COME” E “COME DISPONIBILE”, CON
TUTTI I DIFETTI E SENZA ALCUNA GARANZIA DI ALCUN TIPO. CEPHEID DECLINA QUI
OGNI GARANZIA E CONDIZIONE RIGUARDO AL SOFTWARE, SIANO ESSE ESPLICITE,
IMPLICITE O STABILITE DALLA LEGGE, IVI COMPRESE, ATITOLO ESEMPLIFICATIVO MA
NON ESAUSTIVO, LE GARANZIE E/O CONDIZIONI IMPLICITE DI COMMERCIABILITA,
QUALITA SODDISFACENTE, ADEGUATEZZA A UNO SCOPO PARTICOLARE,
ACCURATEZZA, PACIFICO GODIMENTO E NON VIOLAZIONE DEI DIRITTI DI TERZI.

Limitazione di responsabilita NELLA MISURA CONSENTITA DALLA LEGGE, IN NESSUN
CASO CEPHEID, LE SUE AFFILIATE, | SUOIAGENTI O COMMITTENTI SARANNO
RESPONSABILI DI DANNI INCIDENTALLI, SPECIALI, INDIRETTI O CONSEQUENZIALI DI
QUALSIASI TIPO, IVI COMPRESI, ATITOLO ESEMPLIFICATIVO MA NON ESAUSTIVO,
DANNI DA PERDITA DI PROFITTI, DANNEGGIAMENTO O PERDITA DI DATI, MANCATA
TRASMISSIONE O RICEZIONE DI DATI (INCLUSI, ATITOLO ESEMPLIFICATIVO MA NON
ESAUSTIVO, ISTRUZIONI, ASSEGNAZIONI E MATERIALI), INTERRUZIONE DELL'ATTIVITA
O QUALSIASI ALTRO DANNO O PERDITA COMMERCIALE DERIVANTI DA O CONNESSI
ALL'UTILIZZO O ALL'IMPOSSIBILITA DI UTILIZZO DEL SOFTWARE O DI QUALSIASI
SOFTWARE, APPLICAZIONE O SERVIZIO DI TERZE PARTI UTILIZZATO IN
COMBINAZIONE CON IL SOFTWARE, INDIPENDENTEMENTE DALLA CAUSA, SIAESSA
DERIVANTE DA CONTRATTO, TORTO O ALTRO E ANCHE SE CEPHEID E STATA
INFORMATA DELLA POSSIBILITA DI TALI DANNI.

Licenze di terzi Il Software puo utilizzare o integrare software di terzi e altro materiale soggetto
a copyright, ivi comprese licenze di software “open source”. Riconoscimenti, condizioni di
licenza e liberatorie per tale software o materiale sono contenuti nella documentazione
elettronica del software. Nella misura in cui il Software contenga o permetta I'accesso a
eventuale software di terzi, Cepheid non ha alcun obbligo esplicito o implicito di fornire alcuna
assistenza tecnica o altro tipo di supporto in merito a tali software.

Controllo dell’'esportazione L’'Utente non pud utilizzare o in altro modo esportare o riesportare
il Software in violazione di alcuna legge, regolamento o restrizione degli Stati Uniti d’America.
Il Software pud inoltre essere soggetto alle norme di esportazione o importazione di altri Paesi.
In particolare, ma senza alcuna limitazione, il Software non pud essere esportato o riesportato
in alcun Paese soggetto a embargo da parte degli U.S.A. o a qualsiasi Paese vietato dal
dipartimento del commercio degli Stati Uniti d’America o da qualsiasi altra agenzia e autorita
governativa statunitense.

Utenti governativi Per gli Utenti governativi, il Software € un software commerciale soggetto a
diritti limitati di cui al FAR 52.227-19 (C) (1, 2).

Legge applicabile La Licenza sara disciplinata e interpretata in accordo con le leggi degli
Stati Uniti d’America e dello Stato della California.
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12. Intero accordo Salvo quanto espressamente disposto in questa sede, la presente Licenza
costituisce l'intero accordo stipulato tra I'Utente e Cepheid in merito al Software e sostituisce
qualsiasi precedente licenza o accordo contemporaneo riguardante I'oggetto in questione.
Nessun emendamento o modifica della presente Licenza sara vincolante se non redatti in forma
scritta e firmati da Cepheid. Nel caso in cui il presente accordo venisse tradotto in una lingua
diversa dall'inglese, qualora esistessero conflitti tra le traduzioni, fara fede la versione in lingua
inglese entro i limiti consentiti dalle leggi applicabili.
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Trademark and Copyright Statements

Cepheid®, the Cepheid logo, GeneXpert®, Xpert®, and I-CORE® are trademarks of Cepheid,
registered in the U.S. and other countries.

All other trademarks are the property of their respective owners.
© 2011-2023 Cepheid.

Dichiarazioni relative a marchi di fabbrica e copyright

Cepheid®, il logo Cepheid, GeneXpert®, Xpert® e I-CORE® sono marchi di Cepheid, registrati negli
USA € in altri Paesi.

Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.
© 2011-2023 Cepheid.

Disclaimers

All examples (printouts, graphics, displays, screens, etc.) are for information and illustration
purposes only and shall not be used for clinical or maintenance evaluations. Data shown in sample
printouts and screens do not reflect actual patient names or test results. Labels depicted in the
manual may appear different from actual product labels. Cepheid makes no representations or
warranties about the accuracy and reliability of the information contained in the GeneXpert Infinity
System Operator Manual. The information was developed to assist the user with the operation of the
GeneXpert Infinity System. Updates to this Operator Manual may be issued periodically and should
be maintained with this original manual.

Not all products described in this manual are available in all countries.

Esclusioni di responsabilita

Tutti gli esempi (stampati, grafici, visualizzazioni, schermate, ecc.) sono forniti esclusivamente

a scopo informativo e illustrativo, e non devono essere usati per valutazioni cliniche o di
manutenzione. | dati illustrati negli stampati e nelle schermate di esempio non rappresentano nomi
di pazienti o risultati di test reali. Le diciture presentate nel manuale possono essere diverse da
quelle effettivamente usate sul prodotto. Cepheid non fornisce alcuna dichiarazione né garanzia in
merito all’accuratezza e all’affidabilita delle informazioni contenute nel GeneXpert Infinity System
Operator Manual (Manuale dell'operatore del sistema GeneXpert Infinity). Le informazioni sono
state raccolte per assistere I'utente nell’'utilizzo del sistema GeneXpert Infinity. Cepheid potrebbe
fornire periodicamente aggiornamenti al presente Manuale dell’'operatore; tali aggiornamenti
dovranno essere conservati insieme al manuale originale.

Non tutti i prodotti descritti nel presente manuale sono disponibili in tutti i Paesi.
Part 15 Compliance

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class A digital device,
pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference when the equipment is operated in a commercial environment. This
equipment generates, uses, and can radiate radio frequency energy and, if not installed and used in
accordance with the instruction manual, may cause harmful interference to radio communications.
Operation of this equipment in a residential area is likely to cause harmful interference in which case
the user will be required to correct the interference at his own expense.
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Conformita parte 15

| test cui questa apparecchiatura & stata sottoposta ne hanno confermato la conformita ai limiti
definiti per i dispositivi digitali di Classe A, ai sensi della parte 15 delle norme FCC. Questi limiti sono
fissati per fornire una protezione ragionevole dalle interferenze dannose quando I'apparecchiatura
viene impiegata in un ambiente commerciale. Questa apparecchiatura genera, usa ed ¢ in grado di
emettere energia a radiofrequenza e, se non viene installata e utilizzata secondo quanto indicato nel
manuale di istruzioni, pud causare interferenze dannose alle comunicazioni radio. E probabile che
I'utilizzo di questa apparecchiatura in una zona residenziale causi interferenze dannose, nel cui
caso l'utilizzatore sara tenuto a correggere l'interferenza a proprie spese.

European Union Legislation

The GeneXpert Infinity-48s and Infinity-80 systems have been designed and manufactured to
conform to the requirements of the applicable European Union Directives and Regulations. The
Declaration of Conformity can be provided to customers by contacting Cepheid Technical Support.
See the Assistenza Tecnica section in the Preface for more information.

Legislazione dell’'Unione europea

| sistemi GeneXpert Infinity-48s e Infinity-80 sono stati progettati e fabbricati per soddisfare i requisiti
delle direttive e dei regolamenti vigenti dell’Unione europea. La dichiarazione di conformita & a
disposizione dei clienti contattando il Supporto tecnico di Cepheid. Per ulteriori informazioni,
consultare la sezione Assistenza Tecnica nella Prefazione.

Table of Hazardous Substance’s Names and Concentrations

Product Name: Sistema GeneXpert Infinity
Product Model Number: Infinity-48s, Infinity-80

Hazardous Substances Name

Component Name

(Pb)

(Hg)

(Cd)

(cr®)

(PBB)

(PBDE)

GeneXpert Disposable Cartridge

0]

0]

0]

0]

0]

0]

Cable Sub-Assemblies

Plastic Parts

Sheet Metal

Hardware (Screw, bolts, etc.)

Power Supply Sub Assembly

Printed Circuit Board Assemblies

X|o|o|olo]o

(o] o) No) Nol K] No

Piezo Ultrasonic Transducer

X

)

(o] No) No] No) Ko} No] Ne)

(o] No) No] No) Ko} No] Ne)

(o] o] o] Ne] No) No) Ne)

(o] o] o] Ne] No) No) Ne)

This table is prepared in accordance with the provisions of SJ/T 11364-2014
O: Indicates that the toxic or hazardous substances contained in all of the homogeneous materials for this part is below the limit

requirement in GB/T 26572.

X: Indicates that the toxic or hazardous substances contained in at least one of the homogeneous materials used for this part is
above the limit requirement in GB/T 26572.
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Tabella dei nomi e delle concentrazioni di sostanze pericolose

Nome del prodotto: Sistema GeneXpert Infinity
Numero di modello del prodotto: Infinity-48s, Infinity-80

Nome delle sostanze pericolose
Nome del componente (Pb) (Hg) (Cd) (Cr%% (PBB) (PBDE)

Cartuccia monouso GeneXpert (0] (0] (0] (0] (0] (0]
Sottogruppi dei cavi (0] (0] (0] (0] (0] O
Parti in plastica (0] (0] (0] (0] (0] 0]
Lamiera (0] (0] (0] (0] (0] o
Hardware (viti, bulloni, ecc.) (e} (6] (e} (e} (e} (@)
Sottogruppo alimentatore (0] (0] (0] (0] (0] O
Gruppi schede a circuito X (0] (0] (0] (0] 0]
stampato

Trasduttore a ultrasuoni X (0] (0] (0] (0] @)
piezoelettrico

Questa tabella € stata preparata in conformita alle disposizioni di SJ/T 11364-2014

O: indica che i livelli di sostanze tossiche o pericolose contenute in tutti i materiali omogenei di questa parte sono minori dei requisiti
limite di GB/T 26572.

X: indica che i livelli di sostanze tossiche o pericolose contenute in almeno uno dei materiali omogenei utilizzati per questa parte
sono maggiori dei requisiti limite di GB/T 26572.

California Proposition 65 Warning

Warning This product can expose you to chemicals, including nickel (metallic), which is known to the
State of California to cause cancer. For more information, go to
https://lwww.P65Warnings.ca.gov.

Avvertenza California Proposition 65
Attenzione Questo prodotto puo esporre a sostanze chimiche, compreso il nichel (sostanza metallica),
note allo Stato della California come causa di cancro. Per ulteriori informazioni, visitare il sito
https://lwww.P65Warnings.ca.gov.
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Prefazione

Informazioni sul manuale

Il Manuale dell'operatore del sistema GeneXpert Infinity contiene le istruzioni per l'uso
del sistema GeneXpert Infinity. Le istruzioni relative al software nel presente manuale
dell’operatore presuppongono conoscenze informatiche di base. E necessario conoscere
l'interfaccia utente grafica di Microsoft® Windows®. Se non si possiedono queste
conoscenze, consultare la documentazione di Windows.

Informazioni sulla sicurezza

Il Capitolo 8, Pericoli in questo manuale contiene importanti informazioni sulla
sicurezza, da seguire durante l'uso del sistema GeneXpert Infinity. Prima di iniziare a
usare il sistema ¢ necessario leggere per intero ¢ comprendere le informazioni relative
alla sicurezza. L'uso del sistema senza avere letto il capitolo dedicato alla sicurezza o
senza un opportuno addestramento pud causare gravi lesioni personali, danni al sistema,
risultati non validi o la perdita dei dati.

E indispensabile rispettare le seguenti istruzioni precauzionali fornite in questo manuale.

Attenzione
Un messaggio di attenzione indica la possibilita di reazioni avverse, lesioni o morte
dell’operatore o di altre persone, se non si osservano le precauzioni o le istruzioni.
Avviso
Un avviso indica che potrebbero verificarsi danni al sistema, perdita dei dati o risultati non
validi se I'operatore non si attiene ai consigli forniti.
Importante Una nota importante evidenzia informazioni di importanza critica per il completamento di
P un’operazione o per le prestazioni ottimali del sistema.
Nota Una nota identifica informazioni utili per il completamento di un’attivita o informazioni che si

applicano solo in casi specifici.

I messaggi di attenzione e gli avvisi usano sempre la stessa parola chiave, mentre 1’icona
puo cambiare per indicare con maggiore dettaglio il tipo di pericolo.
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Simboli usati nel manuale e nelle etichette dello
strumento Infinity

In questo manuale e sulle etichette dello strumento Infinity vengono utilizzati i simboli

seguenti.

Simbolo

Significato

IVD

Dispositivo medico diagnostico in vitro

Marchio CE - Conformita europea

S

cA

Conformita valutata del Regno Unito

Importatore

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per l'uso

Produttore

Mandatario per I'Unione europea

Responsabile per il Regno Unito

Rappresentante autorizzato in Svizzera

b e

Questo tipo di etichetta con messaggio di attenzione si trova sullo scomparto
mobile. L'area dello scomparto mobile contiene un laser visibile di classe 1.

| laser di classe 1 sono sicuri se utilizzati in condizioni operative
ragionevolmente prevedibili, ivi compreso l'uso di strumenti ottici per
I'osservazione con laser a bassa intensita.

Non rivolgere lo sguardo verso il raggio laser.

D U

&P

Questo tipo di etichetta con messaggio di aattenzione indica un potenziale
rischio biologico. | campioni biologici quali tessuti, fluidi corporei e sangue di
origine umana e/o animale sono potenziali veicoli di trasmissione di malattie
infettive. Seguire le normative locali, provinciali e nazionali sulla sicurezza per
la manipolazione e lo smaltimento dei campioni.

Questo tipo di etichetta con messaggio di attenzione indica le parti ad alta
tensione pericolosa presenti nell'impianto elettrico del sistema GeneXpert

Infinity; non aprire i coperchi o i pannelli su cui € riportata. Tale operazione
pud esporre gli operatori a pericoli elettrici causando lesioni o morte.
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Simbolo

Significato

Questo tipo di etichetta con messaggio di attenzione indica la necessita di
cautela, poiché sussiste il pericolo di schiacciarsi le dita durante la rimozione
del piano superiore del chiosco multimediale.

> P

Un messaggio di attenzione oggetto pesante indica un oggetto pesante che
potrebbe causare lesioni al personale se sollevato in modo inadeguato.
Durante il sollevamento di oggetti pesanti, attenersi alle istruzioni e osservare
le tecniche di sollevamento appropriate oppure utilizzare degli appositi ausili.

T

\

Questo tipo di simbolo denota un avviso circa il possibile verificarsi di perdite
di dati in caso di mancato rispetto delle raccomandazioni elencate. Tali perdite
includono procedure volte a sovrascrivere il database o altre procedure di
manipolazione dei dati.

Questo tipo di simbolo denota un messaggio di attenzione o un avviso per cui
non esistono altri simboli identificati. Seguire le istruzioni che accompagnano
questo simbolo per evitare lesioni o danni all’apparecchiatura.

Ubicazione delle sedi centrali Cepheid

Sede centrale globale

Sede centrale europea

Cepheid

USA

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089-1189

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Francia

Telefono: +1 408 541 4191

Telefono: +33 563 825 300

Fax: +1 408 541 4192

Fax: +33 563 825 301

www.cepheid.com

www.cepheidinternational.com

Assistenza Tecnica

Prima di contattare il supporto tecnico di Cepheid, raccogliere le seguenti informazioni:

. nome del prodotto

. numero di lotto

. numero di serie dello strumento

. messaggi di errore (se presenti)

. versione del software e, se pertinente, il codice riportato sull’etichetta di servizio
del computer
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EC

REP

UK

REP

| CH |ReP|

. Gli operatori dovranno segnalare eventuali incidenti gravi associati all’uso dei
sistemi di strumentazione GeneXpert a Cepheid e all’autorita competente dello

Stato membro in cui si € verificato

Informazioni di contatto

Stati Uniti d’America

Telefono: +1 888 838 3222
E-mail: techsupport@cepheid.com

I’incidente grave.

Francia

Telefono: +33 563 825 319
E-mail: support@cepheideurope.com

Le informazioni di contatto di tutti gli uffici di supporto tecnico di Cepheid sono
disponibili nel sito www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefono: +1 408-541-4191
Fax: +1 408-541-4192

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Francia

Telefono: +33 563 825 300
Fax: +33 563 825 301

www.cepheidinternational.com

Cepheid UK Limited

Oakley Court, Kingsmead Business Park
Frederick Place, High Wycombe

HP 11 1JU, United Kingdom
Telephone:+ 44 3303 332 533

www.cepheidinternational.com

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland
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Dettagli relativi agli importatori per UE e Svizzera

Cepheid Netherlands BV
Up Building

Piet Heinkade 55 (6th floor)
1019 GM Amsterdam

Netherlands

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

Cronologia delle revisioni
Descrizione delle modifiche: 302-8483, da Rev. A a Rev. B

Finalita: Aggiunta di informazioni sul marchio UKCA.

Sezione

Descrizione della modifica

Sezione anteriore

Aggiunta di informazioni sul marchio UKCA.

Prefazione

Aggiunta di informazioni sul marchio UKCA.Aggiunta dei simboli CH REP e

Importatore e aggiunta di descrizioni nella tabella dei simboli.
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1 Introduzione - Uso o funzione

Questo capitolo fornisce una descrizione generale dei sistemi GeneXpert® Infinity-48s e
GeneXpert Infinity-80. Gli argomenti trattati sono i seguenti:

. Sezione 1.1, Scopo previsto

. Sezione 1.2, Destinatari del manuale

. Sezione 1.3, Riferimenti ai sistemi

. Sezione 1.4, Versione software

. Sezione 1.5, Descrizione del sistema

. Sezione 1.6, Descrizione generale dei sistemi Infinity
. Sezione 1.7, Configurazioni del sistema

. Sezione 1.8, Capacita del sistema

. Sezione 1.9, Cartucce GeneXpert

. Sezione 1.10, Software Xpertise

1.1 Scopo previsto

1.1.1 Uso previsto

11 sistema GeneXpert Infinity automatizza e integra il processo di preparazione dei
campioni di analisi, amplificazione degli acidi nucleici e rilevamento della sequenza
bersaglio in campioni semplici o complessi mediante I'impiego della reazione a catena
della polimerasi (PCR) real time. I sistemi sono indicati per applicazioni diagnostiche in
vitro che richiedono I'elaborazione dei campioni dei pazienti (campioni di analisi) senza
l'uso delle mani e forniscono dati riassuntivi e dettagliati dei risultati delle analisi, in
formato tabulare e grafico.

1.1.2 Utilizzatore/ambiente previsto

Il sistema GeneXpert Infinity deve essere utilizzato da professionisti di laboratorio o
utenti sanitari con formazione specifica in laboratorio e in ambienti di test vicini al
paziente, come specificato nelle istruzioni per l'uso dei test Cepheid Xpert.

Manuale dell'operatore del sistema GeneXpert Infinity 11
302-8483-IT, Rev. B 2023-07



Introduzione - Uso o funzione

1.2

1.3

1.4

1.5

Destinatari del manuale

Il GeneXpert Infinity System Operator Manual (Manuale dell’operatore del sistema
GeneXpert Infinity) € rivolto agli operatori del Sistema GeneXpert Infinity che utilizzano
il sistema regolarmente. E rivolto anche ai responsabili di laboratorio che svolgono le
attivita di configurazione, amministrazione e manutenzione ordinaria del sistema.

Riferimenti ai sistemi

Il GeneXpert Infinity System Operator Manual (Manuale dell’operatore del sistema
GeneXpert Infinity) descrive il funzionamento dei sistemi GeneXpert Infinity-48s e
GeneXpert Infinity-80. La maggior parte delle procedure operative riguarda entrambi i
sistemi, quindi si fara riferimento al Sistema GeneXpert Infinity o al sistema Infinity.
Quando una procedura o un’istruzione ¢ specifica per il modello del sistema, nel testo
verra fornito il riferimento completo al modello.

Versione software

Questo manuale descrive il funzionamento dei Sistemi GeneXpert Infinity con il
software Xpertise versione 6.8.

Descrizione del sistema

I Sistemi GeneXpert Infinity sono un’estensione della famiglia di prodotti GeneXpert,
costituita dai sistemi GeneXpert I, GeneXpert II, GeneXpert IV e GeneXpert XVI.

I Sistemi GeneXpert Infinity contengono due tipi di modelli di prodotto: GeneXpert
Infinity-48s e GeneXpert Infinity-80. I Sistemi GeneXpert Infinity sono sistemi on-
demand chiusi ad accesso casuale, ad alte prestazioni e completamente automatizzati, nei
quali sono integrati tutti i processi richiesti per i test diagnostici molecolari basati su
PCR in tempo reale, con tempi di addestramento minimi. Si tratta di sistemi di
diagnostica molecolare completi di tutto, con un’interfaccia utente impareggiabile.

I sistemi abbinano la preparazione dei campioni al processo di amplificazione e
rilevamento. In essi ¢ integrata la seguente tecnologia intelligente:

. moduli che includono un sistema ottico a sei canali in grado di eccitare e rilevare
diversi coloranti fluorescenti nella stessa provetta di reazione

. utilita di pianificazione principale versatile, che assegna le priorita alle sessioni
analitiche per soddisfare le esigenze del flusso di lavoro dinamico

. avvisi intelligenti che mantengono ’utente informato

. connettivita bidirezionale con reti LIS e HIS per offrire un flusso di comunicazione
ininterrotto per tutti gli ordini di test e risultati in ingresso e in uscita
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. connettivita Cepheid Link per abilitare la tracciabilita della cartuccia

. RemoteXpert, applicazione SSL basata sul Web che fornisce un rapido e semplice
accesso a distanza agli addetti dell’ Assistenza Tecnica di Cepheid
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1.6 Descrizione generale dei sistemi Infinity

1.6.1 GeneXpert Infinity-48s

=i

Inte

8
s
£
2

Figura 1-1. Funzionalita del sistema GeneXpert Infinity-48s

I componenti del sistema Infinity-48s richiamati nella Figura 1-1 sono riassunti nella
Tabella 1-1 e descritti in maggiore dettaglio nel Capitolo 10, Caratteristiche e funzioni.
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1.6.2 GeneXpert Infinity-80

Figura 1-2. Funzionalita del sistema GeneXpert Infinity-80

I componenti del sistema Infinity-80 richiamati nella Figura 1-2 sono riassunti nella
Tabella 1-1 e descritti in maggiore dettaglio nel Capitolo 10, Caratteristiche e funzioni.
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Tabella 1-1. Funzionalita del sistema GeneXpert Infinity

Riferimento Componente

Descrizione

1

Monitor con touchscreen

Il touchscreen viene usato per effettuare selezioni nel software.

Lettore di codici a barre del chiosco
multimediale

Permette di eseguire la scansione del codice a barre dell’'ID del
paziente (facoltativo) e dell'lD del campione, nonché del codice a
barre della cartuccia che consente di immettere nel sistema il

tipo di cartuccia (ad es., Xpert MRSA) e le relative impostazioni.

Portatastiera e tastiera

La tastiera serve per 'immissione dei dati.

Mouse

Il mouse puo essere usato per effettuare selezioni nel software.

Computer chiosco (nascosto)

Questo computer esegue il software Xpertise. A questo
computer sono collegati la tastiera e il lettore di codici a barre.
Comunica con il computer integrato e con i moduli GeneXpert.

Computer integrato (nascosto)

Questo computer comunica con il sistema del computer del
chiosco. Esso regola il sistema di controllo robotizzato di
automazione, la pinza, il dispositivo di aggancio metallico degli
sportelli in vetro e lo scomparto mobile.

Dispositivo trasportatore

Il dispositivo trasportatore sposta la cartuccia con il campione dal
chiosco multimediale al Sistema GeneXpert Infinity.

Area di transito

Questa ¢ la posizione di transito tra il dispositivo trasportatore e
la stazione robotizzata, in cui la cartuccia viene trattenuta prima
che la stazione robotizzata la prelevi e la sposti all'interno di un
modulo GeneXpert.

Scomparti dell’'accumulatore

Sono presenti 6 scomparti su Infinity-48s e 10 scomparti su
Infinity-80. Ogni scomparto contiene 8 posizioni dei moduli.
Questa & un’area di attesa in cui:

* una cartuccia resta in attesa di essere caricata all'interno di
un modulo quando non & disponibile nessun modulo per il
suo trattamento;

*  una cartuccia viene trattenuta dopo il completamento del test;

* una cartuccia viene tenuta temporaneamente in quanto non
puo essere trattata perché il codice a barre risulta illeggibile,
oppure il numero di serie della cartuccia non viene
riconosciuto quando nello scomparto mobile non c’é spazio.

Gli scaffali dell’'accumulatore possono contenere fino a 48

cartucce su Infinity-48s e fino a 80 cartucce su Infinity-80.

10

Area dei moduli GeneXpert

Sono presenti 6 pannelli su Infinity-48s e 10 pannelli su Infinity-
80. Ogni pannello contiene 8 moduli. Una cartuccia preparata
con il campione viene inserita in un modulo in cui il campione
viene trattato per rilevare una specifica sequenza genetica o uno
specifico organismo.

11

Scomparto mobile

Questa & l'area in cui il sistema pud collocare una cartuccia
usata o respinta, rendendola accessibile all’operatore. Nello
scomparto mobile & presente un sensore che rileva e indica la
presenza di cartucce. Lo scomparto mobile pud essere usato
anche per inviare ordini di test e ordini con priorita STAT.

Il sistema colloca nello scomparto mobile le cartucce usate o
rifiutate solo quando viene richiesto dall’utente tramite I'area di
lavoro Cartridge 1/O (I/O cartucce).

Lo scomparto mobile pud contenere fino a 4 cartucce.

1-6

Manuale dell'operatore del sistema GeneXpert Infinity
302-8483-IT, Rev. B 2023-07



Introduzione - Uso o funzione

Tabella 1-1. Funzionalita del sistema GeneXpert Infinity (continua)

Riferimento Componente

Descrizione

12

Scomparto per lo smaltimento dei rifiuti

Una cartuccia viene spostata in quest’area dopo il
completamento del test. Quando lo scomparto & pieno, la
cartuccia usata piu recente spinge la cartuccia usata piu vecchia
nel contenitore dei rifiuti.

13

Contenitore dei rifiuti (all'interno, sul
fondo del chiosco multimediale)

Una cartuccia viene fatta cadere in quest’area quando lo
scomparto per lo smaltimento dei rifiuti € pieno. Il contenitore dei
rifiuti ha una capacitd massima di 400 cartucce. Un sensore
rileva la presenza o I'assenza del contenitore dei rifiuti.

14

Sistema della stazione robotizzata
(stazione robotizzata)

Permette di gestire automaticamente il carico/scarico delle
cartucce.

La stazione robotizzata preleva le cartucce preparate con il
campione dall’area di transito, dall’accumulatore e dallo
scomparto mobile, e le colloca nei moduli appropriati per il
trattamento.

Dopo il completamento del test, il braccio robotizzato sposta le
cartucce analizzate dal modulo GeneXpert per scaricarle nello
scomparto mobile, nel contenitore dei rifiuti o nel’accumulatore.
Se viene dato I'apposito comando, le cartucce nell’accumulatore
possono essere spostate nello scomparto mobile per essere
recuperate.

15

Pinza

La pinza afferra, trattiene e/o rilascia la cartuccia. E situata sulla
stazione robotizzata.

16

Lettore di codici a barre della stazione
robotizzata

Effettua la scansione del codice a barre della cartuccia quando
quest’ultima si trova all'interno del Sistema GeneXpert Infinity.

17

Pulsante EMERGENCY STOP
(ARRESTO D’EMERGENZA)

Quando viene premuto questo pulsante hardware per 'arresto
d’emergenza, il sistema di trasporto (stazione robotizzata) si
ferma immediatamente. L’arresto e il riavvio del funzionamento
sono descritti nella Sezione 8.2.

18

Maniglie degli sportelli destro e sinistro

Utilizzate per aprire e chiudere manualmente gli sportelli in vetro.
Sono presenti due serie di interblocchi che mettono in pausa tutti
i movimenti dell’intera stazione robotizzata completa e del
dispositivo trasportatore, se viene aperto uno degli sportelli

in vetro.

19

Interruttore di alimentazione in c.a.

L’interruttore di alimentazione in c.a. serve ad accendere (ON) o
spegnere (OFF) I'alimentazione in c.a. del sistema.

Nota: utilizzare sempre prima il programma di chiusura dal
computer chiosco.

20

Gruppo di continuita (UPS)
(non appare nella figura)

Fornisce protezione contro la caduta della tensione elettrica di
sotto il livello normale (brownout), nonché soppressione
transitoria e mantenimento dell’alimentazione del sistema per un
tempo minimo di 5 minuti in caso di interruzioni
dell’'alimentazione in c.a., al fine di consentire il passaggio
all'alimentazione da generatore.
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Introduzione - Uso o funzione

1.7

1.8

Configurazioni del sistema

Il sistema GeneXpert Infinity-48s ¢ costituito dai seguenti elementi:

. Telaio da quarantotto moduli

. Fino a sei pannelli, ognuno contenente otto moduli

. Disponibile in diverse configurazioni di capacita: 16, 24, 32, 40, 48
Il sistema GeneXpert Infinity-80 ¢ costituito dai seguenti elementi:

. Telaio da ottanta moduli

. Fino a dieci pannelli, ognuno contenente otto moduli

. Disponibile in diverse configurazioni di capacita: 16, 24, 32, 40, 48, 56, 64, 72, 80

Capacita del sistema

. Caricamento cartucce automatizzato: caricamento, smistamento e distribuzione delle
cartucce
. Capacita di gestione robotizzata delle cartucce 24 ore su 24, 7 giorni su 7

. Interfaccia del computer intuitiva e di facile impiego

. Opzioni di touchscreen e tastiera
. Sistema autonomo
. Software pianificatore principale integrato

. Vero accesso casuale “on-demand”
. Capacita di eseguire saggi a 6 colori
. Connettivita con interfaccia LIS

. Connettivita Cepheid Link

. Capacita illimitata dei menu di test on-line
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1.9 Cartucce GeneXpert

I campioni vengono preparati e trattati in cartucce GeneXpert monouso specifiche per
saggio. Vedere la Figura 1-3. Il campione e i relativi reagenti vengono aggiunti
all’interno di una cartuccia, viene eseguita la scansione delle informazioni identificative
del campione e della cartuccia e successivamente la cartuccia viene caricata sul
dispositivo trasportatore del sistema Infinity.

Le cartucce non sono fornite con il sistema e devono essere acquistate separatamente.
Per informazioni sull’effettuazione dell’ordine, contattare Cepheid. Per informazioni sui
recapiti, vedere la sezione Assistenza Tecnica nella Prefazione.

H

030163007010906
20636102

Figura 1-3. Cartuccia GeneXpert

1.10 Software Xpertise

11 software Xpertise ¢ installato nel computer integrato del Sistema GeneXpert Infinity.
La presente sezione descrive le funzionalita software disponibili per 1’'uso diagnostico.

11 software Xpertise (vedere la Figura 1-4) permette di svolgere le seguenti attivita:

Attivita amministrative: configurare il sistema per definirne gli utenti e impostare
le relative autorizzazioni (privilegi di accesso), importare ed eliminare i file di
definizione dei saggi diagnostici e gestire 1 dati dei test nel database.

Attivita di test e monitoraggio: avviare un test, arrestare un test in corso,
monitorare un test in corso, visualizzare i risultati dei test, modificare le informazioni dei
test e produrre la documentazione seguente:

. rapporti dei test

. rapporti di andamento dei controlli esterni
. rapporti dei campioni di analisi

. rapporti dei pazienti

. rapporti di andamento dei pazienti
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. rapporti statistici dei saggi

Gestione robotica automatizzata: caricamento e scaricamento automatico delle
cartucce dei campioni.

Utilita di pianificazione principale: assegna le priorita alle sessioni analitiche in
base alla priorita STAT dei campioni, alla durata di conservazione del campione
preparato e al tipo di saggio.

Avvisi intelligenti per il responsabile del laboratorio: consentono di eseguire il
monitoraggio degli ordini di test dei campioni per mantiene 1’operatore informato sulla
capacita del sistema, la stabilita del campione e gli errori di scansione e caricamento
delle cartucce.

Attivita di manutenzione: eseguire un autotest manuale del modulo GeneXpert per
la risoluzione dei problemi, controllare i conteggi dei test di calibrazione, liberare le
posizioni con errore tramite la funzione Automation Failed Location (Posizione errore di
automazione), creare registri di sistema, esportare file di registro e pulire il dispositivo
trasportatore.

Per un riepilogo delle icone del software per uso diagnostico, vedere la Figura 1-4.
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Visualizza ordini in sospeso  Visualizza un altro test Stato di disponibilita dei moduli
Carica o recupera cartucce Capacita / contenuto rifiuti

Gestione ordini host Avviso del database
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D1 iAvailable
D2 iAvailable
D3 iAvailable
D4 iAvailable
E1 iAvailable
E2 iAvailable
E3 iAvailable
E4 iAvailable
F1 Available 03/21/19 16:59:03 Glass Doors Reminder 7221: Glass Doars are latched.
F2 Available 03/21/19 16:59:12 Waste Container Reminder 7322: Waste access door is locked
F3 lavailable 'E 03/21/19 16:59:24 System elcome to GeneXpert Infinity System

Registro messaggi

Figura 1-4. Funzionalita del software Xpertise per I'uso diagnostico
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2 Procedure di installazione / configurazione

Salvo annotazione, le procedure descritte in questo capitolo sono rivolte
all’amministratore dei Sistemi GeneXpert Infinity o al personale equivalente. Gli
argomenti trattati sono 1 seguenti:

Sezione 2.1, Installazione del sistema GeneXpert Infinity
Sezione 2.2, Configurazione del computer

Sezione 2.3, Materiali richiesti per 1’utilizzo del sistema
Sezione 2.4, Accensione del sistema

Sezione 2.5, Primo avvio del software Xpertise

Sezione 2.6, Definizione degli utenti e delle autorizzazioni
»  Sezione 2.6.1, Tipi di utenti

. Sezione 2.6.2, Definizione delle autorizzazioni utente
»  Sezione 2.6.3, Gestione degli utenti

Sezione 2.7, Configurazione del sistema

*  Sezione 2.7.1, Area di lavoro General (Generale)

*  Sezione 2.7.2, Area di lavoro Folders (Cartelle)

*  Sezione 2.7.3, Area di lavoro Archive Settings (Impostazioni di archiviazione)

»  Sezione 2.7.4, Area di lavoro Host Communication Settings (inclusa
I’impostazione per Cepheid Link)

*  Sezione 2.7.5, Area di lavoro Host Test Code (Codice di test dell’host)
Sezione 2.8, Configurazione dell’automazione del sistema

*  Sezione 2.8.1, Area di lavoro Automation Configuration (Configurazione
dell’automazione) (Configurazione dell’automazione)

*  Sezione 2.8.2, Area di lavoro Cartridge Retention (Trattenimento cartuccia)
Sezione 2.9, Verifica dell’installazione e della configurazione

Sezione 2.10, Gestione delle definizioni dei saggi e dei parametri specifici dei lotti
*  Sezione 2.10.1, Come collegare I'unita DVD

*  Sezione 2.10.2, Importazione delle definizioni dei saggi

*  Sezione 2.10.3, Priorita dei saggi — Move to Top (Sposta in alto)

*  Sezione 2.10.4, Eliminazione delle definizioni dei saggi

*  Sezione 2.10.5, Importazione manuale dei parametri specifici del lotto
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*  Sezione 2.10.6, Eliminazione di parametri specifici del lotto

»  Sezione 2.10.7, Modifica dei parametri dei saggi (solo per i saggi quantitativi)

. Sezione 2.11, Impostazione del sistema per il funzionamento manuale o
automatizzato
. Sezione 2.12, Riavvio del sistema

*  Sezione 2.12.1, Spegnimento del sistema
. Sezione 2.12.2, Riavvio del sistema

. Sezione 2.13, Disinstallazione o reinstallazione del software Xpertise

2.1 Installazione del sistema GeneXpert Infinity

Attenzione

L’installazione deve essere eseguita solo da personale addestrato da Cepheid.

Il manuale di installazione del Sistema GeneXpert Infinity fornisce informazioni
sull’esecuzione in sicurezza delle operazioni seguenti:

. rimozione del sistema dalla cassa di trasporto

. installazione del sistema in un luogo opportunamente allestito

Per il sistema Infinity-48s utilizzare il GeneXpert Infinity-48s System Installation Manual (Manuale di
Nota installazione del sistema GeneXpert Infinity-48s). Per il sistema Infinity-80 utilizzare il GeneXpert
Infinity-80 System Installation Manual (Manuale di installazione del sistema GeneXpert Infinity-80).

2.2 Configurazione del computer

Attenzione

La configurazione del computer deve essere eseguita solo da personale addestrato da Cepheid.

La configurazione del computer o la modifica delle impostazioni del computer devono
essere eseguite solo da personale addestrato da Cepheid. Se occorre regolare le
impostazioni del computer, contattare Cepheid. Per informazioni sui recapiti, vedere la
sezione Assistenza Tecnica nella Prefazione.
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2.3 Materiali richiesti per l'utilizzo del sistema

I seguenti articoli sono necessari per 1’uso con il Sistema GeneXpert Infinity, ma non
sono inclusi nella scatola d’imballaggio:

. Cartucce GeneXpert specifiche del saggio

. Requisiti specifici del saggio (fare riferimento al foglietto illustrativo del saggio e
alle linee guida delle normative locali e nazionali)

. Stampante (facoltativa)

Per ordinare le cartucce o una stampante GeneXpert, contattare Cepheid. Per
informazioni sui recapiti, vedere la sezione Assistenza Tecnica nella Prefazione.

2.4 Accensione del sistema

Dopo aver completato I’installazione, utilizzare le seguenti procedure per accendere il
sistema e collegarsi a esso.

Dopo aver spento il sistema, attendere due minuti prima di riaccenderlo. Se viene riacceso

Importante dopo meno di due minuti, potrebbe non avviarsi correttamente

1. Per accendere il Sistema GeneXpert Infinity, ruotare I’interruttore di alimentazione in
senso orario sulla posizione ON ( | ) come mostrato nella Figura 2-1.

Figura 2-1. Interruttore di alimentazione in c.a.

L’interruttore di alimentazione si trova nella parte anteriore, in basso a destra sul
Sistema GeneXpert Infinity. Vedere la Figura 1-1 per il Infinity-48s o la Figura 1-2
per il Infinity-80.

2. Attendere circa 1 minuto per caricare il sistema.

Sul computer pud essere stato installato Windows 7 o Windows 10.
Nota Per la procedura di accesso di Windows 7, consultare la Sezione 2.4.1.
Per la procedura di accesso di Windows 10, consultare la Sezione 2.4.2.
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2.4.1 Procedura di accesso a Windows 7

1.

Dopo I’accensione del computer, in Windows 7, verra visualizzata la schermata
Account di Windows. Vedere la Figura 2-2.

Il computer del Sistema GeneXpert Infinity ¢ configurato con due account di
Windows.

L’account Cepheid-Admin viene utilizzato per tutte le attivita del cliente come
I’esecuzione di test, la configurazione del sistema e gli aggiornamenti del software.
L’account Cepheid-Techsupport viene utilizzato esclusivamente dall’Assistenza
Tecnica di Cepheid, come mostrato in Figura 2-2.

Cepheid-Admin Cepheid-Techsupport

%. Windows 7 Professional

Figura 2-2. Schermata degli account di Windows 7

Nella schermata degli account di Windows, selezionare 1’account utente Cepheid-
Admin (vedere la Figura 2-2). Verra visualizzata la schermata della password di
Windows. Vedere la Figura 2-3.

Nota

La password predefinita per il primo accesso € riportata di seguito. Al momento del primo accesso

sara necessario cambiare la password. Non cambiare il nome utente o le impostazioni del profilo.

3.

Nella schermata della password di Windows (vedere la Figura 2-3), immettere la
password predefinita. La password predefinita ¢ cphd e deve essere modificata al
momento dell’accesso iniziale (come indicato dal software). Dopo che la password
sara stata modificata dall’amministratore di sistema, per i successivi accessi
immettere la password assegnata. Viene visualizzata la schermata del desktop di
Windows 7.

Ricordarsi di registrare e archiviare le informazioni sulla nuova password in un
luogo sicuro.

24

Manuale dell'operatore del sistema GeneXpert Infinity
302-8483-IT, Rev. B 2023-07



Procedure di installazione / configurazione

Dopo il primo accesso al sistema, non saranno visualizzati altri avvisi che chiedono
di modificare la password.

Cepheid-Admin
CET—

Switch User

%. Windows 7 professional

Figura 2-3. Schermata della password di Windows 7

4.  Avviare il software Xpertise. Vedere la Sezione 2.5.

2.4.2 Procedura di accesso a Windows 10

1. In Windows 10, dopo I’accensione, verra visualizzata la schermata di blocco di
Windows. Vedere la Figura 2-4. Fare clic in un punto qualsiasi dello schermo per
visualizzare la schermata degli account e della password di Windows. Vedere la
Figura 2-5.

Il computer del Sistema GeneXpert Infinity ¢ configurato con due account di
Windows.

L’account Cepheid-Admin viene utilizzato per tutte le attivita del cliente come
I’esecuzione di test, la configurazione del sistema e gli aggiornamenti del software.
L’account Cepheid-Techsupport viene utilizzato esclusivamente dall’Assistenza
Tecnica di Cepheid. Vedere la Figura 2-5.

Manuale dell'operatore del sistema GeneXpert Infinity 2.5
302-8483-IT, Rev. B 2023-07



Procedure di installazione / configurazione

Thursday September 14

Figura 2-4. Schermata di blocco di Windows 10

2. Nella schermata degli account e della password di Windows, selezionare 1’account
utente Cepheid-Admin (vedere la Figura 2-5).

Nota La password predefinita per il primo accesso € riportata di seguito. Al momento del primo accesso
sara necessario cambiare la password. Non cambiare il nome utente o le impostazioni del profilo.

3. Nella schermata degli account e della password di Windows (vedere la Figura 2-5),
immettere la password. La password predefinita ¢ cphd e deve essere modificata al
momento dell’accesso iniziale (come indicato dal software). Dopo che la password
sara stata modificata dall’amministratore di sistema, per i successivi accessi
immettere la password assegnata. Viene visualizzato il desktop di Windows 10.
Ricordarsi di registrare e archiviare le informazioni sulla nuova password in un
luogo sicuro.

Dopo il primo accesso al sistema, non saranno visualizzati altri avvisi che chiedono
di modificare la password
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Cepheid-Admin

£ Cepheid-Admin

,Q\ Cepheid-Techsup...

Figura 2-5. Schermata dell’account e della password di Windows 10

4.  Avviare il software Xpertise. Vedere la Sezione 2.5.

2.5 Primo avvio del software Xpertise

Al primo avvio del software non € necessario inserire un nome utente e una password.
Dopo aver definito il profilo dell’amministratore (consultare la Sezione 2.6, Definizione
degli utenti e delle autorizzazioni), il software chiedera un nome utente e una password
ad ogni nuovo avvio del software. Consultare la Sezione 5.2.5, Accesso.

Windows 7 - Avvio del software

Dopo aver installato il sistema e configurato il computer, il software puo essere avviato
in due modi:
:x . Sul desktop di Windows, fare doppio clic sull’icona del Xpertise Software.

Xpertise
Software oppure

Nella barra delle applicazioni di Windows, selezionare 1’icona, quindi selezionare All
Programs (Tutti i programmi) -> Cepheid -> Xpertise Software (Software Xpertise).
Vedere la Figura 2-6.

H
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% Remote Desktop Connection

WU Microsoft Word 2010

o SQL Server Management Studio
% Express

A= WordPad
=\

% DTerm - Shortcut

-.rg iface_infinity.exe - Shortcut

@ Microsoft Excel 2010

| Paint

Calculator

@ InfTeach - Shortcut
H:‘I Getting Started
! Connect to a Projector

-

-

»  AllPrograms

l Search programs and files

2|

=
Adobe Reader 9

@ Default Programs

[&%/ Desktop Gadget Gallery

(& Intemet Explorer

,3‘. Windows Anytime Upgrade

&} Windows DVD Maker

£ Windows Fax and Scan

@ Windows Media Center

Windows Media Player

&1 Windows Update

<4 KPS Viewer

.

ES

. Maintenance

J Microsoft Office

. Microsoft SQL Server 2005
. Motorola SNAPI SDK

. Norton AntiVirus

. Startup

= = = = = .

1 Back

| Search programs and files §ol '

—

Adobe Reader 9

@ Default Programs

[&/ Desktop Gadget Gallery
(& Internet Explorer

’;. Windows Anytime Upgrade
@ Windows DVD Maker
=3 Windows Fax and Scan
@ Windows Media Center
@ Windows Media Player
& Windows Update

-4 XPS Viewer

1. Accessories

Cepheid
Documents
Pictures

Music

Computer

Control Panel

Xpertise Software

= U d PErtIse SOrtwa

. Games

, Maintenance

) Microsoft Office

., Microsoft SQL Server 2005
J Motorola SNAPI SDK

. Norton AntiVirus

. Startup

[T Y S S

4  Back

Devices and Printers

Default Programs

Help and Support

Run...

| Search programs and files

Pl ‘ Shutdown |7

Figura 2-6. Avvio del software Xpertise dai menu di programma - Windows 7
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Windows 10 - Avvio del software

Dopo aver installato il sistema e configurato il computer, il software puo essere avviato

in due modi:

:x . Sul desktop di Windows, fare doppio clic sull’icona del Software Xpertise (Xpertise

Xpertise

Software).

oppure

File Explorer

Notepad

Remote Desktop Connection
Adobe Reader X

Microsoft Edge

® -l @ d

>

Adobe Reader X

Ok

Alarms & Clock

(=]

Broadcom

o

Calculator

Calendar
Cl nera

Cepheid

G m D

Connect

. Nella barra delle applicazioni di Windows, fare clic sull’ icona, e selezionare
Cepheid -> Software Xpertise (Xpertise Software). Vedere la Figura 2-7.

File Explorer

Notepad

Remote Desktop Connection
Adobe Reader X

Microsoft Edge

Adobe Reader X

Alarms & Clock

Broadcom

Calculator

Calendar

Camera

Cepheid

X Xpertise Software

m e 3

Figura 2-7. Avvio del software Xpertise dai menu di programma - Windows 10
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Windows 7 e 10

La schermata iniziale del Sistema GeneXpert Infinity verra visualizzata
momentaneamente (vedere la Figura 2-8), seguita dall’area di lavoro Database
Management (Gestione database) di Xpertise. Vedere la Figura 2-9. Selezionare NO
nell’area di lavoro Database Management (Gestione database). Viene visualizzata 1’area
di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise. Vedere la Figura 2-10.

GeneXpert. Infinity

Cepheid.

©Cepheid A better way.

Figura 2-8. Schermata iniziale del software Xpertise

Eopreis. Xpertise Software s

Module Status Database Management

a

Name
Do you want to perform Database Management tasks?

Status

03/05/1911:32:17 isyslem GeneXpert® Infinity Xpertise Software, version 6.8, started 09/05/19 11:32:17
03/05/1311:32:17 ‘.3y5|em Software Initialization Database Integrity Check completed

Figura 2-9. Area di lavoro Database Management (Gestione database) del software Xpertise
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ZCWM,_ Xpertise Software <None> ..g z. z I»]

A g D o

s D

Module Status Tests Since Launch _
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated| Status ‘ORDERS
Name D Name Type Date Minutes

:A1 Available To Result| -
| : =]
A2 Available -

I RESULTS
LA3 Available

a4 Available g
|B1 Available DATA
I MANAGEMENT
B2 Available

! o
B3 Available =
I =
B4 Available e
"C1 Available

c2 Available

cs Available

|ca Available

I

b1 Available

b2 Available

(D3 Available

:?D4 Available

03/05/13 11:34:15 Gantry “Remmder 7263: Recovered gantry to safe location
g 03/05/19 11:34:20 System ‘Fu\I Automation Operating Mode
03/05/19 11:34:20 System ‘Weh:ome to GeneXpert Infinity System

2.6

2.6.1

Figura 2-10. Area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise

Definizione degli utenti e delle autorizzazioni

Prima di eseguire qualsiasi test sul Sistema GeneXpert Infinity, definire I’amministratore
del Sistema GeneXpert Infinity e gli altri utenti del sistema. A tutte le funzioni di
amministratore si accede dal menu Setup (Configurazione) nell’area di lavoro della
pagina iniziale del software Xpertise. Vedere la Figura 2-11.

Tipi di utenti

11 Sistema GeneXpert Infinity permette all’amministratore di impostare le autorizzazioni
per lo svolgimento di attivita da parte di diversi tipi di utenti: utente di base e utente
avanzato. Come amministratore di sistema, € possibile utilizzare questa funzione per
limitare I’accesso alle funzioni del software secondo i criteri della propria
organizzazione. Ad esempio, puo impostare i criteri presentati nella Tabella 2-1.

Tabella 2-1. Esempio di criteri di assegnazione delle autorizzazioni utente per I'uso
diagnostico in vitro

Esecuzione di
Esecuzione di Visualizza Esecuzione della funzioni ammin.
Tipo di utente un test risultati manutenzione e di sistema

Utente di base Si Solo riepilogo No No

Utente avanzato Si Tutti i dettagli Limitata No

Amministratore* Si Tutti i dettagli Tutto Si

* I tipo di utente Amministratore ha i permessi per eseguire tutte le operazioni e tali permessi non possono
essere modificati.
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2.6.2 Definizione delle autorizzazioni utente

Utilizzare le seguenti procedure per specificare le autorizzazioni per ciascun tipo di utente:

1.

& oo, Xpettise Software

/mQQZ

)]

Module Status

Module Status
Name

Nell’area di lavoro della pagina iniziale Xpertise Software, selezionare il pulsante
SETUP (CONFIGURAZIONE). Vedere la Figura 2-11. Viene visualizzato il menu Setup
(Configurazione). Vedere la Figura 2-12.

Selezionare il pulsante USER TYPE CONFIGURATION (CONFIGURAZIONE TIPO
UTENTE) (vedere la Figura 2-12). Viene visualizzata I’area di lavoro User Type
Configuration (Configurazione tipo utente) contenente una tabella delle
autorizzazioni. Vedere la Figura 2-13.

Selezionare il pulsante EDIT (MODIFICA) per attivare 1’area di lavoro (vedere la
Figura 2-13) che consente di apportare le modifiche. L’area di lavoro passera alla
modalita attiva o di inserimento dati (il contenuto diventa modificabile). Vedere la
Figura 2-14.

A. Per consentire a un tipo di utente di eseguire alcune attivita, selezionare le
caselle di controllo delle attivita nella colonna del tipo di utente. Per un elenco
completo e una descrizione delle attivita, vedere la Tabella 2-2.

B. Per rimuovere un’autorizzazione, deselezionare la casella di controllo delle
attivita nella colonna del tipo di utente.

C. Per riportare tutti i tipi di utenti alle selezioni dei permessi predefinite,
selezionare il pulsante RESET TO DEFAULT (REIMPOSTA PREDEFINITI). Questo
pulsante ¢ disponibile solo in modalita di modifica.

Dopo aver completato la definizione delle autorizzazioni, selezionare il pulsante
SAVE (SALVA) (vedere la Figura 2-14) per salvare le modifiche e selezionare il
pulsante CLOSE (CHIUDI) per chiudere 1’area di lavoro. Vedere la Figura 2-13.

<None> oz ’: ’. q

Tests Since Launch

Estimated| Status ORDERS
Minutes

Patient ID sample | Mod User
D Name

Test
Type

Result
Date

Assay ‘ Start

A1 Available

To Result|

A2 Available

A3 Available

A4 Available

B1 Available

B2 vailable

A
B3 Available

B4 vailable

vailable

c3 vailable

A
A
c2 Available
A
A

c4 vailable

D1 Available

D2 Available

D3 Available

D4 Available

)

|03/05/19 11:34:15
|03/05/19 11:34:20
|03/05/13 11:34:20

Gantry
System
System

Reminder 7263: Recovered gantry to safe location.
Full Automation Operating Mode

‘Klve\come to GeneXpert Infinity System

Figura 2-11. Area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise
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Ceopreis. Xpertise Software e 'z :‘ z Iﬂ

A B0 0y
A %
Module Status Tests Since Launch \
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated| Status’
Name D Name Type Date Minutes

A1 Available To Result|

A2 Available

A3 Available

A4 Available

B1 Available

B2 Available

B3 Available

B4 Available

C1 Available

Cc2 Available

c3 Available

c4 Available

D1 Available

INSTALLATION

D2 Available QUALIFICATION

D3 Available (}‘

D4 Available i

OPERATION
MODE
=
BACK
03/05/19 11:34:15 Gantry [Reminder 7263 Recovered gantry to safe location.
Q 03/05/19 11:34:20 System Full Automation Operating Mode
03/05/19 11:34:20 System leicome to GeneXpert Infinity System

Figura 2-12. Menu Setup (Configurazione)

Eopreis. Xpertise Software e o@ @ z Iﬂ

A o
= .
Module Status User Type Configuration \ p
Module Status Basic Detail EDIT
Nae) Order Test and View Outstanding Order a
A1 Available 1
Cartridge /O '
A2 Available
Stop One Test or All Tests CLOSE
A3 Available
Edit Test Details
A4 Available
Access Manage Assays
B1 Available
Delete Assay and Lot Specific Parameters [=]
B2 Available
Manage Assay Definition
B3 Available
Archive Test(s)
B4 Available -
Purge Test(s) (] =~
C1 Available
vl Retrieve Test(s) (m}
C2 Available
e Backup Database
C3 Available
Restore Database O a
c4 Available
Compact DB and Run Database Integrity Check (] =]
D1 Available
\View Specimen, Patient and Patient Trend Reports
D2 Available
|View Control Trend and Assay Statistics Reports a
D3 Available
\View System Log O | =
D4 Available
Edit System Configuration (m}
View IQ Report
Change Operation Mode (=]
Resume from Emergency Stop o D
03/05/19 11:34:15 Gantry "Remlnaer 7263: Recovered gantry to safe location
g 03/05/19 11:34:20 System "Fuu Automation Operating Mode
03/05/19 11:34:20 System Me\come to GeneXpert Infinity System

Figura 2-13. Area di lavoro User Type Configuration (Configurazione tipo utente) prima delle modifiche
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Copreis. XpeItiSe Software

<None> »g l‘ g l"]

A\ g »)
A ED
Module Status
Module Status
Name

A1 Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
C1 Available
C2 Available
c3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available

User Type Configheati ¥
=7,
Basic Detail SAVE
Order Test and View Outstanding Order w a
Cartridge /O 2] 72} | x
Stop One Test or All Tests 7] 2] CANCEL
Edit Test Details 2
Access Manage Assays ®
Delete Assay and Lot Specific Parameters ] R:Esfi{j[l;
Manage Assay Definition 2] 7]
Archive Test(s) 2] 72}
Purge Test(s) = T
Retrieve Test(s) =
Backup Database 7] 7]
|Restore Database a [m]
Compact DB and Run Database Integrity Check =] a
\View Specimen, Patient and Patient Trend Reports 2]
|View Control Trend and Assay Statistics Reports ™
\View System Log = -
Edit System Configuration [m] [m}
View IQ Report 2] 7]
Change Operation Mode [m] b
Resume from Emergency Stop a ¥
03/05/19 11:34:15 Gantry Reminder 7263: Recovered gantry to safe location
Q 03/05/19 11:34:20 System ;Fuu Automation Operating Mode
03/05/19 11:34:20 System Me\come to GeneXpert Infinity System

Figura 2-14. Area di lavoro User Type Configuration (Configurazione tipo utente) dopo le modifiche

Tabella 2-2. Descrizioni delle attivita degli utenti

Attivita

Descrizione

Impostazioni utente
predefinite

Utente

Utente

di base avanzato Ammin.

Order Test and View

Permette di ordinare un test (Sezione 5.5.2) e di

Outstanding Order (Ordina test visualizzare gli ordini in sospeso (Sezione 10.9.4). X X X
e visualizza ordine in sospeso)

1/0O cartucce Permette di recuperare le cartucce (Sezione 10.14). X X X
Stop One Test or All Tests Permette di arrestare uno o tutti i test (Sezione 5.5.7). X X X
(Arresta un test o tutti i test)

Edit Test Details (Modifica Consente di modificare le informazioni relative al test X X X
dettagli test) diagnostico in vitro (Sezione 5.5.3.1).

Access Manage Assays (Accedi Permette di accedere all’area di lavoro Manage Assays X X X
a Gestisci saggi) (Gestisci saggi) (Sezione 2.10).

Delete Assay and Lot Specific Permette di eliminare la definizione di un saggio

Parameters (Elimina saggio e (Sezione 2.10.4) o i parametri specifici di un lotto X X
parametri specifici del lotto) (Sezione 2.10.6).

Manage Assay Definition Permette di importare i file delle definizioni dei saggi (.gxa) X X X
(Gestisci definizione saggi) e dei parametri specifici dei lotti (.gxr) (Sezione 2.10).

Archivia test Permette di archiviare i dati dei test (Sezione 5.7.1). X X X
Purge Test(s) (Elimina test) Permette di eliminare un test dal database (Sezione 5.7.1). X X
Recupera test Consente di recuperare i dati del test dagli archivi dei test X X

(Sezione 5.7.2).

2-14

Manuale dell'operatore del sistema GeneXpert Infinity

302-8483-IT, Rev. B 2023-07



Procedure di installazione / configurazione

Tabella 2-2. Descrizioni delle attivita degli utenti (continua)

Impostazioni utente

predefinite
Utente  Utente
Attivita Descrizione di base avanzato Ammin.
Backup Database Consente di eseguire il backup del database
. X X X
(Sezione 5.7.3).

