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1 Manuale utente dell'applicazione core del
Rotor-Gene AssayManager v2.1 - maggio 2019

P
Rotor-Gene Q QIAGEN

Guida online del QIAGEN Rotor-Gene AssayManager v2.1

Letture consigliate

Per tutti gli utenti

¥ Introduzione

» Concetti fondamentali

» Uso del Rotor-Gene AssayManager v2.1
P Risoluzione dei problemi

¥ Abbreviazioni

» Glossario

¥ Appendici

Per gli operatori Per gli amministratori Per i convalidatori

Gli operatori eseguono il Gli amministratori sono responsabili | convalidatori valutano i risultati di un

setup e awiano un dell’installazione iniziale. Gestiscono processo, decidono sulla validita di un

processo. tutti gli aspetti (es. termociclatori, profiliesperimento e convalidano i risultati.
di dosaggio, utenti) necessari per Per gran parte dei plug-in non
lavorare con il Rotor-Gene vengono prese decisioni in merito alla
AssayManager v2.1. validita.

P Configurazione di unk* Guida introduttiva F Convalida di un processo

processo b Gestione dei profili di b Utilizzo dei referti

» Avvio di un processo dosaggio
¥ Termine/rilascio di  # Gestione dei profili dei referti
un processo P Gestione degli utenti

P Gestione dei termociclatori
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1.1 Informazioni sulla sicurezza

L'intuitivo software Rotor-Gene AssayManager v2.1 & stato sviluppato specificamente
per |'uso con quattro diversi strumenti Rotor-Gene® Q. Prima di utilizzare il Rotor-
Gene AssayManager v2.1, & fondamentale leggere attentamente il presente manuale
utente, prestando particolare attenzione al capitolo “Informazioni di sicurezza”. Le
istruzioni e le informazioni di sicurezza devono essere rispettate per garantire il
funzionamento sicuro del termociclatore e per mantenere lo strumento in condizioni
di sicurezza.

Il manuale utente di Rotor-Gene AssayManager v2.1 Core Application non fornisce
informazioni dettagliate sull’hardware dello strumento Rotor-Gene Q e sulla sua
manutenzione. Il manuale utente descrive soltanto le funzioni del software Rotor-Gene
AssayManager v2.1 in combinazione con gli strumenti Rotor-Gene Q.

Nota

i termini “Rotor-Gene Q" e “strumento Rotor-Gene Q" usati in questo manuale si
riferiscono a tutti gli strumenti Rotor-Gene Q e Rotor-Gene Q MDx (non disponibili
in tutti i paesi) salvo diversa specifica.

Informazioni sulla sicurezza riguardanti il termociclatore
Rotor-Gene Q

Il manuale del termociclatore Rotor-Gene Q contiene le seguenti informazioni sulla
sicurezza.

ATTENZIONE | Il termine ATTENZIONE segnala situazioni che possono avere
come conseguenza lesioni personali per |'utente o per terzi.
A | dettagli di queste circostanze sono segnalati in un riquadro
come quello raffigurato.

CAUTELA Il termine CAUTELA segnala situazioni che potrebbero avere
come conseguenza un danno allo strumento o ad altre
A apparecchiature.

| dettagli di queste circostanze sono segnalati in un riquadro
come quello raffigurato.
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Le linee guida fornite nel manuale del termociclatore Rotor-Gene Q sono volte ad
integrare, e non a sostituire, i normali requisiti di sicurezza in vigore nel paese

dell’utente.

Uso corretto

ATTENZIONE

/
CAUTELA

VAN

Rischio di lesioni personali e danni all’apparecchiatura [W1]

L'uso improprio del Rotor-Gene Q pud causare lesioni personali
o danni allo strumento.

Il Rotor-Gene Q deve essere azionato esclusivamente da
personale qualificato e adeguatamente formato.

La manutenzione del Rotor-Gene Q deve essere effettuata
esclusivamente da tecnici dell’assistenza in loco QIAGEN.

QIAGEN addebita all’utente eventuali riparazioni necessarie in seguito ad errata

manutenzione.

ATTENZIONE

/
CAUTELA

YA

Rischio di lesioni personali e danni all’apparecchiatura [W2]

Il Rotor-Gene Q & uno strumento pesante. Per evitare il rischio di
lesioni personali o danni allo strumento, sollevare lo strumento
con cautela.

ATTENZIONE

/
CAUTELA

YA

Rischio di lesioni personali e danni all’apparecchiatura [W 3]
Non tentare di spostare il Rotor-Gene Q mentre & in funzione.

CAUTELA

JAN

Danni allo strumento [C1]
Evitare di versare acqua o prodotti chimici sul Rotor-Gene Q. |

danni causati da acqua o prodotti chimici annullano la garanzia.
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Nota

In caso d’emergenza, spegnere il Rotor-Gene Q mediante |'interruttore di
alimentazione sul retro dello strumento ed estrarre il cavo di alimentazione dalla
presa di corrente.

ATTENZIONE/
CAUTELA

VAN

Rischio di lesioni personali e danni all’apparecchiatura [W4]

Non cercare di aprire il coperchio durante un esperimento
oppure mentre il Rotor-Gene Q & in funzione. In caso contrario,
se si forza la serratura del coperchio e si accede all’interno, si
rischia di toccare parti ad alta temperatura, sotto tensione o in
moto ad alta velocitd, con pericolo di lesioni personali e danni
allo strumento.

ATTENZIONE/
CAUTELA

YA

Rischio di lesioni personali e danni al’apparecchiatura [W5]

Se si vuole interrompere rapidamente un esperimento, spegnere
lo strumento, poi aprire il coperchio. Lasciar raffreddare la
camera prima di accedervi. In caso contrario si rischia di toccare
parti a temperatura elevata.

ATTENZIONE/
CAUTELA

YA

Rischio di lesioni personali e danni all’apparecchiatura [W6]
Utilizzando lo strumento in modo non specificato dal produttore,
potrebbe essere compromessa la protezione offerta dallo
strumento stesso.

ATTENZIONE/
CAUTELA

JAN

Rischio di lesioni personali e danni allapparecchiatura [W7]
La presenza di carta sotto il Rotor-Gene Q interferisce con il
raffreddamento dello strumento. Si raccomanda di lasciare
perfettamente sgombra I'area sotto lo strumento.

CAUTELA

VAN

Danni allo strumento [C2]
Usare sempre un anello di bloccaggio sul rotore. In questo
modo si evita che durante |'esperimento i tappi escano dalle
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provette. | tappi che escono dalle provette durante |'esperimento
possono danneggiare la camera.

Se |'utente tocca il Rotor-Gene Q durante un esperimento ed & carico
elettrostaticamente, in casi gravi il Rotor-Gene Q pud resettarsi. Tuttavia, il software
riavvia il Rotor-Gene Q e continua |'esperimento.

Sicurezza elettrica
Scollegare il cavo di alimentazione dalla presa di alimentazione prima di effettuare
gli interventi di assistenza.

ATTENZIONE | Pericolo elettrico [W8]

Eventuali interruzioni del conduttore di protezione (conduttore di

A terra/massa) all’interno o all’esterno dello strumento o la
disconnessione del morsetto del conduttore di protezione

potrebbero rendere pericoloso lo strumento.

E vietato procurare un‘interruzione intenzionale.

Tensioni letali allinterno dello strumento.

Quando lo strumento & connesso alla linea di alimentazione, i

morsetti potrebbero essere sotto tensione e |'apertura di coperchi

o la rimozione di componenti potrebbero esporre parti sotto

tensione.

Per garantire un funzionamento soddisfacente e sicuro del Rotor-Gene Q, seguire le
raccomandazioni riportate di seguito:

e |l cavo di alimentazione deve essere connesso ad una presa di alimentazione di
rete dotata di conduttore di protezione (terra/massal).

e E vietato regolare o sostituire parti interne dello strumento.

e Non mettere in funzione lo strumento dopo aver rimosso coperchi o componenti.

e In caso di penetrazione di liquidi nello strumento, spegnerlo e scollegarlo dalla
presa di corrente, quindi contattare il servizio di assistenza tecnica QIAGEN.

Se la sicurezza elettrica dello strumento & stata compromessa, impedire ad altre
persone di usarlo e contattare il servizio di assistenza tecnica QIAGEN. La sicurezza
elettrica dello strumento &€ compromessa quando:

¢ Lo strumento stesso o il cavo di alimentazione appaiono danneggiati.

e Lo strumento & stato conservato in condizioni inappropriate per un periodo
prolungato.

e Lo strumento & stato trasportato in condizioni difficili.
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ATTENZIONE | Pericolo elettrico [W9]

Lo strumento & dotato di un’etichetta di conformita elettrica che

A indica la tensione e la frequenza dell’alimentazione e i dati del o
dei fusibili. L'apparecchiatura deve essere messa in funzione solo

a queste condizioni.

Ambiente
Condizioni di funzionamento

ATTENZIONE | Atmosfera esplosiva [W10]
Il Rotor-Gene Q non & destinato all’uso in atmosfera esplosiva.

ATTENZIONE | Rischio di esplosione [W11]

Il Rotor-Gene Q & destinato all’'uso con i reagenti e le sostanze
A forniti nei kit QIAGEN. L'uso di altri reagenti e altre sostanze
potrebbe causare incendi o esplosioni.

CAUTELA Danni allo strumento [C3]
La luce solare diretta pud scolorire le parti esposte dello
A strumento e danneggiare gli elementi in plastica.
Il Rotor-Gene Q deve essere posizionato al riparo dai raggi
solari diretti.

Sicurezza biologica

Campioni e reagenti contenenti materiali di origine biologica devono essere trattati
come potenzialmente infettivi. Adottare procedure di laboratorio sicure del tipo
descritto in pubblicazioni quali Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, HHS P hitp://www.cdc.gov/biosafety.
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Campioni
| campioni possono contenere agenti infettivi. Tenere presente il rischio sanitario
presentato da questi agenti e usare, conservare ed eliminare i campioni in
conformitd con le norme sanitarie del caso.

ATTENZIONE

Campioni contenenti agenti infettivi [W12]

Alcuni campioni usati con questo strumento possono contenere
agenti infettivi. Manipolare tali campioni con la massima cura e
nel rispetto delle norme di sicurezza applicabili.

Indossare sempre occhiali protettivi, 2 paia di guanti e un
camice da laboratorio.

L'organo responsabile (per esempio il responsabile di
laboratorio) deve prendere tutte le precauzioni necessarie per
garantire che il luogo di lavoro sia sicuro e che gli operatori
abbiano ricevuto I'addestramento adeguato e non siano esposti
a livelli pericolosi di agenti infettivi, come definito nelle schede
tecniche di sicurezza (SDS) o nei documenti OSHA * ACGIH,t o
COSHH*.

Lo sfiato dei fumi e lo smaltimento dei materiali di scarto devono
avvenire nel rispetto di tutte le normative e leggi sanitarie e
antinfortunistiche vigenti a livello nazionale, statale e locale.

*

+

t

OSHA

ACGIH

COSHH

Occupational Safety and Health Administration (Autorita per la
salute e la sicurezza nei luoghi di lavoro, Stati Uniti d’America).

American Conference of Government Industrial Hygienists
(Conferenza Governativa Americana degli lgienisti Industriali) (Stati
Uniti d’America).

Control of Substances Hazardous to Health (Controllo delle
sostanze pericolose per la salute) (Regno Unito).
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Agenti chimici

ATTENZIONE | Agenti chimici pericolosi [W13]
Alcuni agenti chimici utilizzati con lo strumento possono essere

/_\ pericolosi o diventarlo al termine del protocollo.
Indossare sempre occhiali protettivi, guanti e un camice da
laboratorio.

L'organo responsabile (per esempio il responsabile di
laboratorio) deve prendere tutte le precauzioni necessarie per
garantire che I'area circostante il luogo di lavoro sia sicura e che
gli operatori non siano esposti a livelli pericolosi di sostanze
tossiche (chimiche o biologiche), come definito nelle schede
tecniche di sicurezza (SDS) o nei documenti OSHA,* ACGIH,T o
COSHH*.

Lo sfiato dei fumi e lo smaltimento dei materiali di scarto devono
avvenire nel rispetto di tutte le normative e leggi sanitarie e
antinfortunistiche vigenti a livello nazionale, statale e locale.

*  OSHA Occupational Safety and Health Administration (Autorita per la
salute e la sicurezza nei luoghi di lavoro, Stati Uniti d’America).

T ACGIH American Conference of Government Industrial Hygienists
(Conferenza Governativa Americana degli Igienisti Industriali) (Stati
Uniti d’America).

+  COSHH Control of Substances Hazardous to Health (Controllo delle
sostanze pericolose per la salute) (Regno Unito).

ATTENZIONE | Rischio di incendio [W14]

Se si pulisce il Rotor-Gene Q con disinfettante a base di alcol,
& lasciare aperto lo sportello del Rotor-Gene Q per permettere la
dispersione dei vapori infiammabili.

Pulire il Rotor-Gene Q solo quando i componenti del piano di
lavoro si sono raffreddati.

Fumi tossici

Quando si lavora con solventi o sostanze tossiche volatili, occorre prevedere un
sistema efficiente di ventilazione del laboratorio per eliminare i vapori eventualmente
prodotti.
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Smaltimento dei materiali di scarto
| prodotti di consumo e le materie plastiche utilizzati possono contenere prodotti

chimici pericolosi o agenti infettivi. Tali materiali di scarto devono essere raccolti ed

eliminati correttamente secondo le norme di sicurezza locali.

Pericoli meccanici
Il coperchio del Rotor-Gene Q deve rimanere chiuso mentre lo strumento & in

funzione.

ATTENZIONE

JAN

Parti in movimento [W15]

Per evitare il contatto con parti in movimento durante il
funzionamento del Rotor-Gene Q, lo strumento deve essere
azionato con il coperchio chiuso.

ATTENZIONE/
CAUTELA

JAN

Rischio di lesioni personali e danni all’apparecchiatura [W16]
Aprire e chiudere il coperchio del Rotor-Gene Q con cautela per
evitare che mani o vestiti imangano intrappolati.

CAUTELA

VAN

Danni allo strumento [C4]

Accertarsi che il rotore e I'anello di bloccaggio siano installati
correttamente.

Se il rotore o I'anello di bloccaggio mostrano segni di danni
meccanici o corrosione, non utilizzare il Rotor-Gene Q e
contattare i QIAGEN Technical Services.

CAUTELA

VAN

Danni allo strumento [C5]

Il Rotor-Gene Q non deve essere utilizzato se il coperchio & rotto
oppure se il blocco del coperchio & danneggiato.

Accertarsi che il rotore e I'anello di bloccaggio siano installati
correttamente.

Utilizzare esclusivamente rotori, anelli di bloccaggio e materiali
di consumo destinati all’utilizzo con il Rotor-Gene Q. | danni
causati dall’'uso di altri materiali di consumo invalidano la
garanzia.
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CAUTELA

VAN

Danni allo strumento [C6]

Se il Rotor-Gene Q viene messo in funzione immediatamente
dopo essere stato consegnato in fredde condizioni climatiche, le
parti meccaniche potrebbero bloccarsi.

Portare lo strumento a temperatura ambiente per la durata di
almeno un’ora prima di metterlo in funzione.

ATTENZIONE

YA

Parti in movimento [W17]

In caso di arresto causato da mancanza di corrente, rimuovere |l
cavo di alimentazione e attendere 10 minuti prima di cercare di
aprire manualmente il coperchio.

ATTENZIONE

VAN

Rischio di surriscaldamento [W18]

Per garantire una corretta ventilazione, mantenere una distanza
minima di 10 cm ai lati e sul retro del Rotor-Gene Q.

Le fessure e le aperture che garantiscono la ventilazione del
Rotor-Gene Q non devono essere coperte.

Pericolo termico

ATTENZIONE

YA

Superficie rovente [W19]
La camera del Rotor-Gene Q puo raggiungere temperature
superiori a 120°C. Evitare di toccarla quando & calda.

ATTENZIONE

JAN

Superficie rovente [W20]

Quando un processo viene messo in pausa, il Rotor-Gene Q non
si raffredda completamente a temperatura ambiente. Usare
cautela se si maneggiano il rotore o le provette nello strumento.
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1.2 Introduzione

Grazie per aver scelto Rotor-Gene AssayManager v2.1. Siamo certi che diventera
parte integrante del vostro laboratorio.

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 & un software per le analisi di routine in
combinazione con gli strumenti Rotor-Gene Q. Rotor-Gene AssayManager v2.1 ¢ in
grado di leggere informazioni dei campioni, impostare esperimenti, controllare fino
a quattro diversi termociclatori Rotor-Gene Q, acquisire dati da questi strumenti,
analizzare automaticamente i risultati e creare referti.

Rotor-Gene AssayManager v2.1 & formato da diversi componenti che operano
insieme. L’applicazione core v2.1 & integrata da diversi plug-in che contengono
I'analisi specifica del tipo di dosaggio e la visualizzazione dei risultati. L'applicazione
core v2.1 & obbligatoria per utilizzare il Rotor-Gene AssayManager v2.1 e deve
essere installato almeno un plug-in. In via opzionale, & possibile installare plug-in
addizionali. E possibile che non tutti i plug-in siano disponibili in tutti i paesi.
Consultare ¥ www.qgiagen.com/Products/Rotor-GeneAssayManager v2 _1.aspx per
scoprire la nostra gamma di plug-in in continua espansione.

1.2.1 Manuali utente forniti

L’applicazione core v2.1 e ogni plug-in disponibile sono provvisti di propri manuali
utente con informazioni specifiche sulle funzioni dei vari componenti del Rotor-Gene
AssayManager v2.1. Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 offre una guida sensibile al
contesto che pud essere aperta semplicemente premendo il tasto “F1”.

Quando si installano plug-in addizionali, i corrispondenti manuali utente sono
aggiunti automaticamente al sistema di guida gia esistente. In alternativa, i vari
manuali utente possono essere aperti, letti e stampati come file *.pdf.

Manuale utente dell'applicazione Fornisce una descrizione del software e descrive le

core del Rotor-Gene funzioni uguali sia per l'applicazione core che per

AssayManager v2.1 tutti i vari plug-in. Sono fornite anche informazioni
sulla risoluzione dei problemi.

Manuali utente dei plug-in del Forniscono dettagli sull'uso dei plug-in specifici di un

Rotor-Gene AssayManager v2.1 dosaggio e delle loro funzioni.
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1.2.2 Informazioni sul presente manuale utente

Il presente manuale utente fornisce informazioni sull’applicazione core del Rotor-
Gene AssayManager v2.1 nelle seguenti sezioni:

¥ Introduzione

b Uso previsto del Rotor-Gene AssayManager v2.1

F Guida introduttiva e installazione del Rotor-Gene AssayManager v2.1
F Concetti fondamentali e uso generale del software

¥ Uso del Rotor-Gene AssayManager v2.1

¥ Manutenzione

F Risoluzione dei problemi

¥ Abbreviazioni

b Glossario

WVONOOLG AWM=

Lel appendici contengono quanto segue:

b Estensioni dei file
» Clausola di responsabilita limitata
» Condizioni di Licenza

Nota

Le schermate mostrano esempi di come utilizzare il software Rotor-Gene
AssayManager v2.1. Alcuni nomi utilizzati nel presente manuale sono
esclusivamente a titolo d’esempio e possono essere diversi da quelli utilizzati presso
il laboratorio dell’utente finale. Tale considerazione vale in particolare per I'uso dei
nomi dei termociclatori.

Nel presente manuale si utilizzano i nomi “Cycler 1” (termociclatore 1), “Cycler

2" (termociclatore 2), “Cycler 3" (termociclatore 3) e “Cycler 4” (termociclatore 4).
Per maggiori informazioni su come configurare i cicli si imanda alle sezioni ¥
Come gestire i termociclatori e b Gestione dei termociclatori.

1.2.3 Informazioni generali

Politica aziendale

La politica aziendale di QIAGEN si pone I'obiettivo di migliorare i prodotti di pari
passo con la disponibilita di nuove tecnologie e nuovi componenti. QIAGEN si
riserva il diritto di modificare le specifiche in qualsiasi momento.
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Nell’intento di produrre una documentazione utile e appropriata, saremo lieti di
ricevere i vostri commenti sul presente manuale utente. A tale riguardo contattare i
QIAGEN Technical Services.

1.24 Come ricevere aiuto

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 & dotato di un sistema dettagliato di guida. La
guida & fornita come file *.pdf e come file *.chm (compiled help file, file guida
compilato). L'immagine seguente mostra come esempio la pagina della guida
corrispondente alla schermata di login:

[% Rotor-Gene AssayManager Manual l = |of

= o
Hide Back Print  Options
Conterts | Search | Favortes | -
=] @ Core Application v2.1 User Manual - dugust 2016 - 20000 Previous Home Next
[£] Safety Iniomation — QIAGEN
B Q) Introduction
[5] Provided User Manuals Logging In and Logging Out

[5] About this User Manual
[5] General Infarmation
[] Getting Help
[5] General Desciiption of Rotor-Gene AssayManager +2.1
B ([ Getting Started
@ Instaling Rotor Gene AssayManager v2.1

All user interactions in Rotor-Gene AssayManager v2_1 are assigned to a specific user. Therefore, every user =
must be authenticated using a specific user ID and password.
Before leaving the computer, a user is advised to lock the application or to log out.

@ Instaling Core Application +2.1 and Plugins Step-by-step procedure to log in to Rotor-Gene AssayManager v2.1
] Urinstalling the Rotor-Gene Assaphanager v2.1 softwe 1. Launch Rotor-Gene AssayManager v2.1,
=] First Login ar
2] First Configuration if a user has logged out from a previously launched session, select "Log in" ([) from the main menu.

B () Basic Concepts and General Software Usage
@ Concepts —
@ General Software Usage [ Rotor-Gene AssayManager .

Rotar-Gene AssapManager v2 1 Workspace ——

E General Elements UEL
B ([ Envitorments

@ Setup Environment

- Log in

5] Cyeler Envitorment
@ Appioval Environment
@ Archive Envirorment
@ Service Envinonment
@ Configuration Environment .
[£] Generalwork Flow Eeacelogry
[5] Plugin Concept
Bl (3 Using Raior-Gens Assaphanager v2.1 Exit
B () Standard Tasks
[£] Loaging In and Logging Out
=] Locking znd Unlocking The login screen is shown.
B [ Setting up a Run
% Creating/Ediing a'work List
Impotting & ok List
5] Duplicating a Wark List Rotor-Gene AssayManager
2] Exporting aWork List
@ Deleting a Work List
[2] Starting a Fiun a I - ‘
@ Finizhing and Relzasing a Aun
B () Approving a Fun Passwor a
[E] Filteting Experiments
2] Approving Samples
2] Releasing Data D
[5] working with Reports -
[5] working with dwdit Trails
@ Administative Tasks S s
@ Maintenance . a

m M Tonblachnnbinn

(]

s

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 ha un sistema di guida sensibile al contesto.
Premendo il tasto “F1” nelle finestre di dialogo, si visualizza la pagina della guida
sensibile al contesto.
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Uso della guida del Rotor-Gene AssayManager v2.1

Tool bar
’_‘?Q Rotor-Gene AssayManager Manual E@g‘
G 0
Hide Back Prirt  Options
Tabs + Contents |§=an:h | Favortes | =
escce Home _Next

— QIAGEN

Core Application v2.1 User Manual - August 2016

RotorGeneAssayManager_new 2.1 pic |

Il file guida contiene due aree funzionali:

e Barra strumenti

e Schede

La barra strumenti contiene i seguenti pulsanti:

Nome Icona
“Hide” (nasco =]
ndi) o Hide
“Show” (mostr

a)

“Back” (indietr 5
O) Back
“Forward” (av =
anti) Forwand

Descrizione

Nasconde la scheda di navigazione sul lato
sinistro. Per visualizzare di nuovo la scheda di
navigazione, fare clic su “Show” (mostra). Questo
pulsante compare al posto di “Hide” (nascondi).

Torna alla schermata precedente.

Torna alla schermata visualizzata prima di usare il
pulsante “Back (Indietro)”.
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“Print” (Stamp L'utente ha due scelte:

a) Prirt 1) stampare I'argomento selezionato.
2) stampare il titolo selezionato e tutti i
sottoargomenti.
Selezionare un’opzione e confermare con “OK"
oppure selezionare “Cancel” (annulla) per tornare
indietro.

“Options” (op Ei- Apre il menu delle opzioni con le seguenti voci:
zioni) Options

Hide Tabs

Back

Faryard

Home

Stop

Refresh

Internet Options...

Print...
Search Highlight Off

La scheda di navigazione contiene le seguenti schede:

Nome Descrizione

“Contents” ( Nella scheda “Contents”(sommario) il contenuto della guida pud
Indice) essere esplorato per argomento.

“Search” (c  Consente di trovare argomenti specifici inserendo termini di ricerca.
erca)

“Favorites”  Si possono aggiungere e gestire percorsi abbreviati per determinati
(preferiti) argomenti della guida.

1.3 Descrizione generale del Rotor-Gene AssayManager v2.1

Configurazione del prodotto

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 & un software per le analisi di routine in
combinazione con gli strumenti per PCR in tempo reale Rotor-Gene Q.

Il software consiste in un‘applicazione core v2.1 e in plug-in modulari oltre che profili
di dosaggio. La combinazione specifica di applicazione core v2.1, plug-in e profili di
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dosaggio determina una specifica applicazione di analisi di routine. Il Rotor-Gene
AssayManager v2.1 controlla e gestisce il funzionamento dello strumento Rotor-Gene
Q e contiene algoritmi per I'analisi dei dati generati con il Rotor-Gene Q. Il Rotor-
Gene AssayManager v2.1 supporta |'utente nell’importazione di specifiche
informazioni sui campioni e nell’esecuzione di tutti gli aspetti della procedura di
analisi dei risultati dell’esperimento. Al termine di un esperimento, |'analisi dei
risultati viene avviata e gestita in modo completamente automatico con successiva
generazione di adeguati referti dei risultati.

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 non sostituisce il software standard del Rotor-Gene
Q con la sua ampia gamma di funzioni. Consente piuttosto di gestire ed eseguire
analisi PCR in un ambiente altamente controllato utilizzando profili di dosaggio
dedicati a specifiche analisi PCR, nonché una funzione di refertazione automatica,
offrendo la massima sicurezza e affidabilita dei processi.

Funzioni del prodotto
Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 include le seguenti 3 funzioni principali:

1) Controllo dei termociclatori: il Rotor-Gene AssayManager v2.1 controlla i
termociclatori Rotor-Gene Q, ossia il software offre tutte le funzioni per configurare,
avviare ed eseguire analisi PCR in tempo reale in parallelo su un numero massimo di
4 termociclatori Rotor-Gene Q. il Rotor-Gene AssayManager v2.1 puo essere
utilizzato anche solo per la convalida dei risultati e la refertazione. In questo caso, il
software pud essere installato su un computer non necessariamente collegato ad un
termociclatore Rotor-Gene Q.

2) Analisi dei dati: Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 analizza i dati non elaborati
della PCR in tempo reale secondo regole di dosaggio ben definite e genera referti
dei risultati con informazioni sulla validita o l'invalidita del dosaggio e dei singoli
campioni.

3) Gestione dei dati: Rotor-Gene AssayManager v2.1 importa informazioni specifiche
sui campioni dal software QlAsymphony® versione 5.0 o tramite LIMS. | dati della
PCR vengono poi impiegati per I'analisi. Dopo il rilascio dei dati, il sistema & in
grado di esportarli.

Nota

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 & compatibile unicamente con i file dei risultati
del software QlAsymphony versione 5.0.
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Modalita di funzionamento

Per il controllo dei termociclatori e I'analisi dei dati, il Rotor-Gene AssayManager

v2.1 offre all’'utente 2 modalita di funzionamento, la Closed Mode (modalita chiusa)

e la User Defined Test Mode (modalita di prova definita dall’utente).

“Closed Mode” (Modalita chiusa)

La Closed Mode (Modalita chiusa) viene
utilizzata per dosaggi che sono stati creati
e convalidati da QIAGEN. Tali dosaggi
possono essere modificati esclusivamente

da QIAGEN.

In “Closed Mode” (Modalita chiusa) i
dosaggi vengono eseguiti e analizzati
senza il permesso di modificare i
corrispondenti profili di dosaggio.

L'analisi in Closed Mode include I'analisi
principale, il dosaggio e I'analisi dei
campioni e, in funzione del plug-in, anche
una scansione dei dati completamente
automatica (AUDAS).

Per eseguire e analizzare un dosaggio in
Closed Mode, & necessario un
corrispondente plug-in per Closed Mode.

Nota

User Defined Test Mode
(UDT mode)

La User Defined Test Mode viene
utilizzata per dosaggi che sono stati
creati e convalidati da un utente del
Rotor-Gene AssayManager v2.1 con il
ruolo utente di “Assay

Developer” (sviluppatore di dosaggi).

In User Defined Test Mode i dosaggi
vengono eseguiti e analizzati senza il
permesso di modificare i
corrispondenti profili di dosaggio.

L'analisi in modalita UDT include solo
I"analisi principale, il dosaggio e
I'analisi dei campioni.

Per creare, eseguire e analizzare un
dosaggio in UDT mode, & necessario
un corrispondente plug-in per UDT
mode.

Per utilizzare le funzioni della User Defined Test Mode (UDT mode) deve essere
installato un plug-in compatibile per UDT mode. Se si esegue il login in modalita
UDT senza aver installato il corrispondente plug-in, non si pud accedere alle attivita
amministrative e non si possono eseguire esperimenti o analisi.
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Requisiti per gli utenti del software Rotor-Gene AssayManager v2.1

La tabella sottostante indica il livello generale di competenza e formazione
necessario per la consegna, l'installazione, I'uso di routine, la manutenzione e
I'assistenza del software Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Attivita
Consegna

Installazione

Utilizzo di routine

Manutenzione

Assistenza

Personale

Nessun requisito particolare

Tecnici di laboratorio o
personale equivalente,
personale IT

Tecnici di laboratorio o
personale equivalente

Tecnici di laboratorio o
personale equivalente,
personale IT

Unicamente tecnici qualificati
del servizio di assistenza
tecnica in loco QIAGEN

Formazione ed esperienza

Nessun requisito particolare

Conoscenze IT basilari per
installare il software

Professionisti, quali tecnici o
medici, esperti nelle tecniche
di biologia molecolare e
nelle funzioni del Rotor-Gene

Q

Professionisti, quali tecnici o
medici, esperti nelle tecniche
di biologia molecolare e
nelle funzioni del Rotor-Gene

Q

Personale regolarmente
addestrato, certificato e
autorizzato da QIAGEN

Formazione per gli utenti del software Rotor-Gene AssayManager v2.1

Per utilizzare il software Rotor-Gene AssayManager v2.1 non & necessario uno
speciale addestramento supplementare. L'utente deve leggere la documentazione di
accompagnamento prima di utilizzare il software Rotor-Gene AssayManagerv2.1.
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14 Guida introduttiva

Questa sezione del manuale utente descrive i requisiti di sistema per il Rotor-Gene
AssayManager v2.1 e come installare e configurare il Rotor-Gene AssayManager
v2.1 prima di utilizzare il software.

Se si scarica il software dal sito Web di QIAGEN su un computer diverso dove deve
essere installato il software, assicurarsi che I'unita flash utilizzata per il trasferimento
del software non contenga virus. QIAGEN raccomanda vivamente di eseguire una
scansione dei virus utilizzando sull'unita flash un programma di scansione antivirus
aggiornato, in modo da evitare contaminazioni.

Nota: & necessario la conferma del checksum per assicurare l'integrita del software al
termine del download dal web e prima della successiva gestione del software. Quindi
& necessaria la verifica del checksum del software prima di avviare l'installazione di
un qualsiasi file scaricato. Per informazioni piU specifiche sulla conferma di integrita
del software durante il download e il trasferimento di file, controllare il documento
dettagliato “QIAGEN software integrity verification process” (Processo di verifica
dell'integrita del software QIAGEN) messo a disposizione sulla pagina web di

QIAGEN.

1.4.1 Installazione del Rotor-Gene AssayManager V2.1

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 e i corrispondenti plug-in sono disponibili su
QIAGEN.com. Il supporto dati consente di eseguire l'installazione, I'aggiornamento e
la disinstallazione del Rotor-Gene AssayManager v2.1, del database del Rotor-Gene
AssayManager e dei plug-in del Rotor-Gene AssayManager v2.1(i plug-in sono forniti
su diversi supporti dati).

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 utilizza un database (Microsoft® SQL Server®
Express) per archiviare tutti i dati. Tale database puo essere installato in locale
oppure su un sistema remoto. Il database Microsoft SQL Server offre meccanismi di
backup e ripristino. Per ulteriori informazioni sulle istruzioni di backup e ripristino,
fare riferimento alla sezione “Manutenzione” nel manuale utente dell'applicazione
MDx Core di Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Nota
Aggiornamenti futuri di Rotor-Gene AssayManager v2.1 verranno forniti sulla

pagina Web di QIAGEN.

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019

1-20



Nota

Molti screenshot in questo documento sono stati creati utilizzando Windows 7. Non
esiste alcuna differenza tra Windows 7 e Windows 10. Non & stato creato nessun
ulteriore screenshot per Windows 10. E stata aggiunta una descrizione separata
solo dove il comportamento differisce tra le versioni di sistema operativo.

Nota

| plug-in non possono essere disinstallati. Se si desidera disinstallare un plug-in,
occorre disinstallare I'applicazione core unitamente al plug-in. Vedere ¥
Disinstallazione del Rotor-Gene AssayManager v2.1 per maggiori informazioni.

Nota

Non & possibile installare il Rotor-Gene AssayManager v2.1 su un computer o un
server del database esistente che abbia gid il Rotor-Gene AssayManager v1.0
installato. Rotor-Gene AssayManager v1.0 e Rotor-Gene AssayManager v2.1 sono
prodotti indipendenti e non possono essere utilizzati parallelamente sullo stesso
sistema. Inoltre, Rotor-Gene AssayManager v2.1 non sostituisce Rotor-Gene
AssayManager v1.0.

Rotor-Gene AssayManager v2.1 utilizza un database (Microsoft SQL Server Express)
per archiviare tutti i dati. Tale database puo essere installato in locale oppure su un
sistema remoto.

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 pud essere installato con 3 diverse configurazioni:

Attivita Descrizione

Installazione su e Un utente con privilegi di amministratore del sistema
computer stand- locale installa il database (Microsoft SQL Server Express),
alone* inclusi i dati iniziali, I'applicazione Rotor-Gene

AssayManager v2.1 e almeno un plug-in del Rotor-Gene
AssayManager v2.1su un computer.

e L'utente viene completamente guidato dalla procedura
guidata di installazione e invitato a immettere determinate
informazioni, se necessario.
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Configurazione di
un computer stand-
alone collegato a
una rete e
installazione del
Rotor-Gene
AssayManager v2.1
su altri computer*
collegati al primo

Utilizzo del server
del database
esistente e
installazione del
Rotor-Gene
AssayManager
v2.1su altri
computer*

e Procedere come descritto in “Installazione su computer

stand-alone*”.

[l computer* & collegato alla rete locale (LAN).

Rotor-Gene AssayManager v2.1 e almeno un plug-in del
Rotor-Gene AssayManager v2.1 vengono installati su altri
computer da parte di un utente con privilegi di
amministratore locale. Durante |'installazione |'utente viene
invitato ad effettuare la connessione con il database, che
deve essere messo a disposizione dall’‘amministratore del
database.

Un utente con tutti i necessari privilegi di amministratore
del database utilizza la procedura guidata di installazione
per installare solo una nuova istanza del database, inclusi i
dati iniziali, su un server del database esistente.
L'amministratore del database & responsabile di
controllare che il server del database soddisfi i requisiti del
Rotor-Gene AssayManager v2.1 . E inoltre responsabile di
eseguire tutte le attivitd di amministrazione del database
necessarie per il backup del sistema prima
dell’installazione. Inoltre, I'amministratore del database
deve garantire la funzionalita del sistema dopo I'avvenuta
installazione o, viceversa, una mancata installazione.
Rotor-Gene AssayManager v2.1 e almeno un plug-in del
Rotor-Gene AssayManager v2.1 vengono installati su altri
computer da parte di un utente con privilegi di
amministratore locale. Durante |'installazione |'utente viene
invitato ad effettuare la connessione con il database, che
deve essere messo a disposizione dall’‘amministratore del
database.

* Con il termine “computer” s’intende un notebook o un PC, e non un server.
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1.4.1.1 Requisiti

Come parte dello strumento Rotor-Gene Q MDx viene fornito un computer con le
specifiche necessarie per |'utilizzo dello strumento Rotor-Gene Q MDx e Rotor-Gene
AssayManager v2.1, indicato come “notebook QIAGEN" all'interno del seguente
testo. In generale, per I'esecuzione di Rotor-Gene AssayManager v2.1 & necessario
che siano soddisfatti i seguenti requisiti minimi:

Descrizione
Display

Sistemi operativi
supportati

Spazio sul disco
Processore

Memoria
Interfaccia USB
Dispositivo di
puntamento

Service pack
richiesti

Bluetooth®

PDF viewer o
programma simile

Opzioni di
alimentazione

Nota

Requisiti minimi
Risoluzione di 1024 x 768 pixel o superiore

Windows 7 Professional (a 32 o a 64 bit) con Service Pack 1
Windows 10 con versione 1709 o piu recente (a 32 o 64 bit)

250 GB
Processore Intel® Core™ i3-380M o superiore
Si consigliano 4 GB di RAM.

Da 1 a 4 porte USB 2.0 o superiori.
Contattare ¥ www.giagen.com per i dettagli relativi a un hub
USB, se necessario.

Touchpad o mouse o dispositivo equivalente, se necessario.

Microsoft Windows 7: Service Pack 1
Deve essere disattivato
Gid installato

Non disattivare mai i dischi rigidi, la funzione di ibernazione
né passare in stand-by

L'installazione del Rotor-Gene AssayManager v2.1 pud essere effettuata
esclusivamente se si & in possesso dei privilegi di amministratore.
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Nota
Utilizzare esclusivamente il materiale originale, es. cavi, ecc., fornito da QIAGEN.

1.4.1.2 Certificati obsoleti su Windows 7

Tutti i pacchetti di installazione contenuti nel programma di installazione di Rotor-
Gene AssayManager v2.1 sono contrassegnati da certificati convalidati, riconosciuti
da Microsoft. Il sistema operativo verifica la validitd di ogni nuovo programma che
deve essere installato sul sistema. Pertanto, al fine di poter verificare la validita dei
pacchetti del programma di installazione, il sistema operativo conserva un elenco
delle autorita di certificazione radice attendibili, aggiornato automaticamente
attraverso il cosiddetto “meccanismo di aggiornamento automatico dei certificati
radice” introdotto da Microsoft per la durata di Windows 7.

Se il sistema operativo in uso o l'elenco delle autorita di certificazione radice
attendibili & obsoleto, Microsoft non & in grado di verificare la validitd dei pacchetti
dei prerequisiti, installati attraverso il programma di installazione di Rotor-Gene
AssayManager v2.1. Di conseguenza durante l'installazione verra visualizzato il
seguente messaggio di errore:

“Setup has detected that the publisher of file ‘..." cannot be verified. Installation
cannot proceed since the certificates of the operating system are

outdated” (Impossibile verificare I'editore del file “...” da parte del setup. Impossibile
proseguire con l'installazione perché i certificati del sistema operativo sono obsoleti).
(Vedere lo screenshot di seguito — nota: il messaggio di errore viene visualizzato solo
facendo clic sul pulsante “Details <<” (dettagli <<).
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-

ifJ RotorGeneAssayManager Setup ||

| e |

An emor occumad while installing system components for RotorGeneAssayManager, Setup
l'\ cannot continue until all system components have been successfully installed.

| Detais<< Close

Setup has detected that the publisher of file 'T:\Users\admin“AppData‘\Local\Temp\WVSDEFEC tmp
\SQLSysCr Types'\SQLSysCr Types_x86 msi’ cannot be verfied. Installation cannot proceed since the
certificates of the operating system are outdated. Have a look into the Rotor<Gene AssayManager
Quick Start Guidance to find more information about updating the cedificates.

See the setup log file located at 'C:\Users‘\admin*AppData‘\Local\ Temp \WVSDEFEC tmpinstall log' for
mare information.

Per gli aggiornamenti e le istruzioni sulla risoluzione di questo problema, visitare il

sito web di QIAGEN.

1.4.1.3 Internazionalizzazione

La lingua standard su un notebook fornito da QIAGEN ¢ |'inglese (americano). Anche
la lingua del software & l'inglese. Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 utilizza la lingua
impostata sul computer per visualizzare le date e i punti decimali nel corrispondente
formato. Per modificare I'impostazione della lingua del computer, selezionare
“Pannello di controllo” dal menu Start di Windows e selezionare “Paese e lingua”.
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1.4.2 Installazione dell’applicazione core V2.1 e dei plug-in

| capitoli che seguono forniscono informazioni sull’installazione del software in 3
diverse configurazioni:

« Installazione su computer stand-alone*

» Configurazione di un computer stand-alone* collegato ad una rete e installazione
del Rotor-Gene AssayManager v2.1 su un altro o altri due computer* collegati al
primo

o Utilizzo del server del database esistente e installazione del Rotor-Gene
AssayManager v2.1 su altri computer*

* Con il termine “computer” s’intende un notebook o un PC, e non un server.

Per i requisiti informatici consultare la sezione ¥ Requisiti.

Nota

Se il Rotor-Gene AssayManager v2.1 viene installato su un client o un server in un
ambiente di database condiviso, |'utente deve chiudere tutte le istanze del Rotor-
Gene AssayManager v2.1 collegate prima di eseguire l'installazione.

Nota

Non & possibile installare il Rotor-Gene AssayManager v2.1 su un computer o un
server del database esistente che abbia gida il Rotor-Gene AssayManager v1.0
installato. Rotor-Gene AssayManager v1.0 e Rotor-Gene AssayManager v2.1 sono
prodotti indipendenti e non possono essere utilizzati parallelamente sullo stesso
sistema. Inoltre, Rotor-Gene AssayManager v2.1 non sostituisce Rotor-Gene
AssayManager v1.0.

Nota
| plug-in per il Rotor-Gene AssayManager v1.0 non sono compatibili con il Rotor-
Gene AssayManager v2.1.
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1.4.2.1 Installazione dell’applicazione core V2.1

Per i requisiti informatici consultare la sezione ¥ Requisiti.

Nota

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 utilizza numerosi pacchetti software forniti da
terzi. Qualora non siano gid installati nel sistema, questi pacchetti software vengono
installati automaticamente all’inizio del setup del software Rotor-Gene
AssayManager v2.1. A seconda dei pacchetti software installati potrebbe essere
necessario rilanciare il sistema prima di procedere al setup.

Nota
Il sistema deve essere privo di virus e spyware per installare il software Rotor-Gene
AssayManager v2.1.

Rotor-Gene AssayManager v2.1 richiede che siano attivati per l'installazione
un’istanza di MS SQL Server 2014 Express con modalita di autenticazione mista e il
protocollo di rete TCP/IP. Il processo di installazione varia a seconda che MS SQL
Server 2014 Express sia gid installato o debba essere installato sul sistema locale
oppure a seconda che il Rotor-Gene AssayManager v2.1debba essere installato con
una connessione remota a un SQL Server esistente su un sistema esterno:

e Se MS SQL Server 2014 Express & gid installato sul sistema locale oppure se &
prevista una connessione remota ad un SQL server esistente oppure a un sistema
esterno, si salta l'installazione di MS SQL Server 2014 Express e |'installazione
continua con l'applicazione Rotor-Gene AssayManager v2.1.

e Se MS SQL Server 2014 Express non & gid installato, occorre innanzi tutto installare
MS SQL Server Express 2014 e poi I'applicazione Rotor-Gene AssayManagerv2.1.

Nota
Durante il processo di installazione, fare clic su “Back” (indietro) per arretrare di un
passaggio nel processo di installazione.
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Procedura passo a passo per installare il Rotor-Gene AssayManager v2.1 su un
computer stand-alone*
1. Scaricare l'applicazione Rotor-Gene AssayManager v2.1 Core dal sito Web

QIAGEN.

Nota: & necessario la conferma del checksum per assicurare l'integrita del software
al termine del download dal web e prima della successiva gestione del software.
Quindi & necessaria la verifica del checksum del software prima di avviare
l'installazione del software scaricato. Per informazioni piu specifiche sulla
conferma di integritd del software durante il download e il trasferimento di file,
controllare il documento di descrizione del processo di verifica dell'integrita del
software QIAGEN messo a disposizione insieme al pacchetto software sulla
pagina Web di QIAGEN. Se si scarica il software dal sito Web di QIAGEN su un
computer diverso da quello sul quale deve essere installato il software, assicurarsi
che l'unita flash utilizzata per il trasferimento del software non contenga virus.
QIAGEN raccomanda vivamente di eseguire una scansione dei virus utilizzando
sull'unita flash un programma di scansione antivirus aggiornato, in modo da
evitare contaminazioni.

2. Avviare l'installazione di Rotore- AssayManager v2.1 facendo doppio clic su
setup.exe.
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La procedura guidata di setup apre automaticamente la finestra “Rotor-Gene
AssayManager Setup” (Setup di Rotor-Gene AssayManager).

ﬁ Rotor-Gene AssayManager Setup I&

Welcome to Hotor-Gene AssayManager

Setup
slsjsleie]
QIAGEN

Select the padkages to be induded in the installation:

Installation packages
(") Rotor-Gene AssayManager application, prerequisites and SQL Server Express

(71 Rotor-Gene AssayManager application and prerequisites

Messages

K, Cancel
L

* Con il termine “computer” s’intende un notebook o un PC, e non un server.

3. Selezionare “Rotor-Gene AssayManager v2.1 , prerequisites, and SQL Server
Express” (applicazione del Rotor-Gene AssayManager v2.1, prerequisiti e SQL
Server Express) per installare SQL Server localmente sul proprio sistema.

4. Per procedere, fare clic su “OK".

5. Fare clic su “Accept” (Accetta) per avviare |'installazione di MS SQL Server 2014
Express.
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'_‘;."-... T

For the following components:

SAL Server 2014 Express

| Please read the following license agreement. Press the page down key to see the rest
of the agreement .

MICROSOFT SOFTWARE LICENSE TERMS
MICROSOFT SQL SERVER 2014 EXPRESS

These license terms are an agreement between Microsoft
Corporation (or based on where you live, one of its affiliates) and
you. Please read them. They apply to the software named above,
which includes the media on which you received it, if any. The v

trwimno mlon mmmbhe Fo —mne Bliaenon B

@ View ELILA for printing

Do you accept the terms of the pending License Agreement ?

If you choose Don't Accept, install will close. To install you must accept this
agreement.

Accept | Dont Accept |

Compare la finestra con la barra di avanzamento dell’installazione:
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I:‘:' 4 Installing SGL Server 2014 Express. ..

Cancel

6. Si apre automaticamente la schermata di benvenuto nel Rotor-Gene
AssayManager v2.1.

Y1171 Welcome to the Rotor-Gene
slelcle]e] AssayManager 2.1.1 Setup Wizard
QIAGEN yHanag P

The Setup Wizard will install Rotor-Gene AssayManager
2.1.1 on your computer, Click Next to continue or Cancel to
exit the Setup Wizard.

7. Fare clic su “Next” (avanti) per avviare la procedura di installazione.

8. Durante il processo di installazione pud comparire il seguente messaggio di
sicurezza di Windows. Fare clic su “Install” (installa).
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[ Windows Security @

Would you like to install this device software?

Mame: QIAGEN GmbH Ports (COM & LPT)
%r Publisher: QIAGEM GmbH

[T Always trust software from "QIAGEN GmbH". Install ] | Don'tInstall |

';@j' You should only install driver software from publishers you trust. How can 1
decide which device software is safe to install?

9. In base ai pacchetti software gid installati nel sistema, verranno visualizzati diversi
contratti di licenza relativi ai pacchetti software necessari.

End-User License Agreement I"x’
Please read the following license agreement carefully mn
QIAGEN's Rotor-Gene® AssayManager -

Software License Agreement

TERMS AMND COMNDITIONS of an LEGAL AGREEMENT (the
! "Agreement”) by and between QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-
40724 Hilden, Germany, {"QIAGEN") and you (either an individual or a
legal entity), the licensee of the software (hereinafter referred to as
"SOFTWARE")

By opening the sealed software package(s) you are agreeing to be
bound by the terms of this Agreement. If vou do not agree to the terms ¥

[ 11 accept the terms in the Licenze Agreement

Print Back Mext Cancel

Leggere e accettare i contratti di licenza spuntando la casella “l accept the terms
in the License Agreement” (Accetto i termini del contratto di licenza) e fare clic su
“Next” (Avanti).

10.Si apre la finestra “Virus and spyware check” (Controllo virus e spyware):
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Virus and spyware check
- . 1111
Chedk system for virus and spyware, QIAGEN
Confirm that your system has been chedked with anti-virus and anti-spyware
tools. Your system must be virus and spyware free.
] system is virus and spyware free
Back Mext Cancel

Confermare che il sistema non contenga virus spuntando la casella “System is
virus and spyware free” (il sistema & privo di virus e spyware) e fare clic su “Next”.
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11.Appare la schermata “Custom Setup” (setup personalizzato).

ﬁ::'.:-_'-e'e-:-:-? Vlanager 2 Setup —

Custom Setup

Select the way you want features to be installed.

Click the icons in the tree below to change the way features will be installed.
= i Database Installs Rotor-Gene AssayManager
---------- =3 - | Rotor-Gene AssayManager soft 2.1.1 and the membership database

on the system

This feature requires 100ME on
your hard drive,

Browse,..

Reset Disk Usage Back Cancel

QuERD
QIAGEN

12.Per un desktop stand-alone con applicazione e database su un solo computer
devono rimanere selezionate le funzioni “Database” e “Rotor-Gene AssayManager

software”.

Nota
Non deselezionare nessuna funzione.
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13.Fare clic su “Disc Usage” (Utilizzo del disco) per ottenere una panoramica dello
spazio sul disco disponibile e di quello necessario.

ﬁ’:t:'-fi*i AszayManager 2.1.1 Setup >
Disk Space Requirements S0608
The disk space required for the installation of the selected features, L1 11]]
QLAGEN

Highlighted volumes do not have enough disk space available for selected features. You
can either remove some files from the highlighted volumes, install fewer features, or select

different destination drives.
Volume Disk Size Available Reguired
= 236GE 45GE 319ME
= 931GE TI7GE OKE
< >

Fare clic su “OK” per chiudere la finestra.

14 .Fare clic su “Next” per proseguire con l'installazione delle funzioni selezionate.

15.Per proseguire con l'installazione fare clic su “Next” (Avanti).
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16.Fare clic su “Install” per avviare I'installazione.

ﬁ Rotor-Gene AssayManager 2.1.1 Setup

Ready to install Rotor-Gene AssayManager 2.1.1 44444

Click Install to begin the installation. Clidk Back to review or change any of your
installation settings. Click Cancel to exit the wizard.

Back Install Cancel
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17 Al termine dell’installazione fare clic su “Finish” (fine) per chiudere la finestra.

..... Completed the Rotor-Gene
AssayManager 2.1.1 Setup Wizard
QIAGEN yranag g

Rotor-Gene AssayManager 2.1.1 has been installed
successfully.

Initial administrator account has been created as
‘admin’ with password 'admin’, the password has to
be changed on first login.

For working with Rotor-Gene AssayManager 2. 1. 1, install at
least one plug-in with separate setup, A pdf viewer must be
installed to display the reports created by Rotor-Gene
AssayManager 2. 1. 1.

If you have any questions concerning Fotor-Gene
AssayManager 2, 1.1 setup, contact QIAGEM Technical
Services,

Back Cancel

18.Dopo l'installazione, & possibile avviare il Rotor-Gene AssayManager v2.1 dal
menu Start di Windows sotto QIAGEN/Rotor-Gene AssayManager oppure
utilizzando l'icona sul desktop.

/f

L

FotorGene...
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Procedura passo a passo per configurare un computer stand-alone e installare il Rotor-
Gene AssayManager v2.1 su altri computer stand-alone*

Per questo tipo di installazione & indispensabile installare il Rotor-Gene
AssayManager v2.1 su un computer che & stato collegato alla rete locale (LAN) come
descritto nella precedente sezione (installazione di SQL Server Express gia effettuata).

Nota

Se il Rotor-Gene AssayManager v2.1 viene installato su un client o un server in un
ambiente di database condiviso, |'utente deve chiudere tutte le istanze RGAM
collegate prima di eseguire l'installazione.

1. Scaricare l'applicazione Rotor-Gene AssayManager v2.1 Core dal sito Web
QIAGEN.

Nota: & necessario la conferma del checksum per assicurare l'integrita del software
al termine del download dal web e prima della successiva gestione del software.
Quindi & necessaria la verifica del checksum del software prima di avviare
l'installazione del software scaricato. Per informazioni piu specifiche sulla
conferma di integrita del software durante il download e il trasferimento di file,
controllare il documento di descrizione del processo di verifica dell'integrita del
software QIAGEN messo a disposizione insieme al pacchetto software sulla
pagina Web di QIAGEN. Se si scarica il software dal sito Web di QIAGEN su un
computer diverso da quello sul quale deve essere installato il software, assicurarsi
che l'unita flash utilizzata per il trasferimento del software non contenga virus.
QIAGEN raccomanda vivamente di eseguire una scansione dei virus utilizzando
sull'unita flash un programma di scansione antivirus aggiornato, in modo da
evitare contaminazioni.
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2. Avviare l'installazione di Rotore- AssayManager v2.1 facendo doppio clic su
setup.exe.

La procedura guidata di setup apre automaticamente la finestra “Rotor-Gene
AssayManager Setup” (Setup di Rotor-Gene AssayManager).

ﬁ Rotor-Gene AssayManager Setup I&

Welcome to Hotor-Gene AssayManager

Setup
slsjsleie]
QIAGEN

Select the padkages to be induded in the installation:

Installation packages
(") Rotor-Gene AssayManager application, prerequisites and SQL Server Express

(71 Rotor-Gene AssayManager application and prerequisites

Messages

K, Cancel
L

* Con il termine “computer” s’intende un notebook o un PC, e non un server.

3. Selezionare “Rotor-Gene AssayManager v2.1 application and
prerequisites” (Applicazione del Rotor-Gene AssayManager v2.1 e prerequisiti).

4. Per procedere, fare clic su “OK".

5. Si apre automaticamente la schermata di benvenuto nel Rotor-Gene
AssayManager v2.1.
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0000 Welcome to the Rotor-Gene
AssayManager 2.1.1 Setup Wizard

The Setup Wizard will install Rotor-Gene AssayManager

2.1.1 on your computer, Click Mext to continue or Cancel to
exit the Setup Wizard.

6. Fare clic su “Next” (avanti) per avviare la procedura di installazione.

7. Durante il processo di installazione pud comparire il seguente messaggio di
sicurezza di Windows. Fare clic su “Install” (installa).

[=7] Windows Security

(]

Would you like to install this device software?

Mame: QIAGEN GmbH Ports (COM 8 LPT)
w:‘ Publisher: QLAGEMN GmbH

[] Abways trust software from "QIAGEN GmbH". Install ] | Don'tlnstall |

';E' You should only install driver software from publishers you trust. How can |
decide which device software is safe to install?
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8. In base ai pacchetti software gid installati nel sistema, verranno visualizzati diversi
contratti di licenza relativi ai pacchetti software necessari.

End-User License Agreement

Please read the following license agreement carefully mn
QIAGEN's Rotor-Gene® AssayManager -

Software License Agreement

TERMS AMD CONDITIONS of an LEGAL AGREEMENT (the
"Agreement”) by and between QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-
40724 Hilden, Germany, ("QIAGEN"} and you (either an individual or a
legal entity), the licensee of the software (hereinafter referred to as
"SOFTWARE")

By opening the sealed software package(s) you are agreeing to be
bound by the terms of this Agreement. If yvou do not agree to the terms v

[ 11 accept the terms in the License Agreement

Print Back Mext Cancel

Leggere e accettare i contratti di licenza spuntando la casella “1 accept the terms
in the License Agreement” (Accetto i termini del contratto di licenza) e fare clic su
“Next” (Avanti).

9. Si apre la finestra “Virus and spyware check” (Controllo virus e spyware):
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Virus and spyware check
i W Lt 111
Chedk system for virus and spyware. QIAGEN
Confirm that yvour system has been checked with anti-virus and anti-spyware
tools. Your system must be virus and spyware free.
[]system is virus and spyware free
Back Mext Cancel

Confermare che il sistema non contenga virus spuntando la casella “System is
virus and spyware free” (il sistema & privo di virus e spyware) e fare clic su “Next”.
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10.Appare la schermata “Custom Setup” (setup personalizzato).

ﬁ LU= JENE Axsa wiallalyer o SELLIEr

Custom Setup

on the system

This feature requires 100ME on
your hard drive.

Browse...

[ 1111
Select the way you want features to be installed. m
Click the icons in the tree below to change the way features will be installed.
¢ =0 7 | Database Installs Rotor-Gene AssayManager
---------- = ~ | Rotor-Gene AssayManager soft 2.1.1 and the membership database

Reset Disk Usage Back Cancel

Nota
Non deselezionare nessuna funzione.
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11.Fare clic su “Disc Usage” (Utilizzo del disco) per ottenere una panoramica dello
spazio sul disco disponibile e di quello necessario.

=

Disk Space Reguirements
The disk space required for the installation of the selected features, L1111
QIAGEN

Highlighted volumes do not have enough disk space available for selected features. You
can either remove some files from the highlighted volumes, install fewer features, or select
different destination drives.

Volume Disk Size Available Required
=C: 23aGE 45GE 319ME
=D: 931GE T97GE OKE
< >

Fare clic su “OK" per chiudere la finestra.
12.Fare clic su “Next” per proseguire con |'installazione della funzione selezionata.
13.Immettere i parametri necessari. Se il “Database server” (server del database)
remoto & un computer con installazione locale del Rotor-Gene AssayManager
v2.1, inserire il nome del computer, lasciare invariato il nome dell’istanza
(“RGAMINSTANCE") e lasciare vuoto il campo “Password of sa” (password
dell’amministratore di sistema).
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Per verificare la connessione del database, fare clic su “Check database
connection” (Verifica connessione al database). In caso di problemi durante il

processo di connessione al server del database, contattare I'amministratore di
sistema locale.

=

Rotor-Gene AssayManager 2.1.1 database server
. L 11171
Enter the connection for Rotor-Gene AssayManager 2. 1.1 database server, QIAGEN

Database server name

Database instance

|RGAMIN5TANCE

Password of sa (System Administrator) login

Chedk database connection

Back Mext Cancel

14 .Per proseguire con l'installazione fare clic su “Next” (Avanti).

15.Installare il Rotor-Gene AssayManager v2.1 come descritto nel capitolo seguente.
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Procedura passo a passo per utilizzare il server del database esistente e installare il
Rotor-Gene AssayManager v2.1 su altri computer*

Nota

Se il Rotor-Gene AssayManager v2.1 viene installato su un client o un server in un
ambiente di database condiviso, |'utente deve chiudere tutte le istanze RGAM
collegate prima di eseguire l'installazione.

1. Scaricare l'applicazione Rotor-Gene AssayManager v2.1 Core dal sito Web
QIAGEN.

Nota: & necessario la conferma del checksum per assicurare l'integrita del software
al termine del download dal web e prima della successiva gestione del software.

Quindi & necessaria la verifica del checksum del software prima di avviare
l'installazione del software scaricato. Per informazioni piu specifiche sulla
conferma di integrita del software durante il download e il trasferimento di file,
controllare il documento di descrizione del processo di verifica dell'integrita del
software QIAGEN messo a disposizione insieme al pacchetto software sulla
pagina Web di QIAGEN. Se si scarica il software dal sito Web di QIAGEN su un

computer diverso da quello sul quale deve essere installato il software, assicurarsi

che l'unita flash utilizzata per il trasferimento del software non contenga virus.
QIAGEN raccomanda vivamente di eseguire una scansione dei virus utilizzando
sull'unita flash un programma di scansione antivirus aggiornato, in modo da
evitare confaminazioni.

2. Avviare liinstallazione di Rotore- AssayManager v2.1 facendo doppio clic su
setup.exe.
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La procedura guidata di setup apre automaticamente la finestra “Rotor-Gene
AssayManager Setup” (Setup di Rotor-Gene AssayManager).

j;%] Rotor-Gene AssayManager Setup Iﬁ

“Welcome to Hotor-Gene AssayManager

Setup
slsjsleje]

QIAGEN

Select the packages to be induded in the installation:

Installation packages
(71 Rotor-Gene AssayManager application, prerequisites and SQL Server Express

") Rotor-Gene AssayManager application and prerequisites

Messages

K Cancel
L

* Con il termine “computer” s’intende un notebook o un PC, e non un server.

3. Selezionare l'applicazione Rotor-Gene AssayManager v2.1 e i prerequisiti per
installare Rotor-Gene AssayManager v2.1 con una connessione remota ad un SQL
Server esistente su un sistema esterno.

. Per procedere, fare clic su “OK".

. Si apre automaticamente la schermata di benvenuto nel Rotor-Gene
AssayManager v2.1.

(O >N
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000080 Welcome to the Rotor-Gene
00000 AssayManager 2.1.1 Setup Wizard

I The Setup Wizard will install Rotor-Gene AssayManager
2.1.1 on your computer, Clid Mext to continue or Cancel to

exit the Setup Wizard.

6. Fare clic su “Next” (avanti) per avviare la procedura di installazione.
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7. Durante il processo di installazione pud comparire il seguente messaggio di
sicurezza di Windows. Fare clic su “Install” (installa).

-

[=7] Windows Security @

Would you like to install this device software?

Mame: QIAGEN GmbH Ports (COM & LPT)
w:r Publisher; QIAGEMN GmbH

[T Always trust software from "QIAGEN GmbH". Install ] : Don't Install {

';@j' You should only install driver software from publishers you trust, How can 1
decide which device software is safe to install?

8. In base ai pacchetti software gid installati nel sistema, verranno visualizzati diversi
contratti di licenza relativi ai pacchetti software necessari.
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End-User License Agreement

Please read the following license agreement carefully ma
QIAGEN's Rotor-Gene® AssayManager -

Software License Agreement

TERMS AMD CONDITIONS of an LEGAL AGREEMENT (the
"Agreement”) by and between QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-
40724 Hilden, Germany, ("QIAGEN"} and you (either an individual or a
legal entity), the licensee of the software (hereinafter referred to as
"SOFTWARE")

By opening the sealed software package(s) you are agreeing to be
bound by the terms of this Agreement. If yvou do not agree to the terms ¥

[ 11 accept the terms in the License Agreement

Print Back Mext Cancel

Leggere e accettare i contratti di licenza spuntando la casella “I accept the terms
in the License Agreement” (Accetto i termini del contratto di licenza) e fare clic su
“Next” (Avanti).
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9. Si apre la finestra “Virus and spyware check” (Controllo virus e spyware):

Virus and spyware check
Check system for virus and spyware, m;
Confirm that your system has been checked with anti-virus and anti-spyware
tools. Your systemn must be virus and spyware free.
[ ]syetem iz virus and spyware free
Back Mexut Cancel

Confermare che il sistema non contenga virus spuntando la casella “System is
virus and spyware free” (il sistema & privo di virus e spyware) e fare clic su “Next”.
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10.Appare la schermata “Custom Setup” (setup personalizzato).

ﬁ LU= JENE Axsa wiallalyer o SELLIEr

Custom Setup

on the system

This feature requires 100ME on
your hard drive.

Browse...

[ 1111
Select the way you want features to be installed. m
Click the icons in the tree below to change the way features will be installed.
¢ =0 7 | Database Installs Rotor-Gene AssayManager
---------- = ~ | Rotor-Gene AssayManager soft 2.1.1 and the membership database

Reset Disk Usage Back Cancel

Nota
Non deselezionare nessuna funzione.
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11.Fare clic su “Disc Usage” (Utilizzo del disco) per ottenere una panoramica dello
spazio sul disco disponibile e di quello necessario.

ﬁ:r::-_‘e'e-:—:f Vanager 2 Setup

Disk Space Reguirements
The disk space required for the installation of the selected features, L1111
QIAGEN

Highlighted volumes do not have enough disk space available for selected features. You
can either remove some files from the highlighted volumes, install fewer features, or select
different destination drives.

Volume Disk Size Available Required
=C: 23aGE 45GE 319ME
=D: 931GE T97GE OKE
< >

Fare clic su “OK" per chiudere la finestra.
12.Fare clic su “Next” per proseguire con |'installazione della funzione selezionata.
13.Immettere i parametri necessari.

Per verificare la connessione del database, fare clic su “Check database

connection” (verifica connessione al database). In caso di problemi durante il
processo di connessione al server del database, contattare I'amministratore di

sistema locale.
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ﬁ Rotor-Gene AssayManager 2.1.1 Setup — >
Rotor-Gene AssayManager 2.1.1 database server 44444
. L1111}
Enter the connection for Rotor-Gene AssayManager 2. 1. 1 database server. QIAGEN
Database server name
Database instance
IF'.GAMINSTANCE
Password of sa (System Administrator) login
Check database connection
Back Mext Cancel

14 .Per proseguire con l'installazione fare clic su “Next” (Avanti).
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15.Fare clic su “Install” per avviare I'installazione.

ﬁ Rotor-Gene AssayManager 2.1.1 Setup —

Ready to install Rotor-Gene AssayManager 2.1.1 44444

Click Install to begin the installation. Clid Back to review or change any of your
installation settings. Click Cancel to exit the wizard.

Back | Install Cancel
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16.Al termine dell’installazione fare clic su “Finish” (fine) per chiudere la finestra.

00000 Completed the Rotor-Gene
o000 AssayManager 2.1.1 Setup Wizard
QIAGEN yrianag P

Rotor-Gene AssayManager 2. 1.1 has been installed
successfully.

Initial administrator account has been created as
‘admin’ with password 'admin’, the password has to
be changed on first login.

For working with Rotor-Gene AssayManager 2. 1.1, install at
least one plug-n with separate setup. A pdf viewer must be
installed to display the reports created by Rotor-Gene
AssayManager 2.1. 1.

If you have any questions concerning Rotor-Gene
AssayManager 2.1.1 setup, contact QIAGEN Technical
Services.

Back Cancel

17.Dopo l'installazione, & possibile avviare il Rotor-Gene AssayManager v2.1 dal
menu Start di Windows sotto QIAGEN/Rotor-Gene AssayManager oppure
utilizzando I'icona sul desktop.

/f

kd

RotorGene...

Nota: Aggiornamenti futuri di Rotor-Gene AssayManager v2.1 verranno forniti sulla
pagina Web di QIAGEN.
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1.4.2.2 Installazione dei plug-in

Per utilizzare il Rotor-Gene AssayManager v2.1 deve essere installato almeno un
plug-in. | plug-in vengono forniti su QIAGEN.com.

Nota

| plug-in per il Rotor-Gene AssayManager v1.0 non sono compatibili con il Rotor-
Gene AssayManager v2.1.

Nota
L'utente pud effettuare nuovamente il login solo dopo aver installato con successo
gli stessi plug-in su tutti i client collegati.

Nota

L'installazione del plug-in Gamma funge da esempio per l'installazione di tutti gli
altri plug-in.

Procedura passo a passo per installare un plug-in di Rotor-Gene AssayManager v2.1
1. Scaricare il plug-in dal sito Web di QIAGEN.
2. Awviare l'installazione del plug-in facendo doppio clic su setup.exe.
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-
ﬁ! Gamma Plug-in 1.0.0 for AssayManager Setup It

00000 Welcome to the Gamma Plug-in 1.0.0 for
00000 AssayManager Setup Wizard
QIAGEN

The Setup Wizard wil install Gamma Plug-n 1.0.0 for
AssayManager on your computer, Click Mext to continue or
Cancel to exit the Setup Wizard.

3. Leggere e accettare il contratto di licenza spuntando la casella di controllo e fare
clic su “Next".
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’
ﬁl Gamma Plug-in 1L.0.0 for AssayManager Setup — e

End-User License Agreement Se88s

N L1 117)
Flease read the following license agreement carefully QIAGEN
QIAGEN’s Gamma Plug-in for Rotor-Gene =
AssayManager® L4

Software License Agreement

TERMS AMD CONDITIONS of an LEGAL AGREEMENT (the
"Agreement”) by and between QIAGEM GmbH, QIAGEMN Strasse 1, D-
40724 Hilden, Germany, ("QIAGEN") and you (either an individual or a
legal entity), the licensee of the software (hereinafter referred to as
"SOFTWARE").

[]1 accept the terms in the License Agreement

4. Confermare che il sistema non contiene virus e spyware spuntando la casella di
controllo corrispondente e fare clic su “Next”.
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’
ﬁ Gamma Plug-in 1.0.0 for AssayManager Setup —l

Virus and spyware check 4444
Chedk system on virus and spyware m

Confirm that your system has been chedked with anti-virus and anti-spyware
tools. Your system must be virus and spyware free.

[] system is virus and spyware free

5. Selezionare le funzioni da installare.
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’
ﬁ Gamma Plug-in 1.0.0 for AssayManager Setup —

Custom Setup
Select the way you want features to be installed.

1111
L 111]]
QIAGEN

Click the icons in the tree below to change the way features will be installed.

Gamma Plug4n 1.0.0 Installz the Gamma Plug-n 1.0.0 for
= ~ | Update database schema AssayManager

This feature requires 4883kKB on your
hard drive.

Browse,..

Reset ][ Disk Usage ] [ Back ][ Mext ] [ Cancel

Nota
Non deselezionare nessuna funzione.

6. Fare clic su “Disc Usage” (Utilizzo del disco) per ottenere una panoramica dello
spazio sul disco disponibile e di quello necessario. Fare clic su “OK” per chiudere
la finestra. Fare clic su “Next” per proseguire con l'installazione delle funzioni
selezionate.

7. Fare clic su “Install” (installa) per avviare l'installazione del plug-in.
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’
ﬁl Gamma Plug-in 1.0.0 for AssayManager Setup

Installing Gamma Plug-in 1.0.0 for AssayManager

Flease wait while the Setup Wizard installs Gamma Flug-n 1.0.0 for AssayManager.

8. Attendere che il processo di installazione sia terminato.
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ﬁ Gamma Plug-in 1.0.0 for AssayManager Setup El_léj

TI1T1Y Completed the Gamma Plug-in 1.0.0 for
00000 AssayManager Setup Wizard
QIAGEN yrianager Setp

Gamma Flug-n 1.0.0 for AssayManager has been installed
succesfully,

Enjoy working with Gamma Plug-n 1.0.0 for AssayManager.

If you have any guestions concerning Gamma Plug-in 1.0.0
for AssayManager setup, contact Gamma Plug-in 1.0.0 for
AssayManager QIAGEM Technical Services,

9. Al termine dell’installazione fare clic su “Finish” (Fine) per chiudere la finestra.

10. Al successivo riavvio del Rotor-Gene AssayManager v2.1 sard disponibile il plug-
in installato.

Argomenti correlati
¥ Installazione dell’applicazione core v2.1

Procedura passo a passo per installare il plug-in del Rotor-Gene AssayManager v2.1
utilizzando un server del database centralizzato

Per questo tipo di installazione & indispensabile installare il plug-in su un computer su
cui & stato deselezionato il database SQL Server Express durante l'installazione
dell’applicazione core.

1. Scaricare il plug-in dal sito Web di QIAGEN.
2. Awviare l'installazione del plug-in facendo doppio clic su setup.exe.
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”
ﬁ‘ Gamma Plug-in 1.0.0 for AssayManager Setup -

00800 Welcome to the Gamma Plug-in 1.0.0 for
0Ccocs AssayManager Setup Wizard
QIAGEN

The Setup Wizard will install Gamma Plug-in 1.0.0 for
AssayManager on your computer. Click Mext to continue or
Cancel to exit the Setup Wizard.

3. Leggere e accettare il contratto di licenza spuntando la casella di controllo e fare
clic su “Next”.
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.
ﬁ' Gamma Plug-in 1.0.0 for AssayManager Setup —le

End-User License Agreament 44444
Flease read the following license agreement carefully m

QIAGEN's Gamma Plug-in for Rotor-Gene =
AssayManager® L4

Software License Agreement

TERMS AMD COMNDITIONS of an LEGAL AGREEMENT (the
"Agreement”) by and between QIAGEMN GmbH, QIAGEMN Strasse 1, D-
40724 Hilden, Germany, {"QIAGEN") and you (either an individual or a
legal entity), the licensee of the software (hereinafter referred to as
"SOFTWARE").

[]1 accept the terms in the License Agreement

4. Confermare che il sistema non contiene virus e spyware spuntando la casella di
controllo corrispondente e fare clic su “Next”.

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019 1-65



”
ﬁ! Gamma Plug-in 1.0.0 for AssayManager Setup —l

Virus and spyware check S8888

- , TI11]
Chedk system on virus and spyware QIAGEN

Confirm that your system has been checked with anti-virus and anti-spyware
tools. Your system must be virus and spyware free.