Restore Database (Ripristino  Consente di ripristinare il database (Sezione 5.7.4). X
database)
Compact DB and Run Database Permette di compattare il database (Sezione 5.7.5) e di
Integrity Check (Compatta eseguire controlli di integrita dello stesso (Sezione 5.7.6). X
database ed esegui controllo di
integrita del database)
View Specimen, Patient and Permette di generare un rapporto dei campioni di analisi
Patient Trend Reports (Sezione 10.12.2.1), un rapporto dei pazienti
(Visualizza rapporti del (Sezione 10.12.2.2) o un rapporto sul’andamento dei X X X
campione di analisi, del pazienti (Sezione 10.12.2.3).
paziente e dellandamento del
paziente)
View control Trend and Assay Permette di creare rapporti del’andamento dei controlli
Statistics reports (Visualizza (Sezione 6.4) e rapporti delle statistiche dei saggi
rapporti del’andamento dei (Sezione 10.12.2.6). X X
controlli e delle statistiche dei
saggi)
View System Log (Visualizza  Permette di creare e visualizzare un rapporto sugli autotest

. g . . - . . X X
registro di sistema) e gli errori dello strumento piu recenti (Sezione 9.12.2).
Edit System Configuration Consente di modificare le informazioni sulla configurazione
(Modifica configurazione di del sistema (Sezione 2.7). X
sistema)
View 1Q Report (Visualizza Consente di visualizzare il rapporto di qualificazione X X X
rapporto Ql) dellinstallazione (Sezione 2.9).
Change Operation Mode Permette di passare al funzionamento automatizzato
(Cambia modalita di (Sezione 5.6.4) o manuale (Sezione 5.6.2). X X
funzionamento)

Resume from Emergency Stop Permette di ripristinare il funzionamento dopo un arresto
(Riprendi da arresto d’emergenza (Sezione 5.5.9). X X
d’emergenza)

Esecuzione della manutenzione Permette di pulire il nastro trasportatore (Sezione 9.5) e di
abbassare gli stantuffi nei moduli GeneXpert per effettuare X X X
la pulizia (Sezione 9.8).

Run Self-Test (Esegui autotest) Consente di eseguire un autotest del modulo dello

strumento (Sezione 9.13). X X X
Exclude Modules From Test Permette di escludere i moduli che potrebbero essere non X X X
(Escludi moduli dal test) funzionanti dall’'uso per i test (Sezione 9.14).
View About Box (Visualizza Permette di visualizzare la finestra About (Informazioni su),
finestra Informazioni su) il numero di versione del software, le informazioni sul
. . L X X X
copyright e il contratto di licenza del software. (Pulsante
About (Informazioni su) nella Sezione 10.12.5)
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Importante

2.6.3

2.6.3.1

Nota

Gestione degli utenti

In qualita di amministratore del Sistema GeneXpert Infinity, ¢ possibile svolgere le
seguenti attivita:

. aggiungere utenti al sistema e controllarne 1’accesso al software Xpertise,
organizzandoli in base al livello dei privilegi (tipi di utenti);

. modificare i profili utente;

. rimuovere gli utenti dal sistema.

Aggiunta di nuovi utenti

Il primo utente aggiunto deve essere 'amministratore. Il profilo di amministratore consente
di aggiungere altri utenti e di configurare il sistema.

Fino a quando non sara stato definito il profilo del’amministratore, qualsiasi utente del
software avra pieno accesso a tutte le operazioni.

La maggior parte delle attivita di configurazione e impostazione del sistema descritte in questo capitolo
devono essere completate utilizzando un accesso di amministratore e le schermate visualizzate si
riferiranno all’'accesso come amministratore. Per quasi tutta la restante parte del manuale, le schermate
visualizzate, laddove necessario, si riferiranno all’accesso come utente base o utente avanzato.

Per aggiungere un utente, procedere nel modo seguente:

1. Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la
Figura 2-11), selezionare il pulsante SETUP (CONFIGURAZIONE), quindi selezionare
il pulsante USER ADMINISTRATION (AMMINISTRAZIONE UTENTI). Vedere la
Figura 2-15. Viene visualizzata ’area di lavoro User Administration
(Amministrazione utenti). Vedere la Figura 2-16.

& opreie. Xpertise Software wone> +@ @0 @ l-ﬂ
hED e
Module Status Tests Since Launch z‘
[ USER
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated  Status ADMINISTRATION
Name ID Name Type Date Minutes o —— s
A1 Available To Result| .

0!

A2

Available

g
USER TYPE

A3

Available

'CONFIGURATION

|ag
(81

‘Available

Available

SYSTEM

B2

Available

CONFIGURATION
)
P

|B3

Available

o
8
8

B4

Available

AUTOMATION
'CONFIGURATION

C1

Available

lc2

Available

C3
C4
D1

Available
Available

Available

MANAGE
ASSAYS

D2

Available

INSTALLATION

D3

Available

|pa

Available

d

CHANGE

OPERATION
MODE

=

BACK

| |o3/05/13 11:34:15 >Gan(ry Reminder 7263: Recovered gantry to safe location
Q] 03/05/19 11:34:20 System [Full Automation Operating Mode
03/05/19 11:34:20 System Welcome to GeneXpert Infinity System

Figura 2-15. Menu Setup (Configurazione)
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one> 2@ @r z Iﬂ

Module Status User Administration E['I:l

Module Status ADD
Name User Name ] Full Name ‘ Type

A1 Available

A2 Available

A3 Available

A4 Available

.E1 Available

B2 Available

B3 Available }l{

B4 Available CLOSE

C1 Available

C2 Available

C3 Available

C4 Available

D1 Available

D2 Available

D3 Available

D4 Available

03/05/1911:34:15 Gantry |Reminder 7263: Recovered gantry to safe location.
Q 03/05/19 11:34:20 Sys(e;u ?Fu\l Automation Operating Mode
03/05/19 11:34:20 System Me\:om to GeneXpert Infinity System

Figura 2-16. Area di lavoro User Administration (Amministrazione utenti) — Vista iniziale senza utenti

Eoprei. Xperttise Software o> o@ @ z lﬂ

L)

8
Module Status Add User v
Module Status User Name -
Name MyAdmin ‘
A1 Available ST x
A2 Available [
| User ‘ ik
A3 Available CANCI
A4 Available [eeceecceee ]
B s Confirm Password
B2 Available [e000ccccee ]
B3 Available User Type
B4 Available Admin -
C1 Available
C2 Available
C3 Available
c4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available
03/05/19 11:34:15 Gantry |Reminder 7263: Recovered gantry to safe location.
03/05/19 11:34:20 Sys(e;u ?Fu\l Automation Operating Mode
03/05/19 11:34:20 System Me\:om to GeneXpert Infinity System

Figura 2-17. Area di lavoro Add User (Aggiungi utente)
dopo aver inserito le informazioni sul nuovo utente

2. Selezionare il pulsante ADD (AGGIUNGI) (vedere la Figura 2-16). Viene visualizzata
I’area di lavoro Add User (Aggiungi utente). Vedere la Figura 2-17.
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Eopres. Xpettise Software

Nel campo User Name (Nome utente), digitare un nome utente univoco che contenga
un numero di caratteri compreso tra 6 e 10, inclusi gli spazi. Il primo utente da
aggiungere deve essere I’amministratore. Quindi digitare, ad esempio, MyAdmin
(Ammin) (o un nome utente equivalente).

(Facoltativo) Nel campo Full Name (Nome completo), digitare il nome completo o il
nome reale dell’utente. In questo esempio, il nome completo dell’amministratore
sara Administration User (Utente amministratore). Il nome completo puo contenere un
massimo di 32 caratteri. Non usare caratteri speciali, ad esempio le virgolette (“ ”).
Se non viene indicato un nome, il software inserira automaticamente il nome utente
in questo campo. Questo nome viene visualizzato nei rapporti dei test.

Nei campi Password e Confirm Password (Conferma password), digitare la password
per ['utente. La password deve contenere da 6 a 10 caratteri.

Nell’elenco User Type (Tipo utente), selezionare il tipo per questo utente (vedere la
Sezione 2.6.1). Per I’amministratore, selezionare Admin (Ammin) dall’elenco.

Al termine, selezionare OK per salvare le modifiche e chiudere ’area di lavoro.
Viene visualizzata ’area di lavoro User Administration (Amministrazione utenti)
con le informazioni sugli utenti. Vedere la Figura 2-18.

<None> »g l‘ z I'ﬂ

%D
Module Status

User Administration

Module Status
Name

Lh

User Name Full Name Type

A1 Available

Basic User Basic User Basic

Detail Detail User Detail

|
|
|2 Available
I
a3 Available
|

MyAdmin \Administration User IAdmin

A4 Available

B1 Available

B2 Available

B3 Available

(B4 Available

C1 Available

C2 Available

Cc3 Available

C4 Available

D1 Available

D2 Available

D3 Available

D4 Available

03/05/19 11:34:15 >Gan(ry Reminder 7263: Recovered gantry to safe location
Q 03/05/19 11:34:20 System [Full Automation Operating Mode
03/05/19 11:34:20 System Welcome to GeneXpert Infinity System

Figura 2-18. Area di lavoro User Administration (Amministrazione utenti) con utenti

8.

Per aggiungere altri utenti, selezionare il pulsante ADD (AGGIUNGI) (vedere la
Figura 2-18) e ripetere le operazioni dal Passaggio 3 al Passaggio 7.

Una volta aggiunti tutti gli utenti, selezionare il pulsante CLOSE (CHIUDI). Vedere la
Figura 2-18.

Quando occorre aggiungere altri utenti al sistema, ripetere questa procedura per intero.
Prima di continuare con gli altri profili utente o con le altre configurazioni di sistema,
I’amministratore deve accedere al sistema utilizzando un profilo di utente amministratore.
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2.6.3.2 Modifica dei profili utente

Solo gli utenti con i privilegi di amministratore possono modificare, aggiungere o
rimuovere i profili utente. Per cambiare un utente o una password o apportare altre
modifiche a un profilo utente, procedere nel modo seguente:

1.

Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la

Figura 2-11), selezionare il pulsante SETUP (CONFIGURAZIONE), quindi selezionare
il pulsante USER ADMINISTRATION (AMMINISTRAZIONE UTENTI). Vedere la

Figura 2-15. Viene visualizzata ’area di lavoro User Administration
(Amministrazione utenti). Vedere la Figura 2-19.

Nell’area di lavoro User Administration (Amministrazione utenti) (vedere la
Figura 2-19), nella colonna User Name (Nome utente), selezionare 1’utente che si
desidera modificare. Si attivera il pulsante EDIT (MODIFICA) (il contenuto diventa
modificabile).

Selezionare il pulsante EDIT (MODIFICA). Viene visualizzata I’area di lavoro Edit
User (Modifica utente). Vedere la Figura 2-20.

Rivedere le informazioni come desiderato, quindi selezionare il pulsante OK per
salvare le modifiche e chiudere 1’area di lavoro. Viene visualizzata I’area di lavoro
User Administration (Amministrazione utenti) con le informazioni sugli utenti.
Vedere la Figura 2-19.

Dopo aver modificato i profili utente, selezionare il pulsante CLOSE (CHIUDI).
Vedere la Figura 2-19.

Administration User »g :‘ z lﬂ

Module Status User Administration E['I:I

Module Status ADD

Name User Name Full Name Type
A1 Available Basic User Basic User Basic N g
A2 Available il Detail User Detail REMOVE
A3 Available IMyAdmin \Administration User IAdmin
)AA Available
;E1 Available -Eg
%BZ Available
B3 Available }l‘
[
B4 Available CLOSE
C1 Available
C2 Available
C3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
|p3 Available
Ioa /Available

C 03/05/19 11:34:20 Sys(em JFU\I Automation Operaung Mode
Q 03/05/19 11:34:20 System ‘Weu:ome to GeneXpert Infinity System
03/05/19 11:49:00 System "User [Administration User] login.
Figura 2-19. Area di lavoro User Administration (Amministrazione utenti)
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Administration User ‘: zt z lﬂ

Module Status

Module
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A3
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Edit User

User Name
|petail |

Full Name x

iDetall User ‘

New

A4

B1

Available

Available

B2

Available

[ J

Confirm New Password

[ |

B3

Available

B4

Available

User Type
Detail -

C1

Available

C2

Available

C3

Available

C4

Available

D1

Available

D2

Available

D3

Available

D4

Available

03/05/1911:34:20
03/05/1911:34:20

System ;Furl Automation Operating Mode

System “We\:ome to GeneXpert Infinity System

03/05/19 11:49:00 System ;User [Administration User] login.

Figura 2-20. Area di lavoro Edit User (Modifica utente)

2.6.3.3 Rimozione degli utenti

Nota

Per rimuovere un profilo utente, procedere nel modo seguente:

1.

Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la

Figura 2-11), selezionare il pulsante SETUP (CONFIGURAZIONE), quindi selezionare
il pulsante USER ADMINISTRATION (AMMINISTRAZIONE UTENTI). Vedere la

Figura 2-15. Viene visualizzata ’area di lavoro User Administration
(Amministrazione utenti). Vedere la Figura 2-19.

Nell’area di lavoro User Administration (Amministrazione utenti) (vedere la
Figura 2-19), nella colonna User Name (Nome utente), selezionare I’utente che si
desidera rimuovere. Si attivera il pulsante REMOVE (RIMUOVI) (il contenuto diventa
modificabile).

Selezionare il pulsante REMOVE (RIMUOVI). L’utente verra rimosso dal sistema.

Dopo aver rimosso un profilo utente, selezionare il pulsante CLOSE (CHIUDI). Vedere
la Figura 2-19.

Quando si rimuove un utente dal sistema, i test precedentemente creati da quell’utente rimarranno

nel database.
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2.7 Configurazione del sistema

Solo gli utenti con i privilegi di amministratore possono configurare il Sistema
GeneXpert Infinity.

1.

Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la

Figura 2-11), selezionare il pulsante SETUP (CONFIGURAZIONE), quindi selezionare
il pulsante SYSTEM CONFIGURATION (CONFIGURAZIONE SISTEMA) (vedere la
Figura 2-21). Viene visualizzato il menu di configurazione del sistema. Vedere la
Figura 2-22.

Administration User »g :‘ z lﬂ

Module Status Tests Since Launch g;
’ I;lqzdr:;e Status Patient ID Salrgple ,:Aa?:e User :;:; | Result Assay 3‘:‘2 E’;::T_:;? Status Amﬁxno"
A1 Available To Result| g
a2 Available usnER TYPE
- CONFIGURATION
A3 Available
A4 ‘Available
251 Available SYSTEM
CONFIGURATION
B2 Available ./_
B3 Available 8 ﬁ
B4 Available c‘(‘)“;?ﬁ':]“ﬂm
lc1 Available ==
écz Available
[ MANAGE
|C3 Available ASSAYS
|ca Available
. =
ZD1 Available |"sm'u‘no“
(D2 Available QUALIFICATION
o3 /Available {3
[Da Available Cﬁ
OPERATION
MODE
=)
BACK
03/05/19 11:34:20 Sys(em ‘FUH Automation Operating Mode
1J:_J] 03/05/19 11:34:20 System ‘[We\come to GeneXpert Infinity System
03/05/19 11:49:00 'System "USET [AUI’"\HIS"B‘IOH USef] login.
Figura 2-21. Menu Setup (Configurazione) — Accesso utente amministratore
2. Utilizzando i pulsanti del menu per la configurazione del sistema, configurare
quanto segue:
*  unnome per il sistema, i formati di data e ora e le opzioni per ordinare un test
(Sezione 2.7.1, Area di lavoro General (Generale));
*  nomi di percorsi predefiniti sul disco rigido per diverse operazioni
(Sezione 2.7.2, Area di lavoro Folders (Cartelle));
*  controllare la modalita di esecuzione del promemoria di archiviazione
(Sezione 2.7.3, Area di lavoro Archive Settings (Impostazioni di
archiviazione));
*  interfaccia LIS (Sezione 2.7.4, Area di lavoro Host Communication Settings
(inclusa I’impostazione per Cepheid Link));
»  specificare i codici di test dell’host (Sezione 2.7.5, Area di lavoro Host Test
Code (Codice di test dell’host));
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Configurare le impostazioni per 1’automazione. Consultare la Sezione 2.8,
Configurazione dell’automazione del sistema. Utilizzando i pulsanti del menu per la
configurazione del sistema, configurare quanto segue:

*  impostare le funzionalita automatiche (Sezione 2.8.1, Area di lavoro
Automation Configuration (Configurazione dell’automazione));

*  impostare le condizioni per il trattenimento della cartuccia (Sezione 2.8.2, Area
di lavoro Cartridge Retention (Trattenimento cartuccia)).

Administration User »g zt z lﬂ

Module Status Tests Since Launch fl
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Name D Name Type Date Minutes
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To Result %’

A2 Available
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SETTINGS

B3 Available

L
I.a]

B4 Available

C1 Available

C2 Available

C3 Available

Cc4 Available

D1 Available

D2 Available
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"D4 Available

HOST
'COMMUNICATION
SETTINGS

i)
Tg!
HOST TEST
CODE

&

BACK

03/05/19 11:34:20 System [Full Automation Operating Mode
g 03/05/19 11:34:20 System Me\:ome to GeneXpert Infinity System
03/05/19 11:49:00 System {User [Administration User] login

Figura 2-22. Menu System Configuration (Configurazione sistema)

2.7.1 Area di lavoro General (Generale)

L’area di lavoro General (Generale) permette di assegnare al sistema Infinity un nome
univoco, selezionare il formato di data e ora e impostare le opzioni per ordinare un test.

1.

Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la

Figura 2-11), selezionare il pulsante SETUP (CONFIGURAZIONE), quindi selezionare
il pulsante SYSTEM CONFIGURATION (CONFIGURAZIONE SISTEMA). Vedere la
Figura 2-21.

Selezionare il pulsante GENERAL (GENERALE). Vedere la Figura 2-23. Viene
visualizzata |’area di lavoro General (Generale). Vedere la Figura 2-24.

Per attivare I’area di lavoro General (Generale), selezionare il pulsante EDIT
(MODIFICA). Vedere la Figura 2-24. L’area di lavoro General (Generale) ¢ ora attivata
e puo essere modificata come mostrato nella Figura 2-25.
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4. Fornire le informazioni richieste nell’area di lavoro General (Generale), nel modo
seguente:

*  Campo System Name (Nome sistema): digitare un nome univoco per il sistema.
Il nome del sistema verra visualizzato in tutti i rapporti.

*  Elenco a discesa Date Format (Formato data): selezionare il formato per mese,
giorno e anno.

*  Elenco a discesa Time Format (Formato ora): selezionare il formato 24 ore o 12 ore.

Eoupre. Xpertise Software aaminssraton vser 9@ @ @ Iﬂ
A o 3 o
A= D
Module Status Tests Since Launch @
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated|  Status GENERAL
Name Name Type Date Minutes
A1 Available To Result %
A2 Available
FOLDERS
A3 Available -
i
A4 Available g 3
B1 Available ARCH
SETTINGS
B2 Available
L
B3 Available el
B4 Available HOST
'COMMUNICATION
C1 Available SETTINGS
c2 Available o)
gl
Availabi
C3 \vailable HOST TEST
C4 Available CODE
D1 Available
D2 Available :
BACK
D3 Available
D4 Available
03/05/19 11:34:20 'System ;Fuu Automation Operating Mode
Q 03/05/19 11:34:20 System Me\:ome to GeneXpert Infinity System
03/05/19 11:49:00 System ;User [Administration User] login.

Figura 2-23. Menu System Configuration (Configurazione sistema)
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Figura 2-24. Area di lavoro General (Generale)
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Figura 2-25. Area di lavoro General (Generale) attivata
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5. Selezionare o deselezionare le seguenti caselle di controllo:

+  Use Patient ID (Usa ID paziente): se I’ID del paziente ¢ abilitato, ¢ possibile
selezionare e utilizzare il relativo codice a barre. Selezionando Use Patient ID
(Usa ID paziente) verranno abilitate le caselle di controllo riportate di seguito:

«  Patient ID (ID paziente): se ¢ abilitata I’opzione Use Patient ID (Usa ID
paziente), verra abilitata anche 1’opzione Patient ID (ID paziente) ¢ non sara
possibile deselezionarla. Questo campo ¢ facoltativo e non ¢ necessario
compilarlo in assenza di un ID paziente. Il campo Patient ID (ID paziente)
puo contenere fino a 32 caratteri alfanumerici esclusi i caratteri non validi per
i nomi dei file.

+  Patient ID 2 (ID 2 paziente): se ¢ abilitata I’opzione Use Patient ID (Usa ID
paziente), potra essere abilitata anche 1’opzione Patient ID 2 (ID 2 paziente)
per consentire I’inserimento di un codice identificativo aggiuntivo per il
paziente. Questo campo ¢ facoltativo e non ¢ necessario compilarlo in
assenza di un altro ID paziente. Selezionare la casella di controllo per
abilitare I’opzione Patient ID 2 (ID 2 paziente). Il campo Patient ID 2 (ID 2
paziente) puo contenere fino a 32 caratteri alfanumerici esclusi i caratteri
non validi per i nomi dei file.

+  Patient Name (Nome paziente): se ¢ abilitata I’opzione Use Patient ID (Usa ID
paziente), potra essere abilitata anche 1’opzione Patient Name (Nome
paziente) per consentire 1’inserimento del nome del paziente. Questo
campo ¢ facoltativo e non & necessario compilarlo se non si desidera
inserire il nome di un paziente. Selezionare la casella di controllo per
abilitare 1’opzione Patient Name (Nome paziente).

Il campo Last Name (Cognome) del paziente puo contenere fino a 194
caratteri alfanumerici, esclusi 1 caratteri non ammessi nei nomi di file. Il
campo First Name (Nome) del paziente puo contenere fino a 30 caratteri
alfanumerici, esclusi i caratteri non ammessi nei nomi di file.

»  Patient Demographics (Dati anagrafici del paziente) — Selezionare per
abilitare la visibilita dei campi dei dati anagrafici del paziente. I dati
anagrafici sono associati al corrispondente risultato del test del paziente.
Alla creazione del test, i dati anagrafici del paziente (nome del paziente, data

di nascita, etnia, sesso e codice di avviamento postale) vengono crittografati
e salvati nel database di GeneXpert e non sono visibili nel software.

Per impostazione predefinita, la casella di controllo Patient Demographics (Dati anagrafici del
paziente) & deselezionata nell'area di lavoro General (Generale). L’'opzione Patient
Nota Demographics (Dati anagrafici del paziente) puo essere selezionata o deselezionata

dalllamministratore del sistema. | dati anagrafici possono essere utilizzati soltanto con le future
soluzioni di connettivita.

Nelle schermate riportate di seguito in questo manuale, il campo Patient ID (ID paziente) sara
Nota visualizzato come abilitato, come pure i campi Patient ID 2 (ID 2 paziente) e Patient Name
(Nome paziente).
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Nota

*  Require Start Test Login (Richiedi accesso per I'avvio di un test): questa opzione
consente all’amministratore del sistema di scegliere se richiedere 1’accesso per
I’avvio di un test, ai fini della tracciabilita della persona che ha avviato un test e
del periodo in cui ¢ stato effettuato 1’accesso per I’avvio di un test.

Le opzioni a disposizione dell’amministratore sono:

*  Never (Mai): L’opzione Start Test Login (Accesso per avvio test) non viene
mai visualizzata quando il pulsante SUBMIT (INVIA) ¢ selezionato nell’area
di lavoro Order Test (Ordina test).

»  Always (Sempre): Questa ¢ 1I’opzione predefinita. L’opzione Start Test
Login (Accesso per avvio test) viene sempre visualizzata quando il
pulsante SUBMIT (INVIA) ¢ selezionato nell’area di lavoro Order Test
(Ordina test).

+  Start Test Login Timeout (In Minutes) [Timeout di accesso per I'avvio del test
(in minuti)]: Se questa opzione ¢ selezionata, il sistema controllera il lasso
di tempo trascorso dall’ultimo accesso dell’utente o dall’ultimo accesso per
I’avvio del test. Una volta trascorso questo lasso di tempo, dopo aver
selezionato il pulsante SUBMIT (INVIA) verra visualizzata 1’opzione Start
Test Login (Accesso per avvio test).
11 contatore di timeout verra reimpostato quando verra effettuato I’accesso
da parte di un utente. L’amministratore del sistema puo selezionare da 1 a
60 minuti usando 1’elenco a discesa oppure immettere un valore compreso
in questo intervallo. Il valore predefinito ¢ 30 minuti.

*  Print Test Report At End of Test (Stampa rapporto del test alla fine del test):
Questa opzione permette di stampare automaticamente un rapporto del test con
la stampante predefinita di Windows, nel formato predefinito.

* Include Amplification Curve (Includi curva di amplificazione): Se ¢
selezionata questa opzione insieme all’opzione Print Test Report At End of
Test (Stampa rapporto del test al termine del test), la curva di amplificazione
verra inclusa nei rapporti di analisi.

Il rapporto stampato verra visualizzato nelle definizioni utente e risultera definito dall’'utente
connesso al momento della stampa. Se non & connesso nessun utente, il rapporto stampato
risultera definito dall’'utente di base.

2-26

Manuale dell'operatore del sistema GeneXpert Infinity
302-8483-IT, Rev. B 2023-07



Procedure di installazione / configurazione

»  Assay Statistics Deletion Reminder (Promemoria eliminazione statistiche saggio):
11 sistema GeneXpert Infinity memorizza i dati per tutte le sessioni dei saggi nel
sistema, in modo da creare I’ Assay Statistics Report (Rapporto statistiche
saggi). Questi dati vengono conservati per un anno e, se la relativa opzione ¢
abilitata, viene presentato un promemoria che chiede di eliminare i dati pit
vecchi di un anno. Se questo promemoria non ¢ abilitato, i dati piu vecchi di un
anno vengono eliminati automaticamente allo scadere dell’anno. L’opzione
predefinita ¢ selezionata (promemoria abilitato).

+  Database Management Reminders (Promemoria per la gestione del database):
Opzione che consente al sistema di fornire dei promemoria per la gestione del
database. L’opzione ¢ abilitata per impostazione predefinita.

Se I’opzione Database Management Reminders (Promemoria per la gestione del
database) ¢ abilitata, all’avvio e alla chiusura del software Xpertise 1’utente
ricevera una richiesta per svolgere attivita di gestione del database. La richiesta
verra visualizzata solo se I'utente dispone dei privilegi per svolgere queste
attivita. Se 1’utente non dispone di tali privilegi o se ’opzione Database
Management Reminders (Promemoria per la gestione del database) ¢ disabilitata,
non verra visualizzato nessun promemoria.

E importante eseguire periodicamente il backup completo del database in base alle linee guida del

Att?EzLone proprio istituto. Se non esegue periodicamente il backup del database, potrebbe verificarsi una
perdita di dati in caso di guasto delle apparecchiature. Se I'opzione Database Management
% Reminders (Promemoria per la gestione del database) € disabilitata, & responsabilita dell'istituto
- impostare un programma per il backup del database.

6. Dopo aver completato tutti gli elementi nell’area di lavoro General (Generale),
premere il pulsante SAVE (SALVA) per salvare le modifiche (vedere la Figura 2-25)
oppure selezionare il pulsante CANCEL (ANNULLA) per annullare le modifiche.

2.7.2 Areadilavoro Folders (Cartelle)

L’area di lavoro Folders (Cartelle) permette di cambiare la posizione o il percorso delle
cartelle di registro Export (Esportazione), Report (Rapporto), Backup e Database. Per
cambiare il percorso delle cartelle, procedere nel modo seguente:

1. Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la
Figura 2-11), selezionare il pulsante SETUP (CONFIGURAZIONE), quindi il pulsante
SYSTEM CONFIGURATION (CONFIGURAZIONE SISTEMA). Vedere la Figura 2-21.

2. Selezionare il pulsante FOLDERS (CARTELLE) per visualizzare 1’area di lavoro
Folders (Cartelle). Vedere la Figura 2-23.

3. Nell’area di lavoro Folders (Cartelle), selezionare il pulsante EDIT (MODIFICA)
(vedere la Figura 2-26). L’area di lavoro Folders (Cartelle) ¢ ora attivata e puo essere
modificata come mostrato nella Figura 2-27.
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Attenzione

4.

Fornire le informazioni richieste nell’area di lavoro Folders (Cartelle), nel modo
seguente:

»  Campo Export Folder (Cartella di esportazione): digitare il percorso della cartella
nella quale risiederanno tutti i dati del test esportati. In alternativa, € possibile
utilizzare il percorso predefinito fornito.

«  Campo Report Folder (Cartella dei rapporti): digitare il percorso della cartella

nella quale risiederanno tutti i rapporti. In alternativa, ¢ possibile utilizzare il
percorso predefinito fornito.

»  Campo Backup Folder (Cartella di backup): digitare il percorso della cartella

nella quale risiedera il database di backup. In alternativa, & possibile utilizzare il
percorso predefinito fornito.

»  Campo DB Log Folder (Cartella di registro DB): digitare il percorso della cartella

nella quale risiederanno i file di registro del database. In alternativa, ¢ possibile
utilizzare il percorso predefinito fornito.

Le cartelle predefinite si trovano sul disco rigido del computer. Per evitare la perdita di dati, i file

e contenuti in queste cartelle dovranno essere copiati periodicamente su un altro computer o su un
server. Se il Sistema GeneXpert Infinity & connesso a una rete, & possibile archiviare i file

% direttamente su un server di rete cambiando le posizioni dell’area di lavoro Folders (Cartelle) con le

- posizioni delle cartelle che si trovano sul server di rete.

S.

Eopreis. Xpertise Software

Dopo aver completato tutti gli elementi nell’area di lavoro Folders (Cartelle),
selezionare il pulsante SAVE (SALVA) per salvare le modifiche (vedere la

Figura 2-27) oppure selezionare il pulsante CANCEL (ANNULLA) per annullare le
modifiche.

Administration User »g l‘ z lﬂ

A %D

Module Status Folders p
Module Status Export Folder e
Name C:
a1 Available Report Folder }l {
A2 Available C:\GeneXpertireport\
CLOSE
A3 Available Backup Folder
C: \
A4 Available
[ DB Log Folder
B1 Available c Database_log\
B2 Available
|B3 Available
B4 Available
c1 Available
c2 Available
C3 Available
C4 Available
D1 Available
(D2 Available
D3 Available
|Da Available
109/05/18 11:34:20 Sys(em Full Automation Operating Mode
Q 09/05/18 11:34:20 System Welcome to GeneXpert Infinity System
109/05/18 11:49:00 System ‘User [Administration User] login.

Figura 2-26. Area di lavoro Folders (Cartelle)
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Administration User »g :‘ z lﬂ
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2.7.3

Figura 2-27. Area di lavoro Folders (Cartelle) attivata

Area di lavoro Archive Settings (Impostazioni di
archiviazione)

L’area di lavoro Archive Settings (Impostazioni di archiviazione) permette di controllare
il comportamento dei promemoria di archiviazione e dell’archiviazione automatica dei
risultati dei test.

E possibile decidere di eseguire 1’archiviazione manualmente, di ricevere promemoria per
I’archiviazione manuale oppure di eseguire I’archiviazione automaticamente. A
prescindere dalla scelta effettuata, sara sempre possibile eseguire 1’archiviazione manuale.

L’utente puo scegliere la frequenza di ricezione del promemoria per I’archiviazione dei
file: Never (Mai), Weekly (Settimanale) o Monthly (Mensile).

Per impostare la modalita di archiviazione, procedere nel modo seguente:

1. Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la
Figura 2-11), selezionare il pulsante SETUP (CONFIGURAZIONE), quindi il pulsante
SYSTEM CONFIGURATION (CONFIGURAZIONE SISTEMA). Vedere la Figura 2-21.

2. Selezionare il pulsante ARCHIVE SETTINGS (IMPOSTAZIONI DI ARCHIVIAZIONE) per
visualizzare 1’area di lavoro Archive Settings (Impostazioni di archiviazione).
Vedere la Figura 2-23.

3. Nell’area di lavoro Archive Settings (Impostazioni di archiviazione), selezionare il
pulsante EDIT (MODIFICA) (vedere la Figura 2-28). A questo punto I’area di lavoro
Archive Settings (Impostazioni di archiviazione) ¢ attiva e puo essere modificata
come mostrato nella Figura 2-29.
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Copreis. XpeItiSe Software
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c\geneXpert\Automatic_Archive\

O Automatically
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Figura 2-28. Area di lavoro Archive Settings (Impostazioni di archiviazione)

reit, Xpertise Software

Module Status

Name
A1 Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
b1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
C1 Available
C2 Available
C3 Available
c4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available

Administration User »z g‘ z Iﬂ

Archive Settings
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Weekly H
Automatic Archive Folder

c\geneXpert\Automatic_Archive\

© Automatically

[ Purge Previously Auto-Archived Tests

Purge tests after
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03/05/19 11:34:20 System ;Fuu Automation Operating Mode
Q 03/05/19 11:34:20 System Me\:ome to GeneXpert Infinity System
03/05/19 11:49:00 System ;User [Administration User] login.

Figura 2-29. Area di lavoro Archive Settings (Impostazioni di archiviazione) attivata
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ooheic. Xpertise Software

4.

Selezionare le opzioni desiderate:

Manually (Manuale): se questa opzione ¢ selezionata, I’archiviazione viene
eseguita manualmente dall’utente, quando lo desidera, seguendo il processo di
archiviazione manuale descritto nella Sezione 5.7.1, Archiviazione dei test.

Manually, With Reminder (Manuale, con promemoria): il promemoria verra
inviato agli utenti che dispongono dei privilegi di archiviazione dei test. Questa
opzione predefinita ¢ simile a quella precedente, ma con I’aggiunta di un
promemoria periodico che ricorda all’utente di eseguire 1’archiviazione.

L’utente puo scegliere di ricevere i promemoria una volta la settimana o una
volta il mese. L impostazione predefinita ¢ una volta la settimana.

Il sistema tentera di ricordare all’utente di eseguire un’archiviazione scaduta se
I’ultima archiviazione ¢ stata eseguita la settimana precedente o il mese
precedente (in base al periodo selezionato per il promemoria). In tal caso, il
promemoria verra visualizzato dall’utente nelle situazioni seguenti:

« all’avvio dell’applicazione software Xpertise;

e alla chiusura normale dell’applicazione software Xpertise;

*  quando I’utente effettua I’accesso (escluso 1’accesso per I’avvio del test).

Se Iutente seleziona YES (8) nella richiesta del promemoria di archiviazione,
viene visualizzata I’area di lavoro Archive Test (Archivia test) come descritto
nella Sezione 5.7.1, Archiviazione dei test.

Se I’utente seleziona NO nella richiesta del promemoria, il software procede
normalmente e il promemoria verra visualizzato di nuovo non appena saranno
soddisfatti i criteri del promemoria.

Administration User »g zt z lﬂ

Module Status Archive Settings
‘ Module Status © Manually
Name —
;A1 ‘Available © Manually, With Reminder x
| E Z
e . © Automatiaty
f CANCEL
i (Avaliable ic Archive Folder
a4 ‘Available [c\genexpertiautomatic_Archivey
|B1 Available Purge Previously Auto-Archived Tests
I
B2 Avalable Purge tests after
.G
Eaa Available
lc1 Available
|c2 Available
c3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
o3 Available
Ipa Available
03/05/19 11:34:20 'System [Full Automation Operating Mode
g 03/05/1911:34:20 System Me\:ome to GeneXpert Infinity System
03/05/19 11:49:00 Sys(em ‘USST [Administration User] login.
Figura 2-30. Impostazioni di archiviazione automatica
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Nota

Importante

Importante

Automatically (Automaticamente): se questa opzione ¢ selezionata, i risultati dei
test vengono archiviati automaticamente una volta il giorno. L’ora di inizio
dell’archiviazione automatica viene impostata dall’utente. Vedere la

Figura 2-30. Una volta selezionata, I’archiviazione automatica viene eseguita
all’ora prefissata, indipendentemente da quale utente ha effettuato 1’accesso.
Una volta selezionata 1’archiviazione automatica, ¢ necessario rispondere alle
seguenti domande:

* A che ora deve iniziare ogni giorno I’archiviazione automatica?
*  Dove devono essere salvati i file archiviati?

*  Dopo essere stati archiviati automaticamente, i test vecchi devono essere
eliminati dal database?

*  Seivecchi test devono essere eliminati, per quanto tempo devono essere
conservati nel database prima di essere cancellati?

L’elenco a discesa At Time of Day (Ora del giorno) viene usato per scegliere 1’ora
del giorno in cui iniziera 1’archiviazione automatica.

Selezionando il pulsante di opzione Automatically (Automaticamente), viene visualizzato I'elenco
a discesa At Time of Day (Ora del giorno).

La casella Automatic Archive Folder (Cartella di archiviazione automatica) viene
usata per scegliere la cartella in cui salvare i file di archivio. Questi file non
vengono eliminati dal software Xpertise. Se il disco in cui sono salvati i file di
archivio € pieno, vengono visualizzati dei messaggi di errore.

| file di archivio devono essere periodicamente trasferiti a un’unita di archiviazione esterna
ed eliminati dal disco rigido, in modo da evitare di sovraccaricarlo.

La casella di controllo Purge Previously Auto-Archived Tests (Elimina test
precedentemente auto-archiviati) viene usata per fare in modo che i vecchi test
archiviati automaticamente siano eliminati dal database.

L’elenco a discesa Purge Tests After (Elimina i test dopo) viene usato per
impostare 1’intervallo di tempo in cui i test rimarranno nel database dopo essere
stati automaticamente archiviati. I test precedentemente archiviati verranno
eliminati dal database alla scadenza dell’intervallo di tempo selezionato.

E importante sottolineare che i test eliminati non vengono cancellati definitivamente dal
computer. Anche quando si seleziona I’opzione Purge Previously Auto-Archived Tests
(Elimina test precedentemente auto-archiviati), essi vengono rimossi dal database principale
del sistema e salvati in un file di archivio. Qualora fosse necessario per un uso successivo, i
test possono essere recuperati dal file di archivio. Vedere la Sezione 5.7.2, Recupero di test
da un file di archivio.
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L’archiviazione automatica:
*  prende il controllo dell’interfaccia utente mentre 1’archiviazione ¢ in corso

*  prima di iniziare, attende che I’utente abbia concluso eventuali attivita
critiche nell’interfaccia utente

» archivia solo i test che non sono gia stati archiviati automaticamente
*  non interrompe i test o I’automazione
»  sospende le interazioni con il LIS mentre 1’archiviazione ¢ in corso

e il collegamento con il LIS viene temporaneamente disabilitato, se nella
configurazione dell’archiviazione automatica ¢ abilitata anche
I’eliminazione automatica

* avviene solo mentre il software Xpertise ¢ in esecuzione

Se ¢ selezionata I’archiviazione automatica e il software Xpertise non ¢ in
esecuzione all’ora impostata per 1’inizio dell’archiviazione automatica, al
successivo avvio dell’applicazione verra visualizzato un messaggio di promemoria.

Se I'utente accetta il promemoria di archiviazione automatica, quest’ultima

viene eseguita. Se ’utente ignora il promemoria di archiviazione automatica, il
software Xpertise procedera normalmente.

Dopo aver completato tutti gli elementi nell’area di lavoro Archive Settings
(Impostazioni di archiviazione), selezionare il pulsante SAVE (SALVA) per salvare le
modifiche (vedere la Figura 2-29) oppure selezionare il pulsante CANCEL
(ANNULLA) per annullare le modifiche.
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2.7.4

Nota

2.7.41

Area di lavoro Host Communication Settings (inclusa
limpostazione per Cepheid Link)
Usare 1’area di lavoro Host Communication Settings (Impostazioni di comunicazione con

I’host) per abilitare e configurare la comunicazione tra il software Xpertise e un sistema
informatico di laboratorio (Laboratory Information System, LIS) o Cepheid Link.

Per configurare le impostazioni di comunicazione con 'host per un LIS, vedere la Sezione 2.7.4.1,
Configurazione delle comunicazioni con I'host per un LIS. Per configurare le impostazioni di
comunicazione con I'host per Cepheid Link, vedere la Sezione 2.7.4.2, Configurazione delle
comunicazioni con I'host per Cepheid Link.

Configurazione delle comunicazioni con I’host per un LIS

Per abilitare e configurare le comunicazioni con 1’host per un LIS nell’ambito dei sistemi
GeneXpert Infinity, procedere nel modo seguente:

1. Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la
Figura 2-11), selezionare il pulsante SETUP (CONFIGURAZIONE), quindi il pulsante
SYSTEM CONFIGURATION (CONFIGURAZIONE SISTEMA). Vedere la Figura 2-21.

2. Selezionare il pulsante HOST COMMUNICATION SETTINGS (IMPOSTAZIONI DI
COMUNICAZIONE CON L’HOST) (vedere la Figura 2-23) per visualizzare 1’area di
lavoro Host Communication Settings (Impostazioni di comunicazione con I’host).
Vedere la Figura 2-31.

3. Nell’area di lavoro Host Communications Settings (Impostazioni di comunicazione
con I’host), selezionare il pulsante EDIT (MODIFICA) (vedere la Figura 2-31) per
permettere di modificare le impostazioni di comunicazione con 1’host. A questo
punto ’area di lavoro Host Communications Settings (Impostazioni di
comunicazione con 1’host) ¢ attiva e puo essere modificata come mostrato nella
Figura 2-32.

Selezionare il pulsante CANCEL (ANNULLA) se non si desidera modificare le
impostazioni di comunicazione con 1’host.
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Copreis. XpeItiSe Software
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Figura 2-31. Area di lavoro Host Communication Settings (Impostazioni di comunicazione con I’host)

4.

Per abilitare la comunicazione con 1’host, selezionare la casella di controllo Enable
Host Communication (Abilita comunicazione con I'host) nell’angolo in alto a sinistra
dell’area di lavoro (vedere la Figura 2-32). Cio consente di selezionare altre opzioni
nell’area di lavoro Host Communication Settings (Impostazioni di comunicazione
con I’host).

All’interno della rete ospedaliera o di laboratorio, ciascun sistema GeneXpert deve
Importante possedere un nome del sistema univoco, che é utilizzato per la comunicazione. Il processo
di definizione del nome del sistema deve essere controllato dall’amministratore dell’host.
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epheic. Xpertise Software Administration User 0: zo z Iﬂ

el b/ e @
\4

Module Status Host Communication Settings
‘ I:qodule Status V] Enable Host Communication
;M F— [[] Use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample traceability)
a2 Available x
;AS Available HestiD S
‘lAA Available H ‘
:‘E1 Available [] Automatic Host Query After Sample ID Scan
E:i :varla:le lic Test Order
;Bd Available [v] Automatic Result Upload
gC1 Available
o2 s []Use Instrument Specimen ID
C3 Available
& —
D1 Available ®HLT
D2 Available AT
= s
|pa Available Ao
Server IP Address Port #
@® Client

03/05/19 11:34:20 Sys(em ‘Fu\l Automation Ope(anng Mode

03/05/19 11:34:20 System ‘We\:ome to GeneXpert Infinity System

03/05/19 11:49:00 Sys(em "USET [Adm\nlslranon User] |OQII’|

Figura 2-32. Area di lavoro Host Communication Settings
(Impostazioni di comunicazione con I’host) attivata
Importante Tutte le informazioni da inserire in quest’area di lavoro dovranno essere fornite
P dall’amministratore di rete del LIS. Non vengono fornite da Cepheid.
Importante Durante la configurazione delle impostazioni per la comunicazione con I’host per un sistema
P LIS ospedaliero, non spuntare la casella di controllo Use Cepheid Link (Usa Cepheid Link).
5. Nella sezione General (Generale) dell’area di lavoro Host Communication Settings

(Impostazioni di comunicazione con 1’host), inserire le informazioni appropriate e

selezionare gli elementi appropriati per usufruire di un’interfaccia con la rete del LIS.

*  HostID (ID host): digitare in questo campo il nome univoco dell’host per
identificare un host o un sistema di gestione dei dati (Data Management
System, DMS) connesso a questo Sistema GeneXpert Infinity. Il numero
massimo di caratteri ¢ 20.

*  Casella di controllo Automatic Host Query After Sample ID Scan (Query
automatica host dopo scansione ID campione): selezionare questa casella di
controllo per abilitare il sistema Infinity a inviare una query per gli ordini di test
associati all’ID del campione e all’ID del paziente immessi o acquisiti mediante
scansione (facoltativo). Questa opzione non puo essere selezionata se nell’area
di lavoro Automation (Automazione) ¢ selezionata 1I’opzione Auto Submit Order
(Invio automatico ordine).

+  Automatic Test Order Download (Scaricamento automatico ordini di test):
selezionare questa casella di controllo per consentire al sistema Infinity di inviare
periodicamente una query per tutti gli ordini di test provenienti dall’host.
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Automatic Result Upload (Caricamento automatico dei risultati): selezionare
questa casella di controllo per abilitare il sistema Infinity a caricare
automaticamente i risultati sull’host non appena il test ¢ completato.

Use Instrument Specimen ID (Usa ID campione dello strumento): selezionare questa
casella di controllo per consentire al sistema Infinity di generare un ID del campione
di analisi univoco, che viene restituito all’host. L’ID del campione dello strumento &
un ID univoco per questo campione. Deve essere memorizzato nell’host e utilizzato
per la comunicazione futura inerente a questo campione. Questa opzione ¢
applicabile se I’istituto non fornisce un’identificazione univoca del campione.

Se I’istituto fornisce un’identificazione univoca del campione, questa opzione
deve essere disattivata.

Nella sezione Protocol (Protocollo) dell’area di lavoro Host Communication
Settings (Impostazioni di comunicazione con 1’host), selezionare il protocollo
compatibile con HL7 o ASTM.

Nella sezione Communication Settings (Impostazioni comunicazione) dell’area di
lavoro Host Communication Settings (Impostazioni di comunicazione con 1’host),
selezionare Server oppure Client per fornire una connessione tramite socket tra i due
sistemi.

Campo Server IP Address (Indirizzo IP server): se si seleziona I’opzione Server, ¢
necessario immettere un indirizzo IP con un valore numerico costituito da 4
parti (N.N.N.N). Il valore deve corrispondere all’indirizzo IP del server host. N
¢ compreso tra 0 e 255. Se si seleziona 1’opzione Client, il campo dell’indirizzo
IP resta vuoto.

Campo Port# (N. porta): il numero della porta deve essere compreso tra 1024 ¢
65535.
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Eopreis. Xperttise Software

Module Status

Administration User oz ’: g Iﬂ

Host Communication Settings

xﬁ

CANCEL

Module Status [l Enable Host Communication
Name
A1 Available [ Use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample traceability)
A2 ‘Available
Host ID
A3 ‘Available r
Infinity
A4 Available
B1 Available [[] Automatic Host Query After Sample ID Scan
B2 Available
©m Test Order
B3 Available
B4 Available [v] Automatic Result Upload
c1 Available
[Juse Instrument Specimen ID
c2 Available
() Available
ca Available
D1 lAvailable il
O ASTM
D2 Available
sl fursiaile Communication Settings
D4 Available S sarver
Server IP Address Port#
[127.001 | [r112q
© client
03/05/19 11:34:20 System [Full Automation Operating Mode
03/05/13 11:34:20 System elcome to GeneXpert Infinity System
03/05/19 11:49:00 |system User [Administration User] login.

Figura 2-33. Area di lavoro Host Communication Settings

(Impostazioni di comunicazione con I’host) dopo la modifica

Nella Tabella 2-3 sono descritte le impostazioni relative alle tre diverse opzioni di

configurazione dell’host:

I segni di spunta nella tabella indicano le selezioni appropriate.

Automatic Order Download and Result Upload (Scaricamento automatico degli
ordini ¢ caricamento automatico dei risultati)

Query all’host

Query manuale
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Tabella 2-3. Spiegazione delle varie opzioni di configurazione dell’area di lavoro General (Generale)
e Host Communication Settings (Impostazioni di comunicazione con I’host)

Automatic Order Download
and Result Upload
(Scaricamento automatico
degli ordini e caricamento
Impostazioni automatico dei risultati) Query manuale Query all’host

Area di lavoro Host Communication Settings (Impostazioni di comunicazione con I'host) (vedere la Figura 2-32)

«  General

* Automatic Host Query After Sample ID
Scan (Query automatica host dopo v
scansione ID campione)

» Automatic Test Order Download

(Scaricamento automatico ordini di v

analisi)

* Automatic Result Upload

(Caricamento automatico dei risultati) v v

* Use Instrument Specimen ID

. . . . Facoltativo Facoltativo Facoltativo
(Usa ID campione di analisi strumento)

+  Protocol (Protocollo) HL7 o ASTM HL7 o ASTM HL7 o ASTM

*  Communication Settings

J A Server o client Server o client | Server o client
(Impostazioni comunicazione)

8. Dopo aver configurato le impostazioni desiderate per la comunicazione con 1’host,
selezionare il pulsante SAVE (SALVA). Vedere la Figura 2-33.

Selezionare il pulsante CANCEL (ANNULLA) se non si desidera modificare le
impostazioni di comunicazione con 1’host.

Cepheid consiglia di confermare sempre che i risultati caricati al LIS o all’HIS corrispondano ai
risultati di GeneXpert dopo qualunque modifica apportata a GeneXpert o al sistema dell’host
incluse, tra le altre, le seguenti modifiche:

« versione del software GeneXpert;

Nota « file di definizione e versione del saggio GeneXpert;
« impostazioni per la comunicazione con I'host di GeneXpert;
» modifiche al software middleware o alla configurazione dell’host;
» modifiche al software o alla configurazione del LIS.
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2.7.4.2

Importante

Configurazione delle comunicazioni con I’host per Cepheid Link

Un volta configurato il sistema per Cepheid Link, esso potra essere usato per gli ordini di
test non generati dal LIS o per I’esecuzione di controlli esterni solo dopo avere disabilitato
Cepheid Link. Cepheid Link pu6 essere nuovamente abilitato dopo I'’esecuzione degli ordini
di test non generati dal LIS o dei controlli esterni.

Per abilitare e configurare le comunicazioni con 1’host per Cepheid Link nell’ambito del
Sistema GeneXpert Infinity, procedere nel modo seguente:

1.

Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la

Figura 2-11) selezionare il pulsante SETUP (CONFIGURAZIONE), quindi selezionare
il pulsante SYSTEM CONFIGURATION (CONFIGURAZIONE SISTEMA). Vedere la
Figura 2-21.

Selezionare il pulsante HOST COMMUNICATION SETTINGS (IMPOSTAZIONI DI
COMUNICAZIONE CON L’HOST) (vedere la Figura 2-23) per visualizzare 1’area di
lavoro Host Communication Settings (Impostazioni di comunicazione con I’host).
Vedere la Figura 2-31.

Nell’area di lavoro Host Communication Settings (Impostazioni di comunicazione
con I’host), selezionare il pulsante EDIT (MODIFICA) (vedere la Figura 2-31) per
consentire la modifica delle impostazioni di comunicazione con I’host. L’area di
lavoro Host Communication Settings (Impostazioni di comunicazione con 1’host) si
attiva e puo essere modificata come illustrato nella Figura 2-32.

Se non si desidera procedere con la modifica delle impostazioni di comunicazione
con I’host, selezionare il pulsante CANCEL (ANNULLA).

Per abilitare la comunicazione con 1’host, selezionare la casella di controllo Enable
Host Communication (Abilita comunicazione con I’host) nell’angolo in alto a sinistra
dell’area di lavoro (vedere la Figura 2-34). Questo consente di selezionare altre
opzioni nell’area di lavoro Host Communication Settings (Impostazioni di
comunicazione con 1’host).
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Administration User 0: g’ z Iﬂ
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™ [available [¥] Use Cepheid Link (Only check if you have the Cepheid Link middleware solution for sample traceability)
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Figura 2-34. Area di lavoro Host Communication Settings

(Impostazioni di comunicazione con I’host) configurata per Cepheid Link

Importante

Importante

All’interno della rete ospedaliera o di laboratorio, ciascun sistema GeneXpert deve
possedere un nome di sistema univoco, che é utilizzato per la comunicazione. Il processo di
definizione dei nomi di sistema deve essere controllato dall’amministratore dell’host.

Tutte le informazioni da inserire in quest’area di lavoro devono essere fornite
dall’amministratore di rete del LIS. Non vengono fornite da Cepheid.

5. Selezionare la casella di controllo Use Cepheid Link (Usa Cepheid Link) per impostare
le comunicazioni con 1’host per Cepheid Link. Dopo aver selezionato la casella di
controllo Use Cepheid Link (Usa Cepheid Link), la maggior parte della configurazione
viene impostata automaticamente. Vedere la Figura 2-34.

6. Nella sezione General (Generale) dell’area di lavoro Host Communication Settings
(Impostazioni di comunicazione con I’host), inserire le informazioni appropriate e
selezionare gli elementi appropriati per usufruire di un’interfaccia con la rete del LIS.

*  HostID (ID host): digitare in questo campo il nome univoco dell’host per
identificare un host o un sistema di gestione dei dati (Data Management
System, DMS) connesso al Sistema GeneXpert Infinity. Il numero massimo di
caratteri ¢ 20.

*  Automatic Host Query After Sample ID Scan (Query automatica host dopo
scansione ID campione): questa casella di controllo ¢ disabilitata durante la
connessione a Cepheid Link.

»  Automatic Test Order Download (Scaricamento automatico ordini di test): questa
casella di controllo ¢ disabilitata durante la connessione a Cepheid Link.
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*  Automatic Result Upload (Caricamento automatico dei risultati): questa casella di
controllo ¢ abilitata durante la connessione a Cepheid Link.

»  Use Instrument Specimen ID (Usa ID campione dello strumento): selezionare
questa casella di controllo per consentire al sistema Infinity di generare un ID del
campione di analisi univoco, che viene restituito all’host. L’ID del campione
dello strumento € un ID univoco per questo campione. Deve essere memorizzato
nell’host e utilizzato per la comunicazione futura inerente a questo campione.
Questa opzione ¢ applicabile se I’istituto non fornisce un’identificazione univoca
del campione.

Se I’istituto fornisce un’identificazione univoca del campione, questa opzione
deve essere disabilitata.

7. Nella sezione Protocol (Protocollo) dell’area di lavoro Host Communication
Settings (Impostazioni di comunicazione con 1’host), selezionare un protocollo
compatibile con HL70 con ASTM.

8.  Nella sezione Communication Settings (Impostazioni comunicazione) dell’area di
lavoro Host Communication Settings (Impostazioni di comunicazione con 1’host),
I’host deve essere impostato su Server per poter comunicare con Cepheid Link.

»  Server IP Address (Indirizzo IP server): in questo campo ¢ necessario immettere
un indirizzo IP con 4 valori numerici (N.N.N.N). Tl valore deve corrispondere
all’indirizzo IP del server Cepheid Link. N ¢ compreso tra 0 e 255.

*  Port #(N. porta): il numero della porta deve essere 3000 per consentire la
comunicazione con il server Cepheid Link.

9. Dopo aver configurato le impostazioni desiderate per la comunicazione con 1’host per
il server Cepheid Link, selezionare il pulsante SAVE (SALVA). Vedere la Figura 2-34.

Selezionare il pulsante CANCEL (ANNULLA) se non si desidera salvare le
impostazioni di comunicazione con 1’host.

Cepheid consiglia di confermare sempre che i risultati caricati al LIS corrispondano ai risultati di

GeneXpert dopo qualunque modifica apportata a GeneXpert o al sistema dell’host incluse, tra le
Attenzione altre, le seguenti modifiche:

« versione del software GeneXpert;

« file di definizione e versione del saggio GeneXpert;

« impostazioni per la comunicazione con I'host di GeneXpert;

» modifiche al software middleware o alla configurazione dell’host;

» modifiche al software o alla configurazione del LIS.
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2.7.5 Areadilavoro Host Test Code (Codice di test dell’host)

Durante I’installazione iniziale del sistema o in un sistema su cui non ¢ installato alcun
saggio, non vi sono codici di test dell’host da immettere. Durante 1’installazione del
sistema, non configurare quest’area lavoro.

Ogni volta che si installano dei saggi sul Sistema GeneXpert Infinity, tornare indietro
all’area di lavoro Host Test Code (Codice di test dell’host) per configurare i codici dei
test dell’host.

Per poter scaricare gli ordini e caricare 1 risultati, i codici dei test devono essere stati
assegnati ai saggi.

Per poter eseguire il saggio richiesto, & necessario immettere lo stesso codice del test

Importante nell’host, nel Sistema GeneXpert Infinity e nel sistema Cepheid Link, se pertinente.
Importante I codici di test dell’host da inserire in quest’area di lavoro dovranno essere forniti
P dall’amministratore di rete del LIS. Non vengono fornite da Cepheid.
Utilizzare 1’area di lavoro Host Test Code (Codice di test dell’host) per immettere il
codice del test che viene usato dall’host per scaricare gli ordini di test e caricare i relativi
risultati.
Per navigare all’area di lavoro Host Test Code (Codice di test dell’host), procedere nel
modo seguente:
1. Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la
Figura 2-11), selezionare il pulsante SETUP (CONFIGURAZIONE), quindi il pulsante
SYSTEM CONFIGURATION (CONFIGURAZIONE SISTEMA). Vedere la Figura 2-21.
2. Selezionare il pulsante HOST TEST CODE (CODICE DI TEST DELL'HOST) (vedere la
Figura 2-23). Viene visualizzata 1’area di lavoro Host Test Code (Codice di test
dell’host). Vedere la Figura 2-35.
3. Nell’area di lavoro Host Test Code (Codice di test dell’host), selezionare il pulsante
EDIT (MODIFICA) (vedere la Figura 2-35). A questo punto 1’area di lavoro Host Test
Code (Codice di test dell’host) ¢ attiva e puo essere modificata.
Esistono due tipi di codici di test dell’host da immettere:
*  Saggiasingolo risultato: Vedere la Sezione 2.7.5.1, Configurazione di un saggio
a singolo risultato per il scaricamento degli ordini e il caricamento dei risultati
. Saggi con piu risultati: Vedere la Sezione 2.7.5.2, Configurazione di un saggio
con piu risultati per il scaricamento degli ordini e il caricamento dei risultati.
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écw,,e,d_ Xpertise Software Administration User »g zo 1 lﬂ
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Module Status Host Test Code \2

I:qoad,:;e s Enalic Assay Host Test Code ] Eoim
tA1 Available ™) Xpert BCR-ABL Monitor IS Version 1 : >|<
a2 \Available " Xpert CDIFFICILE Version 3
:AS Available o Xpert CT Version 3 CLOSE
a4 Available lal Xpert CT_NG Version 3
b1 Available = Xpert EV Assay Version 3 7
‘iaz \Available ™ [Xpert Flu A Panel Version 3
B3 Available =) Xpert GBS G3 Version 23
EBa Available Xpert MRSA_SA Nasal Version 1 CPHD SA NASAL | |
et Available l Xpert NG Version 3 =
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Xpert EV Assay Version 3
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03/05/1912:13:16 Gamry “Remlnder 7263: Recovered gantry to safe location.
Q 03/05/19 12:13:22 System ‘Fu\I Automation Operating Mode
03/05/19 12:13:22 System ‘We\come to GeneXpert Infinity System

Figura 2-35. Area di lavoro Host Test Code (Codice di test dell’host)

2.7.5.1 Configurazione di un saggio a singolo risultato per il scaricamento
degli ordini e il caricamento dei risultati

11 saggio a singolo risultato fornisce i risultati per un singolo organismo e per una
singola sequenza bersaglio. Per configurare un saggio a singolo risultato per il
caricamento degli ordini e dei risultati, procedere nel modo seguente:

1. Nella sezione della tabella Define Host Test Codes (Definisci codici di test dell’host)
dell’area di lavoro Host Test Code (Codice di test dell’host), selezionare il saggio da
configurare (vedere la Figura 2-35), quindi selezionare il pulsante EDIT (MODIFICA).

2.  Selezionare la casella di controllo Enable (Abilita) (vedere la Figura 2-36) per
consentire all’host di scaricare gli ordini di test e al sistema Infinity di caricare i
risultati nell’host utilizzando il codice di analisi definito per il saggio.

3. Nel campo Assay Host Test Code (Codice di test dell’host del saggio) dell’area di
lavoro Host Test Code (Codice di test dell’host) (vedere la Figura 2-37), digitare il
codice che era stato immesso nell’host. E possibile digitare da 1 a 15 caratteri.

Nota Tutti i codici di test dei risultati devono essere univoci.

Per poter eseguire il saggio richiesto, &€ necessario immettere lo stesso codice del test

Importante nell’host, nel sistema GeneXpert Infinity e nel sistema Cepheid Link, se pertinente.
Importante I codici di test dell’host da inserire in quest’area di lavoro dovranno essere forniti
P dall’amministratore di rete del LIS. Non vengono forniti da Cepheid.
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A3 Available \ o Xpert CT Version 3
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Figura 2-36. Area di lavoro Host Test Code (Codice di test dell’host) — Saggio a singolo risultato
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Figura 2-37. Area di lavoro Host Test Code (Codice di test dell’host) —
Saggio a singolo risultato con codice inserito
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Nota

Attenzione

A\

2.7.5.2

Importante

Importante

Nota

4.  Selezionare il pulsante SAVE (SALVA) per salvare le impostazioni per il saggio
selezionato. Vedere la Figura 2-37. Prima di eseguire il salvataggio il software
verifichera che il codice di analisi sia univoco.

Selezionare il pulsante CANCEL (ANNULLA) se non si desidera salvare
I’impostazione per questo saggio.

Cepheid raccomanda di utilizzare lo stesso codice di test per una nuova versione dello stesso
saggio. Tuttavia, se si desidera modificare il codice di analisi del saggio corrente, & necessario
apportare la modifica prima di importare la versione successiva.

Cepheid consiglia di confermare sempre che i risultati caricati al LIS o all’HIS corrispondano ai
risultati di GeneXpert dopo qualunque modifica apportata a GeneXpert o al sistema dell’host
incluse, tra le altre, le seguenti modifiche:

« versione del software GeneXpert;

« file di definizione e versione del saggio GeneXpert;

« impostazioni per la comunicazione con I'host di GeneXpert;

» modifiche al software middleware o alla configurazione dell’host;

» modifiche al software o alla configurazione del LIS.

Configurazione di un saggio con piu risultati per il scaricamento degli
ordini e il caricamento dei risultati

11 saggio con piu risultati fornisce risultati per pit organismi e sequenze bersaglio. Per
configurare un saggio con piu risultati per il caricamento degli ordini e dei risultati,
procedere nel modo seguente:

1. Nella sezione della tabella Define Host Test Codes (Definisci codici di test dell’host)
dell’area di lavoro Host Test Code (Codice di test dell’host), selezionare il saggio da
configurare (vedere la Figura 2-35), quindi Selezionare il pulsante EDIT (MODIFICA).

2.  Selezionare la casella di controllo Enable (Abilita) (vedere la Figura 2-38) per
consentire all’host di scaricare gli ordini di test e al sistema Infinity di caricare i
risultati nell’host utilizzando il codice di analisi definito per il saggio.

3. Nel campo Assay Host Test Code (Codice di test dell’host del saggio) dell’area di
lavoro Host Test Code (Codice di test dell’host) (vedere la Figura 2-39), digitare il
codice che era stato immesso nell’host. E possibile digitare da 1 a 15 caratteri.

Per poter eseguire il saggio richiesto, &€ necessario immettere lo stesso codice del test sia
nell’host sia nel Sistema GeneXpert Infinity.

| codici di test dell’host da inserire in quest’area di lavoro dovranno essere forniti
dall’amministratore di rete del LIS. Non vengono forniti da Cepheid.

4. Digitare i codici di test dei risultati nei campi Result Test Code (Codice di test del
risultato). Vedere la Figura 2-39. Per un saggio con piu risultati, saranno presenti due
o piu codici di test dei risultati da immettere.

Tutti i codici di test dei risultati devono essere univoci.
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5. Selezionare il pulsante SAVE (SALVA) per salvare le impostazioni per il saggio
selezionato. Vedere la Figura 2-37. Prima di eseguire il salvataggio il software
verifichera che i codici di test siano univoci.

Selezionare il pulsante CANCEL (ANNULLA) se non si desidera salvare
I’impostazione per questo saggio.

Cepheid raccomanda di utilizzare lo stesso codice di test per una nuova versione dello stesso
Nota saggio. Tuttavia, se si desidera modificare il codice di test del saggio corrente, & necessario
apportare la modifica prima di importare la versione successiva.

//C“""“”' Xpertise Software Administration User »: £¢ z Iﬂ
A o
=
Module Status Host Test Code »
lﬁwu'e st Enalic Assay Host Test Code €0
lame
a
A1 Available =) Xpert CT Version 3 >|<
A2 Available =) Xpert CT_NG Version 3 AN
A3 ‘Available Xpert EV Assay Version 3 CPHD EV
A4 ‘Available =) Xpert Flu A Panel Version 3
B1 Available o Xpert GBS G3 Version 23 =
B2 ‘Available N - Xpert MRSA_SA Nasal Version 1
v
B3 vailable AN o Xpert NG Version 3
B4 Available
C1 Available Enable
c2 jAvalable Assay Host Test Code
C3 Available
Organism Test Code
s Avatatio Result Name Result Test Code
D1 Available MRSA
D2 Available SA
D3 Available
D4 Available
03/05/1912:13:16 Gantry ‘Remlnder 7263: Recovered gantry to safe location.
g 03/05/19 12:13:22 System "Fuu Automation Operating Mode
03/05/19 12:13:22 System “We\come to GeneXpert Infinity System

Figura 2-38. Area di lavoro Host Test Code (Codice di test dell’host) — Saggio con piu risultati
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Eopreis. Xpertise Software

A %D

Administration User 0: gt a lﬂ

Module Status Host Test Code ¥
\ =/
I;lqodule Status Enable Assay Host Test Code —1 SAVE
lame
A1 |Available (™ Xpert CT Version 3 -
A2 \Available ™ Xpert CT_NG Version 3
{AS ‘Available 2] Xpert EV Assay Version 3 CPHD EV
las lavakabie ™ Xpert Flu A Panel Version 3
551 ke ] Xpert GBS G3 Version 23 =
B2 ‘Available Xpert MRSA_SA Nasal Version 1 (CPHD SA Nasal
83 lavailable R ™ Xpert NG Version 3 L 4
EBA frratable \ Xpert MRSA_SA Nasal Version 1
§C1 Available \ Enable
lc2 Available Assay Host Test Code N
c3 Available IcPHD SA Nasal N\ J
Organism Test Code \
c4 Available Result Name Result Test Code
D1 Available MRSA RSA
D2 Available SA ‘5,4
D3 Available
Ioa /Available
03/05/1912:13:16 Gan(ry ‘Remlnder 7263: Recovered ganlry to safe location.
03/05/19 12:13:22 System ‘Fu\I Automation Operating Mode
03/05/19 12:13:22 System b/ve\come to GeneXpert Infinity System
Figura 2-39. Area di lavoro Host Test Code (Codice di test dell’host) —
Saggio con piu risultati con codici inseriti
Cepheid consiglia di confermare sempre che i risultati caricati al LIS o all’HIS corrispondano ai
risultati di GeneXpert dopo qualunque modifica apportata a GeneXpert o al sistema dell’host
Attenzione incluse, tra le altre, le seguenti modifiche:

2.8

« versione del software GeneXpert;

« file di definizione e versione del saggio GeneXpert;

« impostazioni per la comunicazione con I'host di GeneXpert;

» modifiche al software middleware o alla configurazione dell’host;
» modifiche al software o alla configurazione del LIS.

Configurazione dell’automazione del sistema

L’automazione del Sistema GeneXpert Infinity puo essere configurata soltanto dagli
utenti con privilegi amministrativi.

1. Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la
Figura 2-11), selezionare il pulsante SETUP (CONFIGURAZIONE), quindi selezionare
il pulsante AUTOMATION CONFIGURATION (CONFIGURAZIONE AUTOMAZIONE)
(vedere la Figura 2-40). Viene visualizzato il menu per configurazione
dell’automazione. Vedere la Figura 2-41.
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Administration User »g :‘ z lﬂ

Estimated|
Minutes
To Result

Status

N\

&

USER
ADMINISTRATION
e —y

o
0!
g

USER TYPE
'CONFIGURATION

SYSTEM

‘ CONFIGURATION
e
b4
o]

AUTOMATION

'CONFIGURATION

INSTALLATION
QUALIFICATION
CHANGE
OPERATION
MODE

=

BACK

Module Status Tests Since Launch
| Module Status Patient ID Sample Mod User Test | Result Assay Start
Name D Name Type Date
A1 Available
A2 Available
A3 Available
|ad Available
(B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
lc1 Available
c2 Available
|c3 Available
ca4 Available
;D1 Available
|p2 Available
D3 Available
D4 Available
)03105/1 911:34:20 FSyslem ;Fu\l Automation Operating Mode
g 03/05/19 11:34:20 System Me\come to GeneXpert Infinity System
03/05/19 11:49:00 System "User [Administration User] login.
Figura 2-40. Menu Setup (Configurazione)
2.

Utilizzando i pulsanti del menu per la configurazione dell’automazione, ¢ possibile

specificare quanto

segue:

*  le specifiche per I’automazione, come ad esempio la prenotazione dei moduli
STAT, le specifiche per il contenitore dei rifiuti, i livelli di utilizzo e la
configurazione dello scanner del chiosco multimediale (Sezione 2.8.1, Area di
lavoro Automation Configuration (Configurazione dell’automazione));

*  definire le condizioni per il trattenimento della cartuccia per ciascun saggio
(Sezione 2.8.2, Area di lavoro Cartridge Retention (Trattenimento cartuccia)).

2.8.1 Area di lavoro Automation Configuration (Configurazione
dell’automazione)

Quest’area di lavoro permette di modificare le impostazioni di automazione di Infinity
per il sistema.

Per passare all’area di lavoro Automatic Configuration (Configurazione automazione),
procedere nel modo seguente:

1.

Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la
Figura 2-11), selezionare il pulsante SETUP (CONFIGURAZIONE), quindi il pulsante

AUTOMATION CONFIGURATION (CONFIGURAZIONE AUTOMAZIONE). Vedere la

Figura 2-21.

Nel menu Automation Configuration (Configurazione automazione), selezionare il
pulsante AUTOMATION (AUTOMAZIONE) (vedere la Figura 2-41). Viene visualizzata
I’area di lavoro Automation (Automazione). Vedere la Figura 2-42.
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Eopres. Xpettise Software

A %D

Administration User »g z. z lﬂ

Module Status Tests Since Launch 2
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated|  Status AUTOMATION
Name D Name Type Date Minutes
tA1 Available To Result ﬂ
a2 ‘Available Po——
‘!As Available RETENTION
a4 ‘Available <:|
|B1 Available o
|
B2 Available
|B3 Available
EBd Available
LC1 Available
C2 Available
C3 Available
c4 Available
|p1 Available
b2 Available
b3 Available
:vD4 Available
03/05/19 11:34:20 [System Full Automation Operating Mode
g 03/05/19 11:34:20 [Sys(em Welcome to GeneXpert Infinity System
03/05/19 11:49:00 ‘Sys(em {User [Administration User] login

Figura 2-41. Menu Automation Configuration (Configurazione automazione)

3.

Se occorre aggiornare il lettore del chiosco multimediale affinché sia in grado di
leggere una particolare simbologia dei codici a barre, selezionare il pulsante
CONFIGURE KIOSK SCANNER (CONFIGURA LETTORE CHIOSCO) (vedere la

Figura 2-42). In questo modo il lettore del chiosco multimediale si accendera e sara
possibile effettuare la lettura di un codice a barre di configurazione per aggiornare
I’impostazione del lettore del chiosco multimediale e aggiornarlo per la nuova
simbologia dei codici a barre.

Nota

L’aggiornamento della simbologia sul lettore del chiosco multimediale non & applicabile alla maggior

parte degli utenti.

Per gli utenti che prevedono di utilizzare la simbologia | 2 of 5: data la struttura della

Attenzione simbologial 2 of 5, & possibile che una scansione interpreti solo una porzione del codice come
scansione completa, fornendo una minore quantita di dati rispetto a quelli codificati dal codice
a barre. Per evitare questo, selezionare lunghezze specifiche (I 2 of 5 - Una lunghezza discreta)
per le applicazioni | 2 of 5. Per assistenza, contattare I’Assistenza Tecnica di Cepheid. Per
informazioni sui recapiti, vedere la sezione Assistenza Tecnica nella Prefazione.

4.

Per modificare le impostazioni, selezionare il pulsante EDIT (MODIFICA) per attivare
I’area di lavoro Automation (Automazione) per le modifiche (vedere la Figura 2-42).
L’area di lavoro Automation (Automazione) ¢ ora attivata e pud essere modificata
come mostrato nella Figura 2-43.
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Eopreis. Xpertise Software
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B4 Available
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[ Auto Submit Order
[ Enable Assay Priority
Enable Audible Alarm

STAT Modules Reserved
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350

Automation
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EDIT

System Utilization Level

Upper Limit for Medium Usage
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50
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=

gty
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g
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Cephei. Xpertise Software

# <

Module Status

03/05/19 11:34:20 System "Fuu Automation Operating Mode
03/05/19 11:34:20 System Me\:ome to GeneXpert Infinity System
03/05/19 11:49:00 System "User [Administration User] login.

Figura 2-42. Area di lavoro Automation (Automazione)

Automation

Administration User »z zt z Iﬂ

Module Status [C] Auto Submit Order
Name
A1 ‘Available (] Enable Assay Priority
A2 Available Enable Audible Alarm
A3 jAvaiable STAT Modules Reserved
Ad Available o
B1 Available Waste Container Almost Full Cartridge Count
B2 Available 128
= e
B4 Available Upper Limit for Low Usage Upper Limit for Medium Usage
c1 Available j0 75
C2 Available
C3 Available
c4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available
03/05/19 11:34:20 System ;Furl Automation Operating Mode
E 03/05/19 11:34:20 System Me\:ome to GeneXpert Infinity System
03/05/19 11:49:00 System "User [Administration User] login.

Figura 2-43. Area di lavoro Automation (Automazione) attivata
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5. Selezionare le opzioni desiderate:

*  Auto Submit Order (Invio automatico ordine): se questa opzione ¢ selezionata,
una volta immesso 1’ID campione e sottoposto a scansione il codice a barre
della cartuccia, il sistema attiva automaticamente il comando Submit (Invia). Per
impostazione predefinita, questa opzione ¢ deselezionata.

»  Enable Assay Priority (Abilita priorita saggi): questa opzione influisce sul modo
in cui il sistema pianifica la cartuccia successiva da trattare:

*  Unchecked (Deselezionata): quando questa opzione ¢ selezionata, i test
vengono gestiti nello stesso ordine in cui vengono inviati. Per impostazione
predefinita, questa opzione ¢ deselezionata.

»  Checked (Selezionata): se si seleziona questa opzione, I’ordine dei saggi
nell’area di lavoro Manage Assays (Gestisci saggi) verra utilizzata per
stabilire la priorita dei saggi; il saggio con la massima priorita sara in cima
all’elenco.

«  Enable Audible Alarm (Abilita allarme acustico): 1’opzione dell’allarme acustico
permette di attivare o disattivare la funzione di allarme acustico in presenza di
un codice di errore definito da fabbrica come errore acustico. Per impostazione
predefinita, questa opzione ¢ selezionata.

«  STAT Modules Reserved (Moduli STAT riservati): ¢ possibile immettere un
numero di moduli compreso tra 0 e il numero massimo di moduli installati nel
sistema da riservare per le cartucce STAT. Questi moduli riservati vengono
utilizzati anche per trattare cartucce che altrimenti scadrebbero, se fossero
pianificate per un modulo Non STAT. Il valore predefinito ¢ 0.

+  Waste Container Almost Full Cartridge Count (Conteggio cartucce per contenitore
dei rifiuti quasi pieno): questa opzione permette di impostare il valore di “quasi
pieno” per il contenitore dei rifiuti. E possibile inserire un valore compreso tra 1
e 400 cartucce. 11 valore predefinito ¢ 350.

«  System Utilization Level (Livello di utilizzo del sistema): il software visualizza
’utilizzo del sistema sulla base del numero di moduli attualmente funzionanti e
del numero di moduli riconosciuti dal sistema, eccetto quelli disabilitati.

Per la segnalazione del livello di utilizzo del sistema, ¢ possibile selezionare i
limiti espressi in percentuale. L’interfaccia utente propone due selezioni:

«  Upper Limit for Low Usage (Limite superiore per utilizzo ridotto): questa
opzione consente di immettere il limite superiore in % per 1’utilizzo ridotto.
11 valore predefinito ¢ 50%.

«  Upper Limit for Medium Usage (Limite superiore per utilizzo medio): questa
opzione consente di immettere il limite superiore in % per 1’utilizzo medio.
11 valore predefinito ¢ 75%.
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6. Dopo aver completato tutti gli elementi nell’area di lavoro Automation
(Automazione), selezionare il pulsante SAVE (SALVA) per salvare le modifiche
(vedere la Figura 2-43) oppure selezionare il pulsante CANCEL (ANNULLA) per
annullare le modifiche. Se si sceglie di annullare le modifiche, verra visualizzata
un’area di lavoro di conferma che chiede se salvare o ignorare le modifiche.

7. Selezionare il pulsante CLOSE (CHIUDI) per uscire dall’area di lavoro Automation
(Automazione). Vedere la Figura 2-42.

28.2 Area di lavoro Cartridge Retention (Trattenimento
cartuccia)

Le scelte effettuate nell’area di lavoro Cartridge Retention (Trattenimento cartuccia)
determinano la destinazione di una cartuccia usata dopo che questa ¢ stata scaricata da
un modulo GeneXpert. Le cartucce trattenute vengono trasportate all’accumulatore dopo
il completamento del test e, su richiesta, possono essere distribuite allo scomparto
mobile per la restituzione all’utente.

Durante 1’installazione iniziale del sistema o in un sistema su cui non ¢ installato alcun
saggio, non ¢ disponibile nessuna opzione da impostare per trattenere le cartucce.
Durante I’installazione del sistema, non configurare quest’area lavoro.

Ogni volta che si installano dei saggi sul Sistema GeneXpert Infinity, tornare indietro
all’area di lavoro Cartridge Retention (Trattenimento cartuccia) se si desidera
configurare la destinazione delle cartucce usate. Per passare all’area di lavoro Cartridge
Retention (Trattenimento cartuccia), procedere nel modo seguente:

1. Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la
Figura 2-11), selezionare il pulsante SETUP (CONFIGURAZIONE), quindi il pulsante
AUTOMATION CONFIGURATION (CONFIGURAZIONE AUTOMAZIONE). Vedere la
Figura 2-21.

2. Nel menu Automation Configuration (Configurazione automazione), selezionare il
pulsante CARTRIDGE RETENTION (TRATTENIMENTO CARTUCCIA) (vedere la
Figura 2-41). Viene visualizzata I’area di lavoro Cartridge Retention (Trattenimento
cartuccia). Vedere la Figura 2-45.

3. Nell’area di lavoro Cartridge Retention (Trattenimento cartuccia), selezionare il
pulsante EDIT (MODIFICA) (vedere la Figura 2-44). L’area di lavoro Cartridge
Retention (Trattenimento cartuccia) ¢ ora attivata e puo essere modificata come
mostrato nella Figura 2-45.
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Eoprei. Xpertise Software
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Figura 2-44. Area di lavoro Cartridge Retention (Trattenimento cartuccia)
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Figura 2-45. Area di lavoro Cartridge Retention (Trattenimento cartuccia) attivata

Nota

colori si applicano a tutti i saggi.

| risultati possibili per tutti i saggi sono elencati nel foglietto illustrativo di quel saggio. Non tutti i
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Selezionare la casella di controllo accanto a Enable Cartridge Retention (Abilita
trattenimento cartuccia) per abilitare/disabilitare le impostazioni per il trattenimento.

*  Unchecked (Deselezionata): tutte le cartucce vengono smaltite nel contenitore
dei rifiuti. Per impostazione predefinita questa opzione ¢ Unchecked
(Deselezionata).

»  Checked (Selezionata): se questa casella di controllo ¢ selezionata, 1’ utente puo
scegliere quale delle cartucce usate verra trattenuta in base al saggio e al colore
del risultato. E possibile selezionare uno o piu colori.

Se questa opzione ¢ selezionata, scegliere quali saggi trattenere nella tabella
seguente. E possibile selezionare uno o piu colori.

. Deve essere selezionato almeno un colore.

* Il colore predefinito ¢ il rosso.

Alla fine del test, la cartuccia viene trattenuta se:
* il saggio ¢ selezionato tra quelli da trattenere e

* almeno uno dei colori dei risultati del test corrisponde alla selezione del colore
da trattenere per questo saggio.

4. Dopo aver completato tutti gli elementi nell’area di lavoro Cartridge Retention
(Trattenimento cartuccia), selezionare il pulsante SAVE (SALVA) per salvare le
modifiche (vedere la Figura 2-45) oppure selezionare il pulsante CANCEL
(ANNULLA) per annullare le modifiche. Se si sceglie di annullare le modifiche, verra
visualizzata un’area di lavoro di conferma che chiede se salvare o ignorare le
modifiche.

5. Selezionare il pulsante CLOSE (CHIUDI) per uscire dall’area di lavoro Cartridge
Retention (Trattenimento cartuccia). Vedere la Figura 2-42.

2.9 Verifica dell’installazione e della configurazione

Questa sezione descrive le attivita che possono essere eseguite da tutti gli utenti che
dispongono dei privilegi appropriati. Vedere la Sezione 2.6, Definizione degli utenti e
delle autorizzazioni.

Una volta installato il sistema Infinity, configurato il computer, definiti utenti e
autorizzazioni, e configurato il sistema, ¢ necessario verificare che il sistema sia stato
correttamente installato e configurato.

1. Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la
Figura 2-11), selezionare il pulsante SETUP (CONFIGURAZIONE), quindi il pulsante
INSTALLATION QUALIFICATION (QUALIFICA INSTALLAZIONE). Vedere la

Figura 2-46.
Nota I menu Setup (Configurazione) mostrato nella Figura 2-46 conterra ulteriori pulsanti se l'utente
accede come amministratore.
Manuale dell'operatore del sistema GeneXpert Infinity 2.55

302-8483-IT, Rev. B 2023-07



Procedure di installazione / configurazione

Verra visualizzata la finestra di Adobe® Reader® con il rapporto di qualifica
dell’installazione per il sistema GeneXpert Infinity. Vedere la Figura 2-47.

2. Stampare il rapporto. Se il computer non ¢ collegato a una stampante, salvare il file
in un percorso da cui ¢ possibile stamparlo.

3. Rivedere le seguenti sezioni del rapporto:

»  System Information (Informazioni sul sistema): controllare che in ogni riga della
colonna Status (Stato) sia visualizzato Pass (Superato).

*  Instrument Information (Informazioni sullo strumento): il rapporto mostra il
numero di serie dello strumento, la versione e lo stato del software dello
strumento.

+  Gateway Information (Informazioni sul gateway): fornisce il nome del gateway, il
numero di serie e la versione del firmware.

*  Module Information (Informazioni sui moduli): fornisce il nome dei moduli, il
numero di serie, la versione del firmware, la temperatura interna in °C ¢ lo
stato. Verificare che la colonna Status (Stato) indichi Pass (Superato) per ogni
riga.

Se viene visualizzato il messaggio Not Available (Non disponibile), contattare
I’ Assistenza Tecnica di Cepheid. Per informazioni sui recapiti, vedere la
sezione Assistenza Tecnica nella Prefazione.

*  (Available Assays) Saggi disponibili - Verificare i saggi nell’elenco (vedere la
Figura 2-49). Se viene visualizzato il messaggio No Assays (Nessun saggio),
consultare le istruzioni fornite nel kit del saggio diagnostico in vitro e la
Sezione 2.10.2 per le istruzioni sulla modalita di importazione dei file di
definizione dei saggi.

Se questo rapporto viene eseguito dopo I’installazione del sistema ma prima
dell’installazione dei saggi sul sistema, verra visualizzato il messaggio No
Assays (Nessun saggio). Se il messaggio No Assays (Nessun saggio) viene
visualizzato dopo I’importazione dei file di definizione dei saggi, contattare

I’ Assistenza Tecnica di Cepheid. Per le informazioni di contatto, consultare la
sezione Assistenza Tecnica nella Prefazione.

4.  Verificare che il sistema soddisfi i requisiti di configurazione descritti in questo
capitolo e apporre data e firma sulla sezione Verified by (Verificato da) del rapporto di
qualifica dell’installazione. Vedere la Figura 2-50.

5. Apporre data e firma sulle sezioni Performed by (Eseguito da) ¢ Reviewed and
approved by (Rivisto e approvato da) del rapporto di qualifica dell’installazione.
Archiviare una copia del rapporto come documentazione. Vedere la Figura 2-50.
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@ <

Module Status Tests Since Launch \

Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated|  Status' ':As"s:‘v;i
Name D Name Type Date Minutes
A1 Available To Result
A2 Available INSTALLATION
A3 Available QUALIFICATION
A4 Available {‘
B1 Available CHANGE
B2 Available qum“
B3 Available
B4 Available <:
C1 Available BACK
C2 Available
C3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available
‘o 03/05/19 17:04:33 System [Full Automation Operating Mode
g 03/05/19 17:04:33 System leicome to GeneXpert Infinity System
03/05/19 17:22:11 System User [Detail User] login.
Figura 2-46. Menu Setup (Configurazione)
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L Installation_Qualification_2018.09.05_17.1

File Edit View Window Help E3

1 BoBeE|O®:]s|O®[w]]| 5B |2 R | Comment

GeneXpert PC 03/05/19 17:18:13

1,

GeneXpert® Infinity System
Installation Qualification Report

This report provides documented evidence of the installation of this GeneXpert® Infinity System.

System Information
Software Version Status

Xpertise™ Software 6.8 Pass |
Java Runtime Environment 1.8.0_131 Pass '
GX_Utils.DLL 0.8.4.0 Pass
SQL Database 2012 (SP3) (KB3072779) - 11.0.6020 Pass |
Database gx_db 3.1.9.0 Pass
Operating System Windows 7 6.1 Service Pack 1 Pass
CIT Plug-In 1 Pass

Instrument Information
Instrument S/N 805034

Software Version Status

Infinity Server 2172.004 Pass

I0Server 1007 Pass

Gateway Name Gateway S/N Gateway Firmware

A 712374 20.18

B 712375 20.18

C 712378 2,018 Y

= 4

Figura 2-47. Rapporto di qualifica dell’installazione in Adobe Reader
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GeneXpert PC 03/05/19 17:18:13

GeneXpert® Infinity System
Installation Qualification Report

This report provides documented evidence of the installation of this GeneXpert® Infinity System.

System Information
Software VerS|on Status

Xpertise™ Software Pass
Java Runtime Environment 1.8.0_131 Pass
GX_Utils.DLL 0.8.4.0 Pass
SQL Database 2012 (SP3) (KB3072779) - 11.0.6020 Pass
Database gx_db 3.1.9.0 Pass
Operating System Windows 7 6.1 Service Pack 1 Pass
CIT Plug-In 1 Pass

Instrument Information
Instrument S/N 805034

Software Version Status

Infinity Server 2172.004 Pass

I0Server 1007 Pass

Gateway Name Gateway S/N Gateway Firmware

A 712374 2.0.18

B 712375 2.0.18

C 712378 2.0.18

D 712376 2.0.18

Module Name Module S/N Module Firmware Internal Temp Status

A1 642969 3.3.3 26 Pass

A2 642999 3.3.3 28.8 Pass

A3 643030 3.3.3 29.0 Pass

A4 642845 3.3.3 28.3 Pass

B1 643015 3.3.3 27.3 Pass

B2 642812 3.3.3 26.4 Pass

B3 642706 3.3.3 27.7 Pass

B4 643243 3.3.3 27.9 Pass

C1 602699 3.3.3 29.3 Pass

Cc2 612818 3.3.3 30.0 Pass

C3 612666 3.3.3 31.0 Pass
GeneXpert® Infinity Xpertise Software Version 6.8 Page 1 of 3

Figura 2-48. Rapporto di qualifica dell’installazione — Pagina 1
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Genexpert PC

GeneXpert® Infinity System
Installation Qualification Report

Module Name Module S/N

Module Firmware Internal Temp Status

03/05/19 17:1a: 15

612816 3.33 32 Pass

600323 3.33 29.4 Pass

612665 3.33 28.0 Pass

612004 3.3.3 28.3 Pass

620358 3.33 28.2 Pass
Shaded Modules = Reporter is out of calibration.

Available Assays
Assay Name Version Assay Type

Xpert BCR-ABL Monitor IS
Xpert CDIFFICILE

Xpert EV Assay

Xpert Flu A Panel

Xpert GBS

Xpert MRSA_SA Nasal
HIV-1 Quant CE

- A WWwWwWwWw =

GeneXpert® Infinity Xpertise Software Version 6.8

In Vitro Diagnostic
In Vitro Diagnostic
In Vitro Diagnostic
In Vitro Diagnostic
In Vitro Diagnostic
In Vitro Diagnostic
In Vitro Diagnostic

Page 2 of 3

Figura 2-49. Rapporto di qualifica dell’installazione — Pagina 2
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GeneXpert PC 03/05/19 17:18:13
GeneXpert® Infinity System
Installation Qualification Report
Installation of networked instruments complies with the setup requirements specified in the GeneXpert® Infinity
System Operator Manual, 'Installation' section.
Verified by Date
This 1Q is acceptable if all System Information and Instrument Information are listed as 'Pass'. All instrument
modules that are listed as 'Pass' are available for use.
Acceptance: [ ]Acceptable [ ]Not Acceptable
Performed by Date
Reviewed and approved by Date
GeneXpert® Infinity Xpertise Software Version 6.8 Page 3

Figura 2-50. Rapporto di qualifica dell’installazione — Pagina 3
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210

Nota

2.10.1

Gestione delle definizioni dei saggi e dei parametri
specifici dei lotti

Questa sezione descrive le attivita che possono essere eseguite da tutti gli utenti che dispongono
dei privilegi appropriati. Le autorizzazioni utente sono descritte nella Sezione 2.6. Per questa
sezione, le schermate acquisite mostreranno un livello utente avanzato.

Una definizione del saggio contiene una serie di passaggi programmati che il Sistema
GeneXpert Infinity utilizza per eseguire le procedure di preparazione, amplificazione e
rilevamento dei campioni. I file di definizione dei saggi (.gxa) possono essere ottenuti da
Cepheid e importati nel software (Sezione 2.10.2). E anche possibile eliminare le
definizioni dei saggi che non si utilizzano piu (Sezione 2.10.4).

Alcune definizioni dei saggi richiedono parametri specifici dei lotti per la determinazione
dei risultati dei test. I codici a barre delle cartucce contengono informazioni sui parametri
specifici dei lotti che vengono importate automaticamente quando si esegue la scansione
del codice a barre. Qualora, per qualsiasi motivo, il lettore di codici a barre non funzionasse
o non fosse disponibile, ¢ possibile fornire manualmente le informazioni sui parametri
specifici dei lotti importando il file .gxr (Sezione 2.10.5). E inoltre possibile eliminare le
informazioni sui parametri specifici dei lotti che non vengono piu utilizzate

(Sezione 2.10.6).

Come collegare I'unita DVD

Generalmente, per importare le definizioni dei saggi dal CD-ROM si usa I'unita DVD
fornita con il sistema. L unita DVD va collegata ai connettori USB posti sul lato del
monitor.

Per collegare 1’unita DVD e caricare il CD-ROM del file di definizione del saggio,
procedere nel modo seguente:

1. Prendere I’unita DVD. L’unita viene fornita con il sistema, ma sono i clienti a
decidere dove tenerla. Puo essere tenuta sullo scaffale sopra il contenitore dei rifiuti.
Se non si riesce a trovare 1’unita DVD, contattare il responsabile del laboratorio.
La Figura 2-51 mostra I’unita DVD fornita in dotazione.

2. Appoggiare I’unita DVD sul chiosco multimediale.

3. Individuare i due connettori USB posti sul lato del monitor e inserirvi entrambi i
connettori dell’unita DVD. Vedere la Figura 2-52.
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_’ == = ‘
LITE

Figura 2-51. Unita DVD fornita con Infinity

Figura 2-52. Collegamento dell’unita DVD
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Figura 2-53. Inserimento del CD delle definizioni dei saggi nell’'unita DVD

4.  Per aprire lo sportello, premere il pulsante di espulsione posto anteriormente
sull’'unita DVD.

5. Inserire il CD delle definizioni del saggio nell’unita DVD e chiudere lo sportello
dell’unita. Vedere la Figura 2-53. La spia verde posta anteriormente sull’unita DVD
lampeggera mentre 1’unita legge il DVD.

In questo modo viene completata la procedura di installazione dell’unita DVD e la
lettura del CD delle definizioni del saggio. Importare le definizioni dei saggi seguendo la
procedura descritta nella Sezione 2.10.2.

2.10.2 Importazione delle definizioni dei saggi

Nota Le definizioni del saggio possono essere importate, ma il software Xpertise non consente di
modificarle.

Per importare le nuove definizioni dei saggi:

1. Nell’area di lavoro della pagina iniziale Xpertise Software, selezionare il pulsante
SETUP (CONFIGURAZIONE). Vedere la Figura 2-54. Viene visualizzato il menu Setup
(Configurazione). Vedere la Figura 2-55.

2. Selezionare il pulsante MANAGE ASSAYS (GESTISCI SAGGI) (vedere la Figura 2-55).
Viene visualizzata 1’area di lavoro Manage Assays (Gestisci saggi) che mostra un
elenco di tutti i saggi precedentemente importati. Vedere la Figura 2-56.

Se si tratta dell'installazione iniziale del sistema, nell’area di lavoro Manage Assays (Gestione

Nota saggi) mostrata nella Figura 2-56 non verra visualizzato alcun saggio.
3. Selezionare il pulsante IMPORT (IMPORTA) (vedere la Figura 2-56). Viene
visualizzata ’area di lavoro Import Assay (Importa saggio). Vedere la Figura 2-57.
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//cme,a. Xpertise Software Detail User »z g. z Iﬂ
@ =
Module Status Tests Since Launch _
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated| Status ORERS
Narme o Name Type Date Minutes
A1 Available To Result]
A2 Available
A3 Available
A4 Available
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
C1 Available
C2 Available
C3 Available
c4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available
03/05/19 17:04:33 System [Full Automation Operating Mode
Q 03/05/19 17:04:33 System leicome to GeneXpert Infinity System
03/05/19 17:22:11 System User [Detail User] login.

Figura 2-54. Area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise

Ceopreis. Xpertise Software Detail User »: zt z Iﬂ

A =2
D =
Module Status Tests Since Launch E
Module Status Patient ID sample Mod User Test Result Assay Start Estimated| Status s
Name D Name Type Date Minutes _
A1 Available To Result
A2 Available SR
A3 Available QUALIFICATION
A4 Available {z
B1 Available CHANGE
OPERATION
B2 Available MODE
B3 Available
B4 Available
c1 Available
c2 Available
c3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available
03/05/19 17:04:33 Sys(em ‘Fu” Automation Operallng Mode
E 03/05/19 17:04:33 System leicome to GeneXpert Infinity System
03/05/19 17:22:11 System User [Detail User] login.

Figura 2-55. Menu Setup (Configurazione)
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I nuovi saggi vengono visualizzati
qui dopo I'importazione

Ceopreis. Xpertise Software Detail User »z :‘ z Iﬂ

A =2 )
A Lz
Module Status Manage Assays

Module Status , Assay Version | Need Lot Specific IMPORT

Name) [Xpert BCR-ABL Monitor IS 1
Al fvallale HIV-1 Quant CE 1
A2 Available ertons ]
tad fvallable Xpert Flu A Panel 3
Ad Available kpert EV Assay 3 23
e pess [Xpert MRSA_SA Nasal 1 DELETE
N flvatavie Xpert CDIFFICILE 3|
B3 Available |
B4 Available LOT SPECIFIC
c1 Available
c2 Available
C3 Available
C4 Available
D1 Available }l{
D2 Available CLOSE
D3 Available
D4 Available

03/05/19 17:04:33 System ;Full Automation Operating Mode
Q 03/05/19 17:04:33 System ]Wemome to GeneXpert Infinity System
03105119 17:22:11 System User [Detail User] login.

Figura 2-56. Area di lavoro Xpertise Manage Assays (Gestisci saggi)

Unita DVD sul sistema Infinity

//cww_ Xpertise Software Detail User 0’. ’: l lﬂ
Module Status Import Assay ﬁD
Module Status — OPEN
o Look In: (=] export / "
a1 Available (] Desktop a
(=] Computer —
A2 Available Sos(c)
(] GeneXpert . CANCEL
A3 Available —
A4 Available =T Drive (D
=] /able Disk (E:)
B1 Avaliable S embeddedpe (110.11.14.130) (Z) hd
B2 Available
B3 Available
B4 Available
c1 Available
c2 Available
c3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available
File Name: | |
Files of Type: |Assay Files (gxa) [ v‘
03/05/19 17:04:33 System Full Automation Operating Mode
03/05/19 17:04:33 System leicome to GeneXpert Infinity System
03/05/1917:22:11 System User [Detail User] login

Figura 2-57. Area di lavoro Import Assay (Importa saggio) — Navigare fino all’'unita DVD
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& ooneia. Xpertise Software Detail User wz ’: : lﬂ
Module Status Import Assay 6D
b e Lookn: [T mmity systems BlEEEEE 28
A1 \Available = [ XpertAssayaxd x
A2 \Available i
A3 \Available
A4 \Available \
B1 [available -
B2 AAvailable
B3 \Available
B4 \Available —
c1 \Available
c2 \Available
C3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 \Available
D3 \Available
D4 \Available
E1 \Available
E2 \Available File Name: | J
E3 Available Files of Type: lAssﬂy Files (.gxa) | VJ
E4 Available
F1 \Available 03/05/19 17:04:33 'System "Fu}l Automation Operating Mode
F2 \Available | 03/05/1917:04:33 System ‘\Ne‘mme to GeneXpert Infinity System
= [hamons v 03105113 17:22:11 system |user [Detail User] login

Figura 2-58. Area di lavoro Import Assay (Importa saggio) — Selezionare il saggio da importare

4. Nell’elenco a discesa Look in: (Cerca in:), selezionare 1’unita DVD. Vedere la
Figura 2-57.

5. Nella directory del DVD, selezionare la cartella dei sistemi Infinity per visualizzare
I’elenco dei file di definizione dei saggi applicabili al software Xpertise. La struttura
della directory del CD ¢ riportata nella Figura 2-59.

6. Selezionare il file di definizione del saggio (.gxa), quindi selezionare il pulsante OPEN
(APRI) nell’area di lavoro Import Assay (Importa saggio). Vedere la Figura 2-58.

Il nome e il numero di versione del nuovo saggio verranno visualizzati nell’elenco
dei saggi nell’area di lavoro Manage Assays (Gestisci saggi). Vedere la Figura 2-56.
Controllare il nome e il numero di versione del saggio per assicurarsi di aver
importato le corrette definizioni del saggio.

7. Se occorre importare altri file di definizione dei saggi dallo stesso CD, ripetere la
procedura dal Passaggio 1 al Passaggio 6.

Per i saggi combinati che presentano piu file .gxa, importare solo i file di definizione relativi ai saggi

Nota " . .
che verranno eseguiti nel proprio laboratorio.
8. Rimuovere il CD dall’unita DVD e conservarlo in un luogo protetto per un eventuale
successivo utilizzo.
9.  Scollegare 'unita DVD dalle porte USB e conservarla per un successivo utilizzo.
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T ——————————
®

() |©3» Computer » DVDRW Drive D) »
— e

Organize v Burn to disc >~ [l @
% Favorites Name = Date modified Type Size

B Desktop 4 Files Currently on tife Disc (4)

&? Diowiloads | GeneXpert Syst 08/13/2018445PM  File folder

Al Recent Places |, Infinity System: 09/13/2018 4:45PM  File folder

@ Libraries J Package Insert 09/13/2018 4:45PM  File folder
- E Assay Import Instructions.pdf 09/3/2018 9:47 AM  Adobe Acrobat D... 6,438 KB
{&9 Libraries

@ Documents

J Music

[&5] Pictures

B Videos
% Computer

&, Local Disk (C:)
&% DVD RW Drive (D)

1. GeneXpert Systems

1. Infinity Systems

\Ju Package Insert
I &# goldman (\\filesrvd\home) (H:)
S# Quality Systems (\\filesrv4) (Q:)
8 shared (\\filesrvd) (S:)

€ Network

' w 4 items

[eiek

Ji » Computer » DVDRW Drive (D:) » Infinity Systems

Organize Burn to disc 7 E=am @

i} Favorites Name Date modified Type Size

B Desktop 4 Files Currently ofi§he Disc (1)

. Downloas [) Xpert Assay. 8/3/201811:14 AM  GXA File 80KB
% Recent Places

(59 Libraries

(&9 Libraries
Documents
J Music
[&5] Pictures
B Videos

1% Computer
&, Local Disk (C:)
€9 DVD RW Drive (D:)
\Ji GeneXpert Systems
J Infinity Systems
' Package Insert
S# goldman (\\filesrvd\home) (H:)
‘ ¥ Quality Systems (\\filesrvd) (Q:)
58 shared (\\filesnvd) (S:)

€ Network

] 1 item
y

Figura 2-59. Esempio di struttura della directory del CD per i saggi Xpertise
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10. (Facoltativo) Una volta importato un saggio, se si desidera configurare
I’automazione affinché per questo saggio vengano trattenute le cartucce in
specifiche condizioni, vedere la Sezione 2.8.2, Area di lavoro Cartridge Retention
(Trattenimento cartuccia).

11. (Facoltativo) Una volta importato un saggio, se il sistema ¢ collegato a una rete LIS,
per scaricare i test sul sistema Infinity e/o caricare i risultati dei test dal sistema
Infinity alla rete LIS sara necessario aggiornare il codice dei test per 1’host. Per
istruzioni sull’aggiornamento dei codici di analisi dell’host, vedere la
Sezione 2.7.4.2, Configurazione delle comunicazioni con I’host per Cepheid Link.

Cepheid consiglia di confermare sempre che i risultati caricati al LIS o all’HIS corrispondano ai
risultati di GeneXpert dopo qualunque modifica apportata a GeneXpert o al sistema dell’host
incluse, tra le altre, le seguenti modifiche:

« versione del software GeneXpert;

« file di definizione e versione del saggio GeneXpert;

« impostazioni per la comunicazione con I'host di GeneXpert;

» modifiche al software middleware o alla configurazione dell’host;

» modifiche al software o alla configurazione del LIS.

Nota

2.10.3 Priorita dei saggi — Move to Top (Sposta in alto)

Se nell’area di lavoro Automation (Automazione) della configurazione del sistema ¢
stata abilitata 1’opzione Enable Assay Priority (Abilita priorita saggi) (vedere la
Sezione 2.8), I’ordine di priorita coincidera con I’ordine di visualizzazione dei saggi
nell’elenco Manage Assays (Gestisci saggi). Talvolta ¢ necessario cambiare le priorita
dei saggi per ottimizzare 1’efficienza del laboratorio.

Per cambiare la priorita di un saggio, evidenziarlo e selezionare il pulsante MOVE TO
TOP (SPOSTA IN ALTO) per spostarlo in cima all’elenco, dove acquisira la massima
priorita. Nella Figura 2-60, il saggio Xpert FIuA ¢ stato spostato dalla sesta priorita alla
prima priorita. Se necessario, ¢ possibile ripetere questa procedura per assegnare la
priorita desiderata a tutti i saggi.
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Selezionare il saggio a cui
assegnare la priorita

//CEW,,_ Xpertise Software Detail User »z :‘ z lﬂ
A 2
R s
Module Status Manage Assays
\
Module Status assy /S Version | Need Lot Specific Paramgrs | IMPORT
Name Xpert NG / 3|
A1 Availabl
walable Xpert CT / 3 3
A2 Available
Xpert GBS G3 / 23| MOVE TO TOP
A3 Available
Xpert CT_NG 3|
A4 Available
Xpert BCR-ABL Monitor IS d 23
B1 Available
1t Flu A Panel 3 LAl
B2 Available [Xpert EV Assa 3 —
y
B3 Available
IXpert MRSA_SA Nasal 1 T
B4 Availabl
walable Xpert CDIFFICILE 3 PARAMETERS
C1 Available
C2 Available
C3 Available
C4 Available
D1 Available }l{
D2 Available CLOSE
D3 Available
D4 Available
n 03/05/1917:04:33 System |Full Automation Operating Mode
E 03/05/1917:04:33 System leicome to GeneXpert Infinity System
=
03/05/1317:22:11 System User [Detail User] login

Nuove priorita dei saggi

//CEW,,_ Xpertise Software Detail User »z :‘ z lﬂ
Module Status Manage Assays
Module Status Assay Version Need Lot Specific IMPORT
Nare) [Xpert Flu A Panel 3
A1 Available
Xpert NG 3
A2 Available
Xpert CT 3
A3 Available
Xpert GBS G3 23
A4 Available
Xpert CT_NG 3 23
B1 Available
IXpert BCR-ABL Monitor IS 1 DELETE
B2 \Available P — a e
y
B3 Available
Xpert MRSA_SA Nasal 1 T
B4 Availabl
walable \Xpert CDIFFICILE 3 PARAMETERS
C1 Available
C2 Available
C3 Available
C4 Available
D1 Available }l{
D2 Available CEOSE
D3 Available
D4 Available
0 03/05/1317:04:33 System ;le Automation Operating Mode
q 03/05/1917:04:33 System Me\:ome to GeneXpert Infinity System
=
03105119 17:22:11 System user [Detail User] login.

Figura 2-60. Modifica delle priorita nell’area di lavoro Manage Assays (Gestisci saggi)
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2.10.4 Eliminazione delle definizioni dei saggi

Attenzione P PP - - N - " - -
e L’eliminazione delle definizioni dei saggi dal sistema & un’operazione definitiva. Assicurarsi
che le definizioni dei saggi non siano piu necessarie. Se sono necessarie, dovranno essere

. nuovamente importate dal CD-ROM delle definizioni dei saggi.

Per eliminare un file di definizione del saggio, procedere nel modo seguente:

1. Nell’area di lavoro Manage Assays (Gestisci saggi) (vedere la Figura 2-61),
selezionare nell’elenco dei saggi il nome del saggio da eliminare e selezionare il
pulsante DELETE (ELIMINA). Verra visualizzato un messaggio di conferma. Vedere la
Figura 2-62.

2. Selezionare il pulsante YES (SI) per eliminare la definizione del saggio. Vedere la
Figura 2-62. 1l file di definizione del saggio verra eliminato e rimosso dall’elenco
dei saggi.

Selezionare il saggio
da eliminare

Eoopreis. Xpertise Software peraiuser +@ @+ @ I-»]
Module Status Manpage Assays

Module Status [ assay S | version | Need Lot Specific IMPORT

Name Experl GBS 3
Al fAvallable fxpen BCR-ABL Monitor IS / 1 \ 3
2 st HIV-1 Quant IUO CE / 1 B T
‘[:j :vailanle Xpert Flu A Panel ’; 3
E’ \ailable pren e 3 83
P! e ;Xpen MRSA_SA Nasal 1 DELETE
N fivallable |Xpert CDIFFICILE 3
B3 Available |y
B4 Available ;mg::g
c1 Available
c2 Available
c3 Available
C4 Available
D1 Available }l{
D2 Available cLOSE
D3 Available
D4 Available

03/05/1917:04:33 Sys(em ‘Fu\l Automation Operating Mode
Q 03/05/19 17:04:33 System Me\come to GeneXpert Infinity System
03/05/1917:22:11 System |User [Detail User] login.

Figura 2-61. Eliminazione di un saggio dall’area di lavoro Manage Assays (Gestisci saggi)

Manuale dell'operatore del sistema GeneXpert Infinity 2.71
302-8483-IT, Rev. B 2023-07



Procedure di installazione / configurazione

epheic. Xpertise Software Detail User 01 zt z Iﬂ
= ~
|

Module Status Manage Assays

Status YES

Available

Available

Available

Available

Available

Would you like to delete selected assay [Xpert EV Assay]?

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

03/05/1917:04:33 System [Full Automation Operating Mode
03/05/1917:04:33 System 'iWe\come to GeneXpert Infinity System

03/05/1917:22:11 'System |User [Detail User] login.

Figura 2-62. Conferma dell’area di lavoro Manage Assays (Gestisci saggi)

2.10.5

Nota

Importazione manuale dei parametri specifici del lotto

Alcune definizioni dei saggi richiedono parametri specifici dei lotti per la
determinazione dei risultati dei test. I codici a barre delle cartucce contengono
informazioni sui parametri specifici dei lotti che vengono importate automaticamente
quando si esegue la scansione del codice a barre. Qualora, per qualsiasi motivo, il lettore
di codici a barre non funzionasse o non fosse disponibile, ¢ possibile fornire
manualmente le informazioni sui parametri specifici del lotto importando il file .gxr.

Per richiedere i file .gxr contattare I'Assistenza Tecnica di Cepheid. Dopo aver ottenuto i file .gxr,
conservarli nel computer e annotare la posizione in cui si trovano.

Per controllare se un determinato saggio necessita di parametri specifici del lotto, vedere
se nella colonna Need Lot Specific Parameters (Richiesta di parametri specifici per il lotto)
dell’area di lavoro Manage Assays (Gestisci saggi) ¢ selezionata la casella relativa a quel
saggio.

2-72

Manuale dell'operatore del sistema GeneXpert Infinity
302-8483-IT, Rev. B 2023-07



Procedure di installazione / configurazione

Per importare manualmente i parametri specifici del lotto, procedere nel modo seguente:

1. Nel menu Manage Assays (Gestisci saggi) (vedere la Figura 2-63), selezionare
nell’elenco dei saggi il nome del saggio che necessita di parametri specifici del lotto.

2. Selezionare il pulsante LOT SPECIFIC PARAMETERS (PARAMETRI SPECIFICI DEL
LOTTO). Vedere la Figura 2-63. Viene visualizzata ’area di lavoro Lot Specific
Parameters (Parametri specifici del lotto) (vedere la Figura 2-64). L’area di lavoro Lot
Specific Parameters (Parametri specifici del lotto) presenta un elenco dei file di
parametri specifici dei lotti attualmente caricati per quel saggio oppure non presenta
alcun parametro specifico del lotto se si tratta di un nuovo saggio.

3. Nell’area di lavoro Lot Specific Parameters (Parametri specifici del lotto),
selezionare il pulsante IMPORT (IMPORTA) (vedere la Figura 2-64).

Selezionare il saggio per il quale
importare i parametri specifici del lotto

//ng,d_ Xpertise Software Detail User oz ’: : I*]
ABEDge;
Module Status Manage Assays
Module Status Assay Version Need Lot Specific IMPORT
Name GBS G3 23]
A1 |Available Xpert CT_NG 3 ] 3
A2 Available
Xpert BCR-ABL Monitor IS 1
tad fvallale HIV-1 Quant CE 1 R
o Aratotlo [Xpert Flu A Panel 3| \
B1 \Available pert Ev Assay a Thie
B2 Available —
[Xpert MRSA_SA Nasal 1
B3 Available
IXpert CDIFFICILE 3 -
B4 Available ;‘:Lsunmm‘cs
——
C1 Available
Cc2 \Available o ﬁ
C3 Available
Cc4 \Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available
n 03/05/19 17:04:33 System ;Fuu Automation Operating Mode
% 03/05/19 17:04:33 System Me\:ome to GeneXpert Infinity System
03/05/19 17:22:11 System ;User [Detail User] login.
Figura 2-63. Area di lavoro Manage Assays (Gestisci saggi)
; - —
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Cce

oheic. Xpertise Software

o
8
8

Module Status

Assay Xpert GBS G3

Version 23

Detail User Qg zt g Iﬂ

Lot Specific Parameters

{m-

r_A
=2
(|

Reagent Lot Number

Module Status

Name
A1 Available
A2 \Available
A3 Available
A4 Available
B1 ‘Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
C1 Available
C2 Available
C3 Available
ca ‘Available
D1 \Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available

n
% 03/05/13 17:04:33
—

03/05/19 17:04:33 System [Full Automation Operating Mode
System 'iWe\come to GeneXpert Infinity System
03/05/19 17:22:11 'System |User [Detail User] login.

Z.

Figura 2-64. Area di lavoro Lot Specific Parameters (Parametri specifici del lotto)

i, Xpertise Software

ephel

Detail User Q: z» g Iﬂ

4\ o2 S
e o=
m g =
Module Status Lot Specific Parameters
Module Status Assay Xpert GBS G3 IMPORT
Name T =
‘ersion
A1 Available = g =1
i IE=41
A2 Available R it Lot Numbel
leagent Lot Number
A3 Available 71 SCAN
A4 /Available 23
B1 /Available e
B2 Available
B3 IAvailable }l <
B4 Available e
c1 Available
c2 Available
C3 Available
c4 /Available
D1 /Available
D2 /Available
D3 /Available
D4 Available
n 03/05/19 17:04:33 System ‘FUH Automation Operating Mode
5 03/05/19 17:04:33 System 'iWe\come to GeneXpert Infinity System
= [
03/05/19 17:22:11 System {User [Detail User] login.

Figura 2-65. Area di lavoro Lot Specific Parameters (Parametri specifici del lotto)
in cui é stato aggiunto il numero del lotto di reagenti

Nel menu a discesa Look in: (Cerca in:), navigare alla posizione del file .gxr da

importare.
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2.10.6

Attenzione

e D

Selezionare il file dei parametri specifici del lotto (.gxr), quindi selezionare il
pulsante OPEN (APRI) nella finestra di dialogo Lot Specific Parameters (Parametri
specifici del lotto).

Il nuovo numero di lotto appare nell’elenco Reagent Lot Specific Parameters
(Parametri specifici del lotto reagenti). Vedere la Figura 2-65.

Selezionare il pulsante CLOSE (CHIUDI) nell’area di lavoro Reagent Lot Specific
Parameters (Parametri specifici del lotto reagenti) per tornare al menu Manage
Assays (Gestisci saggi). Vedere la Figura 2-65.

Eliminazione di parametri specifici del lotto

L’eliminazione dei parametri specifici del lotto dal sistema & un’operazione definitiva.
Assicurarsi che i parametri specifici del lotto non siano piu necessari. Se sono necessari,
dovranno essere nuovamente importati tramite la scansione di una cartuccia oppure
importando manualmente un nuovo file .gxr.

Per eliminare parametri specifici del lotto, procedere nel modo seguente:

1.

Nel menu Manage Assays (Gestisci saggi) (vedere la Figura 2-63), selezionare
nell’elenco dei saggi il nome del saggio per il quale verranno eliminati i parametri
specifici del lotto.

Selezionare il pulsante LOT SPECIFIC PARAMETERS (PARAMETRI SPECIFICI DEL
LOTTO). Viene visualizzata 1’area di lavoro Reagent Lot Specific Parameters
(Parametri specifici del lotto reagenti). Vedere la Figura 2-65.

Selezionare il numero di lotto che si desidera eliminare, quindi selezionare il
pulsante DELETE (ELIMINA). Vedere la Figura 2-66.

Detail User 0: zt g Iﬂ

Module Status

Module
Name

Status

N

A1

Available

Available

A3

Available

A4

\Available

B1

\Available

B2

Available

B3

Available

Available

C1

Available

C2

Available

C3

Available

C4

\Available

D1

\Available

D2

Available

D3

Available

D4

Available

Lot Specific Parameters

Assay Xpert GBS G3

Version 23
\ Reagent Lot Number

71

n 03/05/19 17:04:33 ‘Sys(em Full Automation Operating Mode
03/05/19 17:04:33 ‘.Sys(em Welcome to GeneXpert Infinity System
e ! |

03/05/19 17:22:11 ‘Sys(em User [Detail User] login.

Figura 2-66. Eliminazione di un saggio dall’area di lavoro Lot Specific Parameters

(Parametri specifici del lotto)
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Detail User #: zo g Iﬂ

Module Status

| Module
Name

Status

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Lot Specific Parameters
OK

Click OK to delete the selected reagent lot from this assay.

03/05/19 17:04:33
03/05/1917:04:33

System
System

“Fuu Automation Operating Mode
Me\come to GeneXpert Infinity System

03/05/1917:22:11

'System

‘User [Detail User] login.

Figura 2-67. Messaggio di conferma nell’area di lavoro Reagent Lot Specific Parameters
(Parametri specifici del lotto reagenti) di Xpertise

2.10.7

Verra visualizzato un messaggio di conferma. Vedere la Figura 2-67.

Selezionare il pulsante OK per eliminare i parametri specifici del lotto.

Selezionare il pulsante CLOSE (CHIUDI) per tornare al menu Manage Assays
(Gestisci saggi). Vedere la Figura 2-66.

Modifica dei parametri dei saggi (solo per i saggi quantitativi)

Nell’area di lavoro Manage Assays (Gestisci saggi), il pulsante EDIT (MODIFICA) ¢
abilitato solo per i saggi quantitativi ed ¢ disabilitato per tutti gli altri saggi. L area di
lavoro Assay Parameters (Parametri dei saggi) mostra le unita di misura per i saggi
quantitativi nell’elenco a discesa Quantitative Result Unit (Unita risultati quantitativi).