[| system is virus and spyware free

5. Immettere i parametri necessari.

a) Se il “Database server” (server del database) remoto & un computer con
installazione locale del Rotor-Gene AssayManager v2.1, inserire il nome del
computer e lasciare invariato il nome dell’istanza (“RGAMINSTANCE").

b) Se il “Database server” & un server SQL, inserire il nome dell’istanza del database
del cliente fornito dall’‘amministratore del database.
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P
ﬁ Gamma Plug-in 1.0.0 for AssayManager Setup — e

Rotor-Gene AssayManager database server

Enter the connection for the Rotor-Gene AssayManager database server,

Database server name

Database instance

IF‘.GAMINSTANCE

Check database connection

6. Fare clic su “Next” (Avanti) per avviare |'installazione del plug-in.
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’
ﬁl Gamma Plug-in 1.0.0 for AssayManager Setup

Installing Gamma Plug-in 1.0.0 for AssayManager

Flease wait while the Setup Wizard installs Gamma Flug-n 1.0.0 for AssayManager.

7. Attendere che il processo di installazione sia terminato.
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ﬁ Gamma Plug-in 1.0.0 for AssayManager Setup El_léj

T11 Completed the Gamma Plug-in 1.0.0 for
QCcooo AssayManager Setup Wizard
QIAGEN yrianager e

Gamma Flug-n 1.0.0 for AssayManager has been installed
succesfully,

Enjoy working with Gamma Plug-n 1.0.0 for AssayManager.

If you have any guestions concerning Gamma Plug-in 1.0.0
for AssayManager setup, contact Gamma Plug-in 1.0.0 for
AssayManager QIAGEM Technical Services,

8. Al termine dell’installazione fare clic su “Finish” (fine) per chiudere la finestra.

9. Al successivo riavvio del Rotor-Gene AssayManager v2.1 sard disponibile il plug-
in installato.

1.4.3 Software aggiuntivo sui computer collegati

Il software Rotor-Gene AssayManager v2.1 gestisce processi temporalmente critici
durante il processo di PCR e i processi di acquisizione dei dati. Per questo motivo, &
importante assicurarsi che nessun altro processo utilizzi in modo significativo le
risorse del sistema, rallentando il software Rotor-Gene AssayManager v2.1. E
particolarmente importante prestare attenzione ai punti elencati nelle seguenti
softosezioni.

Si raccomanda agli amministratori di sistema di valutare gli effetti che una modifica
del sistema pud avere sulle sue risorse prima di implementarla.
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1.4.3.1 Configurazione della sicurezza di Windows

| notebook forniti da QIAGEN per |'utilizzo con lo strumento Rotor-Gene® Q sono
dotati di Microsoft Windows 7 o 10 pre-installato e sono configurati con un account
utente di Windows di tipo standard (senza diritti di amministratore) e un account
amministratore. Nell'uso di routine del sistema, & necessario utilizzare l'account
standard poiché il software Rotor-Gene AssayManager v2.1 & progettato per
l'esecuzione senza i diritti di amministratore. L'account amministratore deve essere
utilizzato esclusivamente per l'installazione del software Rotor-Gene AssayManager
v2.1 e di un programma di scansione antivirus (vedere il capitolo sul software
antivirus). L'utilizzo dell'account amministratore & indicato da uno sfondo rosso del
desktop. Assicurarsi di eseguire sempre il login come utente standard per I'utilizzo di
routine.

La password predefinita dell'account amministratore & la seguente: “QTla#g3nlA6”.
Modificare dopo il primo login la password dell'amministratore. Assicurarsi che la
password sia sicura e non venga persa. Non & presente alcuna password per
l'account operatore.

Se la configurazione in uso & diversa e non & disponibile alcun account senza diritti di

amministratore, & necessario che un amministratore di sistema configuri un altro
account utente di Windows di tipo standard, in modo da evitare |'accesso alle aree
critiche del sistema, come “Program Files” (Programmi) e la cartella “Windows” (ad
es. I'accesso per l'installazione o la disinstallatone di funzionalitd, incluse le
applicazioni, i componenti del sistema operativo, le impostazioni di data/ora, gli
aggiornamenti di Windows, i firewall, i diritti e ruoli degli utenti e l'attivazione di
programmi antivirus) o alle impostazioni rilevanti sulle prestazioni come il risparmio
di energia. Piv utenti possono quindi essere configurati nella gestione utenti di Rotor-
Gene AssayManager v2.1.
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1.4.3.1.1 Configurazione per la sicurezza di Windows 7

Per creare un account utente standard, seguire il procedimento illustrato di seguito.

1. Aprire il pannello di controllo di Windows tramite il menu "Start" e selezionare
"User Accounts/Manage Accounts" (Account utente/Gestisci account).
2. Scegliere "Create a new account" (Crea nuovo account).

| B -

a‘:‘;v BL, # Usar hooounts » WMTW‘.I- 1-:_,- aoarh Control Pomel o
- = 3 —

Chiocse the account you would like to change

Adrnin 4l Guest
Aferere AT g Guel scoount o olf

Aakifat bl S e 0 ok
W S op Pasennyl Cantssh

o o the main User Acosunts pags

3. Assegnare un nome all’account e selezionareStandard User" (Utente standard)
come tipo di account..

-

@Q.Ia«u.iﬂmmw L comimrem 2

Hame the account and choose an account type
Thri name sl appear on B Weliorre dereen and on the et menu

gt
!mﬂmmu&m can ute mest softvane sedl change system settings that do met sfect other users o

the 1srurty o thet Cogasber

L APty S8

i Admnigtratent have complets sccnii to the competer and can muks sny desdired changes. Based on
mgtificataon ptings, sdminitiator: may be ssked to provide Bhewr passwond or confirmation before
rulineg chasngers that sf et athey user.

| ‘We ereemmard that yeu grofect every sccount with § (B1ong prisweed.
1 Wik i & Mindard B0ebuse reeemmended?
]

- (o) [ ]

B

4. Fare clic su "Create Account" (Crea account)
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1.4.3.1.2 Configurazione per la sicurezza in Windows 10

Per creare un account utente standard in Windows 10, seguire il procedimento
illustrato di seguito.

1. Fare clic con il tasto destro del mouse sull’icona di Windows posta nell’angolo in
basso a sinistra dello schermo.
Selezionare “Computer Management” (Gestione computer).

Programs and Features
Mobility Center

Power Options

Event Viewer

System

Device Manager
Network Connections
Disk Management
Computer Management
Command Prompt

Command Prompt (Admin)

Task Manager

Control Panel
File Explorer
Search

Run

Shut down or sign out

Desktop
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2. Espandere “Local Users and Groups” (Utenti e gruppi locali).

File

;g' Computer Management

Acticn  View  Help

= |5 =  HE

Mame

Py

W

W

Computer Management (Local)

'ﬁ’& Systern Tools

b @ Task Scheduler
12 Event Viewer
3| Shared Folders

»
>% Local Users and Groups )

> Performance
oy Device Manager
{22 Storage

o Disk Management

» _-:_J¢ Services and Applications

'[?,} Systern Tools

ﬁ Storage

_'?—3 Services and Applications

;{' Computer Management
File Action View Help

&= | =  HE

Mame

;fl Computer Management (Local)
v '[?& Systern Tools
3 @ Task Scheduler
» Event Viewer
> il Shared Folders
~ % Local Users and Groups
[| Groups
5 @ Performance
oy Device Manager
v 23 Storage
o Disk Management
5 _-:_J'¢ Services and Applications

'ﬁ’,} Systemn Tools
Storage

_':_l;g Services and Applications
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3. Selezionare “Users” (Utenti). Con “Users” (Utenti) selezionato, fare clic su
“Action” (Azione).

A Computer Management

File View Help
CE I EIEY
A (;omputer Management (Local) Mame Full Mame
v [/} System Tools &Jadmin
gé? Eask:.;heduler Ehdministratar Built-in account for administering...
4 S:En ) ;:eu:rjr &Defaultnccnunt A user account managed by the s...
2] Shared Folders 1 ilt-i
« B Locsl Users and Groups &Guest Built-in account for guest access t...
| Users
| Groups
@ Performance

A MNeviee Mananer

Description

4. Selezionare “New User..." (Nuovo utente...)

A Computer Management

File | Action View Help
G = ( Mew User... ) [

. 3 (;' Refresh ) Mame Full Mame

v I Export List... &Jadmin

Help &.,:Administratnr
&Defaultﬁkccnunt

72| >hared Folders '
Guest
W :k» Local Users and Groups & HE

" Users

| Groups
@ Performance
4 Device Manager
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Mew User ? X

lser name: |Opaatur |
Full name: | |
Description: | |
Password: |lul|uu|lu|ln |
Corfimm password: I |

User must change password at next logon;
|User cannot change passwaord
Password never expires

[ ] Account is disabled

Help Create Close

5. Inserire il nome utente “Operator” (Operatore) e impostare una password che
soddisfi i criteri di sicurezza del proprio sistema.
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6. Deselezionare la casella di controllo “User must change password at next
logon” (Cambiamento obbligatorio password all’accesso successivo) per
consentire piu opzioni.

New User 2 y
Username:  |Operator |
Full name: | |
Description: | |

rF‘asswurd: |---..... : |

Corfim password: |-----... |

[ |User must change password at next logon:

] User cannat change password

| [ ] Password never expires
[ ] Account is disabled

Help Create Close
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7. Fare clic su Create (Crea) per concludere.

Mew User 7 w
User name: |0PEiT:I’mr |
Full name: | |
Description: | |
Password: TIITIIL |
Confirm password: |“""" |

[ JiU=er must change password at next logon:

[] User cannot change password
[] Password never expires
[] Account iz disabled

Help Create Close
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8. Aggiungere un altro utente oppure fare clic su “Close” (Chiudi). Tutti gli utenti

locali esistenti sono riportati nell’elenco “Users” (Utenti).

Mew User ? >

|ser name: || |

Full name: | |

Description: | |

Passwond: | |

Corfirm passward: | |

|User must change password at next logon
|User cannot change password
Password never expires

[ ] Account iz disabled

& Computer Management
File Action View Help

e nF 6= HE

T ®

;é" (;omputer Management (Local) Marne Full Name Description
v [f} System Tools B admin
g Easkf:rheduler &Administrator Built-in account for administering...
- S;en g ;:ET:I' &Defaultﬁ\ccount A user account managed by thes..
ared Folders 1
= &Gue:t Built-in account for quest accesst...
~ & Local Users and Groups &
S “ Operator Qperater
| Groups

@ Performance
% Device Manager
\:j& Storage
:ch Services and Applications

9. Chiudere “Computer Management” (Gestione computer).

Modificare la password dell’utente attualmente registrato premendo la combinazione

di tasti

Actions
Users -
More Actions P

CTRL + ALT + DELETE (CANC) e selezionare “Change a password” (Cambia

password) tra le opzioni disponibili.
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1.4.3.2 Configurazione delle proprieta per la cartella dei registri

Se si utilizza Rotor-Gene AssayManager v2.1 in un ambiente Windows multiutente, &

necessario configurare manualmente le autorizzazioni per la cartella dei registri

dopo l'installazione di RGAM. In caso contrario, non sard possibile per RGAM creare

nuovi file registro se l'utente di Windows & cambiato.

1. Accedere come amministratore, fare clic con il pulsante destro del mouse
sull'icona Rotor-Gene AssayManager e selezionare “Open file location” (Apri

posizione file).

Open
Troubleshoot compatibility

Open file location

'@' Run as admimistrator

2. Esplora risorse aprira la cartella Rotor-Gene AssayManager/Cestino. Andare alla
cartella immediatamente precedente, vale a dire la cartella principale Rotor-Gene
AssayManager. Fare clic con il pulsante destro del mouse sulla cartella
“Log” (Registro) e selezionare “Properties” (Proprieta):

. ¢ Computer » Local Disk (C:) » Program Files » QIAGEN » Rotor-Gene AssayManager »

Organize » Include in library Share with « Burn Mew folder
>
‘e Favorites MName Date medified Type Siz
Bl Desktop . bin 2/20/2018 1:54 PM File folder
& Downleoads . documentation 2/20/2018 1:35 PM File folder
2| Recent Places . Log 2/20/2018 1:56 PM File folder
View 4
= Libraries Sort by 4
@ Documents Group by G
J’ Music Refresh
Pictures
= X Customize this folder...
B videos
Paste
L Computer Paste shortcut
& Local Disk (C:) Undo Copy Ctrl+Z
Share with 3
Gh Metwork
New »
Properties
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3. Nella nuova finestra di dialogo fare clic sulla scheda “Security” (Sicurezza) e
selezionare il pulsante “Advanced” (Avanzate):

| . Log Properties

r [

| General I Sharing | Security | Previous \ersions | Custnmize|

Object name:  C:\Program Files'\QIAGEN \Rotor-Gene AssayManz

GI’OIJP ar user names:

Eﬂj Everyone -
51 CREATOR OWNER L
1 SYSTEM

@2 Adminictrotere 10ASER_DM Adminickrotnrel |
4 T 3

To change permissions, click Edit. ,@, Edit

Pemissions for Everyone Allow Dery

Full control i
Modify

Read & execute
Ligt folder contents
Read i
Write v

For special pemmissions or advanced settings.
click Advanced. EEE N

Leam about access control and pemissions

m

ok || Canesl || ool
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4. Nella nuova finestra di dialogo, fare clic su “Change Permissions...” (Cambia

autorizzazioni):

-

| Advanced Security Settings for Log

===

Pemnissions | Auditing | Owner | Effective Permissions

To view detailz of a pemission entry, double-click the entry. To modify pemissions, click Change Pemissions.

Object name: C:Program Fles'\QIAGEN \Rotor-Gene AssayManagerLog

Pemmission entries:

Type Mame Permission Inherted From Apply Ta

Allow Everyone Special <not inherted: This folder only

Allow Everyone Special <not inherted: Subfolders and files onby
Allow Trusted Installer Special C:"Program Files* This folder and subfolders
Allow SYSTEM Full contral C:%Program Files®. This folder, subfolders an...
Allow Admiristrators (JIAGEN-...  Full contral C:%Program Files". Thiz folder, subfolders an...

Allow CREATOR OWMER Special C:Program Files* Subfolders and files onby

Allow Users (QIAGEM-PChUsers) Read & exscute C:%Program Files®. This folder, subfolders an...

['@'Change Permissions. .

Include inhertable pemissions from this object’s parent

Managing pemmizsion entries

OK || Cancel
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5. Selezionare l'utente con il nome “Everyone” (Tutti) e fare clic su “Edit” (Modifica).
T !
| Advanced Security Settings for Log g

Permissions

To view or edit details for a permission entry, select the entry and then dick Edit.

Ohject name: C:\Program Files\QIAGEN \Rotor-Gene AssayManageriLog

Permission entries:

Type Mame Permission Inherited From Apply Ta il
Everyone <not inherited » This folder only

Allow Everyone Special <not inherited > Subfolders and files only i

Allow TrustedInstaller Spedial C:\Program Files, This folder and subfolders |~

Allow SYSTEM Full control C:\Proaram FilesY, This folder, subfolders a...

Allow Administrators (QIAGEN... Full contral C:\Program Files, This folder, subfolders a...

Allowy Users (QIAGEN-PC\Users) Read & execute C:\Proagram FilesY, This folder, subfolders a... _

[ Add... ] [ Edit... Q‘J [ Remove ]

Indude inheritable permissions from this object's parent

[7|replace all child object permissions with inheritable permissions from this object

Managing permission entries

ok || cancel Apply
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6. Selezionare la voce “This folder, subfolders and files” (Cartella selezionata,
sottocartelle e file) dal menu a discesa “Apply to” (Applica a):
"

-

|, Permission Entry for Log

Object

Mame:  Everyone

Apply to; ﬁusfddernrﬂ

Ful mntmThls folder and files

Traverse 15, bfolders and files only
List folder Subfolders only

Read attrquhl.lis..unly

ThIS folder onl
ablded This folder, subfolders and files |
This folder and subfolders

Read extended attributes
Create files [ write data
Create folders [ append data
Write attributes

Write extended attributes
Delete subfolders and files
Delete

ID0SEEEOTL

m

-

ID0O0OOOO0

Managing permissions

Apply these permissions to objects and for
containers within this container anly

[ o

][ Cancel

)
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7. Fare clic su “Click” (Fare clic) sulla casella di controllo “Full Control” (Controllo
completo) nella colonna sotto “Allow” (Consenti):

|, Permission Entry for Log

Object
Mame:  Everyone

Apply to: [This folder, subfolders and files ']

Permissions: Allow

»

Full control

Traverse folder f execute file
List folder [ read data

Read attributes

Read extended attributes
Create files [ write data
Create folders [ append data
Write attributes

Write extended attributes
Delete subfolders and files
Delete

m

-

l Apply these permissions to objects and for Clear all

containers within this container anly

[slslslslslsfslslslslslE;

ID0REEEOOOGA

Managing permissions

[ Ok ][ Cancel ]
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8. Successivamente, per tutte le autorizzazioni dovrebbe esser selezionato
“Allow” (Consenti). Confermare questa finestra di dialogo premendo “OK".
T

|, Permission Entry for Log

Object
Mame:  Everyone
Apply to: | This folder, subfolders and files -
Permissions: Allow Deny
Full contral {W]: </
Traverse folder f execute file [
List folder [ read data [l
Read attributes [l
Read extended attributes [l E
Create fileg / write data [
Create folders [ append data [l
Write atiributes [l
Write extended attributes |
Delete subfolders and files [
Delete [ i
l Apply these permissions to objects and for Clear all
containers within this container anly
Managing permissions

[ oK, DSH Cancel ]
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9. Chiudere anche le restanti finestre di dialogo con un clic sul pulsante “OK".
L'ultima finestra di dialogo dovrebbe essere come quella mostrata nella pagina
che segue (l'utente “Everyone” (Tutti) ha il controllo completo):

| . Log Properties

| General I Sharing | Security | Previous \ersions | Eustnmize|

Object name:  C:\Program Files\QIAGEN Rotor-Gene AssayManz

GI'IZILIFI ar user names:

5% Everyone -
§2, CREATOR OWNER [

82, SYSTEM

02 BAdministretors i01ASERLEC Sdeministrators)
1 | 1] [

To change permissions, click Edit.

Pemissions for Everyone Allow Dery

Full control o it
Modify

m

W
Fead & execute " 4
List folder contents " 4
Read - 4
Write vy

For special permissions or advanced settings.
click Advanced.
Leam about access control and pemissions

[ OK N[ Cancel ] Apply

LS A

1.4.3.3 Software antivirus

-

QIAGEN & consapevole della minaccia rappresentata dai virus per ogni computer
che scambi dati con altri computer. E previsto che il software Rotor-Gene
AssayManager v2.1 venga installato principalmente in ambienti in cui sono
implementate le politiche locali atte a minimizzare tale minaccia. Tuttavia QIAGEN
consiglia l'utilizzo di un programma di scansione antivirus. La scelta e l'installazione
di uno strumento antivirus appropriato ricade sotto la responsabilita del cliente.
Tuttavia QIAGEN ha verificato che il software Rotor-Gene AssayManager mostra
compatibilitad con il notebook QIAGEN in combinazione con i due seguenti strumenti
di antivirus:

e Symantec Endpoint Protection V12.1.6
¢ Microsoft Security Essentials V4.10.209
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Nota: dopo l'installazione di “Microsoft Security Essentials” & necessario controllare
che siano disattivati gli aggiornamenti di Windows poiché l'installazione potrebbe
attivare questa impostazione (leggere il capitolo “Aggiornamenti del sistema
operativo”).

Per le versioni piu recenti del software antivirus verificate in combinazione con Rotor-
Gene AssayManager v2.1, fare riferimento alla pagina del prodotto
www.qiagen.com.

Se si sceglie un programma di scansione antivirus, assicurarsi che possa essere
configurato in modo tale che il percorso alla cartella del database possa essere
escluso dalla scansione. Altrimenti, sussiste il rischio di errori di connessione al
database. Poiché il software Rotor-Gene AssayManager v2.1 crea in maniera
dinamica nuovi archivi del database, & necessario escludere il percorso della cartella
ai file e a file non singoli. Non si consiglia I'utilizzo di programmi di scansione
antivirus in cui possono essere esclusi solo singoli file, ad es. McAfee Antivirus Plus
V16.0.5. Inolire, se il computer & utilizzato in un ambiente senza l'accesso alla rete,
assicurarsi che il programma di scansione antivirus supporti gli aggiornamenti
offline.

La scelta di uno strumento antivirus appropriato ricade sotto la responsabilita del
cliente. Per ottenere risultati idonei dopo l'installazione di un programma di
scansione antivirus, & necessario che un amministratore di sistema garantisca quanto
segue:

e Come spiegato in precedenza, il percorso alla cartella del database di Rotor-Gene
AssayManager v2.1 deve essere escluso dalle scansioni dei file ed & il seguente: C:
\Program Files\Microsoft SQL
Server\MSSQL10_50.RGAMINSTANCE\MSSQL\DATA o C:\Program Files\Microsoft
SQL Server\MSSQL14.RGAMINSTANCE\MSSQL\DATA in base alla versione del
server MS SQL che ha creato inizialmente il database

e Gli aggiornamenti al database dei virus non vengano eseguiti quando Rotor-Gene
AssayManager v2.1 & in uso

e Assicurarsi che siano disabilitate le scansioni totali o parziali del disco rigido drive
durante l'acquisizione dei dati PCR in tempo reale. In caso contrario, esiste il rischio
di effetti negativi sulle prestazioni dello strumento.

Per maggiori dettagli sulla configurazione, leggere il manuale del programma di

scansione antivirus selezionato.

1.4.3.4 Strumenti di sistema

Molti strumenti di sistema possono utilizzare in modo significativo le risorse del
sistema anche senza alcuna interazione da parte dell’utente. Esempi tipici di questo
tipo di strumenti sono:
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e “File indexing” (indicizzazione file), che & eseguito come attivita in background da
molte attuali applicazioni per ufficio;

e Deframmentazione del disco, che spesso inoltre impiega un'attivita in background

e Qualsiasi software che verifica la presenza di aggiornamenti in internet;

e strumenti di monitoraggio e gestione in remoto.

Nota: A causa della natura dinamica dei prodotti e dei sistemi informatici, questo

elenco potrebbe essere incompleto. Potrebbero essere rilasciati strumenti che non

erano noti al momento della redazione del presente manuale. E importante che gli

amministratori di sistema si assicurino che tali strumenti non siano attivi sul computer

quando Rotor-Gene AssayManager v2.1 esegue un processo di PCR.

1.4.3.5 Aggiornamenti del sistema operativo

| notebook forniti da QIAGEN sono configurato in modo che gli aggiornamenti

automatici del sistema operativo siano disabilitati. Se la configurazione in uso &

diversa, & necessario che un amministratore di sistema disabiliti qualsiasi

aggiornamento automatico del sistema operativo. Cid pud essere effettuato

attraverso la seguente procedura.

1. Aprire “Control Panel” (Pannello di controllo) e selezionare “Windows Update
(Aggiornamento di Windows)”.

=NEEIN X
O 43 ][ searct Con... £
(I » Control Panel » All Control Panel lems ~ [ 4| search Con.. £
Adjust your computer's settings View by: Small icons ~
¥ Action Center Administrative Tools [Bg AutoPlay Wb Backup and Restore
Kl Color Management Credential Manager D Date and Time @ Default Programs
& Desktop Gadgets &8 Device Manager %5 Devices and Printers &) Display
| @ Ease of Access Center Folder Opticns A Fents 5 Getting Started
& HomeGroup & Indexing Options Intel(R) HD Graphics @ Intel® Rapid Starage Technology
Internet Options €= Keyboard [ Location and Other Sensors # Mouse
¥ Netwerk and Sharing Center 2 Notification Area Icons & Parental Controls M Performance Information and Tools
& personalization = Phone and Modem Power Options | Programs and Features
I P g
i Recovery # Region and Language M RemoteApp and Desktop Connections % Sound
¥ g gquag PP P |
& Speech Recognition @ Sync Center 1% System |l Taskbar and Start Menu
fl
[# Troubleshooting #2, User Accounts &, Windows Anytime Upgrade B Windows CardSpace
I B Windows Defender @ Windows Firewall R Windows Mobility Center BP Windows Update Ml
2 Wireless Configuration Utility .
Windows Update
Check for software and driver
updates, choose automatic updating
settings, or view installed updates
Ul
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2. Selezionare “Change settings” (Modifica impostazioni).

~

! » Control Panel » All Control Panelltems » Windows Update

Control Panel Home

Windows Update
Check for updates

Change settjngs _ !
V\Ewupdatg j;mry .‘@ Check for updates for your computer

Always install the latest updates to enhance your computer's security and
Restore hidden updates performance.

Updates: frequently asked
questions

Check for updates

Most recent check for updates: 8/8/2017 at 1:22 PM
Updates were installed: /8/2017 at 2:23 PM. View update history
You receive updates: For Windows only.

Get updates for other Microsoft products. Find out more

See also
Installed Updates
£, Windows Anytime Upgrade

n

3. Selezionare “Never check for updates” (Non verificare mai la disponibilita di

aggiornamenti).

:EIQ

] » ControlPanel » All Control Panel kems b Windows Update + Change settings ~ [ [ search Con.. P

Choose how Windows can install updates

When your computer is online, Windows can automatically check for important updates and install them
using these settings. When new updates are available, you can also install them before shutting down the
computer, Il
How does automatic updating help me?

Important updates

fl ‘@ [mnstall updates autematically (recommended) -

Install updates automatically (recommended)
Download updates but let me choose whether to install them
Check for updates but let me choose whether to download and install them
Never check for updates (not recommended)

Give me recommended updates the same way | receive impertant updates

Wheo can install updates
[#] Allow all users to install updates on this computer

Note: Windows Update might update itself automatically first when checking for ather updates. Read our
privacy statement online.
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4. Controllare che sia attiva l'opzione “Never check for updates” (Non verificare
mai la disponibilitd di aggiornamenti).

| T

@w-v\ ] » ControlPanel » All Control Panelltems b Windows Update b Change settings ~ [ 4| search Con.. £

Choose how Windows can install updates

When your computer is online, Windows can automatically check for important updates and install them
using these settings. When new updates are available, you can also install them before shutting down the
computer.

Hew does automatic updating help me?

Important updates

"3/" [Mever check for updates (not recommended) >
b

updates: | Every day at 300 AM
Recommended updates

7] Give me recommended updates the same way | receive impertant updates
Who can install updates

7] Allow all users to install updates on this computer

Note: Windows Update might update itself automatically first when checking for ather updates. Read our
privacy statement online,

)oK Cancel

Se gli aggiornamenti risultano necessari a causa di vulnerabilitd scoperte del
sistema, QIAGEN offre dei meccanismi per installare uno specifico set di patch di
sicurezza Windows convalidate in modalita online (se e disponibile una connessione
Internet sul notebook QIAGEN) o come pacchetto offline, preparato su un computer
separato con connessione Internet.

Per ulteriori informazioni, visitare la pagina del prodotto su ¥
www.giagen.com/support/technical-support/qiagen-system-updater/

Per mantenere il massimo livello di sicurezza del sistema, & possibile ricevere una
notifica quando & disponibile una nuova versione di QIAGEN System Updater.
Registrarsi su P https://go.qiagen.com/QIAGENSystemUpdaterSignUp per ricevere
aggiornamenti su QIAGEN System Updater. Se si sceglie di non registrarsi verra
inviata la notifica degli aggiornamenti tramite e-mail ai contatti presenti per
l'account QIAGEN di cui si dispone.

Una volta effettuata la registrazione, QIAGEN invierd un'e-mail quando viene
rilasciata una nuova versione di QIAGEN System Updater per il download.

1.4.3.6 Firewall e reti

Rotor-Gene AssayManager v2.1 pud essere eseguito su un computer senza accesso
alla rete, se il database si trova nello stesso computer che controlla Rotor-Gene Q
MDx, oppure in un ambiente di rete, se & in uso un server del database remoto. Per il
funzionamento con la rete, il firewall sul notebook fornito da QIAGEN & configurato
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in modo che il traffico in entrata venga bloccato per tutte le porte, fatta eccezione per
quelle che richiedono di stabilire una connessione alla rete.

Si sottolinea che il blocco delle connessioni in entrata non influisce sulle risposte alle
richieste attivate dall'utente, quali l'aggiornamento dei file di definizione dell'anti-
virus o il collegamento del Rotor-Gene AssayManager v2.1 a un server di database
centralizzato. Le connessioni in uscita sono consentite in quanto potrebbero essere
necessarie per il recupero degli aggiornamenti o quando Rotor-Gene AssayManager
v2.1 & configurato per il funzionamento con un server di database centralizzato. In tal
caso, per motivi di sicurezza e affidabilitd, &€ necessario utilizzare reti locali cablate
anziché connessioni di rete wireless.

Se la configurazione in uso & diversa, QIAGEN consiglia di configurare il firewall
nello stesso modo appena descritto. A tal fine & necessario che un amministratore di
sistema esegua il login ed effettui la seguente procedura:

1. Aprire il “Control Panel” (Pannello di controllo) e selezionare “Windows
Firewall” (Firewall di Windows).

oo e S
= e o B
4 » Control Panel » All Control Panel tems » v | *¢ || Search Con.. O
Adjust your computer’s settings View by: Small icons =
P Action Center ) Administrative Tools "3 AutoPlay E,‘ Backup and Restore
L3 Color Management [E Credential Manager % Date and Time ® Default Pragrams
@ Desktop Gadgets &=n Device Manager #5 Devices and Printers & Display
|| @ Ease of Access Center Folder Options A Fonts 4 Getting Started
Ha HomeGroup s Indexing Options Intel(R) HD Graphics @ Intel® Rapid Storage Technology
Internet Options &= Keyboard [ Location and Other Sensors F Mouse
5% Network and Sharing Center O Netification Area leons & Parental Controls M PerformanceInformation and Toels
I B personalization |= Phone and Modem @ Power Options {8 Programs and Features
Recovery & Region and Language ™ RemoteApp and Desktop Connections % Souni
i R y # Region and Languag R App and Desktop C i | sound
@ Speech Recognition @ Sync Center & System i T2skbar and Start Menu
[ Troubleshooting 82, User Accounts B, Windows Anytime Upgrade B Windows CardSpace
I B Windows Defender o Windows quﬁ;j-e\l @ Windows Mebility Center &1 Windows Update
[TCRTT - . P
S Wireless Configuration Utility Windows Erewall
Set firewall security options to help
protect your computer from hackers
and malicious software.
|
|
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2. Selezionare “Use recommended settings” (Utilizzare impostazioni consigliate).

:Eg

@Qv\ﬂ » Control Panel » All Control Panel ltems » Windous Firewall

~ [ 43 || search Con.. 2]

Control Panel Home

Allow a program or feature
through Windows Firewall

&
&
L
L

Change notification settings

Turn Windows Firewall on or
off

Restore defaults

Advanced settings

Troubleshoot my network

See also
Action Center

MNetwork and Sharing Center

Help protect your computer with Windows Firewall

Windows Firewall can help prevent hackers or malicious software from gaining access to your computer
thraugh the Intemet or a network,
How does a firewall help protect my computer?

What are network locations?

Update your Firewall settings

Windows Firewall is not using the recommended
settings to protect your computer,

Use recommended st

What are the recommended settings?

. ‘@1 Home or work (private) networks

. ‘g@ Public networks

Netwarks in public places such as airports or coffee shops

Not Connected V

Connected (#)

Windows Firewall state: Off

Incoming connections: Black all connections to programs that are not on the

list of allowed programs
Active public networks: None

Notification state: Motify me when Windows Firewall blocks a new

program

@

3. Controllare che le seguenti impostazioni siano attive:

@\:}v‘ﬂ » Control Panel

b All Control Panel ltems » Windows Firewall

Control Panel Home

Allow 3 program or feature
through Windows Firewall

&
&
&
&

Change notification settings

Turn Windows Firewall on or
off

Restore defaults

Advanced settings

Troubleshoot my network

See also
Action Center
Metwork and Sharing Center

Help protect your computer with Windows Firewall

Windows Firewall can help prevent hackers or malicious software from gaining access to your computer
through the Internet or a network,

How does a firewall help protect my computer?

What are network locations?

. ‘@ Home or work (private) networks Not Connected (4)

Netwarks at home or work where you know and trust the people and devices on the network

Windows Firewall state: On

Incoming connections: Black all connections to programs that are nat on the

list of allowed programs I}
Active home or work (private) networks: None

Notification state: Netify me when Windows Firewall blocks a new

program

. @ Public networks

Netwarks in public places such as airports or coffee shops

Connected "

Windows Firewall state: On

Incoming connections: Black all connections to programs that are not on the

list of allowed pragrams
Active public networks: None

Notification state: Motify me when Windows Firewall blocks a new

program
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Se si utilizza un computer stand-alone collegato a una rete e si desidera installare

Rotor-Gene AssayManager v2.1 su un altro computer da collegare al primo (vedere

la configurazione, a pagina 36), un'‘amministratore di sistema deve creare

un'eccezione nella configurazione firewall. Tale eccezione deve essere creata

effettuando la procedura seguente:

1. Selezionare “SQL Server Configuration Manager” (Gestione configurazione
SQL Server) dal menu di avvio.

i
—
o cpiebins
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2. Selezionare “Protocols for RGAMINSTANCE" (Protocolli per RGAMINSTANCE)
una voce secondaria di “SQL Server Network Configuration”(Gestione
configurazione SQL Server)

-
% Sql Server Configuration Manager

= B S |

File Action View Help

e 20as 6

‘Q 5QL Server Configuration Manager (Local)
E SQL Server Services
_E 5QL Server Network Configuration (32bit)
- % 50QL Mative Client 10.0 Configuration (32hit)
4 _E 5QL Server Network Configuration
EF Protocols for RGAMINSTANCE
> @ 5QL Native Client 10 onfiguration

Protocol Name
%~ Shared Memory
% Named Pipes
HTCRIP

Wovia

Status

Enabled
Disabled
Enabled
Disabled
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3. Posizionarsi su “TCP/IP”, premere il pulsante destro del mouse e selezionare

“Properties” (Proprietd) dal menu di contesto.

% Sgl Server Configuration Manager

m@g

File Action View Help

=Bz H

@ 5QL Server Configuration Manager (Local)
E SQL Server Services
_E SQL Server Network Configuration (32bit)
[ @ 5QL Native Client 10,0 Configuration (32bit)
4 _E 5QL Server Network Configuration
Ef Protecols for RGAMINSTANCE
[ @ 501 Mative Client 10.0 Configuration

Protocol Name Status
%~ Shared Memory  Enabled
W Named Pipes Disabled
g TCP/IP, E

Enable
Disable

Properti

Help

1| Opens the properties dialog box for the current selection.
=
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4. Rimuovere il numero casuale in corrispondenza di “TCP Dynamic Port” (Porta
TCP dinamica) se & predefinito e aggiungere la porta standard SQL 1433 nel
campo “TCP Port” (Porta TCP). Se questa porta & in uso, & possibile utilizzare
un'altra porta inutilizzata.

i [}
TCP/IP Properties — M
IP Addresses
= 1p4 -
Active Yes
Enabled Mo
IP Address 127.0.0.1
TCP Dynamic Ports 0
TCP Port
B 1ps
Active Yes
Enabled Mo —
IP Address fed0::5efei10,100.56,85%028
TCP Dynamic Ports 0
TCP Port =
= 1pau
TCP Port 1433 |5
TCP Dynamic Ports
Blank, if dynamic ports are not enabled. To use dynamic ports, set to
0.
| oK || cancel || ey || Hep
b -
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5. Premere “OK", aprire il “Control Panel” (Pannello di controllo) e selezionare
“Windows Firewall” (Firewall Windows).

mﬁlg

.
Wl ‘@ » Control Panel » All Control Panel Items »

<[4 ][ s

Adjust your computer's settings

P Action Center

Bl Color Management
[ Desktop Gadgets

@ Ease of Access Center
& HomeGroup

Internet Options

52 Netwerk and Sharing Center
-i_: Personalization

& Recovery

& Speech Recognition

[#8 Troubleshooting

il Windows Defender

(| % wireless Configuration Utility

Administrative Tools
Credential Manager
&4 Device Manager
Folder Options
& Indexing Options
@& Keyboard
B Notification Area Icons
|Z Phone and Modem
# Region and Language
@) Sync Center
82 User Accounts

@ Windows Firs{‘%u

Eﬂ AutoPlay
Y Date and Time

E':?i Devices and Printers

@ Backup and Restore
@ Default Programs
H__, Display

View by:

la Fonts el Getting Started
Intel(R) HD Graphics @ Intel ® Rapid Storage Technalogy

Location and Other Sensors F Mouse
8 Parental Controls

Q Power Options Programs and Features

5 RemoteApp and Desktop Connections % Sound
L Taskbar and Start Menu
a Windows CardSpace

1% System
&, Windows Anytime Upgrade

[ Windows Mability Center EJ Windows Update

Windows Firewall

Set firewall security options to help
pratect your computer fram hackers

and malicious software.

M Performance Information and Tools

Small icons *

6. Selezionare “Advanced settings” (Impostazioni avanzate).

@uv‘ﬂ » Control Panel » All Control Panel Items » Windows Firewall

Control Panel Home

Allow a program or feature

through Windows Firewall
@ Change notification settings

) Tum Windows Firewall on or
off

#) Restore defaults

#) Advanced setfings
Truubleshootby network

See also
Action Center
Metwork and Sharing Center

How does a firewall help protect my computer?

What are network locations?
. [@ Home or work (private) networks
. [@ Public networks
MNetworks in public places such as airports or coffee shops

Windows Firewall state:

Incoming connections:

Active public networks:
Notification state:

Help protect your computer with Windows Firewall

Windows Firewall can help prevent hackers or malicious seftware from gaining access to your computer
through the Internet or a network.

Not Connected V

Connected (&)

On

Black all connections to programs that are nat on the
list of allowed programs

Nene

Netify me when Windows Firewall blocks a new
program
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7. Aprire “Inbound rules” (Regole in entrata).

@& Windows Firewall with Advanced Security

File Action View Help
|

B Windows Firewall with Advance
&3 Inbound Ru&s
Outbound Pasles
2w Connection Security Rules
b ‘é, Maonitoring

Inbound Rules

Name

.BranchCache Content Retrieval (HTTP-In)
.BranchCache Hosted Cache Server (HTT...
.BranchCache Peer Discovery (WSD-In)
.Cnnnart to a Metwork Projector (TCP-In)
.Connart to a Network Projector (TCP-In)
.Connartto a Network Projector (WSD Ev...
.Cunnerttu a Network Projector (WSD Ev...
.Cnnnartm a Network Projector (WSD Ev...
.Connartto a Network Projector (WSD Ev...
.Connart to a Network Projector (WSD-In)
@Cure Metworking - Destination Unreacha...
@Cnre Metworking - Destination Unreacha...

@Cure MNetworking - Internet Group Mana...
@Cnre MNetworking - IPHTTPS (TCP-In)

(@ Core Networking - IPv6 (IPv-In)

@Core Networking - Multicast Listener Do...
@Cure Metworking - Multicast Listener Qu...

@Cure Metworking - Neighbor Discovery S...

@Core Networking - Parameter Problem (I...

@Cnre MNetworking - Teredo (UDP-In)

.D\:tributed Transaction Coordinator (RPC)
.D\;trlbuted Transaction Coordinater (RPC)
.D\;trihuted Transaction Coordinator (RP...
4| I ]

@Core Networking - Dynamic Host Config...
@Core Networking - Dynamic Host Config...

@Cnre MNetworking - Multicast Listener Rep...
@Core Networking - Multicast Listener Rep...
@Core Networking - Neighbor Discovery A...
@Cnre Metworking - Packet Too Big ICMP...

@Core Networking - Router Advertisement...
@Cure Metworking - Router Selicitation (IC...

@Core Networking - Time Exceeded ICMP...

Group
BranchCache - Content Retr...

BranchCache - Hosted Cach...

BranchCache - Peer Discove...
Connect to a Network Proje...
Connect to a Metwork Proje...
Connect to a Metwork Proje...
Connect to a Network Proje...
Connect to a Network Proje...
Connect to a Metwork Proje...
Connect to a Metwork Proje...
Core Networking
Core Networking
Core Networking
Core Networking
Core Networking
Core Networking
Core Networking
Core Networking
Core Networking
Core Networking
Core Networking
Core Networking
Core Networking
Core Networking
Core Networking
Core Networking
Core Networking
Core Networking
Core Networking
Distributed Transaction Coo...
Distributed Transaction Coou.
Distributed Transaction Coo...

Profile

All
All
All

Demain
Private..,
Domain
Private..,
Demain
Private...

All
All
All
All
All
All
All
All
All
All
All
All
All
All
All
All
All
All
All
All

Private...
Domain
Demain -

r

Actions

Inbound Rules

a

7
7
7

S

New Rule...
Filter by Profile
Filter by State
Filter by Group
View

Refresh

Export List...

Help

v v v ¥
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, sul lato destro.

8. Selezionare “New Rule...” (Nuova regola) da “Actions” (Azioni)

@& Windows Firewall with Advanced Security

:Eg

File Action

|

View Help

o Windows Frewsl it Advancd Actions
&3 Inbound Rules Name Group = Profile Inbound Rules -
Outbound Rules -
5’&-\ Connection Security Rules .BranchCache Content Retrieval (HTTP-In) BranchCache - Content Retr... All W MNewRule.
b 'la Monitoring .BranchCache Hosted Cache Server (HTT... BranchCache - Hosted Cach... All T Filter b){gofile »
.BranchCache Peer Discovery (WSD-In) BranchCache - Peer Discove..  All £ 3
.Cnnnart to a Network Projector (TCP-In)  Connect to a Network Proje...  Domain T Filter by State '
il )
.Connart to a Network Projector (TCP-In)  Connectto a Network Proje...  Private.., 7 Filter by Group 4
.Connartto a Network Projector (WSD Ev... Connectto a Network Proje..  Domain Wiew »
.Cunnerttu a Network Projector (WSD Ev... Connectto a Network Proje..  Private.., G Refresh
.Cnnnartm a Network Projector (WSD Ev... Connectto a Network Proje...  Domain = e
@ Connect to a Network Projector (WSD Ev... Connectto a Network Proje...  Private... = ExportList..
.Connartto a Metwork Projector (WSD-In)  Connect to a Network Proje...  All Help
@Cure Metworking - Destination Unreacha... Core Networking All
@Cnre MNetworking - Destination Unreacha... Core Networking All
@Core Networking - Dynamic Host Config... Core Networking All
@Core Networking - Dynamic Host Config... Core Networking All
@Cure MNetworking - Internet Group Mana...  Core Networking All
@Cnre MNetworking - IPHTTPS (TCP-In) Core Networking All
@Core Networking - IPvE (IPv6-In) Core Networking All
@Core Networking - Multicast Listener Do...  Core Networking All
@Cure Metworking - Multicast Listener Qu... Core Networking All
@Cnre MNetworking - Multicast Listener Rep... Core Networking All
@Core Networking - Multicast Listener Rep... Core Networking All
@Core Networking - Neighbor Discovery A... Core Networking All
@Cure Metworking - Neighbor Discovery 5. Core Networking All
@Cnre MNetworking - Packet Too Big (ICMP... Core Networking All
(| @Core Networking - Parameter Problem (.. Core Networking All
@Core Networking - Router Advertisement... Core Networking All
@Cure Metworking - Router Solicitation (IC... Core Networking All
@Cnre MNetworking - Teredo (UDP-In) Core Networking All
@Core Networking - Time Exceeded (ICMP... Core Networking All
.D\:tributed Transaction Coordinator (RPC) Distributed Transaction Coo...  Private...
.D\;trlbuted Transaction Coordinater (RPC)  Distributed Transaction Coo.. Domain
.D\;trihuted Transaction Coordinator (RP...  Distributed Transaction Coe... Domain -
«om ) —— v
New Rule...
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9. Selezionare il tipo “Port” (Porta) e premere “Next” (Avanti).

T - — B
g# New Inbound Rule Wizard - - - ﬁ
Rule Type
Select the type of firewall rule to create.
Steps:
@ Fule Type What type of rule would you like to create?
@ Protocol and Ports
@ Action ") Program
@ Profils Rule that controls connections for a program. b
@ Mame @ Port i

Rule that controls connections for a TCP or UDP port.

| Predefined: L
BranchCache - Content Retrieval (Uses HTTF)

Rule that controls connections for a Windows experience.

~) Custom
Custom rule.

Leam mare sbout nule types

<Back || Nen%][ Cancel
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10.Selezionare “TCP” e definire la porta locale specifica “1433” corrispondente al
database. Se & stata definita una porta diversa nel passaggio 4, inserire questa
porta. Premere “Next” (Avanti).
rﬂ‘ New Inbound Rule Wizard

-

P

Protocol and Ports
Specify the protocols and ports to which this ule applies.

Steps:

@ Rue Type Does this rule apply to TCP or UDP?
@ Protocol and Ports @ TCP

@ Action ) UDP

@ Profile

@ MName

Does this nule apply to all local ports or specific local ports?

) All local ports

@ Specific local ports: 1433
BExample: 80, 443, 5000-5010

Leam mare about protocol and ports

<Back || Ned> || Cancel
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11.Selezionare “Allow connection” (Consenti connessione) e premere
“Next” (Avanti).

g# New Inbound Rule Wizard — Lé]

Action
Specify the action to be taken when a connection matches the conditions specified in the rule.
|
Steps:
@ Fule Type What action should be taken when a connection matches the specified conditions?
@ Protocol and Ports _
At @ Allow the mrl;@:llon
b on This includes corffections that are protected with IPsec as well as those are not.
@ Profile i
N | Allow the connection if it is secure
: =me This includes only connections that have been authenticated by using IPsec. Connections
will be secured using the settings in IPsec properties and nules in the Connection Security
Rule node.
") Block the connection
Leam more about actions
I <Back || Net> || Cancel
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12.Selezionare “Domain” (Dominio), “Private” (Privato) e “Public” (Pubblico) e

premere “Next” (Avanti).
i - —-— - - -
g# New Inbound Rule Wizard - L&J
Profile
Specify the profiles for which this rule applies.
|
Steps:
@ Fule Type When does this rule apply?
@ Protocol and Ports
@ Action Domain
» Profie Applies when a computer is connected to its corporate domain.
@ Mame Private
Applies when a computer is connected to a private network location.
Public
Applies when a computer is connected to a public network location.
Leam maore about profiles
I <Back || Net> || Cancel
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13.Definire un nome per la regola, ad esempio, “Database Inbound Connection
TCP” (TCP connessione in entrata al database) e premere “Finish” (Fine).
ﬂ MNew Inbound Rule Wizard S—

Name

Specify the name and description of this rule.

Steps:

» Rule Type

p Protocol and Ports
p Action

» Profile —
Database Inbound Connection TCP

s MName

Description (optional):

I <Back || Fnmsh || Cancel
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14.Dopo la creazione della regola per il protocollo “TCP”, & necessario definire
un'altra regola per “UDP”, che per impostazione predefinita & impostato su 1434.

Selezionare di nuovo “New Rule...” (Nuova regola

) da “Actions” (Azioni).

@ Windows Firewall with Advanced Security

:Eg

File Action View Help

|

8 s vt en v A -
& Inbound Rules Name Group = Profile Inbound Rules -
Outbound Rules .
5.!.__ Connection Security Rules .BranchCache Content Retrieval (HTTP-In)  BranchCache - Content Retr..  All W3 MNewRule..
» B Menitoring .Bran(hCa(he Hosted Cache Server (HTT... BranchCache - Hosted Cach... All 7 Filter hﬁjnfile N
.BranchCache Peer Discovery (WSD-In) BranchCache - Peer Discove... All E 3
7 Filter by State 3
Connect to a Network Projector (TCP-In)  Connect to a Network Proje..  Domain
.Cunnert to a Metwork Projector (TCP-In)  Connect to a Network Proje, Private.., W Filter by Group 4
.Cnnnartm a Network Projector (WSD Ev... Connectto a Network Proje..  Domain View »
Connect to a Network Projector (WSD Ev... Connectto a Network Proje..  Private..,
.Connartto a Network Projector (WSD Ev... Connectto a Network Proje...  Domain Gl Refresh
@ Connect to a Network Projector (WSD Ev... Connect to a Network Proje..  Private., = ExportList...
@ Connect to a Network Projector (WSD-In)  Connect to a Netwark Proje...  All Help
@Core Networking - Destination Unreacha... Core Networking All
@Core Networking - Destination Unreacha... Core Networking All
@Cure MNetworking - Dynamic Host Config.. Core Networking All
@Cnre MNetworking - Dynamic Host Config... Core Networking All
@Core Networking - Internet Group Mana... Core Networking All
@Core Networking - IPHTTPS (TCP-In) Core Networking All
@Cure Networking - IPvE (IPvé-In) Core Networking All
@Cnre MNetworking - Multicast Listener Do...  Core Networking All
@Core Networking - Multicast Listener Qu... Core Networking All
@Core Networking - Multicast Listener Rep... Core Networking All
@Cure Metworking - Multicast Listener Rep... Core Networking All
@Cnre MNetworking - Neighbor Discovery A... Core Networking All
@Core Networking - Neighbor Discovery 5. Core Networking All
@Core Networking - Packet Too Big ICMP... Core Networking All
(| @Cure Metworking - Parameter Problem (.. Core Networking All
@Cnre MNetworking - Router Advertisement... Core Networking All
@Core Networking - Router Solicitation (IC... Core Networking All
@Core Networking - Teredo (UDP-In) Core Networking All
@Cure MNetworking - Time Exceeded (ICMP... Core Networking All
.D\;trihuted Transaction Coordinator (RPC)  Distributed Transaction Coo...  Private...
.D\:tributed Transaction Coordinator (RPC)  Distributed Transaction Coc.. Domain
.D\:tributed Transaction Coordinator (RP...  Distributed Transaction Coo... Domain =
4| 1 N I | +
New Rule...
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15.Selezionare “Port” (Porta) e premere “Next” (Avanti).

-
g# New Inbound Rule Wizard

&

&« & & &

Rule Type
Select the type of firewall rule to create.

Steps:

Rule Type
Protocol and Ports
Action

Profile

Mame

What type of rule would you like to create?

| Program
Rule that controls connections for a program.
@ Port
I:fﬂule that controls connections for a TCF or UDP port.
| Predefined:
BranchCache - Content Retrieval (Uses HTTF)
Rule that controls connections for a Windows experience.

~) Custom
Custom rule.

Leam mare sbout nule types

< Back

[ Nei> ][ Cancel
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16.Selezionare “UDP”, definire la porta locale specifica “1434" e premere
“Next” (Avanti).
rﬂ MNew Inbound Rule Wizard L&J

Protocol and Ports

Specify the protocols and ports to which this nule applies.

Steps:

@ FRule Type Does this rule apply to TCP or UDP?

@ Protocol and Ports ) TCP

@ Action @ UDP

o Profil |
@ Name

Does this nule apply to all local ports or specific local ports?

) Al local ports 1
@ Specific local ports: 1434 i
Example: 80, 443, 5000-5010

Leam maore about protocol and ports

<Back || Net> |[ Cancel
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17 Selezionare “Allow connection” (Consenti connessione) e premere
“Next” (Avanti).
g# New Inbound Rule Wizard . - - - - - ﬂ

Name

Specify the name and description of this rule.

Steps:
@ FRule Type
@ Protocol and Ports

@ Action
@ Profile ol

Database Inbound Connection LUDP I
@ Name

Description (optional):

<Back || Fgsh || Cancel
g
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18.Selezionare “Domain” (Dominio), “Private” (Privato) e “Public” (Pubblico) e
premere “Next” (Avanti).
rﬂ MNew Inbound Rule Wizard L&J

Profile

Specify the profiles for which this rule applies.

Steps:

& Rule Type When does this rule apply?

& Protocol and Ports

@ Action Domain

+ Profile Applies when a computer is connected to its corporate domain. I
@ MName Private

Applies when a computer is connected to a private network location.

Public ]

Applies when a computer is connected to a public network location. ]

Leam maore about profiles

<Back || Net> |[ Cancel
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19 .Definire un nome per la regola, ad esempio, “Database Inbound Connection
UDP” (UDP connessione in entrata al database) e premere “Finish” (Fine).
g# New Inbound Rule Wizard » - - -

Name

Specify the name and description of this rule.

Steps:
» Rule Type
# Protocol and Ports

# Action
» Profile —

Database Inbound Connection UDP
s MName

Description (optional):

<Back || Fgsh || Cancel
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Per motivi di sicurezza e affidabilitd, deve essere utilizzato un accesso alla rete via
cavo invece di uno Wi-Fi. | notebook forniti da QIAGEN hanno un adattatore Wi-Fi
disabilitato. Se la configurazione in uso & diversa, & necessario che un amministratore
di sistema disabiliti manualmente 'adattatore Wi-Fi. Cid pud essere fatto attraverso
la seguente procedura:

1. Aprire il “Control Panel” (Pannello di controllo) e selezionare “Network and
Sharing Center” (Centro connessioni di rete e condivisione) (in Windows 10
cercare “Control Panel” (Pannello di controllo) per aprirlo).

=[5
&)= » control Panel » AllComrol Panel tems » [ 44| [ Search Con.. 0|
Adjust your computer’s settings View by: Small icons =
P Action Center & Administrative Tools "3 AutoPlay @ Backup and Restore
L3 Color Management [E Credential Manager & Date and Time @ Default Programs
[ Desktop Gadgets &=n Device Manager @ Devices and Printers & Display
|| @ Ease of Access Center Folder Options A Fonts & Getting Started
0\& HomeGroup s Indexing Options Intel(R) HD Graphics @Intali Rapid Sterage Technology
Internet Options &= Keyboard Location and Other Sensors F Mouse
5 Netwerk and Sheung{[ﬁntel O Notification Area leons & Parental Controls M Performance Information and Toels
I & personalization MNetwork and Sharing Center em 3B Power Options Programs and Features
& Recovery f:fﬁ:rlitlﬁﬁkgit:ﬁf; ;th::&g:rm[ quage 5 RemoteApp and Desktop Connections 4 soun
/| & Speech Recognition | for sharing files and printers. & System il Taskbar and Start Menu
U
[ Troubleshooting 82, User Accounts &2 Windows Anytime Upgrade B Windows CardSpace
| B Windows Defender 0 Windows Firewall @ Windows Mobility Center &1 Windows Update |
fﬁ'\? Wireless Configuration Utility
0
|
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2. Selezionare “Change adapter settings” (Modifica impostazioni adattatore).
ey
G-

» Control Panel » All Control Panel tems » Network and Sharing Center ~ [ 43 || search Con.. 2]
Control Panel Home N

@
View your basic network information and set up connections

o Jess ety A ) See full map
anage wireless networks L‘L'L‘ vl [
Ch dapt .
ﬂmmﬁé QIAGEN-PC Internet
Change advanced'-+aring (This computer)
settings
View your active networks Connect to a network

You are currently not connected to any networks.

Change your networking settings

4:. Set up a new connection or network
= X .
Set up a wireless, broadband, dial-up, ad hoc, or VPN connection; or set up a router or access point.

'-s_ Connect to a network

| Connect or reconnect to a wireless, wired, dial-up, or VPN network connection.
H Cheoose homegroup and sharing optiens

Access files and printers located on other network computers, or change sharing settings, L
| @ Troubleshoot problems i

Diagnose and repair network problems, or get troubleshooting information,

See also
HemeGroup
Internet Options

Windows Firewall

©w

Posizionarsi su “Wireless Network Connection” (Connessione rete wireless),
premere il pulsante destro del mouse e selezionare “Disable” (Disabilita) dal
menu di contesto.

(10

Organize v Connect To Disable this network device Diagnose this connection Rename this connection Change settings of this connection

& » Control Panel » Metwork and Internet » Metwork Connections

L_. Local Area Connection L_- Wireless Network Connection
7 Metwork cable unplugged o Not conn) 'ﬁi‘ Disable,
5 Intel(R) Ethemnet Connection 217- 3¢ =l Broadeor b “ﬂ%m
— i isconnect
Status
Diagnose

)  Bridge Connections

Create Shortcut

Delete
®  Rename
| &  Properties
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4. Controllare che la connessione rete wireless sia disattivata.

@\J"E' + Control Panel » Network and Intemet » Mefwork Connections b

Organize *

Local Area Connection '[ Wireless Network Connection
Network cable unplugged M= Disabled
W~ Intel(R) Ethernet Connection [217-V Broadcom BCM943228HMB 802.1...

1.4.4 Disinstallazione del software Rotor-Gene AssayManager V2.1

Nota

Il processo di disinstallazione del software Rotor-Gene AssayManager v2.1 elimina
I'applicazione core e tutti i plug-in installati. Non & possibile disinstallare solo un
plug-in, in quanto cid creerebbe incoerenze nel database e impedirebbe I'accesso
ai corrispondenti record dati.
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Procedura passo a passo per disinstallare il software Rotor-Gene AssayManager v2.1 e
tutti i plug-in installati dal computer.

Nota

Se si desidera disinstallare il Rotor-Gene AssayManager v2.1, chiudere innanzi tutto
I'applicazione. In caso contrario, il Rotor-Gene AssayManager v2.1 potrebbe non
essere disinstallato completamente.

1. Selezionare QIAGEN/Rotor-Gene AssayManager/Uninstall Rotor-Gene
AssayManager (QIAGEN/Rotor-Gene AssayManager/Disinstalla Rotor-Gene
AssayManager) dal menu Start di Windows.

2. Confermare di voler disinstallare il prodotto facendo clic su “Yes” (si).

Windows Installer ]

Are pou sure you want bo uninstall this product?

3. Il programma di installazione di Windows comincia a disinstallare I'intero software
Rotor-Gene AssayManagerv2.1.

1.4.5 Primo login

Terminata positivamente |'installazione del Rotor-Gene AssayManager v2.1,
I'amministratore di sistema deve eseguire il login per una prima configurazione del
software.

—_

. Immettere I'ID utente admin e la password admin .

2. Selezionare una modalitd adeguata (Closed Mode (modalita chiusa) o User
Defined Test Mode (modalita di prova definita dall’utente)) e confermare con
“OK".

Modificare la password di default in una nuova password sicura.

Si apre la scheda “Settings” (impostazioni) nell’ambiente

“Configuration” (configurazione).

B w
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Nota

Per utilizzare le funzioni della User Defined Test Mode (UDT mode) deve essere
installato un plug-in compatibile per UDT mode. Se si esegue il login in modalita
UDT senza aver installato il corrispondente plug-in, non si pud accedere alle attivita
amministrative e non si possono eseguire esperimenti o analisi.

Nota

Tutti gli utenti senza il ruolo di “Administrator” (amministratore) possono chiedere
all’Administrator di resettare la password. Tuttavia, se I’Administrator dimentica la
password amministratore, & necessario contattare i QIAGEN Technical Services e

richiedere una visita in loco da parte di un tecnico di assistenza QIAGEN.

Nota

Al primo login si raccomanda vivamente di creare almeno un account utente
supplementare senza il ruolo di “Administrator”. Se un solo utente del Rotor-Gene
AssayManager possiede diversi ruoli utente, incluso quello di “Administrator”, esiste
un rischio elevato che I'accesso al software venga completamente bloccato se
I"'utente dimentica la password!

Nota

Dopo l'installazione, I’Administrator non possiede i diritti di accesso per I'ambiente
“Setup”. Possono accedere a questo ambiente gli utenti con il ruolo di
“Operator” (operatore).

Argomenti correlati

¥ Login e logout

P Gestione utenti

P Ambiente “Setup”

P Ambiente “Configuration” (Configurazione)
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1.4.51 File chiave di licenza

Introduzione

Per utilizzare il Rotor-Gene AssayManager v2.1 & necessario un file chiave di licenza.
Occorre creare e inviare un file chiave a QIAGEN per ottenere una licenza prima di
poter utilizzare concretamente I'applicazione. Per informazioni sui contatti vedere ¥
www.giagen.com/Products/Rotor-GeneAssayManager v2_1.aspx.

Sono disponibili due tipi di licenze:
e La licenza di prova
La licenza di prova ¢ limitata ad un determinato intervallo di tempo. Pud
essere utilizzata su qualsiasi computer su cui & installato il Rotor-Gene
AssayManager v2.1.

e La licenza normale
La licenza normale (permanente) pud essere utilizzata esclusivamente
con un computer dedicato. Non pud essere trasferita da computer all’altro.
Il cliente crea un file contenente informazioni che identificano in maniera
univoca il computer. Tali informazioni sono integrate nella "chiave di licenza"
che viene inviata da QIAGEN.

Generazione della chiave di licenza

Il capitolo seguente spiega nello specifico come ricevere da QIAGEN una licenza
d’uso per il Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Dopo aver installato il Rotor-Gene AssayManager v2.1 vengono visualizzate le
seguenti informazioni che indicano la necessitd di una licenza.
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@ Information

Mo license or expired license available.
Check ‘License’ in ‘Help® menu. (790005)

oK
L A

Si entra nella corrispondente finestra di dialogo per gestire le licenze tramite
“License” (Licenza) nel menu “Help” (Guida) come indicato nella finestra di dialogo
che segnala la mancanza della licenza. Creare un file di licenza tramite il pulsante
“Generate key file” (genera file chiave) (¥) per ciascun computer su cui & stato
installato il Rotor-Gene AssayManager v2.1 e inviarlo a QIAGEN per ricevere una
chiave di licenza.

1. Create & new license key by pressing "Generale key file "
2. Submit the key file io QIAGEN. For coniact information consult
www, giagen.com/Products/Rotor-GenedssayManager_v2_1.aspx

3. Select the "Browss .. button to navigate to the license file

| Generate keyfie.. |1 I

License file

WRGAM_License_20160420_013223_frial | | Browse .. [N
Messages

@ Trial license expires in 21 days. (790008)
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Nota

E necessaria una chiave di licenza indipendente per ciascun computer su cui si
installa il Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Caricamento del file di licenza

Dopo aver ricevuto da QIAGEN la chiave di licenza del Rotor-Gene AssayManager
v2.1 specifica di ciascun computer, selezionare “License” nel menu “Help” e fare clic
su “Browse” (sfoglia)

(X) per caricare il file di licenza fornito.

1.4.6 Prima configurazione

Prima di utilizzare il Rotor-Gene AssayManager v2.1 & fondamentale creare profili
utente e registrare uno o piu termociclatori Rotor-Gene Q nell’ambiente
“Configuration”. Per maggiori informazioni a tale riguardo consultare:

b Gestione degli utenti
P Gestione dei termociclatori

1.5 Concetti fondamentali e uso generale del software

Nel capitolo che segue vengono descritti i concetti fondamentali e I'uso generale del
software Rotor-Gene AssayManager v2.1.

1.51 Concetti

Rotor-Gene AssayManager v2.1 utilizza molteplici concetti per facilitare le attivita e i
processi. Tali concetti vengono descritti in modo dettagliato qui di seguito:

e Modalita

e Gestione utenti

e Gestione della sessione

¢ Rotor-Gene AssayManager v2.1 e altri prodotti QIAGEN
e Spiegazione dei termini “esperimento” e “dosaggio”
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1.5.1.1 Modalita

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 pud essere azionato in 2 modalita separate con

caratteristiche specifiche:

e “Closed Mode” (Modalita chiusa)

e User Defined Test Mode (UDT mode) (modalita di prova definita dall’utente

(modalita UDT))

“Closed Mode” (Modalita chiusa)

La Closed Mode (Modalita chiusa) viene
utilizzata per dosaggi che sono stati creati
e convalidati da QIAGEN. Tali dosaggi
possono essere modificati esclusivamente

da QIAGEN.

In “Closed Mode” (Modalita chiusa) i
dosaggi vengono eseguiti e analizzati
senza il permesso di modificare i
corrispondenti profili di dosaggio.

L’analisi in Closed Mode include |'analisi
principale, il dosaggio e I'analisi dei
campioni e, in funzione del plug-in, anche
una scansione dei dati completamente

automatica (AUDAS).
Per eseguire e analizzare un dosaggio in

Closed Mode, & necessario un
corrispondente plug-in per Closed Mode.

Nota

User Defined Test Mode
(UDT mode)

La User Defined Test Mode viene
utilizzata per dosaggi che sono stati
creati e convalidati da un utente del
Rotor-Gene AssayManager v2.1 con il
ruolo utente di “Assay

Developer” (sviluppatore di dosaggi).

In User Defined Test Mode i dosaggi
vengono eseguiti e analizzati senza il
permesso di modificare i
corrispondenti profili di dosaggio.

L'analisi in modalita UDT include solo
I'analisi principale, il dosaggio e
I"analisi dei campioni.

Per creare, eseguire e analizzare un
dosaggio in UDT mode, & necessario
un corrispondente plug-in per UDT
mode.

Per utilizzare le funzioni della User Defined Test Mode (UDT mode) deve essere
installato un plug-in compatibile per UDT mode. Se si esegue il login in modalita
UDT senza aver installato il corrispondente plug-in, non si pud accedere alle attivita
amministrative e non si possono eseguire esperimenti o analisi.
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La modalita viene selezionata nella schermata di login di Rotor-Gene AssayManager
v2.1. La schermata di login contiene 2 campi per immettere |'ID utente e la
password, nonché un ulteriore menu a tendina per selezionare la modalita di
funzionamento.

& Rotor-Gene AssayManager

5 5

Cycler 1 zler 2 Cycler 3

Rotor-Gene AssayManager

User ID
I

Password

_Mode
| Closed

Closed
User Defined Test
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Dopo che |'utente ha eseguito il login, nella barra di stato compare la modalita
selezionata:

“Closed Mode” (modalita chiusa) “UDT Mode” (modalita UDT)
v Rotor-Gene AssayManager i Rotor-Gene AssayManager
File Help File  Help

» Y B

Setup Approval Archive

ESettings User Management Cycler Management

B Closed Mode @ User Defined Test Mode

1.5.1.2 Gestione utenti

Gli interventi dell’utente sul sistema devono poter essere attribuiti ad una determinata
persona. Per questo motivo, ogni utente deve effettuare il login prima di poter
utilizzare il software Rotor-Gene AssayManager v2.1. Terminate le proprie attivita,
I'utente deve eseguire il logout oppure bloccare I'applicazione.

Ad ogni utente deve essere assegnato un ruolo. Si possono assegnare ad uno stesso
utente anche piv ruoli. Nel database sono salvate le seguenti proprietd relative ad un
utente:

e Nome

e Cognome

e “User ID” (ID utente)
e Password

e Ruolo/i

Attivita correlate

¥ Creazione di un profilo utente

¥ Modifica delle impostazioni del profilo utente
¢ Modifica del nome/cognome
¢ Modifica della password
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¢ Modifica del ruolo
F Attivazione/disattivazione di un profilo utente
¥ Impostazione delle politiche di gestione delle password e del timer di autoblocco

1.5.1.2.1 Ruoli utente

Gli utenti possono avere accesso a diverse funzioni del Rotor-Gene AssayManager
v2.1 in base ai loro ruoli. Nella seguente tabella sono elencati tutti i ruoli disponibili
e i relativi permessi:

Ruolo Descrizione

Administrator L’Administrator ha i permessi per
(Amministratore) e configurare il sistema,
e gestire gli utenti,
e creare e modificare i profili dei referti,
e gestire gli archivi.

Assay Developer L'Assay Developer ha tutti i permessi necessari per creare un
(sviluppatore di  profilo di dosaggio in UDT mode.

dosaggi)
Operator L'Operator ha tutti i permessi necessari per
(operatore) e creare un elenco di lavoro,
e applicare I'elenco di lavoro,
e visualizzare i risultati di analisi.
L'Operator non pud approvare o rilasciare i risultati del
dosaggio.
Approver L’Approver & |'unico utente con i permessi per convalidare e

(convalidatore)  rilasciare i risultati del dosaggio.

Utente super L'utente super ha tutti i permessi legati ai ruoli disponibili e ha la
facolta di concedere tutti i permessi ad un unico utente, es.
Administrator, Assay Developer, Operator e Approver.

Le seguenti attivitd possono essere svolte da tutti i ruoli:
¥ Login e logout

} Blocco e sblocco

P Modifica delle impostazioni del profilo utente
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La seguente tabella fornisce una panoramica dei permessi dei diversi ruoli utente nei

vari ambienti:

Ambiente

”SeTUp”

“Approval” (co
nvalida)

“Archive” (arch
ivio)

Attivita

Accesso
all’lambiente
IISerpII

Applicazione
dei processi

Accesso
all’lambiente
“Approval”

Convalida dei
risultati del
dosaggio
Rilascio dei
risultati del
dosaggio

Creazione di
un pacchetto
di supporto

Accesso
all’ambiente
“Archive”

Descrizione

L'utente puod
enfrare
nell’ambiente
“Setup”.

L'utente puod
applicare i
processi
nell’ambiente
“Setup”.

L'utente puod
entrare
nell’ambiente
“Approval”.

L'utente puod
convalidare i
risultati del
dosaggio
nell’ambiente
“Approval”.

L'utente pud
creare
pacchetti di
supporto
nell’ambiente
“Approval”.

L'utente pud
entrare

nell’ambiente
“Archive”.
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Ambiente

“Service” (assis
tenza)

“Configuration
" (configurazio
ne)

Attivita

Creazione di
un pacchetto
di supporto

Accesso

, )
all’ambiente
“Service”

Visualizzazion
e della
registrazione
delle
operazioni
effettuate

Accesso
all’ambiente
“Config.”

Configurazion
e delle
impostazioni
del sistema

Gestione dei
termociclatori

Descrizione

L'utente puod
creare
pacchetti di
supporto
nell’'ambiente
“Archive”.

L'utente pud
entrare
nell’ambiente
“Service”.

L'utente puod
entrare nella
scheda “Audit
Trail” (registra
zione
operazioni
effettuate)
nell’ambiente
“Service”.

L'utente pud
entrare
nell’ambiente
“Config”.

L'utente puod
configurare
tutte le
impostazioni
nell’ambiente
“Config.”.

L'utente pud
entrare nella
scheda “Cycler
Management”
(gestione
termociclatori)

,:\dmi AD | Op

Ap

SU*
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Ambiente Attivita Descrizione ﬁ\dmi

AD Op Ap | SU*

nell’ambiente

“Config.”.
Gestione L'utente pud
degli utenti entrare nella
scheda “User
Monggemen’r + _ B B +
(gestione
utenti)
nell’ambiente
“Config.”.
Gestione dei L'utente pud
profili di entrare nella
dosaggio scheda “Assay
Profiles” (profil + - - - +
i di dosaggio)
nell’ambiente
“Config.”.
Gestione dei | L'utente pud
profili dei entrare nella
referti scheda
“Report
Profiles” (profil * B a *
i dei referti)
nell’'ambiente
“Config.”.
Accesso L'utente puod
all’lambiente | entrare
“Development | nell’'ambiente - + - - +
" “Development
”[()sev\i/ﬁ;lggg;em Svilggpc? dei L'l_JTen’re puod
profili di sviluppare
dosaggio profili di
dosaggio - + - - +

nell’ambiente
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Ambiente Attivita Descrizione

“Development

n

Accesso L'utente pud

all’‘ambiente | entrare

“Cycler” nell’ambiente
“Cycler”.

Rilascio dei L'utente pud
termociclatori | aggiungere un
“Cycler” (term commento,
ociclatore) rilasciare un
termociclatore,
arrestare un - - + - +
processo e
chiudere le
finestre pop-up
nell’ambiente
“Cycler”.

* Admin: Administrator; AD: Assay Developer; Op: Operator; Ap: Approver; SU: Utente super

Nota

Per utilizzare le funzioni della User Defined Test Mode (UDT mode) deve essere
installato un plug-in compatibile per UDT mode. Se si esegue il login in modalita
UDT senza aver installato il corrispondente plug-in, non si pud accedere alle attivita
amministrative e non si possono eseguire esperimenti o analisi.

1.5.1.2.2 Politica di gestione delle password

Salvo diversa definizione, la password deve avere una lunghezza compresa fra 8 e
40 caratteri. Nelle impostazioni dell’'ambiente “Configuration” (configurazione) un
Administrator pud anche definire se & obbligatorio I'uso delle regole relative alla
password conformi a CLIA (Clinical Laboratory Improvement Amendments,
emendamenti per il miglioramento dei laboratori clinici). Secondo le regole CLIA,
una password deve contenere almeno:

e 8 caratteri
e 2 caratteri maiuscoli
e 2 caratteri minuscoli
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e 2 caratteri numerici
e 2 caratteri speciali

Un Administrator pud anche definire 'intervallo di rinnovo della password. Un utente
deve rinnovare la propria password allo scadere dell’intervallo di rinnovo. Si noti che
non possono essere riutilizzate le ultime 10 password.

Argomenti correlati
P Impostazione delle politiche di gestione delle password e del timer di autoblocco

1.5.1.3 Gestione della sessione

Per cominciare a lavorare con il Rotor-Gene AssayManager v2.1, un utente deve
avviare una nuova sessione eseguendo il login. Si pud eseguire il login dalla
schermata di login dopo I'avvio dell’applicazione oppure al termine di una
precedente sessione. Per eseguire il logout si pud utilizzare il comando nel menu
principale oppure premere il pulsante di logout nella barra di stato.

Logout dal menu

I~ [ Rotor-Gene AssayManager
principale

File Help

Log out
Lock

Change password

Enit
EXPENmEnT

() Use work list name

Logout dalla ‘

barra di stato

Per impedire abusi, un utente puo bloccare I'applicazione. Il Rotor-Gene
AssayManager v2.1 possiede un timer di autoblocco che blocca automaticamente
I'applicazione dopo un tempo predefinito senza attivitd dell’utente (un Administrator
pud personalizzare la funzione di autoblocco, vedere ¥ Impostazione del timer di
autoblocco). In caso di blocco, I'utente pud continuare a lavorare dopo aver
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sbloccato I'applicazione o, in alternativa, un altro utente pud avviare una nuova
sessione.