Per modificare le unita di misura dall’elenco a discesa Quantitative Result Unit (Unita
risultati quantitativi) per un file di definizione di un saggio quantitativo, procedere come
segue:

1.

Nell’area di lavoro Manage Assays (Gestisci saggi) (vedere la Figura 2-68),
selezionare nell’elenco dei saggi il nome del saggio quantitativo da modificare e
selezionare il pulsante EDIT (MODIFICA). Viene visualizzata 1’area di lavoro Assay
Parameters (Parametri dei saggi). Vedere la Figura 2-69.
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2. Utilizzare I’elenco a discesa Quantitative Result Unit (Unita risultati quantitativi)
per selezionare le unita di misura desiderate che saranno riportate nei grafici e nei
rapporti. Vedere la Figura 2-69. Selezionare 1’unita di misura desiderata Ul/ml (unita
internazionali per millimetro) oppure copie/ml (copie di DNA per millimetro)
mostrata in questo esempio. Le unita e le impostazioni predefinite possono variare a
seconda del saggio.

3. Selezionare il pulsante SAVE (SALVA) (vedere la Figura 2-69). La nuova unita di
misura del risultato quantitativo viene salvata e nell’area di lavoro Assay Parameters
(Parametri dei saggi) verra visualizzato un messaggio di conferma che indica che
I’unita di misura ¢ stata cambiata. Vedere la Figura 2-69.

Selezionare il saggio quantitativo
da modificare

Eopria. Xpettise Software Detail User »g z; z l»]
4\ O N >
ALED
Module Status Manage Assays

Module Status Asy | version | Need Lot Specific IMPORT

Name Xpert GBS 3|
- fvalabie [Xpert BCR-ABL Monitor IS 1 3
A2 Available T— - =t
A3 Available ¥pert Fiu A Pane! d
A4 Available T ] 23
e e Xpert MRSA_SA Nasal 1 DELETE
N flvatavie Xpert CDIFFICILE 3|
B3 Available < )
B4 Available \ ;mg:‘cs
c1 Available
c2 Available l
c3 Available EDIT
c4 Available
D1 Available }l{
D2 Available CLOSE
D3 Available
D4 Available

03/05/19 17:04:33 Sys(em “Fu\l Automation Operating Mode
Q 03/05/19 17:04:33 System ‘\Ne\:ome to GeneXpert Infinity System
03/05/13 17:22:11 System |user [Detail User] login

Figura 2-68. Area di lavoro Manage Assays (Gestisci saggi) con saggio quantitativo
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&ope. Xpettise Software

Detail User .g ’: g Iﬂ

Module Status

Module Status

Name
A1 Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
c1 Available
c2 Available
c3 Available
c4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available

Quantitative Result Unit
copies/mL =
copies/mL

U/mL

Assay Parameters

xﬁ

CANCEL

03/05/19 11:34:20 System [Full Automation Operating Mode
03/05/19 11:34:20 System lelcome to GeneXpert Infinity System
03/05/19 11:49:00 System User [Detail User] login.

Ceepreis. Xpertise Software

/m |

Module Status

Figura 2-69. Area di lavoro Assay Parameters (Parametri dei saggi)

;EJ

Module Status

Name
A1 Available
A2 Available
A3 Available
Ad Available
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
c1 |Available
ic2 Available
c3 Available
(] Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available

con elenco a discesa Quantitative Result Unit (Unita risultati quantitativi)

Detail User og z- * I'ﬂ

Assay Parameters

!

The selected quantitative result unit has been changed.
Tests, including retrieved tests, for only this version of the assay will
now use the newly selected unit.

03/05/1911:34:20

[Full Automation Operating Mode

System f
03/05/1311:34:20 System Me\come to GeneXpert Infinity System
03/05/19 11:49:00 System ;User [Detail User] login.

Figura 2-70. Schermata di conferma dell’area di lavoro Assay Parameters (Parametri dei saggi)

4.

Nell’area di lavoro Assay Parameters (Parametri dei saggi) (vedere la Figura 2-70),
selezionare il pulsante OK. L’area di lavoro Assay Parameters (Parametri del saggio)
si chiude. Viene visualizzata I’area di lavoro Manage Assays (Gestisci saggi).

Vedere la Figura 2-68.
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2.11 Impostazione del sistema per il funzionamento
manuale o automatizzato

Vedere la Sezione 5.6.2, Passaggio dalla modalita automatizzata alla modalita manuale o
la Sezione 5.6.4, Passaggio dalla modalita manuale alla modalita automatizzata in questo

manuale.

2.12 Riavvio del sistema

Nota Questa sezione descrive le attivita che possono essere eseguite da tutti i tipi di utenti.

Per risolvere alcuni tipi di problemi (vedere il Capitolo 9), potrebbe essere necessario
riavviare il sistema. A tale scopo, eseguire la procedura descritta nella Sezione 2.12.1 e

nella Sezione 2.12.2.

2121 Spegnimento del sistema

1. Accertarsi che il sistema non stia eseguendo il trattamento di alcun campione. Prima
di spegnere o riavviare il sistema attendere che siano stati conclusi tutti i processi
in corso.
ﬂ 2. Uscire dal software Xpertise selezionando 1’icona Exit (Esci) che si trova in alto a

destra nell’area di lavoro (vedere la Figura 2-71). Viene visualizzata la schermata di
conferma Exit (Esci) per uscire dal software. Vedere la Figura 2-72.

L’eventuale test in corso sara interrotto.

Le eventuali cartucce in sospeso, in attesa di trattamento, verranno messe in attesa. Prima di
Importante riavviare il sistema, accertarsi che le cartucce in sospeso non siano scadute. Per sapere
quando un ordine scadra, selezionare I'icona View Outstanding Orders (Visualizza ordini in

$0Speso); verranno elencate le date di scadenza dei test in sospeso.

3. Selezionare il pulsante OK (vedere la Figura 2-72).
Selezionare il pulsante CANCEL (ANNULLA) (vedere la Figura 2-72) per non uscire
dal software Xpertise e tornare all’area di lavoro della pagina iniziale del software
Xpertise.
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Eopreis. Xpertise Software

Detail User wg zt 1 Iﬂ

Module Status Tests Since Launch -
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated| Status ORDERS
Name D Name Type Date Minutes

A1 Available To Result -
=]

A2 Available =2

RESULTS

A3 Available

A4 Available s

B1 Available DATA

MANAGEMENT

B2 Available
o

B3 Available =
=

B4 Available =

c1 Available

c2 vailable i

c3 /Available MAINTENANCE

c4 Available

D1 Available

D2 Available

D3 Available

D4 Available

03/05/19 17:04:33 System ;Fu\l Automation Operating Mode
Q 03/05/19 17:04:33 System Me\come to GeneXpert Infinity System
03/05/13 17:22:11 'System %User [Detail User] login

Figura 2-71. Area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise

Copreis. XpeItiSe Software

Detail User ol ’: z lﬂ

AL D
Module Status Exit
Module Status
Name

A1 Available

A2 Available

A3 Available

had Avaiioblo Click OK to exit this software.

B1 Available

B2 Available

B3 Available

|a Available

c1 Available

c2 Available

c3 Available

C4 Available

D1 Available

D2 Available

D3 Available

D4 Available
03/05/19 17:04:33 Sys(em "Fu\l Automation Operating Mode
03/05/19 17:04:33 System er\come to GeneXpert Infinity System
03/05/13 17:22:11 'System |User [Detail User] login

Figura 2-72. Schermata di conferma dell’area di lavoro Exit (Esci) per uscire dal software

Nota

Se ¢ abilitato il LIS, & possibile che vengano visualizzate altre due aree di lavoro dopo aver fatto clic
sullicona Esci e sul pulsante OK (vedere la Sezione 5.2.8.1).

2-80

Manuale dell'operatore del sistema GeneXpert Infinity

302-8483-IT, Rev. B 2023-07



Procedure di installazione / configurazione

21211 Promemoria per archivio scaduto

ooheic. Xpertise Software

Se un archivio non ¢ scaduto o se I’opzione di archiviazione riportata nella

Figura 2-29 non ¢ impostata su Manually, with Reminder (Manualmente, con
promemoria), I’area di lavoro Test Archive Reminder (Promemoria di archiviazione
test) (vedere la Figura 2-73) non verra visualizzata. Andare direttamente alla
Sezione 2.12.1.2.

Se un archivio € scaduto, viene visualizzata 1’area di lavoro Test Archive Reminder
(Promemoria di archiviazione test). Vedere la Figura 2-73.

*  Senon si desidera eseguire I’archiviazione, selezionare NO nell’area di lavoro
Test Archive Reminder (Promemoria di archiviazione test). Continuare la
sequenza di operazioni per la chiusura del sistema senza eseguire
I’archiviazione nella Sezione 2.12.1.2.

oppure

«  Sesidesidera eseguire I’archiviazione, sclezionare YES (SI) nell’area di lavoro
Test Archive Reminder (Promemoria di archiviazione test) per continuare la
sequenza di operazioni per la chiusura del sistema eseguendo 1’archiviazione.
Viene visualizzata I’area di lavoro Archive Test (Archivia test) (vedere la
Figura 2-74).

Eseguire i passaggi dal Passaggio 2 a Passaggio 7 della procedura riportata
nella Sezione 5.7.1, Archiviazione dei test.

Detail User »: ’: z lﬂ

Module Status

A1 Available

A2 Available

A3 Available

A4 Available

|B1 Available

B2 Available

B3 Available

B4 Available

lc1 Available

|c2 Available

C3 Available

Cc4 Available

D1 Available

D2 Available

D3 Available

D4 Available

Test Archive Reminder v

Archive is overdue. Do you want to archive now?

03/05/19 17:04:33 System |user [Detail User] login
03/05/19 17:04:33 \Waste Container ‘Remmer 7323: Waste access door is unlocked

03/05/19 17:22:11 Glass Doors "Remmder 7222: Glass Doors are unlatched.

Figura 2-73. Area di lavoro Test Archive Reminder (Promemoria di archiviazione test)
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Eopreis. Xpertise Software

Detail User »z z¢ i Iﬂ

Module Status Archive Test v
Module Status [ cloak IDs OK
Name
A1 |Available [] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly) x
A2 Available
Patient ID Sample Mod User Result Assay Status Error Start CANCEL
A3 Available D Name Status Date
A4 Available [m] H35182729... [UH489831 C3 <None> INEGATIVE Xpert CDIFF...|Done IOK 07/14/18 17. -
B1 Available [m] H11287489...|SD142231 A1 Detail User  [NEGATIVE Xpert CDIFF...|Done IOK 08/30/18 15, |
B2 Available =] H11287489...|SD142231 A1 Detail User  [ERROR Xpert BCR-A...|Aborted Error 08/30/18 15,
B3 Available [m] H35189038... HG656788 K3 Detail User  [HIV-1 DETE... HIV-1 Quant... |Done IOK 08/0811815...| |
B4 Available = negative co... negative co... (K4 Detail User  [HIV-1 NOT HIV-1 Quant... \Done IOK 08/08/18 15,
C1 Available [m] H35189038... [FT343558 K2 Detail User  [HIV-1 DETE... HIV-1 Quant... |Done IOK 08/08/18 15... [ |
C2 Available [m] H35189038... HGE56788  |A2 /Administrati... |HIV-1 DETE... HIV-1 Quant... Done IOK 08/08/18 14.
C3 Available [m] H35189038... [FT343557 A3 /Administrati... |HIV-1 DETE... HIV-1 Quant... Done IOK 08/08/18 14.
C4 Available [m] H35187588... TT555698 B3 Basic User  [ERROR HIV-1 Quant... |Aborted Error 00/16/18 14.
D1 Available =] H35189038... TG478589 B2 \Administrati... |HIV-1 NOT HIV-1 Quant... [Done IOK 09/16/18 14,
D2 Available ] H35189034...(CR538763 B4 /Administrati... |MTB NOT D... |Xpert MTB-... |Done IOK 09/16/18 13,
D3 Available [m] H39590382... [KW630987 (B3 /Administrati... [MRSA NEG... |Xpert SA Na... |[Done IOK 09/16/18 13,
D4 Available H35187338...|GH487365  |A3 /Administrati... [MRSA NEG... |Xpert SA Na... [Done IOK 03/05/1913... |——
| Has120878 lspA4a0a: a2 MRSsA POSI lynert sANa |none o hoseia s | 7
’ — —_— ‘ ‘ e ’ pesazer ‘ ’ seLecruew ‘
3/05/19 17:04:33 System [user [Detail User] login
Q 03/05/19 17:04:33 \Waste Container "Remlnder 7323: Waste access door is unlocked.
03/05/19 17:22:11 Glass Doors "Remlnder 7222: Glass Doors are unlatched.

Figura 2-74. Area di lavoro Archive Test (Archivia test)

2121.2 Database Management Reminders (Promemoria per la gestione del
database)

Se la casella Database Management Reminders (Promemoria per la gestione del
database) nell’area di lavoro General (Generale) (vedere la Figura 2-25) non ¢
selezionata, il promemoria dell’area di lavoro Database Management (Gestione
database) (vedere la Figura 2-75) non verra visualizzato e non saranno necessarie
ulteriori azioni. Il software Xpertise si chiudera e verra visualizzato il desktop di
Windows. Vedere la Figura 2-77. Andare alla Sezione 2.12.1.3 per completare la
sequenza per la chiusura del sistema.

Se la casella Database Management Reminders (Promemoria per la gestione del
database) nell’area di lavoro General (Generale) (vedere la Figura 2-25) ¢
selezionata, il promemoria dell’area di lavoro Database Management (Gestione
database) (vedere la Figura 2-75) verra visualizzato chiedendo se si desidera
svolgere attivita di gestione del database.
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Nota

ooheic. Xpertise Software

A. Se non si desidera svolgere attivita di gestione del database, selezionare il

pulsante NO. Il software Xpertise si chiudera e verra visualizzato il desktop di
Windows. Vedere la Figura 2-77. Andare alla Sezione 2.12.1.3 per completare
la sequenza per la chiusura del sistema.

oppure
Se si desidera svolgere attivita di gestione del database, selezionare il

pulsante YES (Sl). Viene visualizzata ’area di lavoro del menu Database
Management (Gestione database) (vedere la Figura 2-76).

Le attivita di gestione del database mostrate nella Figura 2-76 dipendono dai privilegi impostati
dall’amministratore del sistema e dal livello di accesso dell’'utente.

Seguire le istruzioni fornite nell’area di lavoro. Per istruzioni dettagliate su
come svolgere le attivita di gestione del database desiderate, consultare la
Sezione 5.6.5, Annullamento di un ordine di test in modalita manuale.

Dopo aver svolto le attivita di gestione del database, selezionare il pulsante
CLOSE (CHIUDI) (vedere la Figura 2-76). 1l software Xpertise si chiudera e verra
visualizzato il desktop di Windows. Vedere la Figura 2-77. Andare alla
Sezione 2.12.1.3 per completare la sequenza per la chiusura del sistema.

Detail User »1 zo z Iﬂ

‘ Module Status
Name
;A1 Available
a2 Available
EAS Available
a4 Available
§E1 Available
EBZ Available
B3 Available
EBA Available
et Available
lc2 Available
c3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
o3 Available
Ipa Available

Database Management v

Do you want to perform Database Management tasks?

03/05/19 17:04:33 System |user [Detail User] login
03/05/1917:04:33 Waste Container Reminder 7323: Waste access door is unlocked
03/05/1917:22:11 Glass Doors "Remmder 7222: Glass Doors are unlatched.

Figura 2-75. Promemoria nell’area di lavoro Database Management (Gestione database)
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Eorpreis. Xpettise Software Detail User .g ’: : Iﬂ
A 0O B
m T D
Module Status Database Management g.g
Module Status D;;m:e
Name
[
A1 Available
{ : D¢
A2 Available
| CLOSE
LAS Available
a4 (Avallable Perform Database Management tasks.
51 e After tasks are completed, press CLOSE.
[EZ Available
B3 Available
:Bd Available
"C1 Available
|c2 Available
cs vailable
|ca ‘Available
"D1 Available
b2 vailable
(D3 Available
:?D4 Available
03/05/19 17:04:33 System |user [Detail User] login
03/05/1917:04:33 \Waste Container |Reminder 7323: Waste access door is unlocked.
03/05/1917:22:11 Glass Doors ‘Remmder 7222: Glass Doors are unlatched.

Figura 2-76. Area di lavoro Database Management (Gestione database)

2.12.1.3 Ultima sequenza di operazioni per la chiusura del sistema

0o 1. Fare doppio clic sull’icona Shutdown Infinity (Chiusura di Infinity) sul desktop del
td

computer del chiosco multimediale. Vedere la Figura 2-77. Viene visualizzata la
finestra di dialogo di conferma della chiusura di Infinity. Vedere la Figura 2-78.

Shutdown
Infinity ...

Attenzione : " : - -
Lo strumento va sempre spento dal computer del chiosco multimediale, utilizzando I'icona

Shutdown Infinity (Chiusura di Infinity) sul desktop. Non usare la funzione di chiusura del
menu Avvio di Windows o l'interruttore generale di alimentazione del sistema.

2. Selezionare il pulsante OK. Vedere la Figura 2-78.
3. Attendere 2 minuti per consentire la chiusura del sistema Infinity.

Attenzione
- Se non si attendono 2 minuti, il PC integrato si spegnera prima del termine del processo di
A

chiusura. Questo evento puo causare il danneggiamento del software del PC integrato.

4. Ruotare in senso antiorario I’interruttore di alimentazione in c.a. fino alla posizione
di SPEGNIMENTO (0). L’interruttore di alimentazione si trova sul lato inferiore
destro del sistema Infinity (vista frontale). Vedere la Figura 1-1 per il sistema
Infinity-48s o la Figura 1-2 per il sistema Infinity-80.

Dopo aver spento il sistema, attendere due minuti prima di riaccenderlo. Il sistema potrebbe

Importante DRRLR . . . N
non riavviarsi correttamente se viene riacceso dopo meno di due minuti.
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]

Recycle Bin

n
X

2]

Shutdown
Infinity

9a6aM |

A [me o )
e 9/30/2018

You are about to shutdown the Infinity system.

Are you sure you want to do this?

Reminder:

Wait 2 minutes for the Infinity system to shut down before turning the AC power
switch to the OFF position.

Wait another 2 minutes before turning the AC power switch back to the ON
position.

The system may not boot up correctly if it is turned off and/or turned back on in
less than 2 minutes.

Figura 2-78. Finestra di dialogo di conferma Infinity Shutdown (Chiusura Infinity)

Manuale dell'operatore del sistema GeneXpert Infinity

2-85
302-8483-IT, Rev. B 2023-07



Procedure di installazione / configurazione

2.12.2

Importante

213

Riavvio del sistema

Per riavviare il sistema, seguire le procedure descritte nella Sezione 2.4, Accensione del
sistema ¢ nella Sezione 2.5, Primo avvio del software Xpertise.

Dopo aver spento il sistema, attendere due minuti prima di riaccenderlo. Se viene riacceso
dopo meno di due minuti, potrebbe non avviarsi correttamente

Disinstallazione o reinstallazione del software
Xpertise

Il software Xpertise ¢ gia installato sui computer integrati del Sistema GeneXpert
Infinity. Non tentare di disinstallarlo o reinstallarlo. Se il software risulta danneggiato o
si verifica un errore di sistema, non cercare di reinstallarlo. Per ridurre al minimo la
possibilita di perdere i dati irrimediabilmente, contattare 1’ Assistenza Tecnica di
Cepheid. Per informazioni sui recapiti, vedere la sezione Assistenza Tecnica nella
Prefazione.
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3 Principi di funzionamento

Questo capitolo spiega il funzionamento dei Sistemi GeneXpert Infinity. Gli argomenti
trattati sono i seguenti:

. Sezione 3.1, Descrizione generale del funzionamento del sistema
. Sezione 3.2, Modulo GeneXpert
. Sezione 3.3, Cartuccia GeneXpert

. Sezione 3.4, Modulo I-CORE

. Sezione 3.5, Meccanismi di riscaldamento e raffreddamento
. Sezione 3.6, Spiegazione dei metodi sperimentali

. Sezione 3.7, Sistema ottico

. Sezione 3.8, Calibrazione del sistema

3.1 Descrizione generale del funzionamento del sistema

I sistemi GeneXpert Infinity consentono di automatizzare e integrare la purificazione dei
campioni, I’amplificazione degli acidi nucleici e il rilevamento della sequenza bersaglio,
utilizzando i saggi in tempo reale PCR (reazione a catena della polimerasi) ¢ RT-PCR
(reazione a catena della polimerasi dopo retrotrascrizione).

Ciascun modulo GeneXpert tratta un campione. Per eseguire un saggio, preparare la
cartuccia GeneXpert, ordinare un test e collocare la cartuccia sul dispositivo trasportatore
o nello scomparto mobile. Durante il test, il sistema esegue le seguenti operazioni:

1. Sposta la cartuccia in un modulo GeneXpert per il trattamento.

2. Sposta il campione e i reagenti in camere diverse nella cartuccia per preparare il

campione.
3. Sposta la miscela di campione e reagente nella provetta di reazione.
4.  Esegue il trattamento del campione nella cartuccia, I’amplificazione e il rilevamento.
5. Produce un rapporto dei risultati.
6. Scarica la cartuccia dal modulo GeneXpert.
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3.2

11 Sistema GeneXpert Infinity contiene i seguenti componenti per 1’automazione di
caricamento e scaricamento delle cartucce nei moduli GeneXpert:

. Dispositivo trasportatore: trasporta la cartuccia dal chiosco multimediale all’area di
transito.

. Area di transito: parte terminale del dispositivo trasportatore a livello della quale il
braccio robotizzato preleva una cartuccia.

. Braccio robotizzato: per trasportare le cartucce dall’area di transito ai moduli
GeneXpert e per scaricare le cartucce dai moduli GeneXpert.

. Accumulatore: organizza la disponibilita dei moduli con le cartucce in sospeso. Se
viene dato 1’apposito comando, le cartucce nell’accumulatore possono essere
spostate nello scomparto mobile per essere recuperate. L’accumulatore contiene
anche le cartucce che sono state trattenute al termine del test.

. Scomparto mobile: contiene le cartucce usate o rifiutate; accessibile all’operatore.
Trasporta nello strumento le cartucce con priorita STAT.

. Modulo GeneXpert: contiene i seguenti componenti che consentono il trattamento
automatico dei campioni nella cartuccia e il riempimento della provetta con la
miscela di campione e reagente per la PCR.

Modulo GeneXpert

Ciascun modulo GeneXpert tratta un campione. Il campione e i relativi reagenti vengono
inseriti all’interno di una GeneXpert cartuccia e viene creato un apposito test da eseguire
sul Sistema GeneXpert Infinity. La cartuccia viene quindi caricata in un modulo
disponibile sullo strumento e il test viene avviato.

Ciascun modulo dello strumento contiene i seguenti componenti che consentono il
trattamento automatico dei campioni nella cartuccia e il riempimento della provetta con
la miscela di campione e reagente per la PCR:

. Dispositivo di azionamento della valvola - Fa ruotare il corpo della valvola della
cartuccia per consentire I’accesso alle diverse camere della cartuccia.

. Asta dello stantuffo — Distribuisce i liquidi nelle diverse camere della cartuccia.
. Trasduttore di ultrasuoni — Esegue la lisi del campione (se pertinente).

. Modulo I-CORE® - I modulo I-CORE (Reazione ottica intelligente con
riscaldamento e raffreddamento, Intelligent Cooling/heating Optical REaction)
esegue I’amplificazione mediante PCR e il rilevamento.

Un meccanismo di caricamento ¢ scaricamento della cartuccia ne assicura la corretta
movimentazione nel modulo GeneXpert. Inoltre, il sistema ¢ progettato per eseguire un
autotest prima dell’avvio di ciascun test per verificare che il sistema funzioni
correttamente.
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Durante il test, il sistema esegue le seguenti operazioni:

1.

Sposta il campione e i reagenti in camere diverse nella cartuccia per preparare il
campione.

Idrata le microsfere di reagente.

Esegue le verifiche della sonda per garantire una corretta preparazione dei campioni
(solo se la definizione del saggio richiede questa operazione).

Sposta nella provetta di reazione il campione e la miscela di reagenti, che contiene la
trascrittasi inversa (se applicabile) e specifici componenti per la PCR in tempo reale.

Avviai cicli di RT-PCR (se applicabile) e PCR, nonché il rilevamento in tempo reale
(vedere la Figura 3-1).

11 Sistema GeneXpert Infinity usa il sistema di riscaldamento e raffreddamento a ventola
del modulo I-CORE per eseguire la reazione a catena della polimerasi in tempo reale che
serve ad amplificare in maniera esponenziale e a rilevare la sequenza di DNA o cDNA
di interesse dell’organismo.

La reazione a catena della polimerasi ¢ un metodo di amplificazione che aumenta la
quantita di specifiche copie delle sequenze di DNA o cDNA. La reazione a catena della
polimerasi in tempo reale sfrutta la fluorescenza per rilevare specifiche sequenze e
include un meccanismo che serve a determinare il ciclo in cui il DNA o il cDNA di
interesse compare prima in una quantita di copie apprezzabile (denominato ciclo soglia).

Denaturazione iniziale Denaturazione
95 °C

95 °C

Estensione
72 °C

Appaiamento
(Annealing)
60 °C
120 s. 5s.

10 s.

30 s.

Figura 3-1. Diagramma esemplificativo dei cicli di PCR per il sistema di riscaldamento e
raffreddamento a ventola del modulo I-CORE (intervalli di applicazione delle temperature non in scala)

La reazione a catena della polimerasi € costituita da una serie di cicli durante i quali il
DNA o il cDNA vengono riscaldati e raffreddati a specifiche temperature per un
determinato intervallo di tempo.
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3.3

Dopo la denaturazione iniziale (durante la quale viene attivata la polimerasi che serve ad
amplificare il DNA o il cDNA), viene svolto un ciclo solitamente costituito da un
processo di tre fasi, come spiegato di seguito:

1. Fase di denaturazione in cui vengono divisi i filamenti di DNA.

2. Fase di appaiamento (annealing) durante la quale la polimerasi utilizza un primer per
amplificare il DNA. Il primer si leghera alla sequenza di DNA o cDNA se risultera
complementare ad essa.

3. Fase di estensione in cui i filamenti di DNA verranno allungati.

11 ciclo di PCR rappresentato nello schema della Figura 3-1 indica 40 cicli eseguiti dal
modulo I-CORE. La temperatura di denaturazione ¢ 95 °C, la temperatura di
appaiamento ¢ 60 °C e la temperatura di estensione ¢ 72 °C. Ciascuna di queste
temperature deve essere mantenuta dal modulo per un determinato intervallo di tempo,
come indicato nella Figura 3-1. La denaturazione iniziale dura 120 secondi per un
singolo ciclo. Le fasi di denaturazione (5 secondi), appaiamento (30 secondi) ed
estensione (10 secondi) si susseguono ciclicamente per quaranta volte, dopodiché la
reazione a catena della polimerasi ¢ finalmente completata.

Cartuccia GeneXpert

La cartuccia GeneXpert monouso contiene i campioni € i reagenti necessari per eseguire
il saggio sul sistema GeneXpert Infinity. Ciascuna cartuccia ¢ costituita dai seguenti
componenti (vedere la Figura 3-2):

. Camere di trattamento: contengono i campioni, i reagenti, il campione trattato e le
soluzioni di scarto. Una camera funge da camera d’aria per equilibrare le pressioni
all’interno della cartuccia.

. Corpo della valvola: ruota e consente ai liquidi di spostarsi nelle diverse camere della
cartuccia e nella provetta di reazione. All’interno del corpo della valvola il campione di
analisi ¢ isolato, gli inibitori della PCR vengono rimossi ¢ i campioni di analisi
vengono lisati con gli ultrasuoni (se applicabile). Dopo il trattamento, il campione
viene miscelato con i reagenti della PCR e spostato nella provetta di reazione integrata.

. Provetta di reazione: consente una rapida esecuzione dei cicli termici nonché
I’eccitazione ottica e il rilevamento del contenuto della provetta. La provetta di
reazione viene inserita automaticamente nel modulo I-CORE quando la cartuccia
viene caricata nel modulo GeneXpert.

La cartuccia ¢ progettata per contenere il reagente al suo interno. Si tratta di un
contenitore a circuito chiuso.

Le cartucce GeneXpert non sono fornite con il sistema Infinity. Per ordinare le cartucce
specifiche del saggio, contattare Cepheid. Per informazioni sui recapiti, vedere la sezione
Assistenza Tecnica nella Prefazione.
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Camere di trattamento

Provetta di reazione

Figura 3-2. Componenti della cartuccia GeneXpert

3.4 Modulo I-CORE

Il modulo I-CORE (Reazione ottica intelligente con riscaldamento e raffreddamento,
Intelligent Cooling/heating Optical REaction) ¢ il componente hardware all’interno di
ciascun modulo dello strumento che esegue 1’amplificazione mediante PCR e il
rilevamento della fluorescenza. Nell’ambito del processo di caricamento della cartuccia,
la provetta di reazione viene inserita nel modulo I-CORE. Vedere la Figura 3-3. La
miscela di campione e reagente viene spinta dalla cartuccia nella provetta di reazione.
Durante il processo di amplificazione, il contenuto della provetta di reazione viene
riscaldato dal riscaldatore [-CORE e raffreddato dalla ventola. I blocchi ottici eccitano le
molecole di colorante e rilevano la fluorescenza emessa.

Manuale dell'operatore del sistema GeneXpert Infinity 3.5
302-8483-IT, Rev. B 2023-07



Principi di funzionamento

Modulo I-CORE (vista laterale)

Ventola

(TR

/

Cartuccia

Si inserisce nell’l-CORE

Blocchi ottici

3.5

i Riscaldatore Provetta di reazione

Provetta di reazione
(dentro il modulo I-CORE)

Figura 3-3. Modulo I-CORE (é raffigurato un modulo a 6 colori)

Meccanismi di riscaldamento e raffreddamento

11 riscaldatore, all’interno del modulo I-CORE, ¢ costituito da due piastre in ceramica
caratterizzate da un’elevata conduttivita termica, che garantiscono una temperatura
uniforme ¢ un rapido trasferimento del calore. Vedere la Figura 3-3. Gli elementi resistivi
del riscaldatore sono collocati sulle piastre in ceramica mediante tecnologie a pellicola
spessa; un termistore montato direttamente su ciascuna piastra ne controlla la
temperatura. Una ventola ad elevata efficienza raffredda il contenuto della provetta di
reazione spostando 1’aria dell’ambiente lungo le piastre del riscaldatore. Durante
I’esecuzione dei cicli termici, il firmware dello strumento controlla la temperatura
all’interno del modulo dello strumento. Il firmware comprende un ciclo di controllo che
garantisce un rapido riscaldamento delle piastre, riducendo al minimo gli sbalzi di
temperatura e mantenendo la temperatura nell’intervallo desiderato.
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3.6 Spiegazione dei metodi sperimentali

Il sistema GeneXpert utilizza la reazione a catena della polimerasi in tempo reale (real-
time PCR) per rilevare il DNA di interesse dell’organismo.

La reazione a catena della polimerasi in tempo reale ¢ una variante della reazione a
catena della polimerasi e utilizza lo stesso metodo di PCR (con le fasi di denaturazione,
appaiamento ed estensione a intervalli di tempo specificati) per amplificare il DNA. La
PCR in tempo reale sfrutta la fluorescenza sotto forma di coloranti intercalanti o di
sonde per rilevare le copie amplificate del DNA di interesse e per visualizzare e
monitorare in tempo reale il prodotto amplificato.

Nella PCR in tempo reale i primer, appositamente studiati per risultare complementari al
DNA dell’organismo, si legano al DNA e lo allungano. Ad esempio, nella tecnologia 5’
nucleasi, una sonda (che presenta un colorante reporter ¢ un quencher legati ad essa) ¢
anche complementare al DNA dell’organismo e si lega al DNA a valle del primer.
Insieme, il primer e la sonda aumentano il livello di specificita per identificare una
sequenza specifica per 1’organismo.

Man mano che il filamento di DNA si allunga, la sonda viene distrutta e il reporter e il
quencher vengono dissociati liberandosi nella soluzione. Il segnale fluorescente aumenta
con ogni amplificazione.

Il ciclo a cui la fluorescenza viene rilevata dopo che ¢ stato prodotto un numero di copie
di DNA apprezzabile ¢ definito ciclo soglia (cycle threshold, Ct). La definizione piu
semplice di ciclo soglia ¢ il primo ciclo in cui si verifica un aumento significativo della
fluorescenza al di sopra della fluorescenza di fondo (vedere la Figura 3-4).

La PCR in tempo reale genera una curva di amplificazione in cui sull’asse x ¢ riportato il
numero di cicli e sull’asse y ¢ riportata la fluorescenza. L’aumento della fluorescenza ¢
proporzionale alla quantita di amplicone generata e puo essere utilizzata per definire il
ciclo soglia. Arrivando al plateau (fase stazionaria), la curva di amplificazione
raggiungera un endpoint (punto finale) di fluorescenza in cui la velocita ¢ limitata da
altri fattori. Se il DNA dell’organismo non viene rilevato dalla reazione di PCR in tempo
reale, la curva di amplificazione risultera piatta.
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| 29.1
160+ PLATEAU
140 FLUORESCENZA
ALL’ENDPOINT
120 CICLO SOGLIA
« 100+
N
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(T +
404 3p0.0 (unita di fluorescenza) / LOG LINEARE
20
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0
-20 + . v + + t
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Cicli
Figura 3-4. Curva di amplificazione e ciclo soglia (Ct)
3.7 Sistema ottico
11 sistema ottico, all’interno del modulo I-CORE, ¢ costituito da due blocchi (vedere la
Figura 3-3):
. Modulo di eccitazione a sei colori: contiene diodi a emissione luminosa (LED) ad alta
intensita per eccitare le molecole di colorante reporter.
. Modulo di rilevamento a sei colori: contiene fotorivelatori al silicio e filtri per il
rilevamento delle sei bande spettrali.
I blocchi ottici sono posizionati all’interno dell’I-CORE, in modo che le rispettive aperture
coincidano con le finestre ottiche della provetta di reazione, consentendo I’eccitazione e il
rilevamento della miscela di reazione. L’uso di sonde marcate con diversi coloranti reporter
fluorescenti consente di rilevare simultaneamente fino a sei sequenze bersaglio in un’unica
provetta di reazione. Gli spettri di emissione dei coloranti fluorescenti possono sovrapporsi
¢ uno specifico colorante potrebbe produrre il segnale in piu di un canale. Per compensare
la sovrapposizione spettrale, il sistema utilizza appositi algoritmi di calibrazione e di analisi
dei dati per determinare le concentrazioni di ogni colorante reporter. Nella Tabella 3-1 sono
elencate le bande spettrali di eccitazione e di rilevamento per i sei canali.
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Tabella 3-1. Intervalli di eccitazione e di emissione del sistema GeneXpert (a 6 colori)

Canale ottico Eccitazione (nm) Emissione (nm)
1 375-405 420-480
2 450-495 510-535
3 500-550 565-590
4 555-590 606-650
5 630-650 665-685
6 630-650 >700

3.8 Calibrazione del sistema

I termistori della camera di reazione termica sono calibrati a £1,0 °C utilizzando
standard tracciabili del National Institute of Standards and Technology (NIST). Durante
il processo produttivo, la temperatura del sistema riscaldante viene misurata in due punti:
60 °C e 95 °C. Nella memoria di ciascun modulo I-CORE vengono memorizzati i
coefficienti di calibrazione che correggono piccoli errori nelle letture non elaborate dei
termistori dei riscaldatori.

11 sistema ottico viene calibrato mediante concentrazioni standard dei singoli
oligonucleotidi-coloranti a fluorescenza non smorzata. Per ogni canale ottico, il segnale
prodotto dalla sola provetta (segnale del bianco) viene sottratto dal segnale grezzo prodotto
dallo standard oligonucleotide-colorante in modo da determinare le caratteristiche dello
spettro. Utilizzando le singole caratteristiche spettrali degli oligonucleotidi-coloranti puri,
¢ possibile trasformare i segnali provenienti da una miscela sconosciuta di oligonucleotidi-
coloranti in segnali corretti per i singoli oligonucleotidi-coloranti della miscela.

Manuale dell'operatore del sistema GeneXpert Infinity 3.9
302-8483-IT, Rev. B 2023-07



Principi di funzionamento

3-10 Manuale dell’'operatore del sistema GeneXpert Infinity
302-8483-IT, Rev. B 2023-07



4 Caratteristiche e specifiche sulle prestazioni

Questo capitolo elenca le caratteristiche e le specifiche sulle prestazioni dei sistemi
GeneXpert Infinity-48s e GeneXpert Infinity-80. Gli argomenti trattati sono i seguenti:

. Sezione 4.1, Classificazione del sistema

. Sezione 4.2, Specifiche fisiche

. Sezione 4.3, Requisiti elettrici

. Sezione 4.4, Parametri ambientali operativi

. Sezione 4.5, Condizioni ambientali di conservazione e trasporto
. Sezione 4.6, Pressione acustica

. Sezione 4.7, Informazioni sul consumo energetico del prodotto

4.1 Classificazione del sistema

I Sistemi GeneXpert Infinity presentano le seguenti caratteristiche:
. progettati per il funzionamento automatizzato fisso

. adatti all’uso in tutto il mondo

. previsti per la valutazione di materiale biologico pretrattato

. previsti esclusivamente per 1’uso in ambienti chiusi
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4.2 Specifiche fisiche
4.2.1 Specifiche fisiche del GeneXpert Infinity-48s

Nella Tabella 4-1 alla Tabella 4-3 sono elencate le specifiche fisiche del sistema
GeneXpert Infinity-48s e dell’UPS.

Tabella 4-1. Dimensioni del sistema GeneXpert Infinity-48s

Componente Dimensioni

Sistema GeneXpert Infinity-48s larghezza 217 cm (85 pollici), altezza 200 cm (78,5
pollici), profondita 89 cm (35 pollici)

UPS (gruppo di continuita)

Con i sistemi GeneXpert Infinity vengono forniti due modelli di gruppo di continuita. Le specifiche per entrambi i
modelli sono le seguenti:

»  Synergy SllI Series, 208 V c.a. Non isolato, altezza 8,7 cm (3,4 pollici), larghezza 44 cm (17,2
50/60 Hz, fase singola pollici), profondita 66,8 cm (26,3 pollici)
* Unita internazionali: modello S3KOXHU-0X3XX
« Unita in uso nel nord dell’America:
modello S3KOXHU

OPPURE
»  Synergy SllI Series, 208 V c.a. Non isolato, altezza 8,7 cm (3,4 pollici), larghezza 44 cm (17,2
50/60 Hz, fase singola pollici), profondita 68,5 cm (27 pollici)

« Unita internazionali: modello ACDEF3000-22
* Unita in uso nel nord dell’America:
modello ACDEF3000-22

Tabella 4-2. Peso del sistema GeneXpert Infinity-48s

Componente Peso

Sistema GeneXpert Infinity-48s (a pieno carico) Circa 725 kg (1600 libbre)

Gruppo di continuita Synergy Il Peso alla spedizione: 39 kg (86 libbre)
Gruppo di continuita Synergy Il Peso alla spedizione: 37 kg (83 libbre)

Tabella 4-3. Requisiti di spazio libero del sistema GeneXpert Infinity-48s

Componente Dimensioni

Sistema GeneXpert Infinity-48s »  Spazio libero consigliato: 81 cm (32 pollici) sul retro del sistema
dalla parete del laboratorio

» Lato destro: 30 cm (12 pollici)
» Lato anteriore: 96 cm (38 pollici)
» Lato sinistro: 81 cm (32 pollici)

» Posizionare il sistema in modo da garantire uno spazio libero
sufficiente per collegare/scollegare i cavi e rimuovere/
riposizionare i moduli e 'apparecchiatura.
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4.2.2 Specifiche fisiche del GeneXpert Infinity-80

Nella Tabella 4-4 alla Tabella 4-6 sono elencate le specifiche fisiche del sistema
GeneXpert Infinity-80 e dell’UPS.

Tabella 4-4. Dimensioni del sistema GeneXpert Infinity-80

Componente Dimensioni

Sistema GeneXpert Infinity-80 larghezza 274 cm (108 pollici), altezza 200 cm (78,5
pollici), profondita 89 cm (35 pollici)

UPS (gruppo di continuita)

Con i sistemi GeneXpert Infinity vengono forniti due modelli di gruppo di continuita. Le specifiche per
entrambi i modelli sono le seguenti:

»  Synergy Sll Series, 208 V c.a. Non isolato, altezza 8,7 cm (3,4 pollici), larghezza 44 cm (17,2
50/60 Hz, fase singola pollici), profondita 66,8 cm (26,3 pollici)
* Unita internazionali: modello S3KOXHU-0X3XX
* Unita in uso nel nord dell’America:
modello S3KOXHU

OPPURE
»  Synergy SllI Series, 208 V c.a. Non isolato, altezza 8,7 cm (3,4 pollici), larghezza 44 cm (17,2
50/60 Hz, fase singola pollici), profondita 68,5 cm (27 pollici)

« Unita internazionali: modello ACDEF3000-22
« Unita in uso nel nord dell’America:
modello ACDEF3000-22

Tabella 4-5. Peso del sistema GeneXpert Infinity-80

Componente Peso

Sistema GeneXpert Infinity-80 (a pieno carico) Circa 953 kg (2100 libbre)

Gruppo di continuita Synergy |l Peso alla spedizione: 39 kg (86 libbre)
Gruppo di continuita Synergy I Peso alla spedizione: 37 kg (83 libbre)

Tabella 4-6. Requisiti di spazio libero del sistema GeneXpert Infinity-80

Componente Dimensioni

Sistema GeneXpert Infinity-80 »  Spazio libero consigliato: 81 cm (32 pollici) sul retro del sistema
dalla parete del laboratorio

* Lato destro: 30 cm (12 pollici)
» Lato anteriore: 96 cm (38 pollici)
»  Lato sinistro: 81 cm (32 pollici)

* Posizionare il sistema in modo da garantire uno spazio libero
sufficiente per collegare/scollegare i cavi e rimuovere/riposizionare
i moduli e 'apparecchiatura.
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4.3 Requisiti elettrici

I requisiti elettrici per entrambi i sistemi Infinity-48s e Infinity-80 sono riportati nella

Tabella 4-7.

Tabella 4-7. Requisiti elettrici dei sistemi GeneXpert Infinity-48s e GeneXpert Infinity-80

Elemento

Specifiche

Tensione di linea:

200-240V ca.

Frequenza:

50 - 60 Hz £ 0,5%

Consumo energetico — Corrente
massima:

16 A max a 200 V~

Interruttore automatico di linea:

20A

Fluttuazione dell’alimentazione di rete

fino a £ 10% della tensione nominale

Sovratensioni transitorie

Fino a un picco di 2500 V (categoria di tenuta all'impulso II)

UPS (gruppo di continuita)

Synergy Sl Series, 208 V c.a. Non

isolato, 50/60 Hz, monofase

. Unita internazionali: modello
S3KOXHU-0X3XX

«  Unita nordamericane: modello
S3KOXHU

Tensione nominale di ingresso:

modelli XHU (alta tensione): 208 V c.a. (impostazione di fabbrica)
200, 208, 220, 230, 240 V c.a. (selezionabile)
Tensione di uscita disponibile:

modelli XHU (alta tensione): 208 V c.a. (impostazione di fabbrica)
200, 208, 220, 230, 240 V c.a. (selezionabile)

4.4 Parametri ambientali operativi

11 laboratorio deve rispettare i seguenti requisiti:

. Ambiente generale: solo in ambienti interni

. Grado di inquinamento: 2
. Temperatura operativa: 15 °C — 30 °C (60 °F — 85 °F)

. Umidita ambiente: 20% — 80%, senza condensa

La resa termica massima del sistema ¢ pari a 8278 BTU/ora (2426 W), sebbene la resa
operativa tipica possa risultare inferiore. Per informazioni sui requisiti di ventilazione
relativi a questo livello di resa termica nel laboratorio, consultare il proprio ufficio tecnico.

4.5

Condizioni ambientali di conservazione e trasporto

Le condizioni di conservazione richieste sono le seguenti:

. Temperatura: da -30 °C a +45 °C

. Umidita: 0% — 95% di umidita ambiente, senza condensa
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4.6 Pressione acustica

Le specifiche per la pressione acustica sono le seguenti:

. Intervallo di pressione acustica udibile: < 69 dB (livello di riferimento: 20 pPa)

. Pressione acustica degli ultrasuoni compresa tra 20 kHz e 100 kHz: < 110 dB SPL
(livello di riferimento: 20 pPa) con un massimo nelle bande di 1/3 di ottava di

40 kHz

4.7 Informazioni sul consumo energetico del prodotto
Consumo
Codice identificativo Classe di Consumo energetico Consumo energetico in
Nome del del modello e del efficienza in modalita On energetico modalita standby
fornitore fornitore energetica (Acceso) (W) annuo (KWh) (W)
Cepheid GeneXpert Infinity-48s G 2426 5840 1248
Cepheid GeneXpert Infinity-80 G 2426 5840 1248
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5 Istruzioni di funzionamento

Questo capitolo spiega come utilizzare il sistema GeneXpert Infinity per 1’esecuzione di
test diagnostici e la gestione dei risultati. In questo capitolo vengono fornite le seguenti

informazioni:

. Sezione 5.1, Flusso di lavoro tipico

. Sezione 5.2, Descrizione generale delle attivita operative di base del software e del
sistema

Sezione 5.2.1, Accensione del sistema

Sezione 5.2.2, Procedura di accesso a Windows 7
Sezione 5.2.3, Procedura di accesso a Windows 10
Sezione 5.2.4, Avvio del software Xpertise
Sezione 5.2.5, Accesso

Sezione 5.2.6, Disconnessione

Sezione 5.2.7, Modifica della password

Sezione 5.2.8, Chiusura del sistema

. Sezione 5.3, Procedura di configurazione del sistema

. Sezione 5.4, Avvio del sistema GeneXpert Infinity

. Sezione 5.5, Ordine di un test in modalita automatizzata

Sezione 5.5.1, Descrizione generale della modalita automatizzata
Sezione 5.5.2, Ordine di un test in modalita automatizzata
Sezione 5.5.3, Visualizzazione dei risultati del test

Sezione 5.5.4, Ricerca dei risultati del test per ID campione
Sezione 5.5.5, Generazione dei rapporti dei test

Sezione 5.5.6, Monitoraggio di un test in corso

Sezione 5.5.7, Arresto di un test in corso

Sezione 5.5.8, Messa in pausa del sistema

Sezione 5.5.9, EMERGENCY STOP (ARRESTO D’EMERGENZA) — Arresto
e avvio dell’automazione

Sezione 5.5.10, Annullamento di un ordine di test in modalita automatizzata

. Sezione 5.6, Ordine di un test in modalita manuale

Sezione 5.6.1, Descrizione generale della modalita manuale
Sezione 5.6.2, Passaggio dalla modalita automatizzata alla modalita manuale

Sezione 5.6.3, Ordine di un test in modalita manuale
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Sezione 5.6.4, Passaggio dalla modalita manuale alla modalita automatizzata

Sezione 5.6.5, Annullamento di un ordine di test in modalita manuale

. Sezione 5.7, Gestione dei dati dei risultati del test

Sezione 5.7.1, Archiviazione dei test

Sezione 5.7.2, Recupero di test da un file di archivio
Sezione 5.7.3, Backup del database

Sezione 5.7.4, Ripristino del database

Sezione 5.7.5, Compattazione del database

Sezione 5.7.6, Controllo dell’integrita del database

. Sezione 5.8, Funzionamento con connettivita host

Sezione 5.8.1, Ordine di un test con la connettivita host
Sezione 5.8.2, Interruzione di una query
Sezione 5.8.3, Annullamento di un ordine di test scaricato dall’host

Sezione 5.8.4, Caricamento dei risultati del test sull’host

. Sezione 5.9, Uso con la connettivita Cepheid Link

Sezione 5.9.1, Scansione di un campione e di una cartuccia mediante Cepheid
Link

Sezione 5.9.2, Trattamento delle cartucce sottoposte a scansione mediante
Cepheid Link

5.1 Flusso di lavoro tipico

Nella Tabella 5-1 ¢ riportato il flusso di lavoro tipico per il trattamento di un campione
di analisi con i Sistemi GeneXpert Infinity.

Tabella 5-1. Flusso di lavoro tipico per il trattamento di un campione di analisi

Pas-
saggio Attivita Sezione
1 Avviare il Sistema GeneXpert Infinity. Sezione 5.4
2 Controllare I'elenco dei saggi disponibili; se necessario, importare | Foglietto illustrativo fornito con le cartucce.
i file di definizione dei saggi. Sezione 2.10
3 Ordinare un test. Sezione 5.5.2
Caricare le cartucce preparate sul dispositivo trasportatore per il Figura 5-38 nella Sezione 5.5.2
trattamento automatico da parte del sistema Infinity.
5 Monitorare 'avanzamento del test. Sezione 5.5.6
6 Visualizzare i risultati del test. Sezione 5.5.3
7 Generare i rapporti dei risultati del test. Sezione 5.5.5
8 Gestire i dati dei risultati del test. Sezione 5.6
La Figura 5-1 mostra il flusso di lavoro tipico per il trattamento di un campione di
analisi con i sistemi Infinity in Automation Mode (Modalita automatizzata).
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Inizio

Cartuccia preparata?

Eseguire la scansione
della cartuccia e inviare
l'ordine.

!

Mettere la cartuccia sul
dispositivo di trasporto.

Presso la stazione
robotizzata viene eseguita
automaticamente la
scansione della cartuccia.

1
lettore del
chiosco multimediale
e quello della stazione
robotizzata
coincidono?,

Il
modulo GX

di destinazione &
aperto?

La stazione robotizzata del
sistema carica la cartuccia in
un modulo GX aperto.

!

Al termine del test, la
stazione robotizzata
rimuove la cartuccia.

Cartuccia da
trattenere?

NO

Preparare cartuccia.

II sistema GX Infinity individua i moduli GX aperti e pianifica I'inserimento della cartuccia in

La stazione robotizzata si sposta all'area di transito per la scansione della

cartuccia.

un modulo GX in funzione della sua priorita. L’'ordine viene elaborato. Vengono controllate
le informazioni relative alla cartuccia. Se la cartuccia & scaduta o € gia stata usata, non &
possibile completare I'ordine e la cartuccia non verra trattata.

Viene visualizzato un messaggio con la richiesta di caricamento, il dispositivo di

trasporto si avvia non appena l'ordine viene inviato e la cartuccia si sposta all'area
di transito.

Mettere la cartuccia
nell’accumulatore.

Si ricevera un avviso. La cartuccia pud
essere recuperata al momento
desiderato.

E possibile scegliere di ordinare
nuovamente la cartuccia/test.

Tenere nell'laccumulatore.

Il sito
dell’laccumulatore e
aperto?

NO

La cartuccia viene posizionata
sullo scomparto dei rifiuti e poi

spinta nel contenitore dei rifiuti.

La stazione robotizzata invia le
cartucce all'accumulatore.

Prima di ordinare un nuovo test,
attendere che il test sia completato
e che sia disponibile un modulo.

Figura 5-1. Flusso di lavoro tipico dei Sistemi GeneXpert Infinity in Automation Mode
(Modalita automatizzata)
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5.2 Descrizione generale delle attivita operative di base
del software e del sistema

Questa sezione descrive le attivita di base del sistema e fornisce una breve descrizione
generale del software Xpertise del Sistema GeneXpert Infinity.

. Sezione 5.2.1, Accensione del sistema

. Sezione 5.2.4, Avvio del software Xpertise
. Sezione 5.2.5, Accesso

. Sezione 5.2.6, Disconnessione

. Sezione 5.2.7, Modifica della password

. Sezione 5.2.8, Chiusura del sistema

5.2.1 Accensione del sistema
Utilizzare la procedura seguente per accendere il sistema e accedere al sistema:

1. Per accendere il Sistema GeneXpert Infinity, ruotare I’ interruttore di alimentazione
in senso orario sulla posizione on (acceso) ( | ) come mostrato nella Figura 5-2.

Figura 5-2. Interruttore di alimentazione in c.a.

L’interruttore di alimentazione si trova nella parte anteriore, in basso a destra sul
Sistema GeneXpert Infinity. Vedere la Figura 1-1 per il Infinity-48s o la Figura 1-2
per il Infinity-80.

2. Attendere circa 1 minuto per caricare il sistema.

Sul computer puo essere stato installato Windows 7 o Windows 10.
Nota Per la procedura di accesso a Windows 7, consultare la Sezione 5.2.2.
Per la procedura di accesso a Windows 10, consultare la Sezione 5.2.3.

Per garantire la sicurezza del sistema, & consigliabile che I'utente modifichi la propria

Importante password ogni 90 giorni.
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5.2.2 Procedura di accesso a Windows 7

1. Dopo I’accensione del computer, in Windows 7, verra visualizzata la schermata
Account di Windows. Vedere la Figura 5-3.

Il computer del Sistema GeneXpert Infinity ¢ configurato con due account di
Windows.

L’account Cepheid-Admin viene utilizzato per tutte le attivita del cliente come
I’esecuzione di test, la configurazione del sistema e gli aggiornamenti del software.
L’account Cepheid-Techsupport viene utilizzato esclusivamente dall’Assistenza
Tecnica di Cepheid, come mostrato in Figura 5-3.

Cepheid-Admin

% Windows 7 professional

Figura 5-3. Schermata degli account di Windows 7

2. Nella schermata degli account di Windows 7, selezionare 1’account utente Cepheid-
Admin (vedere la Figura 5-3). Verra visualizzata la schermata della password di
Windows. Vedere la Figura 5-4.

3. Nella schermata della password di Windows 7, (vedere la Figura 5-4) immettere la
password assegnata dall’amministratore del sistema. Viene visualizzata la schermata
del desktop di Windows 7.
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Cepheid-Admin
T

[ Switch User |

% Windows 7 professional

Figura 5-4. Schermata della password di Windows 7

4.  Avviare il software Xpertise. Vedere la Sezione 5.2.4.

5.2.3 Procedura di accesso a Windows 10

1. In Windows 10, dopo ’accensione, verra visualizzata la schermata di blocco di
Windows. Vedere la Figura 5-5. Fare clic in un punto qualsiasi dello schermo per
visualizzare la schermata degli account e della password di Windows. Vedere la
Figura 5-6.

Il computer del Sistema GeneXpert Infinity ¢ configurato con due account di
Windows.

L’account Cepheid-Admin viene utilizzato per tutte le attivita del cliente come
I’esecuzione di test, la configurazione del sistema e gli aggiornamenti del software.
L’account Cepheid-Techsupport viene utilizzato esclusivamente dall’Assistenza
Tecnica di Cepheid. Vedere la Figura 5-6.
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Thursday Septémber 14

Figura 5-5. Schermata di blocco di Windows 10

2. Nella schermata degli account e della password di Windows, selezionare 1’account
utente Cepheid-Admin (vedere la Figura 5-6).
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Cepheid-Admin

£ Cepheid-Admin

Q Cepheid-Techsup...

G

Figura 5-6. Schermata dell’account e della password di Windows 10

3. Nella schermata dell’account e della password di Windows 10 (vedere la Figura 5-6),
immettere la password assegnata dall’amministratore del sistema.

4.  Avviare il software Xpertise. Vedere la Sezione 5.2.4

5.2.4 Avvio del software Xpertise

Attenzione
f Non modificare il profilo utente Cepheid. La modifica del profilo puo causare la perdita di dati

durante I’esecuzione di un test.

Windows 7

E possibile avviare il software in due modi:

P

. Sul desktop di Windows, fare doppio clic sull’icona del Xpertise Software.
Setware oppure

, :. ; : Nella barra delle applicazioni di Windows, selezionare 1’icona Windows Start (avvio
= di Windows) ¢ selezionare All Programs —> Cepheid —> Xpertise Software (Tutti i
programmi —> Cepheid —> Software Xpertise). Vedere la Figura 5-7.

5-8 Manuale dell’'operatore del sistema GeneXpert Infinity
302-8483-IT, Rev. B 2023-07



Istruzioni di funzionamento

% Remote Desktop Connection

WU Microsoft Word 2010

(T SQL Server Management Studio
3}& Express

E WordPad
_—

J Notepad

)-‘-—. Adobe Reader 9

% DTerm - Shortcut

% iface_infinity.exe - Shortcut

2@ Microsoft Excel 2010

@ InfTeach - Shortcut

Bl Getting Started

! Connect to a Projector

7 Games

» Al Programs

l Search programs and files

2|

= =
Adobe Reader 9

@ Default Programs

[&%/ Desktop Gadget Gallery

& Internet Explorer

% Windows Anytime Upgrade
@] Windows DVD Maker

55 Windows Fax and Scan

@ Windows Media Center
Windows Media Player
Windows Update

=4 XPS Viewer

Cepheid
|/ Maintenance
. Microsoft Office
1. Microsoft SQL Server 2005
1) Motorola SNAPI SDK

.. MNorton AntiVirus
| Startup

| Search programs and files pel ‘

| FEwrn prograns e e

—

Adobe Reader 9

@ Default Programs

[ Desktop Gadget Gallery
(& Internet Explorer

=

Windows Anytime Upgrade

@] Windows DVD Maker
=) Windows Fax and Scan
€ Windows Media Center
@ Windows Media Player
& Windows Update

-4 XPS Viewer

M

Cepheid
Documents
Pictures

Music

Computer

Xpertise Software

ware

===

1

Accessories

= U all XPertise 50

. Games

, Maintenance

) Microsoft Office

., Microsoft SQL Server 2005
J Motorola SNAPI SDK

. Norton AntiVirus

| Startup

Back

Control Panel
Devices and Printers

Default Programs

Help and Support

Run...

| Search programs and files

£ BEEEI

Figura 5-7. Avvio del software Xpertise dai menu di programma - Windows 7

Windows 10

E possibile avviare il software in due modi:

X I

Xpertise

Software

Sul desktop di Windows, fare doppio clic sull’icona del Software Xpertise
(Xpertise Software).

oppure

Nella barra delle applicazioni di Windows, fare clic sull’ icona, e selezionare
Cepheid -> Software Xpertise (Xpertise Software). Vedere la Figura 5-8.
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Figura 5-8.