La funzione di autoblocco non interrompe o influenza il funzionamento dei
termociclatori.

| processi avviati non vengono interrotti o influenzati se:

e un utente esegue il logout,

e un altro utente avvia una nuova sessione

e o |'applicazione viene bloccata (in automatico oppure in manuale).

La seguente rappresentazione grafica illustra la sessione, i concetti di blocco e le
relative correlazioni:

Log in =
Y /Tjﬂl’.ﬁ!'{\
Application Application .
unlocked plgcked —= New session

automatically 0

unlock application
Y

Log out

l

One session

Come comportarsi se esistono dati non salvati
Se un utente blocca I'applicazione ed esistono dati non salvati, compare una finestra
di dialogo contenente un elenco di tutti gli ambienti con dati non salvati:
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)
A Unsaved Data

@ The application will be locked. There are
unsaved data.
If ancther user starts a new session unsaved
data will be lost.

Unsaved Data in:

Configuration'System Settings

-

Se un altro utente desidera avviare una nuova sessione, compare una finestra di
dialogo che avvisa che esistono dati non salvati di un precedente utente e che tali
dati andranno perduti qualora venga avviata una nuova sessione.

Discard Unsaved Data

and Start New Session

There are unsaved data from user su. If a new
session is started the unsaved data will be lost.

Login

Paszsword

)
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Argomenti correlati

¥ Login e logout

P Blocco e sblocco

¥ Impostazione delle politiche di gestione delle password e del timer di autoblocco

1.5.14 Rotor-Gene AssayManager V2.1 e altri prodotti QIAGEN

Rotor-Gene AssayManager v2.1 presenta diverse interfacce e funzioni di scambio dati
con altri prodotti QIAGEN e sistemi esterni LIMS (Laboratory Information
Management Systems).

Con il Rotor-Gene AssayManager v2.1 possono essere controllati simultaneamente
fino a 4 diversi strumenti Rotor-Gene Q. Ogni termociclatore collegato pud rinviare
dati di acquisizione non elaborati al Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Nota

[l Rotor-Gene AssayManager v1.0 e il Rotor-Gene AssayManager v2.1 sono prodotti
indipendenti e non possono essere utilizzati in parallelo sullo stesso sistema. Inoltre,
il Rotor-Gene AssayManager v2.1 non sostituisce il Rotor-Gene AssayManager v1.0.

Nota

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 e il software Rotor-Gene Q possono essere
installati sullo stesso computer in parallelo. Tuttavia, in un dato momento uno solo
dei programmi pud avere una connessione attiva con il Rotor-Gene Q.

Ipotesi 1:

Se il software Rotor-Gene Q viene avviato prima del Rotor-Gene AssayManager
v2.1 e viene collegato per primo ad un termociclatore, il Rotor-Gene AssayManager
v2.1 non ¢ in grado di stabilire una connessione con il termociclatore. Spegnere il
software Rotor-Gene Q. Riavviare il Rotor-Gene AssayManager v2.1 per controllare
il termociclatore con il Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Ipotesi 2:

Se il Rotor-Gene AssayManager v2.1 viene avviato prima del software Rotor-Gene
Q e viene collegato per primo ad un termociclatore, il software Rotor-Gene Q non &
in grado di stabilire una connessione con il termociclatore. Spegnere il Rotor-Gene
AssayManager v2.1. Riavviare il software Rotor-Gene Q per controllare il
termociclatore con il software Rotor-Gene Q.
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| file dei risultati del software QlAsymphony AS versione 5.0 possono essere utilizzati
per generare elenchi di lavoro nel Rotor-Gene AssayManager v2.1. Tutte le
informazioni importanti riguardanti campioni e dosaggi vengono impostate
automaticamente e le immissioni manuali durante il setup dell’elenco di lavoro sono
ridotte al minimo.

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 puo essere collegato a un LIMS (Laboratory
Information Management System) direttamente oppure tramite una soluzione
middleware dedicata (QIAlink™),* che collega facilmente gli strumenti QIAGEN ad
un LIMS. (Contattare QIAGEN per conoscere la disponibilita del middleware QIlAlink.)

Argomenti correlati

» Importazione di un elenco di lavoro
P Esportazione di un file *.rex

» Configurazione di un processo

1.5.1.5 Differenze tra esperimento e dosaggio

| termini “esperimento” e “dosaggio” sono utilizzati con diversi significati nel Rotor-
Gene AssayManager v2.1. Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 consente I'esecuzione di
piU dosaggi in uno stesso esperimento creando un elenco di lavoro con piU profili di
dosaggio compatibili. Tutti i dosaggi in uno stesso processo definiscono un
esperimento.

Esempio

La seguente rappresentazione grafica fornisce un esempio. Viene creato un elenco di
lavoro costituito da 4 diversi dosaggi. | colori piu brillanti rappresentano i campioni
di analisi; i colori piU scuri i campioni non di analisi, ad esempio i controlli esterni.
Per I’'elenco di lavoro si utilizza un rotore a 36 pozzetti.
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One experiment
containing four assays

Al termine del processo, tutti i singoli dosaggi dell’esperimento vengono elencati
nell’'ambiente “Approval” (Convalida). Tutti i campioni di analisi di un dosaggio
devono essere convalidati (accettati o rifiutati) e rilasciati. Un esperimento si definisce
completamente rilasciato solo se tutti i campioni di analisi di tutti i dosaggi di un
esperimento sono stati rilasciati. | dati vengono trasferiti all’'ambiente “Archive” e, in
via opzionale, vengono generati i risultati LIMS e il referto.

Argomenti correlati

¥ Creazione/modifica di un elenco di lavoro
» Avvio di un processo

F Termine e rilascio di un processo

1.5.2 Uso generale del software

Il seguente capitolo descrive il concetto di uso generale del software del Rotor-Gene
AssayManager v2.1.
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1.5.21 Uso del colore

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 vanta un concetto cromatico interattivo ottimale
per presentare le informazioni e guidare |'utente in modo intuitivo.

La seguente tabella offre una panoramica dei diversi colori utilizzati nel software e i
rispettivi significati:

Colore Descrizione

Azzurro Il campo ¢& interattivo e cliccabile.

Blu scuro Il campo & selezionato o evidenziato.

Crigio Il campo & di sola lettura e non pud essere né

selezionato né attivato.

Giallo Il campo richiede un‘immissione.
p
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Esempio 1

La seguente finestra di dialogo a titolo esemplificativo chiarisce il concetto

cromatico.

Interactive field
: mandatory

Infermative field
Gray: no interaction

Interactive field
: not mandatory

@ Edit cycler

Position

Name

Serial number

a-||

e

S L

Optical configuration

Next verification

Verification comment

Days until next verification

Messages

Enter & valid serial number. (150028)

Enter & valid cycler name (1-3
characters). (150092)

OK

e =l

Interactive button
Gray: deactivated

Interactive button
Blue: active/enabled
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Esempio 2

Per la creazione di un nuovo elenco di lavoro nell’'ambiente “Setup” sono disponibili
4 pulsanti (“Assays” (Dosaggi), “Kit information” (Informazioni sul kit),

“Samples” (Campioni), e “Properties” (Proprietd)) relativi alle diverse fasi da
eseguire. || concetto cromatico dei pulsanti delle fasi & chiarito nella seguente

rappresentazione tabella:

Stato della fase Colori
Disabilitato Grigio
Momentaneamente attiva Sfondo grigio, font bianco

sSenza errore

Momentaneamente attiva con Sfondo giallo scuro, font giallo
errore

Non attiva Sfondo blu scuro, font blu scuro
momentaneamente senza
errore

Non attiva Sfondo giallo, font marrone scuro
momentaneamente con
errore

Esempio

Kit information

Samples

Properties
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1.5.2.2

Visualizzazione di errori e awertenze

Errori e avvertenze sono informazioni fondamentali per |'utente. Questi messaggi
segnalano un problema o una situazione errata. Il Rotor-Gene AssayManager v2.1
distingue fra 4 diversi livelli di problemi:

Priorita Nome
1 “System
error” (error
edi
sistemal)

2 “Validation
error” (error
edi
validazione

)

3 “Warning” (
attenzione)

4 Information
(Infformazio
ni)

Icona

A

®

Descrizione delle
funzioni

Combinazione di
eventi non accettabili

Errore dovuto a
un'immissione
dell’'utente mancante o
non valida

E possibile oftimizzare
la situazione
immettendo ulteriori
informazioni.

Messaggio contenente
ulteriori informazioni
sulla situazione
momentanea

Azione richiesta da parte
dellutente

Richiesto I'intervento
dell’utente

Richiesto |'intervento
dell’utente

Intervento dell’utente
possibile, ma non
obbligatorio

Intervento dell’utente
non possibile

Tutti gli errori e le avvertenze esistenti sono visualizzati con la corrispondente icona in
una sezione messaggi separata oppure in una finestra pop-up. Se applicabile, la
sezione messaggi elenca tutti gli errori e le avvertenze momentaneamente esistenti

ordinati con prioritd decrescente.

Sezione “Messages” (messaggi)

La seguente schermata mostra i possibili errori e le possibili avvertenze durante la
creazione dell’elenco di lavoro nell’'ambiente “Setup”. | messaggi sono visualizzati
con la corrispondente icona, il testo dell’errore e I'ID errore fra parentesi.
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7 Rotor-Gene AssayManager [sl= =]
File Help
» W B OIT
Setup | Approval  Archive  Service  Configuration Cycler2
Create work list | Select assay profiles and define assay details
Assays bl | Available assay profiles Selected assay profiles
Assay profile name a Vers_. Req.P. Assay profile name Short name Vers.. Req.P... #sam... MNew strip tube
Kit information artus HIV-1 LiE:R 5
Samples
Properties
Alw
Messages
Free positions The current work list does not contain an assay profile. Add an assay profile. (470014)
l || Messages
area
Print work list... Export Save and close Reset Save T
- & Closed Mode
Vista dettagliata della sezione “Messages” (Messaggi):
Messages
'
There is no kit lot number provided on assay profile SPlexHRMAP. (470059)
Enter the number of samples for assay profile SPlexHRMAP. (470030)
& |Th&re is no material number provided on assay profile 5PI&xHHh.'IAPH (470100 | v

lcon Error/warnings text Error ID
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Finestra pop-up dei messaggi d’errore

Error icon Error headline

Error/warnings text ———m Enter a valid password. Insert password
rules. (1010026}

Errar ID

Ogni ID errore & univoco. Qualora si debba contattare i QIAGEN Technical Services
per la risoluzione dei problemi, tenere a portata di mano I'ID errore. Potrebbero
essere utili anche ulteriori schermate dell’errore che visualizzano I'interfaccia grafica

utente (GUI).

1.5.2.3 Immissione dei dati

Tasti di scelta rapida
Nel Rotor-Gene AssayManager v2.1 sono disponibili i seguenti hot key o tasti di
scelta rapida:

e “F1” per aprire il file guida
e Funzione copia e incolla (“CTRL"+“C"” e “CTRL" +"V")
e Navigazione (tasto di tabulazione, tasti cursore)

Durante I'immissione dei dati possono essere utilizzati i seguenti tasti di scelta rapida
della tastiera:

e “F2" per avviare la modifica
e “Escape” (esc) per annullare I'immissione
e “Return” (invio) per confermare un’‘immissione
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Identificazione dei campi interattivi

Tutti gli elementi interattivi per i quali un utente pud immettere dei dati sono
contrassegnati da un triangolo nero (W) nell’angolo in alto a destra.

Il seguente esempio & tratto alla fase di creazione dell’elenco di lavoro nell’ambiente
“Setup”:

Selected assay profiles

Assay profile name S5hort name Vers... |Req. P... #sam... New strip tube
b}

artus HIV-1 HIV_a 091 3

Interactive fields: i
= mandatory field
Elue = not mandatory

Calendario: immissione della data nei rispettivi campi

Le date possono essere immesse nei campi data manualmente con la tastiera oppure
utilizzando un calendario interattivo pop-up. Un’icona calendario (&) & posizionata a
destra di ogni campo data.

Facendo clic sull'icona calendario (IN) si apre il calendario pop-up.

Kit expiry date Kit expiry date
)
e —»

— X

April, 2012 v [a

Mo Di Mi Do Fr Sa So

2] 3 4 5 & 7 &8
g

0 11 12 132 14 15
% 17 18 1% 20 21 22
23 24 25 X% 2y 28 25
30

[ JToday :02.04.2012
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Per passare al mese precedente/successivo fare clic sulle icone freccia (IE1) e (f&l).
Fermandosi con il mouse sull’etichetta dell’anno ([3) vengono visualizzate ulteriori
frecce di controllo, che possono essere utilizzate per passare all’anno successivo
(freccia su) o all’anno precedente (freccia giv):

Mext year
1|r_ y
April, 2012

t Previous year

Procedura passo a passo per immettere una data utilizzando il calendario.

1. Fare clic sull'icona calendario EE(FN) accanto al campo data.
Compare il calendario pop-up.

2. Procedere secondo il seguente schema:

Per Procedere come segue

Modificare I'anno Tenere il mouse sopra I’anno (IBY).
La data viene visualizzata in colore blu. Compaiono
ulteriori frecce di controllo.

Fare clic sulla freccia “su” per passare all’anno
suCcessivo.

Fare clic sulla freccia “giv” per passare all’anno
precedente.

Modificare il Fare clic sulla freccia “sinistra” (X)) per passare al mese
mese/giorno precedente.
Fare clic sulla freccia “destra” (@) per passare al mese
successivo.

Fare clic sulla data del giorno desiderato.

Il calendario scompare e il caompo data viene compilato automaticamente con la
data selezionata.
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1.5.24 Utilizzo delle tabelle

Ordinamento nelle tabelle

Alcune tabelle nel Rotor-Gene AssayManager v2.1 offrono la possibilitd di ordinare i
dati presenti in base ad una determinata colonna. Le colonne ordinabili sono
riconoscibili dall’icona indicatore di ordinamento () nell’intestazione della rispettiva
colonna. | dati nella tabella vengono ordinati secondo questa colonna. Esistono due
diverse icone per visualizzare i dati in ordine crescente o decrescente:

Ordine crescente:
La tabella viene ordinata secondo la colonna selezionata in ordine
crescente.

Ordine decrescente:
La tabella viene ordinata secondo la colonna selezionata in ordine
decrescente.

Per commutare I'ordine da crescente a decrescente o viceversa, fare clic
sull’intestazione della colonna con l'icona indicatore di ordinamento. Per ordinare i
dati nella tabella secondo un’altra colonna, fare clic sull’intestazione della rispettiva
colonna.

Nell’'esempio seguente, la tabella “Assay selection” (selezione dosaggi) viene
ordinata in base alla colonna “Experiment” (esperimento) in ordine crescente.

Sort indicator icon

Aszszay selection

[[] Experiment a Assay # samples
3 D QF Pat_20120417_0249 QuantiFast Pathogen PCR... 66
] D QF Pat_20120417_0955 QuantiFast Pathogen PCR.. 66
3 D QF Pat_20120417_1009 QuantiFast Pathogen PCR... 66

Selezione delle celle

Si puo selezionare una determinata area di celle facendo clic nella prima cella,
tenendo premuto il tasto sinistro del mouse e trascinando il mouse fino all’ultima
cella dell’area da selezionare. Le celle selezionate vengono evidenziate in colore blu
scuro. Per effettuare una selezione multipla di celle non adiacenti, tenere premuto il
tasto “CTRL” e fare clic sulle celle da selezionare.

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019

1-141



Copia dei dati da una tabella

Si possono copiare i dati da una tabella selezionando innanzi tutto le celle da
copiare e poi utilizzando i tasti “CTRL” +“C". Il contenuto delle celle selezionate viene
copiato negli appunti. Le celle copiate possono essere facilmente incollate con i tasti
“CTRL"+“V" in un’altra area all’interno del Rotor-Gene AssayManager v2.1 oppure
in un altro software per essere poi elaborate.

Assay selection

D Experiment Assay # samples
¥ | ] | @F Pat_20120417_0949 CQuantiFast Pathogen PCR... 66
v [ |5YBR_20120417_0953 Roter-Gene SYBR Green... 45
¥ []  QF Pat_20120417_0959 QuantiFast Pathogen PCR... 66
v [J SYBR_20120417_1007 Roter-Gene SYBR Green... 45
¥ | []  QF Pat_20120417_1009 QuantiFast Pathogen PCR... 66

1. Select cells to be copied
2. CTRL-C to copy the content
3. Paste in spreadsheet application

SYBR_ 20120417 0953 Rotor-Gene SYBR Green PCR Demo Kit
QF Pat_ 20120417 0959 QuantiFast Pathogen PCR +IC
SYBR_ 20120417 1007 Rotor-Gene SYBR Green PCR Demo Kit
QF Pat_20120417 1009 QuantiFast Pathogen PCR +IC

Menu di contesto

Le tabelle presentano menu di contesto con vari tipi di comandi. Il menu di contesto
nel Rotor-Gene AssayManager v2.1 si apre cliccando con il tasto destro del mouse
sulle celle selezionate. Nelle tabelle con un selettore di riga esiste un ulteriore menu
di contesto che si attiva selezionando innanzi tutto le righe con il rispettivo selettore di

riga |" e poi cliccando con il tasto destro del mouse.
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¥ Results ¥ Results
Standards / controls Standards / controls
Pos. | [v] Style | Sample ID Pos. | [¢] Style | Sample ID
» 11 B | =— | Standard 1_1 . 1= B | m— | Standard 1_1
. 2 H B = | Standard 1_2 . | B = | Standard 1_2
¢ 3|F]|M = Standard 1_3 B select rows m 3 ] @M —— Standard 1_3
using the row
b 4 | || = | Standard 1_4 selector _ . 4 ] @ = Standard 1_4
» 5 M B | = | Standard 2_1 o . 5 M B = Standard 2_1
| 6 [ M| == Standard2_2 » 6 [] M = Standara2_2 A Right click
. 7 B = | Standard 2_3 . 7 B = | Standard 2_3
Context menu
b | B = | Standard 2_4 . Ll | B = | Standard 2_4 is cpenad
9 | Standard 3_1 ] Stan B
' (= - ' =i Copy Cirl<C
b 10 7 || = Standard 3_2 v 10 /W Stand
Show curves
Hide curves
Invert selection
Accept
Reject

Reset to undefined

Cancel

1.5.2.5 Utilizzo dei grafici

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 fornisce le funzioni grafiche, quali
ingrandimento/riduzione, spostamento (pan) e selezione dei campioni per esaminare
facilmente un grafico nei particolari. Le seguenti sezioni descrivono come utilizzare
queste funzioni.

Attivita correlate all’ utilizzo dei grafici
¥ Ingrandimento

P Riduzione

¥ Spostamento

} Selezione/deselezione di campioni

¥ Informazioni sui campioni nei grafici
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1.5.2.5.1 Ingrandimento di un grafico

Panoramica

Per ingrandire un grafico nel Rotor-Gene AssayManager v2.1, si pud selezionare una
determinata area da ingrandire come mostra I'esempio seguente di un grafico di
amplificazione dell’ambiente “Approval” (convalida).

Procedura passo a passo per ingrandire un grafico

1. Posizionare il cursore sull’area del grafico. Il cursore si trasforma in un reticolo di
puntamento.

o
(%]

Mormalized Fluorescence

5 10 15 a0 25 30 35 40 Cycles

a) Cliccare e tenere premuto il tasto sinistro del mouse. L'icona del mouse si
trasforma nell’icona cursore.

0.2

Mormalized Fluorescence

5 10 15 20 25 30 35 40 Cycles

b) Trascinare il cursore fino alla fine dell’area da ingrandire. Un rettangolo
grigio scuro visualizza |'area selezionata finché si tiene premuto il tasto sinistro
del mouse.
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0,24

Mormalized Fluorescence

5 10 15 a0 25 a0 35

40 Cycles

c) Rilasciare il tasto sinistro del mouse. Compare il seguente menu:

Q Zoom

t( Select corresponding samples

—J( De=zelect corresponding samples

Cancel

3. Cliccare con il tasto sinistro del mouse su “Zoom” (ingrandisci). Il grafico viene

ingrandito nell’area selezionata.

4. Per spostarsi nel grafico ingrandito in senso verticale o orizzontale € sufficiente
cliccare con il tasto destro del mouse nell’area del grafico, tenere premuto il tasto

destro del mouse e spostare il cursore.

Esempio

Tenendo premuto il tasto destro del mouse e spostando il mouse si modifica

opportunamente la visualizzazione del grafico.

o 0.4

g Hold down the

il .

a right mouse button.

’ +

E

| 034

e

H

£

= 27 28 23 <l 31 Cycles
o 0.4 g

g

g Cursor change fo <:| '\[b |:>

£ hand symbol. Move

& 031 the mouse, the graph | |

E display will be changed

a accordingly.

E

= a7 28 20 a0 21 Cycles
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1.5.2.5.2 Riduzione di un grafico

Procedura passo a passo per ridurre un grafico
Fare doppio clic in qualsiasi punto del grafico per resettare la funzione di
ingrandimento alla scala predefinita e vedere il grafico intero.

Esempio
Il grafico mostra un’area ingrandita di un grafico di amplificazione. Facendo
doppio clic in qualsiasi punto dell’area del grafico si resetta I'ingrandimento.

§ foomed area of a PCR curve.

8 Double-clicking anywhere resets the zoom.

0

8

= |

[

- 024

i

B

T

E

=] T ¥ = L v T

= 22 24 26 28 30 Cycles
2 foom is resef - the whole curve is displayed.

8

u

[

Q

=

[

=]

L1}

Fl

=

E

2 T T T T L T
= 5 10 15 20 25 30 35 40 Cycles

1.5.2.5.3 Selezione/deselezione di campioni

Panoramica
Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 offre 2 metodi per selezionare o deselezionare i
campioni in un grafico di amplificazione:

e utilizzando un grafico
e utilizzando le caselle di controllo

Procedura passo a passo per selezionare/deselezionare i campioni utilizzando un
grafico
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1. Posizionare il cursore su un’area del grafico.

L'icona cursore del mouse si trasforma in un reticolo di puntamento.

0,24

Mormalized Fluorescence

a) Cliccare e tenere premuto il tasto sinistro del mouse. L'icona del mouse si
trasforma nell’icona cursore.

0.2+

Mormalized Fluorescence

5 10 15 20 25 30 35 40 Cycles

b) Trascinare il cursore fino alla fine dell’area da ingrandire. Un rettangolo grigio
scuro visualizza I'area selezionata finché si tiene premuto il tasto sinistro del
mouse.

0.2+

f,-f"

o [TTRTTTTTTTPPey

Mormalized Fluorescence

5 10 15 20 25 30 35 40 Cycles

c) Rilasciare il tasto sinistro del mouse. Compare il seguente menu:
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q Zoom

t{ Select corregponding samples

_f Deselect corresponding samples

Cancel

2. Cliccare con il tasto sinistro del mouse sull’'opzione desiderata.

Per Fare clic su

Selezionare tutti i campioni all’interno

. -l;,-’ Select comresponding samples
dell’area selezionata

Deselezionare tutti i campioni all’interno

. 'j, Deselect corresponding samples
dell’area selezionata

Annullare il processo Cancel

Selezione/deselezione di campioni utilizzando le caselle di controllo
| campioni vengono selezionati o deselezionati attivando o disattivando le
corrispondenti caselle di controllo nella tabella “Results” (risultati).

¥ Results
E-.. Standards [ controls
% Style | Sample ID
. 1 | Standard 1_1
b2 — | Standard 1_2
. 3 — | Standard 1_3
¥ 4 — | Standard 1_4
. 5 — | Standard 21
bl 6 — | Standard 22
. T — | Standard 23
¥ ] — | Standard 24
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Per

Selezionare tutti i campioni
nella tabella

Selezionare un
determinato campione
nella tabella

Deselezionare tutti i
campioni nella tabella

Deselezionare un
determinato campione
nella tabella

Nota

L’icona della casella di controllo nell’intestazione della colonna cambia in funzione

Procedere come segue

Attivare la casella di controllo nell’intestazione della

colonna (IN).

Attivare la casella di controllo nella corrispondente
riga del campione (EX).

Disattivare la casella di controllo nell’intestazione

della colonna (IN).

Disattivare la casella di controllo nella
corrispondente riga del campione (IEX).

del numero di campioni selezionati.

Icona Descrizione

O Nessun campione selezionato

[=] Uno o piu campioni selezionati

[+l Tutti i campioni selezionati
1.5.2.54 Informazioni sui campioni nei grafici

Per ottenere informazioni sui campioni riguardanti una determinata curva,
posizionare il mouse sulla curva. La curva viene evidenziata e compare un tooltip
contenente le seguenti informazioni:

e Numero provetta
ID campione
Tipo di dosaggio

Nome abbreviato del dosaggio
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¥ Plots and Information

Raw Data Processed Data | Standard Curve | Experiment | Audit Trail

Target | \irus v | oOptions FI:0.06 Cy-4153

4

[ =

i

i

a

3

(TR

E ~

a e Tube: 41 ID: NPS g
E T Type: Test Assay: Testl

Q U U L] T T T

= 32 39 40 41 42 42 Cycles

1.5.3 Area di lavoro del Rotor-Gene AssayManager V2.1

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 & articolato in diversi ambienti. Si pud accedere a
questi ambienti utilizzando le icone dedicate nella barra strumenti principale. Sono
disponibili i seguenti ambienti:

P Ambiente “Setup”

¥ Ambiente “Approval” (Convalida)

¥ Ambiente “Archive” (Archivio)

P Ambiente “Service” (Assistenza)

P Ambiente “Configuration” (Configurazione)
¥ Ambiente "Cycler" (Termociclatore)

Nota

Se si lavora nella User Defined Test Mode (UDT mode) (modalita di prova definita
dall’utente (modalitd UDT)) & disponibile anche I'ambiente

“Development” (sviluppo). Per utilizzare le funzioni della UDT mode deve essere
installato un plug-in compatibile per UDT mode.
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Working __|
area

& Rotor-Gene AssayManager

{}C’

Configuration

Apply work list "WL_20150213 1429 _su”

Summary

Experiment name
HIV_a_20150312_1358

Rotor type
72:Wel Rotor

Free positions Reaction volume

65 50 |u/tune

[ Defauit name

Work list name
WL_20150213_1429_su

Created
2302215229 -su

Last modified
23.0220152:30 -su

Applied
QiAsymphony AS result file

Assays
Name Samples | Kit

HV.a 2

[ View sample details.

Cycler selection
Position |Name
] Cycler 1
L] Cycler 2
m= | Cycler 3

m |Cyclerd

Cycler details

Next verification

22.04.2015 [41 day(s)]
24.04.2015 [43 dayis)]
26.04.2015 [45 day(s)]

28.04 2015 [47 dayis)]

Cycler status

Resdy
Ready
Ready

Ready

Select | Ring att..

(o]

o
o
o]

Messages

Select a eycler in the cycler selection table by activating the appropriate radio button in

the “Select” column. (470006)

-_—

N ——

Start run

Main
toolbar

Messages
area

Button
ar

| Status
b

ar

L'area di lavoro di un ambiente include un’area operativa specifica dell’'ambiente e i
seguenti elementi generali:

e Menu

[ )
[ )
e Barra
e Barra

pulsanti
di stato

Barra strumenti principale
Area operativa
Sezione “Messages” (messaggi)
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1.5.4 Elementi generali

In questa sezione vengono descritti i seguenti elementi generali dell’interfaccia utente
grafica:

» Menu

¥ Barra strumenti principale

b Sezione “Messages” (Messaggi)
¥ Barra pulsanti

¥ Barra di stato

1.5.4.1 Menu

Menu file
Hel

Log in

Sernvice login

Exit

Login
Selezionare “Log in” per eseguire il login nel Gene AssayManager v2.1. Questa
opzione non & abilitata se un utente & gia registrato.

Log out (logout)

Questa funzione consente all’utente attuale di eseguire il logout. In presenza di dati
non salvati, compare la seguente avvertenza con un elenco degli ambienti con dati
non salvati.
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@ Unsaved Data

The current session will be closed. Unsaved
changes will be dizscarded. Unfinished runs will
continue.

Unsaved Data in:

Configuration'>ystem Setlings

-_

List of environments
with unsaved data

Se non ci sono dati non salvati, compare la seguente finestra di dialogo:

@ Confirmation

You will be logged out.The current session
will be closed. Running processes will
continue.

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019

1-153



Lock (blocca)
Questa funzione blocca la sessione corrente. Per sbloccare la sessione, |'utente
registrato deve inserire la password.

Change password (modificare la password)

Questa funzione apre una finestra di dialogo per cambiare la password. Deve essere
inserita la vecchia password seguita dalla nuova password e da una conferma della
stessa.

Service login (login di assistenza)
Questa opzione serve per il login di un tecnico dell’assistenza in loco QIAGEN.
Questa opzione non & abilitata se un utente & gid registrato.

Esci
Questa funzione chiude il Rotor-Gene AssayManager v2.1. Se ci sono dati non salvati,
compare un’avvertenza.

Menu Help (guida)

Funzione Open Rotor-Gene AssayManager v2.1 help file (apri il file guida del
Rotor-Gene AssayManager v1.0)

Questa funzione apre il file guida per I'applicazione core del Rotor-Gene
AssayManager v2.1.

Funzione Open Gamma Plug-in help file (apri il file guida del plug-in Gamma)
Questa funzione apre il file guida dedicato alle funzioni correlate al plug-in Gamma.
Se sono installati altri plug-in, saranno disponibili ulteriori file guida.

Informazioni su

Con questa funzione compare la finestra di dialogo “About Rotor-Gene
AssayManager” (informazioni sul Rotor-Gene AssayManager) che visualizza
informazioni sul Rotor-Gene AssayManager v2.1 e sui plug-in caricati, inclusi i numeri
di versione.

1.54.2 Barra strumenti principale

La barra strumenti principale contiene 2 aree:

e Icone degli ambienti
e |cone dei termociclatori
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[ Rotor-Gene AssayManager ||:| =] 22 |

File Help

» ¥ B OIT o

Setup Approval Archive Service Configuration

Environment icons Cycler icons

Icone degli ambienti

Le icone degli ambienti vengono utilizzate per modificare il corrispondente ambiente.

L’ambiente momentaneamente attivo & evidenziato.

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 presenta 6 diversi ambienti. Per informazioni
dettagliate su un determinato ambiente, fare clic sul rispettivo nome nell’elenco.

» Ambiente “Setup”

¥ Ambiente “Approval” (Convalida)

» Ambiente “Archive” (Archivio)

P Ambiente “Service” (Assistenza)

¥ Ambiente “Configuration” (Configurazione)

Nota

Se si lavora nella User Defined Test Mode (UDT mode) (modalita di prova definita
dall’utente (modalita UDT)) & disponibile anche I'ambiente

“Development” (sviluppo). Per utilizzare le funzioni della UDT mode deve essere
installato un plug-in compatibile per UDT mode.

Icone dei termociclatori

Le icone dei termociclatori visualizzano al massimo 4 termociclatori, ossia quelli che
possono essere gestiti dal Rotor-Gene AssayManager v2.1. Facendo clic sull’icona di
un termociclatore si entra nella schermata del corrispondente termociclatore.

Per maggiori informazioni vedere ¥ I'ambiente “Cycler” (termociclatore).

1.5.4.3 Sezione Messaggi

In funzione dell’‘ambiente selezionato e della corrispondente finestra di dialogo
all’interno dell’‘ambiente, esiste una sezione “Messages” contenente tutte le
avvertenze, gli errori e le informazioni riguardanti I'operazione corrente.
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Esempio: Sezione “Messages” nellambiente “Setup”

> Rotor-Gene AssayManager [ol=] = |
File Help
=
Setup | Approval  Archive  Service  Configuration
Create work list | Select assay profiles and define assay details
Assays vJl | Available assay profiles Selected assay profiles
Assay profile name a|Vers... [Req.P... Assay profile name Short name Vers... |Req.P... |#sam... [New strip tube
Kit information artus HIV-1 081 5
Samples
Properties
Al
Messages
Free positions The current work list does not contain an assay profile. Add an assay profile. (470014)
4 || Messages
area
T
Print work list... Export Save and close Reset Save ‘Cance!
o=

Argomenti correlati
P Uso dei colori
P Visualizzazione di errori e avvertenze

1.544 Barra pulsanti

La barra pulsanti si trova in fondo alla schermata. Contiene pulsanti specifici
dell'ambiente selezionato.
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[ Rotor-Gene AssayManager

File Help

w

™

Setup | Approval

B 1T =

Archive Service Configuration

Available work lists | Manage or apply work lists

¥ Manually created work lists

Unprocessed Processed '
Work list name a|#samp... |Assay profiles Rotor type Volume |Author Creation date Actions Apply
v WL_20150213_1428_su 2/ HIV_a 72-Well Rotor 50 ul|su 23.02.2015 14:25:48 ]
» WL_20150223_1428_su 3|HIV.a 72-Well Rotor 50 ul|su 20015142014 ||z 6] A ED | E
Delete selected Refresh list
v Automatically generated work lists
Work list name. a[#samp... |Assay profiles Rotor type Volume | Author Creation date Actions Asply |4
» 2PlexBPlexSpecific_MDx 84| CMy Rotor Disc 100 50l | bdoe 17.11.2011 13:00:00 HE Kl []
v 2PlexHRMSpecific_MDx 66| Chv 72-Well Rotor 50 4l fdos 20.11.2011 16:00:00 HEA
» 2PlexSperific_MDx 66| CMy 72-Well Rotor 50 pl | edos 23.11.2011 19:00:00 EHEA B
» 5PlexHRMSpecific_MDx 86| CMV 72-Well Rotor 50 ul|su 26.11.2011 22:00:00 ﬁ
» artus CM\/ RG PCR CE Closed (short)_MDx 31|cmv 36-Well Rotor 50 | ddoe 13122011 1500:00

G

Delete selected
[ o T ] e Ko [ Baren

Gina Doe =+

1.5.4.5 Barra di stato

La barra di stato & sempre visibile e fornisce una panoramica sullo stato della
sessione.

i@ Closed Mode |

| T ! 1 1 | |

Date

User name Log out
ulton

Mode indicator

Elemento della barra
di stato

Spiegazione

Indica la modalita di funzionamento momentaneamente
attiva, ossia Closed Mode (modalita chiusa) o User Defined
Test Mode (UDT mode) (modalita di prova definita
dall’utente (modalita UDT)).

Indicatore di
modalitd
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Se l'utente & registrato in Closed Mode (Modalita chiusa),
compaiono l'indicazione “Closed Mode” (Modalita chiusa)
e la corrispondente icona:

I i@ Closed Mode -

Se |'utente & registrato in User Defined Test Mode (Modalita
di prova definita dall’utente), compaiono l'indicazione
“User Defined Test Mode” (Modalita di prova definita
dall’utente) e la corrispondente icona:

I |"|"| User Defined Test Mode I

Date (Data) Mostra la data corrente.

Nome utente Mostra il nome e il cognome dell’utente
momentaneamente registrato.

Pulsante di logout Consente all’utente registrato di eseguire il logout. Se ci
sono dati non salvati, compare un’avvertenza.

Nota

Per utilizzare le funzioni della UDT mode deve essere installato un plug-in
compatibile per UDT mode.

Argomenti correlati
 Le due diverse modalita del Rotor-Gene AssayManager v2.1
P Login e logout

1.5.5 Ambienti

Il Rotor-Gene AssayManager contiene 4 diversi ambienti.

Una panoramica dei diritti di accesso dei diversi ruoli utente & riportata nella sezione
P Ruoli utenti.

Si pud passare ad un altro ambiente facendo clic sul corrispondente pulsante. L'icona
dell’'ambiente momentaneamente attivo & evidenziata dal font bianco e da un colore
di sfondo a gradiente blu.
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Ambiente Descrizione

Utilizzato per la creazione, gestione e applicazione di elenchi di
lavoro.

v Utilizzato per cercare dosaggi non rilasciati o parzialmente
2 rilasciati e per la convalida di campioni dedicati. | referti degli
Approval esperimenti vengono creati al rilascio di un campione.

Utilizzato per cercare esperimenti completamente e
parzialmente rilasciati e generare referti di esperimenti
utilizzando profili dei referti predefiniti.

ﬁi’l Utilizzato per adattare le impostazioni del Rotor-Gene
AssayManager.

Configuration

Utilizzato per interrompere o terminare un processo e per
rilasciare un termociclatore al termine di un processo.

Nota

Se si lavora nella User Defined Test Mode (UDT mode) (modalita di prova definita
dall’utente (modalitd UDT)) & disponibile anche I'ambiente

“Development” (sviluppo). Per utilizzare le funzioni della UDT mode deve essere
installato un plug-in compatibile per UDT mode.

1.5.5.1 Ambiente Setup

Panoramica

L'ambiente “Setup” & una delle parti principali dell’applicazione del Rotor-Gene
AssayManager v2.1. Compare automaticamente dopo che un utente con il ruolo
assegnato di Operator (operatore) esegue correttamente il login nel Rotor-Gene
AssayManager v2.1. L'ambiente “Setup” include 3 diverse schermate, dove &
possibile assegnare determinate attivita:
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Schermo

“Available Work Lists” (elenchi

di lavoro disponibili)

e “Manually created work lists”
(elenchi di lavoro creati
manualmente)

¢ “Automatically generated
work lists” (elenchi di lavoro
generati automaticamente)

“Create new work list” (crea
nuovo elenco di lavoro)
e Fase “Assays” (dosaggi)
e Fase “Kit
information” (informazioni
sul kit)
e Fase “Samples” (campioni)
e Fase “Properties” (proprieta)

“Apply work list” (applica
elenco di lavoro)

Attivita assegnate

e Creazione di un nuovo elenco di lavoro
e Importazione di un elenco di lavoro

e Modifica di un elenco di lavoro
Duplicazione di un elenco di lavoro

e Esportazione di un elenco di lavoro

e Cancellazione di un elenco di lavoro

e Applicazione di un elenco di lavoro

Creazione di un nuovo elenco di lavoro:

e Compare dopo aver fatto clic su “New work
list” (nuovo elenco di lavoro)

e Avvia il processo per creare un nuovo elenco
di lavoro

e Setup del processo e applicazione di un
elenco di lavoro

1.5.5.1.1 Schermata Elenchi di lavoro disponibili

La schermata Available work lists (Elenchi di lavoro disponibili) & suddivisa in 3

sezioni:

¢ Una tabella con gli elenchi di lavoro disponibili creati manualmente (salvati nel

database interno).

e Una tabella con gli elenchi di lavoro creati automaticamente (importati dal
software QIAsymphony versione 5.0, QIAlink/LIMS o Rotor-Gene AssayManager

v2.1).

e La barra pulsanti in fondo alla schermata.
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T . -_— e

Fie Help

}» Main toolbar

Available work lists | Manage or apply work lists

¥) Manually created work lists

Unprocessed | Processed
[ Work list name < [Famp___ | Assay profikes Rotor type Volume | Author Creation date Actions Apply
LisI”of mgl:u& » WL_20150213 1429 su 2 HV.a 72:Well Rotor S0l su 23.022015 14:29:48 =
ally created — . .
: » WL_20150223 1429 su 3 HVa 72.Well Rotor 504l su neasuz: k]
work lists S = ’ u [ZIT[=] =] ?
Apply button
Action buttons
od_| [ Refresh st
+  Automatically generated work lists
i Work st name T e r—r— ke [Auiior Greation date Actions Aoply | a
5 2PlexBPlexSpetific_MDx 94/ CMV Rotor-Dist 100 5Dyl baoe 17.11.2011 13:00:00 HE K [l
List of auto- » 2PlexHRMSpecific_MDx 65 CMV 72l Rotor 50 pi | fdoe 20.11:2011 16:00-00 5]
matically |
created » 2PlexSpecific_MDx 66 CMv. 72.Well Rotor 50 pil | cdoe 23.11.2011 18:00:00 ﬁ
work lists » SPlexHRMSpecific_MDx 6| CMV/ 72Well Rolor 50 4l su 26.11.2011 22:00.00 s
» arius CMV RG PCR CE Closed (shor)_MDx 31 CMV 38Well Rolor 50 ui| ddoe 13.122011 15:00:00 ]
v
Dele e |[ Refresnist
] ooone: [ G PSP [y ISUS— | Button bar
Closed Mode
- C -+ I I Status bar

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 & compatibile unicamente con i file dei risultati
del software QlAsymphony versione 5.0.

Tabelle “Available work lists” (Elenchi di lavoro disponibili)
La tabella “Available work lists” (Elenchi di lavoro disponibili) presenta le seguenti
informazioni per tutti gli elenchi di lavoro momentaneamente disponibili:

e Icona di stato

nome dell’elenco di lavoro
Numero di campioni

Profili di dosaggio

“Rotor type” (tipo di rotore)
Volume di reazione

e Autore

e Data di creazione

e Data dell’ultima applicazione

La tabella con gli elenchi di lavoro disponibili creati manualmente & suddivisa
ulteriormente in elenchi di lavoro processati e non processati. Facendo clic sulla
corrispondente scheda vengono visualizzati rispettivamente gli elenchi di lavoro
processati e non processati.
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| dati in entrambe le tabelle possono essere ordinati. Facendo clic sull’intestazione
della colonna, i dati della tabella vengono disposti in ordine crescente. Facendo clic
di nuovo sull’intestazione della colonna, i dati della tabella vengono disposti in
ordine decrescente.

In caso di avvertenze o errori, nella colonna piv a sinistra di un elenco di lavoro
compare un‘icona di stato. Le icone possono essere le seguenti:

Icon Descrizione
a
[¥]  Profilo di dosaggio disattivato o kit scaduto

B Messaggio: “This work list contains invalid samples” (questo elenco di
lavoro contiene campioni non validi)

Un elenco di lavoro contiene campioni non validi. Questo messaggio viene
utilizzato solo per elenchi di lavoro importati.

s L’elenco di lavoro & momentaneamente bloccato.

Nota

Posizionando il mouse sull’icona compare un tooltip con informazioni dettagliate
sul problema.

Available work lists | Manage or apply work lists

Work list name a #samples |Assay profiles Rotor type Volume |Author Creation date La

m WL_20120417_0358_su 66 | QF Pat 72-Well Rotor 25pl|su 17.04.2012 08:55:58 |17

| This work list contains the deactivated assay profile QuantiFast Pathogen PCR +IC version 2.0.0. Activate the assay prefile and update the work list b

Nelle colonne piu a destra di un elenco di lavoro si trovano i pulsanti Actions (Azioni)
e il pulsante Apply (Applica).

Available work lists | Manage or apply work lists

Work list name  #samples |Assay profiles | Rotor type Volume | Author Creation date. Last applied Actions Apply
WL_20120417_0858_su 66| QF Pat 72-Well Rotor 25l | su 17.04.2012 D3:58:58 | 17.04.2012 10:38:20 n
I WL_20120417_0800_su 45| SYBR 72-Well Rotor 25pl|su 17.042012 08:00:43  |17.04.2012 10:38:38 ‘ 1 q =]
. | . . . | Apply button
Detailed work list information Action buttons PPl
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Tipo Icon Etichetta/ Descrizione

a Titolo

“Edit Modificare un elenco di lavoro
work significa modificarne i parametri
list” (Mod nella schermata “Edit work list”. |
ifica parametri dell’elenco di lavoro
elenco di  possono essere modificati
lavoro) utilizzando la schermata “Edit work

list”.

Nota: questo pulsante & abilitato
solo se |'opzione “is editable” (&
editabile) & stata impostata durante
il setup dell’elenco di lavoro e
I'elenco di lavoro non & bloccato.
Gli elenchi di lavoro importati da
QIAsymphony o LIMS nel software

non possono essere modificati.

L

E “Duplicat  Crea una copia dell’elenco di

E e work lavoro selezionato. Viene creata una

= list” (Dupl copia dell’elenco di lavoro

% ica selezionato. Questa copia puod

T elenco di  essere successivamente modificata
lavoro) nella schermata “Edit work list”.

Nota: tutte le modifiche sono
temporanee fino al salvataggio del
nuovo elenco di lavoro.

Nota: questa icona & disabilitata per
gli elenchi di lavoro importati da
QIAsymphony o LIMS.

“Export Esporta I'elenco di lavoro come file
work *iwl.
list” (Espo Questa funzione ha lo scopo di
rta elenco scambiare gli elenchi di lavoro fra
di lavoro) varie installazioni del Rotor-Gene
AssayManager v2.1 utilizzando la
funzione importa/esporta.

Collegamento
con

b
Creazione/mo

difica di un
elenco di
lavoro

3

Creazione/mo
difica di un
elenco di
lavoro
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m “Remove Elimina I'elenco di lavoro dal -
work sistema. Occorre confermare
list” (Elimi un’avvertenza prima di cancellare
na elenco |’elenco di lavoro.

di lavoro)
“Apply L’elenco di lavoro viene applicato  # Schermata
work (ossia il processo viene eseguito); “Apply work
Pulsant list” (appl devono essere immesse ulteriori list” (Applica
e ica informazioni nella schermata “Run elenco di
“Apply elenco di  work list” (esegui elenco di lavoro).  lavoro)
" (appli lavoro)
ca) Nota: questo pulsante & abilitato se

I'elenco di lavoro & impostato come
“ready to be applied” (pronto per
essere applicato) e se I'elenco di
lavoro non & bloccato.

Nota

Le tabelle “Available work lists” potrebbero diventare molto lunghe e fuorvianti,
ossia contenere numerosi elenchi di lavoro di cui non si ha piu bisogno.
Eliminare gli elenchi di lavoro di cui non si ha piu bisogno ad intervalli regolari:

1. Fare clic sul pulsante “Remove work list” (B).

2. Confermare il messaggio “Work List Removal” (Eliminazione elenco di lavoro)
facendo clic su “OK". L'elenco di lavoro cancellato scompare dalla tabella
“Available work lists” (Elenchi lavori disponibili).

3. Ripetere queste operazioni per tutti gli elenchi di lavoro che si desidera
eliminare.

Nota

La tabella degli elenchi di lavoro creati automaticamente non puo essere né
modificata né duplicata, poiché & stata generata automaticamente sulla base di un
file dei risultati AS.

Barra pulsanti
La barra pulsanti si trova in fondo alla schermata:

e b ot tvpe: [ QIAINKILIMS MR mport " I Wew manuat work s |
D] B |
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Etichetta/Tit Descrizione
olo

“New work  Crea un nuovo elenco di lavoro. Questo pulsante & collegato
list” (nuovo  alla schermata “Create new work list” (crea nuovo elenco di

elenco di lavoro).
lavoro)

Bl “Import” (i  Importa un elenco di lavoro da un file. Si apre una finestra di
mporta) dialogo di selezione in cui & possibile selezionare I'elenco di

lavoro da importare. Il tipo di file sorgente & definito
dall’opzione selezionata nel menu a tendina [@.

“Import Menu a tendina per selezionare il tipo di file sorgente da
type” (tipo  importare per il comando di importazione dell’elenco di
da lavoro. Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 pud importare

importare)  elenchi di lavoro da QIAlink/LIMS, QlAsymphony e altre
installazioni del Rotor-Gene AssayManager v2.1. Inoltre, &
possibile definire una funzione di importazione automatica
degli elenco di lavoro del QlAsymphony.

Opzioni QIAlInk/LIMS
QilAsymphony

selezionabili: Fotor-Gene AssayhManager

Le opzioni di questo menu dipendono dalle impostazioni di
importazione presenti nell’'ambiente
“Configuration” (Configurazione).
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[z Rotor-Gene AssayManager

File Help Y

j—v—b Default data source directories

Assay profiles for assay
C:\Users\Public\Documents\QIAGEN \Rotor-Gene AssayManager\AssayProfiles

Assay profiles for import
C:\Users\Public\Documents\QIAGEN \Rotor-Gene AssayManagerimport\assayProfiles

Assay profiles for export

C\Users\Public\Documents\QIAGEN\Rotor-Gene Assay \Exp yProfiles
Rotor-G i files {.ret)

C\Users\Public\Documents\QIAGEN \Rotor-Gene Assay \ImportiE
Rotor-G: itati files {.qut)

C\Users\Public\Documents\QIAGEN \Rotor-Gene Assay \ImporfiQ

[ Load sample IDs from QS SP

E Import Rotor-Gene AssayManager work lists
C\Users\Public\Documents\QIAGEN \Rotor-Gene Assay \Import\Rotor yM Worklists

E Import QlAsymphony work lists
CAUsers\Public\Documents\QIAGEN \Rotor-Gene Assay \ImportiQlAsymphonyWorklists

Import
settings

D Auto import of QlAsymphony work list (closed mode)

[ Import LIMS work lists
C\Users\Public\Documents\QLAGEMNF Gens Assay \ImporfiLIMS)

La finestra di gruppo “Default data source

directories” (Directory sorgenti dei dati predefiniti) nella
scheda “Settings” (Impostazioni) dell’'ambiente
“Configuration” (Configurazione) definisce se & possibile
importare elenchi di lavoro esterni (dal Rotor-Gene
AssayManager v2.1, dal QlAsymphony o da un LIMS) e
stabilisce la directory sorgente.

Una casella di controllo anteposta alle 3 impostazioni di
importazione definisce se & attivata o meno la corrispondente
impostazione di importazione. Se la casella di controllo &
attivata, significa che & abilitata I'importazione di questo
specifico elenco di lavoro. Il menu a tendina “Import type”
viene compilato automaticamente nell’‘ambiente “Setup” con
guesta opzione di importazione.

Esempio:
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Y  “Enter assay
rack
ID” (inserisci
ID del rack
per test)

Activated Rotor-Gene ___ [ import Rotor-Gene AssayManager work fists
AssayManager import E{I:-ﬁ. P = — E

Deactivated
QlAsymphony — [ Import QlAsymphony work lists
work list import o

Activated LIMS i % work list
work list import Eﬂlllln port LIMS work lists

importype: | GIAINGLIMS |
QlAlInk/LIMS |
Rator-Gene AssayhManager _

L'opzione “Import QlAsymphony work lists” (Importa elenchi
di lavoro dal QlAsymphony) & disattivata nell’'esempio sopra
riportato. L'opzione di importazione dal QlAsymphony non &
quindi presente nel menu “Import type”.

Per gli elenchi di lavoro del QlAsymphony & possibile
selezionare anche una funzione di importazione automatica.
Spuntando la casella “Auto import QlAsymphony work list
(closed mode)” (importa automaticamente elenco di lavoro
(modalita chiusa)), il software verifica automaticamente ogni
minuto nella directory sorgente predefinita se & disponibile un
elenco di lavoro e, se del caso, lo importa automaticamente.

Inserire manualmente oppure scansionare un ID del rack per
test utilizzato sul QlAsymphony AS; il corrispondente elenco di
lavoro verra selezionato automaticamente. Nota: per
utilizzare questa funzione, occorre aver importato
precedentemente il corrispondente elenco di lavoro.

Attivita correlate alla schermata “Available work lists” (Elenchi di lavoro disponibili)
» Creazione di un nuovo elenco di lavoro

P Modifica di un elenco di lavoro

P Esportazione di un elenco di lavoro

» Importazione di un elenco di lavoro

¥ Applicazione di un elenco di lavoro
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1.5.5.1.2 Schermata Applica elenco di lavoro

Selezionando il pulsante “Apply” (Applica) nella schermata “Available work

lists” (Elenchi di lavoro disponibili) oppure nella schermata “Create New/Edit work
list” (Crea nuovo elenco di lavoro/modifica elenco di lavoro) si pud entrare nella
schermata “Apply work list” (Applica elenco di lavoro).

Nella schermata “Apply work list” & possibile eseguire le seguenti attivitd per avviare
un processo:

e Definire il nome di un esperimento

e Visualizzare le informazioni sui campioni

e Stampare un elenco di lavoro

e Selezionare un termociclatore

e Confermare che I'anello di bloccaggio é& stato collegato al rotore
e Avviare il processo

Inoltre, vengono visualizzate informazioni dettagliate sull’elenco di lavoro e sui
termociclatori:

Informazioni sull’elenco di lavoro Informazioni sui termociclatori
e Nome dell’elenco di lavoro e Posizione

e Data di creazione e Nome

e Data dell’ultima modifica e Data della prossima verifica
e Data dell’ultima applicazione e Stato del termociclatore

e “Rotor type” (tipo di rotore) e Numero di serie

e Numero di posizioni libere e Configurazione ottica

Volume di reazione

e Dosaggi utilizzati nell’elenco di
lavoro

* Nome dosaggio

* Numero di campioni

* Numero del materiale

* Data di scadenza del kit

* Numero di lotto
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Apply work list “2PlexGPlexAP UDT"

Summary

| Detault name

Rotor type
Rotor-Disc 100
Free positions. Reaction volume
Summary — 92 50 |ui/tube
area

Experiment name

Work list name

2Plex6PlexAP UDT

Created
05.12.2011 6:00 - fdoe

Last modified
06.12.2011 7:00 - edoe

Applied
07.12.2011 8:00 - ddoe

QiAsymphony AS result fils
tdoe's Worklist

Assays
Name Samples |Kit
oMV

=0

|_ View sample details... |

Cycler selection
Position Name Next verification Cycler status Select  Ring att
[} Cycler 1 22042015 [57 dayis)] | Ready O
mus | Cycler2 24042015 [59day(s)] | Ready ]
W= Cycler3 26.04.2015 [61 day(s)] Ready a
m | Cycler 4 28042015 B3 day(s)] | Ready (]

Cycler details

Cycler
|— selection
area

Messages

No experiment name s entered. Provide an experiment name. (470000)

No matching cycler available for this experiment. Contact your local administrator.
(470005)

Messages
[ area

Button bar
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Sezione “Summary” (Riepilogo)
La sezione “Summary” consente di immettere il nome obbligatorio di un
esperimento. La sezione “Summary” offre inoltre informazioni dettagliate sull’elenco

di lavoro e il/i dosaggio/i presenti nello stesso. Le informazioni sui campioni possono
essere visualizzate in una tabella secondaria.

Summary

Experiment name

Rotor type
T72-Well Rotor

Free positions

I} [ Detaut name |

Reaction volume

S0

pl f tube

Work list name —

2PlexAP UDT

Created
131222011 3:00 - ddoe

Last modified
14122011 400 - cdoe

Applied
13122011 300 - bdoe

QlAsymphony AS result file
ddoe"s Workiist

Assays ]

MHame Samples Kit

on o []

| View sample details... |

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019

1-170



Etichetta/Titolo

“Experiment
name” (nome
dell’esperimento

)

1  Pulsante “Default
name” (nome
predefinito)

Sezione dei dati:

e “Free
positions” (pos
izioni libere)

e “Reaction
volume” (volu
me di
reazione)

Y  Sezione dei dati:

e "work list
name" (Nome
dell’elenco di
lavoro)

e “Created” (Cre
ato)

e “Last
modified” (ulti
ma modifica)

e “Applied” (app
licato)

e “QlAsyphony
AS result
file” (file dei
risultati del
QIAsymphony
AS)

Descrizione

Campo di immissione in cui inserire il nome obbligatorio

di un esperimento. Il nome dell’esperimento deve
soddisfare 2 requisiti:

e Non deve superare gli 80 caratteri.

e Deve essere univoco.

Si inserisce automaticamente un nome predefinito nel
campo di immissione del nome dell’esperimento
utilizzando il modello del nome definito nell’'ambiente
“Configuration” (configurazione).

Per ulteriori informazioni vedere la sezione # Ambiente
“Configuration” - “Settings” (impostazioni)

Sono visualizzati i seguenti dati:
e Numero di posizioni libere
¢ Volume di reazione

Sono visualizzati i seguenti dati:

e nome dell’elenco di lavoro

e Data di creazione

e Data dell’ultima modifica

e Data dell’ultima applicazione

e File dei risultati del QIAsymphony AS
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IH Tabella “Assays”  Tabella con elenco di tutti i dosaggi presenti nell’elenco
(dosaggi) di lavoro. Per ogni dosaggio vengono visualizzati i
seguenti dati:
e “Assay name” (Nome dosaggio)
e “Number of samples” (Numero di campioni)

Id  “Kitinformation” La finestra di dialogo mostra le seguenti informazioni sul
(informazioni sul  kit:
kit) e Codice a barre del kit
e Numero del materiale
e “Kit expiry date” (data di scadenza del kit)
e “Lot number” (numero di lotto)

“Vi I ica dei ioni nell’el dil
View sample Panoramica dei campioni nell’elenco di lavoro sotto
. " . . N
details...” (Visual forma di tabella. Questa tabella pud essere stampata
. . T . " .
izzare le facendo clic su “Print work list...” (Stampa elenco di
informazioni sui  lavoro...) (IER).
CG m p | 0 nl b ') ® Work list "2PlexéPlexAP UDT" | Samples
Pos. | |Style |SampleiD Status | Sample type | Targets Assay sample comment

1w — as CMV Test Target,... oMY ‘sample comment 1

2| W — Quantification Standard 2 as CMV Test Target, oMY sample comment 2

3|l = Quantification Standard 3 as CMV Test Target, oMV sample comment 3

4|l|= Quantification Standard 4 as CMV Test Target,. MY sample comment 4

5| |~ Negative Control NTC MV Test Target, oMY sample comment 5

6|l = Sample D1 Test CMV Test Target, CMY sample comment 6

7| ™™™ Positive control CMV Test Target PC CMV Test Target Chv sample comment 100

8|l ~ Quantification Standard 1 as CM\V Test Target, oMy sample comment 1

5| — Quantification Standard 2 as CMV Test Target, [T sample comment 2

10({M T Quantification Standard 3 as CMV Test Target,. CMv sample comment 3

nim Quantification Standsrd 4 Qs CMV Test Target, oMY sample comment 4

12| @l =™ | Negative Control NTC CM\V Test Target, [ sample comment 5

13|W T SampleiD1 Test CMV Test Target,. cMv sample comment &

| Print work list | ﬁ
J
Nota

La stampa pud essere utilizzata come schema di
pipettatura.

Sezione “Cycler selection” (selezione termociclatore)

La sezione “Cycler selection” & costituita principalmente dalla tabella “Cycler
selection” con I'elenco di tutti i termociclatori disponibili e utilizzabili, inclusi i
seguenti dati:

e Posizione del termociclatore
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e Nome del termociclatore
e Prossima data di verifica della temperatura (giorni mancanti fra parentesi)
e Stato del termociclatore

La tabella “Cycler details” (informazioni sul termociclatore) sottostante visualizza il

erial number” (numero di serie) e la ical configuration” (configurazione ottica
“S | ber” d la “Optical f tion” f #
del termociclatore selezionato.

Cycler selection

Position Mame Next verification Cycler status Select Ring att...
[ ] Cycler 1 22.04 2015 [57 day(s)] Ready
Cycler .
selection —| [ | Cycler 2 24.04 2015 [59 day(s)] Ready
table
] Cycler 3 26.04 2015 [61 dayis)] Ready
B | Cycler 4 28.04 2015 [63 day(z)] Ready
Cycler details
Cycler
details

La tabella “Cycler selection” (Selezione termociclatore) presenta 4 righe
corrispondenti al numero massimo di 4 termociclatori gestibili dal Rotor-Gene
AssayManager v2.1. Se sono configurati meno di 4 termociclatori, le restanti righe
della tabella sono disabilitate.

Tutti i termociclatori compatibili con lo stato “Ready” (pronto) possono essere
selezionati per essere applicati con il radiopulsante “Select” (seleziona). Dopo aver
selezionato il/i termociclatore/i, la casella di controllo “Ring attached” (anello
collegato) si attiva. Confermare che |'anello di bloccaggio sia collegato al rotore
attivando la casella di controllo “Ring attached” per avviare il termociclatore.

Nota

Una corretta selezione del termociclatore richiede che almeno la configurazione
ottica di un termociclatore corrisponda alla configurazione definita nei profili di
dosaggio riportati nell’elenco di lavoro.
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Cycler selection
Position | Mame Next verification Cycler status Select Ring attached
EEEE |Cycler 1 16.06.2012 [60 day(s)] Ready O O
mEEE Cycler2 18.06.2012 [62 day(s)] Ready (=) O
EEEn | Cycler3 20.06.2012 [64 day(=)] Ready O O
Emmm | Cyclerd 22062012 [66 day(s)] Ready O O

o B

Status of "Start run" button changes
when "Ring attached" option is activated

Cycler selection
Position Mame MNext verification Cycler status Select Ring attached
EEEE |Cycler 1 16.06.2012 [60 day(s)] Ready O O
EEEE  Cycler2 18.06.2012 [62 day(s)] Loaded (=) [l
EEEn | Cycler3 20.06.2012 [64 day(s)] Ready O O
mumm | Cycler4 22062012 [66 day(s)] Ready O O

=

Barra pulsanti
La barra pulsanti contiene 3 pulsanti interattivi:

[0
B
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Etichetta/Titolo Descrizione

“Print work list...”  Generazione di un report dell’elenco di lavoro in formato
* pdf con la seguente struttura:

nome dell’'elenco di lavoro

Data e ora di creazione, nome utente

Informazioni sul e “Rotor

rotore type” (tipo di
rotore)

e “Volume” (volu
me)

Dosaggi e Nome del e Informazioni
profilo di sul kit:
dosaggio * Numero

e Versione del
materiale
* Data di
scadenza
* Numero di
lotto

Informazioni sui e Position

campioni (Posizione)

e Sample ID (ID
campione)

e Target:

e Tipo

¢ Dosaggio

e “Comment” (c
ommento)

Nota

L’elenco di lavoro pud anche essere stampato anche
facendo clic sul pulsante “View sample

details...” (visualizza informazioni sui campioni); vedere
¥ Stampare I'elenco di lavoro utilizzando il pulsante
“View sample details...”.
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Nota

La stampa pud essere utilizzata come schema di
pipettatura.

] “Cancel” (annull e Il processo di applicazione viene annullato.
a) e La schermata “Apply work list” (applica elenco di
lavoro) si chiude senza salvare le modifiche.
e Compare la schermata “Available work lists”.

“Start run” (avvia  Dopo l'avvio del processo di ciclizzazione, viene
processo) visualizzata la schermata del termociclatore selezionato.

Nota: il pulsante “Start run” & disabilitato per default.
Questo pulsante si attiva se |'utente ha selezionato un
termociclatore nella tabella “Cycler selection” e ha
confermato che I'anello di bloccaggio & stato collegato.

Facendo clic sul pulsante “Start run” vengono eseguite le
seguenti azioni:

e L'esperimento viene salvato nel database.

e |l processo viene avviato.

e || Rotor-Gene AssayManager v2.1 passa all’ambiente
“Cycler” (termociclatore) del termociclatore
selezionato.

Attivita correlate alla schermata “Run work list” (esegui elenco di lavoro)
F Avvio di un processo

P Gestione dei termociclatori

¥ Impostazione delle opzioni di denominazione degli elenchi di lavoro

1.5.5.1.3 Schermata Crea nuovo elenco di lavoro/Modifica elenco di lavoro

La schermata “Create new work list” (Crea nuovo elenco di lavoro) e la schermata
“Edit work list” (Modifica elenco di lavoro) condividono lo stesso principio operativo,
pertanto la seguente descrizione riguarda sia I'attivitd di creazione che di modifica di
un elenco di lavoro.
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L’attivitd di creazione di un nuovo elenco di lavoro/modifica di un elenco di lavoro &
suddivisa in 4 fasi:

e “Assays” (dosaggi)

e “Kit information” (informazioni sul kit)
e “Samples” (Campioni)

e “Properties” (proprieta)

Il layout delle schermate per queste fasi ha 2 elementi statici in comune: |'indicatore
di fase e la barra pulsanti. Questi elementi rimangono invariati se |'utente passa da
una fase all’altra, con I'unica eccezione che la fase “Properties” (Proprietd) contiene
in piv il pulsante “Apply” (Applica). L'area principale della schermata varia in
funzione della fase corrente. L'indicatore di fase viene utilizzato per passare fra
queste 4 fasi.

B E W e

s I T = = = =
\ Lx =" = = =\
v B Lo = = = (—]
Approval Archive Service Configuration Cycler 1 Cycler 2 Cycler 3 Cycler 4
Create work list | Select assay profiles and define assay details
Available assay profiles Selected assay profiles
Assay profile name alVers  Req P | 4 Assay profile name Short name Wers_ |Req P__ |#sam__ |New strip tube l
Ste Kit information 2PlexEPlexAP UDT 231] 6
murkepr 2PiexAP UDT 231] 6
Samples 2PlexHRMAP UDT 231 6
SPlexBPlexAP UDT 231] &
SPIexHRMAP UDT 231] &
Properties ACC_SParamsCheck1 UDT
12 ACC_SParamsCheck2 UDT The GUI design in this main area depends on the current step
ACC_CyeGroup_CG11 UDT - here the Assays step is displayed.
ACC_CycGroup_CG12 UDT
ACC_CycGroup_CG2 UDT 231] 3
ACC_ExclusiveLoading1 UDT 231] 3
ACC_ExclusiveLoading2 UDT 231] 3
ACC_OpiConf_2P2PMSP UDT 231] 3
ACC_OptConf_2PMSPSPM UDT 231 3 Allv
| ACC_OptConf_SPMEP UDT 231 3
ACG_OptGonf_Unrestricied] UDT 231] 3
= Messages
ACG_OpiConi_Unrestricied2 UDT 231 3 |v
Free positions The current work list does not contain an assay profile. Add an assay profile. (470014)
0
BUfLou': _[ e — T = = _

i@ Closed Mode I

Indicatore di fase
L'indicatore di fase viene utilizzato per passare fra le 4 diverse fasi.
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Change to Assays step

Kit information —— Change to Kit information step
Samples — Change to Samples step
Properties — Change to Properties step

Nota

Non & necessario accedere alle 4 fasi una dopo I'altra. E possibile accedervi
arbitrariomente. Le modifiche non salvate vengono mantenute se |'utente passa a
un’altra fase.

Il colore dell’indicatore di fase cambia nel caso in cui si verifichino errori e a seconda
dell’attivazione o meno della fase.

Stato Colore Esempio

Fase disabilitata Crigio
Samples

Fase momentaneamente Sfondo grigio -

aftiva senza errore font bianco Assays >
Fase momentaneamente Sfondo marrone -

aftiva con errore font giallo Assays >

Fase momentaneamente Sfondo blu -
non attiva senza errore font blu scuro Samples
Fase momentaneamente Sfondo giallo -
. Properties
non attiva con errore font marrone scuro
Barra pulsanti
La barra pulsanti si trova in fondo alla schermata.
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Etichetta/Titolo Descrizione

Print work list... Nota: il pulsante & abilitato solo se I'elenco di lavoro & valido
e non contiene errori.

Attivita: generare un report dell’elenco di lavoro in formato
* pdf.

Se sono presenti modifiche non salvate, occorre confermare
la seguente avvertenza prima di poter generare il file *.pdf.
Un elenco di lavoro deve essere salvato nel database prima
di poter essere stampato.

@ Print Work list button pressed.

There are unsaved changes present. The
work list needs to be saved before it can be
printed to a PDF. Do you want to save and
print it to a PDF?

Il *.pdf generato presenta la seguente struttura:

nome dell’elenco di lavoro
Data e ora di creazione, nome utente

Informazioni sul e “Rotor type” (tipo
rotore di rotore)

e “Volume” (volum
e)

Dosaggi e Nome del profilo Informazioni
di dosaggio sul kit:
e Versione
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e “"Material
number” (Nu
mero del
materiale)

e Data di
scadenza

e “Lot number”
(numero di
lotto)

Tabella delle e Posizione
inform_az_ioni sui e |D campione
campioni o Target
e Tipo di dosaggio
e Commento

pC Nota: il pulsante & abilitato se & valido almeno il nome
dell’elenco di lavoro.

Attivita: esportare I’'elenco di lavoro come file *.iwl.

Il file *.iwl pud essere importato in altre installazioni del Rotor-
Gene AssayManager (funzione di scambio). In presenza di
modifiche non salvate, occorre confermare la seguente
avvertenza.

@ Export button pressed.

There are unsaved changes present. The
work list needs to be saved before it can be
exported. Do you want to save it before
exporting and export it afterwards?
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and close Attivita: salvare il processo corrente e tornare alla tabella
“Available work lists” (elenchi di lavoro disponibili).

“ Attivita: resettare il processo di creazione in corso.

Se & stato creato un nuovo elenco di lavoro, tutti i campi
vengono resettati al valore predefinito. Se un elenco di lavoro
esistente & stato modificato, le modifiche non salvate
dell’elenco di lavoro vengono eliminate. Dopo aver fatto clic
su “Reset” (resetta) occorre confermare la seguente
avvertenza.

® Reset button selected.

Are you sure to discard the changes you
made to the work list 7 (450018)

“ Nota: il pulsante & abilitato solo se esistono modifiche non

salvate e se & stato inserito un nome valido dell’elenco di
lavoro.

Attivita: Salvare I'elenco di lavoro.

L’elenco di lavoro corrente viene salvato nel database con il
nome dell’elenco di lavoro immesso nella fase

“Properties” (proprieta). L'elenco di lavoro & cosi disponibile
nella tabella “Available work lists”.

Se un elenco di lavoro & stato modificato, il campo “Last
modified” (ultima modifica) viene compilato con data, ora e
utente che ha modificato I'elenco di lavoro.

Se & stato creato un nuovo elenco di lavoro, il campo
“Created” (creato) viene compilato con data, ora e utente che
ha creato I'elenco di lavoro.
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Facendo clic su “Save” (salva) quando I'elenco di lavoro &
ancora incompleto, si apre la seguente finestra di dialogo:

@ Save button pressed.

Are you sure to save the incomplete work
list WL_20120111_1244_su?

Nota: & possibile salvare un elenco di lavoro incompleto se &
stato inserito almeno un nome valido di tale elenco. Se viene
salvato un elenco incompleto, il Rotor-Gene AssayManager
v2.1 visualizza un’avvertenza che deve essere confermata.

Attivita: annullare il processo di creazione.

Vengono cancellate tutte le voci e viene visualizzata la tabella
“Available work lists”. Facendo clic su “Cancel” (annulla)
I'utente deve confermare che i dati non salvati verranno
eliminati.

@ Cancel button pressed.

Are you sure to cancel? Unsaved changes
will be discarded.
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“ Attivita: applicare I'elenco di lavoro.

Per ulteriori informazioni vedere la sezione ¥ Schermata
“Apply work list” (applica elenco di lavoro).

Fase “Assays”

In questa fase, |'utente configura un elenco di lavoro aggiungendo profili di
dosaggio all’elenco stesso. Nella sua forma piu semplice, I'elenco di lavoro pud
contenere un solo profilo di dosaggio. Si possono aggiungere piU profili di dosaggio
compatibili.

Per combinare vari profili di dosaggio devono essere soddisfatti i seguenti requisiti:

e | profili di dosaggio devono essere compatibili (la compatibilita dei profili di
dosaggio & definita nella sezione ¥ Editor dei profili di dosaggio).

e Non deve essere superato il numero massimo di provette per il rotore selezionato.

La fase Assays include 4 sezioni:

e Tabella “Available assay profiles” (profili di dosaggio disponibili)
e Tabella “Selected assay profiles” (profili di dosaggio selezionati)
e Sezione “Messages” (messaggi)

e Pulsanti di trasferimento
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1 Rotor-Gene AssayManager ‘ ‘ =)

File Help

» ¥ B OIT w &S & &H @

Setwp | Approval  Archive  Service  Configuration Cycler 1 Cycler2 Cycler3 Cyclerd.

Edit work list "WL_20150224_1305_su' | Select assay profiles and define assay details

Available assay profiles Sclected assay profiles
Assay profile name 4 Vers_ Req P. Assay profile name Short name Vers__ |Req P |#sam__ |New strip tube
R ZREATULEUT R MV 3 steps red on step 2 UDT (short)  GMV 35 231 5
SPlex6PlexAP UDT 231 6
e SPlexHRMAP UDT 231 6
artus CMV RG PCR CE UDT (short) 231 5
CMV 3 steps red on step 3 UDT (shorl) | 231 5
Properties CMV 35tep 1Green 2Green UDT (sh. 231| 5 Transfer
CMV 35tep 10range 2Crimson UDT._. | 231 5 buttons
Available assay
profiles table
Messages
Free positions Enter the number of samples for assay profile CMV 3 steps red on step 2 UDT (short).
i 72-Well Rotor &7 (470015)
& Show only compatible Assay Profiles

Print work st Export "S- ) e

@ Closed Mode

GinaDee  =[ff

Per selezionare e maodificare i profili di dosaggio:

e Selezionare un profilo di dosaggio per |I'elenco di lavoro dalla tabella “Available
assay profiles” e aggiungerlo; qualora I'elenco di lavoro contenga piu profili di
dosaggio, selezionare un profilo di dosaggio compatibile e aggiungerlo.

e Selezionare il tipo di rotore e il volume di reazione.

e Trasferire il/i dosaggio/i nella tabella “Selected assay profiles”.

E necessario immettere il numero di campioni nella tabella dei profili di dosaggio
selezionati per ogni dosaggio selezionato:

Nota

Questi dati (eccetto il numero di campioni) possono essere immessi manualmente
nei singoli campi oppure utilizzando un lettore dei codici a barre.