File Explorer

Notepad

Remote Desktop Connection
Adobe Reader X

Microsoft Edge

O rléd @ T

>

Adobe Reader X

©

Alarms & Clock

(=]

Broadcom

=

Calculator

Calendar
Cl nera

Cepheid

5w D e

Connect

g

Windows 7 e 10

File Explorer

Notepad

Remote Desktop Connection
Adobe Reader X

Microsoft Edge

Adobe Reader X

Alarms & Clock

Broadcom

Calculator

Calendar

Camera

Cepheid

X Xpertise Software

m e 3

Avvio del software Xpertise dai menu di programma - Windows 10

La schermata iniziale del sistema GeneXpert Infinity viene visualizzata per qualche istante
(vedere la Figura 5-9), seguita dall’area di lavoro Login (Accesso) del software Xpertise.

Vedere la Figura 5-10.

5-10
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5.2.5

Importante

Nota

GeneXpert. Infinity

//Cephe/d.

A better way.

©Cepheid

Figura 5-9. Schermata iniziale del software Xpertise

Accesso

Ad ogni avvio del software Xpertise, viene visualizzata I’area di lavoro Login (Accesso)
in cui ¢ richiesto I’inserimento di un nome utente ¢ una password. Vedere la Figura 5-10.
Nella casella User Name (Nome utente), immettere il nome utente del Sistema GeneXpert
Infinity. Nella casella Password, immettere la password. Selezionare il pulsante OK per
accedere al sistema e avviare il software. Una volta concluso con successo il login, viene
visualizzata I’area di lavoro Database Management (Gestione database). Vedere la
Figura 5-11.

Se durante I’avvio del software I’area di lavoro Login (Accesso) non viene visualizzata dopo
che é stato definito un amministratore per il sistema, contattare 'amministratore del Sistema
GeneXpert Infinity.

Se al sistema & collegato un altro utente, non occorre scollegarlo prima di effettuare I'accesso.
Selezionare l'icona Login (Accesso) che si trova nell’angolo in alto a destra dell’area di lavoro e
verra visualizzata I'area di lavoro Login (Accesso). Inserire le informazioni di accesso; si verra
connessi al sistema e I'altro utente verra disconnesso automaticamente.
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Eonre. Xperttise Software

Module Status Login

’ Module Status
Name

HH

User Name /

|detailt ]

Password

03/05/19 17:55:42 System ‘Genexpen@ Infinity Xpertise Software, version 6.8, started 03/05/19 17:55:42
03/05/1917:55:43 System Software Initialization Database Integrity Check completed

Figura 5-10. Area di lavoro Login (Accesso) di Xpertise

Nota Se si dimentica la password, contattare 'amministratore del Sistema GeneXpert Infinity.

La maggior parte delle schermate contenute nel presente manuale sono relative all’accesso di un
utente avanzato. L’accesso dell’utente base viene visualizzato solo nei casi in cui & richiesta la
visualizzazione di aree di lavoro relative a quell’'utente specifico e I'accesso dell’'utente
amministratore viene visualizzato ove necessario.

Nota

Se I’amministratore del Sistema GeneXpert Infinity ¢ lo stesso utente che ha dimenticato
la password, contattare 1’ Assistenza Tecnica di Cepheid. Per le informazioni di contatto,
consultare la sezione Assistenza Tecnica nella Prefazione. L’ Assistenza Tecnica di
Cepheid provvedera a fornire una password temporanea per consentire I’accesso ¢ la
modifica della vecchia password. La password temporanea scade dopo 1 giorno.
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Eopre. Xpertise Software

Detail User

Module Status

Module Status

Name

Database Management v

X

Do you want to perform Database Management tasks?

03/05/19 17:55:42 System ;Genexpen@) Infinity Xpertise Software, version 6.7, started 09/05/18 17:55:42
03/05/1917:55:43 System ;saflware Initialization Database Integrity Check completed

03/05/1317:57:08 System User [Detail User] login.

Figura 5-11. Area di lavoro Database Management (Gestione database) del software Xpertise

5.2.5.1 Database Management Reminders (Promemoria per la gestione del
database)

A seconda di come ¢ impostata 1’opzione Database Management (Gestione database)
nell’area di lavoro General (Generale) della configurazione del sistema, verra
visualizzato un promemoria per la gestione del database:

L.

Se la casella Database Management Reminders (Promemoria per la gestione del
database) nell’area di lavoro General (Generale) della configurazione del sistema
(vedere la Figura 2-25) non ¢ selezionata, ’area di lavoro Database Management
(Gestione database) (vedere la Figura 5-11) non verra visualizzata e non saranno
necessarie ulteriori azioni relative al database. Il caricamento del software proseguira e
si potra passare alla Sezione 5.2.5.2 per continuare la sequenza di avvio.

oppure

Se la casella Database Management Reminders (Promemoria per la gestione del
database) nell’area di lavoro General (Generale) della configurazione del sistema
(vedere la Figura 2-25) ¢ selezionata, I’area di lavoro Database Management
(Gestione database) (vedere la Figura 5-11) verra visualizzata chiedendo se si
desidera svolgere attivita di gestione del database.
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Eopre. Xpertise Software

Module Status

|

Module
Name

Status

A. Sesiseleziona NO nell’area di lavoro Database Management (Gestione database)
(vedere la Figura 5-11), il caricamento del software Xpertise proseguira e si potra
passare alla Sezione 5.2.5.2 per continuare la sequenza di avvio.

oppure

B. Se si seleziona YES (S) nell’area di lavoro Database Management (Gestione
database) (vedere la Figura 5-11), verra chiesto di selezionare ’attivita da
svolgere (vedere la Figura 5-12).

Detail User

Database Management g.g

DATABASE
BACKUP

@ M4

Perform Database Management tasks.
After tasks are completed, press CLOSE.

03/05/19 17:55:42 System ‘Genexpen@ Infinity Xpertise Software, version 6.8, started 03/05/19 17:55:42
03/05/1917:55:43 System Software Initialization Database Integrity Check completed
03105113 17:57:08 System user [Detail User] login.

Nota

Figura 5-12. Area di lavoro Database Management (Gestione database)

A seconda dei privilegi dell'utente, I'area di lavoro Database Management (Gestione database) puo

contenere ulteriori opzioni. Vedere la Figura 5-12.

Seguire le istruzioni riportate nell’area di lavoro (vedere la Figura 5-12) e
selezionare il pulsante DATABASE BACKUP (BACKUP DATABASE). Per istruzioni
dettagliate su come svolgere le attivita di gestione del database desiderate,
consultare la Sezione 5.7, Gestione dei dati dei risultati del test.

Una volta completata I’attivita di gestione del database, viene visualizzata una
schermata di conferma nell’area di lavoro. Selezionare il pulsante OK per chiudere la
schermata di conferma dell’area di lavoro.

Selezionare il pulsante CLOSE (CHIUDI) (vedere la Figura 5-12). Passare alla
Sezione 5.2.5.2.
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5.2.5.2 Promemoria per archivio scaduto

Se un archivio non ¢ scaduto o se I’opzione di I’archiviazione riportata nella Figura 2-29
¢ impostata su Manually (Manualmente), la Figura 5-13 non comparira e verra visualizzata
I’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la Figura 5-15).
Passare alla Sezione 5.3, Procedura di configurazione del sistema.

Se un archivio € scaduto, verra visualizzata 1’area di lavoro Test Archive Reminder
(Promemoria archiviazione test) (vedere la Figura 5-13).

Se non si desidera eseguire 1’archiviazione, selezionare NO nell’area di lavoro Test
Archive Reminder (Promemoria archiviazione test) (vedere la Figura 5-13). La
sequenza di avvio proseguira senza archiviazione e verra visualizzata I’area di
lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la Figura 5-15). Passare
alla Sezione 5.3, Procedura di configurazione del sistema.

oppure

Se si desidera eseguire ’archiviazione, selezionare YES (SI) nell’area di lavoro Test
Archive Reminder (Promemoria archiviazione test) (vedere la Figura 5-13) per
continuare la sequenza di avvio con archiviazione. Viene visualizzata I’area di
lavoro Archive Test (Archivia test). Vedere la Figura 5-14.

Per archiviare i test, eseguire i passaggi da Passaggio 2 a Passaggio 7 della
procedura riportata nella Sezione 5.7.1, Archiviazione dei test. Una volta completata
I’archiviazione, il sistema continuera la sequenza di avvio e verra visualizzata [’area
di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la Figura 5-15). Passare
alla Sezione 5.3, Procedura di configurazione del sistema.
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Z.

Cephei, Xpertise Software

Module Status

Module Status

Name
A1 Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
C1 Available
C2 Available
C3 Available
c4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available

Test Archive Reminder

Detail User ¢z z» 2 lﬂ

Archive is overdue. Do you want to archive now?

03/05/19 17:59:16 Gantry Reminder 7263: Recovered gantry to safe location.
03/05/19 17:59:21 System Full Automation Operating Mode
03/05/19 17:59:21 System leicome to GeneXpert Infinity System

Figura 5-13. Area di lavoro Test Archive Reminder (Promemoria di archiviazione test)

//CE oneie, Xpertise Software Detail User oz ’: z lﬂ
/m og
Module Status Archive Test v

Module Status [ cloak IDs OK

Name
A1 Available [l Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly) x
A2 Available

Patient ID Sample Mod User Result Assay Status Error Start CANCEL
A3 Available ID Name Status Date
A4 Available m] H3518272003... (UH489831 C3 '<None> INEGATIVE  [Xpert CDIFF...[Done IOK 07/14/18 17| &
B1 Available [m] H1128748957... |SD142231 A1 Detail User INEGATIVE  |Xpert CDIFF...Done IOK (07/30/18 15. |
B2 Available ™ H1128748957... |SD142231 A1 Detail User |ERROR Xpert BCR-... |Aborted Error 101/30/18 15.
B3 Available m] H3518903826... |HG656788  |K3 Detail User  |HIV-1 DETE... |HIV-1 Quant... Done IOK 08/08/18 15... [ —|
B4 Available m) H3518903866... |FT343558 K2 Detail User  |HIV-1 DETE... |HIV-1 Quant... Done IOK 08/08/18 15.
C1 Available ] H3518903826... HG656788  |A2 |Administrati... [HIV-1 DETE... |HIV-1 Quant... Done OK 108/08/18 14.
C2 Available [m] H3518903866... [FT343557 A3 {Administrati... |HIV-1 DETE... HIV-1 Quant...|Done IOK 08/08/18 14...[ |
C3 Available m] H3518758826... TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant... |Aborted Error 09/16/18 14,
C4 Available m] H3518903826... |TG478589 B2 IAdministrati... [HIV-1 NOT ... [HIV-1 Quant...Done IOK 09/16/18 14
D1 Available m] H3518903456... |CR538763 B4 |Administrati... MTB NOT D...Xpert MTB-... ([Done IOK 109/16/18 13.
D2 Available m] H3959038268... KW630987 (B3 |Administrati... IMRSA NEG... [Xpert SA Na...Done OK 109/16/18 13.
D3 Available m] H3518733826... GH487365  |A3 |Administrati... IMRSA NEG... [Xpert SA Na...\Done IOK 109/16/18 13.
D4 Available m) H3518987826... |SR543267  |A2 |Administrati... IMRSA POSI... Xpert SA Na...[Done OK 10/16/18 13...[——
ol Du1ssaaz  lmo MRSANEG I¥nert 8A Na Inan, o scacian1n |0
’ — ‘ } —— ‘ ‘ et ’ pesaser suecruew
] 03/05/1917:50:16 Gantry Reminder 7263: Recovered gantry to safe location.
03/05/19 17:59:21 System Full Automation Operating Mode
03/05/1917:59:21 System leicome to GeneXpert Infinity System

Figura 5-14. Area di lavoro Archive Test (Archivia test)
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5.2.6 Disconnessione

Per disconnettersi dall’area di lavoro del software Xpertise, selezionare 1’icona di
disconnessione posta nell’angolo in alto a destra dell’area di lavoro del software
Xpertise. Vedere la Figura 5-15.

Se ci si allontana dal sistema per un periodo di tempo prolungato, ¢ necessario
disconnettersi. Effettuando la disconnessione si impedisce al software di registrare le
attivita degli altri utenti con il proprio nome utente.

Nota Se ci si disconnette durante I'esecuzione di un test, il sistema terminera il test e salvera i risultati.

Icona di uscita

Icona di modifica password
Icona di disconnessione

Icona di accesso

A

x

pertise Software Detail User »: g‘ : ‘*:I

@ % D
Module Status Tests Since Launch _
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated| Status ORDERS
Name D Name Type Date Minutes
A1 Available To Result| -
e =]

A2 Available -
RESULTS

A3 Available

A4 Available g

B1 Available DATA

L

B2 Available
o

B3 Available =
=

B4 Available SETUP

C1 Available

C2 Available

C3 Available

c4 Available

D1 Available

D2 Available

D3 Available

D4 Available

03/05/19 17:59:16 Gantry |Reminder 7263: Recovered gantry to safe location.
Q 03/05/1 9’17 59:21 System ‘Fu\I Automation Operating Mode
03/05/19 17:59:21 System “We\come to GeneXpert Infinity System

Figura 5-15. Area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise
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5.2.7

Importante

Modifica della password

Per garantire la sicurezza del sistema, & consigliabile che I'utente modifichi la propria
password ogni 90 giorni.

Cepheid consiglia agli utenti di modificare la password ogni 90 giorni per proteggere la
propria identita sul sistema Infinity. L’istituto di appartenenza potrebbe avere ulteriori
richieste per la modifica delle password. Attenersi alle politiche del proprio istituto
relativamente alle password. Per modificare la password del sistema Infinity:

Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise, selezionare 1’icona
Change Password (Modifica password) posta nell’angolo in alto a destra dell’area di
lavoro del software Xpertise (vedere la Figura 5-15). Viene visualizzata I’area di
lavoro Change Password (Modifica password). Vedere la Figura 5-16.

Nella casella Current Password (Password corrente), digitare la password corrente.

Nelle caselle New Password (Nuova password) ¢ Confirm New Password (Conferma
nuova password), digitare la nuova password (deve essere costituita da 6-10 caratteri).

Selezionare il pulsante OK per salvare le modifiche (vedere la Figura 5-16.) Se le

informazioni inserite sono accettabili, verra visualizzato un messaggio di conferma
che indica che la password ¢ stata modificata correttamente. Vedere la Figura 5-17.
Se non si desidera modificare la propria password, selezionare il pulsante CANCEL

(ANNULLA).

Detail User »g zt ! lﬂ

Status

A1 Available

A2 Available

A3 Available

Ad Available

|B1 Available

B2 Available

B3 Available

B4 Available

lc1 Available

C2 Available

C3 Available

Cc4 Available

D1 Available

D2 Available

|p3 Available

Ipa Available

Change Password

x!

CANCEL

[eseass ]
Confirm New Password

[eesesed | |

\ Current Password
[sesccee |
\ New Password

03/05/19 17:59:16 Gantry ;Remmder 7263: Recovered gantry to safe location.
g 03/05/19 17:59:21 System ;Furl Automation Operating Mode
03/05/19 17:59:21 System ‘\Ne\come to GeneXpert Infinity System

Figura 5-16. Area di lavoro Change Password (Modifica password)
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epheic. Xpertise Software Detail User 0: zo g Iﬂ
=i >
1
Module Status Change Password v
‘ Module Status ok
Name
tA1 Available
a2 Available
iAs Available @
Jaa Avaioblo Password successfully changed.
1 Available
%EZ Available
B3 Available
;Bd Available
lc1 Available
c2 Available
C3 Available
c4 Available
o1 Available
2 Available
|p3 Available
Ipa Available
03/05/19 17:59:16 Gamyy ‘Remmder 7263: Recovered gantry to safe location.
03/05/19 17:59:21 System jFu\I Automation Operating Mode
03/05/19 17:59:21 System Me\come to GeneXpert Infinity System

Figura 5-17. Messaggio di conferma nell’area di lavoro Change Password (Modifica password)

5.  Selezionare il pulsante OK per chiudere 1’area di lavoro Change Password (Modifica
password).

5.2.8 Chiusura del sistema

Utilizzare la procedura seguente per terminare la sessione del software e spegnere il
sistema:

1. Accertarsi che il sistema non stia eseguendo il trattamento di alcun campione. Prima
di spegnere o riavviare il sistema attendere che siano stati conclusi tutti i processi
in corso.

E 2. Uscire dal software Xpertise selezionando 1’icona Exit (Esci) situata nell’angolo in
alto a destra dell’area di lavoro. L’icona Exit (Esci) € rappresentata nella Figura 5-15.
Viene visualizzata I’area di lavoro Exit (Esci) per uscire dal software. Vedere la
Figura 5-18.

3. Premere il pulsante OK.

Se sono in corso dei test, verranno visualizzate delle finestre di dialogo di avvertenza per
informare I'utente. L’utente puo scegliere di non uscire dal software e attendere il
completamento dei test, oppure di uscire dal software nel qual caso i test saranno interrotti.

Importante Le eventuali cartucce in sospeso, in attesa di trattamento, verranno messe in attesa. Prima di
riavviare il sistema, accertarsi che le cartucce in sospeso non siano scadute. Per sapere
quando un ordine scadra, selezionare I'icona View Outstanding Orders (Visualizza ordini in
$0Speso); verranno elencate le date di scadenza dei test in sospeso.
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Eopreis. Xpertise Software

/m}g

Detail User o: ’: 2 Iﬂ

Module Status Exit v
" Module Status oK
Name
a1 Available
:AZ Available CAIIXCEL
A3 Available
pa Available Click OK to exit this software.
|B1 Available
B2 Available
B3 Available
‘IBd Available
fC1 Available
c2 Available
c3 Available
%CA Available
|p1 Available
(D2 Available
|p3 Available
(D4 Available
03/05/19 17:59:16 Gantry |Reminder 7263: Recovered gantry to safe location
03/05/19 17:59:21 System ‘Fu\I Automation Operating Mode
03/05/19 17:59:21 System ‘We\come to GeneXpert Infinity System
Figura 5-18. Conferma uscita dall’area di lavoro del software Xpertise
5.2.8.1 Ulteriori schermate di chiusura con LIS attivo

Se ¢ abilitato il LIS, verra visualizzata brevemente un’altra schermata dopo aver
selezionato 1’icona Esci e il pulsante OK (nella sezione precedente).

1.

Se la funzione di caricamento automatico dei risultati del test & attiva, tutti i test con
stato Caricamento in sospeso, Caricamento ¢ Nuovo caricamento saranno caricati sul
LIS.

Sara visualizzato un messaggio che indica che Xpertise si sta chiudendo, attendere
(vedere la Figura 5-19). Il sistema attendera una risposta dal LIS se Xpertise ha fatto
una richiesta recente di nuovi ordini di test.
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Zc,m,d Xpertise Software Detail User ’: 2 g ﬂ
Module Status
Module Status
Name

A1 [Available Xpertise is shutting down, please wait

A2 |Available

A3 |Available

A4 |Available

B1 |Available

B2 |Available

B3 |Available

B4 /Available

c1 |Available

c2 /Available

C3 Avmm

c4 |Available

D1 Available

D2 Available

D3 Available

D4 Available
03/05/19 15:20.07 Host Interface Host is disconnected at 03/05/19 15:20.
03/05/19 15:20:07 vHoSl Interface ‘HOS( is disconnected at 03/05/19 15:20.
03/05/19 15:20:10 Host Interface Host is connected at 03/05/19 15:20.

Figura 5-19. Area di lavoro Chiusura di Xpertise in corso (appare solo se il LIS é abilitato)

2. Apartire dall’area di lavoro mostrata nella Figura 5-19, inizia un periodo di timeout
di 30 secondi. Durante questo periodo di timeout, i risultati dei test in sospeso
verranno caricati sul LIS.

3. Dopo questo periodo di timeout (o se la sequenza di chiusura del LIS viene
completata correttamente entro 30 secondi o meno), il sistema non tentera piu di
scambiare dati con il LIS. La chiusura del sistema passera alla sezione successiva
visualizzando il promemoria di archiviazione nella Sezione 5.2.8.2 (se applicabile).

A seconda dello stato di caricamento dei risultati dei test e se il caricamento automatico & abilitato o
meno, Xpertise provera a inviare il risultato la prossima volta che si collega.

Nota
| risultati dei test possono sempre essere ricaricati manualmente in qualsiasi momento in cui il LIS &
collegato.
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5.2.8.2 Promemoria per archivio scaduto

Se un archivio non ¢ scaduto o se I’opzione di archiviazione riportata nella Figura 2-29 ¢
impostata su Manually (Manualmente), la Figura 5-20 non comparira. Passare alla
Sezione 5.2.8.3, Database Management Reminders (Promemoria per la gestione del
database).

Se un archivio ¢ scaduto, verra visualizzata 1’area di lavoro Test Archive Reminder
(Promemoria archiviazione test) (vedere la Figura 5-13).

Eoprei. Xpertise Software

OO0 & ©
ALED: e
Module Status

Module Status
Name

A1 Available

A2 Available

A3 Available

Ad Available

|B1 Available

B2 Available

B3 Available

B4 Available

C1 Available

C2 Available

C3 Available

Cc4 Available

D1 Available

D2 Available

D3 Available

D4 Available

Se non si desidera eseguire 1’archiviazione, selezionare NO nell’area di lavoro Test
Archive Reminder (Promemoria archiviazione test) (vedere la Figura 5-20). La
sequenza di chiusura del software proseguira senza archiviazione. Passare alla
Sezione 5.2.8.3, Database Management Reminders (Promemoria per la gestione del
database).

oppure

Se si desidera eseguire ’archiviazione, selezionare YES (Si) nell’area di lavoro Test
Archive Reminder (Promemoria archiviazione test) (vedere la Figura 5-20) per
continuare la sequenza di chiusura del software con archiviazione. Viene
visualizzata 1’area di lavoro Archive Test (Archivia test). Vedere la Figura 5-21.

Per archiviare i test, eseguire i passaggi da Passaggio 2 a Passaggio 7 della
procedura riportata nella Sezione 5.7.1, Archiviazione dei test. Una volta completata
I’archiviazione, il sistema continuera la sequenza di chiusura del software. Passare
alla Sezione 5.2.8.3, Database Management Reminders (Promemoria per la gestione
del database).

Detail User o: ’: z lﬂ

Test Archive Reminder v

Archive is overdue. Do you want to archive now?

03/05/19 17:50:21 System [Welcome to GeneXpert Infinity System
03/05/19 18:04:17 Waste Container ‘ReMInder 7323: Waste access door is unlocked.

03/05/19 18:04:17 Glass Doors "Remmder 7222: Glass Doors are unlatched.

Figura 5-20. Area di lavoro Test Archive Reminder (Promemoria di archiviazione test)
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Ceopneis. Xpertise Software Detail User ‘: zt z lﬂ

QQQ

Module Status Archive Test v
Module Status [ cloak IDs OK
Name
A1 lAvailable [] Purge Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly) x
A2 Available
Patient ID Sample Mod User Result Assay Status Error Start CANCEL

A3 Available ID Name Status Date
A4 Available m] H3518272003... (UH489831 C3 '<None> INEGATIVE  [Xpert CDIFF...[Done IOK 07/14/18 17| &
B1 Available [m] H1128748957... |SD142231 A1 Detail User INEGATIVE  |Xpert CDIFF...Done IOK (07/30/18 15. |
B2 Available ™ H1128748957... |SD142231 A1 Detail User |ERROR Xpert BCR-... |Aborted Error 101/30/18 15.
B3 Available m] H3518903826... |HG656788  |K3 Detail User  |HIV-1 DETE... |HIV-1 Quant... Done IOK 08/08/18 15... | —1|
B4 Available m) H3518903866... |FT343558 K2 Detail User  |HIV-1 DETE... |HIV-1 Quant... Done IOK 08/08/18 15.
C1 Available ] H3518903826... HG656788  |A2 |Administrati... [HIV-1 DETE... |HIV-1 Quant... Done OK 108/08/18 14.
C2 Available [m] H3518903866... [FT343557 A3 {Administrati... |HIV-1 DETE... HIV-1 Quant...|Done IOK 08/08/18 14...[ |
C3 Available m] H3518758826... TT555698 B3 Basic User ERROR HIV-1 Quant... |Aborted Error 09/16/18 14,
C4 Available m] H3518903826... |TG478589 B2 IAdministrati... HIV-1 NOT HIV-1 Quant... Done IOK 09/16/18 14
D1 Available m] H3518903456... |CR538763 B4 |Administrati... MTB NOT D...Xpert MTB-... ([Done IOK 109/16/18 13.
D2 Available m] H3959038268... KW630987 (B3 i MRSA NEG... Xpert SA Na... Done OK 109/16/18 13.
D3 Available m] H3518733826... GH487365  |A3 |Administrati... IMRSA NEG... [Xpert SA Na...\Done IOK 109/16/18 13.
D4 Available m) H3518987826... |SR543267  |A2 |Administrati. }MRSA POSI... |Xpert SA Na... [Done OK 10/16/18 13. t

ol nu1ssaaz e Ilupsa NEG  Ivnert sA N2 Inan: o 401840 42

’ — ‘ ‘ — ‘ ‘ et ’ pesaser ‘ suecruew
’ 03/05/1917:59:16 Gantry ‘Remlnder 7263: Recovered gantry to safe location.
03/05/19 17:59:21 System "Fuu Automation Operating Mode
03/05/1917:59:21 System Me\come to GeneXpert Infinity System

Figura 5-21. Area di lavoro Archive Test (Archivia test)

5.2.8.3 Database Management Reminders (Promemoria per la gestione del
database)

A seconda di come ¢ impostata I’opzione Database Management (Gestione database)
nell’area di lavoro General (Generale) della configurazione del sistema, verra
visualizzato un promemoria per la gestione del database:

1. Se la casella Database Management Reminders (Promemoria per la gestione del
database) nell’area di lavoro General (Generale) della configurazione del sistema
(vedere la Figura 2-25) non ¢ selezionata, I’area di lavoro Database Management
(Gestione database) (vedere la Figura 5-22) non verra visualizzata e non saranno
necessarie ulteriori azioni relative al database. Il software Xpertise si chiudera e
verra visualizzato il desktop di Windows.

oppure

2. Se la casella Database Management Reminders (Promemoria per la gestione del
database) nell’area di lavoro General (Generale) della configurazione del sistema
(vedere la Figura 2-25) ¢ selezionata, 1’area di lavoro Database Management
(Gestione database) (vedere la Figura 5-22) verra visualizzata chiedendo se si
desidera svolgere attivita di gestione del database.

A. Se si seleziona NO nell’area di lavoro Database Management (Gestione
database) (vedere la Figura 5-22), il software Xpertise si chiudera e verra
visualizzato il desktop di Windows.

oppure
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Copreis. XpeIMiSE Software

@

Module Status

Module Status

Name
A1 Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
b1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
C1 Available
C2 Available
C3 Available
c4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available

Se si seleziona YES (SI) nell’area di lavoro Database Management (Gestione
database) (vedere la Figura 5-22), verra chiesto di selezionare ’attivita da
svolgere (vedere la Figura 5-23).

Detail User ‘z z» l lﬂ

Database Management v

Do you want to perform Database Management tasks?

03/05/1917:59:21 System Me\com to GeneXpert Infinity System
03/05/1918:04:17 Waste Container "Remmer 7323: Waste access door is unlocked.
03/05/19 18:04:17 Glass Doors "Remlnder 7222: Glass Doors are unlatched.

Cepheic, Xpertise Software

Figura 5-22. Area di lavoro Database Management (Gestione database)

Detail User ‘: g» z lﬂ

Module Status

Module Status

Name
A1 Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
b1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
C1 Available
C2 Available
C3 Available
c4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available

Database Management g.g

DATABASE
BACKUP

Pld

CLOSE

Perform Database Management tasks.
After tasks are completed, press CLOSE.

03/05/1917:59:21 System [welcome to GeneXpert Infinity System
03/05/1918:04:17 Waste Container ‘Remmer 7323: Waste access door is unlocked.
03/05/19 18:04:17 Glass Doors "Remlnder 7222: Glass Doors are unlatched.

Figura 5-23. Area di lavoro Database Management (Gestione database)
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Nota

2]

Shutdown
Infinity ...

Attenzione

A\

Attenzione

A\

Importante

A seconda dei privilegi dell'utente, I'area di lavoro Database Management (Gestione database) puo

contenere ulteriori opzioni. Vedere la Figura 5-23.

3. Seguire le istruzioni riportate nell’area di lavoro (vedere la Figura 5-23) e
selezionare il pulsante DATABASE BACKUP (BACKUP DATABASE). Per istruzioni
dettagliate su come svolgere le attivita di gestione del database desiderate,
consultare la Sezione 5.7, Gestione dei dati dei risultati del test.

4. Una volta completata 1’attivita di gestione del database, viene visualizzata una
schermata di conferma nell’area di lavoro. Selezionare il pulsante OK per chiudere la
schermata di conferma dell’area di lavoro.

5. Selezionare il pulsante CLOSE (CHIUDI) (vedere la Figura 5-23) per uscire dal
software Xpertise. Viene visualizzato il desktop di Windows. Vedere la Figura 5-24.

6. Fare doppio clic sull’icona Shutdown Infinity (Chiusura di Infinity) sul desktop del
computer del chiosco multimediale. Vedere la Figura 5-24. Viene visualizzata la
finestra di dialogo di conferma della chiusura di Infinity. Vedere la Figura 5-25.

Lo strumento va sempre spento dal computer del chiosco multimediale, utilizzando I'icona di
chiusura del sistema che si trova sul desktop. Non usare la funzione di chiusura del menu
Avvio di Windows o l'interruttore generale di alimentazione del sistema.

7.  Selezionare il pulsante OK. Vedere la Figura 5-25.
Se non si desidera chiudere il sistema, selezionare Cancel (Annulla).

8. Attendere 2 minuti per consentire la chiusura del sistema Infinity.

Se non si attendono 2 minuti, il PC integrato si spegnera prima del termine del processo di
chiusura. Questo evento puo causare il danneggiamento del software del PC integrato.

9. Ruotare in senso antiorario ’interruttore di alimentazione in c.a. fino alla posizione
di spegnimento ( O ). L’interruttore di alimentazione si trova sul lato inferiore destro
del sistema Infinity (vista frontale). Vedere la Figura 1-1 per il sistema Infinity-48s o
la Figura 1-2 per il sistema Infinity-80.

Cepheid consiglia di spegnere il sistema Infinity almeno una volta alla settimana.
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-]

Recycle Bin

GeneXpert
F

Shutdown
Infinity

Reader X

Norton
AntiVirus

2 £ mm X

Figura 5-24. Desktop con I'icona Shutdown Infinity (Chiusura di Infinity)

You are about to shutdown the Infinity system.
Are you sure you want to do this?
Reminder:

Wait 2 minutes for the Infinity system to shut down before turning the AC power
switch to the OFF position.

Wait another 2 minutes before turning the AC power switch back to the ON
position.

The system may not boot up correctly if it is turned off and/or turned back on in
less than 2 minutes.

Cancel

Figura 5-25. Finestra di dialogo di conferma Infinity Shutdown (Chiusura Infinity)
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5.3 Procedura di configurazione del sistema

Prima di eseguire i test sul Sistema GeneXpert Infinity, completare le operazioni

seguenti:

. Controllare il contenitore dei rifiuti. Se il contenitore dei rifiuti € quasi pieno
svuotarlo. Consultare la Sezione 10.9.10, Icona Capacita e contenuto del contenitore
dei rifiuti.

. Se nel sistema sono presenti cartucce residue da operazioni precedenti, rimuovere le
cartucce rifiutate. Consultare la Sezione 10.14, Recupero delle cartucce
dall’accumulatore.

5.4 Avvio del sistema GeneXpert Infinity

Per avviare il Sistema GeneXpert Infinity, procedere nel modo seguente.

1. Seil Sistema GeneXpert Infinity non ¢ ancora stato acceso, procedere
all’accensione. Consultare la Sezione 5.2.1, Accensione del sistema.

2. Awvviare il software Xpertise. Consultare la Sezione 5.2.4, Avvio del software
Xpertise.

3. Accedere al sistema utilizzando nome utente e password personali. Consultare la
Sezione 5.2.5, Accesso.

All’avvio del software, il sistema controlla lo stato di automazione, esegue 1’autotest
sui moduli GeneXpert e visualizza un’area di lavoro attiva della pagina iniziale del
software Xpertise. Vedere la Figura 5-26.

5.5 Ordine di un test in modalita automatizzata

Questa sezione descrive le procedure per il funzionamento del Sistema GeneXpert
Infinity in modalita automatizzata.

Nota La modalita automatizzata € la modalita di funzionamento predefinita.

5.5.1 Descrizione generale della modalita automatizzata

Come avviare un test in modalita automatizzata:

1. Inserire le informazioni relative al test manualmente (tramite tastiera) oppure
utilizzando il lettore di codici a barre del chiosco multimediale:

2. Immettere altre informazioni facoltative quali, ad esempio, il tipo di campione e
le note.
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Nota

Eopeis. Xpettise Software

Se non occorre immettere altre informazioni, selezionare la casella Auto Submit (Invio automatico)

nell'area di lavoro della configurazione del sistema. Una volta rese disponibili le informazioni relative

all'lD del campione e al codice a barre della cartuccia, il sistema inviera 'ordine automaticamente.

N kAW

®©

Inviare le informazioni relative al test.

Posizionare la cartuccia sul dispositivo trasportatore.

La cartuccia viene spostata nell’area di transito.

La stazione robotizzata esegue la scansione del codice a barre della cartuccia.

La stazione robotizzata trasferisce la cartuccia dall’area di transito al modulo

assegnato.

11 test viene avviato.

Dopo che la cartuccia ha completato il test, la stazione robotizzata la rimuove dal
modulo e la sposta nel contenitore dei rifiuti o la colloca su uno scomparto
dell’accumulatore.

5.5.2 Ordine di un test in modalita automatizzata

Se I’icona Modalita manuale non ¢ presente nel pannello di controllo, il sistema Infinity
sta funzionando in modalita automatizzata.

1.

Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise, selezionare il
pulsante ORDERS (ORDINI). Vedere la Figura 5-26. Viene visualizzata 1’area di

lavoro del menu Orders (Ordini). Vedere la Figura 5-27.

Detail User »g :‘ ! lﬂ

Module Status

Tests Since Launch

Module Status
Name

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Patient ID

Sample Mod
D Name

Test Result Assay Start Estimated| Status ORDERS
Type Date Minutes

To Result

=N

03/05/19 17:59:16
03/05/19 17:59:21

Gantry
System

|Reminder 7263: Recovered gantry to safe location.
‘Fu\I Automation Operating Mode

03/05/19 17:59:21

'System

‘We\come to GeneXpert Infinity System

Figura 5-26. Area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise
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2. Selezionare il pulsante ORDER TEST (ORDINA TEST). Vedere la Figura 5-27.

11 processo di ordinazione viene dimostrato utilizzando una serie di aree di lavoro
che guidano I’utente nella scansione o nella digitazione delle informazioni relative
al test.

Nelle schermate riportate in questo manuale, il campo Patient ID (ID paziente) sara visualizzato
come abilitato, come pure i campi Patient ID 2 (ID 2 paziente), Patient Name (Nome paziente) e

Nota Patient Demographics (Dati anagrafici del paziente). | campi Patient ID (ID paziente), Patient
ID 2 (ID 2 paziente), Patient Name (Nome paziente) e Patient Demographics (Dati anagrafici
del paziente) sono facoltativi e possono essere lasciati vuoti se non sono richiesti.

La sequenza di schermate dell’area di lavoro riportata qui sotto mostra come
ordinare un test:

*  Digitare I’ID del paziente o eseguirne la scansione (scelta facoltativa) — vedere
la Figura 5-28

»  Digitare le informazioni facoltative relative al paziente (campi Patient ID 2 (ID 2
paziente), Last Name (Cognome), First Name (Nome), Patient Demographics (Dati
anagrafici del paziente)) — vedere la Figura 5-28

*  Selezionare la priorita — normale (casella deselezionata) o STAT (casella
selezionata) — vedere la Figura 5-31

»  Digitare I’ID del campione o eseguirne la scansione — vedere la Figura 5-31

*  Eseguire la scansione del codice a barre della cartuccia — vedere la Figura 5-32
e la Figura 5-33

eoneic. Xpertise Software Detail User »g z. z I»]
Module Status Tests Since Launch o
b=
‘ Module Status Patient ID Sample Mod User Test | Result Assay Start Estimated  Status ‘ORDER TEST
Name D Name Type Date Minutes
| i To Result fo)
A1 Availabl i
[ vailable &
a2 ‘Available b
| . ‘OUTSTANDING
iAS Available RS
a4 Available
|B1 Available I
EEZ Available FIND ORDER
B3 Available
B4 Available
C1 Available
C2 Available @
C3 Available
STOP TEST
C4 Available
D1 Available <:
D2 Available
BACK
D3 Available
D4 Available
03/05/1918:10:28 System P/\le\come to GeneXpert Infinity System
Q 03/05/19 18:10:38 Sys(em ‘User [Adm\nls(rallon User] |Ogll'|
0310513 18:11:48 System user [Detail User] login.
Figura 5-27. Menu Orders (Ordini)
; - —
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Eoprei. Xpertise Software

/m}g

¥

&l

Module Status

Module
Name

Status

A1

Available

A2

Available

A3

Available

A4

\Available

B1

\Available

B2

Available

B3

Available

B4

Available

C1

Available

C2

Available

C3

Available

C4

\Available

D1

\Available

D2

Available

D3

Available

D4

Available

Detail User »: zt 2 Iﬂ

Order Test - Patient Information

Scan or type in Patient ID

[H738743170147

beep.

Patient ID 2

Patient ID is successfully scanned when you hear the

[H649586720395

Last Name

First Name

[Name1

| [patient

Date of Birth

Postal Code

[yryymmoo|

|

Gender

Ethnicity

[<None>

=]

fee o

CONTINUE

DOB CALENDAR

n 03/05/19 18:10:28
E 03/05/19 18:10:38

System
System

|Welcome to GeneXpert Infinity System
{User [Administration User] login

03/05/1918:11:48

System

{User [Detail User] login

Figura 5-28. Area di lavoro Order Test — Patient ID (Ordina test — ID paziente)

Se la casella Patient ID (ID paziente) ¢ abilitata viene visualizzata 1’area di lavoro
Order Test — Patient ID (Ordina test — ID paziente). Vedere la Figura 5-28. Se la
casella Patient ID (ID paziente) non ¢ abilitata viene visualizzata 1’area di lavoro
Order Test — Sample ID (Ordina test — ID campione). Vedere la Figura 5-31.

A. Nell’area di lavoro Order Test — Patient Information (Ordina test — Informazioni
paziente), eseguire la scansione del Patient ID (ID paziente) o digitarlo (se I’area
di lavoro Patient Information [Informazioni paziente] ¢ abilitata nell’area di
lavoro System Configuration [Configurazione sistema]). Vedere la Figura 5-28.

B. Se ¢ abilitato Patient ID 2 (ID 2 paziente), digitare le relative informazioni.

Vedere la Figura 5-28.

C. Seicampi del nome del paziente sono abilitati, digitare il nome e il cognome

del paziente nei rispettivi campi. Vedere la Figura 5-28.

D. Seicampi dei dati anagrafici del paziente sono abilitati, immettere le
informazioni in Date of Birth (Data di nascita). Vedere la Figura 5-28.

*  La data di nascita puo essere inserita direttamente nel campo Date of Birth
(Data di nascita) seguendo il formato mostrato nel campo.

oppure

*  Ladata di nascita puo essere inserita dall’area di lavoro Date of Birth (Data

di nascita).
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a. Per immettere la data di nascita utilizzando 1’area di lavoro Date of
Birth (Data di nascita), selezionare il pulsante DOB CALENDAR
(CALENDARIO DATA DI NASCITA) nell’area di lavoro Order Test —
Patient Information (Ordina test — Informazioni paziente) (vedere la
Figura 5-28). Viene visualizzata ’area di lavoro Date of Birth (Data di
nascita). Vedere la Figura 5-29.

Detail User »g zo : It]

Module Status Date of Birth
Module Status
Name
A1 Available
A2 |Available
A3 Available
A4 Available
o1 ke 5 6 7 8 9 10 "
B2 Available
B3 Available
B4 Available
1 [avaliable 12 13 14 15 16 17 18
C2 Available
C3 Available
ca \Available 19 20 21 22 23 24 25
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available
03/05/19 18:10:28 System leicome to GeneXpert Infinity System
03/05/19 18:10:38 System User [Administration User] login.
03/05/1918:11:48 System User [Detail User] login.
Figura 5-29. Area di lavoro Date of Birth (Data di nascita)
b. Nell’area di lavoro Date of Birth (Data di nascita), selezionare I’anno
di nascita con ’aiuto del menu a discesa.
c. Selezionare il mese usando i pulsanti << Previous (Precedente) ¢ Next
>> (Successivo) per visualizzare il mese di nascita.
d. Selezionare il giorno del mese per specificare la data.
e. Toccare il pulsante OK. L’area di lavoro Date of Birth (Data di nascita)
si chiude e la data viene inserita nel campo Date of Birth (Data di
nascita) dell’area di lavoro Order Test — Patient ID (Ordina test — ID
paziente). Vedere la Figura 5-30.
E. Inserire il codice di avviamento postale. 11 codice di avviamento postale non
viene convalidato dal software Xpertise. Negli Stati Uniti, il codice di
avviamento postale ¢ denominato “zip code”.
F. Selezionare il sesso mediante il menu a discesa.
G. Selezionare I’etnia mediante il menu a discesa.
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Copreis. Xpertise Software Detail User »: ’: ’. I*]
| o
=
Module Status Order Test - Patient Information =
":‘WU'e Status Scan or type in Patient ID Coumer
lame
A pvaiable [H738743170147 |
A2 \Available " i
A3 (Available Patient ID is successfully scanned when you hear the
A4 Available beep
B1 Available
B2 /Available
B3 Available
B4 \Available Patient ID 2
[He49586720305 ]
C1 Available
. Last Name First Name
c2 \Available [Name1 | [patient |
c3 (Avaliable Date of Birth Postal Code
c4 /Available [1905/03/14 | los765 |
D1 Available Gender Ethnicity
D2 Available Female |v <None> v
D3 Available [<None>
Black or African American
D4 Available Hispanic
[American Indian or Alaska Native
|Asian, Native Hawaiian or Other Pacific Islander
Unknown
n 03/05/19 18:10:28 System |Welcome to GeneXpert Infinity System
E 03/05/19 18:10:38 System "User [Administration User] login.
03/05/19 18:11:48 System |User [Detail User] login

Figura 5-30. Area di lavoro Order Test — Patient ID (Ordina test — ID paziente)
con inseriti i campi dei dati anagrafici facoltativi

Dopo aver eseguito questi passaggi, verra visualizzata un’area di lavoro in cui, nella
parte superiore, sono riportate tutte le informazioni immesse. Nella parte inferiore
dell’area di lavoro, invece, ¢ possibile aggiungere o modificare le informazioni
quali, ad esempio, il tipo di test, il tipo di campione e le note.

Se delle informazioni sono state inserite in modo errato, ¢ possibile correggerle
manualmente oppure selezionando 1 pulsanti per aprire nuovamente le varie aree di
lavoro.

3. Selezionare il pulsante CONTINUE (CONTINUA) (vedere la Figura 5-28). Viene
visualizzata I’area di lavoro Order Test — Sample ID (Ordina test — ID campione).
Vedere la Figura 5-31.

Se non si desidera ordinare un test, selezionare il pulsante CLEAR ORDER (ANNULLA
ORDINE).

4.  Seclezionare la casella di controllo STAT Priority (Priorita STAT) se ¢ necessario trattare
il campione velocemente. Immettere I’ID del campione o eseguirne la scansione
(vedere la Figura 5-31). Dopo aver inserito 1’ID del campione e la priorita della
cartuccia manualmente o tramite scansione, selezionare il pulsante CONTINUE
(CONTINUA). Viene visualizzata ’area di lavoro Order Test — Assay (Ordina test —
Saggio). Vedere la Figura 5-32.

Se non si desidera ordinare un test, selezionare il pulsante CLEAR ORDER (ANNULLA
ORDINE).
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//ng,d_ Xpertise Software Detail User »: ’: g l-b]

A o
-
Module Status Order Test - Sample ID
":‘WU'E SE Scan or type in Sample ID

lame
At e [SD038576292932] | O
A2 Available -
”» P— Sample ID is successfully scanned when you hear the SLEAR TR
A4 Available beep.
B1 /Available
B2 Available STAT Priority
B3 Available
B4 Available Patient ID
c1 \Available H738743170147
2 \Available Patient ID 2

HG49586720395
C3 Available
4 lavakable Last Name First Name
I s Name1 Patient
D1 Available
Date of Birth Postal Code
D2 Available 1995/03/14 98765
D3 Available Gender Ethnicity
D4 Available Female ‘White
0 03/05/19 18:10:28 System Me\com to GeneXpert Infinity System
E 03/05/19 18:10:38 Sys(em "USET [Admlnls(rallon User] Iogln
03105/13 18:11:48 System |User [Detail User] login

Figura 5-31. Area di lavoro Order Test — Sample ID (Ordina test — ID campione)

Eopre. Xpertise Software Detail User .z z. ’. Iﬂ
m]
# -
Module Status Order Test - Assay
":::’;f status Scan Cartridge Barcode

A fvalabe Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
A2 \Available the beep.
A3 Available
A4 Available
B1 /Available
B2 Available
B3 Available
B4 \Available Patient ID

H738743170147
C1 Available

Sample ID
c2 (Avallable SD038576292932
C3 [Available Patient ID 2
C4 Available HG49586720395
D1 Available Last Name First Name
D2 \Available Name1 Patient
b3 lavailable Date of Birth Postal Code

1995/03/14 98765
D4 Available

Gender Ethnicity

Female White

Priority

Normal

n 03/05/19 18:10:28 System Me\come to GeneXpert Infinity System
% 03/05/1 9713 10:38 éystem “User [Administration User] login.
—
03/05/19 18:11:48 System [User [Detail User] login
Figura 5-32. Area di lavoro Order Test — Assay (Ordina test — Saggio)
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Figura 5-33. Scansione del codice a barre della cartuccia tramite
il lettore di codici a barre del chiosco multimediale

5. Come mostrato nella Figura 5-33, eseguire la scansione del codice a barre della
cartuccia (elemento n. 1) tramite il lettore di codici a barre del chiosco multimediale
(elemento n. 2). Per i saggi a piu test viene visualizzata I’area di lavoro Order Test —
Assay Selection (Ordina test — Selezione saggio) (vedere la Figura 5-34). Per i saggi
a test singolo, viene visualizzata 1’area di lavoro Order Test — Test Information
(Ordina test —Informazioni test). Vedere la Figura 5-35.

6. Solo per i saggi a piu test (vedere la Figura 5-34), selezionare il saggio da usare per
il test e il pulsante CONTINUE (CONTINUA). Viene visualizzata I’area di lavoro Order
Test — Test Information (Ordina test- Informazioni test). Vedere la Figura 5-35.
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Copreis. Xpertise Software

Detail User »: z» g Iﬂ

Module Status
Module Status
Name
A1 Available
A2 Available
A3 Available
A4 /Available
B1 /Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
C1 Available
C2 Available
C3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available

Order Test - Assay Selection
Assay Version
IXpert NG 3
Xpert CT 3 O
CT_NG 3 CLEAR ORDER
Patient ID
H738743170147
Sample ID
SD38576292032
Patient ID 2
HG49586720395
Last Name First Name
Name1 Patient
Date of Birth Postal Code
1995/03/14 98765
Gender Ethnicity
Female White
Priority
Normal
n 03/05/1318:10:28 System Melcome to GeneXpert Infinity System
E 03/05/19 18:10:38 System "User [Administration User] login.
03105/13 18:11:48 System |User [Detail User] login

Figura 5-34. Area di lavoro Order Test — Assay Selection (Ordina test — Selezione saggio)

Copreis. Xpertise Software

* = elemento acquisito tramite scansione

Detail User Qg g» g Iﬂ

Module Status Order Test - Test Information 2y
Module Status Patient ID e
Name H738743170147
A1 Available Sample ID
- SD3857

A2 Aatable Patient ID 2 .
A3 /Available HG49586720395
A4 Available Last Name First Name

Name1 Patient
B1 Available Date of Birth Postal Code
B2 Available 1995/03/14 98765
B3 IAvailable Gender; Ethnicity

Female White
B4 /Available
c1 Available Assay* Version®
c2 IAvailable Kpetl GI NG 3

Reagent Lot ID* Cartridge S/N*
c3 ‘Available 07105 443432187
C4 \Available Expiration Date* Priority

2020/01/15 Normal
D1 Available
D2 Available Test Type
D3 Available Specimen ‘ ¥ |
D4 \Available Sample Type Other Sample Type

Other ‘ v| [

Notes

f 03/05/19 18:10:28 System Melcome to GeneXpert Infinity System
% 03/05/19 18:10:38 System “User [Administration User] login.
—
03/05/1918:11:48 System User [Detail User] login

Figura 5-35. Area di lavoro Order Test — Test Information (Ordina test — Informazioni test)
con il campo Priority (Priorita) impostato su Normal (Normale)
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ooheic. Xpertise Software Detail User ol ’: z Iﬂ

Module Status Order Test - Load Cartridge v
Module Status oK
Name

Please place the cartridge in the load zone.

\

;A1 Available
a2 Available
EAS Available
a4 Available
}E1 Available
152 Available
B3 Available
s Available
c1 Available
c2 Available
ca Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
b3 Available
Ipa Available

03/05/19 18:10:28 System |Welcome to GeneXpert Infinity System
03/05/19 18:10:38 System :User [Administration User] login.
03/05/1918:11:48 System User [Detail User] login

Figura 5-36. Area di lavoro Order Test — Load Cartridge (Ordina test — Caricamento cartuccia)

Nota

Nota

7. Rivedere le informazioni contenute nell’area di lavoro Order Test — Test Information
(Ordina test — Informazioni test) (vedere la Figura 5-35). Le voci seguite da un
asterisco (*) sono state acquisite tramite scansione anziché essere inserite
manualmente. Inserire le informazioni facoltative nel campo delle note oppure
modificare il Test Type (Tipo di test) se si esegue un controllo qualita esterno, quindi
selezionare il pulsante SUBMIT (INVIA) o il pulsante CLEAR ORDER (ANNULLA
ORDINE) se non si desidera ordinare un test. Viene visualizzata 1’area di lavoro Order
Test — Load Cartridge (Ordina Test — Caricamento cartuccia). Vedere la Figura 5-36.

Se & abilitata I'opzione Auto Submit (Invio automatico), 'area di lavoro Order Test — Test
Information (Ordina test — Informazioni test) non verra visualizzata. Caricare la cartuccia sul
dispositivo trasportatore. Andare al passaggio 11 per immettere I'ordine seguente. Se & necessario
immettere note, & possibile farlo nell’area di lavoro View Results (Visualizza risultati) per il test.

Dopo l'invio dell’ordine, il software Xpertise confermera che la cartuccia non sia stata
precedentemente utilizzata e che rientri nella data di scadenza. Se la cartuccia & scaduta o é stata
precedentemente utilizzata, verra visualizzato un messaggio di errore. Vedere la Figura 5-37.

8. Se viene richiesto, accedere al sistema per avviare il test.
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Eopres. Xpertise Software

=

Module Status

Module
Name

Status

A1

Available

Available

A3

Available

A4

B1

Available

Available

B2

Available

B3

Available

B4

Available

C1

Available

C2

Available

C3

Available

c4

Available

D1

Available

D2

Available

D3

Available

D4

Available

Dopo aver selezionato il pulsante SUBMIT (INVIA), la cartuccia verra trattata secondo
I’ordine di priorita.

A. Se la priorita della cartuccia ¢ impostata su Normal (Normale), andare al
Passaggio 10.

oppure

B. Se la priorita della cartuccia ¢ impostata su STAT, la cartuccia verra trattata
attraverso lo scomparto mobile. Consultare la Sezione 5.5.2.1, Trattamento
delle cartucce con priorita STAT.

Detail User oz zo z Iﬂ

Order Test - Assay
OK

Cartridge expired on [09/28/14].

03/05/19 18:10:28 System J'We\come to GeneXpert Infinity System
03/05/1 9718 10:38 Sys(em ;User [Adm\nlslrallon User] |0g||'|
03/05/19 18:11:48 System |User [Detail User] login

Figura 5-37. Esempio di messaggio di errore che indica una cartuccia scaduta

10.  Come richiesto nell’area di lavoro Order Test — Load Cartridge (Ordina test —
Caricamento cartuccia) (vedere la Figura 5-36) e mostrato nella Figura 5-38,
caricare (o posizionare) la cartuccia (elemento n. 1) nella zona di caricamento sul
dispositivo trasportatore (elemento n. 3), fuori dalle righe gialle e nere (elemento
n. 4). Assicurarsi di posizionare la cartuccia sul dispositivo trasportatore con
I’etichetta (elemento n. 2) rivolta verso 1’operatore.

Il nastro trasportatore sposta la cartuccia all’interno del sistema. La stazione
robotizzata esegue la scansione della cartuccia e la colloca all’interno di un modulo
GeneXpert disponibile o su uno scomparto dell’accumulatore se in quel momento
non vi sono moduli disponibili.
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Figura 5-38. Posizionamento della cartuccia sul dispositivo trasportatore

11.  Appena terminata la scansione della cartuccia, viene visualizzata I’area di lavoro
Order Test — Patient ID (Ordina test — ID paziente) per consentire all’operatore di
inserire il test successivo. Vedere la Figura 5-39.

*  Per inserire il test successivo, inserire le informazioni richieste nel Passaggio 2
e continuare la procedura fino al Passaggio 10 fino a completare I’ordinazione
di tutti i test.

oppure

*  Se non verra ordinato nessun altro test, selezionare il pulsante END ORDER
TEST (FINE ORDINE TEST) (vedere la Figura 5-39). Se nei campi dell’area di
lavoro Order Test — Patient ID (Ordina test — ID paziente) non ¢ stata inserita
nessuna informazione, il menu Order Test (Ordina test) si chiude.

Se nei campi dell’area di lavoro Order Test — Patient ID (Ordina test — ID
paziente) sono state inserite delle informazioni, viene visualizzata una
schermata di conferma nell’area di lavoro per verificare che 1’utente desideri
effettivamente uscire dal menu Order Test (Ordina test). Vedere la Figura 5-40.

Nella schermata di conferma dell’area di lavoro Order Test (Ordina test),
selezionare YES (Sl) per uscire dal menu Order Test (Ordina test).

Selezionare NO per rimanere nel menu Order Test (Ordina test) e inserire altri test.
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Eoprei. Xpertise Software

/m 1

g

n

Module Status

Module Status
Name

A1 Available

A2 Available

as Available

a4 Available

§E1 Available

B2 Available

B3 Available

Available

c2 Available
c3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
|p3 Available
Ipa Available

Scan

Detail User »g zt ! lﬂ

Order Test - Patient Information

or type in Patient ID

beep

Patient ID is successfully scanned when you hear the

: X

Patient ID 2

Last Name

First Name

Date of Birth

YYYY/MW/DD

Gender

[vone> [~

Postal Code
I
Ethnicity
e

Module Status

Module Status
Name

A1 Available

A2 Available

(A3 |Available

A4 ‘Available

B1 |Available

B2 Available

B3 Available

B4 Available

o

ic2 |Available
C3 Available
ca |Available
D1 |Available
D2 |Available
D3 |Availal

D4 |Available

03/05/19 18:10:38 System [user [Administration User] login
03/05/1918:11:48 System [User [Detail User] login.
03/05/19 18:21:10 System ‘Mmule C1: Test Started at 09/05/18 18:21:10

Detail User »z ’: g [’J

Order Test

Do you want to leave the Order Test menu?

Click NO if

you want to continue ordering the test.

Click YES to leave the Order Test menu.

<

03/05/19 18:10:38 'System {User [Administration User] login
03/05/1918:11:48 System |{User [Detail User] login
03/05/19 18:21:10 System [Module C1: Test Started at 03/05/19 18:21:10

Figura 5-40. Area di lavoro Order Test (Ordina test)
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5.5.2.1

,/Csw,d_ Xpertise Software Detail User »: ’: z l-b]

/m}g

¥

Module Status Order Test - Test Information

Trattamento delle cartucce con priorita STAT

Questa procedura descrive come trattare una cartuccia STAT ¢ prosegue dal Passaggio 9
della Sezione 5.5.2, Ordine di un test in modalita automatizzata.

Se ¢ necessario eseguire i test immediatamente, bisogna selezionare la casella STAT
Priority (Priorita STAT) nell’area di lavoro Order Test — Sample ID (Ordina test — ID
campione) (vedere la Figura 5-31) prima della scansione della cartuccia. Quando la
priorita ¢ impostata su STAT, la cartuccia viene elaborata immediatamente dallo
scomparto mobile invece di essere accodata sul dispositivo trasportatore. Nell’area di
lavoro Order Test — Test Information (Ordina test — Informazioni test) ¢ indicata la
priorita STAT. Vedere la Figura 5-41.

Module
Name

:

Status Patient ID*
080196302195

@
b

A1

Available

Available

O

A3

Available

sample ID

SD:

Patient ID 2 CLEAR ORDER
PD39458576904

A4

\Available

Last Name First Name
Name2 Patient

B1

\Available

Date of Birth Postal Code

B2

Available

1963/12/14 37485

B3

Available

Gender Ethnicity
Male Asian, Native Hawaiian or Other Pacific Islander

B4

Available

C1

Available

C2

Available

C3

Available

Assay* Version*
Xpert CT_NG 3
Reagent Lot ID* Cartridge

07105 4434321

C4

\Available

Expiration Date* Priority

D1

\Available

2020/02/117 STAT

D2

Available

D3

Available

D4

Available

Sample Type Other Sample Type

Other ‘ - | [
Notes

D 03/05/19 18:10:28 'System [Welcome to GeneXpert Infinity System
-E 03/05/19 18:10:38 Sys(em ‘Use( [Adm\l'"s"a‘lon USer] |0g|n
03105/19 18:11:48 System user [Detail User] login.

Figura 5-41. Area di lavoro Order Test — Test Information (Ordina test — Informazioni test)

Nota

con priorita impostata su STAT

1. Rivedere le informazioni contenute nell’area di lavoro Order Test — Test Information
(Ordina test — Informazioni test) (vedere la Figura 5-41). Inserire informazioni o
note facoltative, quindi selezionare il pulsante SUBMIT (INVIA) o il pulsante CLEAR
ORDER (ANNULLA ORDINE) se non si desidera ordinare un test. Verra visualizzato
per qualche istante un messaggio con richiesta di aprire lo scomparto mobile, poi
verra visualizzata I’area di lavoro Order Test — Load Cartridge (Ordina test —
Caricamento cartuccia) con le istruzioni per caricare la cartuccia nello scomparto
mobile. Vedere la Figura 5-42. Lo scomparto mobile si aprira parzialmente.