Si pud scansionare il codice a barre del kit QIAGEN dedicato. Cliccare quindi sulla
fase “Kit information” e immettere manualmente il codice a barre del kit QIAGEN
oppure scansionarlo. | valori relativi a numero del materiale, data di scadenza del
kit e numero di lotto del kit vengono compilati automaticamente con i valori
ottenuti dalla scansione. Solo il numero di campioni deve essere immesso
manualmente.
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Nota

Per una descrizione di come installare e utilizzare un lettore portatile dei codici a
barre consultare il corrispondente manuale del dispositivo.

Pulsanti di trasferimento
| pulsanti di trasferimento si utilizzano per aggiungere ed eliminare profili di
dosaggio nella/dalla tabella “Selected assay profiles”.

Icon
a

>

Descrizione

Trasferisce il profilo di dosaggio selezionato dalla tabella “Available assay
profiles” (Profili di dosaggio disponibili) nella tabella “Selected assay
profiles” (Profili di dosaggio selezionati).

Questo pulsante & abilitato se:

e Un profilo di dosaggio & selezionato nella tabella “Available assay
profiles”.

e Sono disponibili sufficienti pozzetti liberi sul rotore selezionato.

e |l profilo di dosaggio selezionato & compatibile con i profili di dosaggio
gid presenti nella tabella “Selected assay profiles”.

Elimina il profilo di dosaggio selezionato dalla tabella “Selected assay
profiles” (Profili di dosaggio selezionati).

Questo pulsante & abilitato se & selezionata una voce nella tabella
“Selected assay profiles”.

Tabella “Available assay profiles” (profili di dosaggio disponibili)
Elenco di tutti i nomi dei profili di dosaggio disponibili, in ordine alfabetico
crescente.
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Available aszay profiles
B Assay profile name a (Vers... Req.P...
AGC OptConf_2P2PMSP UDT 231 3
AGCC_OptConf_2PMSPSPM UDT 231 3
ACC_OptConf_SPMEP UDT 231 3
ACC_OptConf_Unrestricted1 UDT 231 3
ACC OptConf_Unrestricted2 UDT 231 3
AGC_Rotor36Wi2W UDT 231 3
ACC_Rotormf2W72D UDT 231 3
_ ACC_RunProf_ChannelMumber UDT 231 3

AGC Vol _1d0_25d0 UDT 231 3
AGC Vol_25d0_40d0 UDT 231 3

Rotor type Free positions

:3 | 72-Well Rotor | 69

Volume

[ 25,00 pl Y |

E Show only compatible Assay Profiles

Etichetta/Titol Descrizione
o

Tabella Tabella di tutti i profili di dosaggio disponibili con le
“Available seguenti colonne:
assay
profiles” (prof e Nome del profilo di dosaggio
ili di e Numero di versione
dosaggio e Numero dei controlli esterni utilizzati dal
disponibili) corrispondente dosaggio.

(B “Rotor Menu a tendina per selezionare un tipo di rotore per il
type” (tipo nuovo elenco di lavoro.
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rotore)
Il menu di selezione “Rotor type” (Tipo di rotore)
visualizza il valore selezionato. Questo menu viene
disabilitato dopo aver trasferito un profilo di dosaggio
dalla tabella “Available assay profiles” nella tabella
“Selected assay profiles”.

Per riabilitare questo menu, tutti i profili di dosaggio
devono essere eliminati dalla tabella “Selected assay
profiles” con il pulsante di trasferimento <.

Il tipo di rotore & predefinito per ogni dosaggio nel
corrispondente profilo di dosaggio.

Campo Informazione sul numero di posizioni libere sul rotore.
informativo
“Free Il valore in questo campo di sola lettura dipende dal

positions” (po rotore selezionato. Questo valore viene calcolato

sizioni libere) sottraendo le posizioni di dosaggio obbligatorie (ossia i
controlli esterni) e il numero di campioni dal numero di
pozzetti sul rotore.

Esempio:

Il dosaggio necessita di 1 NTC (controllo no-template) e
di 4 standard di quantificazione. Devono essere
processati 12 campioni in un rotore a 72 pozzetti.

1 NTC + 4 standard = 5 posizioni obbligatorie

5 posizioni obbligatorie + 12 campioni = 17 posizioni
occupate

72 pozzetti — 17 posizioni occupate = 55 posizioni libere

Il suddetto esempio & valido per i dosaggi in cui un solo
campione viene applicato in una sola provetta. In caso di
suddivisione di un campione in piU provette, il numero di
campioni di analisi deve essere moltiplicato per il
numero di provette necessarie.

Ad esempio, se un campione viene suddiviso in 5
provette, il corrispondente numero di campioni di analisi
viene calcolato moltiplicando il numero di campioni di
analisi per 5.

D Menu Menu a tendina con i volumi di reazione predefiniti per il
“Volume nuovo elenco di lavoro. Selezionare il volume di reazione
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selection” (sel
ezione del
volume)

E | Casella di
controllo
“Compatible
assay
profiles” (prof
ili di
dosaggio
compatibili)

adeguato dal menu a tendina.

2500 pl
40,00 pl
50,00 pl
100,00 ul

Nota

La schermata sopra raffigurata & esemplificativa. |
volumi di reazione disponibili sono definiti dal profilo di
dosaggio.

Il menu “Volume selection” visualizza il valore
selezionato. Questo menu viene disabilitato dopo aver
trasferito un profilo di dosaggio dalla tabella “Available
assay profiles” (profili di dosaggio disponibili) nella
tabella “Selected assay profiles” (profili di dosaggio
selezionati).

Per riabilitare questo menu, tutti i profili di dosaggio
devono essere eliminati dalla tabella “Selected assay
profiles” con il pulsante di trasferimento <.

Il volume di reazione & predefinito ciascun profilo di
dosaggio.

Se disattivata: Vengono elencati tutti i profili di
dosaggio disponibili. | profili di
dosaggio incompatibili compaiono in
colore grigio.

Se attivata: Se alla tabella “Selected assay profiles”
& gid stato aggiunto un profilo di
dosaggio, saranno elencati solo i profili
di dosaggio compatibili.
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Nota

Piv profili di dosaggio sono definiti compatibili se soddisfano tutti i seguenti
requisiti:

| profili di ciclizzazione termica sono identici.

Le impostazioni di auto-gain sono identiche.

| profili di dosaggio condividono almeno un tipo di rotore.

| profili di dosaggio condividono almeno un volume di reazione.

Le limitazioni della configurazione ottica consentono I'utilizzo di almeno un tipo

di termociclatore; i profili di dosaggio condividono almeno una configurazione

ottica.

e | profili di dosaggio possono essere eseguiti in linea generale assieme ad altri
dosaggi.

e | profili di dosaggio condividono lo stesso gruppo di ciclizzazione oppure non

fanno parte affatto di un gruppo di ciclizzazione.

Tabella “Selected assay profiles” (profili di dosaggio selezionati)

| profili di dosaggio aggiunti all’elenco di lavoro (uno o piU profili) sono elencati
nella tabella “Selected assay profiles” (profili di dosaggio selezionati). Questa
tabella non pud essere ordinata.

Selected assay profiles

Assay profile name S5hort name Vers... Req.P... |#sam... |New strip tube

]

EACC_StandardprﬂﬁlE uoT ACC 231 3
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Questa tabella contiene i dati indicati dal rispettivo profilo di dosaggio e i dati che
devono essere immessi manualmente oppure con un lettore dei codici a barre. La
seguente tabella presenta la sorgente dei dati contenuti in ogni colonna:

Colonna

“Assay profile
name” (nome del
profilo di dosaggio)

“Short name” (nome
abbreviato)

“Version” (versione)

“# controls” (numero
controlli)

“# samples” (numero
campioni)

“New strip tube” (nuova
provetta per strisce)

Sorgente dei dati della colonna

Valori indicati dal profilo di dosaggio

E necessario immettere il valore manualmente

Selezione manuale (se & definito piu di un
dosaggio).
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Nota

L'impostazione relativa alla necessitd o meno di un numero di prodotto valido,
ecc., & definita nella schermata “Settings” (impostazioni) dell’'ambiente
“Configuration” (configurazione).

Waork list

Format of generated work list names

WL_20110513_0430_Operator

User-definable section

WL

[#] Date
[#] Time

[l Operator

D Enable analysis of unclear samples

[[] Enable checksum for LIMS import

Closed mode UDT mode
] Material number required ] Material number required
[[]valid expiration date required  [] ‘alid expiration date required
I ] Lot number requirsd | | ] Lot number requirsd |
Requirements set- Requirements
tings for work lists settings for work
in Closed Mode lists in UDT Meode

Questi requisiti possono essere impostati indipendentemente per Closed Mode
(modalita chiusa) e UDT Mode (modalita UDT).

Se & impostata la voce “required” (necessario/a) per una delle tre opzioni (casella
di controllo attivata), l'operatore deve fornire le relative informazioni.
In tal caso non & possibile lasciare vuoti i rispettivi campi di immissione.

Per maggiori informazioni consultare la descrizione nell’ambiente ¥ “Configuration”
nella sezione ¥ “Settings”.

Nota

Per utilizzare le funzioni della User Defined Test Mode (UDT mode) deve essere
installato un plug-in compatibile per UDT mode.

Pulsanti di comando “Assay position” (posizione del dosaggio)
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| pulsanti di comando “Assay position” si trovano sotto la tabella “Selected assay
profiles”.

Selected assay profiles

Assay profile name Short name Vers... |Req.P... |#sam... |New strip tube
ACC_Standardprofile LUDT ACC 23 3 5 F"
ACC_OptConf_Unrestricted2 UDT ACC 2341 3 > F" D
ACC_Rotor3gWr2w UDT ACC 23 3 5 F" D

Assay position

Assay position controls

Questi due pulsanti freccia si usano per cambiare la posizione dei “Selected assay
profiles” nella tabella. Fare clic sulla freccia su per spostare in alto un profilo di
dosaggio. Fare clic sulla freccia giu per spostarlo in basso. Questo spostamento
influenza anche la posizione del dosaggio nel rotore.

Fase “Samples”

La fase “Samples” mostra le informazioni sui campioni sotto forma di tabella. Qui
sono visualizzate tutte le tipologie di campioni dei profili di dosaggio selezionati. Se
sono stati aggiunti piu profili di dosaggio, questi sono elencati in successione.
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Nota

L'ordine dei campioni all’interno di uno specifico profilo di dosaggio dipende
dall’ordine specificato durante la creazione del profilo di dosaggio. L'ordine di piu
profili di dosaggio & definito dall’ordine nella fase “Assays”.

Il numero di campioni visualizzati dipende da:
¢ il numero di campioni di analisi immesso nella fase “Assays”

e i campioni necessari indicati dal profilo di dosaggio
e il numero di profili di dosaggio aggiunti nella fase “Assays”

T . A
= T e
Archive Service

File Help

Configuration

Create work list | Edit samples
Assays | Sample details
Pos. Style | Sample ID Status  Sample type Targets Assay Sample comi
Kit information | » 1| =-===" g Test Test 1 ACC
» 2|l === i Test Test1 ACC
b 3|l === y Test Test 1 ACC
¥ 4|l === g Test Test 1 ACC
Properties » S5\ - b Test Test1 ACC
» & |l — Positive Control PC Ic1 ACC
b 7|l =" Negsative Confrol BC- IC1 ACC
» 8| =" Positive control Test 1 PC Test 1 ACC

Le colonne editabili della tabella delle informazioni sui campioni (colore della linea,
stile della linea, ID e commento) presentano un menu pop-up, a cui si pud accedere
cliccando con il tasto destro del mouse sulla rispettiva colonna. Le colonne sono
descritte nella seguente tabella:

Colonna Descrizione

Selettore di riga Il selettore di riga serve per selezionare una o piu righe. Se &
selezionata una riga, la colonna viene evidenziata in colore
blu e lI'icona del selettore di riga cambia come illustra
I'immagine:

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019

1-193



Riga non
selezionata

Riga selezionata ’

Per selezionare varie righe consecutive, fare clic sul primo
selettore di riga, tenere premuto il tasto sinistro del mouse e
trascinare il cursore fino all’ultima riga desiderata. Per
aggiungere una singola riga alla selezione, tenere premuto il
pulsante Control e fare clic sul selettore di riga.

Menu pop-up:

Nota: occorre selezionare una riga con il selettore di riga
prima di poter aprire il corrispondente menu pop-up.

Se e selezionata una sola riga, I'opzione di menu “Assign
IDs” (assegna ID) e disabilitata. Tale opzione & attiva solo se

sono selezionate piu righe.

Aprire il menu pop-up cliccando con il tasto destro del mouse
in un punto qualsiasi della riga selezionata.

Copy Cirl+C Copy Cirl+C

Azsign |Ds b Asgzign |Ds ] Asgzign same |Ds
Color ¥ Color ] Aszsign unique D=
Line Style ¥ Line Style ]

Cancel Cancel

Menu pop-up perla Menu pop-up per la selezione di piu

selezione di singole righe
righe

Etichetta/Titolo

“Assign “Assign same

IDs” (Asse  IDs” (assegna

gna ID) gli stessi ID)
“Assign
unique

Descrizione

Assegna il valore ID della
prima cella della selezione a
tutte le altre celle selezionate.

Sulla base dell’ID della

prima cella selezionata, viene
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IDs” (assegna  aggiunto un numero

ID univoci) incrementale a tutte le celle
selezionate.
Esempio: se la prima cella ha
I'ID campione , i valori
generati sono campione 1 ,
campione 2 , campione 3 ,
ecc.

Se la prima cella selezionata
& vuota, viene aggiunto un
numero incrementale a tutte
le celle selezionate.
Esempio: se la prima cella &
vuota, i valori generati sono
1, 2, 3e cosivia.

“Color” (c Apre un riquadro di colori in

olore) cui 'utente pud selezionare
un determinato colore per la
curva di amplificazione dei
campioni selezionati.

“Line Apre un riquadro di stili in cui
Style” (stil I"'utente pud selezionare un

e della determinato stile della linea
linea) per la curva di amplificazione

dei campioni selezionati.

“Pos.” (pos.) Visualizza la posizione del campione nel rotore. La posizione
di un campione & determinata dal profilo di dosaggio e
dall’ordine dei profili di dosaggio nella fase “Assays” (nel
caso in cui I'elenco di lavoro includa piu profili di dosaggio).
Il numero di posizione massimo & limitato dal tipo di rotore
selezionato.
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“Line color” (colore 1l colore di una curva di amplificazione del campione nel
della linea) grafico della PCR pud essere impostato aprendo il riquadro
di colori e selezionando uno dei 20 colori predefiniti.

Menu pop-up:
si possono selezionare piu campioni e assegnare loro lo
stesso colore della linea utilizzando il menu pop-up.

“Style” (stile) Lo stile della linea di una curva di amplificazione del
campione nel grafico della PCR puo essere impostato
aprendo il riquadro di stili e selezionando uno dei 6 stili
predefiniti.

Menu pop-up:
si possono selezionare pit campioni e assegnare loro lo
stesso colore della linea utilizzando il menu pop-up.

“Sample ID” (ID L'ID campione non pud essere vuoto e deve essere formato
campione) da 1 a 40 caratteri.
Menu pop-up:

[l menu pop-up dell’ID campione varia in funzione della
selezione di una o piu celle.

Copy Cirl+C Copy Cirl+C
Paste Cirl+V Paste Cirl+v
Asgsign same [Ds

Agsign unique 1Ds

Cancel

Cancel
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Menu pop-up per Menu pop-up per I'assegnazione
I'assegnazione dell’ID in  dell’ID in caso di selezione di piu
caso di selezione di una celle

sola cella

Etichetta/Titolo Descrizione

“Copy” (copia) Copia il contenuto delle celle ID
selezionate, che siano una o piu celle,
negli appunti.

“Paste” (incoll Incolla il contenuto degli appunti nella

a) cella selezionata. Viene visualizzato
un’avvertenza prima che i dati vengano
sovrascritti.

“Assign same Assegna il valore ID della prima cella

IDs” (assegna della selezione a tutte le altre celle

gli stessi ID) selezionate.
Nota: per alcuni profili di dosaggio non
& ammesso lo stesso ID per diversi
campioni. In questo caso, |'opzione
“Assign same IDs” & disabilitata nel
menu di contesto.

“Assign unique Sulla base dell’ID della prima cella

IDs” (assegna selezionata, viene aggiunto un numero

ID univoci) incrementale a tutte le celle
selezionate.
Esempio: se la prima cella ha I'ID
campione , i valori generati sono
campione 1 , campione 2 , campione 3
ecc.

“Cancel” Chiude il menu pop-up.

“Status” (stato Nota: questa colonna viene utilizzata solo se si importa un
q p

elenco di lavoro dal QlAsymphony.

Gli stati possibili dei campioni di un elenco di lavoro del
QIAsymphony sono:
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Tipo di campione

Target

“Assay profile
name” (nome del
profilo di
dosaggio)

“Comment” (com
mento)

Fase “Properties”

e “Valid” (valido)

e Non valido

e Equivoco

e Nessuno (campo vuoto) se non & stato utilizzato il
QIlAsymphony.

In questo campo ¢ indicato il tipo di campione.
| valori possibili sono i seguenti:

e Prova Campione di analisi

e NTC  Controllo senza templato

e PC Controllo positivo

e EC+  Controllo di estrazione positivo

e EC- Controllo di estrazione negativo

e QS Standard di quantificazione

e FPC+  Controllo positivo del processo completo

e FPC- Controllo negativo del processo completo

Target di acquisizione indicato dal profilo di dosaggio

Nome abbreviato del profilo di dosaggio indicato dal
profilo di dosaggio. Fermandosi con il mouse sul nome
abbreviato del profilo di dosaggio compare un tooltip coniil
nome completo del profilo di dosaggio.

Questa colonna pud rimanere vuota. Se si inserisce un
commento, questo non deve contenere pit di 256 caratteri.

La fase “Properties” viene utilizzata per assegnare un nome al nuovo elenco di
lavoro, immettendo il nome manualmente oppure utilizzando un nome generato in
modo predefinito. Inoltre, si possono impostare 2 opzioni (I'elenco di lavoro pud
essere “is editable” (& editabile) e “is applicable” (&€ applicabile)).
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Properties

Work list name

WL_20120417_1422_su

Work list

D
Created
=]

Last modified

Last applied

External order ID

E Default name

Etichetta/Tit
olo

"nome
dell’elenco
di lavoro"

B “Default
name” (no
me
predefinito)

Descrizione

Campo di testo per immettere un nome per il nuovo elenco di
lavoro.

Nota

La lunghezza massima del nome non pud superare i 40
caratteri. Il nome immesso deve essere univoco (in caso di
creazione di un nuovo elenco di lavoro).

Viene creato automaticamente un nome per I'elenco di
lavoro. Il modello del nome generato & definito nell’'ambiente
b “Configuration” nella sezione # “Settings”.
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Casella di
controllo “Is
editable”

Bl Caosella di
controllo
“Work list is
complete”
(L'elenco di
lavoro &
completo)

Definisce se un elenco di lavoro pud essere modificato in un
secondo momento. Questa casella di controllo & disattivata
per default. E attivata quando & spuntata la casella di
controllo “work list is ready to be applied” (elenco di lavoro
pronto per essere applicato).

Se disattivata: I'elenco di lavoro non pud essere modificato
in un secondo momento.
L'icona “Edit work list” (Modifica elenco di
lavoro) nella barra “Actions” (Azioni) &

disattivata:

Se attivata: l'elenco di lavoro pud essere modificato in un
secondo momento.
L'icona "Edit work list" (Modifica elenco di

lavoro) nella barra delle azioni & attivata:

Definisce se un elenco di lavoro pud essere applicato.

Se disattivata: l'elenco di lavoro non pud essere
applicato.
Se attivata: l'elenco di lavoro puo essere applicato.

Se questa casella di controllo e attivata, il pulsante
“Apply” (Applica) (disabilitato) nella barra pulsanti e la
casella di controllo “Is editable” (E editabile) si attivano:

“Is applicable” non “Is applicable” spuntato
spuntato
S e
Il pulsante Il pulsante “Apply” (Applica)
“Apply” (Applica) nella nella barra pulsanti &
barra pulsanti & disabilitato.
disabilitato.
Work list Work list

iz editable

La casella di controllo “Work
list is complete” (L'elenco di
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La casella di controllo “is
editable” (& editabile) &
disabilitata.

lavoro & completo) &
abilitata.

IH Compo Visualizza chi ha creato I'elenco di lavoro e quando lo ha
informativo  creato (il campo viene compilato automaticamente in fase di
“Created” (  salvataggio).
creato)

IH Compo Visualizza chi ha modificato I’'elenco di lavoro e quando lo ha
informativo  modificato (il campo viene compilato automaticamente in
“Last fase di salvataggio).
modified” (
ultima
modifica)

Campo Visualizza quando I'elenco di lavoro e stato applicato per
informativo  I'ultima volta.

“Last
applied” (ul
tima
applicazion
e)

1 “External Campo facoltativo utilizzabile per gli elenchi di lavoro
order importati da un LIMS. Questo ID ordine viene inoltre scritto
ID” (ID nei risultati LIMS affinché il LIMS possa creare una mappa dei
ordine risultati dell’ordine iniziale. Verificare se il proprio LIMS
esterno) supporta questo tipo di ID ordine.

1.5.5.2 Ambiente Termociclatore

L'ambiente “Cycler” viene utilizzato per i termociclatori e fornisce una panoramica di
tutti gli strumenti Rotor-Gene Q a cui si puo accedere tramite il Rotor-Gene
AssayManager v2.1. Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 consente la registrazione e il
successivo controllo in parallelo di un massimo di 4 diversi termociclatori Rotor-Gene
Q. | vari termociclatori sono rappresentati dalle singole icone “Cycler”, sempre
visualizzate in alto a destra nella schermata del Rotor-Gene AssayManager v2.1.
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Cycler Icons

£ Roter-Gene AssmyMonoger .- - f‘ et

File Help L

Available work lists | Manage or apply work lists

¥, Manually created work lists

Unprocessed Processed
Work list name a|#samp... |Assay profiles Rotor type Volume | Author Creation date Actions Apply | 4
s 2PlexEPlexAP UDT 2| oM, oMy Rotor-Disc 100 50 pl | Fdoe D512 2011 DE-00:00 EEE 0
s 2PlexAP UDT 66| CMV 72-Wel Rotor 50 ul | ddoe 13.12.2011 15:00.00 |
5 2PlexHRMAP UDT 66| CMV T2-Well Rator 50 il |su 10.12.2011 12:00.00 [
b SPlexHRMAP UDT 86| MV 72-Well Rotor 50 il | adoe 16.12.2011 18:00:00 n ﬁ
v

L — —

Delete selected Refresh list

» Automatically generated work lists

Work list name a|#samp... | Assay profiles Rotor type Volume | Author Creation date Actions Apply
v Rainbow artus GM\V RG PCR GE UDT 95| CMV Rotor-Disc 100 50 | cdoe 29.12.2011 06:00:00 EHE K

Delete selected Refresh list
Enter assay rack ID Import type: | QIAIINKLIMS v ] m MNew manusl work kst

Il contenuto dell’'ambiente “Cycler” (Termociclatore) varia se un termociclatore &
momentaneamente in stand-by, in funzione oppure se un processo & stato interrotto,
ma non ancora rilasciato. Il modo in cui si presenta I'icona del termociclatore indica
lo stato corrente del termociclatore.
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Icona “Cycler” (Termociclatore)
L'icona “Cycler” muta il suo aspetto in funzione dello stato di avanzamento e del
risultato del processo.

= =)
Cycler 1 Cycler 1

Progress Indicator

Stand-by Termociclatore in funzione Il processo &€ Processo interrotto

termociclatore L'indicatore di avanzamento  terminato (E stata utilizzata la
mostra lo stato di correttamente funzione “Stop

avanzamento del processo. Process” (interrompi

processo) oppure se si &
verificato un errore)

Di seguito sono elencate altre icone del termociclatore:

R

=

Cycler 1

Termociclatore =~ Termociclatore attivato Verifica non Processo interrotto e
offline valida termociclatore offline
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Schermata “Idle Cycler” (stand-by termociclatore)

Se un termociclatore & in stand-by, facendo clic sulla corrispondente icona compare
la seguente schermata:

» ¥ = IT

Setup  Approval  Archive

Configuration

Gina Doe = 4

Ci sono due alternative per avviare un processo su un termociclatore in stand-by:

e Applicare un elenco di lavoro dalla tabella “Available Work Lists” (Elenchi di
lavoro disponibili).
e Creare un nuovo elenco di lavoro e applicarlo.

Schermata “Active Cycler” (termociclatore attivo)

Se un termociclatore & attivo, un processo & stato terminato o interrotto manualmente
e non & ancora stato rilasciato, compare una schermata specifica del plug-in.
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Cycler Icon

B ———— —_—
File Help
¥) ACC_20150225_0853 Acquisition [ GreenSiep1 | 7] 2o0m [R][E]
Cycler Operator Fluorescence: - — Cycles: —— X 100% ¥ 100%
Cycler2 su
. Comment
Information
panel
® ol
Needed re-usable information is missing for v
at least one assay, so the analysis will lead
to pending state. See “Service — Re-usable
results” for obtaining more information.
) y
L wl
Sample Information /
Tube | Sample ID Type Assay a § Y/ Plot
[ IERE] Test ACC § / area
2 2 Test ACC [
H3 3 Test ACC
W4 2 Test ACC
ms 234 Test ACC
Sqmp|e M 6  Posiive Con... PC ACC
Information —{[| M7 negaweco. EC.  AcC
area 8 Positive cont_.. PC ACC
9 bdf Test ACC
10 wer Test ACC
11 a5 Test ACC
12 345 Test ACC
15 don T acc . : o
14  Positive Con. PC ACC
1% Negative Co... EC- ACC v Startfime  Remaining time
P ——— —

L'amplificazione dei campioni & visualizzata in tempo reale nella sezione destinata al
grafico. Terminata I'esecuzione del processo, questo viene rilasciato e i risultati dei
campioni possono essere convalidati.

E possibile arrestare il processo prima che sia terminato. Facendo clic sul pulsante
“Stop process” durante un processo, compare la finestra di dialogo di conferma “The
run will be stopped.” (il processo verrd interrotto). Fare clic su “OK”. Il processo viene
interrotto non appena il dispositivo ha terminato una fase del profilo. Possono essere
necessari fino a 60 secondi. L'esperimento viene salvato nel database con lo stato
del risultato “Run stopped” (processo interrotto). Successivamente, il pulsante “Finish
run” (termina processo) viene abilitato e il pulsante “Stop process” disabilitato.

La schermata del termociclatore include 4 sezioni:

Sezione informazioni

Sezione “Sample information” (informazioni sui campioni)
Sezione grafico

lcona “Cycler” (Termociclatore)
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Sezione informazioni

v| OF Pat_20120417_1505
Cycler Operator
Cyeler 1 su
Comment
Etichetta Spiegazione
lcona di L'icona di compressione si utilizza per comprimere la sezione

compressione

Nome
dell’esperimento

B

informazioni in un’unica riga in modo da guadagnare spazio
di visualizzazione e poter cosi ingrandire la sezione “Sample
information”. In caso di compressione, viene visualizzato solo il
nome dell’esperimento.

Nome dell’esperimento definito durante il setup dell’elenco di
lavoro.

Nome del termociclatore

Campo per commenti (ammesso un numero massimo di 256
caratteri)

Nome dell’operatore

Sezione “Sample information” (informazioni sui campioni)
La sezione “Sample information” (informazioni sui campioni) elenca tutti i campioni
del processo sotto forma di tabella con le seguenti colonne:

e Colore della linea (desunta dall’elenco di lavoro)
e Posizione del campione sul rotore

¢ |ID campione

e Tipo di campione:

o Test Campione di analisi

e NTC Controllo senza templato
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e PC Controllo positivo

e EC+ Controllo di estrazione positivo

e EC- Controllo di estrazione negativo

¢ QS Standard di quantificazione

e FPC+ Controllo positivo del processo completo
e FPC- Controllo negativo del processo completo

e Nome abbreviato del dosaggio

Sample Information

| Tube Sample ID Type

Hi PC_1 PC
Nomtesl {m2 w2 ko
Bz PC3 PC

ml I Test

Hms 2 Test

H: 3 Test

[ I 4 Test

HmE s Test

WS 6 Test

Hmio 7 Test

Hi B Test

1/ 1z |8 Test

| [ IEEIET] Test
Test samples “IETEET —
| iz [z Test

miE 12 Test

W7 14 Test

Wiz 15 Test

W ie 1 Test

Wz 7 Test

7 18 Tast

Assay

QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat

QF Pat
0F Pat

— Plots enabled

— Plots disabled

Il numero di righe corrisponde al numero di pozzetti sul rotore. Se il numero di
campioni utilizzati & inferiore al numero di pozzetti sul rotore, alle posizioni del rotore
non utilizzate viene assegnato il tipo di campione “Empty” (vuoto).

Piu dosaggi

Se sono stati utilizzati pit dosaggi per il setup di un esperimento, i dosaggi vengono
disposti uno dopo l'altro.
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Sample Information

Tube |Sample |D

L - T - Y S R TR

63
o]
it}
71
72

1

;o s W N

Positive Con...
Megative Co...

1
2
3
4

Positive Con...
Megative Co...

Type Assay
Test ACC
[Fest_Jace
Test ACC
Test ACC
Test ACC
Test ACC
PC ACC
EC- ACC
Test ACC
Test ACC
Test ACC
Test ACC
PC ACC
EC- ACC
Empty

Empty

Empty

Empty

Empty

Empty

Empty

'

Samples
- from
Assay A

Samples
—from
Assay B

"Empty Fe samples up to the
number of wells on th e rotor
v| (here a 72-well-rotor is used)

Comportamento della sezione “Sample information” (Informazioni sui campioni)

| grafici di acquisizione riguardanti determinati campioni possono essere nascosti o
visualizzati nella sezione destinata al grafico. Fare clic sulla riga del rispettivo
campione. Per default, tutti i campioni utilizzati sono visualizzati ed evidenziati in blu
scuro. Le righe dei campioni disabilitati (ossia quelli con grafico di acquisizione
nascosto) sono visualizzati in azzurro.
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Sample Information

Tube | Sample ID Type Assay
m1 PC_1 P QF Pat
H:2 PC OF Pat
3 PC_3 P QF Pat
[ ! 1 Test QF Pat
[ 1E 2 Test QF Pat
B s 3 Test QF Pat
7 4 Test QF Pat

| grafici di acquisizione sono abilitati
per default per tutti i campioni. Le
righe sono visualizzate in blu scuro.

Sezione grafico

Sample Information

Tube Sample ID Type Assay
W1 PC_1 PC QF Pat
[ P PC_2 PC QF Pat
3 PC_3 PC QF Pat
[ ! 1 Test QF Pat
(1B Test QF Pat
[ 3 Test QF Pat
[ | 4 Test QF Pat

Nell’'esempio qui sopra, le curve di
amplificazione delle provette 2,3 e 5
sono state disabilitate. Queste righe
sono visualizzate in azzurro.

La sezione destinata al grafico visualizza le curve di amplificazione per
un’‘acquisizione selezionata dei diversi campioni registrati dal Rotor-Gene Q in

tempo reale.
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Acquisition | Green

[ Fluorescence: 172 Cycles: 140 |

= g

Bx100% ] v:501%

Fluorescence

|_Plot
area

Etichetta
Coordinate

Il Menudiselezione
del target

Opzioni del

grafico

Spiegazione

Sono visualizzate le coordinate dell’attuale posizione
del mouse. Se il cursore del mouse si trova all’interno
della sezione destinata al grafico, esso si trasforma in
un reticolo di puntamento (+). Le coordinate attuali
vengono visualizzate in questo campo.

Le coordinate sono visualizzate sotto forma di valori
“Fluorescence” (fluorescenza) e “Cycles” (cicli).

Seleziona il target di acquisizione utilizzato per i
grafici.

Qui sono visualizzate le opzioni per modificare il
ridimensionamento in scala del grafico.

Il grafico & ridimensionato in scala al 100%.
Nella sezione destinata al grafico &
visualizzato I'intero grafico. La scala viene
resettata in modo da visualizzare da 0 a 100
unita di fluorescenza. L'asse x & impostato ad
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Fattori di zoom

“Start time” (ora
d’inizio)

Barra
dell’indicatore di
avanzamento

un valore massimo corrispondente al numero
di cicli nel profilo del processo, mentre |'asse
y & impostato a 100.

Il pulsante di ridimensionamento in scala
automatico adatta la scala ai valori massimi
e minimi dei dati.

L'intervallo dell"c!ss‘e yée Iim'ifa‘fo gi volc?ri di
fluorescenza minimi e massimi misurati.
L'asse x & impostato ad un valore massimo
corrispondente al numero di cicli nel profilo
del processo.

Visualizza i fattori di zoom separatamente per |'asse x
e l'assey.

Visualizza I'ora d’inizio del processo.

Visualizza I'avanzamento dell’esperimento. La barra
dell’indicatore visualizza I'avanzamento
dell’acquisizione: la parte della barra di colore blu
scuro visualizza il tempo trascorso, mentre la parte di
colore azzurro il tempo rimanente dell’esperimento.

Remaining time
eessssssssssss—————— About 7 minutes
1 |

I I

Elapsed time Remaining time

Il testo sull’indicatore di avanzamento cambia in
funzione dello stato attuale del processo:

Testo Spiegazione
“Remaining Esperimento in corso
time” (tempo

rimanente)

“Analyzing” (an  L'esperimento & terminato ed &
alisi in corso) iniziata l'analisi.

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019

1-211



“Ready” (pront  L'analisi dell’esperimento &

o) terminata.
Stima del Visualizza il tempo rimanente stimato.
“Remaining time”
Il “Stop Process” Arresta il processo.

Facendo clic su “Stop process” compare un’avvertenza
che deve essere confermata per interrompere il
processo. Il processo viene interrotto non appena il
dispositivo ha terminato una fase del profilo. Possono
essere necessari fino a 60 secondi.

Nel database interno viene assegnato all’esperimento
lo stato “Run stopped”.

I “Finishrun” Termina il processo.
Si apre la seguente finestra di dialogo:

@ Finish run

Paosition Name Run status

[ | Cycler 1 Run Successful

Experiment name

QF Pat_20120426_0752

Errors during run

Comment

b i (i)
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Il comportamento di questa finestra di dialogo
dipende dall’impostazione “Finish run” (Termina
processo) definita nell’'ambiente

“Configuration” (Configurazione). L'’Administrator
(amministratore) pud impostare |'opzione secondo cui
un processo deve essere rilasciato prima di poter
essere convalidato. Se questa opzione & attivata,
I’Administrator pud inoltre definire che il rilascio debba
essere firmato:

Finigh run

D Run haz to be released before starting approval

Se questa impostazione e disattivata, il processo pud
essere convalidato nell’ambiente
“Approval” (Convalida) senza rilasciare il processo.

Per maggiori informazioni, vedere I'ambientel
“Configuration”.

Comportamento della sezione destinata al grafico
La sezione destinata al grafico presenta funzioni interattive:

¢ Menu di contesto:

Si pud selezionare un‘area del grafico di amplificazione. Cliccare e tenere premuto il
tasto sinistro del mouse e trascinare il puntatore del mouse. Compare un menu di
contesto con le opzioni per ingrandire, selezionare o deselezionare i corrispondenti
campioni.
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R S— R 1

Fluorescence: — — Cycles: —— £} x: 100% B v 408%

25

20

qZuom

-Iy Select comesponding Samples

Fluorescence

—/ Deselect comesponding Samples
Cancel

7

//
P
=

rerrELL

2 4 Li} 8 10 12 14 16 13 20 2 24 28 28 30 3z 34 36 38 Cycles
Start time Remaining ime _
1328 About 4 minuies Stop process Finish run...

Zoom the plot to

the marked area Q, Zoom
+ [
Select/deselect samples _f Select comesponding Samples
in the Result table J" Deselect corresponding Samples
) whose plot lie
in the marked area Cancel

Close the context menu,
erase the selection rectangle

e Zoom (Ingrandisci):
Facendo clic su “Zoom” nel menu di contesto si ingrandisce il grafico di
amplificazione nell’area selezionata. Facendo clic con il tasto destro del mouse e
tenendolo premuto, il cursore si trasforma nel simbolo della mano (%). All'interno
dell’area del grafico di amplificazione ci si pud spostare in tutte le direzioni
muovendo il mouse. Fare doppio clic in qualsiasi punto dell’area del grafico di
amplificazione per resettare I'ingrandimento al 100%.

e Identificazione delle curve di amplificazione:
Fermandosi con il mouse su una determinata curva di amplificazione viene
evidenziata la curva nel grafico di amplificazione e visualizzato un tooltip coni
seguenti dati:
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- Numero provetta
- Tipo di campione
- ID campione

- Tipo di dosaggio

Fluorescence: 15.4 Cycles: 32.8 B X: 100% 0 v:408%

Cycler Operator |
Cycler 1 su .
Corresponding sample and plot
Comment | | =
Sample Information
Tube [sampieto ¢ ype  |Assay | a

o P larvu |
W2 |Pc2 FC OF Pat
m: |pc3 PC QF Pat
I Test  QF Pat
| 153 2 Test QF Pat .%
Me [ Test  oFpa H
H7 4 T OF Pat 8
me 5 Test  QF Pat " / /
W9 & Test QF Pat Tube: 1 ID:PC_1
B0 7 eat QF Pat Type: PC Assay: QuantiFast Pathogen PCR +IC
[ IR Test  GF Pat
CIEENE Test | GF Pat
CEEEE Test | OF Pat
| IRE " Test QF Pat
W[5 |1z Test | OF Pat N
| 503 13 Test QF Pat
W i7 14 Test QF Pat f—— —
| L 15 Test QF Pat | ||| [
| IR 18 Test QF Pat |ﬁ

Il campione corrispondente nella tabella “Sample information” (Informazioni sui
campioni) viene evidenziato in blu scuro per visualizzarne la posizione nella tabella.

Attivita correlate alla schermata “Cycler”
P Gestione dei termociclatori
P Termine e rilascio di un processo

1.5.5.3 Ambiente Convalida

L'ambiente “Approval” & utilizzato per cercare dosaggi non rilasciati o parzialmente
rilasciati e per convalidare e rilasciare ogni singolo campione di analisi del
dosaggio. L'ambiente “Approval” & costituito principalmente da 2 diverse schermate:

e Schermata “Filter” (filtro): utilizzata per filtrare e selezionare determinati dosaggi
per il processo di rilascio e convalida

e Schermata “Approval” (Convalida): utilizzata per controllare il risultato del
dosaggio e rilasciare e convalidare ogni singolo campione di analisi
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Nota

Tutte le funzioni dell’ambiente “Approval” possono essere utilizzate dagli utenti
con il ruolo di “Approver” (convalidatore). Anche un utente con il ruolo di
“Operator” (operatore) pud accedere a questo ambiente, ma non possiede i diritti
per rilasciare o convalidare i dati.

| dosaggi che devono essere convalidati possono essere filtrati definendo i criteri di
ricerca. Dopo aver applicato le opzioni di filtraggio, i corrispondenti dosaggi
vengono visualizzati nella tabella accanto alla sezione delle opzioni di filtraggio. Per
avviare il processo di rilascio e convalida, i dosaggi da convalidare devono essere
selezionati spuntando la corrispondente casella di controllo e facendo clic su “Start
approval” (avvia convalida).

| risultati di ogni singolo campione di analisi e, in funzione del plug-in, anche i
controlli esterni devono essere controllati e convalidati separatamente. Lo stato
dell’esperimento cambia in base allo stato dei singoli campioni.

Possibile stato dei campioni Possibile stato del dosaggio
e Indefinito e Non rilasciato

e Accettato e Parzialmente rilasciato

e Rifiutato e Completamente rilasciato

Correlazione fra lo stato dei campioni e lo stato del dosaggio:

e Tutti i campioni indefiniti +  Esperimento non rilasciato

e Campioni accettati o rifiutati +  Esperimento parzialmente rilasciato
in modo sporadico

e Tutti i campioni accettati o +*  Esperimento completamente rilasciato
rifivtati
1.5.5.3.1 Schermata Filtro

La schermata “Filter” serve per

e filtrare in base ai dosaggi non ancora rilasciati o parzialmente rilasciati
e selezionare i dosaggi per avviare il processo di convalida
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E costituita da 2 parti:

e |la sezione “Filter options” (opzioni di filtraggio) sul lato sinistro della schermata
e la sezione “Assay selection” (selezione dosaggi) sul lato destro della schermata

i Rotor-Gene AssayManager

File Help
Setup Approval Archive Service Configuration
Filter options Assay selection
Start date End date [] |Experiment a Assay #samples | Operator Run date Status :,
‘02 022015 |52.D3.2C|1 5 +| [J|ACC_20150225 0853 ACC_Standardprofile UDT 5| Gina Doe 25.02.2015 D8:53:38
[ Use advanced fiter options +| ]| ACC_20150225_D853 ACC_OptConf_Unrestricte... 5| Gina Doe 25.02.2015 D8:53:39
D Filter assays » D Analyzed UDT experiment 1 APT_1P_ValidCheck 40 Andy Doe 2202.201514:14:43
3 D Analyzed UDT experiment... APT_1P_\alidCheck 40 Andy Doe 22022015 14:14:43
» D Analyzed UDT experiment 2 APT_2P_\alidCheck 2| Andy Doe 21022015 14:14:43
3 D Analyzed UDT experiment 3 Test1 42 Andy Doe 20.02.2015 14:14:44
» D Analyzed UDT experiment 4 APT_1P_\ValidCheck_Crop 40 Andy Doe 19.02.2015 14:14:44
Assay status Release status
+| [ cMv_20150224 0827 2PlexEPlexAP UDT 54 | Gina Doe 24.02.2015 D8:27:36
[ successiul O Unreleased
[ Failed O Partially + | []| Experiment No. 41 UDT m artus CMV RG PCR CE UDT 30| Andy Doe 22.02.2015 14:14:29
[ Pending @® Both
» D Experiment No. 42 UDT artus HI Virus-1 RG RT-PC... 66 Bob Doe 21.02.201514:14:29
D Filter experiment name
» D Experiment No. 43 UDT m CMY 3Step 1Green 2Gree. .. 19| Cindy Doe 20.02.2015 14:14:29
3 Experiment Mo. 43 UDT CMV 35tep 10range 2Cri 19 | Cindy Doe 20,02 2015 14:14:29 -
D Filter contained sample |IDs I:I i m P 2 ¥ El
3 D Experiment Mo. 43 UDT m CMY 3 steps red on step 2... 19| Cindy Doe 20.02.2015 14:14:29 El
» D Experiment No. 43 UDT m CMY 3 steps red on step 3. 19| Cindy Doe 20.02.2015 14:14:29
[ Filer operator )
» D Experiment No. 44 UDT ACC_Standardprofile UDT 20 Dean Doe 19.02.2015 14:14:29
» D Experiment No. 44 UDT ACC_Rotor36W72W UDT 20 Dean Doge 19.02.2015 14:14:29 |:I
D Filter cycler serial number
» D Experiment No. 44 UDT ACC_\ol_25d0_40d0 UDT 20 Dean Doe 19.02.2015 14:14:29
+ | 1! Experiment Mo. 45 UDT [T artus CMV RG PCR CE UDT 30 | Edward Doe 18.02.2015 14:14:28 b
(==reserier—] ~=pp e | Start approva

Gina Doe

Filter options area Asssay selection area

Inizialmente, la sezione “Assay selection” (Selezione dosaggi) & vuota. Per cercare
determinati dosaggi & necessario definire e applicare determinati criteri nelle opzioni
di filtraggio. Tutti i dosaggi che corrispondono a questi criteri saranno elencati nella
sezione “Assay selection”. Utilizzando le caselle di controllo, |'utente seleziona uno o
piu dosaggi da convalidare. Facendo clic sul pulsante “Start approval” (avvia
convalida), compare la schermata “Approval” (convalida).
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Sezione “Filter options”

Date filter _

options

Advanced filter
options — |

Filter options

Start date End date
—l(02022015  [E| (02032015 [
!! [¥] Use advanced fiter options
[ Filter assays
[] QuantiFast Pathogen PCR: +C
Assay status Release status
[l Successiul () Unreleazed
[ Failzd ) Partially
[#] Pending (&) Both
[ Filter experiment name
[ Filter contained sample |Ds
[ Filter operator
| Ml

[ Filter cycler serial number

Per default, le opzioni di filtraggio sono impostate in modo da cercare i dosaggi
dell’'ultimo mese. Tutte le altre opzioni di filtraggio sono disabilitate. Per abilitare le
opzioni di filtraggio avanzate occorre spuntare la casella di controllo “Use advanced

B

e

filter options” (usa opzioni di filtraggio avanzate) (IN).
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Nota

Il filtraggio del testo non & case sensitive. Ad esempio, se si immette campione0]1
nel campo “Filter contained sample IDs” (filtra gli ID campione presenti), vengono
filtrati come campioni corrispondenti quelli sia con ID Campione01 che

CAMPIONEOT

Etichetta/Tito Descrizione

lo
Opzioni di Immettere una data di inizio e una data di fine nei campi
filtraggio corrispondenti per filtrare i dosaggi la cui data di inizio del
data processo cade nell’intervallo temporale definito.
Le date possono essere immesse manualmente o utilizzando
il calendario.
Limitazioni:
e Non sono ammessi caratteri jolly.
¢ Le date devono essere immesse per esteso.

Casella di Cliccare nella casella di controllo a fianco di “Use advanced
controllo filter options” per attivare le opzioni di filtraggio avanzate.
“Use
advanced
filter
options”

Criterio di filtraggio Spiegazione

“Filter Per filtrare in base a determinati
assays” (Filtra dosaggi, attivare la casella di
dosaggi) controllo “Filter assays”. Tutti i

dosaggi sono visualizzati in un elenco.
Una casella di controllo davanti ad
ogni riga del dosaggio consente di
selezionare il rispettivo dosaggio.
Possono essere selezionati piu
dosaggi per cercare
contemporaneamente diversi
dosaggi.

Advanced Filter Criteria
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“Assay
status” (stato del
dosaggio)

“Release
status” (Stato di
rilascio)

“Filter experiment
name” (filtra
nome
dell’esperimento)

“Filter contained
sample IDs”

“Filter
operator” (filtra
operatore)

“Filter cycler serial
number” (filtra
numero di serie

del

termociclatore)

Filtrare in base allo stato del
dosaggio utilizzando i radiopulsanti. |
valori possibili sono i seguenti:

e Successful (Riuscito)

e controllo non superato
e “Both” (entrambi)

e “Pending” (In attesa)

Filtrare in base allo stato di rilascio
utilizzando i radiopulsanti. | valori
possibili sono i seguenti:

e “Unreleased” (non rilasciato)
e “Partially” (parzialmente)
e “Both” (entrambi)

Filtrare in base al nome
dell’esperimento attivando la casella
di controllo e immettendo il nome
dell’esperimento.

Filtrare in base a determinati ID
campione attivando la casella di
controllo e immettendo uno o piv ID
campione.

Piv ID campione devono essere
immessi in righe separate senza
punteggiatura di separazione.

Filtrare in base ad un determinato
operatore attivando la casella di
controllo e selezionando un operatore
dall’elenco.

Filtrare in base ad un determinato
numero di serie del termociclatore
attivando la casella di controllo e
immettendo il numero di serie del
termociclatore (solo cifre).

B | Pulsante
"Reset

Resetta tutte le opzioni di filiraggio ai valori predefiniti.
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filter” (resett

a filtro)
Pulsante Awvia la procedura di filtraggio.
“Apply filter”
(applica Tutti gli esperimenti che soddisfano i criteri filtraggio saranno
filtro) elencati nella sezione “Assay selection”.

Sezione “Assay selection”

\

La sezione “Assay selection” & costituita da una tabella contenente gli esperimenti.
Tali esperimenti rispettano i criteri di ricerca definiti nella sezione “Filter options”.

Assay selection

E—-—-—D Experiment - Assay # samples Operator Run date Status
] D ACC_ 20150225 D833 ACC_Standardprofile UDT 5| Gina Doe 25.02.2015 08:53:39
3 D ACC_20150225 D853 ACC_OptConf_Unrestricte. .. 5| Gina Doe 25022015 08:53:39
3 D Analyzed UDT experiment 1 APT_1P_\alidCheck 40 | Andy Doe 22022015 14:14:43
3 D Analyzed UDT experiment... APT_1P_\alidCheck 40 | Andy Doe 22.02.2015 14:14:43
B
TSROV
Colonna Spiegazione
Selettore di  * Il selettore di riga & uno strumento per selezionare e
riga deselezionare i dosaggi nella tabella di selezione dei
dosaggi.

Si selezionano i singoli dosaggi attivando la casella di
controllo (CJ) del corrispondente esperimento. Attivare pit
caselle di controllo per selezionare pib dosaggi.

Facendo clic sul selettore di riga, la rispettiva riga viene
evidenziata in blu scuro. L'icona del selettore di riga
cambia nel modo seguente:
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: "]

Selettore riga Selettore riga
disattivato attivato

Per evidenziare righe adiacenti, fare clic sul selettore di riga
del primo elemento, tenere premuto il tasto sinistro del
mouse e spostare il cursore sull’ultimo elemento da
evidenziare. Tutte le righe nell’intervallo saranno
evidenziate. Usare il tasto Control per la selezione multipla
di righe non adiacenti.

Menu di contesto
Il menu di contesto del selettore di riga consente di
selezionare o deselezionare il dosaggio evidenziato:

Select
Dezelect
Invert selection

Cancel

Etichetta/Titolo Descrizione

“Select” (Selez Attiva la casella di controllo per tutti i
iona) dosaggi evidenziati.

“Deselect” (de Disattiva la casella di controllo per tutti i
seleziona) dosaggi evidenziati.

“Invert Inverte lo stato della casella di controllo

selection” (inv  per tutti i dosaggi evidenziati, ossia i

erti selezione) dosaggi selezionati vengono
deselezionati e viceversa.

“Cancel” (ann  Chiude il menu di contesto.

ulla)
Caselladi O La casella di controllo del selettore di dosaggio consente di
controllo selezionare i dosaggi da convalidare. Per selezionare tutti i
del dosaggi per il processo di convalida, attivare la casella di

controllo nell’intestazione della colonna (IN).
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selettore di
dosaggio

“Experiment” (Esperi
mento)

Validita @
del
dosaggio

“Assay” (dosaggio)

L'icona di selezione della colonna (M) cambia in base al
numero di dosaggi selezionati.

[0 Nessun dosaggio selezionato

[=l  Uno o pib dosaggi selezionati, ma non tutti

M Tuttii dosaggi selezionati

Nome dell’esperimento definito prima di avviare il

processo

Mostra lo stato di validita del dosaggio:

¢ Se il dosaggio e valido, questo campo & vuoto.
e La seguente icona di avvertenza segnala se un dosaggio

non & valido:[

Il motivo di invalidita & indicato in un tooltip. | motivi
dell’'invaliditd possono essere:

Processo non
riuscito

Processo
interrotto

Dosaggio non
valido

Analisi non
riuscita

Si & verificato un problema con il
termociclatore oppure con il
collegamento del termociclatore.

Un processo e stato interrotto
manualmente.

Controlli esterni non validi possono
causare l'invalidita del dosaggio.
Per informazioni consultare I'analisi
dettagliata.

Possono esserci diversi motivi.
Contattare il servizio di assistenza
tecnica QIAGEN.

Nome completo del/i dosaggio/i utilizzato/i per questo

esperimento
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“H# “Number of samples” (Numero di campioni)
samples” (numero
campioni)

“Operator” (operato  Nome dell’operatore

re)

“Run date” (data di  Data di esecuzione dell’esperimento

esecuzione)

“Status” (stato) Stato di rilascio del dosaggio
Se questo campo & vuoto, significa che non sono ancora
stati rilasciati campioni di questo dosaggio.
Se non sono stati rilasciati tutti i campioni, questo dosaggio
ha lo stato “Partially released” (parzialmente rilasciato).
Cio e indicato dall’icona (1.
Se un dosaggio & bloccato, la colonna mostra I'icona del
lucchetto M.
Un sondaggio in atftesa & indicato dall’icona W,

Pulsante “Start Awvia il processo di convalida dei dosaggi selezionati.

approval” Questo pulsante & abilitato se & selezionato almeno un

dosaggio.

Facendo clic su questo pulsante, viene visualizzata la
schermata “Approval”. Tutti i dosaggi selezionati ricevono
lo stato “Locked” (bloccato).

1.5.5.3.2 Schermata Convalida

Nota

La procedura di convalida e I'aspetto della schermata di convalida possono
variare in funzione del plug-in del dosaggio utilizzato. Per informazioni riguardanti
le diverse procedure di convalida, consultare i manuali utente dei corrispondenti
plug-in del Rotor-Gene AssayManager v2.1. In questo manuale vengono illustrate a
titolo esemplificativo le schermate e le procedure per il plug-in Gamma.

La schermata “Approval” (Convalida) viene utilizzata per:

e controllare il risultati di un dosaggio
e approvare (accettare o rifivtare) il risultato di ogni campione

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019

1-224



e rilasciare i risultati di singoli campioni e dell’intero dosaggio
e creare un pacchetto di supporto per facilitare I'assistenza in caso di problemi

| risultati dei campioni del dosaggio precedentemente selezionato possono essere
controllati e devono essere accettati o rifiutati e rilasciati in via definitiva. | dosaggi in
cui non tutti i risultati dei campioni sono stati rilasciati vengono salvati come dosaggi
parzialmente rilasciati. Solo se tutti i risultati dei campioni sono stati rilasciati e
nessun campione di analisi presenta lo stato “undefined” (indefinito), il dosaggio &
definito come “fully released” (completamente rilasciato). Un dosaggio
completamente rilasciato non & piv disponibile nell’'ambiente “Approval”, ma viene
spostato in Pambiente “Archive” (archivio).

& Rotor-Gene AssayManager =2 = ]
File Help
¥ B IT e
Appeowal | Archive  Service  Configuration
: * Experiment 6359356604...
Tab list Demo Assay I n
v Plots and information
Raw data Processed data J Standard curve Expenment Work list J Assay J Audit trail Calibrator
Experiment name Reaction volume Rotor type Run comment Messages
Plots and Expeniment-£35935660482396581 25 72-Well Rotor
information—
area Run start End of run Run on SWversion  Cyeler serial no.
13.03.2016 0000 13.03.2016 00:00 21018 0409102
Run operator Run released by
Andy Doe (sdoe) System (sutomatic ally)
v Results
a
Results - test samples. °
Pos. Style Sample _ Type Sample com Output ct Value Individual target result  Flags & [ C
Results area —| 37 B B —— Sample1 Test * Target_B1 2726 - Signal detected - 00 ®
5 Target_82 27,34 - Signal detected -
Target_A1 2120 - Signal detected
S Target_A2 2126 - Signal detected
0 Dekta_Ct_Target A E 005737 Signal detected
mean_Ct_Target A - 2122986 Signal detected -
Delts_Ct_Target B - 007568 Signal detected = v
Conc. unit | Default unit v | Show IC ~ Assay comment
Button bar | Create support package. Save and close Reset Save E Release / report data

i Closed Mode February 25,2015  GmaDos  =+[fl

La schermata “Approval” (Convalida) & costituita dalle seguenti 4 sezioni:

Area Funzione/Attivita
Elenco delle Tutti | dosaggi selezionati nella fase precedente sono
schede visualizzati in questo elenco. Cid consente all’utente di operare

contemporaneamente su piU dosaggi.
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Qualora lo spazio sulla schermata fosse insufficiente per
visualizzare tutti i dosaggi, vengono aggiunte frecce di
navigazione all’elenco delle schede.

Area “Plots and Questa sezione contiene varie informazioni su un
information” (Gra  esperimento.

ficie La sezione & suddivisa al massimo in 6 schede separate (in
informazioni) funzione del dosaggio selezionato e del plug-in

momentaneamente utilizzato).

Sezione Questa sezione contiene informazioni sui campioni e sui

“Results” (risultati) radiopulsanti per convalidare o rifiutare i risultati dei singoli
campioni.

Barra pulsanti Questa sezione contiene i pulsanti per salvare, chiudere,

resettare e rilasciare in via definitiva i risultati dei campioni
selezionati del dosaggio.

Elenco delle schede

Tutti i dosaggi selezionati per la convalida nella precedente fase “Assay

selection” (selezione dosaggi) vengono visualizzati in questo elenco. Ogni dosaggio
selezionato viene visualizzato sotto forma di scheda con il nome dell’esperimento e il
nome del dosaggio nell’intestazione della scheda. La scheda momentaneamente
attiva & evidenziata in grigio. La/e scheda/e non attiva/e &/sono visualizzata/e in
azzurro. |l simbolo #accanto al nome dell’esperimento segnala se un esperimento
contiene modifiche non salvate.

Per chiudere una scheda fare clic sul pulsante “Close” (chiudi) nella barra pulsanti. Il
pulsante di chiusura rosso completamente a destra dell’elenco delle schede consente
di chiudere tutte le schede. Qualora le dimensioni della schermata non fossero
sufficienti per visualizzare tutte le schede dei dosaggi, vengono visualizzate frecce
verso destra e verso sinistra per navigare fra le schede.

Navigation
Moadification ) . arrews
indicator Active tab Inactive tab
QF Pat_20120417_1017 3‘: QF Pat_20120'|17_101“3 QF Pat_20120417_1032 ' QF Pat_20120417_1036 QF Pat_20120418_1029 SYBR_2012 » CI ”
QuantiFast Pathogen PC.. QuantiFast Pathogen PC... ratlanliFss: Pathogen PC... QuantiFast Pathogen PC.. QuantiFast Pathogen PC... Rotor-Gene ose a
—1 button
Experiment

name  Assay name
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Area “Plots and information” (Grafici e informazioni)
La sezione “Plots and information” (Grafici e informazioni) & suddivisa in 6 sotto-
schede:

Collapse—- (¥ Plots and information
icon
Raw data ‘ Processed data | Standard curve ‘ Experiment | Azsay | Audit Trail :l—sub tabs
o
g
& 50
i
@
o
3
I
_.______,_...—--—""
) 10 15 20 25 3o 35 Cycles

1. “‘Raw Data” (Dati
non elaborati)

5 P q —— Area grafica:
: rocesse Mostra i grafici di amplificazione dei dati non
data” (dati : : .
- elaborati ed elaborati, nonché la curva standard
elaborati) . . . .
(in funzione del dosaggio selezionato e del plug-
3. “Standard — in momentaneamente utilizzato).
curve” (curva
standard)
4, “‘Experiment” (Esp _ Areadati:
erimento) Mostra i dati dettagliati sull’esperimento e sul
. dosaggio.
5. “‘Assay”’ (dosaggio |
)
6. “Audit Mostra tutte le azioni che sono riportate nella
trail” (registrazion registrazione delle operazioni effettuate.
€ operazioni
effettuate)
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Nota

L'icona di compressione () consente di comprimere la sezione “Plots and
information” o la sezione “Results” in modo da guadagnare spazio utile sullo
schermo per visualizzare rispettivamente |'una o I'altra sezione. Se una sezione &
stata compressa in una singola riga, l'icona cambia in '*' per ingrandire di nuovo
la sezione alle dimensioni predefinite.

Sotto-scheda “Raw data”

La sotto-scheda “Raw data” visualizza un grafico della fluorescenza misurata durante
I'esecuzione del dosaggio. Gli stili e i colori della linea utilizzati nei grafici vengono
definiti durante la creazione del corrispondente profilo di dosaggio. La disponibilita
dei dati non elaborati dipende dal plug-in momentaneamente utilizzato.

Collapse
ICON —+ (¥ Plots and information . .
Graph options Coordinates
Ta rgel Raw data |
selection —— rarget [ Test v| optiond Triom cyoo0 Tawet[ic v | Options FI:0.00 Cy:000
menu
§ 50 g 50
N s A =" | . R —— -
5 10 20 2 30 3 Cycles 5 10 1! 20 2! 30 3! Cycles
\
PCR plot
Etichetta/Titolo Icona Descrizione
Icona di Comprime la sezione “Plots and information” (Grafici e

compressione

v

Menu di selezione del

target

Opzioni del

grafico

informazioni) o la sezione “Results” (Risultati) per
guadagnare spazio utile sullo schermo per |'altra sezione.

Seleziona la sorgente target utilizzata per il grafico
corrispondente.

Questo pulsante resetta la scala dell’asse y
(visualizzazione della fluorescenza) da 0 a 100 unita di
fluorescenza. L'asse x & impostato ad un valore massimo
corrispondente al numero di cicli nel profilo del processo.

Il pulsante di ridimensionamento automatico adatta la
scala dell’asse y ai valori massimi e minimi dei dati.
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L'asse x & impostato ad un valore massimo
corrispondente al numero di cicli nel profilo del processo.

Disabilitato nella scheda “Raw data” (Dati non elaborati).

RN

Disabilitato nella scheda “Raw data” (Dati non elaborati).

Fare clic sul pulsante “Full screen” (Schermo intero) per
ingrandire al massimo il grafico di amplificazione.
Facendo clic di nuovo sul pulsante si riporta il grafico alle
dimensioni normali.

[

Coordinate Mostra le coordinate del puntatore del mouse (reticolo di
puntamento) nell’area del grafico di amplificazione.
Viene visualizzato innanzi tutto il valore di fluorescenza
sull’asse y, poi il valore del ciclo sull’asse x.

Fl: 2880 Cy: 536

Fluorescence Cycle
value value

Le coordinate vengono visualizzate solo se il cursore si
trova sul grafico di amplificazione. In caso contrario, i
valori delle coordinate sono uguali a 0.
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Comportamento della sezione destinata al grafico

e Se il cursore del mouse si trova sul grafico di amplificazione, il cursore del mouse si
trasforma in un reticolo di puntamento (+).

e La posizione momentanea del cursore del mouse sul grafico di amplificazione
viene visualizzata in tempo reale nel campo delle coordinate.

e Posizionando il mouse sulla curva di amplificazione di un determinato campione si
apre un tooltip contenente le seguenti informazioni:

e Numero
provetta

50 1

Sample
ID (ID

. Tube:3 ID:PC_3
campio S .___l Type PC  Assay: QuantiFast F'athngen PCR +IC L—F

0 .
ne 15 20 3= Cycles

Fluorescence

I'_'h

Tipo di
campio
ne

Nome
dosaggi
o
(lungo)
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Si pud selezionare un‘area del grafico di amplificazione cliccando e tenendo
premuto il tasto sinistro del mouse e trascinando il puntatore del mouse. Compare un
menu di contesto con diverse opzioni.

3
g
: %
a 024
=]
('S
sl
L SO R
£
§  Ojpasssss R R ———— Ry

5 10 15 20 25 30 35  Cyoles

1. Hold down left mouse button
2. Drag mouse to end point

L1
g
il 4
g Y
§ 02 5
i A
E =
[
-2 Q, Zoom
'za ([ - . S — —= ":,n" Select comesponding Samples

5 10 15 20 j" Deselect corresponding Samples

Cancel
Descrizione delle funzioni del menu di contesto:
Zoom the plot to
the marked area Q, zoom
+/ Select corresponding Samples
Select/deselect samples / ponding Samp

in the Result table j" Deselect corresponding Samples
) whose plot lie
in the marked area Cancel

Close the context menu,
erase the selection rectangle
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Nota

Navigazione nel grafico di amplificazione ingrandito
e Facendo clic con il tasto destro del mouse e tenendolo premuto, il cursore si

trasforma nel simbolo della mano ({b). All'interno dell’area del grafico ci si pud
spostare in tutte le direzioni muovendo il mouse.

e Fare doppio clic in qualsiasi punto dell’area del grafico di amplificazione per
resettare |'ingrandimento al 100%.

Sotto-scheda “Processed data”

La disponibilita dei dati elaborati dipende dal plug-in momentaneamente utilizzato.
La sotto-scheda “Processed data” presenta gli stessi elementi e lo stesso
comportamento della sotto-scheda “Raw data” con qualche differenza, ossia:

1. I dati di fluorescenza non elaborati vengono normalizzati utilizzando I'algoritmo
interno del Rotor-Gene AssayManager v2.1 in base alle impostazioni del
corrispondente profilo di dosaggio.

2. Le opzioni del grafico sono parzialmente differenti. La seguente tabella descrive
unicamente le differenze della sotto-scheda “Raw data”:

Opzioni del
grafico

Disabilitato nella scheda “Processed data” (Dati
elaborati)

Facendo clic sul pulsante “Linear scale” (Scala lineare), il
grafico di amplificazione viene visualizzato sotto forma di
una scala lineare. Se questa opzione & selezionata, il
pulsante “Linear scale” (Scala lineare) & evidenziato in blu
scuro.

n

Facendo clic sul pulsante “Logarithmic scale” (Scala
logaritmica), il grafico di amplificazione viene visualizzato
sotto forma di una scala logaritmica. Se questa opzione &
selezionata, il pulsante “Logarithmic scale” (Scala
logaritmica) e evidenziato in blu scuro.
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Curva standard

Questa sotto-scheda mostra la curva standard oftenuta tracciando i valori C; degli
standard di quantificazione sull’asse y rispetto alla loro concentrazione sull’asse x. Per
una facile identificazione, il colore dei punti dati corrisponde allo stile dei singoli
campioni selezionato nel profilo di dosaggio. Inoltre, posizionando il mouse sul
punto dati di un determinato campione si apre un tooltip contenente le seguenti
informazioni:

Tube: 11 ID: QS3
a0 Type: @5 Assay: HW_QS Plasma_1000-60_cop

Ct Value

25 3 3.5 Concentration

1o’ '8 10° 10 100 10

in

Tipo di campione  Nome dosaggio
(lungo)

Numero provetta ID campione

Nota
La curva standard & disponibile solo per i dosaggi quantitativi e determinati plug-
in.

La sezione “Plots and information” & costituita da un’area di rappresentazione
grafica della curva standard e da una sezione informazioni contenente le
informazioni statistiche sulla curva.

(¥) Piots and Information Graph opfions
T ' Rew Dats Processed Data ;““éi;;lié}é'?:'}i}'\}'é""}| Experiment | Assay | Audit Trail Coordinules
arge
A E L l—‘—|
selechon —— Target Options Ct:0.00 Co:10e0.00  Details
menu —
35 — Green Cycling 1 Step 2
- = 0,99822
—a_ R®=0,99345
M =-3.236
B = 38,59

Ct Value

ECH
e — Efficiency = 1,037

25 El 35 Concentration

Standard curve plot area Information panel

Area di rappresentazione grafica della curva standard
Il layout & simile a quello delle sotto-schede “Raw data” e “Processed data”:

e Un menu a tendina per selezionare il target
e | pulsanti relativi alle opzioni del grafico per gestire la rappresentazione grafica
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e Un campo delle coordinate, che indica i valori C; e i valori di concentrazione
relativi alla posizione attuale del cursore nel grafico

Sezione informazioni
La sezione informazioni contiene informazioni sul canale di acquisizione e sui

parametri statistici che descrivono i valori dei parametri dell’analisi di regressione:

Target
Green Cycling 1 Step 2 —— acquisifion
R = 0,98922 channel
Statistical R==0,99345
regression M=-3238
parameters B = 38,391

Efficiency = 1,037

| parametri statistici della regressione sono:

Parametro Spiegazione
R Radice estratta da R2
R2 Il coefficiente di correlazione R & un parametro statistico per

misurare la corrispondenza dei punti dati con la curva di
regressione. In linea generale, la curva standard dovrebbe
presentare un valore R?2 = 0,990. Tuttavia, & possibile impostare
singolarmente il limite per questo valore durante la creazione del
profilo di dosaggio.

M Pendenza della curva
B Offset della curva
Efficienza Descrive 'efficienza di amplificazione in una PCR.

Esperimento
La sotto-scheda "Experiment" (Esperimento) fornisce informazioni dettagliate
sull’esperimento.
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¥ Plots and information

Raw data Processed data

Standard curve

Run comment

Experiment name

QF Pat_20120417_0949

Run start End of run

Run operator
su

Run released by
Reaction volume
25

Run on SW version

17.04.2012 09:49:42 17.04.2012 09:52:17 0862

AssaEy Audit Trail
External order ID Messages
Work list source Work list locked
Manual Mo
Rotor type Created from worklist
T2-\Well Rotor WL_20120417_0858_su

Cycler Serial No.

0112101

Work list last changed by Work list created on Work list last changed on
su 17.04.2012 08:58:58 17.04.2012 D8:58:58

Dosaggio

La sotto-scheda "Assay" (Dosaggio) fornisce informazioni dettagliate sul dosaggio

selezionato.

¥ Plots and information

Raw data Processed data

Standard curve Experiment

Audit Trail

Assay profile name
QuantiFast Pathogen FCR +1C

Short name
QF Pat

Version
200

# standards and controls
6

# test samples
66

Reserved rotor positions
72

Registrazione operazioni effettuate
Questa sotto-scheda contiene informazioni dettagliate su possibili eventi sostanziali
riguardanti |'esperimento in ordine lineare.

Esempio:

Material number

Kit expiration date

Kit lot number
139264395

¥ Plots and information

Standard curve Experiment | Assay | Audit Trail

Raw data | Processed data
Date and fime User IO Message ID |Message
11.05.2012 D%:34:22 =

11.05.2012 09:31:22 =

Signed

540015 Approval: Experiment Experiment-634716579113312101 assay QuantiFast Pathogen PCR +IC sample PC_1 in
tube position 1 state =et from Undefined to Accepted.

540015 Approval: Experiment Experimeni-634T16579113312101 assay QuantiFast Pathogen PCR +IC sample PC_2 in
tube position 2 state =et from Undefined fo Accepted.
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Tabella “Results” (Risultati)

Tutti i campioni e i controlli esterni sono elencati in righe separate nella tabella dei
risultati. Se un campione ha piu target, la riga viene ulteriormente divisa e vengono
visualizzati i risultati di ogni singolo target. | risultati dei campioni di analisi prodotti
dal Rotor-Gene AssayManager v2.1 devono essere verificati per accertare se sono
corretti o errati e devono essere opportunamente convalidati (accettati o rifiutati).
Come ultima fase, i campioni accettati o rifiutati devono essere rilasciati.

Nota

La procedura di convalida pud differire in funzione del plug-in correntemente
utilizzato. Per informazioni riguardanti la procedura di convalida, consultare il
manuale utente del corrispondente plug-in del Rotor-Gene AssayManager v2.1.

) Results
Standards / controls A
Pos. | Style | Sample ID Status |Type | Targets ct Result Flags Sample comment & | o @
15 B === FC_1 FC Test | InvaLID MULTIPLE_THRESHO.. oo
[+ - INVALID MULTIPLE_THRESHO.
Results —| - S
table ] 2] W === FC2 FC Test _InvaLD MULTIPLE_THRESHO.. O O
[+ - INVALID MULTIPLE_THRESHO
3] B === FC_3 FC Test | InvaLD MULTIPLE_THRESHO.. TORO
[+ - INVALID MULTIPLE_THRESHO. v
Results T‘?ble* F showic [ Use scientific format Comment
options T

| dosaggi con almeno un campione di analisi indefinito ricevono lo stato “Partially
released” (Parzialmente rilasciato). Se tutti i campioni di analisi di un esperimento
sono stati rilasciati, lo stato dell’esperimento & impostato su “Fully released”.
L'esperimento viene trasferito nell’‘ambiente “Archive”. In un secondo momento, &
possibile accedere ai dati dell’esperimento dall’‘ambiente “Archive”, tuttavia le
decisioni prese rimangono legate ai campioni.

Test sample
| Experiment status
| Partially released

if (ot Ieu_slllﬁns 1ﬁsf "
ndefnne

! . sample is
AcceFi Reject Undefined P
result result

Experiment status
Fully released

if all test samples
are approved

l

Released Experiment transferred
to Archive environment

Release sample
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Tabella “Results” (Risultati)
La tabella “Results” contiene le seguenti colonne:

Colonna

Selettore di
riga

k

Spiegazione

Il settore di riga consente all’utente di selezionare e
deselezionare i campioni nella tabella “Results” (Risultati) e di
convalidare lo stato di piu campioni di analisi
simultaneamente.

Per selezionare singoli dosaggi & sufficiente attivare la casella
di controllo (CJ) del corrispondente campione. Utilizzare il
selettore di riga per selezionare pit campioni.

Facendo clic sul selettore di riga viene evidenziata la rispettiva
riga. L'icona del selettore di riga cambia stato. La riga
evidenziata si colora di blu scuro.

* ]

Disattivato Attivato
disattivato attivato

Per evidenziare righe adiacenti, fare clic sul selettore di riga del
primo elemento, tenere premuto il tasto sinistro del mouse e
spostare il cursore sull’ultimo elemento da evidenziare. Tutte le
righe nell’intervallo saranno evidenziate. Usare il tasto Control
per la selezione multipla di righe non adiacenti.