Dopo l'invio dell’'ordine, il software Xpertise confermera che la cartuccia non sia stata
precedentemente utilizzata e che rientri nella data di scadenza. Se la cartuccia € scaduta o & stata
precedentemente utilizzata, verra visualizzato un messaggio di errore. Vedere la Figura 5-37.

2. Se viene richiesto, accedere al sistema per avviare il test.
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Eopres. Xpertise Software

# <

D

3.
4.

Module Status

Lo sportello dello scomparto mobile si sblocchera. Vedere la Figura 5-43.

Tirare lo scomparto mobile per aprirlo. Vedere la Figura 5-43.

Detail User oz zo z Iﬂ

Module
Name

Status

Order Test - Load Cartridge
OK

Available

Available

A3

Available

A4

B1

Available

Available

Please place the cartridge in the shuttle and close this afterward.

B2

Available

B3

Available

B4

Available

C1

Available

C2

Available

C3

Available

C4

Available

D1

Available

o2

Available

o3

Available

D4

Available

03/05/1918:10:28 System [welcome to GeneXpert Infinity System
03/05/1918:10:38 System User [Administration User] login

T

03/05/1918:11:48 System [User [Detail User] login

Figura 5-42. Area di lavoro Order Test — Load Cartridge

(Ordina test — Caricamento cartuccia) per lo scomparto mobile

5.

Come richiesto nell’area di lavoro Order Test — Load Cartridge (Ordina test —
Caricamento cartuccia) (vedere la Figura 5-42) e mostrato nella Figura 5-43,
caricare (o posizionare) la cartuccia nello scomparto mobile. Assicurarsi di
posizionare la cartuccia nello scomparto mobile con 1’etichetta rivolta verso
I’operatore.

Chiudere manualmente lo scomparto mobile. Vedere la Figura 5-43.

La stazione robotizzata esegue la scansione della cartuccia che si trova sullo
scomparto mobile e la colloca all’interno di un modulo GeneXpert disponibile o su
uno scomparto dell’accumulatore se in quel momento non vi sono moduli
disponibili.

Appena terminata la scansione della cartuccia, viene visualizzata I’area di lavoro
Order Test — Patient ID (Ordina test — ID paziente) per consentire all’operatore di
inserire il test successivo. Vedere la Figura 5-44.

Per ordinare altri test, consultare la Sezione 5.5.2, Ordine di un test in modalita
automatizzata.
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Aprire lo scomparto mobile

—

Caricare la cartuccia nello scomparto mobile Chiudere lo scomparto mobile

Figura 5-43. Caricare la cartuccia nello scomparto mobile
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é@m,d_ Xpertise Software S 'g z‘ z I"]

A2

Module Status Order Test - Patient Information I:>
'ﬁ?r:f status Scan or type in Patient ID 5' CONTINUE
A1 Available ‘l ‘

Available

A3

Available

DOB CALENDAR

Patient ID is successfully scanned when you hear the

:AA
B1

Available

Available

beep.

B2

Available

B3

Available

B4

C2

Available

Available

Patient ID 2

C3

Available

C4

Available

D1

Available

D2

o — ‘ J
Last Name First Name
\ [ |
Date of Birth Postal Code
YYYY/MW/DD
Gender Ethnicity
[ore> 5] e -

Available

D3

Available

D4

Available

03/05/19 18:10:38 System ;User [Administration User] login.
Q 0310513 18:11:48 System user [Detail User] login.
03/05/19 18:21:10 System "Module C1: Test Started at 09/05/18 18:21:10

Figura 5-44. Area di lavoro Order Test — Patient ID (Ordina test — ID paziente)

5.5.2.2

5.5.2.3

Test in modalita automatizzata con errori di caricamento

I Sistema GeneXpert Infinity eseguono autotest di pre-caricamento e post-caricamento. Se
un modulo non supera 1’autotest di pre-caricamento o post-caricamento, la cartuccia viene
trasferita in un altro modulo disponibile e il processo viene ripetuto una seconda volta.

Una cartuccia che non supera 1’autotest durante il secondo caricamento, viene trasferita
in un sito dell’accumulatore e ’utente viene informato tramite il monitor. L utente puo
quindi spostare la cartuccia dall’accumulatore allo scomparto mobile non appena in
quest’ultimo si libera un sito. Per recuperare le cartucce dall’accumulatore, consultare la
Sezione 10.14, Recupero delle cartucce dall’accumulatore.

Trattenimento di una cartuccia in corso di trattamento

Se si decide di trattenere una cartuccia in corso di trattamento per esaminarla
ulteriormente, selezionare la casella di controllo Retain Cartridge After Test Completion
(Trattieni cartuccia dopo il completamento del test) nell’area di lavoro View Results
(Visualizza risultati).
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Per trattenere una cartuccia in corso di trattamento, procedere nel modo seguente:

the,d_ Xpertise Sor" are

Detail User »g :‘ ! lﬂ

A =2 o
m I =
Module Status Tests Since Launch _
’ Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated Status ‘ORDERS
Name D Name Type Date Minutes
a1 Available | To Result -
[AZ ‘Available |H036000216085 |SD304956854... |A3 Detail User ‘Speclmen INO RESULT |Xpert Flu 03/05/1317:50:04 (77 Running Q
I |H036000216066 [SD2934845760 B4 Detail User  [Specimen  [NO RESULT [Xpert Flu 03/05/1917:48:46 lAborted BESULES
A3 | |
I
|ad Available g
:51 Available DATA
MANAGEMENT
B2 Available
83 Available =
[ O —
B4 Available SETUP
lc1 Available
C2 Available
C3 Available MAINTENANCE
C4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available

03/05/1918:10:38 Sys(em ‘User [Adm\nlslrallon User] Iogln
Q 03/05/1918:11:48 System |User [Detail User] login
03/05/19 18:21:10 ISystem ;Mmule C1: Test Started at 03/05/1918:21:10

Figura 5-45. Area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise

1.

Selezionare 1’icona View Another Test (Visualizza altro test). Questa icona puo essere
selezionata da un’area di lavoro qualsiasi. La Figura 5-45 mostra la selezione
effettuata nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise. Viene
visualizzata I’area di lavoro View Another Test (Visualizza altro test). Vedere la
Figura 5-46.

Nell’area di lavoro View Another Test (Visualizza altro test), individuare e
selezionare il test da visualizzare e selezionare il pulsante VIEW RESULTS
(VISUALIZZA RISULTATI) (vedere la Figura 5-46). Viene visualizzata 1’area di lavoro
View Results (Visualizza risultati) relativa al test selezionato. Vedere la Figura 5-47.

Nell’area di lavoro View Results (Visualizza risultati), selezionare il pulsante EDIT
(MODIFICA).

Nell’area di lavoro View Results (Visualizza risultati), selezionare la casella di
controllo Retain Cartridge After Test Completion (Trattieni cartuccia dopo il
completamento del test) quindi selezionare il pulsante SAVE (SALVA). Vedere la
Figura 5-47.

Selezionare il pulsante CLOSE (CHIUDI). L’area di lavoro View Results (Visualizza
risultati) si chiude. Viene visualizzata 1’area di lavoro iniziale.

Una volta completato il test, la cartuccia verra posizionata su uno scomparto
dell’accumulatore. Per recuperare la cartuccia dall’accumulatore, consultare la
Sezione 10.14, Recupero delle cartucce dall’accumulatore.
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Eopreis. Xpertise Software

Detail User »: :‘ g Iﬂ

A =2
R =
Module Status View Another Test ko)
=
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Status. vmv: RESULTS
Name - D Name Type Date Minutes
A1 Available ‘\ To Resul >| <
A2 Available 18005506... |RL439664 B2 Detail User  (Specimen  |CT DETEC... [Xpert CT_NG 03/05/19 17:15:06 Done =
A3 Available 003866... [FT343556 A2 Basic User  [Positive Co... [HIV-1 DET... |HIV-1 Quant IUO .. [03/05/19 14:55:36 Done Lo
m 1036000 v Detail User |Specimen  |NO RESULT [Xpert Flu 103105119 17:48:53 |75 Running
B1 Available H036000216066|SD2934845760 |F4 Detail User ~ [Specimen  [NO RESULT [Xpert Fiu 03/04/13 17:48:46 lAborted
B2 Available H3518003866... |HG656788 A3 Basic User  (Specimen  |HIV-1 DET... |HIV-1 Quant IUO ... (03/04/19 14:56:30 Done
B3 Available H3518272003... [UH489831 c3 Basic User  |Specimen  NEGATIVE  [Xpert CDIFFICILE [03/05/19 17:05:51 Done
B4 Available H3518005597.... (TZ637890 Ad Detail User ~ |Negative C... [CT NOT D... [Xpert CT_NG 03/05/19 17:41:03 Done
c1 ‘Available H0568800559... [HA233087 A3 Detail User ~ (Specimen  |CT DETEC... [Xpert CT_NG 03/04/13 17:39:54 Done
c2 Available H3518005500... |HA245654 A1 Detail User  [Specimen  |CT NOT D... [Xpert CT_NG 03/05/13 17:38:57 Done
c3 Available H3518003866... |HG656788 A3 Basic User  [Specimen  |HIV-1 DET... |HIV-1 QuantIUO ... (03/05/19 14:56:30 Done
c4 Available H3518272003... [UH489831 c3 Basic User  |Specimen  NEGATIVE [Xpert CDIFFICILE [03/05/19 17:05:51 pone [
D1 Available H3518005597.... (TZ637800 A4 Detail User  |Negative C... [CT NOT D... [Xpert CT_NG 03/04/1917:41:03 Done
D2 Available H0568800559... [HA233087 A3 Detail User  [Specimen  |CT DETEC... [Xpert CT_NG 03/05/13 17:39:54 Done
D3 Available H3518005500... |HA245654 A1 Detail User (Specimen  |CT NOT D... [Xpert CT_NG 03/05/19 17:463:57 Done —
D4 \Available H3518272003... [UH480831 c3 Basic User  [Specimen  |NEGATIVE |Xpert CDIFFICILE [03/05/13 17:05:51 Done
H3518005507.... (TZ637800 A4 Detail User ~ |Negative C... [CT NOT D... [Xpert CT_NG 03/04/19 17:41:03 Done
H0568800559... [HA233087 A3 Detail User  [Specimen  |CT DETEC... [Xpert CT_NG 03/05/13 17:39:54 pone | |
H3518905500... |HA245654 A1 Detail User  [Specimen ICT NOT D... |Xpert CT_NG 03/05/19 17:38:57 Done 7
n 03/05/19 18:10:38 System User [Administration User] login.
5 03/05/19 18:11:48 System User [Detail User] login.
03/05/13 18:21:10 'System Module C1: Test Started at 03/05/13 18:21:10

Figura 5-46. Area di lavoro View Another Test (Visualizza altro test)

Eopreis. Xpertise Software

Detail User »z :‘ 1 Iﬂ

A =2
R s
Module Status View Results p
Module Status Patient ID*  H036000216085 PatientID2  P394857894943 oI
Name
Sample ID  SD304956854904
A1 Available
= Assay* Xpert Flu Version® 3
A2 Available
REPORT
R
A4 Available ) TestResult ( ) Analyte Resuit i ) Detail [ ) Ampiification Curve { ) Errors ( ) History { ) Ssupport <]D
B1 Available PREVIOUS TEST
- Result
B2 Available
B3 Available 5]
B4 Available Disclaimer NEXT TEST
C1 Available Sample Type \ Other Sample Type >
o
c2 Available [0‘“5’ N =
VIEW ANOTHER
c3 Available User \E el
c4 Available Detail User Retain Cartridge After Test Completion
D1 Available Status }l{
D2 Available Running CLOSE
D3 Available Notas
D4 Available ‘
03/05/19 18:10:38 System User [Administration User] login.
g 03/05/19 18:11:48 System User [Detail User] login.
03/05/19 18:21:10 System Module C1: Test Started at 03/05/13 18:21:10

Figura 5-47. Area di lavoro View Results (Visualizza risultati) — Retain Cartridge After Test Completion
(Trattenimento della cartuccia dopo il completamento del test)
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5.5.24

Nota

Funzionamento in modalita automatizzata con lettore del chiosco
multimediale inattivo

Se il lettore del chiosco multimediale non funziona, contattare immediatamente ' Assistenza Tecnica
di Cepheid per risolvere il problema. Questa procedura dovra essere utilizzata solo fino a quando il
lettore del chiosco multimediale non verra riparato. Per le informazioni di contatto, consultare la
sezione Assistenza Tecnica nella Prefazione.

Se il lettore del chiosco multimediale non funziona, il sistema Infinity puo essere
comungque utilizzato in modalita automatizzata. Per poter utilizzare il sistema in questa
modalita, le informazioni relative al codice a barre della cartuccia dovranno essere
inserite tramite tastiera. Se il lettore di codici a barre non funziona all’avvio, nel registro
dei messaggi verra visualizzato un messaggio di errore con la relativa icona (vedere la
Figura 5-48). Tuttavia, il sistema continuera la sequenza di avvio per completarla ¢ il
messaggio di errore scorrera fino a scomparire dalla schermata.

Se il lettore del chiosco multimediale diventa inattivo dopo 1’avvio del sistema o se il
messaggio di errore ¢ scomparso dalla schermata, I’errore sara indicato dalla relativa
icona visualizzata nel pannello di controllo (vedere la Figura 5-49). Per confermare
I’origine dell’errore, selezionare 1’icona di errore per visualizzare altre informazioni su di
esso. Vedere la Figura 5-50. Muovere il puntatore del mouse sull’icona per visualizzare
ulteriori informazioni.

;Cepherd_ Xpertise Software Detail User 0: zo z lﬂ
R g S
Module Status Message Log
‘ Module Status | Type Time Message
Name L N O 03/05/15 13:02:30 system [GeneXpert® Infinity Xpertise Software, version 6.8, started 03/05/19
\\ 13:02:30
® 03/05/19 13:02:31 System [Software Initialization Database Integrity Check completed
® 03/05/19 13:02:42 System User [Detail User] login
") 03/05/19 13:02:50 Kiosk Scanner [Error 6444: Scanner command [aim off] failed due to reason [offline].
A 03/05/19 13:02:54 Glass Doors Reminder 7221: Glass Doors are latched.
A 03/05/19 13:02:55 Emergency Stop Reminder 7202: Emergency Stop de-activated
A 03/05/19 13:02:55 Glass Doors Reminder 7223: Glass Doors are closed
A 03/05/19 13:02:55 Glass Doors Reminder 7221: Glass Doors are latched.
A 03/05/19 13:02:56 Waste Container Reminder 7322: Waste access door is locked.
® 03/05/19 13:02:56 Waste Container aste Container available
A 03/05/19 13:02:56 \Waste Container Reminder 7322: Waste access door is locked.
03/05/19 13:02:56 \Waste Container |Reminder 7322: Waste access door is locked
03/05/19 13:02:56 Waste Container |Waste Container available
03/05/19 13:02:56 Waste Container "Remmer 7322: Waste access door is locked

Figura 5-48. Area di lavoro Message Log (Registro messaggi)
con I’errore relativo al lettore del chiosco multimediale
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Selezionare I'icona di errore per
visualizzare I'origine dell’errore

Copreis. Xpertise Software Detail User »z £$ z I’]

A%D

Module Status Tests Since Launch _
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Resuilt Assay Start Estimated| Status 'ORDERS
Name D Name Type Date Minutes
. To Result
A1 Available -
: g2
A2 Available -
RESULTS

A3 Available

A4 Available

B1 Available DATA

MANAGEMENT

B2 Available
o

B3 Available =
=

B4 Available SETUP

C1 Available

C2 Available

C3 Available

c4 Available

D1 Available

D2 Available

D3 Available

D4 Available

I 03/05/19 18:10:28 Gantry Reminder 7263: Recovered gantry to safe location.
a 03/05/19 18:10:38 System Full Automation Operating Mode
=
03/05/19 18:11:48 System leicome to GeneXpert Infinity System

Figura 5-49. Icona dell’errore nel pannello di controllo

Muovere il puntatore del mouse sull’icona per
visualizzare ulteriori informazioni

Eoprei. Xpertise Softare Denituser +@) @ z Iﬂ

Module Status Tests Since Launch _
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated|  Status ORDERS
Name D Name Type Date Minutes

A1 Available To Result -
=]

A2 Available -

RESULTS

A3 Available

A4 Available

B1 Available DATA

MANAGEMENT

B2 Available
o

B3 Available =
=

B4 Available SETUP

C1 Available

C2 Available

C3 Available

c4 Available

D1 Available

D2 Available

D3 Available

D4 Available

03/05/19 18:10:28 Gantry Reminder 7263: Recovered gantry to safe location.
g 03/05/19 18:10:38 System Full Automation Operating Mode
03/05/19 18:11:48 System leicome to GeneXpert Infinity System

Figura 5-50. Causa dell’errore sul pannello di controllo
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Eopreis. Xpertise Software

Per eseguire un test in modalita automatizzata se il lettore di codici a barre del chiosco
multimediale non funziona, procedere nel modo seguente:

1.

g

Module Status

Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise, selezionare il
pulsante ORDERS (ORDINI). Vedere la Figura 5-51. Viene visualizzata 1’area di
lavoro del menu Orders (Ordini). Vedere la Figura 5-52.

Selezionare il pulsante ORDER TEST (ORDINA TEST). Vedere la Figura 5-52.

Il processo di ordinazione viene dimostrato utilizzando una serie di aree di lavoro
che guidano I’utente nella scansione o nella digitazione delle informazioni relative al
test.

La sequenza di aree di lavoro riportata qui sotto mostra come ordinare un test:
»  Digitare I’ID del paziente (facoltativo)

»  Digitare le informazioni paziente opzionali (campi Patient ID 2 (ID 2 paziente),
Last Name (Cognome), First Name (Nome), Patient Demographics (Dati anagrafici
del paziente)), se necessarie

*  Digitare I’ID del campione
e Selezionare la priorita, normale o STAT

»  Digitare il codice a barre della cartuccia

Detail User »g zt ! lﬂ

Tests Since Launch

B1

Available

Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated| ~Status ORDERS
Name D Name Type Date Minutes
A1 Available To Result _
=]
A2 Available -
RESULTS
A3 Available
A4 Available g

B2

Available

B3

Available

B4

Available

C1

Available

C2

Available

C3

Available

MAINTENANCE

C4

Available

D1

Available

D2

Available

D3

Available

D4

Available

03/05/1918:10:28 Gantry “Remmder 7263: Recovered gantry to safe location
Q 03/05/19 18:10:38 System ‘Fu\I Automation Operating Mode
03/05/19 18:11:48 System ‘We\come to GeneXpert Infinity System

Figura 5-51. Area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise

Se la casella Patient ID (ID paziente) ¢ abilitata viene visualizzata 1’area di lavoro
Order Test — Patient ID (Ordina test — ID paziente). Vedere la Figura 5-53. Se la
casella Patient ID (ID paziente) non ¢ abilitata viene visualizzata 1’area di lavoro
Order Test — Sample ID (Ordina test — ID campione). Vedere la Figura 5-54.
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//cwe,d_ Xpertise Software Detail User »: :. z Iﬂ
Module Status Tests Since Launch o
-—
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated|  Status ORDER TEST
Name D Name Type Date Minutes
A1 Available To Result é‘c%
A2 Available V-IE;
" 'OUTSTANDING
A3 Available ORDERS
A4 Available
B1 Available /
B2 ‘Available FIND ORDER
B3 Available
B4 Available
C1 Available
C2 Available @
c3 Available
STOP TEST
c4 Available
D1 Available :
D2 Available
BACK
D3 Available
D4 Available
03/05/19 18:10:28 Gantry ‘Remlnder 7263: Recovered gantry to safe location.
Q 03/05/1918:10:38 System ;Fuu Automation Operating Mode
03/05/1918:11:48 System Me\come to GeneXpert Infinity System

Figura 5-52. Menu Orders (Ordini)

//Wm Xpertise Software Detail User »: ’: g I-b]
5

Module Status Order Test - Patient Information =
'v:‘m'e Status Scan or type in Patient ID CONIB/E
ame

Al sl |H25039568295 |
A2 Available
A3 (Available Patient ID is successfully scanned when you hear the
A4 Available bee p
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 \Available Patient ID 2

[p4osess ]
C1 Available

- Last Name First Name
c2 jAvanaticl [Names | [patient |
c3 (Avallable Date of Birth Postal Code
C4 Available 1989/03/01 39485
D1 Available Gender Ethnicity
D2 Available {HISPEHIC I“
D3 Available
D4 Available
n Error 2025: The system failed to find the plunger home position. Upward move b~
5 03/05/19 15:12:01 Test Termination Error with minimum force value of 257 was completed without reaching force value less| |
— han 200 at A2 ——
03/05/19 15:41:53 Kiosk Scanner Error 6444: Scanner command [async] failed due to reason [offline]. DA

Figura 5-53. Area di lavoro Order Test — Patient ID (Ordina test — ID paziente)
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A.

Nell’area di lavoro Order Test — Patient Information (Ordina test — Informazioni
paziente), digitare il Patient ID (ID paziente) (se I’area di lavoro Patient
Information [Informazioni paziente] ¢ abilitata). Vedere la Figura 5-53.

Se ¢ abilitato Patient ID 2 (ID 2 paziente), digitare le relative informazioni.
Vedere la Figura 5-53.

Se i campi del nome del paziente sono abilitati, digitare il nome e il cognome
del paziente nei rispettivi campi. Vedere la Figura 5-53.

Se i campi dei dati anagrafici del paziente sono abilitati, immettere le
informazioni in Date of Birth (Data di nascita). Vedere la Figura 5-53.

»  La data di nascita puo essere inserita direttamente nel campo Date of Birth
(Data di nascita) seguendo il formato mostrato nel campo.

oppure

* Ladata di nascita puo essere inserita dall’area di lavoro Date of Birth
(Data di nascita).

a. Per immettere la data di nascita utilizzando ’area di lavoro Date of
Birth (Data di nascita), selezionare il pulsante DOB CALENDAR
(CALENDARIO DATA DI NASCITA) nell’area di lavoro Order Test —
Patient Information (Ordina test — Informazioni paziente) (vedere la
Figura 5-53). Viene visualizzata 1’area di lavoro Date of Birth (Data di
nascita). Vedere la Figura 5-29.

b. Nell’area di lavoro Date of Birth (Data di nascita), selezionare 1’anno
di nascita con I’aiuto del menu a discesa.

c. Selezionare il mese usando i pulsanti << Previous (Precedente)
e Next >> (Successivo) per visualizzare il mese di nascita.

d. Selezionare il giorno del mese per specificare la data.

e. Toccare il pulsante OK. L’area di lavoro Date of Birth (Data di nascita)
si chiude e la data viene inserita nel campo Date of Birth (Data di
nascita) dell’area di lavoro Order Test — Patient ID (Ordina test — ID
paziente). Vedere la Figura 5-53.

Inserire il codice di avviamento postale. Il codice di avviamento postale non
viene convalidato dal software Xpertise. Negli Stati Uniti, il codice di
avviamento postale ¢ denominato “zip code”.

Selezionare il sesso mediante 1l menu a discesa.

Selezionare 1’etnia mediante il menu a discesa.
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3. Selezionare il pulsante CONTINUE (CONTINUA) (vedere la Figura 5-53). Viene
visualizzata |’area di lavoro Order Test — Sample ID (Ordina test — ID campione).
Vedere la Figura 5-54.

Se non si desidera ordinare un test, selezionare il pulsante CLEAR ORDER (ANNULLA
ORDINE).

4. Immettere I’ID del campione (vedere la Figura 5-54). Selezionare la casella di
controllo STAT Priority (Priorita STAT) se & necessario trattare il campione
velocemente. Viene visualizzata I’area di lavoro Order Test — Manual Barcode Entry
(Ordina test — Inserimento manuale codice a barre). Vedere la Figura 5-55.

Se non si desidera ordinare un test, selezionare il pulsante CLEAR ORDER (ANNULLA

//Cgm,d_ Xpertise Software Detail User »: ’: z I*]
A ED | =
s
Module Status Order Test - Sample ID
":‘WU'E - Scan or type in Sample ID
ame
At i |SD4958674398 |
A2 Available .
s F— is successfully scanned when you hear the
A4 ‘Available
B1 Available
B2 Available STAT Priority
B3 Available
B4 Available Patient ID
c1 \Available H25039568295
2 [Available PatientID 2
D495686
C3 Available
57 it Last Name First Name
Name3 Patient
D1 ‘Available
Date of Birth Postal Code
D2 jvakable 1989/03/01 39485
D3 Available Gender Ethnicity
D4 Available Male Hispanic
= Error 2025: The system failed to find the plunger home position. Upward move T
5 03/05/19 15:12:01 Test Termination Error with minimum force value of 257 was completed without reaching force value less| |
— han 200 at A2 ——
03/05/1915:41:53 Kiosk Scanner Error 6444: Scanner command [async] failed due to reason [offline]. N

Figura 5-54. Area di lavoro Order Test — Sample ID (Ordina test — ID campione)
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Eopreis. Xpertise Software

# <

=

&8 8
o!

Module Status

Detail User »g zt ! lﬂ

Module
Name

Status

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

c1

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Order Test - Manual Barcode Entry =
Type in Cartridge Barcode CONTINUE
o
10405700710517030443432179 \ =
MANUAL
ASSAY
SELECTION
CLEAR ORDER
Patient ID
H:
Sample ID
SD4958674398
Patient ID 2
D495686
Last Name First Name
Name3 Patient
Date of Birth Postal Code
1989/03/01 39485
Gender Ethnicity
Male Hispanic
Priority
Normal
Error 2025: The system failed to find the plunger home position. Upward move 7~
Q 03/05/19 15:12:01 Test Termination Error with minimum force value of 257 was completed without reaching force value less| |
han 200 at A2 ——
03/05/19 15:41:53 Kiosk Scanner Error 6444: Scanner command [async] failed due to reason [offline]. b

Nota

Figura 5-55. Area di lavoro Order Test — Manual Barcode Entry

(Ordina test — Immissione manuale codice a barre)

Come mostrato nella Figura 5-55, immettere il codice a barre completo della
cartuccia e selezionare il pulsante CONTINUE (CONTINUA). Per ulteriori dettagli
sull’immissione del codice a barre di una cartuccia, vedere la Sezione 5.6.3.1,
Inserimento manuale del codice a barre per ordinare un test. Per i saggi a piu test
viene visualizzata 1’area di lavoro Order Test — Assay Selection (Ordina test —
Selezione saggio) (vedere la Figura 5-56). Per i saggi a test singolo, viene
visualizzata I’area di lavoro Order Test — Test Information (Ordina test —
Informazioni test). Vedere la Figura 5-57.

Solo per i saggi a piu test (vedere la Figura 5-56), selezionare il saggio da usare per
il test e il pulsante CONTINUE (CONTINUA). Di lavoro Order Test — Test Information
(Ordina test — Informazioni test). Vedere la Figura 5-57.

Inserire ulteriori informazioni o note, se necessario, quindi selezionare il pulsante
SUBMIT (INVIA) o selezionare il pulsante CLEAR ORDER (ANNULLA ORDINE) se non
si desidera ordinare un test. Viene visualizzata 1’area di lavoro Order Test — Load
Cartridge (Ordina test — Carica cartuccia). Vedere la Figura 5-58.

Se & abilitata I'opzione Auto Submit (Invio automatico), I'area di lavoro Order Test — Test
Information (Ordina test — Informazioni test) non verra visualizzata. Caricare la cartuccia sul
dispositivo trasportatore. Andare al Passaggio 9 per immettere I'ordine seguente. Se & necessario
immettere note, & possibile farlo nell’area di lavoro View Results (Visualizza risultati) per il test.
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Eoprei. Xpertise Software

@&

Module Status

Order Test - Assay Selection

Detail User »g :‘ z Iﬂ

Module Status Assay Version CONTINUE
Name Xpert NG 3
A1 Available
tCT 3 O

A2 Available

Xpert CT_NG 3 CLEAR ORDER
A3 Available
A4 Available
B1 Available

Patient ID
B2 Available H
B3 Available sample ID
B4 \Available SD4958674398
C1 Available Patient ID 2

- D495686

C2 Available
ca Jr— Last Name First Name

Name3 Patient
c4 Available

Date of Birth Postal Code
) [Available 1980/03/01 39485
b2 Ao Gender Ethnicity
D3 Available Male Hispanic
D4 Available Priority

Normal

Error 2025: The system failed to find the plunger home position. Upward move b~
Q 03/05/19 15:12:01 Test Termination Error with minimum force value of 257 was completed without reaching force value less| |
han 200 at A2 ——
03/05/19 15:41:53 Kiosk Scanner Error 6444: Scanner command [async] failed due to reason [offline]. DA

Figura 5-56. Area di lavoro Order Test — Assay Selection (Ordina test — Selezione saggio)

,/cww Xpertise Software

/m}g

L

Module Status

Order Test - Test Information =

Detail User »g £$ ! lﬂ

g,
Module Status Patient ID e
Name H:
A1 Available Sample ID
. SD4958674398

A2 ratabie Patient ID 2 AR oRG
A3 Available D495686
A4 Available Last Name First Name
F . Name3 Patient
B1 Available Date of Birth Postal Code
B2 ‘Available 1989/03/01 30485
B3 Available Gender Ethnicity

Male Hispanic
B4 Available
c1 Available Assay Version
c2 Available Kpert Gl 3

Reagent Lot ID Cartridge S/N
c3 Available 07105 iGisa
C4 Available Expiration Date Priority

2020/01/15 Normal
D1 Available
D2 Available Test Type
D3 Available specimen [~]
D4 Available Sanpie TYps Other sample Type

|O(ner ‘ - J [

Notes

Error 2025: The system failed to find the plunger home position. Upward move 7~
Q 03/05/1915:12:01 Test Termination Error with minimum force value of 257 was completed without reaching force value less
han 200 at A2 ——
03/05/19 15:41:53 Kiosk Scanner Error 6444: Scanner command [async] failed due to reason [offline]. v

Priority (Priorita) impostato su Normal (Normale)

Figura 5-57. Area di lavoro Order Test — Test Information (Ordina test — Informazioni test) con il campo
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Zooneic. Xpertise Software Detail User ‘: gt z lﬂ

Module Status Order Test - Load Cartridge v
Module Status oK
Name

A1 Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available Please place the cartridge in the load zone.
.E1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
C1 Available
C2 Available
C3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available

Error 2025: The system failed to find the plunger home position. Upward move
03/05/19 15:12:01 Test Termination Error |with minimum force value of 257 was completed without reaching force value less|
han 200 at A2

03/05/19 15:41:53 Kiosk Scanner Error 6444: Scanner command [async] failed due to reason [offline].

< |»

Figura 5-58. Area di lavoro Order Test — Load Cartridge (Ordina test — Caricamento cartuccia)

8. Se viene richiesto, accedere al sistema per avviare il test.

9. Come richiesto nell’area di lavoro Order Test — Load Cartridge (Ordina test —
Caricamento cartuccia) (vedere la Figura 5-58) e mostrato nella Figura 5-59,
caricare (o posizionare) la cartuccia (elemento n. 1) nella zona di caricamento sul
dispositivo trasportatore (elemento n. 3), fuori dalle righe gialle e nere (elemento
n. 4). Assicurarsi di posizionare la cartuccia sul dispositivo trasportatore con
I’etichetta (elemento n. 2) rivolta verso 1’utente.

Il nastro trasportatore sposta la cartuccia all’interno del sistema. La stazione
robotizzata posiziona la cartuccia all’interno di un modulo GeneXpert disponibile.
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T T Iy

Figura 5-59. Posizionamento della cartuccia sul dispositivo trasportatore

10.  Appena terminata la scansione della cartuccia, viene visualizzata ’area di lavoro
Order Test — Patient ID (Ordina test — ID paziente) per consentire all’operatore di
inserire il test successivo. Vedere la Figura 5-53.

*  Per inserire il test successivo, inserire le informazioni richieste nel Passaggio 2
e continuare la procedura fino al Passaggio 11 fino a completare I’inserimento
di tutti i test.

oppure

*  Se non verra ordinato nessun altro test, selezionare il pulsante END ORDER
TEST (FINE ORDINE TEST) (vedere la Figura 5-60). Se nei campi dell’area di
lavoro Order Test — Patient ID (Ordina test — ID paziente) non ¢ stata inserita
nessuna informazione, il menu Order Test (Ordina test) si chiude.

Se nei campi dell’area di lavoro Order Test — Patient ID (Ordina test — ID
paziente) sono state inserite delle informazioni, viene visualizzata una
schermata di conferma nell’area di lavoro per verificare che 1’utente desideri
effettivamente uscire dal menu Order Test (Ordina test).

11.  Nella schermata di conferma dell’area di lavoro Order Test (Ordina test), selezionare
YES (SI) per uscire dal menu Order Test (Ordina test).

Selezionare NO per rimanere nel menu Order Test (Ordina test) e inserire altri test.
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Eoprei. Xpertise Software

Detail User »g zt 1 Iﬂ

Module Status

Module Status
Name

A1

Available

A2

Available

A3

Available

:AA
B1

Available

Available

B2

Available

B3

Available

B4

Available

C1

Available

C2

Available

C3

Available

c4

Available

D1

Available

D2

Available

D3

Available

D4

Available

Order Test - Patient Information I:>

Scan or type in Patient ID CONTINUE

DOB CALENDAR
Patient ID is successfully scanned when you hear the
beep. x
END ORDER
TEST
Patient ID 2
\ |
Last Name First Name
\ [ |
Date of Birth Postal Code
[yyyymmoo| |

Gender

Ethnicity

[tNone> [

|<None> |v‘

Test Termination Error

Error 2025: The system failed to find the plunger home position. Upward move
ith minimum force value of 257 was completed without reaching force value less
han 200 at A2

«|»

Q 03/05/13 15:12:01
03105/13 15:4153

Kiosk Scanner

Error 6444: Scanner command [async] failed due to reason [offline].

Nota

Nota

Figura 5-60. Area di lavoro Order Test — Patient ID (Ordina test — ID paziente)

5.5.3 Visualizzazione dei risultati del test

Per visualizzare i risultati dei test completati:

1.

Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise, selezionare il
pulsante RESULTS (RISULTATI) (vedere la Figura 5-61). Viene visualizzato il menu
Results (Risultati). Vedere la Figura 5-62.

Nel menu Results (Risultati) (vedere la Figura 5-62), selezionare il pulsante VIEW
RESULTS (VISUALIZZA RISULTATI). Viene visualizzata I’area di lavoro View Results
(Visualizza risultati). Vedere la Figura 5-63.

Per visualizzare i risultati per un test eseguito di recente (ovvero dall’'ultimo spegnimento del

sistema), lo si pud fare mediante la doppia selezione di qualsiasi test elencato nell’area di lavoro

Tests Since Launch (Test dall’avvio). Viene visualizzata I'area di lavoro View Results (Visualizza
risultati) per il test selezionato.

La schermata View Results (Visualizza risultati) visualizzata dipende dal livello dell’'utente che ha

avuto accesso al sistema. Un utente di base vedra le aree di lavoro descritte nella Sezione 5.5.3.1.

Un utente avanzato o un amministratore vedranno le aree di lavoro descritte nella Sezione 5.5.3.2.
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//cgm,,_ Xpertise Software Detail User »z :‘ z lﬂ
A EC O
h %D
Module Status Tests Since Launch \ _
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated| Status § ORDERS
Name D Name Type Date Minutes
A1 Available To Resuit
A2 (Available 738743170... (738743170147 |A4 Detail User 'Specimen INO RESULT |Xpert EV Assay 03/05/19 18:15:38 |6 Loading =
" y H73874317...|SD0385762929. |A3 Detail User  [Specimen  |NORESULT |XpertEVAssay  |03/05/19 18:21:10 |4 Running SESULES

Aa i g

B1 Available DATA
MANAGEMENT

B2 Available

B3 Available g"E
B4 Available :ET—UP
C1 Available
C2 Available
C3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available

n 03/05/19 18:10:38 System User [Administration User] login.
l 03/05/1918:11:48 System User [Detail User] login.
03/05/19 18:21:10 System Module A3: Test Started at 03/05/19 18:21:10

Figura 5-61. Area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise

Ceopreis. Xpertise Software Detail User »z g‘ z Iﬂ

A BC o
A %D
Module Status Tests Since Launch ko)
=
E=
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated| Status VIEW RESULTS
Name D Name Type Date Minutes
A1 Available To Resuit
= 738743170... (738743170147 |A4 Detail User 'Specimen INO RESULT |Xpert EV Assay 03/05/19 18:15:38 |6 Loading
A2 Available SPECIMEN
A3 o H73874317...|SD0385762929...A3 Detail User 'Specimen INO RESULT |Xpert EV Assay 03/05/19 18:21:10 |4 Running REPORT
- ¥
B1 Available PATIENT
REPORT
B2 Available
B3 Available
il PATIENT
B4 Available TREND RES
C1 Available
C2 Available
Cc3 Available TEST SUMMARY
C4 Available
D1 Available
CONTROL
D2 Available TREND REPORT
D3 Available
D4 Available
ASSAY
STATISTICS
REPORT
BACK
03/05/19 18:10:38 System {‘User [Administration User] login.
03105/19 18:11:48 'System User [Detail User] login
03/05/19 18:21°10 'System ;Module A3: Test Started at 03/05/13 18:21:10
Figura 5-62. Menu Results (Risultati)
; - —
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Detail User »g :‘ ! lﬂ

5.5.3.1

Module Status View Results p
Module Status PatientID  P36754321 EDIT
Name
Sample ID 34078
A1 Available
Assay* XpertFll & FV Version* 1
|A2 Available
REPORT
A3 Available
A4 Available P TestResult ’ ) Analyte Result [ ) Detail [ ) Ampiification Curve ’ ) Erors [ ) History ‘ ) support .
B1 Available < UPLOAD
Result = RESULT
B2 Available Rl
B3 Available ‘ &g
B4 Available o PREVIOUS TEST
C1 Available ‘For In Vitro Diagnostic Use Only.
(] Available ‘ QE>
c3 Available NEXT TEST
Sample Type Other Sample Type
C4 ‘Available ‘Otn:r Tp ‘ ‘ T — D@
=
D1 Available VIEV:AH_DTHER
D2 Available "[')se:" = TEST
D3 Available
o — Status Upload Status } <
4 ailable Done Uploaded CLOSE
Notes
=
03/05/19 18:10:28 Gantry |Reminder 7263: Recovered gantry to safe location
g 03/05/19 18:10:38 System ‘Fu\I Automation Operating Mode
03/05/1918:11:48 System b/ve\come to GeneXpert Infinity System

Figura 5-63. Area di lavoro View Results (Visualizza risultati) con schede evidenziate

(visualizzazione per I'utente avanzato)

Visualizzazione dei risultati per gli utenti di base

L’area di lavoro View Results (Visualizza risultati) mostra i risultati dei test cosi come
vengono visualizzati da un utente di base. Vedere la Figura 5-63. Nell’area di lavoro View
Results (Visualizza risultati) per I'utente di base sono disponibili i seguenti pulsanti:

EDIT (MODIFICA) — Selezionare questo pulsante per modificare 1’area di lavoro. Il
pulsante diventera Save (Salva). Durante la modifica, sono disponibili solo i pulsanti
Save (Salva) e Cancel (Annulla).

REPORT (RAPPORTO) — Selezionare questo pulsante per visualizzare e stampare o
salvare i risultati in un file PDF.

PREVIOUS TEST (TEST PRECEDENTE) — Selezionare questo pulsante per visualizzare
i risultati del test precedente nell’elenco dei risultati.

NEXT TEST (TEST SUCCESSIVO) — Selezionare questo pulsante per visualizzare i
risultati del test successivo nell’elenco dei risultati.

UPLOAD RESULT (CARICA RISULTATO) — Selezionare questo pulsante per caricare i
risultati selezionati sull’host (questo pulsante ¢ presente solo se ¢ abilitata la
comunicazione con I’host).

VIEW ANOTHER TEST (VISUALIZZA ALTRO TEST) — Selezionando questo pulsante, verra
visualizzata un’area di lavoro contenente un elenco dei test (inclusi quelli che sono stati
completati e quelli ancora in corso) da cui € possibile selezionare un test da visualizzare.

CLOSE (CHIUDI) — Chiude I’area di lavoro.
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11 pannello dell’area di lavoro View Results (Visualizza risultati) permette di visualizzare
1 dati associati a un test in corso o a singoli test completati. Vedere la Figura 5-63. Se ¢
disponibile la connettivita con 1’host, da quest’area di lavoro ¢ possibile scegliere di
caricare manualmente i risultati del test su un host.

Come mostrato nella Figura 5-63, ’area di lavoro View Results (Visualizza risultati) per
gli utenti di base ¢ costituita dalle seguenti schede:

. Test Result (Risultato del test)
. Errors (Errori)
. Support (Assistenza)

Le schede visualizzate nell’area di lavoro View Results (Visualizza risultati) vengono
descritte singolarmente nei paragrafi seguenti.

Scheda Test Result (Risultato test)

Nella scheda Test Result (Risultato test) dell’area di lavoro View Results (Visualizza
risultati) ¢ riportato il risultato di un test. Vedere la Figura 5-64.

Eopreis. Xpertise Software sascuser +@ @ @ I»]
Module Status View Results p
’ Module Status PatientID*  H738743170147 PatientiD2 HG49586720395 EDIT
Name “
N Sample ID  SD038576292932

a1 Available N
[ p Assay" Xpert EV Assay Version* 3
A2 Available
t REPORT
A3 Available
|na Available P TestResult [ ) Errors ’ ) support <]D
B1 Available Trree

Resuit
(B2 Available ] ‘
B3 Available §[>
B4 Available isclai NEXT TEST

For SW demonstration use only.
(] Available
f O —
gcz Available =
[ VIEW ANOTHER
|c3 Available Sample Type Other Sample Type TEST
|ca Available ‘Ol“ef ‘ % ‘
b1 Available Usar }l{
D2 Available Detail User CLOSE
|p3 Available Status
D4 Available Dorre

Notes

03/05/19 18:10:28 System ‘Module A3: Test Started at 03/05/19 12:10:28
g 0305/1918:10:38  [System Module A4: Test Started at 03/05/13 12:16:43
03/05/1918:11:48 System "User [Basic User] login

Figura 5-64. Area di lavoro View Results (Visualizza risultati) — Scheda Test Result (Risultato test)

(visualizzazione per I'utente di base)

Nella scheda Test Result (Risultato test) dell’area di lavoro View Results (Visualizza
risultati) sono disponibili le seguenti informazioni sul test. Vedere la Figura 5-64.

. Patient ID (ID paziente) — Questo campo ¢ disponibile se ¢ selezionata 1’opzione
Use Patient ID (Usa ID paziente). E modificabile se non deriva da un ordine
dell’host. Se accanto al campo ¢ presente un asterisco (*), significa che I’ID del
paziente ¢ stato acquisito tramite scansione.
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. Patient ID 2 (ID 2 paziente) — Questo campo ¢ disponibile se sono selezionate le
opzioni Use Patient ID (Usa ID paziente) e Patient ID 2 (ID 2 paziente).
E modificabile se non deriva da un ordine dell’host.

. Sample ID (ID campione) — Questo campo € modificabile se non deriva da un ordine
dell’host. Se accanto al campo ¢ presente un asterisco (*), significa che 1’ID del
campione ¢ stato acquisito tramite scansione.

. Assay name (Nome saggio) e assay version # (Numero di versione del saggio) — Non
modificabili.

. Result (Risultato) — Il risultato del test. Non ¢ modificabile.

. Disclaimer (Dichiarazione di non responsabilita) — Il testo della dichiarazione di non
responsabilita non modificabile ¢ disponibile a seconda del saggio e del risultato.

. Sample Type (Tipo di campione) — Questo campo ¢ modificabile tramite un elenco a
discesa dei tipi di campioni specifici per i saggi.

. Other Sample Type (Altro tipo campione) — 11 tipo campione conterra il testo inserito
durante il processo Order Test (Ordina test) o in seguito alla modifica di un test. E
modificabile se Sample Type (Tipo di campione) ¢ Other (Altro), altrimenti non ¢&
modificabile.

. User (Utente) — Questo campo visualizza il nome dell’operatore del sistema che ha
eseguito il test. Non ¢ modificabile.

. Status (Stato) — In questo campo non modificabile viene visualizzato lo stato operativo
del test. Se il test ¢ stato completato viene visualizzato Done (Terminato). Si puo
visualizzare anche RUNNING (IN CORSO) se il test non & ancora stato completato,
INCOMPLETE (INCOMPLETO) se si sono verificati dei problemi durante I’esecuzione del
test o ABORTED (INTERROTTO) se il test ¢ stato interrotto prima del completamento.

. Notes (Note) — In questo campo vengono visualizzate eventuali note inserite con
I’invio del test. Se sono necessarie ulteriori note, selezionare il pulsante Edit
(Modifica) per aggiungere o modificare le informazioni relative alle note.

. Upload Status (Stato caricamento) (se ¢ abilitata la comunicazione con I’host) — Se ¢
abilitata la comunicazione con I’host, viene visualizzato un campo con ’indicazione
dello stato di caricamento dei risultati. Questo campo non ¢ modificabile. Se il test & stato
completato, verra visualizzato Uploaded (Caricato) se i risultati del test sono stati caricati,
oppure Upload-Pending (In attesa di caricamento) se il test € stato completato ma i risultati
non sono ancora stati caricati. Se il test & ancora in esecuzione, nel campo Upload Status
(Stato caricamento) verra visualizzato Run-in-Progress (Esecuzione in corso). Questo
campo non viene visualizzato se la comunicazione con I’host non ¢ stata abilitata.

Alcuni campi sono modificabili. Per modificare tali campi:
1. Selezionare il pulsante EDIT (MODIFICA) per attivare 1’area di lavoro.
2. Modificare i campi desiderati.

3. Selezionare il pulsante SAVE (SALVA) per salvare le modifiche.

Quando l'area di lavoro & in modalita di modifica, i campi modificabili sono visualizzati su sfondo

Nota bianco. | campi non modificabili hanno uno sfondo grigio.

5-60 Manuale dell’'operatore del sistema GeneXpert Infinity
302-8483-IT, Rev. B 2023-07



Istruzioni di funzionamento

a.

oheic. Xpertise Software

Scheda Errors (Errori)

Nella scheda Errors (Errori) dell’area di lavoro View Results (Visualizza risultati) &
riportato un elenco degli eventuali messaggi di avviso o di errore associati al test in
questione. Se non ci sono errori, in questa scheda non verra visualizzato alcun errore.
Vedere la Figura 5-65.
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say* Xpert EV Assay Version* 3 D
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b Testresut | b Erors | b support | an
# D ion [ Detail Time EREVIOUS IEST
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2
=
=
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< I I Dy

03/05/19 18:10:28 System ‘Module A3: Test Started at 03/05/19 12:10:28
g 03/05/19 18:10:38 System ;Module A4: Test Started at 03/05/1912:16:43
03/05/19 18:11:48 'System |user (Basic User] login

Figura 5-65. Area di lavoro View Results (Visualizza risultati) — Scheda Errors (Errori)

(visualizzazione per l'utente di base)

Per ciascun errore elencato nella scheda Errors (Errori) dell’area di lavoro View Results
(Visualizza risultati) vengono visualizzate le informazioni seguenti (vedere la
Figura 5-65):

# — Numero sequenziale degli errori verificatisi durante il test. Il campo non &
modificabile.

Description (Descrizione) — Viene visualizzata una descrizione del tipo di errore. 1l
campo non ¢ modificabile.

Detail (Dettagli) — Viene fornito il codice dell’errore insieme a ulteriori informazioni
sull’errore (es. Error 5007: Probe check failed...... (Errore 5007: verifica della sonda
non riuscita......). Il campo non ¢ modificabile.

Time (Ora) — Vengono visualizzate la data e 1’ora in cui si ¢ verificato 1’errore. 11
campo non ¢ modificabile.
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Scheda Support (Assistenza)

La scheda Support (Assistenza) dell’area di lavoro View Results (Visualizza risultati)
fornisce informazioni supplementari relative a un test. Vedere la Figura 5-66.

Eopreis. Xpertise Software sascuser +@ @ @ I-ﬂ
Module Status View Results p
Module Status PatientID* D205145 Patient ID 2 EDIT
Name
Sample Xpert M 03051
a1 Available
p Assay* ert EV Assay Version* 3
A2 Available
REPORT
A3 Available
A4 ‘Available ) TestResut | ) Erors | P Support ‘ <:|D
B1 Available _
B2 Available Reagent Lot ID* Assay Type
i =
B3 Available 00254 In Vitro Diagnostic Q |:>
- Cartridge S/N* Expiration Date*
B4 Available NEXT TEST
7508105378 12/21/25
1 Availabl
»c wailable T =
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VIEW ANOTHER
c3 Available Priority =
C4 Available Normal
D1 Available Start Time End Time }l‘
03/05/19 16:22:08 03/05/1917:39:54
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Error Status
D3 Available oK
D4 Available S/W Version Instrument S/N
6.8 805034
Module Name Module S/N
A3 643030
| |o3/05/1318:10:28 [system Module A3: Test Started at 03/05/19 12:10:28
‘J:—Lr 03/05/13 18:10:38 System IModule A4: Test Started at 03/05/13 12:16:43
03/05/1918:11:48 System User [Basic User] login

Figura 5-66. Area di lavoro View Results (Visualizza risultati) — Scheda Support (Assistenza)

(visualizzazione per l'utente di base)

Nella scheda Support (Assistenza) sono riportate le seguenti informazioni supplementari
relative al test. Vedere la Figura 5-66.

Reagent Lot ID (ID lotto reagente) — In questo campo non modificabile viene visualizzato
I’ID del lotto del reagente. Un asterisco (*) visualizzato accanto al campo indica che
I’ID del lotto del reagente ¢ stato acquisito mediante scansione della cartuccia.

Assay Type (Tipo saggio) — In questo campo non modificabile viene visualizzato il
tipo di test diagnostico eseguito. Per la maggior parte dei test, in questo campo viene
visualizzato In Vitro Diagnostic (Diagnostica in-vitro).

Cartridge S/N (N/S cartuccia) — In questo campo non modificabile viene visualizzato il
numero di serie della cartuccia. Un asterisco (*) visualizzato accanto al campo indica che
il numero di serie della cartuccia ¢ stato acquisito mediante scansione della cartuccia.

Expiration Date (Data di scadenza) — In questo campo non modificabile viene
visualizzata la data di scadenza della cartuccia. Un asterisco (*) visualizzato accanto
al campo indica che la data di scadenza della cartuccia ¢ stata acquisita mediante
scansione della cartuccia.

Test Type (Tipo di test) — In questo campo modificabile viene visualizzato il tipo di
campione analizzato. L’elenco a discesa puo essere impostato su Specimen
(Campione di analisi) o External Controls (Controlli esterni).
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Priority (Priorita) — In questo campo non modificabile viene visualizzata la priorita
del test eseguito. Viene visualizzato Normal (Normale) o STAT.

Start Time (Ora di inizio) — In questo campo non modificabile vengono visualizzate la
data e I’ora di inizio del test nel formato di configurazione del sistema.

End Time (Ora di fine) — In questo campo non modificabile vengono visualizzate la
data e I’ora di fine del test nel formato di configurazione del sistema.

Error Status (Stato errori) — In questo campo non modificabile vengono visualizzati
eventuali errori verificatisi durante la sessione analitica. OK indica che non si sono
verificati errori. Se durante I’esecuzione del test si & verificato un errore, lo stato sara
Error (Errore).

SIW Version (Versione S/W) — In questo campo non modificabile viene visualizzata la
versione del software installato sul sistema all’epoca in cui € stato eseguito il test.

Instrument S/IN (N/S strumento) — In questo campo non modificabile viene
visualizzato il numero di serie dello strumento in cui € stato eseguito il test.

Module Name (Nome modulo) — In questo campo non modificabile viene visualizzato
il nome del modulo in cui ¢ stato eseguito il test (ovvero B2).

Module S/N (N/S modulo) — In questo campo non modificabile viene visualizzato il
numero di serie del modulo in cui ¢ stato eseguito il test.

Alcuni campi sono modificabili. Per modificare tali campi:

1. Selezionare il pulsante EDIT (MODIFICA) per attivare 1’area di lavoro. Vedere la
Figura 5-66.
2. Modificare i campi desiderati.
3. Selezionare il pulsante SAVE (SALVA) per salvare le modifiche.
Quando I'area di lavoro & in modalita di modifica, i campi modificabili sono visualizzati su sfondo
Nota ) . P -
bianco. | campi non modificabili hanno uno sfondo grigio.
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5.5.3.2

Visualizzazione dei risultati per gli utenti avanzati e gli amministratori

Gli utenti avanzati e gli amministratori possono visualizzare informazioni supplementari
relative a ciascun test. L’area di lavoro View Results (Visualizza risultati) mostra i
risultati dei test cosi come vengono visualizzati da un utente avanzato o da un
amministratore. Vedere la Figura 5-67. Nell’area di lavoro View Results (Visualizza
risultati) per ['utente avanzato sono disponibili i seguenti pulsanti:

EDIT (MODIFICA) — Selezionare questo pulsante per modificare 1’area di lavoro. Il
pulsante diventera Save (Salva). Durante la modifica, sono disponibili solo i pulsanti
Save (Salva) ¢ Cancel (Annulla).

REPORT (RAPPORTO) — Selezionare questo pulsante per visualizzare e stampare o
salvare i risultati in un file PDF.

UPLOAD RESULT (CARICA RISULTATO) — Selezionare questo pulsante per caricare i
risultati selezionati sull’host. Questo pulsante ¢ presente solo se ¢ abilitata la
comunicazione con I’host.

PREVIOUS TEST (TEST PRECEDENTE) — Selezionare questo pulsante per visualizzare
irisultati del test precedente nell’elenco dei risultati.

NEXT TEST (TEST SUCCESSIVO) — Selezionare questo pulsante per visualizzare i
risultati del test successivo nell’elenco dei risultati.

VIEW ANOTHER TEST (VISUALIZZA ALTRO TEST) — Selezionando questo pulsante,
verra visualizzata un’area di lavoro contenente un elenco dei test (inclusi quelli che
sono stati completati e quelli ancora in corso) da cui € possibile selezionare il test da
visualizzare.

CLOSE (CHIUDI) — Chiude I’area di lavoro.
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ooheic. Xpertise Software Detail User »g l‘ z I»]
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Figura 5-67. Area di lavoro View Results (Visualizza risultati) con schede evidenziate
(visualizzazione per I'utente avanzato)

Il pannello dell’area di lavoro View Results (Visualizza risultati) permette di visualizzare
i dati associati a un test in corso o a singoli test completati. Vedere la Figura 5-67. Se ¢
disponibile la connettivita con 1’host, da quest’area di lavoro ¢ possibile scegliere di
caricare manualmente i risultati del test su un host.

Come mostrato nella Figura 5-67, I’area di lavoro View Results (Visualizza risultati) per
I’utente avanzato ¢ costituita dalle seguenti schede:

. Test Result (Risultati test) (come per [’utente di base)
. Analyte Result (Risultato analita)

. Detail (Dettagli)

. Amplification Curve (Curva di amplificazione)

. Errors (Errori) (come per ’utente di base)

. History (Cronologia)

. Support (Assistenza) (come per ['utente di base)

Le schede elencate sopra vengono descritte singolarmente nei paragrafi successivi.
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Scheda Test Result (Risultato test)

La scheda Test Result (Risultato test) ¢ uguale nella versione per utente avanzato e per
utente di base. Vedere la descrizione della scheda Test Result (Risultato test) dell’utente
di base nella Sezione 5.5.3.1, Visualizzazione dei risultati per gli utenti di base.

Scheda Analyte Result (Risultati analita)

Nella scheda Analyte Result (Risultato analita) dell’area di lavoro View Results
(Visualizza risultati) sono riportate le informazioni non modificabili relative al risultato
dell’analita. Vedere la Figura 5-68.
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Figura 5-68. Area di lavoro View Results (Visualizza risultati) — Scheda Analyte Result

(Risultato analita) (visualizzazione per I'utente avanzato)

Nella scheda Analyte Result (Risultato analita) sono disponibili le seguenti informazioni
non modificabili relative al risultato dell’analita:

. Analyte Name (Nome analita) — Descrizione dei target di riferimento che
contribuiscono al rilevamento di un saggio specifico.

. Ct — Il ciclo soglia ¢ il primo ciclo in cui la fluorescenza raggiunge una soglia
specificata. Il Ct viene determinato analizzando la curva di amplificazione.

. EndPt — L’endpoint (punto finale) ¢ il valore di fluorescenza relativo all’ultimo ciclo
in un protocollo di termociclaggio.

. Analyte Result (Risultato analita) — Indica se ¢ stato rilevato o meno un analita
specifico.
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Nota

Eopres. Xpertise Software

Probe Check Result (Risultato della verifica della sonda) — Prima di avviare la
reazione di PCR, il sistema Infinity misura il segnale di fluorescenza emesso dalle
sonde allo scopo di monitorare la reidratazione delle microsfere, il riempimento
delle provette di reazione, I’integrita delle sonde e la stabilita dei coloranti. La
verifica della sonda si considera riuscita qualora siano soddisfatti i criteri di
accettazione assegnati.

Nella scheda Analyte Result (Risultato analita) non sono presenti campi modificabili.

Scheda Detail (Dettagli)

La scheda Detail (Dettagli) dell’area di lavoro View Results (Visualizza risultati) fornisce i
seguenti dati di vario tipo non modificabili relativi al test. Vedere la Figura 5-69.
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Figura 5-69. Area di lavoro View Results (Visualizza risultati) — Scheda Detail (Dettagli)

(visualizzazione per I'utente avanzato)

Nella scheda Detail (Dettagli) sono disponibili le seguenti informazioni non modificabili:

Analyte Name (Nome analita) — Descrizione dei target di riferimento che
contribuiscono al rilevamento di un saggio specifico.

Prb Chk 1 (Ctr. snd 1) — I dati di questo campo sono i risultati delle misurazioni della
fluorescenza del colorante specifico di ciascun analita.

Prb Chk 2 (Ctr. snd 2) — I dati di questo campo sono i risultati delle misurazioni della
fluorescenza del colorante specifico di ciascun analita.

Prb Chk 3 (Ctr. snd 3) —I dati di questo campo sono i risultati delle misurazioni della
fluorescenza del colorante specifico di ciascun analita.
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Nota

ooheic. Xpertise Software

Probe Check Result (Risultato della verifica della sonda) — Prima di avviare la reazione di
PCR, il sistema Infinity misura il segnale di fluorescenza emesso dalle sonde allo scopo
di monitorare la reidratazione delle microsfere, il riempimento delle provette di reazione,
I’integrita delle sonde e la stabilita dei coloranti. La verifica della sonda si considera
riuscita qualora siano soddisfatti i criteri di accettazione assegnati.

2nd Deriv Peak Height (Altezza picco deriv 2a) — Il picco piu alto della derivata 2a
rappresenta il punto di massima curvatura della curva di crescita. La soglia definisce
soltanto un’altezza minima del picco per determinare il Ct. Se il picco della derivata
2a ¢ al di sopra della soglia, viene riportato un Ct. Se il picco ¢ al di sotto della
soglia, non viene riportato alcun Ct.

Curve Fit (Adattamento curva) — L’adattamento della curva sostituisce i dati modellati
di adattamento della curva per ridurre i falsi positivi, che possono verificarsi a causa
di rumore ottico, drift (trascinamento) o altre anomalie della curva, rendendo la
curva omogenea. Ad esempio, un picco di rumore in una curva potrebbe innescare la
soglia primaria, indicando un positivo mentre un operatore esperto definirebbe il
risultato negativo.

Nella scheda Detail (Dettagli) non sono presenti campi modificabili.

Scheda Amplification Curve (Curva di amplificazione)

Nella scheda Amplification Curve (Curva di amplificazione) dell’area di lavoro View
Results (Visualizza risultati) viene visualizzata la curva di amplificazione del test. Vedere
la Figura 5-70.

Detail User »g :‘ ! lﬂ

Module Status View Results »
" Module Status PatientID  H351890559682R PatientID2  HD340928374 Eom
Name
| sample ID  RL439664
a1 Available
[ p Assay* Xpert CT_NG Version* 3
v Available
| REPORT
a3 Available
|ad Available " ) TestResut | ) Analyte Result [ ) Detail l ) Amplification Curve [ ) Errors { ) History ‘ ) Support <:|D
|B1 Available Views N 2 Legend eI
{az Available LD . ] cT1; Primary -
:[Ba Available ¥ [] NG2; Primary g
Eaa Available ] [/] NG4; Primary NEXT TEST
lc1 Available @l [] SAC; Primary .
lc2 ‘Available ¥ [/] sPc; Primary |i
c3 Available EXPORT CURVE
C4 Available u@
D1 Available 8=
VIEW ANOTHER
D2 Available TEST
|p3 Available }l ‘
§D4 Available
10 20 30 40 CLOSE
N
03/05/19 18:10:28 Gantry |Reminder 7263: Recovered gantry to safe location
Q 03/05/19 18:10:38 Sys(e;u '\Fu\l Automation Operating Mode
03/05/19 18:11:48 System Me\come to GeneXpert Infinity System
Figura 5-70. Area di lavoro View Results (Visualizza risultati) — Scheda Amplification Curve

(Curva di amplificazione) (visualizzazione per I'utente avanzato)
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Nota

La curva di amplificazione ¢ un grafico in cui sono riportati sull’asse X il numero di
cicli e sull’asse Y le unita di fluorescenza per ciascun analita. Il grafico rispecchia
I’analisi della curva specificata nella definizione del saggio. La curva puo essere
utilizzata per definire il ciclo soglia.

Nella scheda Amplification Curve (Curva di amplificazione) non sono presenti campi modificabili.

Per visualizzare o nascondere il grafico di un analita, selezionare il nome dell’analita
nella legenda del grafico a destra di quest’ultimo. E inoltre possibile modificare il livello
di ingrandimento del grafico in direzione dell’asse X o Y trascinando la barra di
scorrimento orizzontale o verticale accanto all’asse X o Y.

Il pulsante EXPORT CURVE (ESPORTA CURVA) ¢ disponibile nell’area di lavoro View
Results (Visualizza risultati) o nella scheda Amplification Curve (Curva di amplificazione).
Selezionando il pulsante EXPORT CURVE (ESPORTA CURVA), viene visualizzata 1’area di
lavoro View Results — Export Curve (Visualizza risultati — Esporta curva). Vedere la
Figura 5-71.

oneic. Xpertise Software DotailUsar QUMY z l"]

Module Status iew Results - Export Curve \;
Module Status ShERAE
Name

A1 [Avallable ® Graph With Legend D
A2 (Available © Graph Only GENERATE
A3 Available REFILE
)AA Available
v’E1 Available PREVIEW
2 Availavie L —
B3 Available }l‘
rBd Available CLOSE
C1 Available
C2 Available
C3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
|p3 Available
pa Available
03/05/1918:10:28 Gan"y .‘Remlnder 7263: Recovered gantry to safe location.
Q 03/05/1918:10:38 System ;Fuu Automation Operating Mode
03/05/1918:11:48 System Me\come to GeneXpert Infinity System
Figura 5-71. Area di lavoro View Results (Visualizza risultati) — Export Curve (Esporta curva)
(visualizzazione per I'utente avanzato)
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Di seguito sono descritti i pulsanti dell’area di lavoro View Results — Export Curve
(Visualizza risultati — Esporta curva):

. GENERATE IMAGE (GENERA IMMAGINE) — Salva il grafico in un file di immagine.
L’immagine del grafico puo essere salvata cosi com’¢ oppure con la legenda, in base
all’opzione selezionata. Il file .jpg viene salvato nella cartella dei rapporti definita
nella configurazione di sistema.

. GENERATE REPORT FILE (GENERA FILE DEL RAPPORTO) — Crea un file PDF
contenente il grafico con le informazioni di base sul test generato nella cartella dei
rapporti. La Figura 5-73 mostra un esempio di un file di rapporti.

. PREVIEW REPORT (ANTEPRIMA RAPPORTO) — Quando questa opzione ¢ selezionata,
viene generato un file pdf visualizzato in Adobe Reader (vedere la Figura 5-72). 1
file puo essere salvato da Adobe Reader. La Figura 5-73 mostra un esempio di un

file di rapporti.
. CLOSE (CHIUDI) — Chiude I’area di lavoro.

File Edit View Window Help x
°m‘@@@@%|— “|:'!'|t$@|@@|@ Tools | Fill &Sign = Comment
L]

GeneXpert PC 03/05/19 18:59:50

Graph Report

Sample ID: RL439664

Test Type: Specimen

Assay Name: Xpert CT_NG

Assay Type: In Vitro Diagnostic

Assay Version: 3

Reagent Lot ID: 05814

Status: Done

Error Status: OK

Notes:

Order Time: 03/05/19 17:14:14

Started At: 03/05/19 17:15:06

Ended At: 03/05/19 18:43:13

User: Detail User

S/W Version: 6.8

Graph Name: Primary Curve

Legend
100 2] [Z] e14; Primary -

@[] nG2; Primary
# || n64; Primary

l [_] sac; pnmary

¥ [£] sPC; Primary

Fluorescence

[«]

Figura 5-72. Rapporto del grafico Export Curve (Esporta curva) visualizzato in Adobe Reader
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GeneXpert PC

Sample ID:
Test Type:
Assay Name:
Assay Type:
Assay Version:
Reagent Lot ID:
Status:

Error Status:
Notes:

Order Time:
Started At:
Ended At:
User:

S/W Version:
Graph Name:

400

300

200

Fluorescence

100

Graph Report

RL439664
Specimen

Xpert CT_NG

In Vitro Diagnostic
3

05814

Done

OK

03/05/19 17:14:14
03/05/19 17:15:06
03/05/19 18:43:13
Detail User

6.8

Primary Curve

GeneXpert® Infinity Xpertise Software Version 6.8

03/05/19 18:59:50

Legend

[w] [#] cT1; Primary

[¥] |j NG2; Primary

[v] [7] nG4; Primary

vl || sac; Primary

[¥] ILZ SPC; Primary

Page 1 of 1

Figura 5-73. Rapporto del grafico Export Curve (Esporta curva)
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Scheda Errors (Errori)

La scheda Errors (Errori) ¢ uguale nella versione per utente avanzato e per utente di
base. Consultare la descrizione della scheda Errors (Errori) per 1’utente di base nella
Sezione 5.5.3.1, Visualizzazione dei risultati per gli utenti di base.

Scheda History (Cronologia)

Nella scheda History (Cronologia) dell’area di lavoro View Results (Visualizza risultati)
vengono visualizzate le modifiche apportate al test dopo I’avvio. Per ogni modifica viene
creata una nuova voce. Vedere la Figura 5-74.

the,d_ Xpertise Software Detail User »g :‘ z l"]

Module Status View Results _l
Module Status PatientID H351890559682R PatientID2 HD340928374 EDIT
Name

- Sample ID  RL439664
:; :vai:a::e Assay® Xpert CT_NG Version® 3 REP[]O;“
A3 Available
A4 Available ( ) TestResult » Anamekesun[ » Demil[ ) Ampiification Curve ’ ) Erors » Hislory‘ ) Ssupport <:|D
|B1 Available PREVIOUS TEST
52 P— Field Name WAS | 1S User Time
I - |Patient ID Patient Name 4 H351890559682R iNone> 03/05/1910:51:51 s
B fualable PateniD2 HD340528374 Detai User 030513150727 d
B4 Available L | NEXT TEST
"C1 Available o)
ECZ Available EE
VIEW ANOTHER
|C3 Available =
:C4 Available
;D1 Available }l{
b2 Available CLOSE
|p3 Available
D4 Available
03/05/1918:10:28 Gan(yy "Remlnder 7263: Recovered gantry to safe location.
Q] 03/05/19 18:10:38 System ;Furl Automation Operating Mode
03/05/19 18:11:48 System Me\come to GeneXpert Infinity System
Figura 5-74. Area di lavoro View Results (Visualizza risultati) — Scheda History (Cronologia)
(visualizzazione per I'utente avanzato)

La scheda History (Cronologia) fornisce le seguenti informazioni:

. Field Name (Nome campo) — Il nome del campo che ¢ stato modificato.

. WAS (PRECEDENTE) — Voce precedentemente immessa per il campo.

. IS (ATTUALE) — Voce attualmente immessa per il campo.

. User (Utente) — Utente che ha effettuato la modifica.

. Time (Ora) — Data e ora di salvataggio della modifica.

Nota Nella scheda History (Cronologia) non sono presenti campi modificabili.

Scheda Support (Assistenza)

La scheda Support (Assistenza) ¢ uguale nella versione per utente avanzato e per utente
di base. Vedere la descrizione della scheda Support (Assistenza) per I’'utente di base nella
Sezione 5.5.3.1, Visualizzazione dei risultati per gli utenti di base.
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Copreis. XpEIGSe Software

5.5.4 Ricerca dei risultati del test per ID campione

E possibile cercare i risultati dei test completati per ID campione per test singoli o
multipli, utilizzando i passaggi indicati in questa sezione.

Dall’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la Figura 5-75),
selezionare I’icona Visualizza altro test (View Another Test) sul pannello comandi. In tal
modo verra visualizzata 1’area di lavoro Visualizza altro test (View Another Test).
Vedere la Figura 5-75.

Detail User »g zt ! Iﬂ

4\ 0o
Module Status Tests Since Launch _
g
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated| Status ‘ORDERS
Name D Name Type Date Minutes
A1 Available To Result -
A2 (Available 738743170... 738743170147 A4 Detail User 'Specimen INO RESULT [Xpert EV Assay 03/05/19 18:15:38 |6 Loading g
" H73874317...|SD0385762929. |A3 Detail User  [Specimen  |NORESULT |XpertEVAssay  |03/05/19 18:21:10 |4 Running SESULES
A4 s
B1 Available DATA
MANAGEMENT
B2 Available
v
B3 Available 8=
=
B4 Available SETUP
C1 Available
C2 Available
C3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available
03/05/19 18:10:38 System User [Administration User] login.
Q 03/05/1918:11:48 System User [Detail User] login.
03/05/19 18:21:10 System JModule A3: Test Started at 03/05/19 18:21:10
Figura 5-75. Area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise
; - —
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Eopres. Xpettise Software

Administration User Qz z’ i Iﬂ

A\ 2 =, 5 o
= g g
Module Status ‘ View Another Test ko)
=
8=
Module Status Sample ID  (Use __'as a single letter wildcard, %' as multiple letter wildcard.) \ VIEW RESULTS
Name Xpert M 03051
Al AvaRable Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated|  Status p
A2 Available D Name Type Date Minutes
To Result| FIND
A3 Available
Kigfkdjdgskl 5480453874538 |C1 /Administratio... Specimen  INEGATIVE  [Xpert SA Nasal Co...|03/04/1917:55:51 Done
A4 Available T T T T
D205145 Xpert M 03051  |A1 Administratio...|Specimen  [NO RESULT [Xpert MRSA Assa... (03/04/13 16:23:45 |Aborted ’l‘
B1 Available CLOSE
Xpert M 03051 |D4 /Administratio... Specimen NEGATIVE  |Xpert MRSA_SA B...|03/04/1316:23:24 |Done
B2 Available
Xpert G 03051... D3 Administratio._|Specimen |ERROR }Xpert GBS 03/05/19 16:22:59 Incomplete
B3 Available T T
D205145 Xpertv 030518 (D1 /Administratio... Specimen  INEGATIVE  |Xpert vanA 03/04/1316:22:34 Done
B4 Available
D205145 Xpert M 03051 (B4 Administratio... Specimen  INEGATIVE  |Xpert MRSA Assa... (03/05/19 16:22:08 |Done
c1 Available
Xpert M 03051  |C1 Administratio...|Specimen  INEGATIVE  [Xpert MRSA_SA B...|03/05/19 16:21:23 |Done
c2 Available ! | ) |
D205145 XpertM 03051 (B3 IAdministratio... | Specimen  INEGATIVE  [Xpert MRSA_SA B... (03/05/13 16:19:02 |Done
C3 Available T T T T
Xpert M 03051  [C1 Administratio...|Specimen  |NEGATIVE  [Xpert MRSA Assa... |03/05/13 16:17:38 |Done
C4 Available - = - =
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available
1 03/05/19 16:36:35 isyslem Welcome to GeneXpert Infinity System
L | | |oanosig07:26:53 E'HQS, Interface [Host is connected at 03/05/13 0726
g 03/05/1911:07:12 lvHost Interface [Host is disconnected at 03/05/1911:07.

Figura 5-76. Area di lavoro Visualizza altro test (View Another Test)

2.

Nell’area di inserimento dell’ID campione nella parte superiore dell’area di lavoro,

inserire (o scansionare) I’ID campione per il quale si effettuera la ricerca. Dopo aver
inserito I’ID campione, fare clic sul pulsante TROVA (FIND).

Inserire I'esatto ID del campione, un singolo carattere jolly (_ [trattino basso]) insieme a caratteri

Nota

esatti oppure piu caratteri jolly (%) con o senza caratteri esatti. Le limitazioni per il campo Sample ID

(ID campione) verranno applicate tranne nel caso in cui siano consentiti i caratteri jolly (_ [trattino
basso] e %).

3.

L’area di lavoro Visualizza altro test (View Another Test) viene aggiornata per

visualizzare i risultati della ricerca (vedere la Figura 5-77).

Da questa area di lavoro dei risultati di ricerca, individuare il test specifico da

visualizzare e selezionare la voce (vedere la Figura 5-77).

Per visualizzare i risultati del test specifico selezionato, selezionare il pulsante

VISUALIZZA RISULTATI (VIEW RESULTS) (vedere la Figura 5-77).
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eopheic, Xpertise Software

Administration User Qz z‘ : Iﬂ

Module Status View Another Test o
8
8
Module Status Sample ID  (Use *_"as a single letter wildcard, %' as multiple letter wildcard.) VIEW RESULTS
Name Xpert M 03051
A Ahabie Patient ID sample Mod User Test Result Assay Start Estimated Status p
A2 Available \ D Name Type Date Minutes
To Result FIND
A3 Available 1
D205145 Xpert M 03051 A1 Administratio...|Specimen  |NO RESULT [Xpert MRSA Assa... [03/05/13 16:23:45 Aborted
Ad Available T
Xpert M 03051 D4 Administratio._Specimen  INEGATIVE _ |Xpert MRSA SA B._|03/05/13 162324 IDone ’l‘
B1 Available
|0205145 Xpert M 03051  |B4 Administratio...|Specimen NEGATIVE  |Xpert MRSA Assa... |03/05/19 16:22:08 |Done CLOSE
= (Available Xpert M 03051  |C1 lAdministratio...|Specimen  |NEGATIVE  |Xpert MRSA_SA B...|03/05/19 16:21:23 |pone
b Avslisblo D205145 Xpert M 03051 |B3 Administratio...|Specimen  INEGATIVE  |Xpert MRSA_SA B... [03/05/19 16:19:02 |Done
i (Available Xpert M 03051  [C1 Administratio...[Specimen  [NEGATIVE  [Xpert MRSA Assa... |03/05/1316:17:38 |Done
c1 Available
c2 Available
C3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available
03/05/19 16:36:35 system [Welcome to GeneXpert Infinity System
03/05/13 07:26:53 Host intertace Host is connected at 03/05/13 07:26
03/05/19 110712 EHQS; Interface [Hostis disconnected at 03/05/19 11:07

Figura 5-77. Area di lavoro Visualizza altro test (View Another Test) - Risultati di ricerca per
ID campione

Eopreis. Xpertise Software

Basic User »: z& g Iﬂ

A o
=
Module Status View Results p
Module Status PatientID* D205145 Patient ID 2 EDIT
Name
Sample ID  Xpert M 03051
A1 Available
P Assay" Xpert MRSA Assay Version* 3
A2 Available
REPORT
A3 Available
A4 Available P TestResult [ ) Ermrors ( ) support ‘ <]E
B1 Available PREVIOUS TEST
B2 Available Reagent Lot ID* Assay Type
B3 Available 00254 In Vitro Diagnostic E
B4 Available Cartridge S/N* Expiration Date*
7508105378 12/21/25
1 Available
C \vailal Test Type
c2 Available Specimen ‘ ‘
c3 Available Priority
ca Available Normal
D1 Available Start Time End Time
03/05/19 16:22:08 03/05/1917:39:54
D2 Available
Error Status
D3 Available oK
D4 Available S/W Version Instrument S/N
6.8 805034
Module Name Module S/N
A3 643030
- 03/05/1318:10:28 System Module A3: Test Started at 03/05/19 12:10:28
E 03/05/1318:10:38 System Module Ad: Test Started at 03/05/13 12:16:43
=
03/05/1918:11:48 System User [Basic User] login

Figura 5-78. Area di lavoro Visualizza risultati (View Results) - Ricerca ID campione
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5.5.5 Generazione dei rapporti dei test

A seconda del livello di dettaglio richiesto, sono disponibili due rapporti di analisi. Il
rapporto di analisi dell’utente di base mostra i risultati del test e le informazioni sul test.
Il rapporto di analisi dell’utente amministratore e utente avanzato mostra i risultati

dei test, le informazioni sui test, i risultati degli analiti e la curva di amplificazione

(se selezionata).

. Per i rapporti di analisi dell’utente di base, vedere Sezione 5.5.5.1, Rapporti di
analisi dell’utente di base.

. Per i rapporti di analisi dell’utente avanzato e amministratore, vedere
Sezione 5.5.5.2, Rapporti di analisi dell’utente amministratore e avanzato.

5.5.5.1 Rapporti di analisi dell’utente di base

Se sono necessairi i risultati degli analiti e la curva di amplificazione, il rapporto di analisi deve
Nota essere creato da un utente avanzato o da un utente amministratore. Vedere la Sezione 5.5.5.2,
Rapporti di analisi dell’'utente amministratore e avanzato.

Per generare un rapporto di analisi dell’utente di base:

1. Nell’area di lavoro View Results (Visualizza risultati), selezionare il pulsante Report
(Rapporto) (vedere la Figura 5-64). Viene visualizzata I’area di lavoro Test Report
(Rapporto del test). Vedere la Figura 5-79.

Z{?epheid. Xpertise Software = ’g 2 l I"]

L)

Module Status Test Report .
‘GENERATE
I
‘ s SERe Patient’D | Sample | Mod User Test Result | Assay~ | Stas Error Start REPORT FILE
el
| D Name Type Status Date
A1 Available — | -
™} !H351327299 |UH489831 |C3 <None> Specimen INEGATIVE |Xpert CDIF...|Done OK 07/14/18 1 - £<O>
Availabl [ . T —
i kg \\ | O |ss1800550 . |RL4306s4 [B2 Detail User |Specimen  |[CT DETE... [Xpert CT_.. [Done oK 00/15/18 1 PREVIEW PDF
A Availabl | o
® vallable N 0 |Hast1so0s50.. [Tz637800 |Ad Detail User |Negative C...[CT NOT D... [Xpert CT_... [Done ok 0312119 1
Ad /Availabls — I
akehle [ |Hos6889055... [HA233087 |A3 Detail User |Specimen  [CT DETE... |Xpert CT_.. |Done oK 03/21/19 1 }l‘
B1 /Available | .
| W |nest800s50. |Hazasesa a1 Detail User |Specimen [T NOT D... [Xpert CT_... [Done ok 0321718 1 CLOSE
/Availabls I
2 valable [ |Ha50395485 _|SD034854 . [B1 Detail User [Specimen [NEGATIVE |Xpert EV A [Done ok 05/13/18 1
/Availabls 1
s e e =] |H351890382... |SD495810...|B3 Detail User |Specimen INO RESULT [Xpert EV A... |Stopped OK 05/01/18 1
Availabl
B4 watable | o H738744925. IHG395520 B2 Detail User |Specimen INEGATIVE |Xpert EV A...|Done OK 05/01/18 1
1 Availabl [ o 1.
c watable | o H734743470. ]HD304958 B1 Basic User |Specimen INEGATIVE |Xpert EV A...|Done OK 05/01/18 1
Availabl =
=2 ot | O |rasravirotarjrasrasty. |ae Detail User [Specimen [NEGATIVE |Xpert EV A._[Done ok 05/01/18 1
IAvailabl = ;
c3 vatlable O |H738743170... |SD038ST6... A3 Detail User |Specimen |NEGATIVE |Xpert EV A...|Done oK 05/01/18 1
ca \Available | ——— -
| O |isstesses2.. |usesorez |ss Detail User [Specimen  |FIl HETER . [Xpert FIl & ._|Done ok 0915118 1
D1 Availabl =
vatabie 0 |Has1so0s06.. |u7e703s  |a3 Detail User [Specimen  |FIl NORMA._[Xpert Fil & _[Done ok l00/15/18 1
D2 Available T -
| = |H351885382... |HN237945 |A2 Detail User |Specimen Fll HOMOZ .. [Xpert Fll & ...|Done OK 09/15/18 1
D3 Available I T N " T T
| a [Xpert F 01... |A1 Detail User |Specimen INEGATIVE |Xpert Flu A.._|Done OK 01/30/19 1
D4 Available = T
| || |H351890345... [CR538763 |B4 IMTB NOT ... [Xpert MTB... |Done OK 03/16/19 1
I
= |H351877782... |GK563895 (B1 Detail User |Specimen |[ERROR Xpert MTB... Aborted Error 03/21/19 1...[ |
—
O |Hese120062...[TF277650 |Ba Detail User |Specimen  |MTB NOT ... Xpert MTB... [Done ok oar1me .|
o | B3 MRSANE._. [Xpert SA N...|Done ok 31191 | ¥
03121119 16:59:03 System User [Detail User] login.
J:—f 03/21/19 16:59:12 System User [Detail User] logout
03121119 16:59.24 System User [Basic User] login

Figura 5-79. Area di lavoro Test Report (Rapporto di analisi) (utente di base)
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2. Selezionare uno o piu rapporti del test da generare spuntando le caselle di controllo
nella colonna a sinistra. Vedere la Figura 5-79.
3. Dopo aver selezionato il rapporto del test, selezionare uno dei seguenti pulsanti o
entrambi:
»  GENERATE REPORT FILE (GENERA FILE DEL RAPPORTO) — Crea un file PDF ¢
lo salva nel percorso specificato.

1) Selezionare il pulsante GENERATE REPORT FILE (GENERA FILE DEL
RAPPORTO) nell’area di lavoro Test Report (Rapporto del test) (vedere la
Figura 5-79) per creare un file PDF del rapporto del test. Viene visualizzata
la finestra di dialogo Generate Report File (Genera file del rapporto), che
permette di salvare il file in un percorso specificato. Dopo aver scelto il
percorso, fare clic su SAVE (SALVA).

2) Facoltativamente, per stampare il rapporto, andare alla posizione salvata, aprire il
rapporto del test e stamparlo. Verra stampato un rapporto del test simile a quello
presentato nella Figura 5-80. L’ultima pagina del rapporto del test contiene un
blocco di firma per 1’approvazione dei rapporti dei test stampati.

*  PREVIEW PDF (ANTEPRIMA PDF) — Crea un file PDF e lo visualizza in Adobe

Reader. Il file PDF puo essere stampato e salvato dal software Adobe Reader.

1 4.  Dopo che ¢ stato stampato o salvato il rapporto, selezionare 1’icona della pagina

iniziale per tornare all’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise o
selezionare il pulsante CLOSE (CHIUDI) per tornare all’area di lavoro View Results
(Visualizza risultati).
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GeneXpert PC 03/21/19 17:03:59
Test Report

Patient ID: H351890550098R
Patient ID 2:

Sample ID: HA245654

Test Type: Specimen

Sample Type:

Assay Information

Assay Assay Version Assay Type
Xpert CT_NG 3 In Vitro Diagnostic

Test Result:

NG DETECTED

User: Detail User
Status: Done Start Time: 03/21/19 17:38:57
Expiration Date*: 07/19/19 End Time: 03/21/19 19:06:02
S/W Version: 6.8 Instrument S/N: 702162
Cartridge S/N*: 425669558 Module S/N: 629995
Reagent Lot ID*: 05814 Module Name: A1
Notes:
Errors
<None>
Tech. Initial/Date Supervisor Initial/Date

* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Infinity Xpertise Software Version 6.8 Page 1 of 1

Figura 5-80. Esempio di Rapporto di analisi (utente di base)
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5.5.5.2 Rapporti di analisi dell’'utente amministratore e avanzato
Per generare un rapporto di analisi di utente avanzato o amministratore:

1. Nell’area di lavoro View Results (Visualizza risultati), selezionare il pulsante Report
(Rapporto) (vedere la Figura 5-63). Viene visualizzata ’area di lavoro Test Report
(Rapporto di analisi). Vedere la Figura 5-81.

//cwe,u. Xpertise Software Detail User »: g. z l{l

AED 2@l - ®
\g

Module Status Test Report D
Module Status W] Include Amplification Curve AT
A1 ame ‘Available Patient ID Sample Mod User Test Result Assay ~ Status Error Start B
D Name Type Status Date
i e O [HVAVD  |HIV-Factor... |6 Detail User [Positive Co..[HIV DETE... HIV-Factor... [Done oK 01171181 & AT
A3 [Available O |Hv4vD HIV-Factor... |5 Detail User [Positive Co..|HIV DETE... |HIV-Factor... [Done oK ommms.| |
R Avaiablo O |Hv4vD inRange  |A1 Basic User  [Positive Co...|HIV DETE... |HIV-Factor... [Done oK 01/16/18 1 »l‘
B1 st O |HVAVD  |HIV-Factor... |A1 Basic User [Positive Co..[HIV DETE.... [HIV-Factor... [Done ok 0211818 0 cLose
B2 s O |Hvivo HIV-Factor... |A5 Detail User [Positive Co..HIV DETE... HIV-Factor... [Done oK 03/17/18 1
B3 Aaiable O |HvavD  |Hiv-Factor.|a1 Detail User [Positive Co..[HIV DETE.... [HIV-Factor... [Done oK 071171181
B4 (Avallable O |H11287489..[SD142231 |A1 Detail User [Specimen |ERROR  [Xpert BCR-..|Aborted  [Error 07/30118 1
C1 AvaRable O |H11287489..[sD142231 |A1 Detail User [Specimen |NEGATIVE  [Xpert CDIF...|Done oK 07/30118 1
c2 Avalable AN O |H35182729.. [UH489831 [C3 Detail User [Specimen  [NEGATIVE [Xpert CDIF... [Done oK 08/051181... | —
c3 Avabable ‘\ O |H35189037.. |HA245614 |A1 Detail User [Specimen |[ERROR  [Xpert CDIF... [Done Error 08/29/18 1
C4 jAvatiable ‘E H05688005... |HA233087  |A3 Detail User [Specimen  |CT DETEC..[Xpert CT_... [Done oK 00/03/18 1
D1 (Available 1A245654 A1 Detail User [Specimen  |CT NOT D... [Xpert CT_... [Done oK 00/03/18 1...
D2 Avaltable O  |H35189055.. [RL430664 (B2 Detail User [Specimen  |CT DETEC..|Xpert CT._.. [Done oK 00115118 1..| |
D3 Avatlnle O |H35180055..[TZ637800 |A4 Detail User [Negative C...|CT NOT D... [Xpert CT_... [Done oK 02115113 1
D4 jAvamabin O |738743170...|73874317... |A4 Detail User |Specimen NEGATIVE [Xpert EV A... [Done oK 03/05/19 1
O |H73474347 . |HD304958...|B1 Basic User [Specimen [NEGATIVE [Xpert EV A .. [Done ok 03/05/13 1
[m] H73874317...|SD038576... /A3 Detail User |Specimen  [NEGATIVE [Xpert EV A... [Done IOK 03/05/191...| |
O |H73874402. |HG305820. |82 Detail User |Specimen  [NEGATIVE [Xpert EV A .. Done ok 03/051131..| w
03/05/19 18:10:28 Gantry IReminder 7263: Recovered gantry to safe location.
g 03/05/19 18:10:38 System Full Automation Operating Mode
03/05/19 18:11:48 System lelcome to GeneXpert Infinity System

Figura 5-81. Area di lavoro Test Report (Utenti amministratori e avanzati)

2. Selezionare uno o piu rapporti di analisi da generare spuntando le caselle di
controllo nella colonna a sinistra. Vedere la Figura 5-81.

3. Se nel rapporto di analisi deve essere inclusa una curva di amplificazione,
selezionare la casella di controllo Include Amplification Curve (Includi curva di
amplificazione) nella parte superiore dell’area di lavoro. Vedere la Figura 5-81.
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4. Dopo aver selezionato il rapporto di analisi, selezionare uno o entrambi i seguenti

pulsanti:

GENERATE REPORT FILE (GENERA FILE DEL RAPPORTO) - Crea un file PDF ¢
lo salva nel percorso specificato.

1)

2)

Selezionare il pulsante GENERATE REPORT FILE (GENERA FILE DEL
RAPPORTO) nell’area di lavoro Test Report (Rapporto di analisi) (vedere
la Figura 5-81) per creare il file PDF del rapporto di analisi. Viene
visualizzata la finestra di dialogo Generate Report File (Genera file del
rapporto), che permette di salvare il file in un percorso specificato. Dopo
aver scelto il percorso, selezionare SAVE (SALVA).

Opzionalmente, per stampare il rapporto, andare al percorso salvato, aprire
il rapporto di analisi e stamparlo. Verra stampato un rapporto di analisi
simile a quello presentato nella Figura 5-82. L’ultima pagina del rapporto
di analisi contiene un blocco di firma per I’approvazione dei rapporti di
analisi stampati.

PREVIEW PDF (ANTEPRIMA PDF) — Crea un file PDF e lo visualizza in Adobe
Reader. 11 file PDF puo essere stampato e salvato dal software Adobe Reader.

5-80
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GeneXpert PC 03/21/19 19:39:18
Test Report

Patient ID: H351890550098R
Patient ID 2:

Sample ID: HA245654

Test Type: Specimen

Sample Type:

Assay Information

Assay Assay Version Assay Type
Xpert CT_NG 3 In Vitro Diagnostic

Test Result:

NG DETECTED

Analyte Result

Analyte Ct Analyte Probe Curve Fit
INEINE Result Check
Result
CT1 0.0 -6 NEG PASS 0.0 NA
NG2 28.5 482 POS PASS 0.0 PASS
NG4 27.7 630 POS PASS 0.0 PASS
SAC 0.0 3 NA PASS 0.0 NA
SPC 33.9 264 NA PASS 0.0 NA
User: Detail User
Status: Done Start Time: 03/21/19 17:38:57
Expiration Date*: 07/19/19 End Time: 03/21/19 19:06:02
S/W Version: 6.8 Instrument S/N: 702162
Cartridge S/N*: 425669558 Module S/N: 629995
Reagent Lot ID*: 05814 Module Name: A1
Notes:
Error Status: OK
Errors
<None>

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Infinity Xpertise Software Version 6.8 Page 1 of 2

Figura 5-82. Esempio di un rapporto di analisi (utenti amministratori e avanzati) - Pagina 1
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GeneXpert PC 03/21/19 19:39:18
Test Report

Legend

700 [¥] [#] €T1; Primary -~

[¥] \j NG2; Primary

500 —
[¥] m NG4; Primary

500 [l [ SAC; Primary

[ \L_/_\ SPC; Primary
400 —

Fluorescence

ann

200

100

10 20 a0 40
Cycles

Tech. Initial/Date Supervisor Initial/Date
* indicates that a particular field is entered using a barcode scanner

For In Vitro Diagnostic Use Only.

GeneXpert® Infinity Xpertise Software Version 6.8 Page 2 of 2

Figura 5-83. Esempio di un rapporto di analisi (utenti amministratori e avanzati) - Pagina 2
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iniziale per tornare all’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise o
selezionare il pulsante CLOSE (CHIUDI) per tornare all’area di lavoro View Results
(Visualizza risultati).

I 5. Dopo che il rapporto ¢ stato stampato o salvato, selezionare 1’icona della pagina

5.5.6 Monitoraggio di un test in corso

E possibile monitorare lo stato di avanzamento di un test o degli altri indicatori di stato
nelle seguenti aree dell’area di lavoro del software Xpertise:

Pannello comandi Seclezionare I’icona Visualizza altro test nel pannello comandi per
visualizzare i test (in corso o terminati) associati all’ID del paziente (facoltativo) e/o
all’ID del campione. E possibile selezionare uno specifico test da monitorare e
selezionare il pulsante VIEW RESULTS (VISUALIZZA RISULTATI). Per maggiori
informazioni, consultare la Sezione 10.9.5, Icona Visualizza altro test.

[11®

ooo

| Registro messaggi Nel registro messaggi vengono visualizzati la data e 1’ora di

T avvio del software, il numero di versione del software nonché qualsiasi errore,
informazione o messaggio di avviso visualizzati dall’avvio del software. Per maggiori
informazioni, consultare la Sezione 10.11, Registro messaggi.

5.5.7 Arresto di un testin corso

Per arrestare un test in corso di esecuzione, procedere nel modo seguente:

Importante L’arresto di un test in corso annullera qualsiasi risultato relativo al test che viene arrestato.

1. Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la
Figura 5-61), selezionare il pulsante ORDERS (ORDINI). Viene visualizzata ’area di
lavoro del menu Orders (Ordini). Vedere la Figura 5-84.

2. Selezionare il pulsante STOP TEST (ARRESTA TEST) (vedere la Figura 5-84). Viene
visualizzata I’area di lavoro Stop Test (Arresta test) con 1’elenco dei test attualmente
in esecuzione. Vedere la Figura 5-85.
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Eopreis. Xpertise Software Detaiuser +@) @ : I»]

A o
M -
Module Status Tests Since Launch -
b=
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated| Status ORDER TEST
Name D Name Type Date Minutes o —
A1 Available To Result|
m H35180055000...HA245654 A2 Detail User  |Specimen  [NO RESULT |Xpert CT_NG 03/05/1914:34:36 (96 Running g
VIEW
A3 Available OUTSTANDING
A4 Available
B1 Available I
B2 Available FIND ORDER
e
B3 Available ED
- I.aJ
B4 Available
MANAGE HOST
c1 Available ORDERS
c2 Available @
c3 Available
STOP TEST
C4 Available e ——
D1 Available
D2 Available
BACK
D3 Available
D4 Available
n 03/05/1317:07:34 System User [Detail User] logout.
_E 03/05/1314:17:01 System User [Detail User] login.
03/05/19 14:34:36 System Module A2: Test Started at 03/05/19 14:34:36

Figura 5-84. Area di lavoro del menu Orders (Ordini)

Eopreis. Xpertise Software Detaiuser +@) @ : I»]

Module Status ‘\ Stop Test ©
Module Status Module Status Sample Assay Estimated Minutes STOP
Name Name D To Result
A1 Available vl A2 HA245654 Xpert CT_NG 93 ‘
. ==
A3 Available
A4 Available }l‘
B1 Available CLOSE
B2 Available
B3 Available
B4 Available
C1 Available
C2 Available
C3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available
n 03/05/1317:07:34 System User [Detail User] logout.
_E 03/05/1914:17:01 System User [Detail User] login.
03/05/19 14:34:36 System Module A2: Test Started at 03/05/19 14:34:36
Figura 5-85. Area di lavoro Stop Test (Arresta test)
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Nota

Nell’area di lavoro Stop Test (Arresta test), selezionare il test da arrestare. Vedere la
Figura 5-85.

Selezionare il pulsante STOP (vedere la Figura 5-85). Viene visualizzata 1’area di
lavoro di conferma Stop Test (Arresta test). Vedere la Figura 5-86.

Per arrestare tutti i test in esecuzione, premere il pulsante STOP ALL (ARRESTA TUTTO). Vedere
la Figura 5-85. Per tutti i test in esecuzione viene avviata la procedura di arresto test e viene
visualizzata la barra di avanzamento. Vedere la Figura 5-87.

5.

Eopreis. Xpertise Software

/m}g

o
o
8

Module Status

" Module
Name

Status

a1

A3

Available

Available

a4
81

Available

Available

B2

Available

|83

Available

(B4

Available

|c1

Available

c2

Available

|c3

Available

3

Available

b1

Available

D2

Available

b3

Available

(D4

Available

Selezionare il pulsante YES (SI) (vedere la Figura 5-86). Il test selezionato si arresta e
viene visualizzata una barra di avanzamento che mostra I’avanzamento della
procedura di arresto del test. Vedere la Figura 5-87.

Se non si desidera arrestare il test selezionato, selezionare il pulsante NO.

Dopo I’arresto del test viene visualizzata I’area di lavoro Stop Test (Arresta test).
Vedere la Figura 5-85. Selezionare il pulsante CLOSE (CHIUDI).

Detail User o: ’: 2 Iﬂ

Stop Test v

Click YES to stop the selected test(s)?

03/05/1917:07:34 System [User [Detail User] logout.
03/05/19 14:17:01 System "User [Detail User] login.
03/05/13 14:34:36 'System [Module A2: Test Started at 03/05/13 14:34:36

Figura 5-86. Area di lavoro Stop Test (Arresta test)
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écepherd. Xpertise Software Detail User 0: zt g Iﬂ
A B0 o =
AEDa
Module Status Stop Test

’ Module Status

Name
&A1 Available
a2 Running Stopping Tests
EAS Available
a4 Available
§E1 Available L ]
EEZ Available
B3 Available
EBA Available
§C1 Available
|c2 Available
c3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
%D4 Available

03/05/1317:07:34 System |User [Detail User] logout
03/05/1914:17:01 System [User [Detail User] login.
03/05/19 14:34:36 System ]Module A2: Test Started at 03/05/19 14:34:36

Figura 5-87. Schermata Stop Test (Arresta test) con barra di avanzamento

5.5.8

Attenzione

Messa in pausa del sistema

Utilizzare la funzione Pause (Pausa) per aprire in modo sicuro gli sportelli in vetro per
sistemare o rimuovere una cartuccia oppure per pulire una perdita di liquido all’interno
della teca. L’automazione del sistema puo essere messa in pausa dopo aver salvato le
aree di lavoro modificate se il sistema si trova nella modalita Edit (Modifica). Quando ¢
attivata I’opzione Pause (Pausa), viene messo in pausa solo I’automazione del sistema
(stazione robotizzata, dispositivo trasportatore). Gli eventuali test in corso continueranno
ad essere eseguiti.

Mettere in pausa il sistema per un periodo prolungato puo causare la scadenza del test.
Programmare la ripresa da una “pausa” entro un breve intervallo di tempo.

Consultare la Sezione 10.9.12, Icona Pausa per una descrizione dettagliata del comando
Pausa.
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5.5.9 EMERGENCY STOP (ARRESTO D’EMERGENZA) — Arresto e
avvio dell’automazione

RO Premere in qualsiasi momento il pulsante EMERGENCY STOP (ARRESTO D’EMERGENZA)
‘ 3 per evitare lesioni all’operatore o danni allo strumento. Il pulsante EMERGENCY STOP
(ARRESTO D’EMERGENZA) ¢ situato appena sotto il display del monitor. Vedere
I’elemento 17 nella Figura 1-1 per il Infinity-48s o nella Figura 1-2 per il Infinity-80.

Attenzione
f Arrestare il sistema per un periodo prolungato puo causare la scadenza dei test.

Programmare la ripresa da un arresto d’emergenza entro un breve intervallo di tempo.

Consultare la Sezione 8.2, Pulsante EMERGENCY STOP (ARRESTO D’EMERGENZA)
per una descrizione dettagliata dell’arresto d’emergenza.

5.5.10 Annullamento di un ordine di test in modalita automatizzata

In alcuni casi puo essere necessario annullare un ordine di test dopo 1’avvio della
procedura di ordine automatizzata. In ciascuna delle aree di lavoro per I’ordine di test €
presente un pulsante CLEAR ORDER (ANNULLA ORDINE) ad eccezione della prima area di
lavoro per I’ordine di test, nella quale ¢ presente il pulsante END ORDER TEST (FINE
ORDINE TEST). Per annullare un ordine di test, selezionare il pulsante END ORDER TEST
(FINE ORDINE TEST) o il pulsante CLEAR ORDER (ANNULLA ORDINE) in una di queste
aree di lavoro. Per un esempio di pulsante CLEAR ORDER (ANNULLA ORDINE) vedere la
Figura 5-88.

Per annullare un ordine di test procedere nel modo seguente:

1. Inun’area di lavoro qualsiasi per I’ordine di test automatizzato, selezionare il
pulsante CLEAR ORDER (ANNULLA ORDINE), (vedere la Figura 5-88). Viene
visualizzata una schermata di conferma dell’area di lavoro per assicurarsi che il test
debba essere annullato. Vedere la Figura 5-89.

2. Selezionare il pulsante YES (Si) per annullare I’ordine di test (vedere la Figura 5-89).
Viene visualizzata la prima area di lavoro per I’ordine di test. Vedere la Figura 5-61.

Selezionare il pulsante NO per continuare con I’inserimento automatizzato
dell’ordine di test.

Tenere presente che sulla prima area di lavoro per I'ordine di test contenente il pulsante END
Nota ORDER TEST (FINE ORDINE TEST), selezionando il pulsante END ORDER TEST (FINE ORDINE

TEST) la procedura per 'ordine del test si chiude e viene visualizzato il menu Orders (Ordini).
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Copreis. Xpertise Software Detail User o: z. ’. Iﬂ

Module Status Order Test - Assay
. |
poade status Scan Cartridge Barcode
Name
A1 Available . S
v Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
A2 Available
the beep.

A3 Available
A4 Available
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 \Available Patient ID

H738743170147
C1 Available

. Sample ID

c2 Avalanie SD038576292932
c3 (Avaliable Patient ID 2
c4 /Available HG49586720305
D1 Available Last Name First Name
D2 \Available Name1 Patient
D3 [Avaliable Date of Birth Postal Code

1995/03/14 98765
D4 Available

Gender Ethnicity

Female White

Priority

Normal

- 03/05/19 18:10:28 System Me\come to GeneXpert Infinity System
_% 03/05/19 18:10:38 System {user [Administration User] login.
03/05/19 18:11:48 System [User [Detail User] login

Figura 5-88. Area di lavoro Order Test — Assay (Ordina test — Saggio) —
Scan Cartridge Barcode (Scansione codice a barre cartuccia)

Crooneia. XpeItise Software Detail User ‘z ’: z lﬂ

@&

Module Status Order Test - Assay v
Module Status YES
Name

A1 Available

A3 Available

A4 Available YES to cancel this test order. All input will be cleared and restart
B1 Available from Patient ID entry.

B2 Aiskatlo NO to continue with this test order.
B3 Available

B4 Available

C1 Available

C2 Available

C3 Available

C4 Available

D1 Available

D2 Available

D3 Available

D4 Available

03/05/19 18:10:28 'System [Welcome to GeneXpert Infinity System
03/05/1 9’1 8:10:38 Sys(em ‘User [Admm|5"a||0n User] |09|n
0310513 18:11:48 System user [Detail User] login.

Figura 5-89. Schermata di conferma dell’area di lavoro Order Test — Assay (Ordina test — Saggio)
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5.6 Ordine di un test in modalita manuale

Questa sezione descrive le procedure per il funzionamento del Sistema GeneXpert
Infinity in modalita manuale.

5.6.1 Descrizione generale della modalita manuale

La modalita manuale puo essere usata quando il sistema automatizzato non ¢
completamente funzionante. L’utente puo caricare la cartuccia all’interno del modulo
GeneXpert seguendo le indicazioni sul funzionamento manuale visualizzate nell’area di
lavoro Manual Load (Caricamento manuale).

Come avviare un test in modalita manuale:

1. Se il sistema sta funzionando in modalita automatizzata, modificare la modalita di
funzionamento e passare alla modalita manuale.

2. Utilizzare il lettore di codici a barre del chiosco multimediale o immettere le
informazioni relative al test:

A. Eseguire la scansione o immettere I’ID del paziente facoltativo.
B. Eseguire la scansione o immettere 1’ID del campione.
C. Eseguire la scansione del codice a barre della cartuccia preparata.

3. Se occorre, immettere altre informazioni quali, ad esempio, il tipo di campione e
le note.

Selezionare il pulsante SUBMIT (INVIA) nell’area di lavoro Order Test (Ordina test).
Posizionare la cartuccia all’interno del modulo con la spia verde lampeggiante.
Chiudere lo sportello del modulo.

Quando la cartuccia ha completato il test, aprire lo sportello del modulo.

Rimuovere la cartuccia trattata.

o ® =N ok

Completate tutte le procedure in modalita manuale, ¢ possibile riportare il sistema
alla modalita automatizzata se lo si desidera.
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5.6.2

Nota

Passaggio dalla modalita automatizzata alla modalita manuale

Per passare dalla modalita automatizzata alla modalita manuale, procedere nel modo
seguente:

1.

Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la
Figura 5-90), selezionare il pulsante SETUP (CONFIGURAZIONE). Viene visualizzato
il menu Setup (Configurazione). Vedere la Figura 5-91.

I menu Setup (Configurazione) mostrato nella Figura 5-91 pud contenere ulteriori pulsanti se
I'utente connesso € un amministratore o se 'amministratore ha modificato i privilegi predefiniti.

2.

Selezionare il pulsante CHANGE OPERATION MODE (CAMBIA MODALITA DI
FUNZIONAMENTO) (vedere la Figura 5-91). Viene visualizzata I’area di lavoro
Change Operation Mode (Cambia modalita di funzionamento). Vedere la
Figura 5-92.

L’area di lavoro Change Operation Mode (Cambia modalita di funzionamento)
permette di cambiare la modalita di funzionamento.

Vengono visualizzati due pulsanti di opzione con la modalita di funzionamento
attualmente impostata salvata nel database. Vedere la Figura 5-92.

*  Automation Mode (Modalita automatizzata) (predefinita)

*  Manual Mode (Modalita manuale)

Detail User »g :‘ ! lﬂ

Module Status

Tests Since Launch

’ Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated| Status ORDERS
Name D Name Type Date Minutes
lA1 Available To Result _
=]
A2 Available -
RESULTS
A3 Available
a4 Available g
|B1 Available DATA
MANAGEMENT

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

03/05/19 17:50:16 Gantry “Remlnder 7263: Recovered gantry to safe location
Q 03/05/19 17:59:21 System ‘Fu\I Automation Operating Mode
03/05/19 17:59:21 System ‘We\come to GeneXpert Infinity System

Figura 5-90. Area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise
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Copreis. Xpertise Software

/m}Q

L

Detail User »z zt 1 Iﬂ

Module Status
Module Status
Name
A1 Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
C1 Available
C2 Available
C3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available

Cepheic, Xpertise Software

Tests Since Launch
Patient ID Sample Mod User Test Resuilt Assay Start Estimated|  Status
D Name Type Date Minutes
To Result '
\ INSTALLATION
.‘ QUALIFICATION
CHANGE
OPERATION
MODE
BACK
03/05/19 17:59:16 Gantry ;Remlnder 7263: Recovered gantry to safe location.
Q 03/05/19 17:59:21 System iFurI Automation Operating Mode
03/05/19 17:59:21 System Me\come to GeneXpert Infinity System

Figura 5-91. Menu Setup (Configurazione)

Detail User ‘z ’: z lﬂ

Module Status Change Operation Mode Y.
Module Status Current Operating Mode e
Name Mode
A1 Available O Mode i >|<
A2 Available ® i A
s (Available O Manual Mode
A4 Available
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
C1 Available
C2 Available
C3 Available
c4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available
03/05/19 17:59:16 Gantry Reminder 7263: Recovered gantry to safe location
03/05/19 17:59:21 System ;Fubl Automation Operating Mode
03/05/19 17:59:21 System iWe\come to GeneXpert Infinity System

Figura 5-92. Area di lavoro Change Operation Mode (Cambia modalita di funzionamento)
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Detail User o! zt z Iﬂ

Module Status

Module
Name

Status

Change Operation Mode

Current Operating Mode
Mode

A1

Available

Available

|A3

Available

op Mode i x
\;/f ion Mode el
® Manual Mode

A4
B1
B2

Available
Available

Available

B3

Available

B4

Available

C1

Available

C2

Available

c3
c4
D1

Available
Available

Available

D2

Available

D3

Available

D4

1Available

03/05/19 17:59:16 Gantry |Reminder 7263: Recovered gantry to safe location.
03/05/19 17:59:21 System ‘Fu\I Automation Operating Mode
03/05/19 17:59:21 System ‘We\come to GeneXpert Infinity System

Figura 5-93. Area di lavoro Change Operation Mode (Cambia modalita di funzionamento)

Nota

3.

Selezionare il pulsante EDIT (MODIFICA) (vedere la Figura 5-92). Viene attivata
I’area di lavoro Change Operation Mode (Cambia modalita di funzionamento).
Vedere la Figura 5-93.

Nell’area di lavoro Change Operation Mode (Cambia modalita di funzionamento),
selezionare il pulsante di opzione Manual Mode (Modalita manuale) e selezionare il
pulsante SAVE (SALVA) (vedere la Figura 5-93). Viene visualizzata ’area di lavoro di
conferma Change Operation Mode (Cambia modalita di funzionamento) per passare
alla modalita manuale. Vedere la Figura 5-94.

Nell’area di lavoro di conferma Change Operation Mode (Cambia modalita di
funzionamento) (vedere la Figura 5-94), selezionare il pulsante OK. Viene
visualizzata I’area di lavoro Leaving Automation Mode — Remove Cartridges
(Abbandona modalita automatizzata — Rimuovi cartucce). Vedere la Figura 5-95.
Selezionare il pulsante CANCEL (ANNULLA) se non si desidera passare alla modalita
manuale.

Dopo che il sistema sara passato alla modalita manuale, gli eventuali test in corso nei moduli
GeneXpert continueranno ad essere eseguiti. Una volta terminate, queste cartucce dovranno
essere rimosse manualmente dai moduli GeneXpert.

Una volta completato il passaggio alla modalita manuale, i test ordinati che non sono ancora iniziati
(ordini in sospeso) verranno annullati. Questi test possono essere nuovamente ordinati in modalita
manuale o in modalita automatizzata se non sono scaduti. In presenza di test in sospeso che
verranno annullati, 'area di lavoro Leaving Automation Mode — Remove Cartridges (Abbandona
modalita automatizzata — Rimuovi cartucce) mostrata nella Figura 5-95 verra modificata per indicare
la presenza di tali test.
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Leggere ed eseguire le istruzioni fornite nella parte superiore dell’area di lavoro
Leaving Automation Mode — Remove Cartridges (Abbandona modalita automatizzata —
Rimuovi cartucce) (vedere la Figura 5-95) e rimuovere tutte le cartucce
dall’accumulatore, dallo scomparto mobile, dal dispositivo trasportatore e dai moduli.

Una volta rimosse tutte le cartucce dal sistema, selezionare il pulsante
CARTRIDGE(S) REMOVED (CARTUCCE RIMOSSE) (vedere la Figura 5-95). Viene
visualizzata ’area di lavoro di conferma Leaving Automation Mode — Remove
Cartridges (Abbandona modalita automatizzata — Rimuovi cartucce). Vedere la
Figura 5-96.

Detail User oz ’: z Iﬂ

Module Status

Module
Name

Status

A1

Available

Available

A3

Available

A4
B1

Available

Available

B2

Available

B3

Available

B4

Available

C1

Available

C2

Available

C3

Available

C4

Available

D1

Available

D2

Available

D3

Available

D4

Available

Change Operation Mode

CANCEL

Press OK to switch to Manual Mode.

x!

03/05/19 17:59:16 Gantry "Remmder 7263: Recovered gantry to safe location.
03/05/19 17:59:21 System ;Furl Automation Operating Mode
03/05/19 17:59:21 System Me\come to GeneXpert Infinity System

Figura 5-94. Schermata di conferma dell’area di lavoro Change Operation Mode

(Cambia modalita di funzionamento)
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ﬁ%éi

Detail User »: z» z. l‘*]

Leaving Automation Mode - Remove Cartridges
Remove all cartridges from the Accumulator, Shuttle, Conveyor and Modules and then “ﬂ.‘fo"f:.‘f'

Module Status
" Module Status
Name
A1 Available
a2 Available
|A3 Available
yAd Available
3E1 Available
B2 Available
B3 Available
in Available
:C1 Available
c2 Available
|c3 Available
:C4 Available
‘iD1 Available
(D2 Available
|p3 Available
D4 Available

press CARTRIDGE(S) REMOVED.

f [TTT] f
‘ 228E Shuttle | [TTT1 Accumulator

m Module

Cartridge Priority Sample Assay Order Time Cartridge
Status | D SIN

Shuttie
Site

Needs
Attention

03/05/19 15:43:49 System “Fuu Automation Operating Mode
J:_j 03/05/19 15:43:49 System [Welcome to GeneXpert Infinity System
03/05/19 15:47:44 Glass Doors "Remmder 7222: Glass Doors are unlatched.

Figura 5-95. Area di lavoro Leaving Automation Mode — Remove Cartridges
(Abbandona modalita automatizzata — Rimuovi cartucce)

Verificare che tutte le cartucce siano state rimosse dal sistema ad eccezione dei
moduli che contengono delle cartucce in corso di elaborazione e selezionare il
pulsante OK nell’area di lavoro di conferma Leaving Automation Mode — Remove
Cartridges (Abbandona modalita automatizzata — Rimuovi cartucce) (vedere la
Figura 5-96).

Viene visualizzata ’area di lavoro Change Operation Mode (Cambia modalita di
funzionamento) (vedere la Figura 5-97) con il campo Current Operating Mode
(Modalita di funzionamento corrente) modificato in Manual Mode (Modalita manuale) e
nel pannello di controllo sara presente 1’icona Manual Mode (Modalita manuale).

Nell’area di lavoro Change Operation Mode (Cambia modalita di funzionamento),
selezionare il pulsante OK (vedere la Figura 5-97). Viene visualizzata I’area di lavoro
della pagina iniziale del software Xpertise con il menu Setup (Configurazione) e
I’icona Modalita manuale sul pannello comandi. Vedere la Figura 5-98.

Quando il sistema é passato alla modalita manuale, aprire tutti gli sportelli dei moduli
Importante GeneXpert disponibili. Prima di ordinare un nuovo test, rimuovere le cartucce che hanno
completato i test e tenere aperti gli sportelli dei moduli.

Per i dettagli su come ordinare un test in modalita manuale, vedere la Sezione 5.6.3,
Ordine di un test in modalita manuale.
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Z@pherd. Xpertise Software Detail User o: gt g lﬂ

A =2
A =
Module Status Leaving Automation Mode - Remove Cartridges v
Module Status oK
Name
A1 Available
A2 Available
A3 Available
A4 [Available Press OK to confirm all cartridges are removed.
.E1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
c1 Available
c2 Available
c3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available
03/05/19 15:43:49 Sys(em :Fu\l Automation Operating Mode
03/05/19 15:43:49 System ‘Wemome to GeneXpert Infinity System
03/05/19 15:47:44 Glass Doors :Remlnder 7222: Glass Doors are unlatched.

Figura 5-96. Area di lavoro Leaving Automation Mode — Remove Cartridges
(Abbandona modalita automatizzata — Rimuovi cartucce)

Icona Modalita manuale Il campo Current Operating Mode
(Modalita di funzionamento corrente)
indica Manual Mode (Modalita manuale)

Z@pherd. Xpertise Software Detail User o: gt g lﬂ

ﬁ 28 5 = Q
= o
Module Status Change Operation Mode
Module Status Current Operating
Name Manual Mode

A1 Available o ion Mode

A2 Available : AMode

s (Available ® Manual Mode

A4 Available

b1 Available

B2 Available

B3 Available

B4 Available

C1 Available

C2 Available

C3 Available

c4 Available

D1 Available

D2 Available

D3 Available

D4 Available
03/05/19 15:47:44 Glass Doors jRemlnder 7222: Glass Doors are unlatched.
03/05/19 15:49:47 System rl‘ne Operating Mode has been changed from Automation Mode to Manual Mode.
03/05/19 15:49:47 \Waste Container "Remlnder 7323: Waste access door is unlocked.

Figura 5-97. Area di lavoro Change Operation Mode (Cambia modalita di funzionamento)
in cui é indicata Manual Mode (Modalita manuale)
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0 d=
@ 4 e
=] =
Module Status Tests Since Launch

Module Status Patient ID Sample \ Mod User Test Result Assay Start Estimated| Status ':“s"s‘;ﬁg

Name D Name Type Date Minutes
A1 Available To Result
A2 Available INSTALLATION

\TION
A3 ‘Available QUALIFICA
A4 Available {‘
B1 Available CHANGE
g OPERATION
[BZ Available MODE
B3 Available
B4 Available <:|
C1 Available BACK
C2 Available
c3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
|p3 Available
[
D4 Available
03/05/1915:47:44 Glass Doors ;Remlnder 7222: Glass Doors are unlatched.
Q] 03/05/1915:49:47 Sys(em rl‘ne Operanng Mode has been l:nanged from Automation Mode to Manual Mode.
03/05/1915:49:47 \Waste Container "Remmer 7323: Waste access door is unlocked

Figura 5-98. Area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise con I'icona Modalita manuale

5.6.3

Nota

Importante

Ordine di un test in modalita manuale

Questa sezione descrive come ordinare un test in modalita manuale. Il sistema deve
essere gia in modalitda manuale. Se non ¢ in modalita manuale, vedere la Sezione 5.6.2,
Passaggio dalla modalita automatizzata alla modalita manuale.