Menu di contesto
[l menu di contesto del selettore di riga consente di selezionare
o deselezionare |'esperimento del campione evidenziato:
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Copy

Cirl+C

Show curves
Hide curves
Invert gelection

Accept
Reject
Reset to undefined

Cancel

Etichetta/Titolo

“Copy” (Copia)

“Show
curves” (mostra
curve)

“Hide
curves” (nascon
di curve)

“Invert
selection” (inver
ti selezione)

“Accept” (accett
a)

“Reject” (rifiuta)

“Reset to
undefined” (res
eftta a
indefinito)

“Cancel” (annu

lla)

Descrizione

Copia il contenuto delle righe selezionate
negli appunti (le singole celle sono
separate da tabulatori e |'inizio della riga &
caratterizzato da un‘andata a capo)

Mostra le curve dei campioni selezionati nel
grafico di amplificazione

Nasconde le curve dei campioni selezionati
nel grafico di amplificazione

Inverte la selezione della riga

Imposta lo stato di convalida dei campioni
selezionati su “Accept”

Imposta lo stato di convalida dei campioni
selezionati su “Reject”

Resetta lo stato di convalida dei campioni
selezionati a “Undefined”. Questa funzione
& possibile solo se il risultato del campione
non & ancora stato rilasciato.

Chiude il menu di contesto
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Caselladi [ La casella di controllo del selettore del grafico consente di

controllo
del selettore
del grafico

Colore della
linea
Stile della linea

ID campione

“Status” (stato)

mostrare o nascondere la curva di amplificazione del campione
selezionato.

[0 Nascondi la curva di amplificazione del campione

Mostra la curva di amplificazione del campione

L’icona di selezione della colonna nell’intestazione della tabella
cambia in base al numero di campioni selezionati.

v HResults

Standards / controls

. Pos. Style Sample ID
Column select icon — =
. &0 B Positive Control
. 70 B = Megative Control
» 3 D | Pogitive control Test 1
O Nessun campione selezionato
= Campioni selezionati in modo sporadico

%] Tutti i campioni selezionati

Cliccare sull’icona di selezione della colonna per selezionare o
deselezionare facilmente tutti i campioni.

Colore della linea della curva di amplificazione utilizzato per il
campione

Stile della linea della curva di amplificazione PCR utilizzato per
il campione

ID del campione (come definito durante il setup dell’elenco di
lavoro)

Stato a monte del campione.

| valori possibili sono i seguenti:

~+  Stato valido del campione QlAsymphony
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Target

Ct

Risultati

“Flags” (flag)

“Sample
comment” (com
mento
campione)

Approvazione

Stato equivoco del campione QIAsymphony

[]  Stato non valido del campione QlAsymphony

Visualizza tutti i target relativi al campione. La riga del
campione ¢ divisa e ogni target viene visualizzato in una riga
separata.

Valore Ct calcolato per il target

Risultato di valutazione del campione prodotto dal Rotor-Gene
AssayManager v2.1. | risultati possibili sono i seguenti:

e Valore di concentrazione inclusa un’unitd di concentrazione
e Signal detected (segnale rilevato)

¢ No signal (nessun segnale)

e Non valido

Eccezioni identificate dall’analisi del Rotor-Gene AssayManager
v2.1. | flag possibili sono elencati nel manuale del
corrispondente plug-in del Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Si puo inserire un commento per ogni campione. E ammesso un
numero massimo di 256 caratteri. Vengono visualizzati i
commenti gid inseriti durante il setup dell’elenco di lavoro.

Le ultime 3 colonne sono riservate ai pulsanti di convalida. Lo
stato di convalida dei campioni di analisi deve essere definito
qui mediante i tre radiopulsanti.

Nota: La procedura di convalida pud differire in funzione del
plug-in correntemente utilizzato. Per informazioni riguardanti la
procedura di convalida, consultare il manuale utente del
corrispondente plug-in del Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Inizialmente, lo stato di convalida di tutti i campioni di analisi &
impostato su “undefined”. Cio significa che & attivato il
radiopulsante dello stato indefinito e il colore dello sfondo di
tutti e 3 i pulsanti di convalida & impostato sul giallo.

Quando il risultato di un campione di analisi viene impostato su
“Accepted” (accettato) facendo clic sul pulsante “Accept”, lo
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sfondo diventa verde e il colore dello sfondo degli altri 2
pulsanti diventa blu.

Quando il risultato di un campione di analisi viene impostato su
“Rejected” (rifiutato) facendo clic sul pulsante “Reject”, lo sfondo
diventa rossoe il colore dello sfondo degli altri 2 pulsanti
diventa blu.

Reject button

Accept button — % | x| | — Undefined button
O 0O @

H}Z)O oﬁo

Accept result Reject result

Opzioni della tabella “Results” (Risultati)

Nota

Le opzioni della tabella “Results” differiscono da un plug-in all’altro. Per maggiori
informazioni consultare il manuale del rispettivo plug-in.

Barra pulsanti

Titolo/Etichetta Spiegazione

—— Salva tutte le modifiche e chiude il dosaggio corrente. Non
verra rilasciato alcun risultato del dosaggio.

[ Reset ] Elimina tutte le modifiche non salvate.

Nota: le opzioni di visualizzazione, come “Show IC” (mostra
IC), le caselle di controllo dei campioni, ecc., non vengono
modificate.

“ Salva tutte le modifiche; si rimane in questa finestra di

dialogo. Non verra rilasciato alcun risultato del dosaggio.
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Chiudi I'esperimento selezionato. Se ci sono modifiche non
salvate, compare un’avvertenza.

Apre una finestra di dialogo per rilasciare i risultati del
dosaggio e creare in via opzionale un referto utilizzando il
profilo del referto selezionato dal menu a tendina “Report
profile” (Profilo del referto).

Lo stato del dosaggio viene impostato su:

e “Fully released” (completamente rilasciato) se tutti i
campioni di analisi sono stati rilasciati e nessun
campione di analisi ha lo stato “Undefined” (indefinito).

e “Partially released” (parzialmente rilasciato) se & stato
convalidato e rilasciato almeno un campione di analisi,
mentre almeno un campione di analisi non & ancora
stato rilasciato.

e “Pending” (In attesa) se mancano alcuni dati riutilizzabili.

Il file del referto in *.pdf viene salvato nella cartella
predefinita nell’ambiente ¥
“Configuration” (Configurazione), nel percorso

Settings (impostazioni) » Local Settings (impostazioni
locali) » Folders for exporting (cartelle per esportazione)
» Report folder (cartella del report).

-
[ Rotor-Gene AssayManager

Filz2 Help

Local Settings
I Default data export directories

Report folder
» | Cl\Users\Public\Documents\GIAGENRotor-Gene AssayhManagenExporfiReporis

[#] Export results to LIMS
LIMS output folder

CUsers\Public\Documents\GIAGEN\Rotor-Gene AssayhManagenExporfiLIMS
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1.5.5.4 Ambiente Archivio

L'ambiente “Archive” viene utilizzato per cercare dosaggi rilasciati e generare referti
di esperimenti utilizzando i profili dei referti predefiniti e importare i dati
dell’esperimento nell’archivio. Si noti che il filtraggio nell’'ambiente

“Archive” (Archivio) & limitato agli archivi momentaneamente attivi. Gli archivi non
attivi non vengono inclusi nel filtraggio. Diversi archivi possono attivati o disattivati
utilizzando la scheda “Archive Management” (gestione archivi) nell’'ambiente
“Configuration” (configurazione).

Gli ambienti “Archive” e “Approval” (convalida) presentano un layout molto simile.

Nota
Al termine della procedura, un dosaggio pud avere uno dei seguenti stati:

e “Unreleased” (non  Non & ancora stato rilasciato alcun campione.
rilasciato)

e “Partially E stato rilasciato almeno uno, ma non tutti i campioni di
released” (parzialm analisi.
ente rilasciato)

e “Fully Tutti i campioni di analisi sono stati rilasciati.
released” (complet
amente rilasciato)

e Pending (In attesa)  Mancano alcuni dati obbligatori riutilizzabili.

Si pud accedere agli esperimenti non rilasciati e in attesa nell’ambiente “Approval”,
mentre agli esperimenti completamente rilasciati nell’‘ambiente “Archive”. Si pud
accedere agli esperimenti parzialmente rilasciati da entrambi gli ambienti.
Approval Archive
environment environment

Fully
released

Pending | @
Partially
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Le attivita principali (ricerca e refertazione) vengono svolte in 2 diverse schermate:
P Schermate delle opzioni di filtro e selezione dei dosaggi
b Schermata di visualizzazione dei dosaggi

1.5.5.4.1 Schermata Filtro

La schermata “Filter” consente di cercare e selezionare esperimenti parzialmente o
completamente rilasciati. Il layout e il comportamento di questa schermata sono
identici a quelli della schermata “Filter” in# ambiente “Approval” (convalida). Le
uniche differenze sono le seguenti:

e Vengono visualizzati gli esperimenti con stato "partially released" (parzialmente
rilasciato) (IN), 0 "imported" (importato) (IBX) o "fully released" (completamento
rilasciato) (Ifel).

e Compare il pulsante “Show assays” (mostra dosaggi) ([?) al posto del pulsante
“Start approval” (avvia convalida).

7 Rotor-Gene AssayManager & & 1 ] . — ' TT. =15

File Help

» ¥ B OIT o S A & &

Setup  Approval | Archive | Service  Configuration Aflanta Berlin Chicago Dortmund

Filter options Assay selection

Start date End date [] | Experiment " Assay #samples | Operator Run date Status

|‘H 022016 ‘1].05 2016 » D Analyzed plugin experiment 1 APT_1P_ValidCheck 40 | Andy Doe 10.05.2016 11:55:18 |:l

[ use advanced fiter options »| []| Analyzed plugin experiment 2 APT_2P_validCheck 2| Andy Doe 09.052016 11:55:18 | [} I
» D Analyzed plugin experiment 3 Quant_4T_JAK2 5| Andy Doe 03.05.2016 11:55:19 El ﬂ
v | []| Analyzed plugin experiment 4 | [ APT_1P_ValidCheck_Crop 40| Andy Doe 07052016 115520 | [
» D Analyzed plugin experiment 5 artus_CMV_blood200_QS 45| Andy Doe 06.05.2016 11:55.21 |:l
» D Analyzed plugin experiment & artus_HBY_plasma1000_QS 13 Andy Doe 05.05.2016 11:55:21 ' E
» D Analyzed plugin experiment 7 artus_HINV-1_plasma1000_QS 14| Andy Doe 04.05.2016 11:55:22 (¥4
v | [/ Analyzed plugin experiment 8 2010-07-20_HSVA_3xLOD_._ 17 | Andy Doe 03.05.2016 115522 v
»| []| Imported experiment APT_1P_\alidCheck 62| External 23,02 2016 1420115 Jid] [;!

[

[ Resethwer | " Appiy wer | Import experiment Remove imported experiments). Show assays I—m

@ Closed Mode
L

Filter options area Assay selection area
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Inoltre, & possibile importare nel Rotor-Gene AssayManager v2.1 esperimenti da un
altro computer o database utilizzando il pulsante “Import experiment” (Importa
esperimento) ([@). Selezionare il file *.rgam in questione ed esportare l'intero
esperimento nell’archivio. Gli esperimenti importati possono essere eliminati con il
pulsante “Remove imported experiment(s)” (elimina esperimento/i importato/i) (IA).

Per importare gli esperimenti sono necessari file .rgam. Vedere la ¥ schermata “Show
Assay” per esportare i dati non elaborati degli esperimenti.

Nota

Il pulsante “Remove imported experiment(s)” & visibile solo se & stato importato
almeno un esperimento.

Per maggiori informazioni sulle funzioni della schermata Filter (Filtro), vederek
Ambiente “Approval” (Convalida).

1.5.5.4.2 Schermata Mostra dosaggi

La schermata “Show assays” dell’ambiente “Archive” (archivio) viene utilizzata per le
seguenti attivita:

e controllare i dati di esperimenti rilasciati parzialmente o completamente
e creare un pacchetto di supporto per facilitare I'assistenza in caso di problemi
e stampare i referti sotto forma di file *.pdf utilizzando i profili dei referti

Il layout di questa schermata & molto simile a quello della schermata
“Approval” (convalida) in » ambiente “Approval”. Qui, alcune funzioni sono
disabilitate, ad esempio i pulsanti di convalida nella tabella dei risultati e il campo

relativo ai commenti sul dosaggio. | dosaggi rilasciati non possono essere modificati.
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= Rotor-Gene AssayManager . i 0 N ——_TYT L [E=REER =)

File Help

. [T7[  Analyzed piugin experi...
Tab list— Quant_&T_JAK2 '
¥ Plots and information
Raw data Processed data J Standard curve Experiment Work list ‘ Assay I Audit trail
Experiment name Reaction volume Rotor type Run comment Messages
Plots and Analyzed plugin experiment 3 sp 72:Well Rotor
Information—
area Run start End of run Run on SW version  Cycler serial no.
18.12.2011 20:00 19.12.2011 06:00 2100 1109104
Run operator Run released by
Fred Doe (fdoe) System (sutomatically)
v Results
Pos. [ Style Sampl.. Type Sample ... Overall sa.. Output ct Value Conc. Individual target Flags ¥ X 0| a
2 || wT as Valid Wild-Type 3778 - 7.77 Signaldetected - €]
1Wimi
Results area —| ) e IC Wild-Type 34,04 E - Signal detected
VBITF 35,90 - 11,74 Signal detected
1Wimi
IC VE1TF 3390 - - Signal detected -
4 [ W ===wt2 as Valid Wild-Type B4 - 134,35 Signal detected SPIKE
Wimd v
3 [ENTEE S aman Pl ctdeiecioa e
Conc. unit | Default unit v [ Show standards / controls B showiC Assay comment
Button bar— Create support package.

Etichetta/Tit Descrizione

olo

“Create Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 presenta una funzione di
support supporto integrata. Qualora si verifichino problemi con un
package...” determinato esperimento, & possibile generare un pacchetto di
(crea supporto. Questo file puo essere inviato per e-mail ai QIAGEN
pacchetto Technical Services.
di
supporto...) Il nome del pacchetto di supporto generato ha il seguente

formato:

<nome esperimento>_<nome dosaggio>_<marca
temporale>.zip

Facendo clic su “Create support package...” (IN), viene
generato il pacchetto di supporto. Si apre una finestra di
dialogo di salvataggio del file per selezionare la directory
target per il pacchetto di supporto.
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“Export” (es
porta)

“Report
data...” (cre
a referto
dati...)

La directory predefinita per salvare il file del pacchetto di
supporto & impostata nell’'ambiente

“Configuration” (configurazione) sotto la scheda ¥

“Settings” (impostazioni) nell’opzione relativa ai pacchetti di
supporto.

i Rotor-Gene AssayManager ‘ ‘
» ¥ B T« &

File Help

Setup Approval Archive Service Configuration Development

T T T e T T A W WS

[ cUsers\Public\Documents\QIAGENIF Gene A \Import\RotorGeneAssayh Worklists |

E Import QlAsymphony work lists
| CAUsers\Public\Doc uments\GHAGENF G A \ImportiQlAsymphonyWorklists |

D Auto import of QlAsympheny work list (closed mode)

Support packages
| Ci\Users\Public\Documents\QIAGENF Gene A \SuppartP: |

Esporta i dati non elaborati di uno o piu esperimenti in un file
*.rex, *tutti i file .rex, un file *.rgam, *tutti i file .rgam, un file
*.zip o *utti i file .zip.

Crea un referto dell’esperimento sotto forma di file *.pdf. |l
referto viene generato utilizzando il profilo del referto
selezionato dal menu “Report Profile” (profilo del referto) (el
F1). | referti possono essere generati utilizzando il formato
scientifico (&l ll), selezionando l'unita di refertazione (Kol [EX)
e definendo la concentrazione (el IZN).
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1} []Use scientific format

Report Profile

2 [ Complete Report Content \i ]
Result reported with unit Conc. in
3 Default unit Feaction ﬂ

R Y Cancei™|

Nota

Per il plug-in Gamma non sono applicabili profili di referti
definiti dall'utente. | dati dell’esperimento che verranno
inclusi nel referto sono predefiniti dal dosaggio.

Nota

Il formato scientifico del referto non & disponibile per tutti i
plug-in del Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Y  “Close” (chi Chiude la schermata “Show Assays” e torna alla schermata
udi) “Filter” (filtro) dell’ambiente “Archive”.

1.5.5.5 Ambiente Assistenza

L'ambiente “Service” contiene la scheda “Audit Trail” (registrazione operazioni
effettuate) e la scheda “Re-usable Data” (dati riutilizzabili).

Scheda “Audit Trail” (Registrazione operazioni effettuate)

La registrazione delle operazioni effettuate &€ appunto una registrazione di tutte le
azioni che sono state eseguite dagli utenti. Tutte le azioni sono documentate nella
registrazione delle operazioni effettuate e possono essere filtrate e stampate. La
funzione di registrazione delle operazioni effettuate del Rotor-Gene AssayManager
v2.1 & configurata in conformita alle linee guida della regolamentazione FDA CFR
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Title 21, Part 11 Electronic Records, Electronic Signatures (Registrazioni elettroniche,
firme elettroniche).

Tutte le attivita di un utente sono documentate in una registrazione delle operazioni
effettuate, suddivise in 8 diverse categorie:

e Installazione

e “User” (utente)

e “Session” (sessione)

e “Profile” (profilo)

e “Settings” (impostazioni)

e “Cycler” (termociclatore)

e elenco di lavoro

Experiment (Esperimento)

Si pud accedere al contenuto della registrazione delle operazioni effettuate tramite
I'ambiente “Service”. Qui, si possono selezionare e applicare vari criteri di filtraggio.
La scheda “Audit Trail” contiene 2 sezioni:

e Sezione “Filter” (filtro)
e Tabella “Results” (risultati)
e Pulsante “Print to PDF” (stampa come PDF)

L'utente definisce i criteri di filtraggio nella sezione “Filter” e applica il filtro. Tutte le
voci nella registrazione delle operazioni effettuate che corrispondono ai criteri di
filtraggio vengono elencate nella tabella “Results”.

Filter Messages
) ) The messages are shown in the
Date & time User Experiment @ system language. If the language file
was not found, the messages will be
Date from Time from © Allusers @Al shown in English. (320002)
02032015 [ | 00:00:00 © This user O Specifc
Date to Time fo QO Specific
02032015 E 23:58:58
Filter area —
Context Computer Signed actions Message ID
Installation A
5] o O This computer @ All actions @Al
u
B user @ All computers O signed only O Specific
[#] Session -
Longuage @ System language O Englsh [y e |
Results
Context Date & Time User Experiment Message ID | Text Signed
Session 02.03.2015 08:15:23 Gina Doe (su) 1030012 su logged in successfully in User Defined Test Mode.
Session 02.03 2015 10:36:13 | Gina Doe (su) 1030016 | Application unlocked successfully for the user: su
Session 02.03.2015 11:22:34 | Gina Doe (su) 1030016 | Application unlocked successfully for the user: su.
Results table —
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Il contenuto delle voci corrispondenti ai criteri di filtraggio nella tabella

“Results” (Risultati) non pud essere modificato e la tabella non pud essere ordinata. Si
puo selezionare una riga e copiarne il contenuto negli appunti con la combinazione
di tasti “CTRL” + “C". Si puod generare un file del referto in formato *.pdf delle voci
corrispondenti ai criteri di filtraggio facendo clic sul pulsante “Print to PDF”.

Sezione “Filter” (filtro)

Filter
Date & time E! User
Date from Time from @ All users
02.03.2015 00:00:00 O This user
Date to Time to O Specific
02.032015 23:59:59
m Context E Computer ﬂ Signed actions
Installati A
e ® © This computer (@®) Al actions
U
b User (@ Al computers © signed only
[ Session v

Language (8 System language (O Engligh

Spiegazione

Filtrare in base a data e ora

Experiment

@Al
© Specific

Message ID

@® Al
O Specific

Inserire una data rispettivamente nei campi “Date from” (data di inizio) e
“Date to” (data di fine) in modo manuale oppure utilizzando il calendario.
Inserire un’ora nei campi “Time from” (ora di inizio) e “Time to” (ora di

fine).

B | Filtrare in base ad un nome utente

Per Procedere come segue

Filtrare in base a tutti gli
utenti

Attivare “All users” (tutti gli utenti).
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Per Procedere come segue

Filtrare in base

, Attivare “This user” (questo utente).
all’utente corrente

Filtrare in base ad Attivare “Specific” (specifico) e immettere un
determinato utente ID utente nel campo “User ID” (ID utente).

Filtrare in base al nome di un esperimento

Per Procedere come segue

Filtrare i tutti gli -+ i
iltrare in base a tutti gli Attivare “All” (tuthi).

esperimenti

Filtrare in base ad un Attivare “Specific” e immettere un nome
determinato dell’esperimento nel campo “Experiment
esperimento name” (nome esperimento).

I*1 Filtrare in base ad un determinato contesto

Nel menu “Context” (contesto) selezionare un contesto in base al quale
effettuare il filtraggio attivando la corrispondente casella di controllo. Sono
possibili selezioni multiple. Per default sono attivate tutte le caselle di
controllo.

Installation
[l User
Session

[#] Profile
Seftings
[l Cyeler
Warklist
[w] Experiment
Licensing

Id Filtrare in base ad un computer
Se il Rotor-Gene AssayManager v2.1 ¢ installato in una rete con numerosi

computer, questa impostazione consente di filtrare in base ad un
determinato nome del computer. Si pud solo passare da tutti i messaggi ai
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messaggi relativi al computer locale e viceversa. Questa impostazione &
meno utile in un ambiente di installazione con un solo computer.

Per Procedere come segue

Filtrare in base al

. Attivare “This computer” (questo computer).
computer in uso

Filtrare in base a tutti i

Attivare “All computers” (tutti i computer).
computer

I3 Filtrare in base alle azioni firmate
L’Administrator (amministratore) pud definire nella scheda
“Settings” (impostazioni) dell’'ambiente “Configuration” (configurazione) la
necessita di firmare il rilascio di un processo e il rilascio dei risultati del
dosaggio: vedere ¥ Firmare il rilascio di un’opzione del processo, ¥ Firmare
il rilascio di un‘opzione dei risultati del dosaggio. Questa opzione di
filtraggio viene utilizzata per filtrare unicamente in base alle azioni firmate.

Per Procedere come segue

F||‘1rar.e in base a futte le Attivare “All actions” (tutte le azioni).
azioni
Filtrare unicamente in

base alle azioni firmate Attivare “Signed only” (solo firmate).

Filtrare in base ai messaggi

Per Procedere come segue

Filtrare in base a tutti i

. Attivare “All” (tutti).
messaggi

Attivare “Specific” e immettere un ID
messaggio nel campo “Message ID” (ID
messaggio).

Filtrare in base a un
determinato messaggio

Il Selezionare una lingua.

I Resettare le impostazioni “Filter” ai valori predefiniti.

| valori predefiniti e la scelta del comando sono i seguenti:
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“Date & time” (data e~ “Date from:” “Date to:"”

ora) Data corrente Data corrente
“Time from:” “Time to:"” 23:59:59
00:00:00

“User” (utente) Sono attivati tutti gli
utenti

“Computer” (computer Sono attivati tutti

)

“Signed Sono attivate tutte le
actions” (azioni azioni

firmate)

“Message ID” (ID Sono attivati tutti

messaggio)

“Experiment” (esperim  Sono attivati tutti
ento)

“Context” (contesto) Sono selezionate tutte le caselle di controllo.

Applicare i criteri di filiraggio selezionati. Tutte le voci nella registrazione
delle operazioni effettuate che corrispondono ai criteri di filtraggio
vengono elencate nella tabella “Results”.

Tabella “Results” (risultati)

La tabella Results elenca tutte le voci nella registrazione delle operazioni effettuate
che corrispondono ai criteri di filtraggio.

Results

Context Date & Time User Experiment Message ID Text Signed
iSession 02.03.2015 08:15:23 Gina Doe (5u) 1030012 su Iogged in successfully in User Defined Test Mode.
Session 02.03.2015 10:36:13 Gina Doe (su) 1030016 Application unlocked successfully for the user: su.
Session 02.032015 11:22:34 | Gina Doe (su) 1030016 | Application unlocked successfully for the user: su
(=Pt voe—|
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Il contenuto delle voci corrispondenti ai criteri di filtraggio nella tabella

“Results” (Risultati) non pud essere modificato e la tabella non pud essere ordinata. Si
puo selezionare una riga e copiarne il contenuto negli appunti con la combinazione
di tasti “CTRL" + “C".

Colonna

“Context” (Cont
esto)

“Date &
time” (data e
ora)

“User” (utente)

“Experiment” (E
sperimento)

“Message
ID” (ID
messaggio)

“Text” (testo)

“Signed” (firma
to)

Descrizione

Contesto della voce. | valori possibili sono i seguenti:

e Installazione

e “User” (utente)

e “Session” (sessione)

e “Profile” (profilo)

e “Settings” (impostazioni)
e “Cycler” (termociclatore)
e elenco di lavoro

e Experiment (Esperimento)

Data e ora

Nome dell’utente registrato nella registrazione delle operazioni
effettuate

Nome dell’esperimento registrato nella registrazione operazioni
effettuate

ID del messaggio

Testo del messaggio nella registrazione delle operazioni
effettuate

Indicazione della necessitd o meno di firmare la voce nella
registrazione delle operazioni effettuate

Pulsante “Print to PDF” (stampa come PDF)

e
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Stampa i messaggi della registrazione delle operazioni effettuate sotto forma di file
*
.pdf.

Attivita correlate alla schermata “Service”
¥ Utilizzo delle registrazioni delle operazioni effettuate

Scheda “Re-usable Data”

Consultare i manuali specifici dei plug-in.

1.5.5.6 Ambiente Configurazione

Nell’ambiente “Configuration” & possibile adattare le impostazioni del Rotor-Gene
AssayManager v2.1. Inoltre, qui si possono gestire diversi utenti, termociclatori,
archivi, profili di dosaggio e profili dei referti.

Nota

Possono accedere a questo ambiente esclusivamente gli utenti con il ruolo di
“Administrator” (amministratore).

L'ambiente “Configuration” & organizzato in 6 diverse schede.

-~

= Rotor-Gene AssayManager
Fie Help

Configuration environment is organized in six tabs

La seguente tabella mostra le schede e le rispettive attivita assegnate.
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Scheda Attivita assegnate

b “Settings” (Impostazioni) e Definire le impostazioni globali
e Definire le impostazioni locali

b “User e Aggiungere un utente
Management” (Gestione utenti) e Modificare i dati dell’utente
e Modificare i ruoli dell’utente
e Modificare la password
e Attivare/disattivare |'utente

b “Cycler ¢ Impostare nuovi termociclatori
Management” (Gestione e Eliminare termociclatori

termociclatori) e Immettere la data della prossima verifica
b “Archive e Attivare/disattivare gli archivi
Management” (Gestione degli

archivi)

b “Assay Profiles” (Profili di e Attivare/disattivare i profili di dosaggio
dosaggio) e Importare i profili di dosaggio

P “Report Profiles” (Profili dei e Creare o adattare i profili dei referti
referti) e Importare i profili dei referti

e Esportare i profili dei referti
e Cancellare i profili dei referti
e Selezionare le sezioni del contenuto

Attivita correlate allambiente “Configuration”
P Attivitd amministrative

1.5.5.6.1 Impostazioni
La scheda “Settings” (impostazioni) & divisa in 2 sezioni:

e “Global settings” (impostazioni globali): queste impostazioni sono salvate nel
database. Sono “global” (globali) per tutti i clienti collegati al database.

e “Local settings” (impostazioni locali): queste impostazioni vengono applicate
esclusivamente al computer momentaneamente utilizzato.

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019

1-256



Rotor-Gene AszayManager

File Help

O = Y

Setup Approval Archive Service Configuration

Global Settings A
Local Settings
v
Nota

Le impostazioni collegate dal punto di vista tematico sono riunite in finestre di
gruppo. Ogni finestra di gruppo ha il proprio titolo.

Title —  Finish run

[[] Run has to be released before starting approval | Group box ‘hara
“Finish run)'

Impostazioni globali
In questa sezione sono definite varie impostazioni. Tali impostazioni sono riunite in 7

finestre di gruppo.
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Global Settings
Experiment A

EWork list

(O Use work list name:
(®) Select pattern

Format of generated experiment names
AS1_ASZ2 AS3 20110513_0420

User-definable section

E Assay profile short names
[ Date
[ Time

[ operator

Format of generated work list names
WL_20110513_0430_Operator

User-definable section

[

[ Date
[ Time

[ Operator

D Enable processing of unclear samples

[#] Enable checksum for LIMS import

Closed mode UDT mode
[ Material number required ] Material number required
[ alid expiry date required [ valid expiration date required

[ Lot number required [ Lot numbsr requirsd

Finish run m

EAna lysis | Approval

D Run has to be released before starting spproval

[ Reles

|:| Enable possibility to ignore invalid controls (UDT mode)
[ Release of test results has to be signed

Reporting

Cycler verification management

Page header image

No Image Configured

Report concluding image

No Image Configured

N XN

D Diisable unverified cyclers

E User management

Password renewal interval
(50 o
E Use CLIA compliant password rules

Auto-lock timer

minutss

B AP @Es

Finestra di gruppo
Finestra di gruppo
Finestra di gruppo
Finestra di gruppo

Finestra di gruppo

“Analysis/Approval” (analisi/convalida)

Finestra di gruppo

management” (gestione della verifica dei

termociclatori)

“Experiment” (esperimento)
“Finish run” (termina processo)
“Reporting” (refertazione)

“Work list” (Elenco di lavoro)

“Cycler verification
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Finestra di gruppo “User management” (gestione
utenti)

Finestra di gruppo “Experiment” (esperimento)

Le impostazioni nella finestra di gruppo “Experiment” definiscono lo schema di
denominazione predefinito per gli esperimenti. Per applicare un elenco di lavoro
occorre immettere il nome dell’esperimento. L'utente pud immettere un nome
arbitrario nel campo “Experiment name” (nome esperimento) (llll) oppure far
generare automaticamente da parte del Rotor-Gene AssayManager v2.1 un nome
predefinito facendo clic su “Default name” (nome predefinito) (). Questo nome
predefinito pud essere configurato nella finestra di gruppo

“Experiment” (Esperimento).

-

v Rotor-Gene AssayManager

File Help

» Y

Setup Approval

Summary

Experiment name

Default name 2
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Experiment

A @

!

(O Use work: list name
(8) Select pattemn

Format of generated experiment names

AS1_AS2_AS3_20110513_0430

User-definable section

E Agzay profile short names

[#] Date
el Time

[] Operator

A-2

A-3

A-4

Spiegazione

Attivare “Use work list name” (Utilizza il nome dell’elenco di lavoro) per
utilizzare lo stesso nome dato all’elenco di lavoro applicato.

Attivare “Select pattern” (Seleziona modello) per definire un determinato
schema di denominazione.

Visualizza |'attuale denominazione dell’elenco di lavoro. Questo campo
& vuoto se & selezionato “Use work list name”. Viceversa, se & selezionato
“Select pattern”, viene visualizzato il nome dell’esperimento risultante.

Esempio:
(®) Use work list name O Use work list name
© Select pattem @ Select pattern
Format of generated experiment names
QIAGEN_20120217_0836
Il nome dell’esperimento viene Compare il nome

impostato in modo da corrispondere dell’esperimento risultante.
al nome dell’elenco di lavoro, quindi
il campo & vuoto.

Lo schema per il nome predefinito include 5 variabili:
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e “User-definable section” (sezione definita dall’utente)

e “Assay profile short names” (nomi abbreviati del profilo di dosaggio)
e “Date” (data)

e “Time” (ora)

e “Operator” (operatore)

Attivando la casella di controllo davanti alle ultime 4 variabili, si
aggiungono queste informazioni al nome dell’esperimento. Le opzioni
sono separate da un carattere “_" nel nome dell’esperimento. Una
sezione definita dall’'utente con un numero massimo di 15 caratteri viene
inserita direttamente nel campo corrispondente. L'ordine delle singole
informazioni non pud essere modificato. Se & impostata una sezione
definita dall’utente, il nome dell’esperimento risultante comincia sempre
con questa sezione.

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 viene fornito con le seguenti
impostazioni predefinite:

Format of generated experiment names

Exp_AS1_AS2_AS3_20120327_1359

User-definable section

Exp

Assay profile short names

[#] Date
[¥] Time

[] operator

Il testo nel campo “Format of generated experiment names” (Formato
dei nomi generati degli esperimenti), nell’'esempio

Exp AS1_AS2 AS3 20120327 1359 , & la combinazione di quanto
inserito in “User-definable section” (Sezione definibile dall’utente) Exp, in
“Assay profile short names” (Nomi abbreviati dei profili) AST_AS2 AS3 ,
della data corrente 20120327 e dell’ora corrente 1359 .

Finestra di gruppo “Finish run” (termina processo)

Opzione da impostare

¢ Se un utente deve rilasciare un processo prima di poter avviare la convalida.
¢ Se un utente deve firmare il rilascio del processo immettendo la password.
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Finizh run

D Run has to be released before starting approwval

B

Spiegazione

[ B-1]| Se I'opzione & attivata, |'utente deve fare clic su “Release” (Rilascia) (o
“Release and go to approval” (Rilascia e vai alla convalida)) al termine
di un processo per trasferire I'esperimento all’‘ambiente
“Approval” (Convalida). Qualora un esperimento non venga rilasciato
in questo modo, non verrd elencato nell’'ambiente “Approval” e non
potra essere convalidato.

@ Finish run

Position Mame Run status

. Cycler 1 Fun Successiul

Experiment name

QF Pat_20120425_1343

Errors during run

Comment

Release Release and go to approval
— | —

. I

I
User must release experiment
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[ B-2 | Questa opzione & disponibile solo se & stata precedentemente attivata

I'opzione [FH1.

Se questa opzione & attivata, i pulsanti “Release” e “Release and go to
approval” sono disabilitati al termine del processo. L'utente deve
firmare il rilascio immettendo la propria password nel campo
“Password” (password). Solo immettendo la password corretta vengono
abilitati i pulsanti “Release” e “Release and go to approval”. A questo
punto, |'utente pud rilasciare |'esperimento per I'ambiente “Approval”.

® Finish run

Position Name Run status

[ ] Cycler 1 Run Successful

Experiment name

QF Pat_20120425_1334

Errors during run

Comment

Password

Password field

Release Release and go fo approval | ﬁ
| | A

Buttons disabled initially; they are enabled
after user has signed with a valid password.

Finestra di gruppo “Reporting” (Refertazione)

La finestra di gruppo “Reporting” (refertazione) consente di personalizzare il layout
dei referti con immagini. Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 presenta 2 diverse
opzioni:

e Immagine nell’intestazione di ogni singola pagina del referto

e Immagine nell’ultima pagina del referto
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Il seguente grafico illustra queste opzioni:
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Le immagini devono avere uno dei seguenti formati:
e *bmp

*.ipg

e *.png

Reporting

Page header image

C-1 No image configured

Report concluding image

C-4 No image configured
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Spiegazione

C-1 Visualizza un’anteprima dell'immagine dell’intestazione selezionata. Se
non sono selezionate immagini, compare il messaggio “No image
configured” (nessuna immagine configurata).

C-2 Utilizzare per selezionare un'immagine dell’intestazione. Le dimensioni
dell'immagine dell’intestazione non devono superare i 1900 x 300 pixel.

Procedura passo a passo per selezionare un'immagine dell'intestazione.
1. Fare clic sull'icona della matita ([e%3).

Si apre la finestra di dialogo dei file.
2. Navigare fino alla directory con il file dell'immagine e selezionarlo.
3. Fare clic su “OK".

L'immagine selezionata viene caricata e visualizzata in [oMl. Tutti i
referti generati contengono nell’intestazione I'immagine selezionata.

Nota

Selezionare il tipo di immagine adeguato nella finestra di dialogo
aperta utilizzando il menu a tendina “File type” (tipo di file).

File type
* bmp ¥
* bmp
*Jjpa
*.png

(OFK] Elimina un'immagine dell’intestazione precedentemente selezionata.
Dopo aver confermato un’avvertenza, |'anteprima dell’immagine viene
eliminata dal campo [¥Ml. Compare il testo “No image configured”.

C-4 Visualizza un’anteprima dell'immagine conclusiva selezionata. Se non
sono selezionate immagini, compare il messaggio “No image
configured” (nessuna immagine configurata).

C-5 Consente di selezionare un'immagine conclusiva.

Utilizzato per selezionare un'immagine conclusiva. Le dimensioni
dell'immagine conclusiva non devono superare i 1900 x 828 pixel.

Procedura passo a passo per selezionare un'immagine conclusiva
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1. Fare clic sull’icona della matita ([e¥H).

Si apre la finestra di dialogo dei file.
2. Navigare fino alla directory con il file dellimmagine e selezionarlo.
3. Fare clic su “OK".

L'immagine selezionata viene caricata e visualizzata in ([2H). Tutti i
referti generati contengono nell’ultima pagina I'immagine
selezionata.

Nota
Selezionare il tipo di immagine adeguato nella finestra di dialogo
aperta utilizzando il menu a tendina “File type”.

File type
* bmp Y
* bhmp
" jog
*.png

C-6 Elimina un'immagine conclusiva precedentemente selezionata. Dopo
aver confermato un’avvertenza, I'anteprima dell’'immagine viene
eliminata dal campo [#®]. Compare il testo “No image configured”.

Finestra di gruppo “Work list” (Elenco di lavoro)

La finestra di gruppo “Work list” (Elenco di lavoro) riunisce varie opzioni riguardanti
gli elenchi di lavoro, ossia lo schema di denominazione per i nomi predefiniti, i
requisiti per i numeri del materiale, ecc.

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019 1-266



Work list

Format of generated work list names
WL_20110513_0430_Operator

User-definable section
| wL

D-2 [l Date
[l Time

[l Cperator

D Enable processzing of unclear samples
4 Enable checksum for LIMS import

Closed mode UDT mode

[[] Material number required [[] Material number required
I:'E_ [[]valid expiry date required [[] walid expiry date reguired -m

[] Lot number requirsd [] Lot number required

Spiegazione

Visualizza |'attuale denominazione predefinita dell’elenco di lavoro,
come risulta dalle opzioni selezionate in [B¥¥1.

Se |'utente crea manualmente un nuovo elenco di lavoro nell’'ambiente
“Setup”, occorre inserire un nome dell’elenco di lavoro nella fase
“Properties” (Proprietd). L'utente pud immettere un nome arbitrario nel
campo “Work list name” (Nome dell’elenco di lavoro) (M) oppure far
generare automaticamente da parte del Rotor-Gene AssayManager
v2.1 un nome predefinito facendo clic sul pulsante “Default

name” (Nome predefinito) ().
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-
[ir Rotor-Gene AssayManager

» v BH

Filz  Help

Setup Approval Archive 5 - Configuration

Creats

Assays Properties

Work list name
Kit information
Samples Default name 2

Work list

Lo schema per il nome predefinito pud includere fino a 4 variabili:

e “User-definable section” (sezione definita dall’utente)
e “Date” (data)

e “Time” (ora)

e “Operator” (operatore)

Attivando la casella di controllo davanti alle ultime 3 variabili, si
aggiungono queste informazioni al nome dell’elenco di lavoro. Le
opzioni sono separate da un carattere “_” nel nome dell’elenco di
lavoro. Una sezione definita dall’'utente con un numero massimo di 15
caratteri viene inserita direttamente nel campo corrispondente. L'ordine
delle singole informazioni non pud essere modificato. Se & impostata
una sezione definita dall’utente, il risultante nome dell’elenco di lavoro
comincia sempre con questa sezione.

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 viene fornito con le seguenti
impostazioni predefinite:

Format of generated work list names

WL_20120327_1319

User-definable section

WL

[#] Date
[w#] Time

] Operator
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Il testo nel campo “Format of generated work list names” (Formato dei
nomi generati degli esperimenti), nell’esempio WL 20120327 1319 ,¢&
la combinazione di quanto inserito nella sezione definibile dall’utente
WL, della data corrente 20120327 e dell’ora corrente 1319.

| D-3 | Se questa casella di controllo e attivata, i campioni contrassegnati con il
flag “unclear” (equivoco) durante la preparazione dei campioni o il
setup del dosaggio da parte del QlAsymphony software 5.0 verranno
gestiti come validi. A scopo di avvertenza verrd assegnato un flag
“UNCLEAR” (Equivoco) al risultato valido del campione.

Se la casella di controllo non & attivata, i campioni equivoci verranno
gestiti come campioni “invalid” (non validi) e non verranno assegnati
risultati utilizzabili dal Rotor-Gene AssayManager v2.1 al termine del

processo. Di conseguenza, i campioni interessati riceveranno il flag

“INVALID”.

Nota

Il flag del campione QlAsymphony “unclear” implica che si & verificato
un problema durante la preparazione del campione o il setup del
dosaggio (ad es. la temperatura di raffreddamento non é& stata
raggiunta oppure il processo & stato messo in pausa). Consentendo
comunque la processazione di campioni equivoci si rischia di ottenere
risultati dubbi per il campione.

Nota

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 & compatibile unicamente con i file
dei risultati del software QIAsymphony versione 5.0.

| D-4| Se questa casella di controllo e attivata,, viene applicato I'algoritmo
della checksum per I'importazione dell’elenco di lavoro da un LIMS. Se
non & attivata, il Rotor-Gene AssayManager v2.1 non verifica la
checksum di un elenco di lavoro da importare da un LIMS.

Le opzioni in [B9H e IB®A si riferiscono alla creazione di un nuovo
elenco di lavoro. In questa prima fase del processo di creazione
dell’elenco di lavoro, I'utente immette il numero dei campioni di analisi.
In via opzionale, I'utente pud immettere nella finestra di dialogo delle
informazioni sul kit il numero del materiale, la data di scadenza del kit e
il numero di lotto.

Se si attivano le caselle di controllo davanti alle opzioni nella finestra di
gruppo “Work list” (Elenco di lavoro), le corrispondenti voci diventano
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obbligatorie durante il setup dell’elenco di lavoro. Se le caselle di
controllo non sono attivate, le voci corrispondenti sono opzionali.
Queste opzioni possono essere impostate indipendentemente per il
setup dell’elenco di lavoro in Closed Mode (modalita chiusa) (opzioni in

¥ e in UDT Mode (modalita UDT) (opzioni in [DXA).

Nota

Per utilizzare le funzioni della User Defined Test Mode (UDT mode)
deve essere installato un plug-in compatibile per UDT mode.

Finestra di gruppo “Analysis/Approval” (Analisi/Convalida)
Queste impostazioni influenzano I'ambiente “Approval”.

Analysis [ Approval

III D Enable possibility to ignore invalid controls (UDT mode)
[] Releaze of test results has to be signed

Spiegazione

IEE Spuntando la casella di controllo “Enable possibility to ignore invalid
controls (modalita UDT)” (Consenti la possibilita di ignorare i controlli
non validi (modalita UDT)), si pud attivare la casella di controllo
nell’ambiente “Approval” (Convalida) della modalita UDT (disattivata
per default).

La casella di controllo “Enable possibility to ignore invalid controls (UDT
mode)” presenta le seguenti funzioni:

¢ Se un dosaggio in UDT Mode non ¢ valido, pud essere impostato
manualmente come valido spuntando la casella di controllo “Enable
possibility to ignore invalid controls (UDT mode)”. Se si utilizza questa
funzione, vengono esclusi dall’analisi i singoli controlli esterni che sono
stati valutati come non validi dal Rotor-Gene AssayManager v2.1. |
risultati dei campioni di analisi vengono impostati come validi. Gli
standard di quantificazione non validi vengono esclusi dal calcolo della
curva standard.
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o Sul referto del risultato viene menzionato se la casella di controllo

\

“Enable possibility to ignore invalid controls (UDT mode)” & utilizzata

per la convalida del dosaggio.

Nota

Per utilizzare le funzioni della User Defined Test Mode (UDT mode) deve
essere installato un plug-in compatibile per UDT mode.

Se & attivata questa casella di controllo, il rilascio dei risultati del
dosaggio nell’‘ambiente “Approval” (Convalida) deve essere firmato con

la password del convalidatore.

La tabella illustra questo processo confrontando la casella di controllo
disattivata/attivata e la risultante finestra di dialogo nella fase di rilascio

dell’'ambiente “Approval”.

[[] User must sign release of approved test results

@ Release [ Report Data

[V Create Report

Report Profile
[ Complete Report Content v ]

Messages

The once released data can't be reset.
(55019T)

[#] User must sign release of approved test results

® Release / Report Data

[ Create Report

Report Profile
[ Complete Report Content v l

Password

< Password
field

Mecsages
Enter your password to sign your
approval electronically. (550201)

The cnce released data can't be reset.
(550197)

L'utente rilascia i campioni di

analisi semplicemente facendo

clic su “OK".

Prima di rilasciare i campioni di
analisi occorre immettere la password
del convalidatore. Il pulsante “OK” &
disabilitato per default e si attiva dopo

aver inserito la password corretta.
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Nota

Per il plug-in Gamma non sono applicabili profili di referti definiti
dall'utente. | dati dell’esperimento che verranno inclusi nel referto sono

predefiniti dal dosaggio.

Finestra di gruppo “Cycler verification management” (Gestione della verifica dei

termociclatori)

Cycler verification management

Im [[] Dizable unverified cyclers

Spiegazione

FAE 1l Rotor-Gene AssayManager v2.1 controlla di continuo lo stato dei
termociclatori collegati in relazione alla verifica.

L'opzione [Mconsente di definire se i termociclatori con stato di verifica
scaduto vengono automaticamente disabilitati o meno.

Activated (attivato)

Cycler verification management

[ Disable unverified cyclers

Se la verifica di un termociclatore & gia
scaduta, lo stato del termociclatore &
impostato su “Needs verification” (Necessita
di verifica). Il termociclatore non & piu
disponibile per effettuare esperimenti.

Per abilitare nuovamente un termociclatore,
occorre eseguire una verifica della
temperatura. Un Administrator
(amministratore) deve immettere una data
“Next verification” (prossima verifica) futura e
valida nella finestra di dialogo ¥ “Edit
cycler” (modifica termociclatore).
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Selettore riga

Cycler verification

Position

Cycler type

] RGQ MDx
Name Serial number
| Cycler 1 | ‘ onz101
Optical configuration Distribution channel
Bplex 255
Next verification Days until next verification
50

| [ Disable unverified cyclers

—— 22042015 =l

comment

—

Se la casella di controllo & disattivata, i
termociclatori possono essere utilizzati per gli
esperimenti anche se la verifica & gid
scaduta.

Finestra di gruppo “User management” (Gestione utenti)
Le impostazioni in questa finestra di gruppo influenzano I'intervallo di rinnovo della
password, le regole relative alla password e il timer di autoblocco.

User management

Password renewal interval
E Use CLIA compliant pagsword rules

Auto-lock timer

minutes

Spiegazione

Definisce l'intervallo di tempo per il rinnovo delle password degli utenti Il
valore deve essere compreso tra 0 e 999 giorni.
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Nota: Se il valore & impostato su 0, la password non scade mai.
Se attivato: gli utenti devono utilizzare le password conformi a CLIA.
Cio significa che una password deve contenere almeno
2 caratteri maiuscoli, 2 caratteri minuscoli, 2 caratteri
numerici e 2 caratteri speciali.

Se disattivato:  la password deve avere almeno 8 e al massimo 40
caratteri.

(€2 In mancanza di un intervento dell’utente, I'applicazione si blocca
automaticamente dopo il tempo predefinito qui. Il valore deve essere
compreso tra 0 e 60 minuti.

Nota: Se il valore & impostato su 0, I'autoblocco ¢ disattivato e
I'applicazionenon si blocchera mai automaticamente.

Impostazioni locali

L'utente definisce le directory di esportazione e le directory sorgente per
I'installazione locale. Le impostazioni cosi definite si applicano esclusivamente al
computer locale. L'utente pud definire una directory specifica facendo clic su

e selezionando la directory di esportazione/sorgente interessata.
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H B EG&

Local Settings
Default data export directories

Report folder

| C\Users\Public\Documentz\QIAGEMN'Rotor-Gene AzsayhManager\Exporf\Reports Browse

[¥] Export results to LIMS

LIMS output folder

| C\Users\Public\Documents\QIAGEMRotor-Gene AssayManagerExporfiLIMS Erowse
Default data source directories
Assay profiles for assay development
| CAUsers\Public\Documents\QIAGEN\Rotor-Gene AssayManagenAssayProfiles Browse
Assay profiles for import
| CAUsers\Public\Documents\QLAGEN\Rotor-Gene AssayManagenimport\issayProfiles Browse
Assay profiles for export
| CUsers\Public\Documents\GIAGEN \Rotor-Gene AszsayhManager\Exporf\AszayProfiles Browse
Rotor-Gene experiment template files (.ref)
| CUsers\Public\Documents\QIAGEMN\Rotor-Gene AssayManager\import\ExperimentTemplates Browse
Rotor-Gene quantitation template files {.qut)
| ChUsers\Public\Documents\QIAGEMN\Rotor-Gene AssayManagerimportluantitationTemplates Browse
[] Load sample 10s from @S SP OE e import of IDs for unclear samples
| C Browse
Import Rotor-Gene AssayManager work lists
| CAUsers\Public\Documents\QLAGEN\Rotor-Gene AssayManagenimport\RotorGensAssayManage Browse
Import ClAsymphony work lists
| CAUsers\Public\Documents\QILAGEN\Rotor-Gene AssayManagenimportQlasymphonyWorklists Browse

[ Auto import of QlAsymphony work list (closed mode) [ Hic
| CoAUsers\Public\Documents\QIAGEN\R otor-Gene AssayMa Browse

el Import LIMS work lists
| CAUsers\Public\Documents\AIAGEMN \Rofor-Gene AssayManagerimport\LIMSWerklisis Browse
Experiments for import {closed mode)
| CAUsers\Public\Documents\IAGEM\Rofor-Gene AssayManagerimport\ExpenmentsforClosedMode Browse
Experiments for import {user defined test mode)
| CAUszers\Public\Documents\QIAGEM \Rofor-Gene Assayhanagerimport\ExperimentzforUDTMode Browse
Exported experiments {closed mode)
| CAUsers\Public\Documents\IAGEN\Rofor-Gene AssayManagenExporfiExperimentsforClosedMode Browse
Exported experiments {user defined test mode)
| ChUsers\Public\Documents\AIAGEM\Rofor-Gene AssayManagenExporf\ExperimentsforUDTMode Browse
Report profiles
| Chlsers\Public\Doc uments\QIAGEM\Rotor-Genes AssayManagenReporiProfiles Browse
Support packages
| CAUszers\Public\Documents\QIAGEM \Rofor-Gene AzsayhManager\SupportPackages Browse
Rotor-Gene experiments (.rex) for assay profile testing
| CAUsers\Public\Documents\IAGEN \Rofor-Gene AssayhManageriRexForissayTest Browse

Export
directories

| Source
directories
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Spiegazione

Directory target in cui vengono salvati i referti generati nell’ambiente
“Approval” o “Archive” (archivio).

Il Directory target in cui vengono salvati i dati di esportazione per un LIMS.
Questa opzione ¢ inizialmente disabilitata. Per abilitarla, occorre attivare la
casella di controllo “Export results to LIMS” (esporta risultati nel LIMS):

[ Export results to LIMS

Se questa casella di controllo & attivata, i risultati rilasciati nell’‘ambiente
“Approval” (Convalida) vengono esportati in un file compatibile con LIMS
nella directory specificata. Il sistema LIMS target deve essere configurato in
modo che possa cercare i nuovi file nella stessa directory specificata qui.

Directory sorgente per i profili di dosaggio per sviluppo in UDT mode.

Nota

Per utilizzare le funzioni della User Defined Test Mode (UDT mode) deve
essere installato un plug-in compatibile per UDT mode.

B  Directory sorgente peri profili di dosaggio da importare nel database del
Rotor-Gene AssayManager v2.1 tramite la scheda “Assay Profiles” (profili di
dosaggio) nell’ambiente “Configuration” (configurazione).

I3 Directory sorgente per i profili di dosaggio da esportare nel database del
Rotor-Gene AssayManager v2.1 tramite la scheda “Assay Profiles”
nell’'ambiente “Configuration” .

I3 Directory sorgente per i file template dell’esperimento del Rotor-Gene (*.ret)
utilizzata nell’ambiente “Development” (Sviluppo) in UDT mode.

Nota

Per utilizzare le funzioni della User Defined Test Mode (UDT mode) deve
essere installato un plug-in compatibile per UDT mode.

Irectory sorgente per 1 file template a1 quantiticazione del Rotor-Gene
Di i fil late di ificazione del Rotor-G
(*.qut) utilizzata nell’ambiente “Development” (Sviluppo) in UDT Mode.
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Nota

Per utilizzare le funzioni della User Defined Test Mode (UDT mode) deve
essere installato un plug-in compatibile per UDT mode.

IE] Directory sorgente per gli ID dei campioni del QlAsymphony da importare
nel database del Rotor-Gene AssayManager v2.1 con l'opzione di importare

ID di campioni “unclear”.

[] Load sample |1Ds from QS SP

Nota

Enable import of IDs for unclear samples

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 & compatibile unicamente con i file dei
risultati del software QlAsymphony versione 5.0.

E Import Rotor-Gene AssayManager work lists

— |

E Import QlAsymphony work lists

In Closed Mode (Modalita
chiusa) puo essere attivata
un'importazione automatica
eseguita ogni minuto
dell’elenco di lavoro del
software del QlAsymphony 5.0.
E possibile anche nascondere i
messaggi di errore relativi a
profili di dosaggio mancanti.

E Auto import of QlAsymphony work list (closed mode)

] Hide error messages for missing assay profiles

[#] Import LIMS work lisis

— i~

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 puod
importare gli elenchi di lavoro da
altre installazioni del Rotor-Gene
AssayManager v2.1, dal software del
QIAsymphony versione 5.0 e dal
LIMS. L'utente pud selezionare quale
di queste 3 opzioni di importazione
deve essere disponibile attivando le
corrispondenti caselle di controllo [[
-I4.

Il menu relativo al tipo di
importazione nell’‘ambiente “Setup”
viene compilato automaticamente
con le rispettive opzioni di
importazione selezionate.

Import Type: [ Rotor-Gene Asss ¥ ]

QIAlINKILIMS
QlAsymphony
Rotor-Gene AssayManager

Directory sorgente per esperimenti in Closed Mode da importare nel

database del Rotor-Gene AssayManager v2.1 tramite la funzione “Import
experiments” (importa esperimenti) nell’ambiente “Archive”.

Directory sorgente per esperimenti in UDT mode da importare nel database
del Rotor-Gene AssayManager v2.1 tramite la funzione “Import experiments”

nell’‘ambiente “Archive”.

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019

1-277



Destinazione per i file *.rex esportati dall’'ambiente “Archive” (UDT mode).

Nota

Per utilizzare le funzioni della User Defined Test Mode (UDT mode) deve
essere installato un plug-in compatibile per UDT mode.

Directory per importare ed esportare i profili dei referti.

Destinazione per i pacchetti di supporto creati dall’‘ambiente
“Approval” (Convalida) o “Archive” (Archivio).

Ed Directory sorgente per gli esperimenti del Rotor-Gene (file *rex) da eseguire
nell’ambiente “Development” (Sviluppo) in modalita UDT.

Nota

Per utilizzare le funzioni della User Defined Test Mode (UDT mode) deve
essere installato un plug-in compatibile per UDT mode.

Attivita correlate allambiente “Settings” (Impostazioni)
b Gestione dei termociclatori

P Gestione dei profili dei referti

» Creazione/modifica di un elenco di lavoro

» Termine e rilascio di un processo

P Gestione degli utenti

1.5.5.6.2 Gestione utenti

La scheda “User Management” (gestione utenti) fornisce una panoramica di tutti i
profili utente configurati e la possibilitd di gestire questi profili utente. Per
informazioni sugli utenti e i relativi ruoli consultare ¥ Concetti - gestione utenti.

La scheda “User Management” & costituita da 2 parti:
e Tabella “Registered users” (utenti registrati)
e Barra pulsanti

Destinazione per i file *.rex esportati dall’‘ambiente “Archive” (Closed Mode).
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7 Rotor-Gene AssayManager

UseriD
v =doe
v =duerer
v boe
v cdos
v oce
v =doe
v fdoe
v gbolog
v | Winci
v mbouna
v rsenti

v su

Registered users

Check box A Show only activated user profiles

Micheiangeio
Rafiaelio

Ginz

Last name.

Direr

Doe

Doe

Doe
da Bologna
da Vinci
Bounarots

Santi

Operator
Operator
Approver
AssayDeveloper
Administrator
Administrator
Operator
Operator
Operator
Operstor

SuperUser

| Refreshiist |ﬁ Hi

NS HSTSHSESTSESESESES

@ User Defined Test Mode

Tabella “Registered users” (Utenti registrati)
La tabella “Registered users” (utenti registrati) elenca tutti i profili utente gia
configurati nel Rotor-Gene AssayManager v2.1. Un profilo utente pud essere attivato
o disattivato. Per visualizzare un profilo utente disattivato nella tabella deve essere
disattivata la casella di controllo “Show only activated user profiles” (mostra solo
profili utente attivati). Lo stato di attivazione di un profilo utente & indicato nella
prima colonna della tabella.

Activated

user

Deactivated
user »

Registered
users table

Button Bar

Registered users
User IDv

adoe

aduerer

[

bdoe

4 | First name

Andy
Albrecht
Bob
Cindy

Dean

Last name

Direr

Dwoe

Doe

Doe

Roles

Operator
Operator
Operator
Approver

AssayDeveloper

NNNENEN

Edit user
button
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Colonna Spiegazione

Stato dell’'utente  Stato del profilo utente. Un profilo utente pud essere attivato o
disattivato. Lo stato di attivazione & indicato dall’icona nella
prima colonna della tabella.

v L'utente & attivato.

] L’utente & disattivato.

Nota

| profili utente disattivati vengono visualizzati nella tabella solo
se & disattivata la casella di controllo “Show only activated
user profiles”.

Se tale casella di controllo & attivata, vengono visualizzati solo
i profili utente attivati.

“User ID” (ID Mostra I'ID utente
utente)

“First Mostra il nome dell’utente
name” (nome)

“Last Mostra il cognome dell’utente

name” (cognom

e)

“Roles” (ruoli) Mostra i ruoli dell’utente. Se sono assegnati piv ruoli ad un
utente, tutti i ruoli sono elencati in sequenza e separati da una
virgola.

Esempio

User with single role

Adminizstrator
Approver AssayDeveloper, Operator

Users with multiple roles
AszayDeveloper, Operator

Operator

User with single role
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Pulsante “Edit Il pulsante “Edit user” (Modifica utente) apre la finestra di
user” (Modifica dialogo “Edit User” (Modifica utente), dove si possono
utente) modificare le proprietd e le impostazioni per un determinato

utente.

First name Roles JE—
A | John | [ Administrator
[ Appraver
Last name O
AssayDeveloper
B | Doe |
[ Cperator
[¥] SuperUser ——@
Password
LRI LYY |

‘Confirm password —

LTI L) |

E v Activats ussr

)

Ed
=

Etichetta/Ti Descrizione
tolo

Campo Massimo 50 caratteri
“First
name”

1 Compo Massimo 50 caratteri
“Last
name”

Campo L’ID deve essere univoco e non pud
“User ID”  superare il numero massimo di 40

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019

1-281



caratteri.

Non sono ammessi ID utente contenenti le
parole QIAGEN , Service (assistenza)e User
(utente) in combinazione.

D | Campi Imposta una nuova password per |'utente.
“Password
" (passwor  La password deve essere compresa tra 8 e
d) 40 caratteri. Se nella scheda

“Settings” (impostazioni) sono attivate le
regole relative alla password conforme a
CLIA, la password deve contenere almeno
2 caratteri maiuscoli, 2 caratteri minuscoli,
2 caratteri numerici e 2 caratteri speciali.

La password deve essere ripetuta
esattamente nel campo “Confirm
password” (conferma password).

IH Coselladi  Attiva o disattiva un profilo utente a

controllo seconda che la casella di controllo venga
“Activate spuntata o meno

user” (attiv

a utente) [ Activate user Profilo utente attivato.

[] Activate user Profilo utente
disattivato.

@ Riquadro  Visualizza informazioni, avvertenze ed
“Messages errori.
" (messagg

)

Elencodi  Assegna i ruoli ad un profilo utente.
selezione  Attivare la casella di controllo davanti ad
“Roles” un ruolo per assegnare tale ruolo al profilo

utente interessato.

Si possono assegnare ad uno stesso profilo
utente anche piu ruoli. Per maggiori
informazioni vedere ¥ Ruoli utente.
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1 Pulsante Conferma le impostazioni correnti, chiude
“OK" la finestra di dialogo e torna alla scheda
“User Management”.

Il Pulsante Annulla le impostazioni correnti, chiude la
“Cancel” ( finestra di dialogo e torna alla scheda
annulla) “User Management”.

Barra pulsanti

| Refresh list |m
B

Etichetta/Tito Descrizione
lo

“Refresh list” Questo pulsante & sempre abilitato.

(aggiorna Aggiorna la tabella “Registered users” recuperando |'elenco
elenco) di utenti dal database interno.
B “New Questo pulsante &€ sempre abilitato.

user...” (nuo  Crea un nuovo profilo utente. Si apre la seguente finestra di
vo utente...) dialogo “Add user” (aggiungi utente):

@ Add user

First name Roles

] Administrator

] Approver

Last name
[] AssayDeveloper

[] Cperator
User ID [ SuperUser

Password

Confirm password

[ Activate user

Messages

"N 3

Enter a valid first name (1-50 characters). (150040)

Enter & valid last name (1-50 characters). {150041) v
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Caratteristiche della finestra di dialogo alla relativa
apertura:

e Tutti i campi sono inizialmente vuoti

e | seguenti campi obbligatori appaiono in colore giallo:
* “First name”

* “Last name”

* “User ID” (ID utente)

* “Password”

La casella di controllo & attivata [ Activate user

Nessun ruolo ¢ selezionato

Il pulsante “OK” & disattivato

Tutti gli elementi in questa finestra di dialogo sono identici a
quelli della finestra di dialogo descritti nella tabella
precedente.

Confermare tutte le voci con “OK” per tornare alla scheda
“User Management”.

e Attivato () Il nuovo profilo utente viene
aggiunto alla tabella “Registered
users” ed & selezionato.

e Disattivato (CJ) Il nuovo profilo utente viene
aggiunto al database interno, ma
non compare nella tabella
“Registered users”.

Attivita correlate alla scheda “User Management”
» Creazione di un profilo utente

¥ Modifica delle impostazioni del profilo utente

b Attivazione/disattivazione di un profilo utente

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019

1-284



1.5.5.6.3 Gestione dei termociclatori

La scheda “Cycler Management” (gestione termociclatori) fornisce una panoramica
dei termociclatori configurati, delle loro proprieta e del loro stato corrente.
La scheda “Cycler Management” & costituita principalmente da 2 parti:
e tabella “Registered Cyclers” (termociclatori registrati) con 2 pulsanti per ogni
termociclatore
* Pulsante “Edit cycler” (modifica termociclatore)
* Pulsante “Delete cycler” (cancella termociclatore)
e Sezione “Verification comment for selected cycler” (Commento sulla verifica per
termociclatore selezionato)

= oo e i . W 7

Registered cyclers
Position  Name Serial number Optical configuration Next verification Cycler status Actions.
Regisfered | ] Cycler 1 0112101 (RGQ MDx) | 6plex 2204 2015 [S0 day(s)] Ready
CY\SE;’; ] n Cycler2 0409102 (REQ) Splex 24.04.2015 [52 day(s)] Resdy
mE | Cycler3 1209103 (RGQ MDx)  Splex HRM 26.04.2015 [54 day(s)] Ready
 |Cyclers 1109104 (RGQ) Splex HRM 28.04 2015 [S6 day(s)] Ready ?
| | Edit cycler
Veriﬁcaﬁon Verification comment for selected cycler Uﬂon
comment —— Delete cycler
area button

Tabella “Registered Cyclers” (Termociclatori registrati)

La tabella “Registered Cyclers” & costituita da 4 righe. Ogni riga rappresenta uno dei
4 termociclatori configurabili. Se non & ancora configurato alcun termociclatore, tutte
le colonne sono vuote ad eccezione della colonna della posizione. Il seguente grafico
mostra un esempio di configurazione con termociclatori registrati nelle posizioni 2 e
4. Le posizioni 1 e 3 non contengono dati.

Registered cyclers

Position Name Serial number Optical configuration Next verification Cycler status Actions
n Cycler 2 0409102 Splex 18.06.2012 [61 day(s)] Resady
m | Cyclerd 1109104 Splex HRM 22 06.2012 [65 day(s)] Resady
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Colonna Spiegazione

“Position” (Posi  Una rappresentazione grafica illustra i termociclatori
zione) configurabili. La posizione attuale del termociclatore & indicata
da un quadratino nero.

Esempio:

e @ & @

Cycler 1 Cycler 2 Cycler 3 Cycler 4

Position 1 =

Position 2 [ |

Position 3 [ ]

Position 4 ]

Nella precedente rappresentazione, la prima e la terza posizione
del termociclatore non sono registrate. Le relative icone non sono
attive.

“Name” (home Nome di untermociclatore registrato.

)

Caratteristiche

¢ Non deve essere vuoto

e Deve avere 1-8 caratteri

e Deve essere univoco in un'installazione di Rotor-Gene
AssayManager v2.1

“Serial Numero di serie di un termociclatore registrato.
number” (num
ero di serie) Caratteristiche

¢ Non deve essere vuoto

e Deve essere univoco in un’installazione di Rotor-Gene
AssayManager v2.1

e Deve corrispondere ad un termociclatore collegato che &
acceso

Dopo aver immesso il numero di serie di un termociclatore
collegato, il Rotor-Gene AssayManager v2.1 ne verifica
automaticamente la configurazione ottica e la visualizza nella
finestra “Optical configuration” (configurazione ottica). La finestra
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rimane vuota se non & collegato alcun termociclatore con il
numero di serie immesso.

Nota: se lo strumento & un termociclatore RGQ MDx, viene
aggiunto automaticamente il simbolo “MDx" al numero di serie e
al corrispondente simbolo del termociclatore.

“Optical Configurazione ottica di un termociclatore registrato.
configuration”
(Configurazion

e ottica)
“Next Data della prossima verifica della temperatura e giorni rimanenti
verification” (pr fino a tale data.
ossima
verifica) Caratteristiche
e Questo campo pud rimanere vuoto.
e Se & impostato su vuoto, la casella di testo “Verification
comment” (commento sulla verifica) & disabilitata e vuota.
e Se la data & scaduta, la casella di testo “Verification comment”
¢ disabilitata.
e Se & impostata una data, tale data deve collocarsi nel futuro.
“Cycler Mostra lo stato attuale di un termociclatore registrato. | valori
status” (stato possibili sono i seguenti:
del

termociclatore)  gfine Il termociclatore non & collegato o &

collegato, ma non & acceso.
Pronto Il termociclatore & pronto.

Needs verification La verifica & scaduta
(necessita di verifica)

“Loaded” (caricato) Il termociclatore & caricato e pronto per
UN NUOVO Processo.

Running (in funzione) Il termociclatore & attualmente in
funzione.

Run stopped L'utente ha interrotto un processo
(processo interrotto)  mentre il termociclatore era in funzione.

Run complete Il processo & terminato correttamente.
(processo completo)
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Run failed (processo  Si & verificato un errore durante il

non riuscito) processo.
Run stopped, cycler |l termociclatore & stato scollegato
disconnected guando aveva lo stato “Run stopped”.

(processo interrotto,
termociclatore
scollegato)

Run complete, cycler |l termociclatore & stato scollegato
disconnected quando aveva lo stato “Run complete”.
(processo completo,

termociclatore

scollegato)

Run failed, cycler Il termociclatore & stato scollegato
disconnected durante un processo oppure quando
(processo non aveva lo stato “Run failed”.

riuscito,

termociclatore

scollegato)

ions” (azio La colonna Actions contiene 2 pulsanti per:
ni)
e modificare le proprieta del termociclatore
e rimuovere un termociclatore

Actions

— Disabled for
a nonregistered cyler

Edit cycler*al Tﬁemm’e cycler

button utton

Pulsante “Remove cycler” (Elimina termociclatore)
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Facendo clic sul pulsante “Remove cycler”, compare la seguente

finestra di dialogo, che deve essere confermata con “OK” per
eliminare definitivamente un termociclatore:

@ This cycler will be deleted.

Position

Name

Cycler 3

Serial mumber
1209103

Pulsante “Edit cycler” (Modifica termociclatore)

Facendo clic sul pulsante “Edit cycler” (modifica termociclatore),

compare la finestra di dialogo “Edit cycler”.

Cycler type
RGQ

Serial number

| | 0409102

Optical configuration

(@ | Splex

Next verification

Verification comment

Distribution channel

200

|
H|

Days until next verification

B} |24.04.2015 52

Errare humanum est.

Spiegazione
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Una rappresentazione grafica illustra i 4 termociclatori
configurabili. La posizione attuale del termociclatore &
indicata da un quadratino nero.

1  Nome del termociclatore. Questo campo pud essere
modificato.

o]

“Optical configuration of the cycler” (Configurazione
ottica del termociclatore). Il campo non pud essere
modificato, perché di sola lettura.

“Next verification date” (Data della prossima verifica).
La data pud essere inserita manualmente o utilizzando il
calendario (E).

Campo di testo per immettere un commento facoltativo
sulla verifica.

Visualizza il tipo di termociclatore. Il campo viene
compilato automaticamente in base al numero di serie.

B & @

“Serial number of the cycler” (Numero di serie del
termociclatore). Questo campo pud essere modificato.

Canale di distribuzione del termociclatore. Il campo non
pud essere modificato, perché di sola lettura.

I Visualizza il numero di giorni rimanenti fino alla data

della verifica. Questo campo non pud essere modificato.

Attivita correlate alla scheda “Cycler Management” (Gestione termociclatori)
P Aggiunta di un termociclatore

¥ Modifica delle impostazioni del termociclatore

P Rimozione di un termociclatore
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1.5.5.6.4 Gestione degli archivi

Nella scheda “Archive Management” (gestione degli archivi) & possibile definire
quali archivi vengono scorsi in cerca dei dati dell’esperimento durante la selezione
del dosaggio nell’‘ambiente “Archive” (archivio).

Informazioni di base

Al termine di un processo, tutti i dati dell’esperimento e le registrazioni delle
operazioni effettuate vengono salvati nel database principale finché tutti i risultati dei
campioni dell’esperimento non vengono rilasciati nell’'ambiente

“Approval” (convalida). Dopo il rilascio dei risultati dei campioni, i dati
dell’esperimento sono accessibili tramite I'ambiente “Archive”.

Main Database

o Main Database
Experiment Data —»
Last assa
Approval/ y »
release fully released
process

Archive Database
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Filter options

Start date

,

Y R

End date

Archive Service

Assay selection

[] Experiment

[02022015 [ (02032015

Use advanced filter options

[[] Filter assays
= |

st o

A

[]| Experiment No. 43 UDT

' | Import experiment...

[]| Experiment No. 43 UDT
[] | Experiment No. 44 UDT

[] Experiment No. 48 UDT

@ User Defined Test

Only archives
activated

in the Archive
management
are used to
search for
assays

,
File Help

Archive Service Configuration

Archive Management

Archive management

Name a Time period

Archive No.001 from 23.02.2015- 2:12

Caratteristiche di un database archivi
e Un database archivi copre un determinato intervallo di tempo che & definito dalla
data del primo e dell’ultimo messaggio della registrazione delle operazioni

effettuate nel database.
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Archive Management

Name a Time period

[ | Archive No. 004 [Frnm 19.04.2008 - 19:30 to 31.12.2003 - 19:17

Time period of archive

e Un database archivi ha la dimensione di 10 GB. Se un database ha quasi
raggiunto la sua capacitad massima, il database viene contrassegnato come
“closed” (chiuso), quindi viene creato automaticamente un nuovo database
archivi.

Tutti questi processi riguardanti la creazione e la gestione dei database archivi sono
eseguiti automaticamente in background. Il database principale contiene unicamente
i dati di esperimenti correnti, non rilasciati o non completamente rilasciati.

Attivita correlate alla scheda “Archive Management” (gestione degli archivi)
La scheda “Archive Management” (gestione degli archivi) & costituita da 2 parti:

e Tabella “Archive Management” (gestione degli archivi)
e Barra pulsanti

B ' Rotor-Gene AssayManager
File Help
Settings User Cycler Archive Assay Profiles Report Profiles
Archive Management
Name a | Time period
[ | Archive Mo 001 from 19,04 2008 - 19:30 fo 31 12 2006 - 1917
Activated ] | Archive No.002 from 01.01.2009 - 18:30 to 01.06 2008 - 20:17
archive .
[ | Archive No 103 from 01,06 2009 - 2017 to 31 12 2009 - 17-12 List of currently
existing archive
@Amnm No.004 from 01.01.2010 - 12:30 fo 27.12.2010 - 20:02 databases
Deactivated L7 | Archive No.00S from 03.01.2011 - 10:05 10 29.12.2011 - 15:34
archive
Archive Ho.006 from 01.01.2012 - 08:01
Check box
Reesh Ust | (R | Button bar
! B Closed Mode

Tabella “Archive Management” (Gestione degli archivi)
La tabella “Archive Management” (gestione degli archivi) elenca tutti i database
archivi momentaneamente esistenti.
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Colonna Spiegazione

Casella di La colonna della casella di controllo indica se un database

controllo archivi & momentaneamente attivo o meno. Solo i database
archivi attivi possono essere scorsi in cerca dei dati
dell’esperimento dall’‘ambiente “Archive”. | database
disattivati non vengono inclusi nella ricerca. Inoltre, i messaggi
nella registrazione delle operazioni effettuate non vengono
visualizzati nell’'ambiente “Service” (assistenza) se il database
archivi dedicato & disattivato.

Attivato () e |l corrispondente database archivi verra
scorso in cerca dei dati dell’esperimento
se la ricerca viene effettuata
dall’‘ambiente “Archive”.

¢ | messaggi nella registrazione delle
operazioni effettuate riguardanti gli
esperimenti salvati nel corrispondente
database archivi possono essere trovati
nell’'ambiente “Service”.

Disattivato (J) e Il corrispondente database archivi non
verrd scorso in cerca dei dati
dell’esperimento se la ricerca viene
effettuata dall’‘ambiente “Archive”.

¢ | messaggi nella registrazione delle
operazioni effettuate riguardanti gli
esperimenti salvati in questo database e
altri messaggi nella registrazione delle
operazioni effettuate nell’intervallo di
tempo del database non possono essere
trovati nell’'ambiente “Service”.

“Name” (Nome) Nome del database archivi.

“Time Periodo di tempo che copre tutti gli esperimenti nell’archivio.
S,er'Od (periodo Data di Data di creazione della prima voce della
i tempo) inizio registrazione delle operazioni effettuate nel
database.
Data di Data di creazione dell’ultima voce della
fine registrazione delle operazioni effettuate nel
database.

La data di fine dell’archivio attivo & vuota.
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Barra pulsanti

[ Refresh list ]M
B

Etichetta/Tito Descrizione
lo

“Refresh list” Le modifiche non salvate andranno perse.
(aggiorna
elenco)

B “Save” (salv  Salva tutte le modifiche.
a)

Attivita correlate alla scheda “Archive Management” (gestione degli archivi)
P Gestione degli archivi

1.5.5.6.5 Profili di dosaggio

La scheda “Assay Profiles” (profili di dosaggio) nell’ambiente
“Configuration” (configurazione) viene utilizzata per gestire i profili di dosaggio, ad
esempio per importare, esportare, attivare e disattivare i profili di dosaggio. | profili
di dosaggio non possono essere modificati in questa scheda.

| profili di dosaggio possono essere chiaramente identificati per nome e numero di
versione. E possibile che ci siano numerosi profili di dosaggio con lo stesso nome,
ma con diversi numeri di versione. In ogni caso, uno solo pud essere attivo. Tutti gli
altri profili di dosaggio con questo nome vengono automaticamente disattivati. |
profili di dosaggio definiti dall’'utente devono essere importati nel database
all’interno di questa scheda affinché siano accessibili per il setup dell’esperimento.

Nota

Possono essere importati solo i profili di dosaggio compatibili con il Rotor-Gene
AssayManager v2.1.
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Esempio:

La seguente schermata mostra un esempio in cui il profilo di dosaggio "Rotor-Gene
SYBR® Green PCR Demo Kit" esiste in due diverse versioni, 3.0.0 e 5.0.0. Solo una
versione puo essere attiva. La versione 3.0.0 & disattivata (icona ), mentre la
versione 5.0.0 & attivata (icona ).

Rotor-Gene SYBR Green PCR Demo Kit 3.0.0 SYBR
" | Rotor-Gene 5¥YBR Green PCR Demo Kit 5.0.0 SYBR

La scheda “Assay Profiles” (Profili di dosaggio) include 2 parti:
e Tabella “Assay profiles management” (gestione dei profili di dosaggio)
e Barra pulsanti

o

File Help

Configuration

Assay profiles management
| Name a Version | Shortname | Plug-in type and version Creation date A
| v | 2Piex6PlexaP UDT 2341 MY UDTBasic 2.0.0 UserDefin... | 23.02.2015 15:14:23
v 2PlexAP UDT 2341 MY UDTBasic 2.0.0 UserDefin... | 23.02.2015 15:14:23
| v | 2PiextiRMAP UDT 231 MY UDTBasic 2 0.0 UserDefin_._ | 23.02 2015 15-14:23
| v | SPiexBPIexAP UDT 234 MY UDTBasic 2.0.0 UserDefin... | 23.02.2015 15:14:23
| v | sPiextRMAP UDT 231 MY UDTBasic 2 0.0 UserDefin.._ | 23.02 2015 15-14:23
| v | ACC_5ParamsCheckt UDT 2341 ACC UDTBasic 2.0.0 UserDefin... | 23.02.2015 15:14:23
| v 'ACGC_sParamsCheckz UDT 231 ACC UDTBasic 2.0.0 UserDefin... | 23.02.2015 15:14:23
| v | ACC_CycGroup_CG11 UDT 234 ACC UDTBasic 2.0.0 UserDefin... | 23.02.2015 15:14:23
| w 'AGC_GycGroup_cG12 uDT 231 ACC UDTBasic 2.0.0 UserDefin... | 23.02.2015 15:14:23
List of qvcilqble | v |ACC_CycGroup_cG2 UDT 234 ACC UDTBasic 2.0.0 UserDefin... | 23.02.2015 15:14:23
assay proflles |l v | Acc_ExcisiveLoading1 UDT 231 ACC UDTBasic 2.0.0 UserDefin... | 23.02.2015 15:14:23
| v | ACC_ExclusiveLoading2 UDT 234 ACC UDTBasic 2.0.0 UserDefin... | 23.02.2015 15:14:23
v | ACC_OpiConf_2P2PMSP UDT 231 ACC UDTBasic 2.0.0 UserDefin... | 23.02.2015 15:14:23
| v | ACC_OptCont_2PMSPSPM UDT 2341 ACC UDTBasic 2.0.0 UserDefin... | 23.02.2015 15:14:23
| v | ACC_OptConf_SPMEP UDT 2341 ACC UDTBasic 2.0.0 UserDefin... | 23.02.2015 15:14:23
| v | ACC_OptConf_Unrestricted1 UDT 231 ACC UDTBasic 2 0.0 UserDefin.._ | 23.02 2015 15-14:23
| v | ACC_OptConf_Unrestricted2 UDT 2341 ACC UDTBasic 2.0.0 UserDefin... | 23.02.2015 15:14:23
| v | ACC_Rotorssw72w uDT 231 ACC UDTBasic 2 0.0 UserDefin._ | 23.02 2015 15-14:23
| v | ACC_Rotor72D1000 UDT 234 ACC UDTBasic 2.0.0 UserDefin... | 23.02.2015 15:14:23
| v | ACC_Rotor72w720 UDT 231 ACC UDTBasic 2.0.0 UserDefin... | 23.02.2015 1511423 ¥
? Show only active profile versions | Deactivate Activate Export |
|

I |
Check box
Button bar
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Tabella “Assay profiles management” (Gestione dei profili di dosaggio)

La tabella “Assay profiles management”(gestione dei profili di dosaggio) elenca tutti

i profili di dosaggio disponibili, ossia tutti i profili di dosaggio salvati nell’attuale
installazione del Rotor-Gene AssayManager v2.1. Ogni profilo di dosaggio &
visualizzato in una riga separata. La tabella pud essere ordinata: facendo clic sulla
corrispondente intestazione della colonna si ordina la tabella secondo la colonna
selezionata. Una riga nell’intestazione della corrispondente colonna indica la

colonna in base alla quale & stata ordinata la tabella (icona « per |'ordine crescente,

icona = per |'ordine decrescente).

Assay profiles management

Name & Version Short name Plug-in type and version Creation date
" | QuantiFast Pathogen PCR +IC 200 QF Pat UDTBasic 0.8.5 UserDefi... |23.03.2012 17:00:52
" | Rotor-Gene SYBR Green PCR Demo Kit 3.00 SYBR UDTBasic 0.8.5 UserDefi... | 23.03.2012 16:54:04
Nota

Con la casella di controllo “Show only active profile versions” (mostra solo versioni
dei profili attivi) & possibile definire se nella tabella vengono visualizzati o meno i
profili di dosaggio disattivati.

D Show only active profile versions
Se attivatold Vengono visualizzati solo i profili di dosaggio attivati; i profili
di dosaggio disattivati sono nascosti.

Se disattivatold Vengono visualizzati sia i profili di dosaggio attivati che

disattivati.
Colonna Spiegazione
Stato Stato del profilo di dosaggio.

Profilo di dosaggio disattivato
Profilo di dosaggio scaduto

v Profilo di dosaggio attivato
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“Name” (Nome

)

“Version” (versi
one)

“Short
name” (nome
abbreviato)

“Plug-in type
and

version” (tipo e
versione di
plug-in)

“Creation date”
(data di

creazione)

Barra pulsanti

Nota

Se il Rotor-Gene AssayManager v2.1 & stato aggiornato da
una versione precedente, sono presenti anche i profili di
dosaggio disattivati (scaduti). Non & possibile attivarli.

Nome del profilo di dosaggio.

Numero di versione del profilo di dosaggio.

Nome abbreviato del profilo di dosaggio.
Tipo e versione di plug-in con cui & stato creato il profilo di

dosaggio.

Data di creazione del profilo di dosaggio.

B D [=]

[ Rttt | [ et | (el e

Etichetta/Tito Descrizione

lo

“Refresh list”  Aggiorna |'elenco di tutti i profili di dosaggio disponibili.
(aggiorna

elenco)
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Il  “Deactivate” Disattiva il profilo di dosaggio selezionato. Una finestra di
(disattiva) dialogo di conferma deve essere confermata facendo clic su
“OK" prima di poter disattivare il profilo di dosaggio
selezionato.

@ Confirmation

Assay profile ACC_Rotor36W72W UDT in
version 2.3.1 will be deactivated. (820015)

e Se la casella di controllo “Show only active profile
versions” (Mostra solo versioni del profilo attivo) &
disattivata, il profilo di dosaggio disattivato & elencato
nella tabella con un’icona ) nella relativa colonna di
stato.

e Se la casella di controllo & attivata, il profilo di dosaggio
disattivato non viene piU elencato nella tabella.

“Activate” (o Attiva il profilo di dosaggio selezionato. Una finestra di
ttiva) dialogo di conferma deve essere confermata facendo clic su
“OK” prima di poter attivare il profilo di dosaggio
selezionato.
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@ Confirmation

Assay profile Rotor-Gene SYBR Green PCR
Demo Kit in version 5.0.0 will be activated.
(150000}

L'icona del profilo di dosaggio passa da disattivata ) ad
attivata (v).

La casella di controllo “Show only active profile versions”
deve essere disattivata per elencare i profili di dosaggio
attivati e disattivati in parallelo nella tabella.

Se & attiva un’altra versione del profilo di dosaggio,
compare la seguente finestra di dialogo:

@ Confirmation

Assay profile Rotor-Gene SYBR Green PCR
Demo Kit in version 5.0.0 will be activated.
The currently active version 3.0.0 will be
deactivated. (150004)

Confermare con “OK” per disabilitare |'altra versione.

Y “Export..” (e Esporta un profilo di dosaggio (estensione del file *.iap). Si
sporta...) apre una finestra di dialogo in cui & possibile selezionare la
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EH  “Import..” i
mporta...)

directory di destinazione e il nome del file. Il profilo di
dosaggio selezionato verrd opportunamente esportato.

Importa un profilo di dosaggio. Si apre una finestra di
dialogo in cui & possibile selezionare il profilo di dosaggio
(estensione del file *.iap). Il profilo di dosaggio selezionato

verrd importato nella tabella di gestione dei profili di

dosaggio.

Spiegazione: rapporto fra profili di dosaggio disattivati nell’ambiente
“Configuration” (configurazione) ed elenchi di lavoro nell’‘ambiente “Setup”.

Assay profile
deactivated in

the Configuration

environment

= Rotor-Gene AssayManager
File Help

Assay Profiles

Assay profiles management

D Show only acfive profile versions Refresh list

Name a |Version | Shortname | Plug-in type and version
Tesil 231 Test1 UDTBasic 2 0.0 UserDefin
+ | therascreen EGFR RGQ PCR CE UDT 231 EGFR UDTBasic 2.0.0 UserDefin.
therascreen KRAS RGQ PCR UDT 231 KRAS UDTBasic 2.0.0 UserDefin....

Creation date

27112014 11:10:54

.. [23.02.2015 15:14:24

23022015 15:1423

A

v

( & Rotor-Gene AssayManager

File Help

¥ Manually created work lists

Consequence in the Setup environment:

Work lists containing the deactivated assay profile are displayed

with a warning icon (i) and cannot be applied (F).

Unprocessed | Processed
Work list name 4 #samp__.  Assay profiles Actions Apply
\; »| [ therascreen KRAS RGQ PCR UDT 2 KRAS EHE
R [@)] therascreen KRAS RGQ PCR UDT 7|KRAS 72 x |
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Se un profilo di dosaggio & disattivato nell’ambiente

“Configuration” (Configurazione), gli elenchi di lavoro nell’ambiente

“Setup” (Impostazione) contenenti questo profilo di dosaggio non possono piU essere
applicati.

Attivita correlate alla scheda “Assay Profiles”
b Attivazione/disattivazione di un profilo di dosaggio
¥ Importazione/esportazione di un profilo di dosaggio

1.5.5.6.6 Profili dei referti

Rotor-Gene AssayManager v2.1 & in grado di generare un referto nel formato *.pdf
contenente vari dati su un esperimento. A seconda delle esigenze individuali non
sempre & utile includere in un referto tutte le informazioni sull’esperimento. Per questo
motivo, il contenuto di un referto pud essere personalizzato configurando e
applicando diversi profili dei referti. Nella scheda “Report Profiles” (profili dei referti)
possono essere configurati vari profili dei referti. A tale scopo occorre selezionare le
informazioni utili da 8 categorie principali e le relative opzioni di contenuto
subordinate. Applicando i profili dei referti configurati negli ambienti

“Approval” (convalida) o “Archive” (archivio), vengono creati referti contenenti solo le
informazioni sull’esperimento desiderate.
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Report generated
using Report Profile A

Report Profile A

M
%

\
|

. . \ L haiill

ReporiRgenergieril_l 8
Various experiment data, using Report Frofile
separated into eight categories

| profili dei referti vengono salvati nel database interno. | profili dei referti possono
essere esportati e importati da altre installazioni del Rotor-Gene AssayManager v2.1.
Le directory di esportazione e importazione predefinite per i profili dei referti possono
essere configurate nella scheda “Settings” (impostazioni) dell’ambiente
“Configuration” (configurazione).

% Rotor-Gene AssayManager

File Help

Local Settings

Default data export directories

Report folder
| CAUsers\Public\DocumentsiQIAGEN\Rotor-Gene AssayhManagenExporfiReports | Browse ]

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019

1-303



Nota
| profili dei referti specifici di QIAGEN non possono essere copiati o esportati.

La schermata “Report Profiles” include 3 sezioni:

e Menu “Report profile” (profilo referto)

e Barra pulsanti

e Sezione “Content selection” (selezione del contenuto)

= Rotor-Gene AssayManager

Re .Ol‘i Report profile Butt
profiles [iewReporrie v (oo J T Do —b§,°”

menu

Content selection Options

[] As=ay information

RGQ Run information
Upstream process details
Coni_eni External control results

selection

Test sample resulis

Flags and upstream messages

Bl Graphics

B Audit Trail

Menu “Report profile” (Profilo del referto)
Il menu a tendina “Report profile” contiene tutti i profili dei referti configurati. Il

profilo del referto momentaneamente selezionato & visualizzato nel menu. Facendo

clic sulla freccia (¥) compare un elenco completo di tutti i profili dei referti
disponibili.

[ *MNewReportProfile L ]

*MNewReportProfile
Complete Report Content
Mo Graph, No Audit frail
Sewveral Options Deselected
Only mandatory fields
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Barra pulsanti

B D) =]
~ewproni= | =irmpor== | IT N B WU iy == e

Etichetta/Tito Descrizione

lo

“New Crea un nuovo profilo del referto. Tutte le opzioni di
profile” (nuo selezione del contenuto sono attivate per default per un
vo profilo) nuovo profilo del referto.

Bl “Import..” (i Importa un file del profilo del referto (estensione del file
mporta...) *.irp). Viene visualizzata una finestra di dialogo di
importazione in cui & possibile selezionare il file del profilo
del referto da importare.

“Export...” (e Esporta il profilo del referto momentaneamente selezionato
sporta...) (estensione del file *.irp). Viene visualizzata una finestra di
dialogo di esportazione in cui & possibile specificare la
directory di destinazione e il nome del file per il profilo del
referto da esportare.

Y  “Delete” (ca Cancella il profilo del referto momentaneamente
ncella) selezionato. Occorre confermare innanzi tutto la finestra di
dialogo di conferma.

@ Confirmation

This report profile will be deleted. (870011)
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Facendo clic su “OK” si elimina il profilo del referto dal
database interno.

B “Save Salva il profilo del referto configurato. Si apre la seguente
As” (salva finestra di dialogo:
con nome...)

© Save report profile as...

Report profile name
E-1 QIAGEN
|24 [v] Deliver as read-only version to customers
- -3 e E-4 mg

Campo per immettere un nome per il file del
profilo del referto.

Salva il file del referto nel database interno
utilizzando il nome immesso nel campo IF4N.

Annulla il processo e chiude questa finestra di
dialogo.

Sezione “Content selection” (selezione del contenuto)

Nella sezione “Content selection” (selezione del contenuto) & possibile selezionare
diverse informazioni sull’esperimento da includere in un profilo del referto attivando
o disattivando le rispettive caselle di controllo e i rispettivi radiopulsanti.

Tutte le opzioni di contenuto disponibili sono raggruppate in 8 categorie principali:

e “Assay Information” (Informazioni sul dosaggio)
e “RGQ Run information” (informazioni sul processo RGQ)
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e “Upstream process details” (dettagli sul processo a monte)
e “External control results” (risultati del controllo esterno)
e “Test sample results” (risultati dei campioni di analisi)
¢ “Flags and upstream messages” (flag e messaggi a monte)
e “Graphics” (Grafici)

“Audit trail” (Registrazione operazioni effettuate)

Facendo clic su una di queste categorie principali si aprono le corrispondenti opzioni
di contenuto dettagliate. Si tratta di opzioni di contenuto piU specifiche che
consentono un adattamento piv preciso del contenuto del referto risultante.

i Rotor-Gene AssayManager

File Help

Service | Configuration

Report profile

[ Complete Report Content

Content selection

Assay information

RGQ Run infermation

Upsfream process details

Extemal control results

Test sample results.

Flags and upstream messages
[ Graphics

A Audit Trail

Clicking one of the
eight major content options
reveals further options

[ Rotor-Gene AssayManager

File Help

=

Setup  Approval  Archive

Report profile
(iComeetagepat conen. e i
Content selection Options
Assay information [¥] Raw data

Processed data

RGQ Run information Standard curve(s)

Upstream process details
External control results

Test sample resulis

Flags and upstream messages

[ Asudit Trail

Alcune opzioni relative ai controlli esterni e ai campioni di analisi (ad es. ID o
posizione) sono campi obbligatori e non possono essere deselezionate. Sono sempre
attivate. Tutte le opzioni di contenuto nella categoria principale “Audit trail” sono
obbligatorie e non possono essere deselezionate.
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Content selection Options

[ sssay information Table columns
RGQ Run infermation
Upstream process details

External control results

Test sample results

Deactivated option:
mandato
deselecte

13, cannot be

] Fl d upst arget

[] Flzgs and upstream messages . C h?Ck boxes: '

[ Graphics [l Plug-in specific infm‘mﬁligli :ﬁ?l;gl%/geachvafe
Target resuilt

[ Audit Trail

Content selection Options

[Z] Assay information

Audit trail:

[#] RGQ Run information

EEEA

|| Upstream process details

[] Extemnal control results

[£] Test sampile results

[F]Flags and upstream messages

[ Graphics

¥ Audit Trail

Mandatory entries,
cannot be deselected

Attivita correlate alla scheda Report Profiles (Profili dei referti)

» Creazione di un nuovo profilo del referto
¥ Importazione/esportazione di un profilo del referto
P Cancellazione di un profilo del referto

1.5.6 Flusso di lavoro generale

Il grafico seguente fornisce una panoramica del flusso di lavoro nel Rotor-Gene

AssayManager v2.1:
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[ 1
1

= Lagging in
[Closed Mode
UDT Maode )

-\*~ = Importing a work list

- Rotor-Gene AssayManager
- QlAsymphony
- QAlNK/LIMS

* Creating a work list \

= Applying a work list
5 Starting a run

S
-' R
# Real-time PCR
* Finishing a run
= Releasing a run
= Automatic sample
\ result analysis )
Closed Mode [ UDT Mode
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L

= Approving a run

- Experiment data check
» Manual review of test

sample results

+ Approval of test

sample results

W

- Data release and

report generation

= Approving a run

1. Approve external
control results

- Experiment data check
= Manual check for ampli-

fication curve anomalies

= Manual review of exter-

nal control results

= Approval of external

control resulis

LN

2. Approve test
sample results

= Manual check for ampli-

fication curve anomalies

= Manual review of test

sample results
ey

= Approval of test sample

resulis

Y

* Data release and re-

paort generation

After successful approval, experiment
data are transferred to the archive

= Searching for
experimants

'
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Nota

Per utilizzare le funzioni della User Defined Test Mode (UDT mode) deve essere
installato un plug-in compatibile per UDT mode.

Nota

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 & compatibile unicamente con i file dei risultati
del software QlAsymphony versione 5.0.

1.5.7 Concetto di plug-in

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 & un’applicazione versatile con un’architettura
plug-in. Grazie ad ogni plug-in & possibile ampliare il numero di dosaggi

supportati.

Il flusso di lavoro generale viene fornito dall’applicazione core e dalla sua struttura. |l
flusso di lavoro relativo a dosaggi specifici (tra cui I'analisi) & fornito dai plug-in. |
plug-in consentono il controllo delle seguenti attivita:

e Elaborazione dei dati acquisiti

e Algoritmi di analisi

e Presentazione dei risultati (layout GUI del flusso di lavoro di convalida)
e Layout e struttura del contenuto dei referti

e Uscita al LIMS
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La seguente rappresentazione grafica illustra il concetto di plug-in:

Core application Plug-in

| Sfarting __ Acquining Data
a run gata analysis

F
I

AssayManager l
L "

Approval
process

l

Report
creation

Archive

1.6 Uso del Rotor-Gene AssayManager v2.1

Il flusso di lavoro nel Rotor-Gene AssayManager v2.1 pud essere diviso in 2 sezioni:

P Attivita standard
P Attivitd amministrative

Con attivita standard si infendono le attivita svolte quotidianamente.
Con attivita amministrative si intendono attivita svolte per gestire e configurare il flusso
di lavoro.

1.6.1 Attivita standard

Le seguenti attivitd vengono svolte dagli utenti coinvolti nel lavoro di routine di un
laboratorio, ad es. svolgimento di esperimenti e analisi dei dati.

P Login e logout

P Blocco e sblocco

¥ Configurazione di un processo
¥ Avvio di un processo
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» Termine e rilascio di un processo
¥ Convalida di un processo

P Utilizzo dei referti

P Utilizzo delle registrazioni delle operazioni effettuate

Il grafico seguente fornisce una panoramica del flusso di lavoro nel Rotor-Gene

AssayManager v2.1:

[ |
I

«Logging in

= Creating a work
= Starting a run

list = Approving and
releasing samples

\

= Searching for
experiments

J "L/
at

-~

= Finishing and re-
leasing a run

1.6.1.1 Login e logout

Tutte le interazioni con |'utente nel Rotor-Gene AssayManager v2.1 sono assegnate a
un utente specifico. Per tale motivo, ogni utente deve essere autenticato utilizzando un

ID utente specifico e una password.
Prima di allontanarsi dal computer, all’utente viene richiesto di bloccare
I'applicazione o eseguire il logout.
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Procedura dettagliata per eseguire il login al Rotor-Gene AssayManager v2.1

1. Lanciare il Rotor-Gene AssayManager v2.1,
oppure
se un utente ha eseguito il logout da una precedente sessione, selezionare “Log
in” (login) (IN) dal menu principale.

=
[ Rotor-Gene AssayManager .

Sernvice login

Exxit

Si apre la finestra di login.

Rotor-Gene AssayManager
aseee
QIAGEN
User 1D
Password
.Mode .
| Closed v

E g

2. Digitare I'ID dell’'utente nel campo “User ID” (ID utente) (IEX).
3. Digitare la password nel campo “Password” ([el).

4. Selezionare Closed (Chiusa) o User Defined Test (Test definito dall’utente) nel
menu “Mode” (Modalita) (IBX).
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5. Fare clic su “OK” ().

Nota

Per utilizzare le funzioni della User Defined Test Mode (UDT mode) deve essere
installato un plug-in compatibile per UDT mode. Se si esegue il login in modalita
UDT senza aver installato il corrispondente plug-in, non si pud accedere alle attivita
amministrative e non si possono eseguire esperimenti o analisi.

L'utente che ha effettuato il login viene inviato alla schermata di default
corrispondente al suo ruolo, secondo quanto indicato nella seguente tabella. Gli
utenti con ruoli multipli sono inviati alla schermata di default del primo ruolo
corrispondente. Ad esempio, un utente con il ruolo di Administrator (amministratore)
¢ inviato alla scheda “Settings” (impostazioni) nell’ambiente

“Configuration” (configurazione). Un utente con il ruolo Operator (operatore) e
Approver (convalidatore) sara inviato all’‘ambiente “Setup”.

Ruolo Ambiente Schermo/sched
a
Operator Ambiente “Setup” Schermata

“Available work
lists” (Elenchi di

lavoro
disponibili)
Approver Ambiente Schermata Filter
“Approval” (Convalida) assays (filtrare
dosaggi)
Assay developer (sviluppatore dei  ambiente Scheda “Report
dosaggi) (se & selezionato Closed  “Configuration” (Configura Profiles” (profili
Mode) zione) dei referti)
Assay developer Ambiente Fase relativa al
(se & selezionato UDT Mode) “Development” (Sviluppo)  profilo di
dosaggio
Amministratore ambiente Scheda
“Configuration” (Configura “Settings” (impo
zione) stazioni)
SuperUser (utente super) ambiente Scheda
“Configuration” (Configura  “Settings” (impo
zione) stazioni)
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La modalitd selezionata & indicata in fondo a sinistra sulla schermata:

I B Closed Mode - I i User Defined Test Mode I
oppure

Procedura dettagliata per 'esecuzione del logout dal Rotor-Gene AssayManager v2.1
L'utente pud scegliere tra 2 metodi alternativi per eseguire il logout: pud utilizzare il
comando di logout nel menu principale oppure il pulsante di logout nella barra di
stato.

1. Fare clic su “Log out” (logout) (M) nel menu principale,

(i’ Rotor-Gene AssayManager l

File | Help

Log out
Lock

Change password

o
fare clic su “Log out” (Disconnetti) (IEX) nella barra di stato.

Gina Doe = |]

T —

2. Compare una finestra di dialogo di conferma. Se esistono dati non salvati,
compare la finestra di dialogo “Unsaved Data” (dati non salvati) nella quale &
visualizzato un elenco di tutti gli ambienti che contengono dati non salvati:
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@ Unsaved Data

The current session will be closed. Unsaved
changes will be discarded. Unfinished runs will
continue.

Unsaved Data in:

Configuration'System Settings

List of environments
with unsaved data

-_

In caso contrario, compare una finestra di dialogo di logout di conferma:

@ Confirmation

You will be logged out.The current session
will be closed. Running processes will
continue.

3. Fare clic su “OK" (facendo clic su “Cancel” (Annulla) si annulla il logout e si
chiude la finestra di dialogo).

Viene eseguito il logout e compare la schermata di login.
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[ Rotor-Gene AssayManager =[=] = |

Rotor-Gene AssayManager

asese
QIAGEN
User ID

Password

Mode
User Defined Test | ¥ |

Nota

Se un utente esegue il logout, i termociclatori continuano a funzionare.

Argomenti correlati

b Gestione degli utenti

» Modalita nel Rotor-Gene AssayManager v2.1
P Gestione della sessione

¥ Barra strumenti principale

¥ Barra di stato

1.6.1.2 Blocco e sblocco

E possibile bloccare I'applicazione per limitarne I'accesso. L'applicazione bloccata
pud essere sbloccata dall’utente che I’ha bloccata, oppure & possibile avviare una
nuova sessione.
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Procedura dettagliata per bloccare il Rotor-Gene AssayManager v2.1
1. Fare clic su “Lock” (blocca) nel menu principale.

p
i Rotor-Gene AssayManager .

Filz | Help

Log out

H— Lock

Change password
Service login

Exxit

» Se non esistono dati non salvati, I'applicazione viene bloccata e si apre la
seguente finestra di dialogo:

Application is locked

(User Defined Test Mode)

The application is currently locked by uger jdoe.
Click Unkock to enter the password or click Mew
Session o log in as a different user.

S G

» Se esistono dati non salvati, compare la finestra di dialogo “Unsaved
Data” (Dati non salvati), nella quale & visualizzato un elenco di tutti gli ambienti
che contengono dati non salvati.
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@ Unsaved Data

@ The application will be locked. There are
unsaved dats.

If another user starts a new session unsaved
data will be lost.

Unsaved Data in:

Configuration'Systemn Setlings

2. Confermando con un clic su “OK" I'applicazione si blocca. Si apre la seguente
finestra di dialogo.

Procedura dettagliata per sbloccare il Rotor-Gene AssayManager v2.1

Condizione preliminare & che I'applicazione sia stata bloccata. Si apre la seguente
schermata:
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fi> Rotor-Gene AssayManager

e

Cycler 1

Application is locked
{User Defined Test Mode)

The application is currently locked by user su.
Click Unlock to enter the password or click New

Session to log in as a different user.

1. Fare clic su “Unlock” (Sblocca).
Si apre la seguente finestra di dialogo. Il nome dell’utente nel campo di login &
quello dell’utente che ha bloccato I'applicazione in precedenza. Solo questo
utente & autorizzato a sbloccare 'applicazione.

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019

1-321



[ Rotor-Gene AssayManager

&

Cycler 1 Cycler 2

Unlock application
D

® Enter your psssword fo unlock the application

Login
su

Password

e

Cycler 3 Cycler 4

2. Digitare la password nel campo “Password”.
3. Fare clic su “OK".

L'applicazione & sbloccata.

\

E possibile avviare una nuova sessione se |'applicazione & bloccata da un altro
utente facendo clic su “New session” (nuova sessione). Se |'utente che ha eseguito in
precedenza il login non ha salvato tutti i dati, si apre la seguente finestra di dialogo:
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Discard Unsaved Data

and Start New Session

There are unsaved data from user su. If a new

session iz staried the unsaved data will be lost. -

Login

Password

Ok "Cancel
Argomenti correlati
P Gestione degli utenti
P Gestione della sessione
1.6.1.3 Configurazione di un processo

Panoramica

Si utilizza un elenco di lavoro per definire un esperimento, cioé quali dosaggi devono
essere applicati, il loro ordine, il numero di campioni, ecc.

Tutte le attivita correlate agli elenchi di lavoro sono eseguite nell’ambiente “Setup”.

-

i* Rotor-Gene AssayManager

File Help

EH IT =

Archive Service Configuration
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Attivita correlate agli elenchi di lavoro

P Creazione/modifica di un elenco di lavoro
¥ Importazione di un elenco di lavoro

» Duplicazione di un elenco di lavoro

P Esportazione di un elenco di lavoro

P Cancellazione di un elenco di lavoro

Nota

Per configurare un dosaggio, utilizzare solo kit di dosaggio con lo stesso numero
di lotto.

1.6.1.3.1 Creazione/modifica di un elenco di lavoro

Panoramica

Gli elenchi di lavoro uniscono uno o piU profili di dosaggio che si intendono
processare in un esperimento. L'utente crea un elenco di lavoro selezionando per
primo uno o piu profili di dosaggio compatibili. In alternativa, I'utente pud adattare
il numero del materiale, la data di scadenza del kit e il numero di lotto. Dopo avere
definito il numero di campioni per I’'elenco di lavoro, a ogni singolo campione deve
essere assegnato un ID. Infine |'utente definisce il nome dell’elenco di lavoro, ne
imposta le proprieta e lo salva. L'utente pud salvare un elenco di lavoro in qualsiasi
momento e proseguire con la definizione piU tardi.

Viene creato un elenco di lavoro nell’ambiente “Setup” (IN). Questo ambiente
compare automaticamente dopo avere eseguito il login per gli utenti con il ruolo
“Operator” (Operatore). Inizialmente compare la schermata “Available work

lists” (elenchi di lavoro disponibili), contenente una lista di tutti gli elenchi di lavoro
creati manualmente (ulteriormente suddivisi in elenco di lavoro “Unprocessed” (non
processato) e “Processed” (processato)) e una lista di tutti gli elenchi di lavoro
generati automaticamente e disponibili all’interno del sistema. Facendo clic sul
pulsante “New manual work list” (nuovo elenco di lavoro manuale) (IE¥) in basso a
destra sulla schermata, si passa alla schermata “Create new work list” (crea nuovo
elenco di lavoro) dove ¢ configurato il nuovo elenco di lavoro.

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019

1-324



!F =)
 Rotor-Gene AssayManager . - - B =

File Help

=

Available work lists | Manage or apply work lists

v Manually created work lists

Unprocessed Processed
Work list name a |#samp... |Assay profiles Rotor type Volume | Author Creation date Actions Apply | a
b 2Plex6PIExAP UDT 2| CMY, CMV Rotor-Disc 100 50 pl | fdoe 05.12.2011 D6-00:00 B ﬁ 0
» 2PlexAP UDT 66| CMV 72-Well Rotor 50 i | ddoe 13.12.2011 15:00.00 EEHE
De [ Refreshist |
Enter assay rack D import type: | QIAINKILIMS Q| ™ oot [ ewmancat work vt B

La schermata “Create new work list” (Crea nuovo elenco di lavoro) contiene 4 diverse
fasi:

-

[Z Rotor-Gene AssayManager

File Help

» ¥ =

Setup Approval Archive

Create work list | &

Available assay profiles
Assay profile name & Vers... Req. P...
[} | «itinformation AP AP1 udt 231 6 |
AP AP3 udt 231 &
Samples AP AP4 udt 231 G
I Q5 _AS Import_udt_2_Active OK 231 3
Q5 _AS Import_wdt 6 _Ackive no_ma... | 231 5
#] | Properties
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Nome Descrizione

“Assays” (d  Selezionare o inserire i seguenti dati:
osaggi)
e Uno (o piv) profili di dosaggio (compatibili)
e “Rotor type” (tipo di rotore)
¢ Volume di reazione
e “Number of samples” (Numero di campioni)
e Selezionare se si deve utilizzare una nuova provetta per
strisce (opzione per dosaggi multipli)

B “Kit Eseguire la scansione delle informazioni riportate sul kit o
information inserirle manualmente. Le informazioni sul kit contengono i
" (informazi  seguenti dati:

oni sul kit)
e Codice a barre del kit
e Numero del materiale
e Data di scadenza del kit
e “Lot number” (numero di lotto)
“Samples” ( Viene visualizzata la configurazione del dosaggio come

Campioni)  definita nel profilo di dosaggio. Digitare I'ID di ogni
campione del test. In via opzionale si pud aggiungere un
commento. E possibile adattare i colori e gli stili delle linee
delle curve di amplificazione.

L'ordine dei campioni non pud essere modificato. L'ordine
¢ definito dal profilo di dosaggio e dall’ordine dei differenti
profili di dosaggio selezionati nella fase “Assays”, se
applicabile.

D “Properties” La creazione del processo di un elenco di lavoro viene
(Proprieta)  finalizzata attivando 2 diverse opzioni:

e “Work list is editable” (Elenco di lavoro editabile)
e “Work list is complete (can be applied)” (Elenco di lavoro
completo (pud essere applicato))
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Nota

e Se |'utente passa a un altro ambiente, le modifiche non salvate andranno

perdute.

e L'ambiente “Setup” non & una procedura guidata, cioé le fasi non devono essere

seguite in un ordine particolare.

e E possibile salvare un nuovo elenco di lavoro in uno stato incompleto. E
sufficiente che sia fornito almeno un nome valido dell’elenco di lavoro.

Procedura dettagliata per creare un nuovo elenco di lavoro
La creazione di un nuovo elenco di lavoro prevede 6 fasi:

1. Creare un nuovo elenco di lavoro vuoto.

2. Aggiungere uno (o piv) profili di dosaggio all’elenco di lavoro (fase
“Assays” (Dosaggi)).

3. Eseguire la scansione o digitare le informazioni riportate sul kit

4. Assegnare gli ID dei campioni (fase “Samples” (Campioni)).

5. Definire le proprieta dell’elenco di lavoro (fase “Properties”).

6. Salvare I'elenco di lavoro.

Fase 1: Creare un nuovo elenco di lavoro vuoto

a) Se non & ancora attivo, passare all’‘ambiente “Setup” facendo clic sull’icona

“Setup” nella barra strumenti principale (IN).

[ Rotor-Gene AssayManager ‘ ‘

File Help

& &

yeler 1

oa ()

Available work lists | Manage or apply work lists
¥ Manually created work lists
Unprocessed Processed
Work list name & [#samp__ | Assay profiles Rotor type Volume | Author Creation date Actions Apply | a4
» 2PlexEPlexAP UDT 2| cMv, CMy Rotor-Disc 100 50 pl| fdoe 05.12.2011 06:00:00 m ﬁ ]
» 2PlexAP UDT 66| CMyv 72-Well Rotor 50 il | ddoe 13.12.2011 15:00:00 [ I
lete selected || Refresh list
I = ] = e———"
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b) Fare clic sul pulsante “New manual work list” (Nuovo elenco di lavoro
manuale) (IB¥) in basso a destra della schermata.

Si apre la schermata “Create work list” (crea elenco di lavoro). Viene attivato
I'indicatore di fase “Assays”, evidenziato in giallo scuro.

1 Rotor-Gene AssayManager (== =
File Help
Create work list | Select assay profiles and define assay details
Available assay profiles Selected assay profiles

Assay profile name a Vors... [Req.P.. & Assay profile name Shart name Vers... Req.P.. #sam.. |New strip tube

Kit information 2PlexGPlexAP UDT 231 6
2PlexAP UDT 231 ]

Samples 2PlexHRMAP UDT 231 6
SPlexEPlexAP UDT 231 L]
5PlexHRMAP UDT 231 &

Properties ACC_SParamsChecki UDT 231 3
ACC_SParamsCheck2 UDT 231 3
ACC_CycGroup_CG11 UDT 231 3
ACC_CycGroup_CG12 UDT 231 3
ACC_CyeGroup_CG2 UDT 231 3
ACC_Exclusiveloading1 UDT 231 3
ACC_Extlusivel oading2 UDT 231 3
ACC_OptConf_2P2PMSP UDT 231 3
ACC_OptConf_2PMSPSPM UDT 231 3
ACC_OptConf_Unrestricted1 UDT 231 3
ACC_OptConf_Unrestricted2 UDT 231 3

Messages
ACC_Rotor36W72W UDT 231 3 |v
Free positions The current work list does not contain an assay profile, Add an assay profile. (470014)
0
Print work fist Export Save and close Reset Save ﬁ
- @ Closed Mode

Fase 2: Aggiungere uno (o piu) profili di dosaggio all’elenco di lavoro (fase
“‘Assays” (dosaggi))

In questa fase, |'utente aggiunge all’elenco di lavoro uno o piu dosaggi compatibili.
E possibile aggiungere piU profili di dosaggio unicamente se sul rotore & presente un
numero sufficiente di posizioni. Nel corso della fase “Assays”, nella tabella
“Available assay profiles” (profili di dosaggio disponibili) a sinistra sono elencati in
ordine alfabetico tutti i profili di dosaggio disponibili. | dosaggi selezionati saranno
aggiunti e visualizzati nella tabella “Selected assay profiles” (profili di dosaggio
selezionati) a destra.

L’ordine in cui sono aggiunti i dosaggi ne definisce anche I’ordine sul rotore. E
possibile modificare I'ordine utilizzando le frecce di posizione dei dosaggi sotto la
tabella a destra, cioé & possibile spostare i dosaggi verso |'alto e verso il basso
all’interno della tabella.
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il Rotor-Gene AssayManager

File Help
S = - = -
>\ ] —
Setup | Approval  Archive  Service  Configuration Cycler 1 Cycler 3 Cycler 4
D Create work list | Select assay profiles and define assay details
Assays > Available assay profiles Selected assay profiles
Assay profile name a|Vers_ Req.P_. |4 Assay profile name Short name Vers_. |Req.P_. |#sam__ |New strip tube
Kit information 2Plex6PlexAP UDT 231 6 | |
2PlexAP UDT 231 6 [
Samples 2PlexHRMAP UDT 231 8 Required user entries
SPlexGPlexAP UDT 231 6
SPlexHRMAP UDT 234 [}
Properties ACC_SParamsChecki UDT 231] 3
ACC_5ParamsCheck2 UDT 231 H]
ACC_CycGroup_CG11 UDT 231 3
ACC_CyeGroup_CG12 UDT 231 3
ACC_CycGroup_CG2 UDT 234 3
ACC_ExclusiveLoading! UDT 231 3
ACC_Exclusiveloading2 UDT 231 3
ACC_OptConf_2P2PMSP UDT 231 3
ACG_OptConf_2PMSPSPM UDT 231 3 fal| A
ACC_OptConf_Unrestricted1 UDT 231 5
ACG_OptConf_Unrestricted2 UDT 231 3
Messages
ACC_Rotor3gW72W UDT 231 3 v
L Free positions The current work list does not contain an assay profile. Add an assay profile. (470014)
o [}
Print work list... Export Save and close Reset Save _ E

_ @ Closed Mode

Gina Doe

+l

a) Nella tabella "Available assay profiles" (Profili di dosaggio disponibili) (IBY) fare
clic sul dosaggio che si desidera includere nella tabella "Selected assay

profiles" (Profili di dosaggio selezionati) (). E possibile selezionare una sola voce
alla volta. Quando si seleziona una voce, la riga corrispondente viene evidenziata

in blu. A seconda del profilo di dosaggio, i menu a tendina “Rotor type” (tipo
rotore) ([Al) “Volume” (fell) possono essere evidenziati in giallo, indicando una

voce ob

bligatoria.
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b)

c)

Nota

La casella di controllo “Show only compatible assay profiles” (mostra solo profili
di dosaggio compatibili) (IE) determina il comportamento della tabella
“Available assay profiles”:

Se disattivata: Sono elencati tutti i profili di dosaggio disponibili. | profili ¢
dosaggio incompatibili compaiono in colore grigio.

Se attivata: Se alla tabella “Selected assay profiles” & stato aggiunto ur
profilo di dosaggio, saranno elencati solo i profili di
dosaggio compatibili.

Fare clic sul menu a tendina “Rotor type” (IJl) per selezionare il tipo di rotore che
sard utilizzato.

Nota

| profili di dosaggio che richiedono un numero maggiore di posizioni delle
provette rispetto a quelle disponibili sul rotore selezionato sono colorati in grigio
nella tabella.

d) Fare clic sul menu a tendina “Volume” ([fell) per selezionare il volume di reazione

che sara utilizzato.

Il pulsante “Add assay to work list” (aggiungi dosaggio all’elenco di lavoro) (lll) &
attivo.

Fare clic sul pulsante “Add assay to work list” (ll) per trasferire il dosaggio
selezionato nella tabella “Selected assay profiles” a destra.

Le prime 4 colonne della tabella “Selected assay profiles” (“Assay profile

name” (nome del profilo di dosaggio), “Short name” (nome abbreviato),
“Version” (versione), “Required Position” (posizione richiesta)) vengono compilate
automaticamente con i dati ottenuti dal profilo di dosaggio.

L'opzione “New strip tube” (nuova provetta per strisce) puo essere attivata
manualmente per |'uso con pit dosaggi. Se & selezionato un secondo dosaggio,
I'utente pud scegliere se avviare il nuovo dosaggio in una nuova provetta per 4
strisce.
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Nota

Se & selezionato un solo dosaggio, I'opzione “New strip tube” & selezionata
automaticamente.

f) Inserire il numero di campioni del test nella colonna “# samples” (numero
campioni).

Nota

Inserire il numero dei diversi ID campioni. Se il profilo di dosaggio selezionato
analizza ogni ID campione per x target differenti nelle singole posizioni del
rotore, saranno automaticamente raggruppate x posizioni del rotore per ogni ID
campione. | replicati sono classificati come singoli ID campioni.

Gli ID campioni devono essere digitati nella successiva fase “Samples”.

Fase 3: Eseguire la scansione o digitare le informazioni riportate sul kit
In questa fase, il numero di materiale, la data di scadenza del kit e il numero di lotto
possono essere inseriti manualmente o eseguendo la scansione del codice a barre

del kit.

¢ Alternativa 1: Inserimento manuale del numero di materiale, della data di
scadenza del kit e del numero di lotto
Selezionare |'opzione “Enter kit information manually” (inserire manualmente le
informazioni sul kit) e digitare il numero del materiale, la data di scadenza del kit
e il numero di lotto. Utilizzare il rilevatore della data (&) per inserire la data
utilizzando un calendario interattivo.

e Alternativa 2 (solo per i kit QIAGEN): Inserimento automatico del numero di
materiale, della data di scadenza del kit e del numero di lotto mediante
scansione del codice a barre del kit

Fare clic sull'icona “Use kit bar code” (usa codice a barre del kit) ed eseguire la
scansione del codice a barre del kit QIAGEN.
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(&) Use kit bar code

(C) Enter kit information manuailly
Kit information

Kit bar code

Material number Kit expiry date

Lot number

Nota

Il documento descrive soltanto le funzioni generali della finestra di dialogo
“Scan or enter kit information” (eseguire la scansione o inserire le informazioni
sul kit). Per maggiori particolari, consultare il corrispondente manuale utente dei

plug-in.

Nota

Se i prodotti chimici si esauriscono ed & necessaria una nuova scatola del kit, per
configurare un dosaggio utilizzare solo kit di dosaggio con lo stesso numero di
lotto.

Ripetere le fasi 2 e 3 per tutti gli altri profili di dosaggio che si
vogliono includere nell’elenco di lavoro.

Nota

Non & possibile selezionare profili di dosaggio incompatibili. Tali profili sono
disabilitati e colorati in grigio dal Rotor-Gene AssayManager.
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Suggerimento
Per rimuovere un profilo di dosaggio dall’elenco di lavoro:
1. Fare clic sul profilo di dosaggio nella tabella “Selected assay profiles”.

[l nome viene evidenziato ed & attivato il pulsante “Remove selected assay
from work list” (imuovi dosaggio selezionato dall’elenco di Iovoro)a.

2. Fare clic sul pulsante “Remove selected assay from work list”.
Si apre la seguente finestra di dialogo di conferma:

@ Delete assay from work list

The assay profile QuantiFast Pathogen PCR
+IC will be deleted from the work list.
(470001)

oy ~

3. Fare clic su “OK” per rimuovere il profilo di dosaggio dall’elenco di lavoro.
Fare clic su “Cancel” per chiudere la finestra di dialogo senza rimuovere il
profilo di dosaggio dall’elenco di lavoro.

Fase 4: Assegnare gli ID campioni ai profili di dosaggio (fase “Samples”)

ATTENZIONE | Non inserire dati specifici del paziente nell’ID del campione

JAN

Nella fase precedente (“Assays” (dosaggi)), all’elenco di lavoro sono stati assegnati
uno o piv profili compatibili. Il numero di campioni di analisi & stato definito nel
campo “# samples” della tabella dei profili di dosaggio selezionati. La posizione e
la quantita di controlli esterni, quali standard di quantificazione e NTC, sono ricavate
dal profilo di dosaggio.
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Scopo principale della fase “Samples” & assegnare ID ai campioni di analisi,
selezionare gli stili e i colori delle linee per i campioni e (in via opzionale) inserire un
commento. Nella tabella “Sample details” (informazioni sui campioni) sono elencati
tutti i campioni di analisi e tutti i campioni non di analisi. In caso siano aggiunti piv
profili di dosaggio, la sequenza dei profili di dosaggio & determinata dal rispettivo
ordine definito nella fase “Assays”.

a) Per passare alla fase “Samples” fare clic su “Samples” (IM) nella barra della fasi.

i Rotor-Gene AssayManager ‘ ‘
A= -

File Help

Setup Approval Archive Configuration
Create work list | Edit samples
Assays Sample details
Pos. Style | Sample ID Status | Sample type Targets Assay Sample comment

Kit information e 1| " Quantification Standard 1 Qs CMV Test Target, ... CMV 35 N
. 2| " Quantification Standard 2 Qs CMV Test Target, .. CMV 35 b

Samples > 3 ~ Quantification Standard 3 Qs CMY Test Target,... CMV 35 )
» 4 " Quantification Standard 4 Qs CMV Test Target,... CMV 35 N

Properties e S|l —" Negstive Confrol NTC CMV Test Target, ... CMV 35 N
. sl — b Test CMV Test Target, ... CMV 35 b
» 7 y N Test CMY Test Target,... CMV 35 h
» am ~ Quantification Standard 1 Qs CMV Test Target, .. CMV 35 N
e o " Quantification Standard 2 Qs CMV Test Target, .. CMV 35 N
. 10 W ™ Quantification Standard 3 as CMV Test Target, .. CMV 35 b
o 1N ~ Quantification Standard 4 Qs CMV Test Target.,... CMV 35 h
»| 12/l — Negative Confrol NTC CMV Test Target,... CMV 35 N
v 13— h Test CMY Test Target, .. CMV 35 h
v 1wl — b Test CMV Test Target, ... CMV 35 b
v 15 y 7 Test CMV Test Target, ... CMV 35 )

Compare la tabella “Sample details” (Informazioni sui campioni), nella quale
sono visualizzate le caratteristiche correnti dei dosaggi. Il campo ID dei campioni
del test & evidenziato in giallo poiché queste voci sono obbligatorie.

b) Se supportato dal plug-in in uso in quel momento, & possibile selezionare un
colore per la relativa curva di amplificazione. Per selezionare un colore di una
curva di amplificazione, fare clic con il pulsante destro del mouse sull‘icona
colorata della riga corrispondente (IXN). Si apre un riquadro di colori.

Fare clic su un colore per selezionarlo.
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c) Se supportato dal plug-in in uso in quel momento, & possibile selezionare uno stile
della linea per la relativa curva di amplificazione. Per selezionare uno stile della
linea per una curva di amplificazione, fare clic con il pulsante destro del mouse
sull’icona della riga corrispondente (feX). Si apre un riquadro di stili delle linee.

Fare clic su uno stile per selezionarlo.

d) Digitare un ID nel campo degli ID () per ogni campione del test. L'ID deve
essere di lunghezza compresa tra 1 e 40 caratteri. Gli ID campioni possono essere
identici o univoci. Alcuni profili di dosaggio limitano tuttavia I'utilizzo degli stessi
ID.

e) Opzionale: Inserire un commento nel campo “Sample comment” (commento
campione) (feY). Il commento non deve superare i 256 caratteri.

Fase 5: Definire le proprieta dell’elenco di lavoro (fase “Properties” (proprieta)).
Questa schermata consente di inserire il nome dell’elenco di lavoro e visualizzare
informazioni riguardanti la data di creazione, di modifica e dell’ultima applicazione.
L'utente pud anche specificare se & possibile modificare o applicare I'elenco di
lavoro.

a) Per passare alla fase “Properties”, fare clic sul relativo indicatore di fase
“Properties” (I¥).
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-

(& Rotor-Gene AssayManager

File Help

» ¥ B o

Setup Approval Archive Service Configuration

Create v

Assays Properties

L ) Woaork list name
Kit information |

|
sampes S

Work list

Created
Last modified

Last applied

External order ID

b) Digitare il nome dell’elenco di lavoro desiderato nel campo “Work list
name” (Nome dell’elenco di lavoro) (). Per fare in modo che il Rotor-Gene
AssayManager v2.1 generi automaticamente un nome dell’elenco di lavoro, fare
clic su “Default name” (Nome predefinito) (). Il Rotor-Gene AssayManager v2.1
crea automaticamente un nome predefinito utilizzando un modello definito
dall’utente (vedere ¥ Impostazioni) e compila il campo.
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c) Attivare le opzioni desiderate:

Per

Definire un elenco di lavoro
come editabile

Contrassegnare un elenco
di lavoro come applicabile

Nota

Procedere come
segue

Attivare la casella
di controllo
[#] iz editable

Attivare la casella

di controllo [T}

Ewnrk list is complete (can be applied)

Spiegazione

L’elenco di lavoro pud
essere editato, cioé
modificato, in un
momento successivo. Se
guesta opzione &
disattivata, non &
possibile modificare
I’elenco di lavoro.

Se l'opzione “is
applicable” (&
applicabile) & disattivata,
non & possibile applicare
I’elenco di lavoro. Per
avviare un processo,
questa opzione deve
essere attivata.

Il campo “External order ID” (ID ordine esterno) & opzionale.

Fase 6: Terminare la creazione di un elenco di lavoro

Per terminare la creazione di un elenco di lavoro, fare clic sui pulsanti della relativa

barra:
[ eert | ke [ e = Save T J Ganca R Any
Per Fare clic su
Stampare I'elenco di lavoro nel formato PDF dopo : :
[ Print work list._
averlo salvato
Esportare I’'elenco di lavoro in una cartella dopo averlo [ Export

salvato

Salvare I'elenco di lavoro e tornare alla schermata

iniziale dell’ambiente “Setup”.
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Per Fare clic su

Annullare le voci inserite e impostare le proprietd come
predefinite

Salvare I'elenco di lavoro

Annullare le voci inserite

I

Applicare il proprio elenco di lavoro

Argomenti correlati

P Gestione dei profili di dosaggio
» Gestione dei termociclatori

¥ Immissione dei dati

¥ Uso dei colori

» Ambiente “Setup”

1.6.1.3.2 Importazione di un elenco di lavoro

L'importazione di un elenco di lavoro & una funzione utilizzata per scambiare elenchi
di lavoro tra diverse installazioni del Rotor-Gene AssayManager v2.1 oppure per
importare elenchi di lavoro da un dispositivo di laboratorio a monte (ad esempio un
LIMS o QlAsymphony). Per I'elenco di lavoro del software del QIAsymphony versione
5.0, & possibile configurare una funzione di importazione automatica (vedere ¥
Procedura dettagliata per configurare I'importazione automatica di un elenco di
lavoro).

Nota

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 & compatibile unicamente con i file dei risultati
del software QlAsymphony versione 5.0.

Il comando di importazione si trova nell’ambiente “Setup” (IN) ed & formato da 2
elementi:

e Un menu a tendina (IE1) per selezionare la sorgente del file

e |l pulsante “Import” (importa) (&) per I'importazione manuale
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i Rotor-Gene AssayManager |.,EI G |

File Help

o) 2 & &

Configuration Cycler 1 Cycler 3 Cycler 4

Available work lists | Manage or apply work lists

¥ Manually created work lists

Unprocessed Processed
Work list name a|#samp... |Assay profiles Rotor type Volume | Author Creation date Actions Apply | 4
» 2PlexEPlextP UDT 2| CMv, CMv Rotor-Disc 100 50 ul | fdoe 05.12.2011 0B:00.00 = EE e
» 2PlexAP UDT 66| CMV 72-Well Rotor 50 il | ddoe 13.42.2011 15:00:00
v 2PlexHRMAP UDT 66| CMV 72-Well Rotor 50 ul|su 10.12.2011 12.00.00
» SPlexHRMAP UDT 66| CMV T2-Well Rotor 50 l | adoe 16.12.2011 18:00.00
v

L - —

Delete selected Refresh list

w Automatically generated work lists

Work list name & [#samp... |Assay profiles Rotor type Volume | Author Creation date Actions Apply

» Rainbow artus CMV RG PCR CE UDT 95| CMv Rotor-Disc 100 50 | cdoe 29.12.2011 06:00.00 EHE

importrpe: | QiAinLIvS Py E——
I

&' I

Un elenco di lavoro puo essere importato dalle seguenti origini (voci del menu a

tendina [E1):

Origine Estensione  Descrizione

del file
Rotor-Gene * il Elenco di lavoro esportato del Rotor-Gene
AssayManager v2.1 ' AssayManager v2.1

N File dei risultati del software del
QlAsymphony xm QIAsymphony AS versione 5.0
QIAlink/LIMS *Iwl elenchi di lavoro del QIAlink o di un LIMS

Dopo avere selezionato un elenco di lavoro da importare, il Rotor-Gene
AssayManager v2.1 verifica internamente la sintassi e la firma. Se il controllo ha esito
positivo, I'elenco di lavoro sard importato e aggiunto alla tabella “Available work
lists” (elenchi di lavoro disponibili). In caso contrario, I’elenco di lavoro sara rifiutato
con un corrispondente messaggio d’errore.
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Nota

Le voci nel menu a tendina di importazione (IE¥) dipendono dalle impostazioni
definite nella scheda “Settings” (impostazioni) dell’ambiente

“Configuration” (configurazione). L'utente con ruolo di Administrator
(amministratore) pud attivare/disattivare ciascuna delle 3 possibili opzioni di
importazione.

i Rotor-Gene AssayManager

File Help

E Impart Rotor-Gene AssayManager work lists .
CUsers\Public\Documents\QIAGEN\Rotor-Gene AssayManagefimporfiRotorGeneAssayManageryWorklists Browse |

E Import QlAasymphony work lists
C\Users\Public\Doc uments\QILAGEN\Rotor-Gene AssayManagenimporfiQlAsymphonyWorkdists Browse |

[J Auto import of QlAsymphony work list (closed mode)

el import LIMS work lists
Cllsers\Public\Documents\QIAGEN\Rofor-Gene AssayManagerimporfiLIMSWorklisis Erowse

Procedura dettagliata per importare manualmente un elenco di lavoro

1. Se non & ancora attivo, passare all’ambiente “Setup” facendo clic sull’icona
“Setup” nella barra strumenti principale (IN).

2. Selezionare la sorgente dell’elenco di lavoro da importare dal menu a tendina
“Import type” (tipo da importare) (IF1). Se il menu & disabilitato o se le voci
necessarie risultano mancanti, possono essere personalizzati nell’ambiente
“Configuration” sotto la scheda ¥ “Settings”. Se necessario, salvare le modifiche
nelle impostazioni.

3. Fare clic su “Import” (Importa) (Kel).
Si apre la finestra di dialogo “Select file” (seleziona file). Per default viene

visualizzata la directory impostata per questo tipo di importazione nell’ambiente ¥
“Configuration”.

4. Passare alla directory in cui si trova il file da importare. Selezionarlo e fare clic su
“Open” (apri).
Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 verifica internamente la firma e la sintassi
dell’elenco di lavoro.
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5. L'elenco di lavoro viene importato e aggiunto alla lista degli elenchi di lavoro
disponibili.

Nota

| nome degli elenchi di lavoro importati dal software del QIAsymphony versione 5.0
& creato automaticamente e contiene le seguenti informazioni separate da un
trattino basso:

e “QS” come identificativo degli elenchi di lavoro importati dal QlAsymphony

e ID del lotto del processo del QlAsymphony AS

e “S” 4+ numero dell’apertura del QIAsymphony AS in cui & stato configurato il
dosaggio

e ID del rack del processo del QlAsymphony AS

e Data di inizio del processo del QIAsymphony AS nel formato
“YYYYMMDD"” (aaaammgg)

e Data di avvio del processo del QIAsymphony AS nel formato “HHMMSS”

Nel caso in cui il file dei risultati del QlAsymphony AS contenga informazioni su vari
lotti, tali informazioni verranno suddivise in diversi elenchi di lavoro.

Procedura dettagliata per configurare 'importazione automatica di un elenco di
lavoro

Nel Rotor-Gene AssayManager v2.1 & possibile configurare |'importazione
automatica degli elenchi di lavoro del QlAsymphony. Il software verifica
automaticamente ogni minuto se gli elenchi di lavoro del QIAsymphony sono
disponibili in una directory sorgente predefinita e li importa automaticamente.

Per attivare la funzione di importazione automatica degli elenchi di lavoro procedere

come segue:

1. Selezionare la scheda “Settings” nell’ambiente “Configuration” (vedere P
Impostazioni)

2. Spuntare il pulsante “Auto import of QIAsymphony work list (closed
mode)” (importazione automatica elenco di lavoro QlAsymphony (modalita
chiusa)).

3. Definire la directory sorgente.

Argomenti correlati

P Impostazioni

P Configurazione delle opzioni relative ai nomi degli elenchi di lavoro
F Rotor-Gene AssayManager v2.1 e altri prodotti QIAGEN

» Schermata degli elenchi di lavoro disponibili
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1.6.1.3.3 Duplicazione di un elenco di lavoro

Generale

Per duplicare un elenco di lavoro specifico dall'ambiente “Setup” (IN), fare clic sul
pulsante “Duplicate work list” (duplica elenco di lavoro) (X) nella barra

“Actions” (azioni)

(I&1) dell’elenco di lavoro corrispondente.

n

[ Rotor-Gene AssayManager

S =

File Help

Setup Approval Archive Service Configuration

Available work lists | Manage or apply work lists

¥ Manually created work lists ‘

Unprocessed Processed

Work list name a |# samp... |Assay profiles Rotor type Volume | Author Creation date Actions Apply | 4
3 2PlexEPlexAP UDT 2| CMv, CMv Rotor-Disc 100 50 pl | fidoe 05.12.2011 06.00:00 "y | 0
3 2PlexAP UDT 66| CMV 72-Well Rotor 50 pl| ddoe 13.12.2011 15:00:00 EHEE

Il pulsante “Duplicate work list” (Duplica elenco di lavoro) & sempre abilitato per
I’elenco di lavoro creato manualmente. Facendo clic su questo pulsante viene creata
una copia dell’elenco di lavoro selezionato. Si apre la schermata “Work list
modification” (Modifica dell’elenco di lavoro). Questa schermata & simile alla
finestra di dialogo “Creating a work list” (Creazione di un elenco di lavoro). Per
salvare la copia nel database fare clic su “Save” (salva).

L'elenco di lavoro duplicato ha le seguenti proprieta:

e | campi “# samples” (numero campioni), “Material number” (numero del
materiale), “Kit expiry date” (data di scadenza del kit) e “Lot number” (numero di
lotto) sono editabili.

e La casella di controllo “is editable” (¢ editabile) & abilitata. La casella di controllo
“is applicable” (& applicabile) degli elenchi di lavoro duplicati non & attivata.

e | campi “Last applied” (data dell’ultima applicazione) e “Last modified” (data
dell’ultima modifica) sono vuoti e saranno definiti quando I'elenco di lavoro verra
salvato per la prima volta.
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Procedura dettagliata per duplicare un elenco di lavoro

1. Se non & ancora attivo, passare all’ambiente “Setup” facendo clic sull’icona
“Setup” nella barra strumenti principale (IN).
Nella tabella sono visualizzati tutti gli elenchi di lavoro disponibili.

2. Individuare I'elenco di lavoro creato manualmente che si intende duplicare e fare
clic sul corrispondente pulsante “Duplicate work list” (M) nella barra
“Actions” (&)
Compare la schermata “Edit duplicated work list” (Modifica elenco di lavoro
duplicato).

3. Modificare i parametri che devono essere modificati seguendo la procedura

descritta nelle fasi da 2 a 5 della procedura ¥ Creazione/modifica di un elenco di
lavoro.

Nota

Gli elenchi di lavoro generati automaticamente non sono duplicabili.

Argomento correlato
» Schermata Available work lists (Elenchi di lavoro disponibili)

1.6.1.3.4 Esportazione di un elenco di lavoro

Si utilizza la funzione di esportazione di un elenco di lavoro per scambiare elenchi di
lavoro tra le varie installazioni del Rotor-Gene AssayManager v2.1 che utilizzano
database differenti.

La funzione di esportazione si trova nell’ambiente “Setup” (IN). La barra

“Actions” (azioni) (&) nella tabella “Available work lists” (elenchi di lavoro disponibili)
contiene il pulsante “Export work list” (esporta elenco di lavoro) (IEX).

n

1 Rotor-Gene AssayManager [=][E] = ]

File Help

= ) - @ & @

Setup | Approval  Archive  Service  Configuration Cycler 1 Cycler 2 Cycler 3 Cyeler 4

Available work lists | Manage or apply work lists

v Manually created work lists ‘

Unprocessed Processed ?

Work list name. a |# samp... | Assay profiles Rotor type Volume | Author Creation date Actions Apply | 4
3 2PlexBPIexAP UDT 2| oMy, oMy Rotor-Disc 100 50 pl | fdoe 05.12.2011 06:00:00 [T <] 0
v 2PlexAP UDT 66| CMV 72-Well Rotor 50 pl | ddoe 13.12.2011 15:00:00 Eﬂ -_r
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Procedura dettagliata per esportare un elenco di lavoro
1. Se non & ancora attivo, passare all’ambiente “Setup” facendo clic sull’icona
“Setup” nella barra strumenti principale (IN).

2. Spostare il cursore del mouse sulla barra “Actions” (&) dell’elenco di lavoro che
si intende esportare.

3. Fare clic sul pulsante “Export work list” ().

Si apre una finestra di dialogo in cui & possibile selezionare la directory di
destinazione e il nome del file. Per default & preselezionata la directory impostata
nell’'ambiente “Configuration” (configurazione).

r '

@ Specify the work list export destination.
Lookin C T
Path  C Wl
Haime Last madified i
16_0B_SO-Karta_touch_had 06.06.2011 08:31:48 [l
Config Msi 12.10.2011 D8:-D0-D4
dats 20.10.2011 13:36:03
Documents and Settings 3,08 2011 11:34:30
Dekumente und Einstellungen 17.05.2011 15:16:38
download 26.10.2011 14:25:05 v
File name File type
iwl fils (*_rad) r|
o —
L r

4. Sfogliare fino alla directory definita.
5. Digitare un nome di file per I'elenco di lavoro esportato.
6. Fare clic su “OK".

L’elenco di lavoro sard salvato con il nome di file inserito e con I’estensione *.iwl.

Nota
Sia gli elenchi di lavoro creati manualmente che quelli creati automaticamente
possono essere esportati.

Argomento correlato
» Schermata degli elenchi di lavoro disponibili
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1.6.1.3.5 Cancellazione di un elenco di lavoro

Procedura dettagliata per cancellare un elenco di lavoro

1. Se non & ancora attivo, passare all’ambiente “Setup” facendo clic sull’icona
“Setup” nella barra strumenti principale (IN).
Nella tabella sono visualizzati tutti gli elenchi di lavoro disponibili.

[o]@] = ]

[ Rotor-Gene AssayManager

File Help

» Y BT e S R &S @

Setup Approval Archive Service Configuration Cycler 1 Cycler 2 Cycler 3 Cycler 4

Available work lists | Manage or apply work lists

¥ Manually created work lists ‘

Unprocessed Processed

Work list name. a|#samp__ |Assay profiles Rotor type Volume | Author Creation date Actions Apply |4
9 2PlexBPlexAP UDT 2| CMv, CMV Rotor-Disc 100 50 pl | fdoe 05.12.2011 06:00:00 =] 4 B3 | 0
3 2PlexAP UDT 86| CMY T2-Well Rotor 50 pl | ddoe 13.12.2011 15.00:00 Eﬁ

2. Individuare I'elenco di lavoro che si intende cancellare e fare clic sul
corrispondente pulsante “Delete work list” (Cancella elenco di lavoro) (IE¥) nella
barra “Actions” (Azioni) (féll) nella rispettiva riga della tabella. Si apre la seguente
finestra di dialogo di conferma:

@ Work List Removal

The selected work list
WL_20120419_0934_su will be deleted.
{450122)
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3. Fare clic sul corrispondente pulsante:
Per Fare clic su

L’elenco di lavoro selezionato
sard cancellato dal database e
non sard piu visualizzato nella
tabella degli elenchi di lavoro.

Cancellare un elenco di lavoro
e ritornare alla schermata
iniziale dell’ambiente “Setup”.

Annullare il processo di m L’elenco di lavoro selezionato
cancellazione e ritornare alla rimane invariato.

scherma iniziale dell’ambiente

“Setup”

Nota

Sia gli elenchi di lavoro creati manualmente che quelli creati automaticamente
possono essere eliminati.

Argomento correlato
» Schermata degli elenchi di lavoro disponibili

1.6.1.4 Awio di un processo

E possibile avviare un processo dalla tabella “Available work lists” (elenchi di lavoro
disponibili) nell’ambiente “Setup” (IN) facendo clic sul pulsante “Apply” (applica) (IEX)
nella barra pulsanti del corrispondente elenco di lavoro. Un’alternativa & quella di
avviare un processo dopo avere creato un nuovo elenco di lavoro. Per maggiori
dettagli, consultare la sezione ¥ Creazione/modifica di un elenco di lavoro.

Dopo avere attivato il processo, si apre la schermata “Apply work list” (applica
elenco di lavoro). L'utente deve inserire il nome di un esperimento e selezionare un
termociclatore. E inoltre possibile visualizzare una panoramica dei campioni e
stamparla come file *.pdf (comando “View sample details” (visualizza informazioni
sui campioni) , poi “Print work list” (stampa elenco di lavoro)). Questa stampa pud
essere utilizzata come schema di pipettatura.
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Nota

e Deve essere inserito il nome di un esperimento.
¢ La lunghezza del nome dell’esperimento non deve superare 80 caratteri.
e Il nome dell’esperimento deve essere univoco nel database.

Il nome predefinito & specificato in ¥ “Settings” (impostazioni) nell’'ambiente ¥
“Configuration” (configurazione). Alla consegna, il nome predefinito
dell’esperimento ¢ indicato come segue:

<Assay profile short names>_<YYYYMMDD>_<HHMM>, ad es.,
AS1_AS2 AS3 20120327 1359

Pud accadere che il nome predefinito superi gli 80 caratteri. In questo caso, occorre
accorciarlo manualmente in modo da soddisfare i requisiti definiti.

[ Rotor-Gene AssayManager | ]

Filz Help

o

Cycler 3 Cycler 4

Awvailable w

v Manually created work lists
Unprocessed Processed
Work list name 4 #samp... Assay profiles Creation date Actions Apply ™
> 2PlexBPlexAP UDT 2| CMV, CMY 05.12.2011 06:00:00 B 0
v 2PlexAP UDT 66| CMV 13.12.2011 15:00:00 [ x|
> 2PlexHRMAR UDT 66| CMV 10.12.2011 12:00:00 B
v SPlexHRMAP UDT 66| CMV 16.12.2011 18:00:00 [ x|
=L T - v

Procedura dettagliata per applicare un elenco di lavoro

1. Se non & ancora attivo, passare all’ambiente “Setup” facendo clic sull’icona
“Setup” nella barra strumenti principale (IN).
Si apre I'ambiente “Setup”. Sono visualizzati tutti gli elenchi di lavoro disponibili.

2. Selezionare 'elenco di lavoro che si intende applicare (creato manualmente o
automaticamente). Fare clic su “Apply work list” (Applica elenco di lavoro)
nell’ultima colonna della riga (EX).
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Compare la schermata “Apply work list”, costituita da 3 aree:
“Summary” (riepilogo), “Cycler selection” (selezione termociclatore) e la sezione
“Messages” (messaggi).

[ Rotor-Gene AssayManager ‘ ‘ T‘\ —

File Help

» Y B OIT o & & B

Setup | Approval  Archive  Service  Configuration Cycler 1 Cycler 2 Cycler 3 Cycler 4

Apply work list "2Plex6PlexAP UDT"

Summary Cycler selection E ﬂ
. . Position Name Next verification Cycler status Select  Ringatt.
Experiment name Work list name
I 2PlexEPlexAP UDT n Cyeler 1 22.04 2015 [47 dayis)] Ready
m Default name | Created L] Cycler 2 24 04 2015 [49 day(s)] Ready
05.12.2011 6:00 - fd
o= L Cycler 3 26.04 2015 [51 day(s)] Ready
Last modified W Cyclers 28.04.2015 [53 day(s)] Ready

06.12.2011 7:00 - edoe

Rotor Applied
otor typi_‘ PPl Cycler details
Rotor-Disc 100 07.12.2011 8:00 - ddoe
Free positions Reaction volume GlAsymphony AS result file
82 50 |pl/tube fdoe's Worklist
Assays
Name Samples | Kit
oMV f Messages
oMV 1 Mo experiment name is entered. Provide an experiment name. (470000)
No matching cycler available for this experiment. Contact your local administrator.
(470005)
View sample details...
1| G!
St ———

3. Digitare il nome dell’esperimento nel campo “Experiment name” (Nome
esperimento) (&) fare clic su “Default name” (Nome predefinito) (I3¥) per
generare un nome automaticamente.

4. Fare clic sul radiopulsante “Select” (seleziona) (IAl) per selezionare un
termociclatore con lo stato “Ready” (pronto).

5. Attivare la casella di controllo “Ring attached” (anello collegato) (@) per
confermare il collegamento dell’anello di bloccaggio.

Il pulsante “Start run” (avvia processo) (fell) & ora attivato.

6. Fare clic sul pulsante verde “Start run” (fell) per avviare e applicare il processo.
Fare clic su “Cancel” (annulla) per uscire dalla preparazione del processo. In
guesto caso la schermata verrda chiusa e si aprird la schermata “Available work
lists”.

Dopo avere fatto clic sul pulsante “Start run”, accade quanto segue:
e L'esperimento viene salvato nel database.

e |l processo viene avviato.
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e L'applicazione passa all’‘ambiente del termociclatore selezionato per il
processo.