Quando il sistema entra in modalita manuale, gli sportelli in vetro si sbloccano automaticamente.

Quando il sistema é passato alla modalita manuale, aprire tutti gli sportelli dei moduli
GeneXpert disponibili. Prima di ordinare un nuovo test, rimuovere le cartucce che hanno
completato i test e tenere aperti gli sportelli dei moduli.

1. Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise, selezionare il
pulsante ORDERS (ORDINI) (vedere la Figura 5-99). Viene visualizzata I’area di
lavoro Orders (Ordini). Vedere la Figura 5-100.

2. Selezionare il pulsante ORDER TEST (ORDINA TEST) (vedere la Figura 5-100). Se la
casella Patient ID (ID paziente) ¢ abilitata viene visualizzata 1’area di lavoro Order
Test — Patient ID (Ordina test — ID paziente). Vedere la Figura 5-101. Se la casella
Patient ID (ID paziente) non ¢ abilitata viene visualizzata I’area di lavoro Order
Test — Sample ID (Ordina test — ID campione). Vedere la Figura 5-102.

A. Nell’area di lavoro Order Test — Patient Information (Ordina test — Informazioni
paziente), digitare I’ID paziente (se 1’area di lavoro Patient Information
[Informazioni paziente] ¢ abilitata). Vedere la Figura 5-101.
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B. Se ¢ abilitato Patient ID 2 (ID 2 paziente), digitare le relative informazioni.
Vedere la Figura 5-101.

C. Seicampi del nome del paziente sono abilitati, digitare il nome e il cognome
del paziente nei rispettivi campi. Vedere la Figura 5-101.

//cww. Xpertise Software Detail User »: £¢ g l-b]

R T=

Module Status Tests Since Launch -
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated| Status ORDERS
Name D Name Type Date Minutes
i To Result|
A1 Available -
: 72
A2 Available =
RESULTS

A3 Available

A4 Available

B1 Available DATA

MANAGEMENT

B2 Available
o

B3 Available =
=

B4 Available SETUP

c1 Available

c2 Available

c3 Available

c4 Available

D1 Available

D2 Available

D3 Available

D4 Available

0 03/05/1914:52:08 \Waste Container Reminder 7323: Waste access door is unlocked.
g 03/05/1914:52:08 System Manual Operating Mode
03/05/1914:52:08 System lelcome to GeneXpert Infinity System

Figura 5-99. Area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise

& oreis. Xpertise Software vesivser +@ @ @ l»]

A =2
=
Module Status Tests Since Launch og-
5—
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated| Status ORDER TEST
Name D Name Type Date Minutes
- To Result, >
A1 Available -
vaila &
A2 Available VIEW
'OUTSTANDING
A3 Available RS
A4 Available
B1 Available I
B2 Available FIND ORDER
B3 Available
B4 Available
C1 Available
C2 Available @
C3 Available
STOP TEST
C4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available
I 03/05/19 14:52:08 \Waste Container Reminder 7323: Waste access door is unlocked.
E 03/05/19 14:52:08 System Manual Operating Mode
03/05/19 14:52:08 System lelcome to GeneXpert Infinity System
Figura 5-100. Menu Orders (Ordini)
> - —
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Module Status

i |/

Module
Name

Status

A1

Available

A2

Available

A3

Available

:AA
B1

Available

Available

B2

Available

B3

Available

B4

Available

C1

Available

C2

Available

C3

Available

C4

Available

D1

Available

D2

Available

D3

Available

D4

Available

Detail User »g zt 1 Iﬂ

Order Test - Patient Information

Scan or type in Patient ID
|H203948050934 |

DOB CALENDAR

Patient ID is successfully scanned when you hear the
beep.

Patient ID 2
|Hca0586720395 ]

Last Name First Name
[Name1 | [patient |

Date of Birth Postal Code
[1905/03113 ] [os764] |
Gender Ethnicity
|Female ]'! lwmle |v‘
03/05/1314:52:08 Waste Container ;Remmder 7323: Waste access door is unlocked.
Q 03/05/1914:52:08 System [Manual Operating Mode
03/05/1914:52:08 System b/ve\come to GeneXpert Infinity System

Figura 5-101. Area di lavoro Order Test — Patient ID (Ordina test — ID paziente)

D. Seicampi dei dati anagrafici del paziente sono abilitati, immettere le
informazioni in Date of Birth (Data di nascita). Vedere la Figura 5-101.

»  La data di nascita puo essere inserita direttamente nel campo Date of Birth
(Data di nascita) seguendo il formato mostrato nel campo.

oppure

»  Ladata dinascita puo essere inserita dall’area di lavoro Date of Birth (Data
di nascita).

a.

Per immettere la data di nascita utilizzando 1’area di lavoro Date of
Birth (Data di nascita), selezionare il pulsante DOB CALENDAR
(CALENDARIO DATA DI NASCITA) nell’area di lavoro Order Test —
Patient Information (Ordina test — Informazioni paziente) (vedere la
Figura 5-101). Viene visualizzata I’area di lavoro Date of Birth (Data
di nascita). Vedere la Figura 5-29.

Nell’area di lavoro Date of Birth (Data di nascita), selezionare 1’anno
di nascita con I’aiuto del menu a discesa.

Selezionare il mese usando i pulsanti << Previous (Precedente) e
Next >> (Successivo) per visualizzare il mese di nascita.

Selezionare il giorno del mese per specificare la data.

Toccare il pulsante OK. L’area di lavoro Date of Birth (Data di nascita)
si chiude e la data viene inserita nel campo Date of Birth (Data di
nascita) dell’area di lavoro Order Test — Patient ID (Ordina test — ID
paziente). Vedere la Figura 5-101.
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Module Status

E. Inserire il codice di avviamento postale. 11 codice di avviamento postale non
viene convalidato dal software Xpertise. Negli Stati Uniti, il codice di
avviamento postale ¢ denominato “zip code”.

F. Selezionare il sesso mediante il menu a discesa.

G. Selezionare I’etnia mediante il menu a discesa.

Detail User »g zt 1 Iﬂ

Order Test - Sample ID

Module
Name

Status

Scan or type in Sample ID

A1

Available

A2

Available

|SD948375028] |

A3

Available

Sample ID is successfully scanned when you hear the

:AA
B1

Available

Available

beep.

B2

Available

B3

Available

B4

Available

Patient ID

C1

Available

H203948050934

C2

Available

Patient ID 2

C3

Available

HG49586720395

C4

Available

D1

Available

D2

Available

D3

Available

D4

Available

Last Name First Name
Name1 Patient
Date of Birth Postal Code

1995/03/13 98765

Gender Ethnicity

Female White

03/05/19 14:52:08 Waste Container ;Remlnder 7323: Waste access door is unlocked.
Q 03105/19 14:52:08 System [Manual Operating Mode
03/05/19 14:52:08 System b/ve\come to GeneXpert Infinity System

Figura 5-102. Area di lavoro Order Test — Sample ID (Ordina test — ID campione)

3.

Selezionare il pulsante CONTINUE (CONTINUA) (vedere la Figura 5-101). Viene
visualizzata ’area di lavoro Order Test — Sample ID (Ordina test — ID campione).
Vedere la Figura 5-102.

Se non si desidera ordinare un test in modalita manuale, selezionare il pulsante END

ORDER TEST (FINE ORDINE TEST).

Nell’area di lavoro Order Test — Sample ID (Ordina test — ID campione), eseguire la
scansione o digitare I’TD del campione, quindi selezionare il pulsante CONTINUE
(CONTINUA) (vedere la Figura 5-102). Viene visualizzata 1’area di lavoro Order
Test — Assay (Ordina test — Saggio). Vedere la Figura 5-103.

Se non si desidera ordinare un test in modalitd manuale, selezionare il pulsante

CLEAR ORDER (ANNULLA ORDINE).
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# =

Come mostrato nella Figura 5-104, eseguire la scansione del codice a barre della
cartuccia (elemento n. 1) tramite il lettore di codici a barre del chiosco multimediale
(elemento n. 2). Per i saggi a piu test viene visualizzata I’area di lavoro Order Test —
Assay Selection (Ordina test — Selezione saggio) (vedere la Figura 5-105). Per i
saggi a test singolo, viene visualizzata I’area di lavoro Order Test — Test Information
(Ordina test —Informazioni test). Vedere la Figura 5-106.

Se il lettore di codici a barre del chiosco multimediale o il codice a barre della cartuccia non
funzionano, eseguire la procedura descritta nella Sezione 5.6.3.1, Inserimento manuale del codice

a barre per ordinare un test.

i |/

Module Status

Module
Name

Status

A1

Available

Available

A3

Available

A4
B1

Available

Available

B2

Available

B3

Available

B4

Available

Patient ID

C1

Available

C2

Available

C3

Available

C4

Available

D1

Available

D2

Available

D3

Available

D4

Available

Sample ID
SD948375028

Patient ID 2
HG49586720395

Last Name
Name1

Date of Birth
1995/03/13

Gender
Female
Priority
Normal

Detail User »g zt 1 Iﬂ

Order Test - Assay
Scan Cartridge Barcode
Cartridge barcode is successfully scanned when you hear —
the beep. 5=
MANUAL
ASSAY
SELECTION
CLEAR ORDER
First Name
Patient
Postal Code
98765
Ethnicity

White

g

03/05/19 14:52:08

\Waste Container

;Remlnder 7323: Waste access door is unlocked.

03/05/19 14:52:08

System

"Manua\ Operating Mode

03/05/19 14:52:08

System

Me\come to GeneXpert Infinity System

Figura 5-103. Area di lavoro Order Test — Assay (Ordina test — Saggio)
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;‘ . oo iin
«j? R b - -
) LRSS san O ekt d

Figura 5-104. Scansione del codice a barre della cartuccia tramite
il lettore di codici a barre del chiosco multimediale

6. Solo per i saggi a piu test (vedere la Figura 5-105), selezionare il saggio da usare per
il test e il pulsante CONTINUE (CONTINUA). Viene visualizzata I’area di lavoro Order
Test — Test Information (Ordina test — Informazioni test). Vedere la Figura 5-106.

Eopres. Xpertise Software

Detail User »z l‘ ! lﬂ

Module Status Order Test - Assay Selegfion
Module Status Assay Version
Name [Xpert NG 3

A1 Available

Xpert CT 3
A2 Available

rt CT_NG 3 CLEAR ORDER

A3 Available
A4 Available
B1 Available

Patient ID
B2 Available 203948050034
B3 Available sample ID
B4 ‘Available SD948375028
C1 Available Patient ID 2

- HG49586720395

c2 Available
c3 \Available Last Name First Name
! Name1 Patient
C4 Available

Date of Birth Postal Code
D1 (Available 1995/03/13 98765
b2 Avetable Gender Ethnicity
D3 Available Female White
|Da Available Priority

Normal

5 03/05/1914:52:08 \Waste Container Reminder 7323: Waste access door is unlocked.
g | [03r0511914:52:08 System Manual Operating Mode
03/05/1914:52:08 System Weicome to GeneXpert Infinity System

Figura 5-105. Area di lavoro Order Test — Assay Selection (Ordina test — Selezione saggio)
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Glnes. Xpertise Software venivser 2@ @ @ I-o]
A 2
R 3=
Module Status Order Test - Test Information i
Module Status Patient ID it
Name H203948050934
A1 Available Sample ID
- SDf

A2 Auniadle Patient ID 2 i ora
A3 Available HG49586720395
A4 Available Last Name First Name
L Name1 Patient
B1 Available Date of Birth Postal Code
B2 Available 1995/03/13 08765
B3 Available Gender Ethnicity

Female White
B4 Available
C1 Available Assay* Version*
c2 Available Kpetl OT_NG 3

Reagent Lot ID* Cartridge S/N*
c3 Available 07105 it
C4 Available Expiration Date* Priority

2020/01/15 Normal
D1 Available
D2 Available Test Type
D3 Available jspeclmen \ - ]
D4 /Available SampieHype Other Sample Type

‘Omer ‘ i J J

Notes

03/05/1914:52:08 '\Waste Container ;Remlnder 7323: Waste access door is unlocked.
Q 03105/1914:52:08 System Manual Operating Mode
03/05/1914:52:08 System Me\come to GeneXpert Infinity System

Figura 5-106. Area di lavoro Order Test — Test Information (Ordina test — Informazioni test)

Eoprei. Xperttise Software i o@ @0 z lﬂ

Module Status Order Test - Module Selection
s TS Use this module or select another
lame
A1 Availabl
valahe Select the module to run the test X
A2 Available
'CANCEL ORDER
A3 Available
A4 Available
B1 Available
B2 Available
Patient ID
B3 (Available H203948050934
B4 Available Sample ID
c1 \Available SD948375028
C2 Available Patient ID 2
HG49586720305
C3 Available
C4 Available Last Name First Name
Name1 Patient
D1 Available
- Date of Birth Postal Code
D2 Aesable) 1995/03/13 98765
ps Avssatle Gender Ethnicity
D4 Available Female White
Assay* Version*
Xpert CT_NG 3
Minutes To Expire
240
03/05/19 14:52:08 '\Waste Container ‘Remlnder 7323: Waste access door is unlocked.
03/05/19 14:52:08 System Manual Operating Mode
03/05/19 14:52:08 System leicome to GeneXpert Infinity System

Figura 5-107. Area di lavoro Order Test — Module Selection (Ordina test — Selezione modulo)
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7. Inserire eventuali note sul test nel campo Notes (Note) nell’area di lavoro Order
Test — Test Information (Ordina test — Informazioni test). Vedere la Figura 5-106.

8.  Selezionare il pulsante SUBMIT (INVIA) (vedere la Figura 5-106). Viene visualizzata
I’area di lavoro Order Test — Module Selection (Ordina test — Selezione modulo).
Vedere la Figura 5-107.

Se non si desidera continuare con il caricamento manuale della cartuccia,
selezionare il pulsante CANCEL ORDER (ANNULLA ORDINE).

9. Nell’area di lavoro Order Test — Module Selection (Ordina test — Selezione modulo),
il sistema Infinity suggerira un modulo disponibile per il trattamento della cartuccia.

L’area di lavoro fornisce le seguenti istruzioni:
Use this module or select another (Usare questo modulo o selezionarne un altro)

Select the module to run the test (Selezionare il modulo per eseguire il test)

La casella a discesa sotto le istruzioni visualizza il modulo disponibile suggerito. Se
questo modulo ¢ accettabile per il trattamento della cartuccia, selezionare il pulsante
CONTINUE (CONTINUA). Se si desidera eseguire il trattamento della cartuccia in un
altro modulo, utilizzare la casella a discesa per selezionare il modulo desiderato e
selezionare il pulsante CONTINUE (CONTINUA) (vedere la Figura 5-107). Viene
visualizzata I’area di lavoro Manual Load — Remove Used Cartridge (Caricamento
manuale — Rimuovi cartuccia usata). Vedere la Figura 5-108.

Se non si desidera continuare con il caricamento manuale della cartuccia, fare clic
sul pulsante CANCEL ORDER (ANNULLA ORDINE).

10. Nell’area di lavoro Manual Load — Remove Used Cartridge (Caricamento manuale —
Rimuovi cartuccia usata), il sistema Infinity fornira le istruzioni per rimuovere le
cartucce usate dal modulo. L’area di lavoro fornisce le seguenti istruzioni:

Confirm the selected module is empty and leave the door open.
(Confermare che il modulo selezionato sia vuoto e lasciare lo sportello aperto.)

Press CONTINUE to proceed. (Premere CONTINUA per continuare.)

Aprire manualmente lo sportello del modulo, rimuovere le cartucce usate che
possono trovarsi all’interno del modulo e selezionare il pulsante CONTINUE
(CONTINUA) (vedere la Figura 5-108). Viene visualizzata 1’area di lavoro Manual
Load — Module Preparation and Self-Test (Caricamento manuale — Preparazione del
modulo e autotest). Vedere la Figura 5-109.

Se non si desidera continuare con il caricamento manuale della cartuccia,
selezionare il pulsante CANCEL ORDER (ANNULLA ORDINE).
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Copreic. Xpertise Software

® P mE D

Module Status

venivser +@ @ @ lﬂ

Manual Load - Remove Used Cartridge

Module Status
Name

onfirm Module A3 is empty and leave the door open.

A1

Available

Available

Press CONTINUE to proceed.

A3

Available

A4

Available

B1

Available

B2

Available

Patient ID

B3

Available

H203948050934

B4

Available

Sample ID

C1

Available

SD948375028

C2

Available

Patient ID 2
HG49586720395

C3

Available

C4

Available

Last Name First Name
Name1 Patient

D1

Available

Date of Birth Postal Code

D2

Available

1995/03/13 98765

D3

Available

Gender Ethnicity

D4

Available

Female White

ASSHY' Version*
Xpert CT_NG 3

Minutes To Expire
239

03/05/19 14:52:08 System [Manual Operating Mode
03/05/19 14:52:08 System Me\come to GeneXpert Infinity System
03/05/19 15:06:30 Glass Doors ]Remlnder 7224: Glass Doors are open.

Figura 5-108. Area di lavoro Manual Load — Remove Used Cartridge

11.

12.

(Caricamento manuale — Rimuovi cartuccia usata)

Come richiesto nell’area di lavoro Manual Load — Module Preparation and Self-Test
(Caricamento manuale — Preparazione modulo e autotest) (Figura 5-109), attendere
mentre il modulo viene preparato. Il sistema Infinity eseguira una serie di autotest
per verificare I’integrita del modulo. Dopo il completamento degli autotest, viene
visualizzata I’area di lavoro Manual Load — Load Cartridge (Caricamento manuale —
Caricamento cartuccia). Vedere la Figura 5-110.

Come da istruzioni nell’area di lavoro Manual Load — Load Cartridge (Caricamento
manuale — Caricamento cartuccia) (vedere la Figura 5-110), caricare la cartuccia nel
modulo selezionato (vedere la Figura 5-111). Sopra il modulo selezionato si accende
una spia VERDE lampeggiante. Chiudere manualmente lo sportello del modulo
dopo aver inserito la cartuccia.
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Copreic. Xpertise Software Detail User o’. z» g lﬂ

A B8 =
m Igl ]
Module Status Manual Load - Module Preparation and Self-Test
Module Status . . -
Name tandby while Module A3 is being prepared.
A1 Available
A2 Available
A3 Reserved
A4 Available
B1 Available
B2 Available Patient ID
53 lavailable H203948050034
B4 Available Sample ID
SD948375028
c1 Available
c2 |Availabi Patient ID 2
aend HG49586720395
C3 Available
Last Name First Name
c4 Available Name1 Patient
D1 Available Date of Birth Postal Code
D2 Available 1995/03/13 08765
D3 Available Gender Ethnicity
D4 /Available Feoes White
Assay* Version*
Xpert CT_NG 3
Minutes To Expire
238
]
03/05/19 14:52:08 System Manual Operating Mode
03/05/19 14:52:08 System ‘elcome to GeneXpert Infinity System
03/05/19 15:06:30 Glass Doors Reminder 7224: Glass Doors are open.

Figura 5-109. Area di lavoro Manual Load — Module Preparation and Self-Test
(Caricamento manuale — Preparazione modulo e autotest)

Ceopneia. XPpertise Software Detail User 0! go z lﬂ

m|
ok
Module Status Manual Load - Load Cartridge
e s oad the cartridge in Module A3 with the flashing GREEN light, and
Al Avaiiable close the module door.
A2 Available
A3 Reserved
A4 Available
B1 Available
B2 Available Patient ID
B3 Available H203948050934
™ Available Sample ID
SD948375028
C1 Available
c2 vaiaic Patient ID 2
HG49586720395
C3 Available =
Last Name First Name
C4 Available Name1 Patient
D1 jAvaiable: Date of Birth Postal Code
D2 Available 1995/03/13 08765
D3 Available Gender Ethnicity
Da Available e e
Assay" Version*
Xpert CT_NG 3
Minutes To Expire
238
03/05/19 14:52:08 System [Manual Operating Mode
03/05/19 14:52:08 System “We\come to GeneXpert Infinity System
03/05/19 15:06:30 (Glass Doors "Remmder 7224: Glass Doors are open.
Figura 5-110. Area di lavoro Manual Load — Load Cartridge
(Caricamento manuale — Caricamento cartuccia)
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4

Figura 5-111. Caricamento della cartuccia all’interno del modulo GeneXpert

13.  Dopo aver caricato la cartuccia e aver chiuso lo sportello del modulo, nell’area di
lavoro Manual Load — Load Cartridge (Caricamento manuale — Caricamento
cartuccia) viene visualizzata una barra di avanzamento. Vedere la Figura 5-112.

La barra di avanzamento non verra visualizzata se lo sportello non &€ completamente chiuso. Se la
Nota barra di avanzamento non viene visualizzata, controllare che lo sportello del modulo sia
completamente chiuso.

Dopo il caricamento riuscito della cartuccia e 1’avvio del test, viene visualizzata
I’area di lavoro Test Start Successful — Ready For Next Test (Test avviato
correttamente — Pronto per test successivo). Vedere la Figura 5-113.

14. Nell’area di lavoro Test Start Successful — Ready For Next Test (Test avviato
correttamente — Pronto per test successivo) (vedere la Figura 5-113), il sistema
Infinity fornira le istruzioni per ordinare un altro test mentre il test corrente € in
esecuzione o per uscire dall’area di lavoro Test Start Successful — Ready For Next
Test (Test avviato correttamente — Pronto per test successivo). L’area di lavoro

fornisce le seguenti istruzioni:

Press ORDER NEXT TEST to order another test.
(Premere ORDINA TEST SUCCESSIVO per ordinare un altro test.)

Press END ORDER TEST when you are done.
(Al termine, premere FINE ORDINE TEST.)
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15.
16.

/ﬂ> g

Module Status
Module Status
Name

A1 Available

A2 Available

A3 Loading

A4 Available

.E1 Available

B2 Available

B3 Available

B4 Available

C1 Available

C2 Available

C3 Available

C4 Available

D1 Available

D2 Available

D3 Available

D4 Available

Se si desidera ordinare un altro test, selezionare il pulsante ORDER NEXT TEST
(ORDINA TEST SUCCESSIVO). Viene visualizzata 1’area di lavoro Xpertise per
caricare un altro modulo utilizzando la modalita manuale. Vedere la Figura 5-101.

Se non si desidera ordinare un altro test, selezionare il pulsante END ORDER TEST
(FINE ORDINE TEST). Viene visualizzata la schermata principale del software
Xpertise. Vedere la Figura 5-100.

Monitorare I’andamento del test nell’area di lavoro View Results (Visualizza
risultati) o nell’area di lavoro Tests Since Launch (Test dall’avvio).

Quando la cartuccia ha completato il test, aprire manualmente lo sportello del modulo.

Rimuovere la cartuccia dal modulo e lasciare aperto lo sportello del modulo.

Detail User o: go z lﬂ

Manual Load - Load Cartridge

\ Loading is in progress...

03/05/19 14:52:08 System [Manual Operating Mode
03/05/19 14:52:08 System Me\come to GeneXpert Infinity System
03/05/19 15:06:30 Glass Doors ;Remlnder 7224: Glass Doors are open.

Figura 5-112. Area di lavoro Manual Load — Load Cartridge

(Caricamento manuale — Caricamento cartuccia) con barra di avanzamento del caricamento
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Z@phe;d_ Xpertise Software Detail User »: ’: : Iﬂ

4\ 0o
B =
Module Status Test Start Successful - Ready For Next Test
Module Status
e Successfully started the test.
A1 Available
A2 Available
f Press ORDER NEXT TEST to order another test.
A3 Available
Press END ORDER TEST when you are done.
B1 Available
B2 Available Patient ID
ls3 ‘Available H203948050934
B4 Available Sample ID
SD948375028
C1 Available
- P Patient ID 2
[ e HGA49586720395
|c3 Available
Last Name First Name
C4 Available Name1 Patient
D1 jAvaltable Date of Birth Postal Code
b2 Available 1995/03/13 98765
(D3 Available Gender Ethnicity
D4 Available Female White
Assay’ Version*
Xpert CT_NG 3
03/05/1915:06:30 Glass Doors jRem\nder 7224: Glass Doors are open. A~
Error 2025: The system failed to find the plunger home position. Plunger moved
03/05/1915:10:22 Test Termination Error )down looking for ADC = 2500. ADC value -4 was detected and stall occurred at
A3

Figura 5-113. Area di lavoro Test Start Successful — Ready For Next Test
(Test avviato correttamente — Pronto per test successivo)

5.6.3.1 Inserimento manuale del codice a barre per ordinare un test

In alcuni casi, puo essere necessario inserire manualmente il codice a barre, ad esempio
quando il lettore di codici a barre non funziona correttamente o quando non ¢ possibile
leggere il codice a barre sulla cartuccia.

Come alternativa all'utilizzo del pulsante MANUAL BARCODE ENTRY (INSERIMENTO MANUALE
CODICE A BARRE) per inserire il codice a barre completo della cartuccia, & possibile utilizzare il
Nota pulsante MANUAL ASSAY SELECTION (SELEZIONE MANUALE DEL SAGGIO) per visualizzare

un’area di lavoro simile che consentira I'inserimento dei dati della cartuccia nei singoli campi.
Consultare la Sezione 5.6.3.2, Manual Assay Selection (Selezione manuale saggio).

Per inserire il codice a barre manualmente, procedere nel modo seguente:

1. Nell’area di lavoro Order Test — Assay (Ordina test — Saggio), selezionare il pulsante
MANUAL BARCODE ENTRY (INSERIMENTO MANUALE CODICE A BARRE) per
selezionare il saggio manualmente (vedere la Figura 5-114). Viene visualizzata
I’area di lavoro Order Test — Manual Barcode Entry (Ordina test — Inserimento
manuale codice a barre). Vedere la Figura 5-115.

2. Come richiesto nell’area di lavoro, digitare il codice a barre della cartuccia. I numeri
relativi alla cartuccia si trovano sulla sinistra del codice a barre. Per una descrizione
dettagliata del codice a barre della cartuccia vedere la Figura 5-116.

Inserire il codice a barre e controllare che sia stato digitato correttamente. Il test non puo

Importante essere eseguito se il codice a barre non é corretto.
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3. Selezionare il pulsante CONTINUE (CONTINUA) (vedere la Figura 5-115). Viene
visualizzata I’area di lavoro Order Test — Manual Assay Selection (Ordina test —
Selezione manuale saggio). Vedere la Figura 5-117.

Eoooreia. Xpertise Software veraivser +@ @ @ Iﬂ

Module Status Order Test - Assay HH
: MANUAL
Modue Sl Scan Cartridge Barcode ML
Name ENTR
Availabl . 5
ol valahte Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
A2 Available
the beep.
A3 Available
A4 Available
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available Patient ID
"
C1 Available
- Sample ID

C2 Available SD948375028
c3 [Available Patient ID 2
C4 Available HG49586720395
D1 Available Last Name First Name
D2 Available Name1 Patient
D3 Available Date of Birth Postal Code

1995/03/13 98765
D4 Available

Gender Ethnicity

Female White

Priority

Normal

03/05/19 14:52:08 '\Waste Container ;Remlnder 7323: Waste access door is unlocked.
g 03/05/19 14:52:08 System Manual Operating Mode
03/05/19 14:52:08 System Me\come to GeneXpert Infinity System

Figura 5-114. Area di lavoro Order Test — Assay (Ordina test — Saggio)

//@m,,_ Xpertise Software e 'z z‘ z Iﬂ
@

1

Module Status Order Test - Manual Barcode Entry =
'ﬁwme SE Type in Cartridge Barcode CONIME
lame
A1 Available i —
10405700710517030443432189 =
A2 Available MANUAL
. ASSAY

A3 Available SELECTION
A4 Available
B1 Available O
B2 Available CLEAR ORDER

Patient ID
B3 Available H20394850934
B4 Available sample ID
c1 \Available SD48375028
C2 Available Patient ID 2

HG49586720395
c3 Available
c4 Available Last Name First Name

Name1 Patient
D1 Available

- Date of Birth Postal Code

i AR 1995/03/13 98765
p3 Austatle Gender Ethnicity
D4 Available Female White

Priority

Normal

‘03105/1 915:06:30 Glass Doors Reminder 7224: Glass Doors are open.
g Error 2025: The system failed to find the plunger home position. Plunger moved
03/05/1915:10:22 Test Termination Error {down looking for ADC = 2500. ADC value -4 was detected and stall occurred at
A3

Figura 5-115. Area di lavoro Order Test — Manual Barcode Entry
(Ordina test — Immissione manuale codice a barre)
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ID lotto reagente

0 4— Data di scadenza

Codice a barre

della cartuccia ————p»

(Tutti i numeri
compreso il numero di
serie della cartuccia)

Numero di serie
della cartuccia

Figura 5-116. Cartuccia GeneXpert

Digitare accuratamente le informazioni relative alla cartuccia. Queste informazioni verranno

Importante visualizzate su tutti i rapporti del paziente e dei risultati.

4.  Selezionare il pulsante CONTINUE (CONTINUA) dopo aver inserito tutte le informazioni
relative alla cartuccia (vedere la Figura 5-117). Per i saggi a piu test viene visualizzata
I’area di lavoro Order Test — Assay Selection (Ordina test — Selezione saggio) (Vedere
la Figura 5-118). Per i saggi a test singolo, viene visualizzata I’area di lavoro Order
Test — Test Information (Ordina test —Informazioni test). Vedere la Figura 5-119.

Eupre. Xpertise Software petailiser @ @» @ Iﬂ
A =2
-
Module Status Order Test - Manual Assay Selection
oduie Status Enter Cartridge Information
lame
A1 Available Assay O
n2 vailable [xpertcT_na [+]
A3 F— Reagent Lot ID CCLEAR ORDER
wvail
07105
A4 Available ‘ aEeTen ‘
El ot 0443432189 |
B2 Available iration Date
B3 Available [01 /15/20| ‘
B4 Available Eatient 1D
H 4
c1 Available
c2 Available ample 1)
SD948375028
c3 Available
Patient ID 2
C4 jAvakable HG49586720305
D1 Available Bt Name .
D2 Available Name1 Patient
D3 Available Date of Birth Postal Code
D4 Available 1995/03/13 98765
Gender Ethnicity
Female White
Priority
Normal
n 03/05/19 15:06:30 Glass Doors IReminder 7224: Glass Doors are open. N
E Error 2025: The system failed to find the plunger home position. Plunger moved
= 03/05/1915:10:22  |Test Termination Error {down looking for ADC = 2500. ADC value -4 was detected and stall occurred at
A3

Figura 5-117. Area di lavoro Order Test — Manual Assay Selection
(Ordina test — Selezione manuale saggio) con le informazioni immesse
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Eoprei. Xpertise Software

# <

Module Status

Detail User »g :‘ ! Iﬂ

Module
Name

Status

A1

Available

Available

A3

Available

A4
B1

Available

Available

B2

Available

B3

Available

B4

Available

C1

Available

C2

Available

C3

Available

C4

Available

D1

Available

D2

Available

D3

Available

D4

Available

Order Test - Assay Selection
Assay Version
Xpert NG 3
Xpert CT 3 O
tCT NG 3 CLEAR ORDER
Patient ID
H203948050934
Sample ID
SD948375028
Patient ID 2
HG49586720395
Last Name First Name
Name1 Patient
Date of Birth Postal Code
1995/03/13 98765
Gender Ethnicity
Female White
Priority
Normal
03/05/1914:52:08 '\Waste Container ‘Remlnder 7323: Waste access door is unlocked.
Q 03105/1914:52:08 System [Manual Operating Mode
03/05/1914:52:08 System “We\come to GeneXpert Infinity System

Figura 5-118. Area di lavoro Order Test — Assay Selection (Ordina test — Selezione saggio)

S.

Inserire eventuali note sul test nel campo Notes (Note) nell’area di lavoro Order
Test — Test Information (Ordina test — Informazioni test). Vedere la Figura 5-119.

Area di lavoro Order Test — Test Information (Ordina test — Informazioni test),
verificare che tutte le informazioni siano corrette. Se tutte le informazioni sono
corrette, selezionare il pulsante SUBMIT (INVIA) (vedere la Figura 5-119). Viene
visualizzata ’area di lavoro Order Test — Module Selection (Ordina test — Selezione
modulo). Vedere la Figura 5-107.

In caso di informazioni non corrette, selezionare il pulsante CANCEL ORDER
(ANNULLA ORDINE) e ricominciare daccapo la procedura di inserimento manuale
del test.

Continuare con il test manuale eseguendo dal Passaggio 8 al Passaggio 15 nella
Sezione 5.6.3, Ordine di un test in modalita manuale.
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ooheic. Xpertise Software

Detail User »g zt ! lﬂ

i |/

Order Test - Test Information =

g
‘ Module Status Patient ID suBmr
Name 1203948050934

a1 Available Sample ID
f : SD948375028
12 Aratebie Patient ID 2 T
EAS Available HG49586720395
M Available Last Name First Name
t Name1 Patient
B1 Available Date of Birth T
Eaz Available 1995/03/13 08765
B3 Available Gender Ethnicity
I Female White
B Available
lc1 ‘Available Assay* Version*
lc2 ‘Available POEGIENG 3

Reagent Lot ID* Cartridge SIN*
c3 Available i Y
C4 Available Expiration Date* Priority

2020/01/15 Normal
D1 Available
D2 Available Test Type
|p3 Available specimen [~]
Ioa /Available Sample Type Other Sample Type

Iomer ‘ % ‘ [

Notes

03/05/1914:52:08 Waste Container jRemmder 7323 Waste access door is unlocked
g 03/05/1914:52:08 System Manual Operating Mode
03/05/1914:52:08 System ‘Weh:ome to GeneXpert Infinity System

Figura 5-119. Area di lavoro Order Test — Test Information (Ordina test — Informazioni test)

5.6.3.2 Manual Assay Selection (Selezione manuale saggio)

In alcuni casi puo essere piu semplice inserire le informazioni relative al codice a barre
della cartuccia come campi separati. Per inserire le informazioni relative al codice a
barre come singoli campi, procedere nel modo seguente:

1.

Nell’area di lavoro Order Test — Assay (Ordina test — Saggio) oppure Order Test —
Manual Barcode Entry (Ordina test — Inserimento manuale codice a barre),
selezionare il pulsante MANUAL ASSAY SELECTION (SELEZIONE MANUALE
SAGGIO). (Vedere la Figura 5-114 o la Figura 5-115.) Viene visualizzata ’area di
lavoro Order Test — Manual Assay Selection (Ordina test — Selezione manuale
saggio). Vedere la Figura 5-120.

Inserire in ogni campo le informazioni relative alla cartuccia come riportate sulla
cartuccia stessa. Vedere la Figura 5-116 per i dettagli sul codice a barre della cartuccia.

Una volta inserite e verificate tutte le informazioni relative alla cartuccia,
selezionare il pulsante CONTINUE (CONTINUA). Viene visualizzata I’area di lavoro
Order Test — Test Information (Ordina test — Informazioni test). Vedere la

Figura 5-119.

Selezionare il pulsante CLEAR ORDER (ANNULLA ORDINE) per annullare
I’inserimento delle informazioni relative al codice a barre.
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éeem,d_ Xpertise Software Sp— 'g z‘ z I"]

Module Status Order Test - Manual Assay Selection

Module
Name

Status Enter Cartridge Information

A1

Available

Available

Assay O
|xpen CT_NG "‘

A3

Available

Reagent Lot ID CLEAR ORDER

A4

B1

Available

Available

(07105 |

Cartridge SIN

0443432189 \

B2

Available

Date

B3

Available

[01/15/20| 1

B4

Available

Patient ID

C1

Available

H 4

Cc2

Available

Sample ID
SD948375028

C3

Available

Patient ID 2

C4

Available

HG49586720395

D1

Available

Last Name First Name

D2

Available

Name1 Patient

D3

Available

Date of Birth Postal Code

D4

Available

1995/03/13 98765

Gender Ethnicity
Female White

Priority
Normal

g

Error 2025: The system failed to find the plunger home position. Plunger moved
03/05/19 15:10:22 Test Termination Error [down looking for ADC = 2500. ADC value -4 was detected and stall occurred at
A3

‘03/05/1 915:06:30 Glass Doors Reminder 7224: Glass Doors are open. A~

5.6.3.3

Figura 5-120. Area di lavoro Order Test — Manual Assay Selection
(Ordina test — Selezione manuale saggio)

Errori di caricamento in modalita manuale

In modalita manuale, se si verifica un errore di avvio del test in un modulo, viene
visualizzata un’area di lavoro che fornisce le istruzioni su come gestire 1’errore. |
seguenti paragrafi forniscono degli esempi su come 1’area di lavoro della modalita
manuale segnala la presenza di errori nei moduli. L area di lavoro fornisce anche
istruzioni su come procedere.

Se si verifica un errore di caricamento dopo la chiusura dello sportello del modulo nell’area
di lavoro Manual Load — Load Cartridge (Caricamento manuale — Caricamento cartuccia),
sopra il modulo in cui si ¢ verificato ’errore si accende una spia rossa lampeggiante e viene
visualizzata 1’area di lavoro Manual Load — Cartridge Load Error (Caricamento manuale —
Errore di caricamento cartuccia) a segnalare la presenza di un errore nel modulo (vedere la
Figura 5-121). L’area di lavoro visualizza le seguenti istruzioni:

Remove the cartridge from the module with the RED light.

(Rimuovere la cartuccia dal modulo con la spia ROSSA.)
(In questo caso il modulo D2.)

Press ORDER NEXT TEST to order another test.
(Premere ORDINA TEST SUCCESSIVO per ordinare un altro test.)

Il messaggio specifico di errore viene visualizzato nella parte inferiore dell’area di
lavoro, nella sezione messaggi.
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Attenzione

Eopres. Xpertise Software

# <

Module Status

Detail User #g zt g Iﬂ

Manual Load - Cartridge Load Error @l

Module
Name

Status

Iv]

Cartridge loading failed.

a1

Available

A2

Available

emove the cartridge from Module A4 with the RED light. END ORDER

|a3

Available

a4

B1

Reserved

Available

Press ORDER NEXT TEST to order another test.

(B2

Available

|B3

Available

Patient ID

B4

Available

H20394850934

C1

Available

sample ID

|c2

Available

SD948375028

|ca
c4

Available

Available

Patient ID 2
HG49586720395

Last Name First Name

D1

Available

Name1 Patient

D2

Available

Date of Birth Postal Code

D3

Available

1995/03/13 98765

D4

Available

Gender Ethnicity

Female White

Assay Version
Xpert CT_NG 3

T

Minutes To Expire

03/05/19 15:10:22 Test Termination Error down looking for ADC = 2500. ADC value -4 was detected and stall occurred at

ho

’ System [Module A4: Test Started at 03/05/13 15:12:20

03/05/19 15:12:20

[Error 2025: The system failed to find the plunger home position. Plunger moved | o
v

5.6.4

Figura 5-121. Area di lavoro Manual Load — Cartridge Load Error

(Caricamento manuale — Errore caricamento cartuccia)

Passaggio dalla modalita manuale alla modalita automatizzata

Per evitare collisioni, prima di passare alla modalita automatizzata rimuovere le cartucce
usate seguendo la procedura indicata nella Sezione 10.14, Recupero delle cartucce
dall’accumulatore. Le collisioni possono danneggiare i moduli GeneXpert e il sistema di
automazione e causare perdite dalle cartucce all’interno del sistema.

Per passare dalla modalita manuale alla modalita automatizzata, procedere nel modo
seguente:

1.

Nell’area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise (vedere la
Figura 5-122), selezionare il pulsante SETUP (CONFIGURAZIONE). Viene
visualizzato il menu Setup (Configurazione). Vedere la Figura 5-123.

Selezionare il pulsante CHANGE OPERATION MODE (CAMBIA MODALITA DI
FUNZIONAMENTO) (vedere la Figura 5-123). Viene visualizzata I’area di lavoro

Change Operation Mode (Cambia modalita di funzionamento). Vedere la
Figura 5-124.

L’area di lavoro Change Operation Mode (Cambia modalita di funzionamento)
permette di cambiare la modalita di funzionamento.

Vengono visualizzati due pulsanti di opzione con la modalita di funzionamento
attualmente impostata salvata nel database. Vedere la Figura 5-124.

*  Automation Mode (Modalita automatizzata)

e Manual Mode (Modalita manuale)
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Ceopreis. Xpertise Software Detail User »: z» z I’]

Module Status Tests Since Launch -
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated| Status OERS
Name D Name Type Date Minutes
A1 Available To Result]
A2 Available
A3 Available
A4 Available
B1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
c1 Available
c2 Available
c3 Available
c4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available
0 03/05/1914:52:08 \Waste Container Reminder 7323: Waste access door is unlocked.
g 03/05/1914:52:08 System Manual Operating Mode
03/05/1914:52:08 System lelcome to GeneXpert Infinity System

Figura 5-122. Area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise

//CEW,,_ Xpertise Software Detail User »: :» z Iﬂ

A oS

A =

Module Status Tests Since Launch
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated|  Status
Name D Name Type Date Minutes

A1 Available To Result

A2 Aviatle \ INSTALLATION
A3 Available QUALIEICATION.
A4 Available {z
B1 Available CHANGE

OPERATION

B2 Available e
B3 Available

B4 Available <:
C1 Available BACK
C2 Available

C3 Available

c4 Available

D1 Available

D2 Available

D3 Available

D4 Available

I 03/05/1915:47:44 Glass Doors Reminder 7222: Glass Doors are unlatched.
g 03/05/1915:49:47 System [The Operating Mode has been changed from Automation Mode to Manual Mode.
03/05/1915:49:47 Waste Container Reminder 7323: Waste access door is unlocked.

Figura 5-123. Menu Setup (Configurazione) nell’area di lavoro della pagina
iniziale del software Xpertise
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écepherd. Xpertise Software Detail User 0: zo g lﬂ

/m}Q

g

Module Status Change Operation Mode p
’ Module Status Current Operating Mode e
Name Manual Mode

A1

Available

A2

Available

O ion Mode i 'l{
O Automation Mode CLOSE

A3

Available

® Manual Mode

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

Available

03/05/19 15:47:44 Glass Doors J‘Remlnder 7222: Glass Doors are unlatched
03/05/19 15:49:47 System "Tne Operating Mode has been changed from Automation Mode to Manual Mode.
03/05/19 15:49:47 \Waste Container ;Remlnder 7323: Waste access door is unlocked.

Figura 5-124. Area di lavoro Change Operation Mode (Cambia modalita di funzionamento)

3. Selezionare il pulsante EDIT (MODIFICA) (vedere la Figura 5-124). Viene attivata
I’area di lavoro Change Operation Mode (Cambia modalita di funzionamento).
Vedere la Figura 5-125.

4. Nell’area di lavoro Change Operation Mode (Cambia modalita di funzionamento),
selezionare il pulsante di opzione Automation Mode (Modalita automatizzata) ¢
selezionare il pulsante SAVE (SALVA) (vedere la Figura 5-125).

Quando ¢ in corso un test, I’area di lavoro Change Operation Mode (Cambia
modalita di funzionamento) apparira come mostrato nella Figura 5-126, altrimenti
apparira come mostrato nella Figura 5-127.

*  Sec’¢untestin corso (vedere la Figura 5-126), selezionare OK per visualizzare
la schermata di conferma Exit (Esci) per uscire dal software (vedere la
Figura 5-128) e riavviare il software. Una volta riavviato, il software Xpertise
sara in modalita automatizzata.

Si consiglia di non interrompere il software senza prima aver completato tutti i test. | test in

Importante esecuzione in quel momento verranno interrotti e si perderanno i risultati dei test. Per
riavviare il software attendere il completamento di tutti i test.
Se non si desidera uscire e riavviare il software immediatamente, fare clic su
CANCEL (ANNULLA) e continuare la modifica.
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Ceopneia. XPpertise Software Detail User ‘: zo z lﬂ

ﬁ%’%ééﬂugﬁ]

Module Status Change Operation Mode
Module Status \ Current Operating Mode
Name Manual Mode

A1 jAvaRablo eration Mode Configuration x

A2 Available ® on Mods e

s (Available © Manual Mode

A4 Available

b1 Available

B2 Available

B3 Available

B4 Available

C1 Available

C2 Available

C3 Available

c4 Available

D1 Available

D2 Available

D3 Available

D4 Available
03/05/19 15:47:44 Glass Doors Reminder 7222: Glass Doors are unlatched.
03/05/19 15:49:47 System [The Operating Mode has been changed from Automation Mode to Manual Mode.
03/05/19 15:49:47 Waste Container Reminder 7323: Waste access door is unlocked.

Figura 5-125. Area di lavoro Change Operation Mode (Cambia modalita di funzionamento)

//Cepherd. Xpertise Software Detail User ‘: z» g lﬂ

/ﬁgg

Module Status Change Operation Mode v
Module Status OK
Name

A1 Available

A2 Available CAfEL
A3 Available

A4 Available Test is in progress.

B1 m Automation Mode will be effective after exit and software is restarted.
B2 Available

B3 Available

B4 Available

C1 Available

C2 Available

C3 Available

C4 Available

D1 Available

D2 Available

D3 Available

D4 Available

03/05/19 15:47:44 Glass Doors |Reminder 7222: Glass Doors are unlatched
03/05/19 15:49:47 System [The Operating Mode has been changed from Automation Mode to Manual Mode.
03/05/19 15:49:47 Waste Container Reminder 7323: Waste access door is unlocked.

Figura 5-126. Schermata di conferma dell’area di lavoro Change Operation Mode
(Cambia modalita di funzionamento) quando & in corso un test
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Zcepherd. Xpertise Software Detail User 0: zt : Iﬂ
o
Module Status Change Operation Mode v
Module Status OK
Name
tA1 Available [:>
a2 Available
f CONTINUE
lA3 Available
a4 Available Press OK to change to Automation Mode, close the Glass Doors x
B1 Available and shut down immediately. CANCEL
| -
B2 it Press CONTINUE to save the new operation mode and close the
e Avatatle Glass Doors. Automation Mode will be effective after exit and
= fAvallable software is restarted.
i frralable Press CANCEL to remain in editing.
C2 Available
C3 Available
C4 Available
D1 Available
b2 vailable
D3 Available
:?'D4 Available
03/05/1915:47:44 \Glass Doors "Remlnder 7222: Glass Doors are unlatched.
03/05/1915:49:47 System Fhe Operaung Mode has been l:nangea from Automation Mode to Manual Mode.
03/05/19 15:49:47 \Waste Container JRemlnder 7323: Waste access door is unlocked

Figura 5-127. Schermata di conferma dell’area di lavoro Change Operation Mode
(Cambia modalita di funzionamento) senza test in corso

*  Senon ci sono test in corso (vedere la Figura 5-127), selezionare OK per
visualizzare la schermata di conferma Exit (Esci) del software (vedere la
Figura 5-128) e riavviare il software immediatamente oppure selezionare
CONTINUE (CONTINUA) per salvare la nuova modalita di funzionamento; per
attivare la nuova modalita di funzionamento ¢ perd necessario riavviare il
software Xpertise.

Per rendere effettivo il passaggio del sistema alla modalita automatizzata & necessario
Importante riavviare il software Xpertise. Consultare la Sezione 2.12, Riavvio del sistema. Una volta
riavviato, il software Xpertise sara in modalita automatizzata.

5. Durante la procedura di uscita dal software, possono essere visualizzati messaggi
relativi alla gestione e archiviazione del database se queste procedure sono richieste.
Per ulteriori informazioni su queste procedure, consultare la Sezione 5.2.8, Chiusura
del sistema.

6. Per riavviare il software Xpertise, fare doppio clic sull’icona del software Xpertise
sul desktop. Consultare la Sezione 5.2.4, Avvio del software Xpertise. Una volta
riavviato il software, il sistema sara in modalita automatizzata.
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Detail User »: ’: : Iﬂ

Module Status

Exit

| Module Status

Name

a1

Available

Available

A3

Available

a4
B1

Available

Available

Click OK to exit this software.

B2

Available

|B3

Available

B4

Available

|c1

Available

c2

Available

|c3
|ca
D1

Available
Available

Available

D2

Available

D3

Available

D4

Available

03/05/1915:47:44 Glass Doors [Reminder 7222: Glass Doors are unlatched

03/05/1915:49:47 System ;Tne Operating Mode has been changed from Automation Mode to Manual Mode.

03/05/1915:49:47 Waste Container ;Remmer 7323: Waste access door is unlocked.

Figura 5-128. Schermata di conferma Exit (Esci) del software Xpertise

5.6.5 Annullamento di un ordine di test in modalita manuale

In alcuni casi puo essere necessario annullare un ordine di test dopo 1’avvio della
procedura di ordine manuale. In ciascuna delle aree di lavoro per 1’ordine di test ¢
presente un pulsante CLEAR ORDER (ANNULLA ORDINE). Per annullare un ordine di test,
selezionare il pulsante CLEAR ORDER (ANNULLA ORDINE) su una di queste schermate.
Per un esempio di pulsante CLEAR ORDER (ANNULLA ORDINE) vedere la Figura 5-88.

Per annullare un ordine di test procedere nel modo seguente:

1. Inuna delle aree di lavoro per I’ordine manuale di test, selezionare il pulsante
CLEAR ORDER (ANNULLA ORDINE). (vedere la Figura 5-129). Viene visualizzata
I’area di lavoro Order Test — Test Information Confirmation (Ordina test — Conferma
informazioni test). Vedere la Figura 5-130.

2. Selezionare il pulsante YES (SI) per annullare I’ordine di test (vedere la
Figura 5-130). Viene visualizzata I’area di lavoro della pagina iniziale del software
Xpertise. Vedere la Figura 5-122.
Selezionare il pulsante NO per continuare con 1’inserimento manuale dell’ordine
di test.
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Eopreis. Xpertise Software

A o
A =
Module Status
Module Status
Name
A1 Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
.E1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
C1 Available
C2 Available
C3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available

Detail User »2 zt 1 Iﬂ

Order Test - Manual Barcode Entry =
Type in Cartridge Barcode CONTINUE
-
[0405700710517030443432189| =
MANUAL
ASSAY
SELECTION
CLEAR ORDER
Patient ID
H20394850934
Sample ID
SD948375028
Patient ID 2
HG49586720395
Last Name First Name
Name1 Patient
Date of Birth Postal Code
1995/03/13 98765
Gender Ethnicity
Female White
Priority
Normal

Glass Doors

g [0310511315:06:30

03/05/1915:10:22

Reminder 7224: Glass Doors are open. ~
Error 2025: The system failed to find the plunger home position. Plunger moved

Test Termination Error {down looking for ADC = 2500. ADC value -4 was detected and stall occurred at
A3

Figura 5-129. Area di lavoro Order Test — Manual Barcode Entry
(Ordina test — Immissione manuale codice a barre)

Copreis. Xpertise Software

ﬁ%%néﬂugﬁ]

Module Status
Module Status
Name
A1 Available
A2 Available
A3 Available
A4 Available
.E1 ] Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
C1 Available
C2 Available
C3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available

Order Test - Manual Barcode Entry

YES to cancel this test order. All input will be cleared and restart
from Patient ID entry.
NO to continue with this test order.

03/05/19 15:06:30

Glass Doors

03/05/1915:10:22

Reminder 7224: Glass Doors are open. ~
Error 2025: The system failed to find the plunger home position. Plunger moved
v

'Test Termination Error down looking for ADC = 2500. ADC value -4 was detected and stall occurred at
A3

Figura 5-130. Area di lavoro Order Test — Test Information Confirmation
(Ordina test — Conferma informazioni test)
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5.7

Gestione dei dati dei risultati del test

Il Sistema GeneXpert Infinity comprende un database in cui vengono memorizzati tutti i
risultati dei test salvati. In questo capitolo vengono fornite le seguenti informazioni:

. Sezione 5.7.1, Archiviazione dei test

. Sezione 5.7.2, Recupero di test da un file di archivio
. Sezione 5.7.3, Backup del database

. Sezione 5.7.4, Ripristino del database

. Sezione 5.7.5, Compattazione del database

. Sezione 5.7.6, Controllo dell’integrita del database

L’amministratore del Sistema GeneXpert Infinity specifica se 1'utente dispone delle
autorizzazioni per svolgere le attivita di gestione dei dati. Vedere la Sezione 2.6.2.
Consultare I’amministratore del Sistema GeneXpert Infinity per modificare le
autorizzazioni in modo che soddisfino i requisiti richiesti per I’utente. Per questa sezione
del manuale, le autorizzazioni utente predefinite verranno elencate per ciascuna funzione
di gestione dati.

Detail User »g zt 1 lﬂ

Module Status Tests Since Launch g
Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated| Status ‘ORDERS
Name D Name Type Date Minutes
A1 Ava?lable OIRESUIt| NS ﬁ
A2 Available e
RESULTS
A3 Available
,AA Available
;E1 Available
B2 Available
B3 Available
B4 Available
C1 Available
C2 Available
C3 Available
C4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available
03/05/19 17:59:16 Gamyy ‘Remlnder 7263: Recovered gantry to safe location.
Q 03/05/19 17:59:21 System ‘Fu\I Automation Operating Mode
03/05/19 17:59:21 System ‘Weh:ome to GeneXpert Infinity System
Figura 5-131. Area di lavoro della pagina iniziale del software Xpertise
Nel menu Data Management (Gestione dati) sono disponibili tutte le funzioni di gestione
dei dati. Per accedere al menu Data management (Gestione dati), selezionare il pulsante
DATA MANAGEMENT (GESTIONE DATI) nell’area di lavoro della pagina iniziale del
software Xpertise. (Vedere la Figura 5-131.) Viene visualizzato il menu Data
Management (Gestione dati). Vedere la Figura 5-132.
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5.7.1 Archiviazione dei test

L’archiviazione dei test permette di copiare i dati dei test e, se necessario, di eliminarli
per liberare spazio nel database principale del sistema. E possibile archiviare piu test alla
volta. Oltre a servire da meccanismo di sicurezza, i file di archivio possono essere inviati
a Cepheid che li analizzera qualora fosse necessario per agevolare la risoluzione dei
problemi. Il processo di archiviazione crea una copia del test e salva i dati in un

file .gxx.

Nota Alcuni filtri della posta elettronica possono bloccare i file con estensioni .gxx. Adeguare i filtri della
posta elettronica, se possibile, o modificare le estensioni, se necessario.

Generalmente tutti 1 livelli utente sono autorizzati ad archiviare 1 test. Per archiviare 1
test, procedere nel modo seguente:

1. Nel menu Data Management (Gestione dati), selezionare il pulsante ARCHIVE TEST
(ARCHIVIA TEST) (vedere la Figura 5-132). Viene visualizzata ’area di lavoro
Archive Test (Archivia test). Vedere la Figura 5-133.

émhw Xpertise Software Detail User »: l‘ z I-b]

4\ O D
A =

Module Status Tests Since Launch g

Module Status Patient ID Sample Mod User Test Result Assay Start Estimated|  Status ARCHIVE TEST
Name D Name Type Date Minutes
A1 Available To Result E
A2 Available RETRItE7VE st
A3 Available
A4 Available <:|
B1 Available —
B2 Available
B3 Available
B4 Available
C1 Available
C2 Available
C3 Available
c4 Available
D1 Available
D2 Available
D3 Available
D4 Available
03/05/19 17:59:16 Gantry |Reminder 7263: Recovered gantry to safe location.
Q 03/05/19 17:59:21 System ‘Fu\I Automation Operating Mode
03/05/19 17:59:21 System ‘Weh:ome to GeneXpert Infinity System

Figura 5-132. Menu Data Management (Gestione dati)
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Casella di controllo Cloak IDs

(Maschera ID)

Copreis. XpeItiSe Software

Casella di controllo Purge Selected Tests from
List After Archiving (Recommended Monthly)
[Elimina test selezionati dall’elenco dopo
I'archiviazione (consigliato una volta al mese)]

Detail User »g z‘ 1 lﬂ

Module Status Archive Test v
Module Status N cloak I OK
Name
A1 ‘Available e Selected Tests from List After Archiving (Recommended Monthly)
A2 Available x
Patient ID Sample Mod User Result Assay Status Error Start CANCEL
A3 Available D Name Status Date
lna avanabio = . B3 IMRSANEG XPETTSA Na.|Done IOK U370y T3, ~
51 Fer N ™} H35187338...|GH487365 A3 \Administrati... [MRSANEG... |Xpert SA Na... Done IOK 03/01/19.13... |——
52 pr— \ = H35189878...|SR543267 A2 |Administrati... [MRSA POSI... [Xpert SA Na... |Done IOK 03/01/19.13,
= [avaliable |H35189038... DU155637 B2 IAdminislraﬁ... IMRSA NEG... [Xpert SANa... Done OK 03/01/19 13...
- pm— H35189038... [RL986632 A4 |Detail User ~ [MRSA POSI... [Xpert SA Na... [Done IOK 09/15/1817...| |
- [avaliable H35187778...(GK563895 B1 ;Detall User |[ERROR Xpert MTB-... |Aborted Error 09/15/18 17.
o2 s ] H35612938... TF277659 B4 iDetall User |MTB NOT D... Xpert MTB-... |Done IOK 09/15/18 17.... | —|
s pr—— = H35185598... (UJ690762 B3 fDe(all User |FIIHETERO... Xpert Fil & F...|Done IOK 09/15/18 17.
ca e [™] H35189059... (UJ787933 A3 %Delall User  |FIlNORMAL... Xpert Fil & F...|Done IOK 09/15/18 17—+
b1 p— = H35188538... |HN237945 A2 ::Delall User Fll HOMOZY ... |Xpert Fll & F...|Done IOK 09/15/18 17.
- [avaiiable = H35189055... [RL439664 B2 [Detail User  |CT DETECT...|Xpert CT_NG |Done IOK 09/15/18 17.
o s [™] H35189038... [FT343556 A2 IBasl\: User HIV-1 DETE... [HIV-1 Quant... [Done IOK 09/10/18 14,
- re——— =] H35189038... HG656788 A3 [Basic User HIV-1 DETE... [HIV-1 Quant... [Done IOK 09/16/18 14. L
[m] H35189055... TZ637890 A4 EDetall User |CT NOT DE... [Xpert CT_NG |Done IOK 09/03/18 17._.| ¥
’ — ‘ ‘ — ‘ l e ’ ’ pesazer 1 ’ seLecruew ‘
03/05/19 17:59:16 Gan(yy "Remlnder 7263: Recovered gantry to safe location.
Q 03/05/19 17:59:21 System ;Furl Automation Operating Mode
03/05/19 17:59:21 System Me\come to GeneXpert Infinity System
Figura 5-133. Area di lavoro Archive Test (Archivia test) con i test selezionati
2. Selezionare la casella di controllo adiacente a ciascun test da archiviare. Vedere la
F