Fase opzionale

L'utente pud ottenere informazioni dettagliate sui campioni utilizzando i pulsanti
“View sample details...” (IFl) e “Print work list...” (Il).

Facendo clic su “View sample details...” si apre un elenco a scorrimento
contenente informazioni dettagliate sui campioni:

(D Work list "WL 20120417 0858 su” | Samples

Pos. Style | Sample ID Status | Sample type | Targets Assay Sample comment A
1l =" PC_1 FC Test, IC QF Pat
2l =TT Pc_2 FC Test, IC QF Pat
3 @T" " |PCc_3 PC Test, IC QF Pat
4@ 1 Test Test, IC QF Pat
50— |2 Test Test, IC QF Pat
160 |13 Test Test, IC QF Pat
17— |14 Test Test, IC QF Pat

A
[ — — — .

Print work list._. Close

E possibile generare un file *.pdf contenente questi dati facendo clic su “Print
work list...” (Stampa elenco di lavoro...) da questa schermata oppure dalla
schermata “Apply work list”. (Applica elenco di lavoro) Questo file pud essere
utilizzato come schema di pipettatura.

Argomenti correlati

» Creazione di un elenco di lavoro

b Gestione dei termociclatori

¥ Impostazioni

» Schermata degli elenchi di lavoro disponibili

1.6.1.5 Termine e rilascio di un processo

Durante un processo:

Dopo avere selezionato un processo, viene visualizzato I'ambiente del termociclatore
selezionato. Questa schermata & costituita principalmente dalle informazioni sui
campioni a sinistra e dall’area destinata al grafico a destra.
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fiv Rotar-Gene AssayManager | = | @3 23 ‘

File Help

D =Y -

Setup  Approval  Archive  Service  Configuration

Cycler Operator Fuorescence: 172 Cycles: 140 Blxwos B vmom

Cyeler 1 su
Comment
Sample Information
Tube | Sample ID Type Assay i
W1 Quantificafic... QS HIV Y
M2 Cuantficsio.. QS Hiv ® Vi
o3 Quantificatio . QS Hiv ff
o4 Quantificafio... QS HIvV
o
[ 15 Megative Co... NTG HIv §
W& SamplelD1  Test HIV @
W7 Sample ID 2 Test HIV E
W3 SsmpielD3 Test HIv
[ |5 Sample ID 4 Test HIV
W 10 SamplelD5 Test HIv
W11 SamplelD6  Test HIv
W 12 SamplelD7 Test HIV
MW 13 SsmplelDd  Test HIv
W 14 SampleID9 Test HIV
W 15 SamplelD10 Test HIv
Il 16 SampleiD 11 Test Hiv
W 17 SamplelD12 Test HIV
W 18 SampleID13 Test HIv -
O sene = i H [ [ 1 " 0 [ ] 1 » F 0 ! M » % Cyoes
am) =

M 20 SsmplelDi5  Test HIv - ——
-, Qamnie IN 1R Teat HIv v :;:;"" Lot =3 About 22 minutes Stop process Finish run

Sample information Plot area

Durante |'esecuzione del processo e a seconda del plug-in utilizzato in quel
momento, le curve di amplificazione saranno visualizzate e aggiornate in tempo
reale. Un indicatore di avanzamento posto in basso a sinistra e un indicatore di
avanzamento situato sotto I'icona del termociclatore mostrano lo stato di
avanzamento del processo. E possibile inferrompere il processo facendo clic su “Stop
process” (interrompi processo).

Sia la tabella delle informazioni sui campioni che I'area destinata al grafico
contengono funzioni interattive per verificare le curve di amplificazione di campioni
singoli (o multipli).
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Nota

Quando si avvia il processo, tutti i campioni sono selezionati ed evidenziati in blu, e
sono visualizzate tutte le curve di amplificazione.

Per selezionare/deselezionare un campione fare clic sulla riga di un campione
singolo nella tabella delle informazioni sui campioni. Se si vogliono selezionare piv
campioni, spostarsi sul primo campione da selezionare, tenere premuto il pulsante
sinistro del mouse e trascinare il mouse sull’ultimo campione. Lo stato del primo
campione selezionato definisce se questi campioni saranno selezionati o
deselezionati: se il primo campione era selezionato, tutti i campioni saranno
deselezionati e viceversa.

Termine di un processo:

Al termine del processo, I'icona del termociclatore si modifica e |'etichetta del
pulsante “Stop process” cambia in “Finish run” (termina processo). La seguente
tabella fornisce una panoramica sulle variazioni dell’etichetta del pulsante e delle
icone del termociclatore dall’inizio alla fine di un processo.

Stand-by
termociclator Processo avviato Processo terminato
e
= ﬁv
Ico na‘ ]
termocicl
atore Progress Indicator
Indicator
e dl _ Remaining time Ready
avanzam £
ento
Etichetta
e - sopproc=> I
pulsante

L'operatore deve fare clic su “Finish run” (termina processo) per concludere il
processo.
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Nota

Facendo clic su “Stop Process” durante il processo o quando si verifica un errore, il
U
processo si interrompe e |'icona del termociclatore cambia in:

Per maggiori dettagli, vedere I'ambiente ¥ “Cycler” (termociclatore)

Procedura dettagliata per terminare un processo

1. Se non & ancora aperto, passare alla corrispondente schermata “Cycler” facendo
clic sulla rispettiva icona nella barra strumenti principale.
Viene visualizzata la schermata “Cycler” .

2. Per terminare un processo, fare clic su “Finish run”.
Si apre la finestra di dialogo “Finish run” (Termina processo). Essa contiene
informazioni dettagliate riguardanti la posizione e il nome del termociclatore, lo
stato del processo, il nome dell’esperimento, gli errori verificatisi durante il
processo e un commento. A seconda delle proprietd del processo, alcuni di questi
campi possono essere vuoti.
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@ Finish run

Position Name Run status

. Cycler 1 Run Successiul

Experiment name

QF Pat_20120419_0940

Errors during run

Comment

L

3. Selezionare I'opzione desiderata:

Per Fare clic su

Rilasciare il termociclatore Release

Rilasciare il termociclatore e passare

. " " . Release and go to-approval
all’‘ambiente “Approval” (convalida)

Annullare il processo di rilascio e passare

Cancel
alla schermata “Cycler”

Quando I'utente rilascia il termociclatore, si attivano i seguenti processi:
e |l termociclatore & rilasciato e pronto per un nuovo processo.

e |l processo & memorizzato nel database interno assieme a tutti i dati
dell’esperimento (informazioni sui campioni, ecc.).
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Differente procedura se il rilascio del processo deve essere firmato
L’Administrator (amministratore) puo stabilire se il rilascio di un processo deve essere
firmato. Questa opzione & impostata nella scheda “General settings” (impostazioni
generali) ¥ dell’'ambiente “Configuration” (configurazione).

Finizh run

E Run has to be released before starting approval

[¥] Releasze of run has to be signed

Se & stata impostata questa opzione, il processo deve essere firmato con una
password (password del profilo utente). Inizialmente i pulsanti “Release” (rilascia) e
“Release and go to approval” (rilascia e vai alla convalida) sono disabilitati. Questi
pulsanti sono abilitati solo se viene inserita una password valida nel campo
“Password”.

@ Finish run

Position Mame Run status

. Cycler 1 Fun Successiul

Experiment name

SYBR_20120419_1053

Errors during run

Comment
Password
< Password field
Release Release and go to approval Cancel
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Nota

Al termine di un processo e dopo il rilascio del termociclatore, aprire il coperchio,
rimuovere il rotore ed eliminare immediatamente i campioni.

Argomenti correlati
¥ Rendere il rilascio obbligatorio
¥ Ambiente "Cycler" (Termociclatore)

1.6.1.6 Convalida di un processo

Panoramica

Non appena |'analisi termina e il ciclatore si sblocca, I'esperimento viene salvato nel
database interno. L'analisi dei dati acquisiti viene eseguita automaticamente in base
al plug-in corrispondente al profilo di dosaggio e in base alle regole e ai parametri
impostati nel profilo di dosaggio.

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 fornisce risultati di analisi che devono essere
convalidati e rilasciati da un utente con il ruolo di approvatore. Il singolo processo di
convalida pud variare a seconda del plug-in del Rotor-Gene AssayManager v2.1 in
uso in quel momento.

Nella presente sezione sono descritte unicamente le funzioni generali. Per maggiori
particolari sul singolo processo di convalida, consultare il corrispondente manuale
utente dei plug-in.

1.6.1.6.1 Filtraggio di esperimenti
Il primo passaggio della procedura di convalida consiste nel filtrare il dosaggio da

convalidare. Tale operazione viene eseguita utilizzando criteri di filtraggio
nell’ambiente “Approval” (convalida).
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[ Rotor-Gene AssayManager ‘ = | = =
File Help A
» iy BT e =) )
{MDx | MDx )
Setup | Approval | Archive Service  Configuration Cycler 1 Cycler 3 Cycler 4
Filter options Assay selection

B Start date End date [ |Experiment - Assay #samples |Operator Run date Status :
I ‘DS 022015 ‘DS 032015 13 D ACC_20150225_D853 AGC_Standardprofile UDT 5| Gina Doe 25.02 2015 08:53:39
B) [Juse advanced fiter options + | []| Acc_20150225_0853 ACC_OptConf_Unrestricte 5| Gina Doe 2502 2015 085339
]| Analyzed UDT experiment 1 APT_1P_ValidCheck 40 | Andy Doe 22.022015 14:14:43
Ia D Analyzed UDT experiment... APT_1P_ValidCheck 40 | Andy Doe 22022015 14:14:43
13 D Analyzed UDT experiment 2 APT_2P_ValidCheck 2| Andy Doe 21.02201514:14:43
3 D Analyzed UDT experiment 3 Testt 42| Andy Doe 20.022015 14:14:44
+| [J|Analyzed UDT experiment 4 APT_1P_ValidCheck_Crop. 40 | Andy Doe 19.022015 14:14.44
| [J| CMv_20150224 0827 2PlexEPlexAP UDT 94 | Gina Doe 24.02.2015 08:27.38
13 D Experiment No. 41 UDT m artus CM' RG PCR CE UDT 30| Andy Doe 22.02.2015 14:14:28
3 D Experiment No. 42 UDT artus HI Virus-1 RG RT-PG. 66 | Bob Doe 21022015 14:14:29
3 D Experiment No. 43 UDT m CMV 35tep 1Green 2Gree. .. 19| Cindy Doe 20.02.2015 14:14:29

¥ | ]| Experiment No. 43 UDT m CM\V 35tep 10range 2Ciri... 18| Cindy Doe 20.02.2015 14:14:29 D |

3 D Experiment No. 43 UDT m CMV 3 stepsredonstep 2. 19| Cindy Doe 20.02.201514:14:28 El
3 D Experiment No. 43 UDT m CMV 3 steps red on step 3. 19| Gindy Doe 20.02.2015 14:14:29
3 D Experiment No. 44 UDT ACC_Standardprefile UDT 20| Dean Doe 19.02.2015 14:14:29
¥ | ]| Experiment No. 44 UDT ACC_Rotor36W72W UDT 20| Dean Doe 18.02.2015 14:14:29 D

13 D Experiment No. 44 UDT ACC_“ol_25d0_40d0 UDT 20| Dean Doe 18.02.2015 14:14:29

E ﬂ » | 71| Experiment No. 45 UDT [¥1. artus CMV RG PCR GE UDT 30 | Edward Doe 18.02.2015 14:14:29 v

m Apply Start approval
8 Closed Mode GinaDoe =+

Questo ambiente & costituito principalmente di 2 parti: la tabella “Filter

options” (Opzioni di filtraggio) a sinistra e la tabella “Assay selection” (Selezione
dosaggi) a destra. | criteri di filtraggio sono definiti nell’area “Filter options”. Tutti i
dosaggi che corrispondono ai criteri saranno elencati nella tabella “Assay selection”
a destra.

Il filtro piU semplice & la ricerca di dosaggi con un determinato intervallo di dati. Le
opzioni di filtraggio avanzate consentono di definire ulteriori criteri di filtraggio.

La seguente tabella fornisce un esempio dei criteri di filtraggio:

Criteri di filtraggio Commento

Intervallo dati Immettere una data di inizio e una data di fine nei
campi corrispondenti per filtrare i dosaggi la cui data
di inizio del processo cade nell’intervallo temporale
definito.

Le date possono essere immesse manualmente o

utilizzando il calendario.
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lvanced Criteria

-
e

i

A

“Filter
assays” (Filtra
dosaggi)

“Assay status” (stato
del dosaggio)

“Release
status” (Stato di
rilascio)

“Filter experiment
name” (filtra nome
dell’esperimento)

“Filter contained
sample IDs” (filtra
gli ID campione
presenti)

“Filter
operator” (filtra
operatore)

“Filter cycler serial
number” (filtra
numero di serie del
termociclatore)

Limitazioni:
e Non sono ammessi caratteri jolly.
e Le date devono essere immesse per esteso.

Per filtrare in base a determinati dosaggi, attivare la
casella di controllo “Filter assays”. Tutti i dosaggi
sono visualizzati in un elenco. Una casella di
controllo davanti ad ogni riga del dosaggio consente
di selezionare il rispettivo dosaggio.

Possono essere selezionati piu dosaggi per cercare
contemporaneamente diversi dosaggi.

Filtrare in base allo stato del dosaggio utilizzando i
radiopulsanti. | valori possibili sono i seguenti:

Successful (Riuscito)
controllo non superato
“Both” (entrambi)
“Pending” (In attesa)

Filtrare in base allo stato di rilascio utilizzando i
radiopulsanti. | valori possibili sono i seguenti:

e “Unreleased” (non rilasciato)
e “Partially” (parzialmente)
e “Both” (entrambi)

Filtrare in base a determinati dosaggi attivando la
casella di controllo e immettendo il nome
dell’esperimento.

Filtrare in base a determinati ID campione attivando
la casella di controllo e immettendo uno o piu ID
campione. Piu ID campione devono essere inseriti in
righe separate senza punteggiatura di separazione.

Filtrare in base ad un determinato operatore
attivando la casella di controllo e selezionando un
operatore dall’elenco.

Filtrare in base ad un determinato numero di serie
del termociclatore attivando la casella di controllo e
immettendo il numero di serie del termociclatore
(solo cifre).
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Procedura dettagliata per filtrare i dosaggi

1. Se non & ancora attivo, passare all’'ambiente “Approval” facendo clic sull’icona
“Approval” (IN) nella barra strumenti principale.

2. Selezionare i criteri di filtraggio appropriati nella sezione “Filter options” nella
parte sinistra della schermata.

3. Inserire una data di inizio e una data di fine nei campi “Start date” (data di inizio)
(1) e “End date” (data di fine) (f®l) manualmente o utilizzando il calendario.

Per utilizzare i criteri di ricerca avanzata, procedere come segue:

4. Attivare la casella di controllo “Use advanced filter options” (usa opzioni di
filtraggio avanzate) ().

5. Selezionare le opzioni di filtraggio appropriate. Sono possibili selezioni multiple.

6. Fare clic su “Apply filter” (applica filtro) (@) per cercare nel database interno gli
esperimenti che soddisfano i criteri definiti nella fase precedente.
Tutti i profili che soddisfano i criteri di filtraggio saranno elencati nella tabella
“Assay selection” (fell) nella parte destra dell’ambiente “Approval”.

\

7. Spuntare la casella di controllo che si trova davanti al profilo da approvare. E
possibile selezionare piv profili.

Asszay selection

[] |Experiment i Assay
- »| 1 | oM Teye_20120321_pos3 2Plex6PlexAP
v | O | cMv_20120321_1222 [I] 2PiextPlexAP

Il pulsante “Start approval” (Avvia convalida) & attivato se & selezionato almeno
un profilo:

siartaporoval | —— (e

8. Fare clic su “Start approval” (Avvia convalida).
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Nota

Fare clic su “Reset filter” (resetta filtro) ([3l) per resettare le opzioni di filtraggio ai
valori predefiniti, cioé data di inizio impostata a un mese prima, data di fine
impostata a oggi, opzioni di filiraggio disattivate.

1.6.1.6.2 Approvazione di campioni

Il singolo processo di convalida pud variare a seconda del plug-in del Rotor-Gene
AssayManager v2.1 in uso in quel momento. Per maggiori particolari sul singolo
processo di convalida, consultare il corrispondente manuale utente dei plug-in.

1.6.1.6.3 Rilascio dei dati

Dopo la convalida dei risultati dei campioni, & necessario rilasciare i dati. Dopo
avere rilasciato il risultato di un campione, il suo stato di convalida e il commento
non possono piu essere modificati.

Procedura dettagliata per rilasciare i dati

1. Dopo avere convalidato i risultati dei campioni, fare clic su “Release/report
data” (rilascio/crea referto dati) nella barra pulsanti.

Si apre la seguente finestra di dialogo:

@ Release | report data

[# Create report

Messages

After relaase, the approval state of data

cannot be changed. (2270158)

E
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Nota

Negli screenshot ¢ illustrato il processo di rilascio del plug-in Gamma a titolo
d’esempio.

2. Per creare un referto, attivare I'opzione “Create report” (crea referto) (IN).

3. Se il rilascio deve essere firmato, digitare la password di login del Rotor-Gene
AssayManager v2.1 nel campo “Password” (¥). Questa opzione & impostata
dall’Administrator (amministratore) ¥ nell’ambiente
“Configuration” (configurazione).

4. Perrilasciare i dati fare clic su “OK” (f@l). Fare clic su “Cancel” (annulla) (IBY) per
annullare e tornare alla tabella “Results” (risultati).

A questo punto saranno rilasciati tutti i risultati convalidati dei campioni recanti lo
stato “Accepted” (accettato) o “Rejected” (rifiutato) non ancora rilasciati in
precedenza. | dati saranno memorizzati nel database interno del Rotor-Gene
AssayManager v2.1. Se non & stato convalidato almeno un risultato del campione
ed esso presenta ancora lo stato “Undefined” (indefinito), I'esperimento sara
contrassegnato come “Partially released” (parzialmente rilasciato). Se tutti i risultati
dei campioni sono stati convalidati, al dosaggio & assegnato lo stato “Fully
released” (completamente rilasciato). Di conseguenza, il dosaggio non sard piu
disponibile nell’'ambiente “Approval” (convalida), ma sard possibile accedervi
dall’‘ambiente “Archive” (archivio).

Nota
Se configurati, durante il rilascio vengono generati i risultati LIMS.

1.6.1.7 Utilizzo dei referti

Un referto pud essere generato durante il rilascio dei risultati dei campioni
nell’ambiente ¥ “Approval” (convalida) (vedere # Convalida di un processo) oppure
per esperimenti gid rilasciati nell’ambiente “Archive” (archivio). Il contenuto di un
referto & definito dai singoli profili dei referti che possono essere configurati nella
scheda I “Report profiles” (profili dei referti) dell’ambientel

“Configuration” (configurazione).
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Nota

La directory di destinazione in cui salvare il report generato e la directory sorgente
dei profili dei referti sono definite nella scheda P “Settings” (impostazioni)
dell’ambiente P “Configuration”.

.

& Rotor-Gene AssayManager

File Help

Y B IT[ »

Archive Service Configuration

Local Settings

Default data export directories

l Report folder
| CAlsers\Public\Doc uments\QAGENRotor-Gene AssayManagenExporfiReporis

[l Export results to LIMS
LIMS output folder

| Chlszers\Public\Documents\QIAGEN\Rotor-Gene AzsayManagerExporfiLIMS

Report profiles
—h-| CAlsers\Public\Doc uments\QLAGEN'\Rotor-Gene AzsayManageriReportProfiles

Support packages
| CAlsers\Public\Documents\QLAGEN\Rotor-Gene AssayManagenSupportPackages

Rotor-Gene experiments (.rex) for assay profile testing
| CAlsers\Public\Documents\QAGEN'Rotor-Gene AzsayManageniRexForAszayTest

Nota

Per il plug-in Gamma non sono applicabili profili di referti definiti dall'utente. | dati
dell’esperimento che verranno inclusi nel referto sono predefiniti dal dosaggio.

Procedura dettagliata per creare un referto nellambiente “Archive” (archivio)

1. Fare clic su “Archive” (IN) nella barra strumenti principale per modificare
I'ambiente “Archive”.

Si apre la schermata “Assay selection” (selezione dosaggi).
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i Rotor-Gene AssayManager

File Help

Filter options

Start date End date

Archive

[0s.02.2015 [0s.032015

[[J Use advanced filter opticns

Assay selection

[ Experiment
[CJ| Experiment No. 43 UDT
Experiment No. 43 UDT
Experiment No. 44 UDT
Experiment No. 48 UDT
Experiment No. 50 UDT

Experiment No. 50 UDT

Experiment No. 51 UDT

| O R || [romeemernes

OO0 O0ood

- Assay

[ cmv 3Step 10range 2Cri...

[ cMmv 3 steps red on step 2..
ACC_Rotor36W72wW UDT
CMV 3 steps red on step 2.
CMV 35tep 10range 2Cri...
CMV 3 steps red on step 2.

[@ artus CMV RG PCR CE UDT

# samples  Operator

19 Cindy Doe
19 Cindy Doe
20 Dean Doe
30 Andy Doe
12 Andy Doe
12 Andy Doe

66 Fred Doe

Run date Status

20.02.2015 14:14:28

20.02.2015 14:14:28

19.02.2015 14:14:29

15.02.2015 14:14:29

13.02.2015 14:14:29

13.02.2015 14:14:29

A=A === ==

12.02.2015 14:14:29

D Show assays ‘

2. Selezionare le opzioni di filiraggio appropriate e fare clic su “Apply filter” (applica

filtro) ((X).

Compare un elenco contenente i dosaggi corrispondenti alle opzioni di filtraggio.

3. Selezionare uno o piU dosaggi spuntando le corrispondenti caselle di controllo

(Ke).

4. Fare clic sul pulsante “Show assays” (mostra dosaggi) (1), attivato se &

selezionato almeno un esperimento.
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£

Configuration

Service

Archive

Experiment No. 43 UDT
CMV 3 steps red on step__

Experiment No. 44 UDT
AGG_Rotor3sW72W UDT

Experiment No. 48 UDT
CMV 3 steps red on step.

¥ Plots and information

Raw data

Run comment

Experiment name

Processed data ‘ Standard curve | Experiment | Assay ‘ Audit trail |

Run operator
fdoe

Run released by
bdoe

Reaction volume Rotor type

External order ID

ExtemalOrderiD1
Work list source Work list read-only
Manual Mo

Created from worklist

Messages

Experiment No. 43 UDT 100 pl Rotor-Disc 100 edoe's Worklist

Run start
05.12 2011 06-00:00

End of run Run on SW version  Cycler Serial No_ Work list last changed by Work list created on Work list last changed on

06.12 2011 03-40:26 1209103 (RGQ ML adoe 18.11.2011 14:00:00 18.11.2011 14:00:00
¥ Results
Standards / controls £y
Pos. | 7] Style | Sample ID Status |Type | Targets Ct Result Flags Sample comment ¥ [ [0 '
=1 E Bl —— Quantification Stand... Qs OV Test... 42,00 INVALID RUN_FAILED Traveling is murder.. OO
Internal Gontrol - | INVALID RUM_FAILED
52 E [ | ‘Quantificafion Stand._ . Qs ChV Test 10,00 | INVALID RUM_FAILED Earlytoriseandeard. .| O | O | @&
Internal Control - | INVALID RUN_FAILED
53 B [ | ‘Quantificafion Stand. .. Qs G Test. 23,00 | INVALID RUM_FAILED Imagination is more i olNe]
Internal Control - | INVALID RUM_FAILED v
Cone. unit | Default unit v \ Show IC Assay comment

Create support package...

8 Closed Mode

| rex-file

o) e

5. Fare clic su “Report data...” (dati referto...) (ll) nella barra pulsanti.
Si apre la finestra di dialogo “Report data”.

| Complete Report Content v

& [ Use scientific format -
Complete Report Content

Report Profile - No Graph, No Audit trail
( Only mandatory fields
mplete R li ¥ [
| Sogoiste Bepad Crgag | Several Options Deselected
Result reported with unit I] Conc. in
Default unit v Reaction v
- X
\ r
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Nota

Il formato scientifico del referto non & disponibile per tutti i plug-in del Rotor-Gene
AssayManager v2.1.

6. Definire se & necessario utilizzare il formato scientifico (IJl)

~N

. Selezionare un profilo del referto dal menu a tendina “Report Profile” ([l .

8. Selezionare un’unita del risultato dal menu a tendina “Result reported with
unit” (risultato riportato con unita) (IEN).

9. Selezionare la concentrazione di refertazione desiderata ().

10.Fare clic su “OK” per creare il referto. Fare clic su “Cancel” (annulla) per
annullare e ritornare alla schermata di convalida.

Viene generato un referto dell’esperimento selezionato come file *.pdf utilizzando
il profilo del referto selezionato, poi salvato nella cartella del referto definita
nell’'ambiente “Configuration”.

Argomenti correlati

P Gestione dei profili dei referti

¥ Impostazione della directory di destinazione per i profili dei referti
» Ambiente “Archive” (Archivio)

P Ambiente “Approval” (Convalida)

1.6.1.8 Utilizzo delle registrazioni delle operazioni effettuate

La funzione di registrazione delle operazioni effettuate registra tutte le azioni eseguite
nel Rotor-Gene AssayManager v2.1. Nell’‘ambiente “Service” (assistenza) & possibile
selezionare vari criteri di filtraggio per filtrare le registrazioni delle operazioni
effettuate. Nella tabella “Results” (risultati) sono elencate tutte le voci che
corrispondono ai criteri di filtraggio.
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£ Rotor-Gene AssayManager

File Help

Audt Trsil | Re-usable Data |

Filter
" Date & time User
Date from Time from @ All users
05.03.2015 | 00:00:00 (3-.”“.3 user
Date to Time to O Specific
05.03.2015 23:59:59
Filter criteria Context Computer
B = ; a
ahenoy ® © This computer
u
B user @® All computers
[l Session -
Language (8 Systemlanguage (0 English
Results
Context Date & Time User
Session 05.03.2015 DE:56:11  Gina Doe (su)
R It Session 05.03.2015 D8:35:19 | Gina Doe (su)
toble Session 05.03.2015 08:35:26 | Gina Doe (su)
Session 05.032015 08:12:10 | Gina Doe (su)
Session 05.03.2015 09:34:48 | Gina Doe (su)
‘Session 05.03.2015 09:47:21 | Gina Doe (su)
Session 05.03:2015 10:08:55 | Gina Doe (su)

Signed actions

@® Al actions
O Signed only

Experiment

Experiment

@ An
O Specific

Message ID

@ An
O Specific

=]

Message ID Text
1030012 su logged in successfully in Closed Mode.
1030016 Applicati locked fully for the use

1030014 | su logged out successfully.

1030012  su logged in successfully in Closed Mode.
1030014  su logged out successfully.

1030012  su logged in successfully in User Defined Tes
1030016 | Application unlocked successfully for the use

D]
[—

i Closed Mode

Procedura dettagliata per filtrare in base alle registrazioni delle operazioni

effettuate

1. Fare clic su “Service” (IN) nella barra strumenti principale.

L'ambiente “Service” contiene una scheda “Audit trail” (registrazione operazioni
effettuate) contenente una “Filter area” (area filtri) che consente di applicare i
diversi criteri di filtraggio e una tabella dei risultati dove sono elencate le
registrazioni delle operazioni effettuate corrispondenti a tali criteri.

2. Selezionare i criteri di filtraggio dalle finestre di gruppo nell’area “Filter
gri’rericl” (criteri di filtraggio) (X). Si possono combinare diversi criteri di filtraggio.
E possibile utilizzare le seguenti opzioni di filtraggio:

e “Date” (data)
e “User” (utente)
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e “Experiment” (esperimento)

e “Context” (contesto)

e “Computer location” (posizione del computer)
e “Signed actions” (azioni firmate)

e “Message ID” (ID messaggio)

3. Fare clic su “Apply filter” (applica filtro) (f&ll). Tutte le voci nella registrazione delle
operazioni effettuate che corrispondono ai criteri di filtraggio vengono elencate
nella tabella “Results”. Fare clic su “Reset filter settings” (resetta impostazioni filtro)
() per impostare le opzioni di filtraggio predefinite.

4. Fare clic su “Print to PDF” (stampa come PDF) ([3¥) per creare un file *.pdf
contenente i criteri di filtraggio e le registrazioni delle operazioni effettuate
dedicate. Questo file *.pdf deve essere salvato manualmente, se necessario.

Nota

Se il numero di voci corrispondenti ai criteri di filtraggio & superiore a 1200,
compare un messaggio d’errore. Adattare le impostazioni di filtraggio.

Argomenti correlati
b Ambiente “Service” (Assistenza)

1.6.2 Attivita amministrative

Le seguenti attivita amministrative possono essere eseguite dagli utenti registrati
come Administrator (amministratore).

Attenzione

Non utilizzare il Rotor-Gene AssayManager v2.1 con l'account admin del sistema
operativo Microsoft Windows.

P Gestione dei profili di dosaggio

P Personalizzazione dei referti con I'ausilio dei profili dei referti
P Gestione dei termociclatori

P Gestione degli utenti

b Gestione degli archivi

P Utilizzo delle registrazioni delle operazioni effettuate

P Personalizzazione delle impostazioni
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1.6.2.1 Gestione dei profili di dosaggio

Panoramica

| profili di dosaggio possono essere gestiti nella scheda “Assay Profiles” (profili di
dosaggio) dell’lambiente “Configuration” (configurazione). Tutti i profili di dosaggio
importati in precedenza sono elencati in una tabella. Una barra pulsanti in basso
sulla schermata contiene tutti i comandi per gestire i profili di dosaggio. | profili di
dosaggio possono essere attivati, disattivati, importati ed esportati.

[~ Rotor-Gene AssayManager ‘ ‘
T =

File Help

Service Configuration

Setiings User Cycler Archive Assay Profiles Report Profiles

Assay profiles management

Name a Version Short name Plug-in type and version Creation date A

| v | APT_1P_ValidCheck 231 APT Gamma 1.0.0 Closed 18.08.2014 11:23:24
+ | APT_1P_ValidCheck_CropCycles 231 APT Gamma 1.0.0 Closed 07.05.2014 11:42:50
« | APT_2P_ValidCheck 231 APT Gamma 1.0.0 Closed 07.05.2014 11:45:22
+ | artus CMV RG PCR CE Closed (short) 231 My Gamma 1.0.0 Closed 02.05.2016 17:38:23
Buttons for
E Show only acfive profile versions |l Refresh list Deactivate Activate Export... w —.7}— managing
assay protiles
& Closed Mode

Attivita correlate alla gestione dei profili di dosaggio

P Importazione/esportazione di un profilo di dosaggio
b Attivazione/disattivazione di un profilo di dosaggio

1.6.2.1.1 Importazione/esportazione di un profilo di dosaggio

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 prevede una funzione di
importazione/esportazione dei profili di dosaggio per scambiare i profili tra le
diverse installazioni del Rotor-Gene AssayManager v2.1. All’elenco di “Available
work lists” (elenchi di lavoro disponibili) dell’'ambiente “Setup” sard aggiunto un
profilo di dosaggio importato. Tale profilo & disponibile per la creazione di nuovi
elenchi di lavoro. Questa operazione viene eseguita nell’'ambiente “Setup”. Prima di
poter essere utilizzati nel Rotor-Gene AssayManager v2.1, i nuovi profili di dosaggio
sviluppati devono essere importati.
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e
{v Rotor-Gene AssayManager

Help

Asszay profiles management E
Name a Version Short name Plug-in type and version Creafion date &
' | APT_1P_\ValldCheck 231 APT Gamma 1.0.0 Closed 16.08.2014 11:23:24
' | APT_1P_\alidCheck_CropCycles 231 APT Gamma 1.0.0 Closed 07.05.2014 11:42:50
w | APT_2P_“alidCheck 2.3.1 APT Gamma 1.0.0 Closed O7.05.2014 11:48:22
" | artus CMYV RG PCR CE Closed (short) 231 oMy ‘Gamma 1.0 0 Closed 02.05.2016 17:38:23

D]

Procedura dettagliata per esportare un profilo di dosaggio
1. Passare alla schermata “Assay profiles management” (gestione dei profili di
dosaggio):
a) Fare clic su “Configuration” (configurazione) (IN) nella barra strumenti
principale.
b) Fare clic sulla scheda “Assay Profiles” (profili di dosaggio) (IEX).
2. Selezionare il profilo di dosaggio da esportare facendo clic sulla corrispondente
riga della tabella.
La riga selezionata & evidenziata in blu.
3. Fare clic su “Export” (esporta) (fel).
Si apre la finestra di dialogo del file.
4. Selezionare la directory di destinazione, digitare un nome file per il profilo di
dosaggio e fare clic su “OK”.

Il profilo di dosaggio selezionato viene salvato nella directory selezionata.
L'estensione del file & *.iap.
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Procedura dettagliata per importare un profilo di dosaggio
1. Passare alla schermata “Assay profiles management”:
b) Fare clic su “Configuration” (configurazione) (IM) nella barra strumenti
principale.
c) Fare clic sulla scheda “Assay Profiles” (profili di dosaggio) (IEX).
2. Fare clic su “Import” (importa)(IBX).
Si apre la finestra di dialogo del file.

3. Entrare nella directory contenente il profilo di dosaggio che si vuole importare.
Selezionarlo e fare clic su “Open” (apri).

Il profilo di dosaggio selezionato viene caricato e aggiunto all’elenco dei profili di
dosaggio disponibili.

Nota
non & possibile importare due volte la stessa versione del profilo di dosaggio.

Argomenti correlati

» Configurazione - profili di dosaggio
P Configurazione di un processo

P Ambiente “Setup”

1.6.2.1.2 Attivazione/dis attivazione di un profilo di dosaggio

| profili di dosaggio possono essere attivati e disattivati. Solo i profili di dosaggio
attivati sono disponibili per la creazione e I'applicazione di elenchi di lavoro
nell’'ambiente “Setup”. | profili di dosaggio disattivati non possono essere utilizzati
ma, se richiesto, possono essere riattivati da un Administrator. Gli elenchi di lavoro
esistenti contenenti un profilo di dosaggio disattivato non possono piU essere
applicati, come indicato nella colonna di stato nell’ambiente “Setup”.

Per default & attivata la casella di controllo “Show only active profile

versions” (mostra solo versioni del profilo attivo) in basso a sinistra nella schermata.
Per visualizzare i profili di dosaggio attivati, disattivati e scaduti in posizione
parallela nell’elenco, disattivare la casella di controllo. | profili di dosaggio attivati,
disattivati e scaduti possono essere differenziati dalle seguenti icone:
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Icona Stato del profilo di dosaggio

v Attivato
Disattivato
Scaduto

Assay profiles management é
Name a Version Short name  Plug-in type and version Creation date A
~* | APT_1P_“alidCheck 231 APT Gamma 1.0.0 Closed 18.08.2014 11:23:24
" | APT_1P_ValidCheck_CropCycles 231 APT Gamma 1.0.0 Closed 07.05.2014 11:42:50
" | APT_2P_ValidCheck 231 APT Gamma 1.0.0 Closed D7.05.2014 11:48:22
+* | artus CMV RG PCR CE Closed (short) 231 cey Gamma 1.0.0 Closed 02.052016 17:38:23
" | artus HI Virus-1 RG RT-PCR CE Closed (short) 231 HN Gamma 1.0.0 Closed D2.05.2016 17:38:23

_ D]
ST —— T =

Procedura dettagliata per disattivare un profilo di dosaggio
1. Passare alla schermata “Assay profiles management” (gestione dei profili di
dosaggio):
a) Fare clic su “Configuration” (configurazione) (IN) nella barra strumenti
principale.
b) Fare clic sulla scheda “Assay Profiles” (profili di dosaggio) (IEX).

2. Selezionare il profilo di dosaggio da disattivare facendo clic sulla corrispondente
riga della tabella.

La riga selezionata & evidenziata in blu.
3. Fare clic su “Deactivate” (disattiva) (Kell).
Si apre la seguente finestra di dialogo di conferma:
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@ Confirmation

Assay profile ACC_Rotor36W72W UDT in
version 2.3.1 will be deactivated. (820015)

4. Fare clic su “OK".

Il profilo di dosaggio selezionato sara disattivato. L'icona del profilo di dosaggio
nella relativa tabella cambia da + a (.

Assay profiles management Assay profiles management
Mame Name
v | QuantiFast Pathogen PCR +IC v | QuantiFast Pathogen PCR +IC

+" |Rotor-Gene SYBR Green PCR Demo Kit — g [%] | Rotor-Gene SYBR Green PCR Demo Kit

Procedura dettagliata per attivare un profilo di dosaggio

1. Passare alla schermata “Assay profiles management” (gestione dei profili di
dosaggio):

a) Fare clic su “Configuration” (configurazione) (IN) nella barra strumenti
principale.
b) Fare clic sulla scheda “Assay Profiles” (profili di dosaggio) (IEX).

2. Verificare che la casella di controllo “Show only active profile versions” (mostra
solo versioni del profilo attivo) sia deselezionata. In caso contrario, i profili di
dosaggio disattivati non sono visualizzati e non possono essere attivati.

D Show only active profile versions

3. Selezionare il profilo di dosaggio da attivare facendo clic sulla corrispondente

riga della tabella.

La riga selezionata & evidenziata in blu.
4. Fare clic su “Activate” (attiva) (IBY).
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Si apre la seguente finestra di dialogo di conferma:

@ Confirmation

Assay profile ACC_OptConf_5PMGP UDT in
version 2.3.1 will be activated. (220013)

5. Fare clic su “OK".

Il profilo di dosaggio selezionato sara attivato. L'icona del profilo di dosaggio
attivato nella relativa tabella cambia da [ a .

Nota

Pud essere attiva una sola versione di un profilo di dosaggio. Se & attivata
un’altra versione di un profilo di dosaggio attivo, la versione precedente sard
disattivata automaticamente.

Argomenti correlati
» Configurazione - profili di dosaggio

1.6.2.2 Gestione dei profili dei referti

| profili del report definiscono quali dati dell’esperimento saranno inclusi in un
referto. Prima di creare un referto, occorre selezionare un profilo specifico da un
elenco di profili dei referti disponibili. A seconda delle esigenze individuali, &
possibile configurare diversi profili dei referti nella scheda “Report Profiles” (profili
dei referti) dell’ambiente “Configuration” (configurazione). Per metodi basati su
plugin & possibile scaricare profili dei referti adeguati a seconda del profilo del
plugin e del dosaggio.
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Nota
Alcuni plug-in contengono uno specifico profilo obbligatorio del report.

Nota

Per il plug-in Gamma non sono applicabili profili di referti definiti dall'utente. | dati
dell’esperimento che verranno inclusi nel referto sono predefiniti dal dosaggio.

Re| yort Report profile Button
profiles || [ neusepoterone V| e [t || oo () | bar
menu
Content selection Options
Assay information
Configuration
RGQ Run information Operstor ID
Upstream process detsils e
Con'_en' External control results [ Assay setup time
selection
Test sample results
Flags and upstream messages
[ Assey parameter set
Graphics Sample transfer volume
[ initial elution volume
[ Audit Trail

Tutti i profili del referto disponibili sono elencati nel menu a tendina “Report
profile” (Profilo del referto). Il contenuto da includere in un report quando si utilizza
un profilo specifico pud essere selezionato nell’area di selezione del contenuto. Una
barra pulsanti nella parte superiore della schermata contiene tutti i comandi per
gestire i profili dei referti.

Attivita correlate alla gestione dei profili dei referti

» Creazione di un nuovo profilo del referto
P Importazione/esportazione di un profilo del referto
¥ Cancellazione di un profilo del referto

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019

1-373



1.6.2.2.1 Creazone di un nuovo profilo del referto

Procedura dettagliata per creare un nuovo profilo del referto
1. Passare alla schermata di gestione “Report Profiles” (profili dei referti):

a) Fare clic su “Configuration” (configurazione) (IN) nella barra strumenti
principale.
b) Fare clic sulla scheda “Report Profiles” (IEX).

[» Rotor-Gene AssayManager

File Help

Report Profiles

Report profile 2

[ “NewReporterofie I ew profie— f —mport — N T vercte |
D]
Content selection Options

Assay information

[#] Configuration
RGG Run information E Operator ID
£7] Upsiream process detalis [¥] Extraction time
External control results [] Assay setup time

Test sample results

Flags and upstream messages
E Assay parameter set

[] Graphics [¥] Sample transfer volume

[ Initial elution valume
[ Audit Trail

I |

3 i

2. Per default, nel menu a tendina “Report profile” (Profilo del referto) () &
selezionato un nuovo modello di profilo del referto, denominato
*NewReportProfile (NuovoProfiloReferto) contenente tutte le opzioni di selezione
attivate. Se in precedenza era stato selezionato un altro profilo del referto, &
(Fic:]ssibile generare un nuovo profilo facendo clic su “New profile” (nuovo profilo)

).

3. Disattivare la casella di controllo di una voce nella selezione del contenuto o
nell’area opzioni per escluderla dal file del referto. Saranno incluse nel referto
soltanto le voci la cui casella di controllo & attivata. Nota: Alcune opzioni di
selezione del contenuto sono obbligatorie e non possono essere disattivate.
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4. Fare clic su “Save as...” (Salva con nome...) (fel) per salvare il profilo del referto.

5. Si apre la finestra di dialogo “Save report profile as...” (salva il profilo del referto
con nome...):

@ Save report profile as...

Report profile name

Lab1

6. Digitare un nome per il nuovo profilo nel campo “Report profile name” (Nome del
profilo del referto) (IEN).

7. Fare clic su “OK".
8. Il profilo del referto viene creato e inserito nell’elenco dei relativi profili ({el).

Report profile
| Labt v |

QIAGEN

Test results cnly
Amplification plots only
—jlabl

Nota
| profili dei referti consegnati da QIAGEN sono file di sola lettura, cioé possono
essere solo importati o cancellati.
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Nota

Per il plug-in Gamma non sono applicabili profili di referti definiti dall'utente. |
dati dell’esperimento che verranno inclusi nel referto sono predefiniti dal
dosaggio.

1.6.2.2.2 Importazione/esportazione di un profilo del referto

| profili dei referti possono essere scambiati tra diverse installazioni del Rotor-Gene
AssayManager v2.1 utilizzando la funzione di importazione ed esportazione dei
profili.

Nota

La directory predefinita per I'importazione e |'esportazione dei profili dei report si
trova nella scheda ¥ “Settings” (impostazioni) dell’ambiente ¥

“Configuration” (configurazione).

( [ Rotor-Gene AssayManager _—
» W BH AT e

File Help

Setup Approval Archive 5 Configuration

Report profiles
|G:\Users\Publir:\Dmuments'nﬂlAGEN‘ﬁntor-GenEAssayManagenRepDrthﬂles | [ Browse
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Procedura dettagliata per importare un nuovo profilo del referto

‘\‘/__:i B IT o

Archiv e Configuration

“WWWW gpm Profiles

Report profile

[ evReprrone 5 ot [ oeee ) (A
D]

Content selection Options
Agzay information )
[ Configuration

RGQ Run information [ Operator ID

Upstream process details [#] Extraction time

Extemal control results E Assay selup time
[] Test sample results s
Flags and upstresm messages Samyple pre
[#] Assay parameter set
[ Graphics [ Sample transfer volume

[ Initial elution volume
[ Audit Trail

1. Passare alla schermata di gestione “Report Profiles” (Profili dei referti):
a) Fare clic su “Configuration” (configurazione) (IN) nella barra strumenti
principale.
b) Fare clic sulla scheda “Report Profiles” (IEX).
2. Fare clic su “Import” (Importa) (&)
Si apre la finestra di dialogo del file.
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@ Report profile to import

Look in [C: v l
Path G
Name 4  Last modified &
| | _backup 06.03 2012 10:15:44 u
| | _language_OK 31.01_2012 15:35:03
|:| 005_filez 20.03.2012 14:16:34
16_GB_SD-Karte_tcuch_hd 31.01.2012 15:37:14
] | 2read_2012 16.02.2012 O7:43:30
| | 2959cdEcesd21b0b18d 10.02.2012 13:43:52 L
File name File type
| irp files (*irp) v |
I —

3. Entrare nella directory contenente il profilo del referto che si vuole importare.
Selezionare il profilo del referto e fare clic su “Open” (apri).
Il profilo del referto selezionato viene caricato e aggiunto all’elenco dei profili dei
referti nel menu a tendina (IBY).

Nota
La lunghezza massima del percorso che include il nome del file del referto non
deve superare i 256 caratteri.
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Procedura dettagliata per esportare un profilo del referto

Report profile
[ *NewReportProfile Delete |
Content selection Options
[*] Azsay information )
[ Configuration
RGQ Run information [ Operator ID

Upstream process details [#] Extraction time

Extemal control results E Assay selup time
|
[] Test sample results .
|| Flags and upstream messages e &
[#] Assay parameter set
[ Graphics [ Sample transfer volume

[ Initial elution volume
[ Audit Trail

1. Passare alla schermata di gestione “Report Profiles” (Profili dei referti):
b) Fare clic su “Configuration” (configurazione) (I¥) nella barra strumenti
principale.
c) Fare clic sulla scheda “Report Profiles” (profili dei referti) (IEX).
2. Selezionare il profilo del report da esportare dal menu a tendina “Report profile”
).
3. Fare clic su “Export” (Esporta) ([21).
Si apre la finestra di dialogo del file.
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@ Specify the report profile export destination.

Look in [C: Tl
Path C:
Name 4  Last modified 1
] | _backup 06032012 1001544 []
| | _language_OK 31.01_2012 15:35:03
] | DDS_files 20.03.2012 14:16:34
16_GB_SD-Karte_fouch_hd 31.01.2012 15:37:14
] | 2read_2012 16.02.2012 07:43:30
| | @959cD45cesd21b0b18d 10.02.2012 13:43:52 v
File name File type
No Content [ irp files (*.irp) M ]

4. Passare alla directory di destinazione e fare clic su “OK”.

Il profilo del referto viene salvato nella directory selezionata. L'estensione del file &

*irp.

Nota

| profili dei referti consegnati da QIAGEN sono file di sola lettura e non possono

essere esportati.

Nota

Per il plug-in Gamma non sono applicabili profili di referti definiti dall'utente. |

dati dell’esperimento che verranno inclusi nel referto sono predefiniti dall

dosaggio.

1.6.2.2.3 Cancellazione di un profilo del referto

| profili dei referti obsoleti possono essere eliminati utilizzando la funzione di

cancellazione.
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Procedura dettagliata per cancellare un profilo del referto

[z Rotor-Gene AssayManager

File Help

Report Profiles

Content selection

Assay information
RGG Run information
External control results

Test sample resulis

Flags and upstream messages
[ Graphics

Audit Trail

Options

[l Configuration
[l Operator ID
[#] Extraction time

[l Assay setup time

[¥] Assay parameter set
[¥] Sample transfer volume
[+ Initial elution volume

Report profile I':'l
[ ewRepartPrfie Qe [ —pon— I | WO e
D

1. Passare alla schermata di gestione “Report Profiles” (profili dei referti):

a) Fare clic su “Configuration” (configurazione) (IN) nella barra strumenti

principale.

b) Fare clic sulla scheda “Report Profiles” (IEX).

2. Selezionare il profilo del report da cancellare dal menu “Report profile” ([ell).

3. Fare clic su “Delete” (I2¥).

Si apre la seguente finestra di dialogo di conferma:
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@ Confirmation

This report profile will be deleted. (350020)

4. Fare clic su “OK".
Il profilo del report selezionato viene cancellato e rimosso dal relativo menu a

tendina (I[&).

1.6.2.3 Gestione dei termociclatori

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 pud gestire e fare funzionare fino a 4 diversi
strumenti Rotor-Gene Q in parallelo. | termociclatori possono essere configurati e
gestiti nella scheda “Cycler Management” (gestione termociclatori) dell’ambiente
“Configuration” (configurazione).
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e

Registered cyclers |

Position Nams Serial number Optical configuration Next verification Cycler status Actions
" Cycler 1 0112101 (RGQ MDx)  Eplex 22.04.2015 [42 day(s)] Ready B
smms | Cycler2 0402102 (RGQ) Splex 24.04.2015 [44 day(s)] Ready [ |

mm | Cycler3 1209103 (RGQ MDx)  Splex HRM 26.04.2015 [46 day(s)] Ready x|
EEEE | Cycler 4 1109104 (RGQ) Splex HRM 28.04.2015 [45 day(s)] Ready B

Verificafion comment for selected cycler

Attivita correlate alla gestione dei termociclatori

P Aggiunta di un termociclatore
» Modifica delle impostazioni del termociclatore
» Rimozione di un termociclatore

| possibili stati dei termociclatori sono i seguenti:

Stato Descrizione

Offline Il termociclatore & collegato o non collegato ma non &
acceso.

Pronto Il termociclatore & attivato e pronto.

“Loaded” (caricato) Il termociclatore & caricato.

Needs verification |l termociclatore deve essere verificato.
(necessita di
verifica)
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Running (in Il termociclatore sta eseguendo un processo.
funzione)

Run stopped Il termociclatore & stato arrestato ma non & stato ancora
(processo interrotto) rilasciato.

Run complete Il processo & stato completato correttamente.
(processo
completo)

Run failed Si & verificato un errore durante il processo.
(processo non
riuscito)

Run stopped, cycler |l termociclatore & stato scollegato dopo I'interruzione del
disconnected processo, ma non & stato ancora rilasciato.

(processo interrotto,

termociclatore

scollegato)

Run complete, Il termociclatore & stato scollegato al termine del processo.
cycler disconnected

(processo

completo,

termociclatore

scollegato)

Run failed, cycler Il termociclatore & stato scollegato dopo un processo non
disconnected riuscito.

(processo non

riuscito,

termociclatore

scollegato)

1.6.2.3.1 Aggiunta di un termociclatore

Procedura dettagliata per aggiungere un termociclatore
1. Collegare il cavo USB fornito in dotazione all’hub o alla porta USB del computer.
2. Collegare il cavo o I'hub USB al retro del Rotor-Gene Q.

3. Collegare il Rotor-Gene Q all’alimentazione. Collegare un’estremita del cavo di
alimentazione AC alla presa posta sul retro del Rotor-Gene Q, e I'altra estremita
alla presa di corrente AC.
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4. Se tale operazione non & ancora stata eseguita, installare il software del Rotor-
Gene AssayManager v2.1. Il driver viene installato automaticamente con il
software.

5. Una volta installato il software, accendere il Rotor-Gene Q portando in posizione
“On" I'interruttore situato sul retro a destra.

6. Aprire il Rotor-Gene AssayManager v2.1.

.
iz Rotor-Gene AssayManager

File Help
2 A O E=
Setup Approval Archive Service Configuration

Settings User Management Cyeler Management Archive Management Assay Profiles Report Profiles

Registered cyclers é ‘

Position Name Serial number Optical configuration Mext verification Cycler status Actions
| | Cycler 1 0112101 (RGQ MDx) |Gplex 22.04.2015 [42 day(s)] Ready
n Cycler2 0409102 (RGQ) Splex 24.04 2015 [44 day(s)] Ready
| | Cycler 3 1209103 (RGQ MDx) | Splex HRM 26.04 2015 [46 day(s)] Ready
B | Cyclerd 1109104 (RGQY) Splex HRM 28.04 2015 [45 day(s)] Ready

Verification comment for selected cycler

7. Passare alla schermata “Cycler Management” (gestione termociclatori):
a) Fare clic su “Configuration” (configurazione) (IN) nella barra strumenti
principale.
b) Fare clic sulla scheda “Cycler Management” (gestione termociclatori) (IEX).

Nota

Il termociclatore deve essere collegato al computer e acceso prima di essere
registrato nel Rotor-Gene AssayManager v2.1. Il software rileva automaticamente se
¢ collegato un dispositivo Rotor-Gene Q MDx.

8. Fare clic sull'icona “Edit cycler” (modifica termociclatore) (&) di una riga vuota.
9. Si apre la finestra di dialogo “Edit cycler” (modifica termociclatore):
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Position Cycler type

. RGO MDx
Name ESerial number
EI] Cycler 1 0112101
Optical configuration Distribution channel
Eplex 255
MNext verification Days until next verification
I 204205 2

Verification comment

L. A

10. Digitare un nome fino a un massimo di otto caratteri nel campo “Name” (nome)
(1Y) e il numero di serie del Rotor-Gene Q collegato nel campo “Serial
number” (numero di serie) (). La configurazione oftica del termociclatore sara
riconosciuta automaticamente dal Rotor-Gene AssayManager v2.1 non appena
digitati il nome e il numero di serie. Sard assegnato automaticamente anche un
possibile stato MDx.

11. Opzionale: nel campo “Next verification” (prossima verifica) ([f#l) digitare la data
di verifica successiva del termociclatore e un commento relativo alla verifica. |l
campo del commento pud essere utilizzato per specificare quale tipo di verifica
deve essere eseguita nella data definita.

12. Fare clic su “OK” per aggiungere il Rotor-Gene Q alla tabella “Registered
cyclers” (termociclatori registrati).

Nota

Se nel Rotor-Gene AssayManager v2.1 & registrato piu di un termociclatore, si
consiglia vivamente di etichettare ogni termociclatore in modo chiaro
sull’alloggiamento frontale dello strumento con il nome specifico assegnato
durante la registrazione. Cid facilita I'identificazione dei termociclatori durante il
caricamento oppure quando piU termociclatori funzionano in parallelo, evitando
cosi di fare ogni volta riferimento al numero di serie riportato sulla targhetta
identificativa.
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Argomenti correlati
» Configurazione di un processo
» Ambiente "Cycler" (termociclatore)

1.6.2.3.2

Procedura dettagliata per modificare le impostazioni di un termociclatore
1. Passare alla schermata “Cycler Management” (gestione termociclatori):

principale.

[ Rotor-Gene AssayManager

File

Help

Setup

Registered cyclers

Position Name

»

| Cycler 1

[ ] Cycler 2
[ ] Cycler 3

B | Cyclerd

¥ B I

Approval Archive Service

Serial number

0112101 (RGQ MDx)
0405102 (RGQ)
1205103 (RGQ MDx)

1109104 (RGQ)

Verification comment for selected cycler

Cycler Management

Optical configuration

Gplex
Splex
Splex HRM

Splex HRM

termociclatore gia registrato.

alla verifica possono essere modificati.

5.

Argomenti correlati
b Configurazione di un processo
¥ Ambiente "Cycler" (Termociclatore)

Modifica delle impostazioni del termociclatore

Qﬁ

Configuration

Next verification

22.04.2015 [42 day(s)]
24.04.2015 [44 day(s)]
26.04.2015 [46 day(s)]

26.04 2015 [48 day(s)]

a) Fare clic su “Configuration” (configurazione) (IN) nella barra strumenti

b) Fare clic sulla scheda “Cycler Management” (gestione termociclatori) (IE¥).

Cycler status

Ready
Ready
Ready

Ready

. Fare clic sull'icona “Edit cycler” (modifica termociclatore) (@) di un

Si apre la finestra di dialogo “Edit cycler” (modifica termociclatore).

Fare clic su “OK” per aggiornare la configurazione del termociclatore.

Actions

Il nome del termociclatore, la data di verifica successiva e il commento relativo
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1.6.2.3.3 Rimozone di un termociclatore

Nota

| termociclatori possono essere rimossi unicamente se si trovano nello stato offline,
ready (pronto) o “needs verification” (necessita di verifica).

Procedura dettagliata per rimuovere un termociclatore
1. Passare alla schermata “Cycler Management” (gestione termociclatori):

a) Fare clic su “Configuration” (configurazione) (IN) nella barra strumenti
principale.

b) Fare clic sulla scheda “Cycler Management” (gestione termociclatori) (IEH).

1 Rotor-Gene AssayManager
File

Help

Registered cyclers

Position Hame Serial number Optical configuration Next verification Cycler status Actions |
u Cycler 1 0112101 (RGQ MDx) | Gplex 22.04.2015 [42 dayis)] Ready m
u Cycler 2 0408102 (RGQ) Splex 24.04 2015 [44 day(s)] Ready ﬂ
u Cycler 3 1209103 (RGQ MDx) | Splex HRM 26.04.2015 [46 day(s)] Ready m
B | Cycler4 1109104 (RGQ) Splex HRM 28.04.2015 [48 day(s)] Ready m
ion t for sel d cycler

2. Spostare il mouse sulla riga contenente il termociclatore da rimuovere dalla
tabella “Registered cyclers” (Termociclatori registrati).

3. Fare clic sul pulsante “Remove cycler” (elimina termociclatore) (fel).
Si apre la seguente finestra di dialogo di conferma.
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@ This cycler will be deleted.

Position MName Serial number
[ | Cycler 3 1209103
L™ ’

4. Fare clic su“OK”. Il termociclatore selezionato viene eliminato dalla tabella
“Registered cyclers” e non pud essere piu utilizzato.

Argomenti correlati
F Configurazione di un processo
¥ Ambiente "Cycler" (Termociclatore)

1.6.2.4 Gestione degli utenti

Un utente a cui & assegnato il ruolo di “Administrator” (amministratore) pud
aggiungere nuovi profili utente o attivare, disattivare o modificare i profili utente
esistenti. | profili utente non possono essere cancellati ma solo disattivati, se
necessario.

Gli utenti sono gestiti nella scheda “User Management” (gestione utenti)
dell’'ambiente “Configuration” (configurazione).
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pr

& Rotor-Gene AssayManager
File

User ID a | First name Last name
" ados Andy Doe
«" | aduerer Albrecht Diirer
+" | bdoe Bob Doe
v |cdos Cindy Doe
" |ddoe Dean Doe
v edoe Edward Doe

Attivita correlate alla gestione degli utenti

» Creazione di un profilo utente

» Modifica delle impostazioni del profilo utente
b Attivazione/disattivazione di un profilo utente
¥ Impostazione delle politiche di gestione delle
password e del timer di autoblocco

1.6.2.4.1 Creazione di un profilo utente

Procedura dettagliata per creare un profilo utente
1. Passare alla schermata “User Management” (gestione utenti):

a) Fare clic su “Configuration” (configurazione) (IN) nella barra strumenti
principale.
b) Fare clic sulla scheda “User Management” (IEX).
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-
1 Rotor-Gene AssayManager

Configuration

| Settings | User Managament FI - Manes |

Registered users é
User ID a | First name Last name
v adoe Andy Doe
| aduerer Albrecht Driirer
" bdoe Baob Doe

[#] Show only activated user profiles Refresh list | m—

2. Fare clic su “New user...” (nuovo utente...) (fell).

3. Si apre la finestra di dialogo “Add user” (aggiungi utente).

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019 1-391



@ Add user

First name Roles —

m ] Administrator
] Approver

Last name D AssayDeveloper
E ] Operator

User ID [ superUser am)
F |

Password

Confirm password o
H

“ [¥] Activate user
Messages
"
Enter a valid first name (1-30 characters). (150040) @
Enter a valid last name (1-50 characters). (150041) i
N, -

4. Digitare il nome, il cognome e un ID utente nei campi corrispondenti (DNERYF R

5. Digitare una password nel campo “Password” (fell), e digitarla di nuovo nel
campo “Confirm password” (conferma password) (IEH).

Nota

La password deve essere compresa tra 8 e 40 caratteri. Se nella scheda
“Settings” (impostazioni) dell’ambiente Configuration sono attivate le regole
relative alla password conforme a CLIA, la password deve contenere almeno 2
caratteri maiuscoli, 2 caratteri minuscoli, 2 caratteri numerici e 2 caratteri
speciali.
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6. La casella di controllo “Activate user” (attiva utente) (ll) & attivata per default. Per
creare un profilo utente disattivato, disattivare questa casella di controllo.

7. Nella tabella “Roles” (ruoli), attivare le caselle di controllo del ruolo che sara
assegnato all’utente (). E possibile assegnare piv ruoli a uno stesso utente.
8. Fare clic su “OK".
Il nuovo profilo utente viene aggiunto alla tabella “Registered users” (utenti
registrati).

Nota

e L'utente deve modificare la password al suo primo login.
e Le regole relative alla password possono essere impostate ¥ nell’ambiente
“Configuration” (configurazione) sotto la scheda ¥ “Settings”.

Argomenti correlati
b Configurazione - gestione degli utenti
¥ Ruoli utente

1.6.2.4.2 Modifica delle impostazioni del profilo utente

Nota
Un ID utente non pud mai essere modificato o rimosso. Tuttavia & possibile
modificare i seguenti dati:

e Nome

e Cognome
e Password
e Ruoli

Procedura dettagliata per modificare le impostazioni dell’utente
1. Passare alla schermata “User Management” (gestione utenti):
a) Fare clic su “Configuration” (configurazione) (IN) nella barra strumenti
principale.
b) Fare clic sulla scheda “User Management” ([EX).
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p
fi Rotor-Gene AssayManager

Configuration
| Settings | User Management FI  Manay |

Registered users [:E

| User (D 4 || First name a |Fi Last name Roles

" | adoe Andy Doe Operator

l‘f aduerer Albrecht Dhirer Operator
l-f bdoe Bob Doe Operator

[#] Show only activated user profiles Refresh list | m

2. Fare clic sull'icona “Edit User” (modifica utente) (@) di un profilo utente.
3. Si apre la finestra di dialogo “Edit User”:
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First name Roles
®] | John [] Administrator

] Approver

Last name D

AssayDeveloper
Doe

] Operator
[#] Superlser

Password

Confirm password

[q LEL L L LT

v Aclivale ussr

OK

=3

(O IFN

. Se applicabile, modificare il nome dell’utente nei campi Y ed .
. Se applicabile, digitare una nuova password nel campo “Password” (IJl), e

digitarla di nuovo nel campo “Confirm password” (conferma password) (fell).

6. Commutare la casella di controllo “Activate user” (attiva utente) (IER) per
modificare lo stato di attivazione dell’utente.

~N

. Se applicabile, modificare le caselle di controllo nella tabella “Roles” (ruoli) (i) in

base alle proprie esigenze. E possibile assegnare piv ruoli a uno stesso utente.
8. Fare clic su “OK". Il profilo utente sard aggiornato secondo le modifiche

apportate.

Nota

L'utente deve modificare la password al successivo login.
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Argomenti correlati
» Configurazione - gestione degli utenti
¥ Ruoli utente

1.6.2.4.3 Attivazione/disattivazione di un profilo utente

Un profilo utente non pud mai essere cancellato, ma solo disattivato. Cid garantisce
che le azioni compiute nelle registrazioni delle operazioni effettuate possano sempre
essere attribuite a un utente specifico.

Nota
Puo essere modificato unicamente lo stato di un utente non registrato in quel
momento.

Nota

Per visualizzare in “Registered users” (utenti registrati) i profili utente disattivati,
deselezionare “Show only activated user profiles” (mostra solo profili utente
attivati).

[» Rotor-Gene AssayManager

File Help

Registered users é’]

User ID 4 || First name

" | adoe Andy Doe Operator
«"  aduerer Albrecht Diirer Operator

«" | bdoe Bob Doe Operator

[#] Show only activated user profiles Refresh list | ﬁ
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Procedura dettagliata per disattivare un utente
1. Passare alla schermata “User Management” (gestione utenti):
a) Fare clic su “Configuration” (configurazione) (IN) nella barra strumenti
principale.
b) Fare clic sulla scheda “User Management” (IEX).
2. Fare clic sull'icona “Edit User” (modifica utente) (@) di un profilo utente.

3. Si apre la finestra di dialogo “Edit User”:

@ Edit User

First name Roles
John [[] Administrator
] Approver
Last name D
AssayDeveloper
Doe
] Cperatar
[¥] SuperUser
Pazsword
FRRERBER

Confirm password

[I v | Aclivate ussr

)

4. Deselezionare la casella di controllo “Activate user” (attiva utente) (IX) per
disattivare il profilo utente.

5. Fare clicsu “OK".
Il profilo utente & disattivato. La sua icona di stato nella tabella “Registered users”
cambia da v a (.
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Procedura dettagliata per attivare un utente
1. Passare alla schermata “User Management” (gestione utenti):
a) Fare clic su “Configuration” (configurazione) (IN) nella barra strumenti
principale.
b) Fare clic sulla scheda “User Management” ().
2. Pervisualizzare i profili utente disattivati, verificare che la casella di controllo
“Show only activated user profiles” sia deselezionata.
3. Fare clic sull’icona “Edit user” (&) di un profilo utente disattivato.
4. Si apre la finestra di dialogo “Edit User” (modifica utente):

a) Attivare la casella di controllo “Activate user” () per attivare il profilo utente.

b) Fare clic su “OK”. La sua icona di stato nella tabella “Registered users”
cambia da &l a w.

1.6.2.4.4 Impostazione delle politiche di gestione delle password e del timer di autoblocco

Un utente a cui & assegnato il ruolo di “Administrator” (amministratore) pud
impostare le politiche di gestione delle password e il timer di autoblocco nella
scheda “Settings” (impostazioni) dell’'ambiente “Configuration” (configurazione).

Le password dei profili utente devono essere cambiate dopo il numero di giorni
specificato. L’Administrator pud anche definire che ¥ alla creazione della password
siano applicate le regole relative alla password conforme a CLIA.

Il timer di autoblocco blocca I'applicazione dopo un tempo predefinito senza alcuna
interazione dell’utente.
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& Rotor-Gene AssayManager

File Help

» & B OIT [ e

Setup Approval Archive Service Configuration

i

Report concluding image

NU TMTEayge conmnguren

User management

Password renewal interval

30 |days

E] [¥] Use CLIA compliant password rules

No image configured Auto-dock timer
9 = E 30 |minutes

Procedura dettagliata per impostare I'intervallo di rinnovo della password
1. Passare alla schermata “Settings” (Impostazioni):

a) Fare clic su “Configuration” (IN) nella barra strumenti principale.

b) Fare clic sulla scheda “Setting” (1)

2. Passare alla finestra di gruppo “User management” (gestione utenti). Nel campo
“Password renewal interval” (intervallo rinnovo password) (@) digitare il numero
di giorni trascorsi i quali la password dei profili utente dovrebbe scadere.

Nota
Se si inserisce il valore 0la password non scade mai.

Procedura dettagliata per attivare le regole relative alla password conforme a
CLIA

1. Passare alla schermata “Settings” (impostazioni):
b) Fare clic su “Configuration” (M) nella barra strumenti principale.

c) Fare clic sulla scheda “Setting” (IEX).
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2. Passare alla finestra di gruppo “User management” e attivare la casella di
controllo “Use CLIA compliant password rules” (utilizza regole password conforme

a CLIA) ().

All’utente viene richiesto di utilizzare le password conformi a CLIA.

Per ulteriori informazioni sulle regole relative alle password vedere la sezione P
Politica di gestione delle password.

Procedura dettagliata per impostare il timer di autoblocco
1. Passare alla schermata “Settings” (impostazioni):

a) Fare clic su “Configuration” (IN) nella barra strumenti principale.
b) Fare clic sulla scheda “Setting” (IEX).

2. Passare alla finestra di gruppo “User management” e nel campo “Auto-lock
timer” (timer di autoblocco) (), digitare il numero di minuti trascorsi i quali
I'applicazione verra bloccata. Trascorso il tempo specificato senza alcuna
interazione da parte dell’utente, I'applicazione sard bloccata.

Nota

Se si inserisce il valore 0il timer di autoblocco sard disattivato e non verrd mai
eseguito il logout automatico dell’utente.

Argomenti correlati
» Configurazione - gestione degli utenti
P Ruoli utente

1.6.2.5 Gestione degli archivi

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 crea archivi per salvare e archiviare i dati degli
esperimenti fino a un massimo di 10 GB per ogni file. Quando I'archivio utilizzato in
quel momento & pieno, viene creato automaticamente un nuovo archivio.

Se viene eseguita la ricerca filtrata di esperimenti specifici nell’ambiente

“Archive” (archivio), saranno esplorati solo gli archivi attivati che, per default, &
I"archivio in uso in quel momento. Se la ricerca diventa troppo lenta a causa di file di
dimensioni crescenti, gli archivi possono essere disattivati. E possibile includere nel
processo di esplorazione gli archivi disattivati riattivandoli nella scheda “Archive
Management” (gestione archivi) dell’'ambiente “Configuration” (configurazione).
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Nota

L’esplorazione in numerosi archivi rallenta il tempo di ricerca del Rotor-Gene
AssayManager v2.1.

-

[ Rotor-Gene AssayManager T
File Help

SO==Ip

Approval Archive

ice Configuration

Seltings User Management Cycler Management Archive Management Assay Profiles Report Profiles

Archive management

Mame & |Time period

= )Al'chiwe No.0D1 from 23.02.2015 - 2:12

Refresh list “

@ Closed Mode

Procedura dettagliata per attivare o disattivare un archivio
1. Passare alla schermata “Archive Management”:
a) Fare clic su “Configuration” (IN) nella barra strumenti principale.
b) Fare clic sulla scheda “Archive Management” (IEX).
La schermata “Archive Management” contiene una tabella in cui sono elencati tutti

gli archivi esistenti. Una casella di controllo all’inizio di ogni riga (&) indica se un
archivio & attivato o disattivato.

Se la casella di controllo L’archivio é...
e...

Selezionata Attivato
Deselezionata Disattivato

2. Spuntare la casella di controllo degli archivi da attivare. Deselezionare le caselle
di controllo degli archivi da disattivare.

3. Fare clic su “Save” (salva) ().
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Argomenti correlati
P Configurazione - gestione degli archivi
P Filtraggio di esperimenti

1.6.2.6 Personalizzazione delle impostazioni

Un utente a cui & assegnato il ruolo di “Administrator” (amministratore) pud
personalizzare le impostazioni nell’‘ambiente “Configuration” (configurazione). Le
impostazioni sono divise in due sezioni, “Global settings” (impostazioni globali) e
“Local settings” (impostazioni locali):

e “Global settings” (Impostazioni globali): le impostazioni globali sono memorizzate
nel database e riguardano tutti i client che utilizzano il database.
e “Local settings”: le impostazioni locali riguardano solo il computer specifico.

Per maggiori dettagli, vedere ¥ Impostazioni.

1.7 Manutenzione

Sia il termociclatore Rotor-Gene Q sia il computer sul quale ¢ installato il Rotor-Gene
AssayManager v2.1 devono essere sottoposti a manutenzione. Per maggiori
informazioni, consultare i rispettivi manuali.

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 & un software e in generale non richiede alcuna
manutenzione. Tuttavia pud essere necessario eseguire la manutenzione del
database.

Manutenzione del database
Nota

e E importante eseguire il backup del database: in caso di guasto del computer
sard sempre possibile recuperare i dati dall’ultimo backup effettuato.

e Non & possibile eseguire il backup del database eseguendo direttamente il
backup del contenuto del disco fisso del computer.

Le seguenti linee guida sono concepite per assistere |'utente nella creazione dei
backup del database, nonché nell’espansione di un database compresso del Rotor-
Gene AssayManager v2.1.

E importante eseguire direttamente il backup del database del Rotor-Gene
AssayManager v2.1. In caso di guasto del computer, |'utente sard in grado di
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recuperare i propri dati dall’ultimo backup effettuato e ridurre al minimo la perdita

di dati.

= e &
1'&"5'5 et a\g‘ﬂ- '&ﬁ‘ﬁ,ﬁ'ﬂ 2

W %
Database A0 A0 Y e Fallure occurs

- o o o
creation . .
1 1 [}
1 1 [}
1 1 [}

Timeline —; : : =
1 1 [}
1 1 [}
1 1 ]

| A p——

£l ti L2

£3

Database recovered to

O Restored backup end of last backup

tl—tn Relative creation time

--'ai: Work loss

Non & possibile eseguire semplicemente il backup del database del Rotor-Gene
AssayManager v2.1 recuperando il contenuto del disco fisso del computer.

Nota

Poiché il backup di un database rappresenta un’istantanea del contenuto in un
determinato momento, |’entita della perdita di dati aumenta quanto maggiore ¢ la
differenza temporale rispetto all’ultimo backup. Eseguire il backup in base ai
requisiti previsti dal proprio istituto riguardanti la disponibilita dei dati e la
protezione da perdite.

Installazione degli strumenti

SQL Server Management Studio Express (SSMSE) di Microsoft & uno strumento
grafico di gestione per il SQL Server 2014 Express utilizzato per eseguire i backup del
database. Per istruzioni su come scaricare e installare I'SSMSE, consultare il sito
http://www.microsoft.com/en-US/download/details.aspx?id=42299 . Fare clic su
“Download” (scarica) e selezionare “SQLManagementStudio x86 ENU.exe” per
scaricare il programma di installazione per Management Studio.

Scaricare e installare come prerequisiti:
1. Microsoft .Net Framework 4.7 (https://www.microsoft.com/en-

us/download/details.aspx?id=55170).

Si suppone che il Rotor-Gene AssayManager v2.1 sia gid installato. Esso include
ulteriori prerequisiti per Management Studio.
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Per eseguire le procedure di installazione & necessario disporre di diritti di

amministratore.

Procedura dettagliata di installazione di SQL Server Management Studio Express
All'avvio dell’installazione di Management Studio, selezionare la voce evidenziata

nella figura.

-]

Planning h New SOL Server stand-alone installation or add features to an existing installation

Launch a wizard to install SOL Server 2014 in a non-clustered environment or to add

Installati
| on features to an existing SQL Server 2014 instance.

Maintenance

R ﬁ’ Upgrade from SCGL Server 2005, SQL Server 2008, SQL Server 2008 R2 or SQL Server 2012
cols
Launch a wizard to upgrade SQL Server 2005, SQL Server 2008, SQL Server 2008 R2 or SQL
| Resources Server 2012 to SQL Server 2014,
|
Options
|
|
|
|
Microsoft SQL Server 2014

Confermare i passi successivi contenenti le impostazioni predefinite fino all’apertura

della seguente schermata:
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Installation Type

Perform a new installation or add features to an existing instance of SQOL Server 2014,

Global Rules
Microsoft Update
Product Updates
Install Setup Files
Install Rules
Installation Type
License Terms
Feature Selection
Feature Rules
Feature Configuration Rules
Installation Progress

Complete

Selezionare la prima opzione evidenziata nella figura sopra riportata. Confermare e
accettare i passi successivi contenenti le impostazioni predefinite fino all’apertura

(@ Perform a new installation of SOL Server 2014

Select this option if you want to install a new instance of SQL Server or want to install shared
components such as SQOL Server Management Studio or Integration Services.

(O Add features to an existing instance of SOL Server 2014

RGAMINSTANCE

Select this option if you want to add features to an existing instance of SQL Server. For example, you

want to add the Analysis Services features to the instance that contains the Database Engine. Features

within an instance must be the same edition.

Installed instances:

Instance Name Instance ID Features Editicn Version

RGAMINSTANCE MSSQL1Z.RGAMIN... | SOLEngine SOLEn... | Express 12.0.2000.8

<Shared Compene... LocalDB 12.0.2000.8
= Back Next > Cancel Help

della seguente schermata:

Feature Selection

Select the Express features to install.

Global Rules
Microsoft Update
Product Updates
Install Setup Files
Install Rules
Installation Type
License Terms
Feature Selection
Feature Rules
Feature Configuration Rules
Installation Progress

Complete

Spuntare la casella di controllo evidenziata nella figura sopra riportata. Confermare
e accettare i passi successivi contenenti le impostazioni predefinite fino al termine

dell’installazione.

Features:

Instance Features

Shared Features

Client Tools Connectivity

Client Tools Backwards Compatibility
Client Tools SDK
Management Tools - Basic
Management Tools - Complete
SQL Client Connectivity SOK
Redistributable Features

Feature description:

The configuration and operation of each
instance feature of a SOL Server instance is
isolated from other SOL Server instances, SOL
Server instances can operate side-by-side on

Prerequisites for selected features:

Already installed:

-~ Windows PowerShell 2.0

- Microsoft MFT Framewnrk 3.5
<

Disk Space Requirements

Drive C: 1616 MB required, 7282 MB available

Select All Unselect All
Instance root directory: C\Program Files\Microsoft SQL Server\
Shared feature directory: C:\Program Files\Microsoft SOL Servery
Shared feature directory (x86): C:\Program Files (x86)\Microsoft SQL Server

< Back

Next > Cancel Help
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| =
Complete

Your SOL Server 2014 installation completed successfully with product updates.

Global Rules
Microsoft Update

Information about the Setup operation or possible next steps:

Product Updates Feature Status
Install Setup Fil © Management Tools - Complete Succeeded
nstal up Files

¢ @ Client Tools Connectivity Succeeded
Install Rules @ChantTnnls SDK Succeeded
Installation Type @ChantTﬂuls Backwards Compatibility Succeeded
License Terms @ Management Tools - Basic Succeeded
Feature Selection
Feature Rules
Feature Configuration Rules Details:
ISE T TS Viewing Product Documentation for SQL Server ~

Complete
Only the components that you use to view and manage the documentation for SQL Server have
been installed. By default. the Help Viewer component uses the online library. After installing
SQL Server, you can use the Help Library Manager component to download documentation to
your local computer. For more information, see Use Microsoft Books Online for SQL Server
(<http-//go microsoft com/flink/?L inklD=299578>).

Summary log file has been saved to the following location:

Ci\Program Files\Microsoft SOL Server\120\Setup Bootstrap\Legh20190117 13392 1\Summary WRO-
ECOM-136 20190117 133921.6¢

Close Help

Backup dei database del Rotor-Gene AssayManager v2.1

Per lavorare con I'SSMSE occorre possedere diritti appropriati. Per lavorare con
Management Studio & fondamentale utilizzare I'account di Windows impiegato per
eseguire |'installazione del Rotor-Gene AssayManager v2.1.

In primo luogo occorre realizzare un collegamento al sistema SQL Server. Il nome
del server richiesto & una combinazione di nome del computer e nome dell‘istanza di
SQL Server. Il nome dell’istanza utilizzata ¢ RGAMINSTANCE. E possibile inserire .
\RGAMINSTANCE” nellambiente di installazione dello strumento di gestione di SQL
Server e in cui € installato il Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Suggerimenti per eseguire il backup di un database

Prima di eseguire il backup del database & necessario chiudere il Rotor-Gene
AssayManager v2.1. Verificare che non vi siano processi in corso e che tutte le
modifiche siano state salvate. Verificare anche che tutte le istanze del Rotor-Gene
AssayManager v2.1 a connessione remota siano chiuse.

Nota

Installando il Rotor-Gene AssayManager v2.1, viene installato anche un sistema di
database che copre tutte le attivitd necessarie. E importante eseguire sempre il
backup di tutti i database sotto forma di pacchetto. Tale operazione & necessaria in
guanto i database sono interconnessi tra loro e rappresentano un determinato stato
del sistema in ogni singolo momento.
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Eseguire il backup dei seguenti database:

e aspnetdb

e AssayManager

e Tutti i database che iniziano con “IdentArchive”

Per accedere alla finestra di dialogo della relativa opzione, selezionare la voce del
menu contestuale relativa al database desiderato, in base a quanto illustrato nella
figura riportata di seguito.

E.. Microsoft SQL Server Management Studio

File Edt Yiew Tools Window Community Help
D NewQuery [y [ 5 A B

Connect~ | @) @) m T 3] &

= LB ADMIN-399315EB6\RGAMINSTANCE (SQL Server

= 3 Databases
# [ System Databases
® | J aspnetdb
®
@ | Idents MNew Database. ..
# [ Security Mew Query
[+ [ Server Ob )
@ [ Replicatior Script Database as »
® (3 Managems  Tasks » Detach...
Palicies » Take Offline
Facets Bring Online
Start PowerShell Shrink. 2
Reports » Back Up...
Rename Restore 3
Delete Generate Scripts. ..
Refresh Publish using Web Service...
Properties Import Data...
Export Data...

1. Si apre la finestra di dialogo “Back Up Database” (backup del database),
impostata per default sulla pagina “General” (generale). Verificare che nella
casella di riepilogo “Database” (database) sia visualizzato il nome del database
corretto.
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o

Selezionare “Full” (completo) nella casella di riepilogo “Backup type” (tipo di

backup).

Digitare un nome per il backup e inserire eventualmente una descrizione.
Impostare “Backup set will expire” (scadenza set di backup) a 0 giorni affinché il

set di backup non abbia scadenza.

F Back Up Database - AssayManager

5 Scipt ~ [ Help

Server
ADMIN-399N BEBE\RGAMINST#

Connection:
ADMIN-33931 8EBE A dminist stor
By View connection properties

Ready

Source
Databasze:
Recoveny model
Backup type:
[ Copy Only Backup
Backup component:
(%) Database

Backup set
Namme:
Descrptior:
Backup set will expire:
() Altes;
QO On:
Destination
Back up ta:

C:Program Files\Microsoft SOL Server'MS50L10 S0 RGAMINS TAMCEAMSS

A szavid anages

Full

AssayManager-Full D atabase Backup

@ Disk

DK

|l Cancel ]

5. La destinazione predefinita del backup & “c:\Program Files\Microsoft SQL
Server\MSSQL14 . RGAMINSTANCE\MSSQL\Backup\” a cui & aggiunto il nome del
database con I'estensione del file “.bak” (ad es. “AssayManager.bak”). Si
sconsiglia di modificare il percorso.

Nota
Il nome del file deve essere identico al nome del database con |'estensione “.bak”:
e aspnetdb

e AssayManager

o IdentArchive <numero di tre cifre>-<UUID>

Copiare il contenuto nel campo Name (nome) della sezione Backup set (set di

“ bak”.

backup) senza |'estensione predefinita “-Full Database Backup” e aggiungere
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6. In “Back Up Database”, selezionare “Options” (opzioni) nel riquadro “Select a
page” (seleziona una pagina) per visualizzare le opzioni avanzate. In “Overwrite
Media” (sovrascrivi supporti), selezionare le opzioni “Back up to the existing media
set” (esegui backup nel set di supporti esistente) e “Overwrite all existing backup
sets” (sovrascrivi tutti i set di backup esistenti).

Back Up Database - AssayManager

" Generl . L5 Seript = [ Help

Ovenwrite media
(%) Back up to the existing media set
(O Append to the existing backup set
(®) Overwrite all existing backup sets
[] Check media set name and backup set expiration
Media set name: '

(O Back up to a new media set, and erase all existing backup sets

New media set name:

Mew media set description:

Fieliability
Venlfy backup when finished
[[] Petform checksum before witing to media
[] Conttirse on error

Server: Transaction log
ADMIN-339312EBB\RGAMINS T
Connection;
ADMIN-399318EBE\Administrator
33 View connection properties Tape dive
Ready Compression
Set backup compression: Uze the default zerver setting v

l 0k, |[ Cancel I

7. Selezionare “Verify backup when finished” (verifica backup al termine) nella
sezione “Reliability” (affidabilita).

. Fare clic su “OK".

. Una volta eseguito correttamente il backup del database, compare un messaggio
popup simile a quello mostrato nel seguente screenshot.

O 0o
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Microsoft SQL Server Management Studio

i ) The backup of database ‘AssayManager’ completed successfully.

e

10. Procedere in modo analogo con gli altri database.

Nota

Verificare che i file di backup siano archiviati in una posizione sicura al termine
dell’'operazione. | file devono essere gestiti come pacchetto, poiché i database
correlati sono interconnessi tra loro. Il ripristino del database va eseguito per
I'intero pacchetto. In caso contrario potrebbe verificarsi un comportamento
imprevedibile.

Ripristino di un backup dei database del Rotor-Gene AssayManager v2.1

Grazie al ripristino dei database del Rotor-Gene AssayManager v2.1, I'utente
dovrebbe essere in grado di ricreare I'applicazione, ad es. a seguito di un guasto del
disco fisso.

Condizione preliminare

Prima di ripristinare i database del Rotor-Gene AssayManager v2.1, & necessario
avere installato correttamente |'applicazione e tutti i relativi plug-in. In tal modo
viene garantita la corretta configurazione delle necessarie strutture nel SQL Server. Si
rammenta che il ripristino sovrascrivera tutti i dati, tra cui elenchi di lavoro o
esperimenti, creati dal momento in cui & stata eseguita 'installazione. Inoltre, tutti i
dati inseriti dall’ultimo backup andranno perduti.

Nota
E importante configurare il sistema con la versione utilizzata prima del ripristino.

Nota

E necessario ripristinare tutti i pacchetti dei database derivanti da un backup (come
descritto nelle sezioni precedenti). | database sono interconnessi internamente. |
ripristino di un singolo database SQL Server pud causare un comportamento
imprevedibile o il malfunzionamento del Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Prima di ripristinare i database & necessario chiudere il Rotor-Gene AssayManager
v2.1. Verificare anche che tutte le istanze del Rotor-Gene AssayManager v2.1 a
connessione remota siano chiuse.

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019

1-410



Ripristino di un database
Le fasi seguenti descrivono come ripristinare un database.

1. Aprire SQL Server Management Studio e collegare |'istanza “RGAMINSTANCE” di
SQL Server. Per maggiori dettagli, consultare la sezione “Backup dei database del
Rotor-Gene AssayManager”.

2. In Object Explorer (esplora oggetti), espandere |'istanza e la voce
“Databases” (database). | database pertinenti sono
e “aspnetdb”,
e “AssayManager” e
e “IdentArchive...”. Possono essere presenti archivi multipli, a seconda del numero
di dosaggi processati.

3. Perinizializzare il ripristino di un database, aprire il menu contestuale del
database e selezionare la voce corrispondente come indicato nella figura
seguente.

File Edit View Debug Tools Window Community Help

(A NewQuey |y |y T 0

Connect- 3] 83 w T ] &

@ |y ADMIN-399318E \SQLEXPRESS (SQL Server 10.50.4000 - GLOBAL\schindlr)
=] IB ADMIN-399318E \RGAMINSTANCE (SQL Server 10.50.4000 - GLOBAL\schindlr)
= 3 Databases
# 3 System Databases

@0
@ L) AssayMa MNew Database...
@ | IdentAre New Query -dd878306992e
@ 3 Security Script Databaseas  »
@ 3 Server Obje
@ [ Replication | Tasks » Detach...
® (3 Managemen  pjicies , Take Offline
Facets Bring Online
Start PowerShell Shrink »
Reports » Back Up...
Rename | Restore v Database...
Delete Generate Scripts... Files and Filegroups...
Refresh Extract Data-tier Application... Transaction Log...

nooc . e e s

Si apre la finestra di dialogo “Restore Database” (ripristina database):
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Destination for restore

Select or type the name of a new or existing database for your restore operation.
To database: aspnetdb
To a poirt in time: Most recent possible
Source for restore
Specify the source and location of backup sets to restore.
) From database: aspnetdb
@ From device:

Select the backup sets to restore:
Restore  Name

Connection

Server.
HIL-SCHINDLR-LT\RGAMINSTAI

Connection:
GLOBAL \schindir

3J View connection properties

Progress

Ready

Non modificare la sezione “Destination for restore” (destinazione per il ripristino).
Nella sezione “Source for restore” (origine per il ripristino), selezionare |'opzione
“From device” (periferica di origine)

o~

Localizzare il backup utilizzando il pulsante di ricerca (]
Nella finestra di dialogo “Specify Backup” (specificare backup), aprire la finestra

di dialogo di selezione facendo clic sul pulsante “Add” (aggiungi).

NS
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Specify the backup media and its location for your restore operation.

Backup media: File
Backup location:
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Select the file:

- m-£a s
#-3 IS Express
#-{J Intel
-3 Intemet Explorer
#-{_3 Microsoft Help Viewer
- Microsoft Identity Extensions
#-{3 Microsoft Lync b
#-_3 Microsoft Office
#-{_3 Microsoft SDKs
@~ Microsoft Silveright
=-_3 Microsoft SQL Server

1)

-3 100
=3 110
JL_] 80
@3 90
-3 MSSQL10_50 RGAMINSTANCE
=-{@ MssaL
=-{_3 Backup
0
) AssayManager bak
[ IdentArchive001-d7c05¢90-50f3-45a5b % 0-dd8:
-3 Binn
-3 DATA
@3 Install
@3 JOBS i
@5 L an B
m 2
C:\Program Files\Microsoft SQL Server\MSSQL
| Backup Fies("bak."m) -
aspnetdb bak
[ ok ][ cancel |
— — |

8. Scorrere fino al file .bak del database selezionato (in questo caso aspnetdb.bak) e
confermare con il pulsante “OK”.
9. Confermare la selezione anche nella finestra di dialogo “Specify Backup”.
10.Selezionare il backup spuntando la casella di controllo nell’elenco
11.Selezionare “Options” nel riquadro “Select a page” (a sinistra) e impostare le
opzioni come mostrato nella figura seguente.
Non modificare le voci della sezione “Restore the database files as:” (ripristina i
file dei database con nome...). Sono stati impostati nei passaggi da 5 a 10.
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(] Qverwrite the existing database (WITH REPLACE)

7] Preserve the replication settings (WITH KEEP_REPLICATION)

] Prompt before restoring each backup

7] Restrict access to the restored database (WITH RESTRICTED_USER)

Restore the database files as:
Onginal File Name Fie Type Restore As -
aspnetdn Rows Data C:\Program Files'\Microsoft SQL Serv..
E aspnetdb_log | Log C\Program Files'\Microsoft SQL Serv... —
‘< i »
Recovery state

& Leave the database ready to use by roling back uncommitted transactions. Addiional transaction logs cannot be
restored (RESTORE WITH RECOVERY)

Connection ional, and do not roll back. d ions. Addtional ion logs can be

Legve the database non-operational
restored (RESTORE WITH NORECOVERY)

Server:
HIL-SCHINDLR-LT"\RGAMINSTAI

Leaye the database in read-only made. Unda uncommitted transactions, bit save the undo actions in a standby file so

Connection:
GLOBAL \schinds that recovery effects can be reversed (RESTORE WITH STANDEY)

47 View connection ies
Progress

W) successiudy. d) The Full-Text Upgrade Option server property controls whether fulltext indexces are imported, rebult, or reset,

12.Confermare le impostazioni facendo clic sul pulsante “OK”.

Il seguente messaggio conferma che il ripristino & avvenuto correttamente:

Eseguire la procedura descritta per i database “aspnetdb” e “AssayManager”.

Ripristino di un database di archivio

| database di archivio richiedono un trattamento speciale a causa della loro
proprietd di denominazione univoca. Subito dopo avere installato il Rotor-Gene
AssayManager v2.1, non viene creato nessun database di archivio fino all’avvio
dell’applicazione. Il primo avvio dell’applicazione determina la creazione di un
database di archivio (vuoto), che dovra essere rimosso poiché il backup del database
“AssayManager” fa riferimento a uno o piU database diversi.
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1. Per eliminare I'archivio predefinito non utilizzato dell’installazione corrente, aprire
il menu contestuale puntando il mouse sul database di archivio, facendo clic con il
pulsante destro e selezionando “Detach...” (scollega...).

= [ Databases
+ [ System Databases
¥ | J aspnetdb
# | AssayManager
N | IdentArchive001

= L Secu MNew Database...
@ (3 Serv New Query
@ [ Repl

Script Database as >
= L3 Man P

Tasks > Detach...
!

2. Si apre la finestra di dialogo “Detach database” (scollega database), fare clic su
IIOKII.

Per ripristinare il relativo backup di un database di archivio correlato a un database
“AssayManager”, procedere come segue:

3. Aprire il menu contestuale della voce “Databases” nel riquadro Object Explorer
facendo clic con il pulsante destro del mouse, quindi selezionare la voce “Restore
Database...”.

= 3 =
G New Database...
= 2 Attach...
= |l A
7 C3 Secu‘ Restore Database...
@ 3 Servy Restore Files and Filegroups...
N L'J, E:f: Start PowerShell

Si apre la finestra di dialogo “Restore Databases” (vedere la sezione “Ripristino di un
database”), nella quale non & tuttavia presente nessun database preselezionato.
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Select a page % Script ~ [y Help

Destination for restore

Sedect or type the name of a new or existing databass for your restore operation.

To database: | hd
To a point in time: Mast recent possible :]

Source for restore

Specify the source and location of backup sets to restore.

@ From database: [ -
From device:

Selact the backup sets to restore:
Restore Name Componert Type Server Database Postion First LSMN  Last LSN  Checkpoint LSN

Connecton

Server:
HIL-SCHINDLR-LI"SQLEXPRES:

Connection:
GLOBAL schindr

&y View conneclion properties

Progress
Ready

4. Inserire il nome corretto del database di archivio nel campo “To
database” (database) nella sezione “Destination for restore” (Destinazione per il

ripristino).

Nota
E fondamentale copiare il nome del file di backup .bak senza I'estensione .bak (ad
es. ldentArchive001-d7c05e90-50f3-4505-b9f0-dd878306992¢)

5. Proseguire come descritto nella sezione “Ripristino di un database”, punto 5

Ultime fasi della procedura
Le ultime fasi della procedura prevedono di configurare i database ripristinati in
modo da consentirne |'accesso dal Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Preparazione del database aspnetdb
Innanzitutto occorre eliminare |'utente originale SQL Server
“MembershipUser” (utente di appartenenza).
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1. In Object Explorer espandere il database “aspentdb” come riportato nella figura
seguente

= |J aspnetdb
+ [ Database Diagrams
% [_J Tables
® L Views
# [ Synonyms
# [ Programmability
% [ Service Broker
% [ Storage
= [ Security
- [ Users
|8, dbo
I guest
1A, INFORMATION_SCHEMA
2y MembershipUse

I8 sys MNew User...
7 3 Roles Script User as 4
+ [ Schemas
# [ Asymmetric Keys
7 [ Certificates Facets
# [ Symmetric Keys
) .J AssayManager

Policies 3

Start PowerShell

® | J IdentArchive001-b89el92b Reports »
[ Security
[ Server Objects L Rename
[_d Replication Delete
(3 Management Refresh
Properties

2. Selezionare “Delete” (cancella) nel menu di contesto della voce
“MembershipUser”

3. Confermare la cancellazione nella finestra di dialogo facendo clic sul pulsante
IIOKII

Le fasi successive consentono di associare il login di SQL Server al database. Non
unire la cartella Logins (account di accesso) alla cartella Users (utenti).

1. Nel riquadro “Object Explorer”, espandere la voce “Security” (sicurezza) al primo
livello, sotto I'istanza dei database, e la voce “Logins”

2. Selezionare “MembershipUser”, aprire il menu contestuale e fare clic sulla voce
“Properties” (proprieta).
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3% Microsoft SQL Server Management Studio

File Edit View Debug Tools Window Community

‘Al NewQuery | [y [y 5 0 Ko
Object Explorer
Connect~ 4J 4/ Z B
= [ ADMIN-399318E1\SQLEXPRESS (SQL Server 10.50.4000 - G
@ [ Databases
= 3 Security
= [3 Logins
&, #2M5_PolicyEventProcessinglogin®®
£, #2MS_PolicyTsqlExecutionLogin®®
A AssayManagerUser
A GLOBAL\HIL-SCHINDLR-L15
A GLOBAL\schindlr
A B 0
] NT SERVICE\MS New Login...
& NT-AUTORITAT Script Login as »

& wa = =
%] VORDEFINIERT\ Policies »
@ [ Server Roles Facets

# 1 Credentials
@ 3 Server Objects
@ [ Replication Reports »
# [ Management

Start PowerShell

Rename
Delete
Refresh
[ Properties ]

3. Nella finestra di dialogo “Login Properties” (Proprietd login), fare clic sulla voce
“User Mapping” (Mapping utente) nel riquadro “Select a page” (Seleziona una

pagina).

4. Definire le sezioni “User mapped to this login” (utente con mapping all’account di
accesso seguente) e “Database role membership for: aspnetdb” (appartenenza a
ruoli del database: aspnetdb) secondo quanto indicato nella figura seguente:
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Connection

Server:
HIL-SCHINDLR-LT'SGLEXPRES:

_Roles_Repoding Accass
fon: [ :$_mnm .
GLOBAL \schindr B db_beclupopessl
7] db_datareader
37 View connection properties db_datawrier
| do_ddiadmin
[] db_denydatareader
Frogvoos | db_dermydatawriter
Ready (7] db_owmer
db_securityadmin

5. Confermare le impostazioni facendo clic sul pulsante “OK".

Preparazione dei database AssayManager e di archivio

Innanzitutto occorre eliminare |'utente originale SQL Server
“AssayManagerUser” (utente AssayManager).

1. In Object Explorer espandere il database “AssayManager” come riportato nella
figura seguente
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= | J AssayManager

[ Database Diagrams
[ Tables

3 Views

[J Synomyms

[ Programmability
[ Service Broker

FH FH FH FH =

e

= [J Storage
= A Security
= 3 Users
sz Managerlsg
L&, dbo Mew User...
£, guest Script User as 3
i, INFORMATION_S Policies X
i sys
= 3 Roles Facets
# [ Schemas Start PowerShell
= [ Asymmetric Keys
® 3 Certificates Reports b
= 3 Symmetric Keys Rename
@ | J IdentArchive001-b89e192b-€
] ; Delete
[ Security
[ Server Objects Refresh
[ Replication —
[ Management .

2. Selezionare “Delete” (Elimina) nel menu di contesto della voce
“AssayManagerUser” (Utente AssayManager)

3. Confermare la cancellazione nella finestra di dialogo facendo clic sul pulsante
IIOKII

Le fasi successive consentono di associare il login di SQL Server al database. Non
unire la cartella Logins (Account di accesso)  alla cartella Users (Utenti)

1. Nel riquadro “Object explorer”, espandere la voce “Security” e poi la voce
“Logins”

2. Selezionare “AssayManagerUser”, aprire il menu contestuale e fare clic sulla
voce “Properties” (analogamente a quanto descritto nella sezione “Preparazione
del database aspnetdb ).
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3. Nella finestra di dialogo “Login Properties” (Proprieta login), fare clic sulla voce
“User Mapping” (Mapping utente) nel riquadro “Select a page” (Seleziona una

pagina).

4. Definire le sezioni “User mapped to this login” (Utente con mapping all’account
di accesso seguente) e “Database role membership” (Appartenenza al ruolo
Database per: AssayManager” in base alla figura seguente:

Connection

Server
HIL-SCHINDLR-L1'\RGAMINSTAI

Connection:
GLOBAL \schindr
37 Miew connection properies

Progress
Ready

5. Non modificare le impostazioni di tutti i database i cui nomi iniziano con
“IdentArchive”.

6. Confermare le impostazioni facendo clic sul pulsante “OK".
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1.8 Risoluzione dei problemi

Questa sezione fornisce informazioni sulle procedure da seguire se si verifica un
errore durante |'utilizzo del Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Risoluzione di messaggi d’errore e avvertenze

Se si verifica un problema durante il funzionamento del Rotor-Gene AssayManager
v2.1 vengono visualizzati messaggi d’errore e avvertenze. Tutti i messaggi hanno un
ID errore, che viene visualizzato alla fine del rispettivo messaggio d’errore. E
possibile che in un unico messaggio siano contenuti piv errori. Se viene visualizzato
un messaggio d’errore o un’avvertenza, consultare gli ID degli errori elencati in
questa sezione. Se vengono visualizzati messaggi d’errore o avvertenze non elencati
nella presente sezione oppure se non & possibile risolvere |'errore, prendere nota
dell’ID errore, del testo dell’errore e dei diversi passaggi che hanno portato alla
comparsa dell’errore. Poi contattare i QIAGEN Technical Services.

Nota

Qualora sia necessario rivolgersi ai QIAGEN Technical Services per risolvere un
problema, prendere nota dei passaggi che hanno portato alla comparsa
dell’errore e delle informazioni contenute in tutte le finestre di dialogo visualizzate
(o almeno degli ID degli errori). Questo agevolera i tecnici dei QIAGEN Technical
Services nella risoluzione del problema.

In caso di problemi con un’apparecchiatura specifica, creare un pacchetto di
supporto e inviarlo ai QIAGEN Technical Services.

Creazione di un pacchetto di supporto

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 consente di creare pacchetti di supporto contenenti
tutte le informazioni relative a uno specifico esperimento. A seconda dello stato di
convalida dell’esperimento errato, entrare nell’'ambiente “Approval” (convalida) o
“Archive” (archivio), selezionare |'esperimento corretto e, rispettivamente, avviare il
processo di convalida oppure attivare la visualizzazione dei dati del dosaggio. Fare
clic su “Create support package...” (crea pacchetto di supporto...) in basso a sinistra
della schermata per creare un pacchetto di supporto per I'esperimento selezionato.

Create support package. ..

Si apre una finestra di dialogo per la selezione di un nome di file e della directory in
cui sara salvato il pacchetto di supporto. Il nome del file del pacchetto di supporto
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predefinito contiene il nome dell’esperimento, seguito dal nome del profilo di
dosaggio e dalla data e ora correnti.

@ Save support package

Look in [C: L ]
Path  C:
Name a | Last modified 1
| | Recycle.Bin 1742012 9:42:55 AM []
1289be2fedd3f1bod84c0dd 1102011 2:54:54 PM
) | 6651079d792d82 17959a3d7ela2cEs 101472011 5:35:21 PM
1| ck 3262012 10:05:34 AM
Documents and Settings TH42009 6:53:55 AM
| | fdddedalb2debddeefdFc40d21 3262012 4:05:51 PM v
File name File type
SYBR_7c_20120405_1026_2Plex6PlexAP_04052012_1( [ Zip files (*.2ip) ¥ ]

oK ) Cancel ]

Il pacchetto di supporto sara salvato come file singolo contenente tutte le
informazioni riguardanti I'esperimento. Questo file pud essere allegato a una e-mail
e inviato ai QIAGEN Technical Services per la risoluzione del problema.

Nota per i laboratori che utilizzano numerose installazioni del Rotor-Gene
AssayManager v2.1

Per garantire che siano incluse tutte le informazioni pertinenti, il pacchetto di
supporto deve sempre essere creato sul computer che era collegato al Rotor-Gene
Q durante I’'elaborazione dell’esperimento errato.
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1.8.1 Configurazione del sistema

Questa sezione contiene informazioni sui potenziali errori durante la configurazione

del sistema.

Descrizione dell’errore

Il computer o il Rotor-Gene Q
non si accendono

Il Rotor-Gene AssayManager
v2.1 non riesce a comunicare
con il termociclatore

Il Rotor-Gene AssayManager
v2.1 non si avvia

a) Il Rotor-Gene
AssayManager v2.1 non &
installato

b) Versione precedente di
Microsoft Windows

c) Nessun plug-in installato

d) Versioni diverse di
applicazione core/plug-in

Commenti e suggerimenti

Controllare il collegamento all’alimentazione. |l
cavo di alimentazione potrebbe essere staccato o
difettoso. Ricollegare o sostituire il cavo.

Controllare il cavo di collegamento tra il Rotor-
Gene Q e il computer. Il cavo USB potrebbe
essere staccato o difettoso. Ricollegare o sostituire
il cavo. Utilizzare unicamente cavi e accessori
forniti da QIAGEN, concepiti per collegare il
Rotor-Gene Q. Spegnere il Rotor-Gene Q e poi
riaccenderlo.

Chiudere il software del Rotor-Gene, se
applicabile. Riavviare il Rotor-Gene
AssayManager v2.1.

Installare il Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 pud funzionare
unicamente con Windows 7 o 10.

Il Rotor-Gene AssayManager v2.1 & costituito dall
software core e dai plug-in, con componenti
specifici dell’applicazione. Per potere utilizzare il
Rotor-Gene AssayManager v2.1, oltre al software
core deve essere installato almeno un plug-in.

Su tutte le installazioni del Rotor-Gene
AssayManager v2.1 che utilizzano lo stesso
database devono essere installate:

e |e stesse versioni di plug-in

e la stessa versione di applicazione core.
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Il Rotor-Gene AssayManager
2.1 non funziona
correttamente e si blocca
prima che |'utente possa
eseguire il login

1.8.2 Funzionamento

Nota: “Stessa versione” significa che tutte le 3
componenti del numero di versione devono essere
uguali. Anche gli aggiornamenti della
manutenzione devono essere eseguiti
contemporaneamente su tutte le macchine.

Il Rotor-Gene AssayManager 2.1 & compatibile
unicamente con le versioni a 32 bit e 64 bit di
Windows 7 o 10. Aggiornare il proprio computer
a Windows 7 o a Windows 10 oppure installare il
Rotor-Gene AssayManager v2.1 su un altro
computer con una versione di Windows
compatibile.

Questa sezione contiene informazioni sui potenziali errori durante il funzionamento
del Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Errori collegati allo strumento

Descrizione dell’errore

Commenti e suggerimenti

Rilevamento di segnale di fluorescenza  Aprire il coperchio del Rotor-Gene Q e

debole o assente

accertarsi che le lenti situate sulle
sorgenti di emissione e di rilevamento
siano pulite. Per ottenere questo
risultato, passare delicatamente sulle
lenti un bastoncino ovattato inumidito
con etanolo. Per maggiori informazioni,
consultare la sezione Manutenzione del
Manuale Utente del Rotor-Gene Q.

Prestazioni errate dello strumento Mantenere I'area del banco da lavoro

pulita e priva di polvere e fogli di carta.
La presa d’aria del Rotor-Gene Q si
trova sul fondo. La presenza di carta o
polvere pud compromettere le
prestazioni dello strumento.

Il processo non pud essere avviato Chiudere il coperchio del Rotor-Gene Q

prima di avviare un processo.
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Errori legati al software

Descrizione dell’errore

La seconda installazione del Rotor-
Gene AssayManager v2.1 non riesce ad
accedere ai dati di un’altra
installazione

Non & possibile importare il file dei
risultati del QlAsymphony AS nel Rotor-
Gene AssayManager v2.1

Lo sfondo del grafico viene stampato in
nero

Commenti e suggerimenti

Se si utilizzano numerose installazioni del
Rotor-Gene AssayManager v2.1,
verificare che il software core e i plug-in
di tutte le installazioni abbiano
esattamente la stessa versione. Gli
aggiornamenti del software devono
essere applicati contemporaneamente a
tutti i computer che condividono i dati
del Rotor-Gene AssayManager v2.1.

[| Rotor-Gene AssayManager v2.1 &
compatibile unicamente con il software
QIAsymphony versione 5.0. Aggiornare il
proprio sistema QlAsymphony alla
versione software piU recente.

Il file dei risultati del QlAsymphony AS
deve inoltre coincidere con un profilo di
dosaggio nel database del Rotor-Gene
AssayManager v2.1.

Alcuni driver di stampanti sono
configurati in modo tale che i colori
trasparenti dello sfondo utilizzati nei
grafici del Rotor-Gene AssayManager
v2.1 vengono stampati in nero.
Controllare nel manuale della
stampante come modificare tale
configurazione.

Sfondo tecnico: affinché i risultati
visualizzati dei grafici siano esattamente
uguali ai referti stampati, i colori dello
sfondo devono essere trasparenti.
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Errori generali

Descrizione dell’errore Commenti e suggerimenti

Caricamento errato del rotore Caricare le provette e i Rotor-Disc® sul
rotore nel corretto orientamento,
accertandosi che ogni provetta sia
posizionata correttamente. | campioni
non raggiungono un allineamento
ottimale sul sistema di rilevamento se
non sono correttamente inseriti nel
rotore. Potrebbe derivarne una riduzione
del segnale di fluorescenza acquisito e
della sensibilita di rilevamento.

Anello di bloccaggio mancante Prima di avviare un processo collegare
sempre |'anello di bloccaggio dedicato.
L'anello di bloccaggio assicura che i
tappi rimangano sulle provette durante
il processo e che le provette o i Rotor-
Disc siano correttamente posizionati.

Rotore non riempito completamente Per ottenere la massima uniformita di
temperatura, ogni posizione del rotore
deve contenere una provetta.
Riempiendo tutte le posizioni nel rotore
si garantisce un flusso d’aria uniforme
ad ogni provetta. Tenere a disposizione
una serie di provette vuote con tappo da
usare per riempire tutte le posizioni non
utilizzate.

Il codice a barre del kit QIAGEN non &  Verificare che il lettore dei codici a barre

leggibile dal lettore dei codici a barre  portatile sia correttamente collegato al

portatile computer e configurato nel modo
adeguato, ad es. i dati saranno inviati
premendo “Enter” (invio). Provare a
leggere altri codici a barre con lo
scanner. Verificare che tutti i codici a
barre possano essere letti facilmente.

Errore di accesso Controllare che il nome utente sia
corretto. Verificare di avere digitato la
password corretta. Dopo 3 tentativi di
login non riusciti, il profilo utente sara
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bloccato. In tal caso, il profilo utente
dovra essere riattivato da un altro utente
registrato con il ruolo di Administrator
(amministratore).

La posizione del campione ¢ errata Quando si configura un esperimento,
accertarsi di collocare le provette di
reazione in posizione corretta sul rotore.
Durante la configurazione degli elenchi
di lavoro, le informazioni sui campioni e
le rispettive posizioni possono essere
visualizzate o stampate utilizzando
rispettivamente i pulsanti “View sample
details...” (visualizza informazioni sui
campioni) o “Print work list...” (stampa
elenco di lavoro...). Se si utilizzano
provette per strisce da 0,1 ml, fare
attenzione a non invertire le provette
durante il trasferimento dalla
configurazione del dosaggio al rotore.

1.8.3 Messaggi e codici d’errore

La sorgente del messaggio & indicata nell’ID errore. La struttura generale di un ID
errore & la seguente:

Error icon Error headline

Error/warnings text ——» Enter a valid password. Insert password
rules. (1010026)

Errar ID
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Nel seguente elenco sono riportati tutti i messaggi degli errori che possono verificarsi
durante il funzionamento del Rotor-Gene AssayManager v2.1. In caso sia necessario
contattare i QIAGEN Technical Services, fornire al tecnico dell’assistenza le seguenti
informazioni:

» Azioni eseguite prima della comparsa del messaggio d’errore

= |D errore

Nota

L’ID errore & univoco e consente all’assistenza tecnica QIAGEN di identificare
chiaramente il messaggio d’errore.

ID
errore
30000

30001

30002

30003

30004

30005

30006

30007
30008

Testo errore

Failed reading the permissions file {0} (Lettura del file delle autorizzazioni {0}
non riuscita).

Wrong Silicon Laboratories CP210x driver version was found on the system (Sul
sistema e stata trovata una versione errata del driver Silicon Laboratories
CP210x). Only CP210x driver of version 6.5.3 should be installed (Dovrebbe
essere installato solo il driver CP210x della versione 6.5.3). Please remove the
wrong CP210x drivers and restart the application (Rimuovere il driver CP210x
errato e riavviare I'applicazione). The application will exit now (L'applicazione
verra chiusa).

The permissions file {0} has an invalid document format (I file {0} delle
autorizzazioni ha un formato documento non valido).

Silicon Laboratories CP210x driver of version 6.5.3 was not found on the system
(Sul sistema non é stato trovato il driver Silicon Laboratories CP210x nella
versione 6.5.3). Please install the driver and restart the application (Installare il
driver e riavviare I’applicazione). The application will exit now (L'applicazione
verra chiusa).

Unexpected error with user activity timer (Errore imprevisto del timer di
attivita dell’utente). Application has to terminate. (I’applicazione deve essere
terminata) Please contact your administrator (Contattare il proprio
amministratore)

License check has failed (Verifica della licenza non riuscita). Contact QIAGEN
support (Contattare I’assistenza QIAGEN)

Could not find the permissions file {0} (Impossibile trovare il file {0} delle
autorizzazioni).

Assign at least one role to user {0} (Assegnare almeno un ruolo all’utente {0}).
The following roles in the database are obsolete (I seguenti ruoli contenuti nel
database sono obsoleti): {0}. Contact QIAGEN Technical Services (Contattare il
servizio di assistenza tecnica QIAGEN).
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30009

30011

30012

30013

30014

30015
30016

30017

70000

70001

70002

150000

150001

150002

Could not find the following role '{0} in the database (Impossibile trovare il
seguente ruolo ‘{0} nel database). Contact QIAGEN Technical Services
(Contattare il servizio di assistenza tecnica QIAGEN).

The database connection is lost (Il collegamento al database & interrotto).
Running experiments will continue; they will be saved automatically into the
database as soon as the connection is restored (Gli esperimenti in corso non
saranno interrotti, ma saranno salvati automaticamente nel database non
appena sara ripristinato il collegamento). Log in again (Eseguire di nuovo il
login). If the problem persists, contact your system administrator (Se il
problema persiste, contattare il proprio amministratore di sistema).

No valid license file is selected (Non & stato selezionato nessun file di licenza
valido).

The application initialization failed because the database connection is not
available (L'inizializzazione dell’applicazione non é riuscita poiché il
collegamento del database non & disponibile). The application will exit now
(L'applicazione verra chiusa). Contact your local administrator (Contattare il
proprio amministratore locale).

License key file generated successfully (Generazione del file della chiave di
licenza eseguita correttamente).

Trial license has been expired (La licenza di prova e scaduta).

Access to the following path is denied (Negato |’accesso al seguente percorso):
'{0}'. Select another path (Selezionare un altro percorso).

Rotor-Gene AssayManager is already started on this computer (Rotor-Gene
AssayManager & gia avviato su questo computer).

The analysis of assay with name {0} (version {1}, application mode {2}) failed
(Analisi del dosaggio con nome {0} (versione {1}, modalita di applicazione {2})
non riuscita).

There is not assay profile available with name {0}, version {1} and application
mode {2} (Non vi sono profili di dosaggio disponibili con nome {0}, versione {1}
e modalita di applicazione {2}).

Plug-in {0} (version {1}, application mode {2}) does not provide an analysis
service (Il plug-in {0} (versione {1}, modalita di applicazione {2}) non fornisce
alcun servizio di analisi).

At least one error still exists (see messages) (E ancora presente almeno un
errore (vedere i messaggi)). Please fix the error first, before settings can be
saved (Prima di salvare le impostazioni risolvere |’errore).

There is already a profile in the database with the same name and version (Nel
database esiste gia un profilo con lo stesso nome e la stessa versione). The file
you selected will not be imported (Il file selezionato non sara importato).

The selected assay profile is based on the plug-in "{0}" in version {1} (Il profilo
di dosaggio selezionato e basato sul plug-in “{0}”, versione {1}). Install or
update to the most recent, compatible version of this plug-in and repeat the
import of the assay profile (Installare il plug-in o aggiornarlo alla versione
compatibile piu recente e ripetere I'importazione del profilo di dosaggio).
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150003

150008

150009

150022

150023

150024

150028

150029

150030

150032

150035

150036

150040

150041

150042

150043

150045

150047

Enter a valid user ID (User ID must not contain comma) (Digitare un ID utente
valido (I'ID utente non deve contenere virgole)).

The resource has an invalid document format (La risorsa ha un formato
documento non valido). Contact QIAGEN Technical Services (Contattare il
servizio di assistenza tecnica QIAGEN).

{0} must not be empty. ({0} non deve essere vuoto)

This cycler name is already in use (Questo nome del termociclatore & giain
uso). Enter a different cycler name (Digitare un altro nome del termociclatore).
There is no cycler with the serial number {0} connected (Non e collegato alcun
termociclatore con il numero di serie {0}). Enter the correct serial number
(Digitare il numero di serie corretto).

The cycler with the serial number {0} is already registered as {1} (Il
termociclatore con il numero di serie {0} e gia registrato come {1}).

Enter a valid serial number (Digitare un numero di serie valido).

The file contains an incomplete or invalid assay profile (Il file contiene un
profilo di dosaggio incompleto o non valido). The file will not be imported (Il
file non sara importato).

Enter a valid assay profile path (Digitare un percorso del profilo di dosaggio
valido).

The file cannot be read (Impossibile leggere il file). It will not be imported (Il
file non sara importato).

In Closed Mode, you can only import profiles distributed by QIAGEN (In
Modalita chiusa & possibile importare unicamente profili distribuiti da
QIAGEN). The file you selected will not be imported (Il file selezionato non sara
importato). Login in User Defined Test Mode to import this file (Per importare
questo file, eseguire il login in modalita di prova definita dall’utente).

In User Defined Test Mode, you cannot import profiles distributed by QIAGEN
for the Closed Mode (In Modalita di prova definita dall’utente non & possibile
importare profili distribuito da QIAGEN per la Modalita chiusa). The file you
selected will not be imported (Il file selezionato non sara importato). Loginin
Closed Mode to import this file (Per importare questo file, eseguire il loginin
modalita chiusa).

Enter a valid first name (1-50 characters) (Digitare un nome valido (1-50
caratteri)).

Enter a valid last name (1-50 characters) (Digitare un cognome valido (1-50
caratteri)).

Enter a valid user ID (1-40 characters) (Digitare un ID utente valido (1-40
caratteri)).

Assay Profile could not be imported (Impossibile importare il profilo di
dosaggio).

A user profile with the same user ID already exists (Esiste gia un profilo utente
con lo stesso ID utente). Enter a different user ID (Digitare un altro ID utente).
The entered passwords do not match (Le password digitate con coincidono).
Enter and confirm password again (Inserire e confermare di nuovo la
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150048

150049

150050

150069

150070

150076

150077

150078

150084

150087

150088

150092

150093

150095

150113

password).

The connected cycler reports a firmware version ({0}.{1}.{2}) that is not
supported (Il termociclatore collegato riporta una versione del firmware ({0}.
{1}.{2}) non supportata). The cycler cannot be used (Il termociclatore non puo
essere utilizzato).

Enter an initial password (Digitare una password iniziale).

The password must not be the same as the user ID (La password non puo essere
uguale all’ID utente). Enter a different password (Digitare un’altra password).
Enter a valid numberin the ,Auto-Lock timer“ field (Digitare un numero valido
nel campoTimer di autoblocco) (0-60). 0 means the application is never locked
(Osignifica che I’applicazione non € mai bloccata).

Enter a valid password renewal interval (0-999 days) (Digitare un intervallo di
rinnovo password valido (0-999 giorni)). 0 means the password never expires (0
significa che la password non scade mai).

Define the default for the work list name (Definire il nome predefinito
dell’elenco di lavoro).

Define a default for the experiment name (Definire un nome predefinito
dell’esperimento).

nter a valid password renewal interval (0-999 days) (Digitare un intervallo di
rinnovo password valido (0-999 giorni)). 0 means the password never expires (0
significa che la password non scade mai).

Enter avalid numberin the ,Auto-Lock timer“ field (Digitare un numero valido
nel campo Ttimer di autoblocco) (0-60). 0 means the application is never locked
(Osignifica che I’applicazione non € mai bloccata).

Enter a valid password renewal interval (0-999 days) (Digitare un intervallo di
rinnovo password valido (0-999 giorni)). 0 means the password never expires (0
significa che la password non scade mai).

The connected cycler reports an optical configuration that is not stored in the
database (Il termociclatore collegato riporta una configurazione ottica hon
memorizzata nel database). The cycler cannot be used (Il termociclatore non
puo essere utilizzato). Select another cycler (Selezionare un altro
termociclatore)

Enter a valid cycler name (1-8 characters) (Digitare un nome valido del
termociclatore (1-8 caratteri)).

Select a date in the future for the next verification date (Selezionare una data
futura per la prossima verifica). Keep the field empty if the verification notifier
shall not be used. (tenere il campo vuoto se non si deve utilizzare il notificatore
di verifica)

Shorten the verification comment to max. 256 characters (Ridurre il commento
della verifica a un massimo di 256 caratteri).

{0} could not be loaded (Impossibile caricare {0}). The file reading failed
(Lettura del file non riuscita). Select a different image file (Selezionare un altro
file di immagine).
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150114

150115

150118

150119

150120

150127

150131

150132

150138

150140

150141

150142

150148

190000

190001

The assay profile could not be activated (Impossibile attivare il profilo di
dosaggio). It refers to assay parameter set names already present in the
following active assay profile(s) (Questo profilo si riferisce a nomi impostati dei
parametri di dosaggio gia presenti nel o nei seguenti profili di dosaggio attivi):
{0}

The assay profile could not be imported (Impossibile importare il profilo di
dosaggio). It refers to assay parameter set name and volume pair combinations
already present in the following active assay profile(s) (Questo profilo si
riferisce a combinazioni di coppie di volumi e nomi impostati dei parametri di
dosaggio gia presenti nel o nei seguenti profili di dosaggio attivi): {0}.

The combination of first name and last name must not contain all the three
words “QIAGEN”, “Service”, and “User” together (La combinazione di nome e
cognome non deve contenere tutte le tre parole “QIAGEN”, “assistenza” e
“utente”).

The user ID must not contain all the three words “QIAGEN”, “Service”, and
“User” together (L'ID utente non deve contenere tutte le tre parole “QIAGEN”,
“assistenza” e “utente” insieme).

The assay profile is not finalized (Il profilo di dosaggio non e finalizzato).
Finalize the assay profile (Finalizzare il profilo di dosaggio).

Enter a valid password (8-40 characters) (Digitare una password valida (8-40
caratteri)).

Shorten the user-definable section for experiment name to max. {0} characters
(Ridurre la sezione dell’esperimento definita dall’utente a max. {0} caratteri).
Shorten the user-definable section for work list name to max. {0} characters
(Ridurre la sezione del nome dell’elenco di lavoro definita dall’utente a max.
{0} caratteri).

Assay Profile export failed because (L’esportazione del profilo di dosaggio non
e riuscita per i seguenti motivi):

The user ID must not contain white spaces (L'ID utente non deve contenere
spazi vuoti).

Failed to read administration data (Lettura dei dati di amministrazione non
riuscita).

Enter a valid user ID with at least one non-numerical character (1-40 characters)
(Digitare un ID utente valido con almeno un carattere non numerico (1-40
caratteri)).

An error occurred during report generation (Si e verificato un errore durante la
generazione del referto). Retry report generation (Provare di nuovo a generare
il referto).

The unique application ID is not stored in the registry (L'ID univoco
dell’applicazione non & memorizzato nel registro). Contact your local
administrator (Contattare il proprio amministratore locale).

Cannot read the unique application ID that is stored in the registry (Impossibile
leggere I'ID univoco dell’applicazione memorizzato nel registro). Contact your
local administrator (Contattare il proprio amministratore locale).
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190002

190005

190006

190007

190008

190009

190011
190012

190014
190015
190017

190018

190019

190023

190028
190034
190035
190036
190038

190039

190040

190045

Cannot write Rotor-Gene AssayManager unique application ID to the registry
(Impossibile scrivere I’ID univoco dell’applicazione del Rotor-Gene
AssayManager nel registro). Start the application again with administration
rights (Riavviare I’applicazione con i diritti di Administrator).

Rex file export canceled (Esportazione del file rex annullata). No file was
written (Non é stato scritto nessun file)

Rex channel reference key not found (Chiave di riferimento del canale rex non
trovata).

The experiment {0} was removed in the meantime (L'esperimento {0} e gia
stato eliminato).

The file codec differs to the expected codec UTF-8 (Il codec del file & diverso
dal codec UTF-8 previsto)

The product license has been removed (La licenza del prodotto é stata
eliminata). To continue with Rotor-Gene AssayManager provide a valid license
file (Per continuare a utilizzare il Rotor-Gene AssayManager, fornire un file di
licenza valido)

No valid license (Nessuna licenza valida)

No valid license file is selected. (non & stato selezionato nessun file di licenza
valido)

Trial license has been expired (La licenza di prova e scaduta).

File {0} does not exist (Il file {0} non esiste).

The provided file path is invalid (Il percorso del file fornito non & valido). Enter
avalid path (Inserire un percorso valido).

Path too long (Percorso troppo lungo). : {0}

The resource has an invalid document format (La risorsa ha un formato
documento non valido). Contact QIAGEN Technical Services (Contattare il
servizio di assistenza tecnica QIAGEN).

Rex file export failed (Esportazione del file rex non riuscita). Reason (Motivo):
{0}

Specify experiment to export (Specificare I’esperimento da esportare).
Signature could not be validated (Impossibile convalidare la firma).

Failed reading the file (Lettura del file non riuscita).

Signature could not be validated (Impossibile convalidare la firma).

The access to the selected file or folder is denied (Accesso negato al file o alla
cartella selezionati). Select a different file or folder (Selezionare un altro file o
un’altra cartella).

Unexpected I/0 error with file {0} (Errore I/O imprevisto con il file {0}). Contact

QIAGEN Technical Services (Contattare il servizio di assistenza tecnica QIAGEN).

A unsupported operation was called on the file-system or memory resources
(Un’operazione non supportata & stata invocata nelle risorse di memoria o nel
file system). Contact QIAGEN Technical Services (Contattare il servizio di
assistenza tecnica QIAGEN).

File {0} does not exist (Il file {0} non esiste).
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190049
190051

190053
190054

190055

190056

190057

190067

190162
190163

190205

190207

190208

230000

230002

230003

230004

230005
230006

The provided file path is invalid (Il percorso del file fornito non & valido). Enter
avalid path (Inserire un percorso valido).

XML signature invalid (Firma XML non valida).

Path too long (Percorso troppo lungo). : {0}

The resource has an invalid document format (La risorsa ha un formato
documento non valido). Contact QIAGEN Technical Services (Contattare il
servizio di assistenza tecnica QIAGEN).

The access to the selected file or folder is denied (Accesso negato al file o alla
cartella selezionati). Select a different file or folder (Selezionare un altro file o
un’altra cartella).

Unexpected I/0 error with file {0} (Errore I/O imprevisto con il file {0}). Contact

QIAGEN Technical Services (Contattare il servizio di assistenza tecnica QIAGEN).

A unsupported operation was called on the file-system or memory resources
(Un’operazione non supportata & stata invocata nelle risorse di memoria o nel
file system). Contact QIAGEN Technical Services (Contattare il servizio di
assistenza tecnica QIAGEN).

The file was created using Rotor-Gene AssayManager {0}, it cannot be opened
(Il file e stato creato utilizzando Rotor-Gene AssayManager {0}, e non puo
essere aperto). Make sure the versions are the same (Verificare che le versioni
siano uguali).

File {0} not found (File {0} non trovato).

Failed to open the file {0} in the default viewer (Impossibile aprire il file {0} nel
programma di visualizzazione predefinito).

The Experiment {0}’ cannot be exported (impossibile esportare I’esperimento
‘{0}’). The following error occurred (Si & verificato il seguente errore): {1}

The given run profiles are not cycling compatible (I profili del processo indicati
non sono compatibili con la ciclizzazione). Therefore, these profiles cannot be
merged. (non & pertanto possibile unire tali profili)

One of the run profiles contains a run profile entry of an unsupported type
(Uno dei profili del processo contiene una voce di tipo non supportato). Select
another run profile (Selezionare un altro profilo di processo).

Enter a correct amount of steps per cycle (Inserire un numero corretto di fasi
per ogni ciclo): {0}. Max. 5 steps are supported (Sono supportate max. 5 fasi).
Tube position {0} is missing in the tube list (La posizione della provetta {0} non
e presente nell’elenco delle provette).

The tube positions do not start at 1 (Le posizioni delle provette non iniziano da
1). Start with tube position 1 (Iniziare con la posizione provetta 1)

The tube position {0} occurs more than once in the tube list (Posizione della
provetta {0} presente piu di una volta nell’elenco delle provette). Enter a
unique tube position in the tube list (Digitare una posizione della provetta
univoca nell’elenco delle provette).

The profile name is too long (Il nome del profilo e troppo lungo).

Run profile must contain at least one run profile entry (Il profilo del processo
deve contenere almeno una voce profilo del processo).
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230010

230011

230012

230013

230014

230015

230016

230017

230019

230020

230021

230022

230023

230055

270000

270001

270002

270003

The work list assay {0} must contain at least one test sample (Il dosaggio {0}
dell’elenco di lavoro deve contenere almeno un campione di analisi).

The work list assay {0} does not contain a valid assay kit (Il dosaggio {0}
dell’elenco di lavoro non contiene un kit di dosaggio valido). Enter a valid assay
kit (Digitare un kit di dosaggio valido).

The work list tube at position {0} is marked as invalid (La provetta dell’elenco di
lavoro in posizione {0} & contrassegnata come non valida)

Enter a valid work list name (1 to 80 characters) (Digitare un nome valido
dell’elenco di lavoro (da 1 a 80 caratteri)).

A work list needs to contain at least one assay (Un elenco di lavoro deve
contenere almeno un dosaggio).

Enter a valid reaction volume (min. 1) (Inserire un volume di reazione valido
(min. 1)).

The sample {0} does not contain a target (Il campione {0} non contiene un
target). Define a target for sample {0} (Definire un target per il campione {0}).
The given {0} path does not exist (Il percorso {0} dato non esiste). Select
another existing path (Selezionare un altro percorso esistente).

Enter a valid name of the detector ( {3} to {5} characters) (Digitare un nome
valido peril rilevatore (da {3} a {5} caratteri)).

Enter a valid position of the detector (min. {3}) Inserire una posizione valida del
rilevatore (min. {3})).

Enter a valid name of the emittor ( {3} to {5} characters) (Digitare un nome
valido del dispositivo di emissione (da {3} a {5} caratteri).

Enter a valid position of the emittor (min. {3}) (digitare una posizione valida del
dispositivo di emissione (min. {3})).

Enter a valid name of the optical configuration ( {3} to {5} characters) (Digitare
un nome valido della configurazione ottica (da {3} a {5} caratteri).

Auto import QIAsymphony work lists (Importazione automatica di un elenco di
lavoro QIAsymphony)

The public token of the plug-in does not match with the public token
configured in the database (La chiave pubblica del plug-in non corrisponde alla
chiave pubblica configurata nel database). Plug-in: {0}.

The following plug-ins are missing in the plug-in manager (I seguenti plug-in
non sono presenti nel manager dei plug-in): {0}. Contact your system
administrator to upgrade your installation (Contattare il proprio amministratore
di sistema per eseguire I’aggiornamento dell’installazione). The application
will exit now (L’applicazione verra chiusa).

Unexpected length for an array of doubles! (Lunghezza imprevista per una serie
di valori doppi)

Rotor-Gene AssayManager is needed in version {0}, you have installed version
{1} (Il Rotor-Gene AssayManager deve essere nella versione {0}, ma & stata
installata la versione {1}). Please contact your system administrator to upgrade
your installation (Contattare il proprio amministratore di sistema per eseguire
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270004

310001
310006
310007

350000

350001
350002

350003

350004

350005

350008

350009

350010

350011

350012

350013

350014

350015

350016

I’aggiornamento dell’installazione). The application will exit now
(Lapplicazione verra chiusa).

The following plug-in is not found on this system (Il seguente plug-in non &
stato trovato su questo sistema) {0}. Please contact your system administrator
to upgrade your installati (Contattare il proprio amministratore di sistema per
eseguire I’aggiornamento dell’installazione). The application will exit now
(L'applicazione verra chiusa).

Could not load the plug-in assembly (Impossibile caricare il gruppo dei plug-in).
Plug-in not found for provided key (Plug-in non trovato per la chiave fornita).
Assembly name information does not match with the configuration of the plug-
in (Le informazioni relative al nome del gruppo non corrispondono alla
configurazione del plug-in).

Entered profile name is invalid because this name is always used to show a new
report profile (Il nome del profilo digitato non & valido poiché tale nome &
sempre utilizzato per mostrare un nuovo profilo del referto). Enter a different
name (Digitare un altro nome).

Enter report profile name (Digitare il nome del profilo del referto).

Enter a valid report profile name (1-50 characters) (Digitare un nome valido del
profilo del referto (1-50 caratteri)).

Entered profile name is invalid, because it is a reserved device name (Il nome
del profilo digitato non & valido poiché & un nome riservato al dispositivo).
Enter another name (Digitare un altro nome).

The following characters are not allowed (I seguenti caratteri non sono
ammessi): / “>< | : * ?\ . Enter a different name without special characters
(Digitare un altro nome senza caratteri speciali).

Failed to generate report (Generazione del referto non riuscita).

The entered profile name is already used (Il nome del profilo digitato € giain
uso). Enter a unique name (Digitare un nome univoco).

Report cannot be rendered as it is not generated (Impossibile fornire il referto
poiché non é stato generato).

Generazione del referto di “Audit trail” (Registrazione operazioni effettuate)
non riuscita.

File {0} not found (File {0} non trovato).

The report profile name must not contain leading and/or trailing white spaces
(I nome del profilo del referto non deve contenere spazi vuoti iniziali e/o
finali).

Failed to create file {0} (Creazione del file {0} non riuscita).

Failed to open the file {0} in the default viewer (Impossibile aprire il file {0} nel
programma di visualizzazione predefinito).

The import of the report profile failed (Importazione del profilo del referto non
riuscita). Reason (Motivo): {0}

The export of the report profile failed (Esportazione del profilo del referto non
riuscita). Reasons (Motivi): {0}

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019

1-438



350019

350034

350038
350039

390000
390001
390002

390003
390004

390005
390006

390008

390009

390011

390015
390016

390017

390018

390019

390021

390022

390023

Failed to delete the report profile (Cancellazione del profilo del referto non
riuscita).

Selected report profile is already deleted (Il profilo del referto selezionato &
gia stato cancellato). Select another report profile (Selezionare un altro profilo
del referto).

The data cannot be used (Impossibile utilizzare i dati).

The export of the QIALink/LIMS result file failed (L’esportazione del file dei
risultati di QIALink/LIMS non riuscita). The samples were only saved but not
released (I campioni sono stati solo salvati, ma non rilasciati).

Select at least one assay profile (Selezionare almeno un profilo di dosaggio).
Enter a cycler serial number (Digitare un numero di serie del termociclatore).
Enter a valid cycler serial number (1- {0} digits) (Digitare un numero di serie
valido del termociclatore (1- {0} cifre))

Enter a valid end date (Inserire una data finale valida).

The end date must be after {0} (La data di fine deve essere successiva a {0}).
Enter an experiment name (Digitare il nome di un esperimento).

Enter a valid experiment name (1- {0} characters) (Digitare un nome valido
dell’esperimento (1- {0} caratteri)).

Enter at least one sample ID. (digitare almeno un ID campione) Separate
multiple sample ID’s using the enter key (Separare piu ID campioni utilizzando
il tasto Enter)

Following assays could not be removed (Impossibile eliminare i seguenti
dosaggi):

Enter a valid sample ID (1-{0} characters) (Digitare un ID campione valido (1-{0}
caratteri)).

Enter max. {0} sample IDs to filter (Digitare max. {0} ID campioni da filtrare).
The Rotor-Gene AssayManager Experiment from file ‘{0}’ cannot be imported
(Impossibile importare I’esperimento del Rotor-Gene AssayManager dal file
‘{0}’) The following error occurred (Si & verificato il seguente errore): {1}

The experiment {0} was removed in the meantime (L'esperimento {0} e gia
stato eliminato).

The assay(s) of experiment {0} will be closed as the experiment was removed
in the meantime (Il oi dosaggi dell’esperimento {0} saranno chiusi poiché
I’esperimento e gia stato eliminato).

The assay(s) of the deleted experiment will be closed (Il o i dosaggi
dell’esperimento eliminato saranno chiusi).

The experiment cannot be imported as the following assay profiles are missing
(Impossibile importare I’esperimento poiché non sono presenti i seguenti
profili dei dosaggi): {0}

Could not find a matching assay profile in the database for the given
experiment (Impossibile trovare un profilo di dosaggio corrispondente nel
database dell’esperimento indicato). Select another experiment (Selezionare
un altro esperimento).

The assay(s) have already been deleted (Il o i dosaggi sono gia stati eliminati).
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390024

390026
390034
390039
390040

390052
390054

390065

430000

430001

430003

430004

430006

430008

430010

430011

430012

In {0} mode, you can only import experiments belonging to the {0} mode (Nella
modalita {0} & possibile importare unicamente esperimenti appartenenti alla
modalita {0}). Login in {1} mode to import this file (Per importare questo file,
eseguire il login in modalita {1}).

The environment {0} is not supported (L'ambiente ‘{0} non & supportato).
Select at least one assay status (Selezionare almeno un stato del dosaggio).
Report generation failed (Generazione del referto non riuscita). Reason
(Motivo): {0}

Failed to create support package (Creazione del pacchetto di supporto non
riuscita). Reason (Motivo): {0}

Failed to create log file. Reason (Motivo): {0}

Copy operation is cancelled (Operazione copia annullata). Selected cell(s)
should be contiguous (La cella o le celle selezionate devono essere contigue.)
RGAM Experiment export failed because: {0} (L'esportazione dell’esperimento
RGAM non é riuscita peri seguenti motivi: {0})

The channel {0} does neither have gain nor auto gain (Il canale {0} non hané la
funzione gain, né la funzione autogain). The run cannot be started (Il processo
non puo essere avviato).

The required channel {0} on the selected cycler could not be found (Impossibile
trovare il canale {0} richiesto sul termociclatore selezionato). The run cannot be
started (Il processo non puo essere avviato).

Initialize the experiment summary view before preparation (Prima della
preparazione, inizializzare la visualizzazione del riepilogo dell’esperimento).
This work list cannot be used in {0} mode (Questo elenco di lavoro non puo
essere utilizzato in modalita {0}).

No cycler device could be found (Non & stato possibile trovare alcun
dispositivo). Restart the application or, if necessary, the computer and the
application (Riavviare I’applicazione o, se necessario, il computer e
I’applicazione). Scan again for connected devices (Eseguire di nuovo la
scansione dei dispositivi collegati).

COM port {0} is either unknown or no device is connected (La porta COM {0} e
sconosciuta oppure non c’e alcun dispositivo collegato). Restart the application
or, if necessary, the computer and the application (Riavviare I’applicazione o,
se necessario, il computer e I’applicazione). Scan again for connected devices
(Eseguire di nuovo la scansione dei dispositivi collegati).

The process cannot be started (Il processo non puo essere avviato). The
instrument {0} is already busy with another process (Lo strumento {0} & gia
occupato da un altro processo).

The cycler {0} is not connected to the system (Il termociclatore {0} non &
collegato al sistema). Connect the cycler with the system (Collegare il
termociclatore al sistema).

The run could not be started on the cycler with the serial number {0} (Non &
stato possibile avviare il processo sul termociclatore con numero di serie {0}).
Make sure the lid is closed (Accertarsi che il coperchio sia chiuso).
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430013

430015

430016

430023

430024

430030

430032

430033

430035

430037

430038

430039

No cycler environment controller is available (Non & disponibile nessun
regolatore dell’ambiente del termociclatore). Contact QIAGEN Technical
Services (Contattare il servizio di assistenza tecnica QIAGEN).

Initialize the view model {0} before reaching the Prepared state (Inizializzare il
modello di visualizzazione {0} prima di raggiungere lo stato Preparato).

The CyclerEnvironmentController must be initialized before any operation (Il
regolatore dell’ambiente del termociclatore deve essere inizializzato prima di
eseguire qualsiasi operazione).

The merged contains a wrong acquisition type (La fusione contiene un tipo di
acquisizione errato): {0}. Expected (Tipo atteso) {1}. The run cannot be started
(Il processo non puo essere avviato).

Within one cycle, the runProfileEntrylndex must not change (Entro un ciclo, il
runProfileEntrylndex non deve cambiare). The run cannot be started (Il
processo non puo essere avviato).

The run was stopped (Il processo ¢ stato interrotto). For more information see
experiment error log (Per maggiori informazioni, consultare il log degli errori
dell’esperimento).

The cycler with the serial number {0} cannot be modified in the current state
(Impossibile modificare il termociclatore con numero di serie {0} nello stato
attuale). The current cycler state is (Lo stato attuale del termociclatore &): {1}.
Contact QIAGEN Technical Services (Contattare il servizio di assistenza tecnica
QIAGEN).

The optical configuration with the ID '{0}' is not supported by the system (La
configurazione ottica con I'ID ‘{0} non e supportata dal sistema). Select another
optical configuration (Selezionare un’altra configurazione ottica).

The optical configuration does not match with a previously connected
instrument with this serial number (La configurazione ottica non corrisponde a
uno strumento collegato in precedenza recante questo numero di serie). Check
the combination of serial number and optical configuration of the cycler and
remove potentially wrong configured cycler from the cycler list (Controllare la
combinazione di numero di serie e configurazione ottica del termociclatore e
rimuovere dall’elenco dei termociclatori il termociclatore configurato in modo
potenzialmente errato).

No assay profile was found for tube position {0} (Non & stato trovato alcun
profilo di dosaggio per |la posizione provetta {0}). Check the work list setup and
the assay profile for consistency (Verificare I’uniformita tra il setup dell’elenco
di lavoro e il profilo di dosaggio).

No sample was found for tube position {0} (Non & stato trovato alcun campione
per la posizione provetta {0}). Check the work list setup and the assay profile
for consistency (Verificare I'uniformita tra il setup dell’elenco di lavoro e il
profilo di dosaggio).

The number of tubes configured in the samples exceeds the capacity of the
rotor (Il numero di provette configurato nei campioni supera la capacita del
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430040

430041
430042
430043

430049

430050

430051

430055

430056

430057

430058

470000

470001

470002

470003

rotore). Reduce the number of tubes for that rotor (Ridurre il numero di
provette per quel rotore).

The tube positions assigned to the sample are notin the right range (Le
posizioni delle provette assegnate al campione non sono nel range corretto).
Check work list setup and assay profile for consistency. (verificare I'uniformita
trail setup dell’elenco di lavoro e il profilo di dosaggio)

The analysis of experiment {0} failed (Analisi dell’esperimento {0} non riuscita).

Enter a valid password (Digitare una password valida).

This user is deactivated (Questo utente e stato disattivato). Contact your local
administrator (Contattare il proprio amministratore locale).

One or more assays are currently open in Approval (Uno o piu dosaggi sono
attualmente aperti in Convalida). Close them in order to go to Approval directly
from here. (chiudere i dosaggi per accedere a Convalida direttamente da
guesto punto)

This user was deactivated because the password was entered wrong too many
times (Questo utente é stato disattivato poiché é stata inserito la password
errata troppe volte). Contact your local administrator (Contattare il proprio
amministratore locale). The current session will be closed (La sessione corrente
sara chiusa).

An error occurred during the initialization of the device (Si & verificato un
errore durante |'inizializzazione del dispositivo). Re-initialize the cycler
(Reinizializzare il termociclatore).

The Experiment has been run in {0} mode (L’esperimento & stato processato in
modalita {0}). Please log out and log in in the {0} mode to start the approval
(Eseguire il logout e il login nella modalita {0} per avviare il processo di
convalida).

The run has been interrupted by Windows Hibernate mode (L’esperimento e
stato interrotto in modalita ibernazione di Windows).

The connected cycler reports a firmware version ({0}.{1}.{2}) that is not
supported (Il termociclatore collegato riporta una versione del firmware ({0}.
{1}.{2}) non supportata). The cycler cannot be used (Il termociclatore non puo
essere utilizzato).

Persistence Exception (Eccezione di salvataggio permanente)

No experiment name is entered (Nessun nome esperimento inserito). Provide
an experiment name (Inserire un nome dell’esperimento).

The specified experiment name is a reserved name (Il nome dell’esperimento
specificato & un nome riservato). Select a different name (Selezionare un nome
differente).

The selected cycleris not available (Il termociclatore selezionato non e
disponibile). Select a different cycler which is ready to use. (selezionare un
altro termociclatore gia in uso)

The selected cycler is not available because it has not yet been released (Il
termociclatore non & disponibile poiché non & ancora stato rilasciato). Release
the cycler first. (rilasciare prima il termociclatore)
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470004

470005

470006

470007

470008

470010

470011

470012

470013

470014

470015

470016

470017

470018

There is no cycler configured at the selected position (Nella posizione
selezionata non e configurato alcun termociclatore). Select a different cycler or
contact your local administrator. (selezionare un altro termociclatore o
contattare il proprio amministratore locale)

No matching cycler available for this experiment (Nessun termociclatore
corrispondente disponibile per questo esperimento). Contact your local
administrator (Contattare il proprio amministratore locale).

Select a cyclerin the cycler selection table by activating the appropriate radio
button in the “Select” column (Selezionare un termociclatore nella relativa
tabella di selezione attivando il corrispondente radiopulsante nella colonna
“Seleziona”).

The entered experiment name is invalid (Il nome dell’esperimento digitato
non e valido). Enter a unique experiment name (1-80 characters) (digitare un
nome univoco dell’esperimento (1-80 caratteri))

The chosen experiment name has already been used in the meantime (Il nome
dell’esperimento scelto € gia stato utilizzato in precedenza). Select a different
experiment name (Selezionare un nome diverso dell’esperimento).

No assay profile present in the work list (Nessun profilo di dosaggio presente
nell’elenco di lavoro). Complete the work list setup before continuing (Prima di
proseguire completare il setup dell’elenco di lavoro).

The work list has been removed by another user in the meantime (L'elenco di
lavoro & stato rimosso nel frattempo da un altro utente). Check available work
lists. (verificare gli elenchi di lavoro disponibili)

Enter a valid external order ID (1-40 characters) (Digitare un ID ordine esterno
valido (1-40 caratteri)).

The number of samples for assay profile {0} exceeds the number of free
positions on the rotor (Il numero di campioni peril profilo di dosaggio {0}
superail numero di posizioni libere sul rotore). Decrease the number of
samples accordingly (Ridurre il numero di campioni in modo corrispondente).
The current work list does not contain an assay profile (L’elenco di lavoro
corrente non contiene nessun profilo di dosaggio). Add an assay profile.
(aggiungere un profilo di dosaggio)

Enter the number of samples for assay profile {0} (Digitare il numero di
campioni per il profilo di dosaggio {0}).

The assays of this work list contain more samples than the rotor has capacity for
(I dosaggi di questo elenco di lavoro contengono pilu campioni di quanti possa
contenerne il rotore). Reduce the number of samples for that rotor (Ridurre il
numero di campioni per quel rotore).

The selected assay profile {0} is not compatible to the current work list (Il
profilo di dosaggio {0} selezionato non &€ compatibile con I’elenco di lavoro
corrente). The rotor types are not identical (I tipi di rotori non sono identici).
The available assay profile {0} is not compatible to the current work list (Il
profilo di dosaggio {0} disponibile non & compatibile con I’elenco di lavoro
corrente). Not all assay profiles define a cycling group (Non tutti i profili di
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470019

470020

470021

470022

470023

470024

470025

470026
470027

470028

470029

dosaggio definiscono un gruppo di ciclizzazione). Check assay profiles and work
list setup for consistency. (verificare I'uniformita tra i profili di dosaggio e il
setup dell’elenco di lavoro)

The available assay profile {0} is not compatible to the current work list (Il
profilo di dosaggio {0} disponibile non & compatibile con I’elenco di lavoro
corrente). Reason (Motivo): Either the available assay profile or the already
selected assay profile is marked as to run exclusively (Il profilo di dosaggio
disponibile o il profilo di dosaggio gia selezionato & contrassegnato per essere
utilizzato in modo esclusivo).

The assay profile {0} is not compatible to the current work list (Il profilo di
dosaggio {0} non € compatibile con I’elenco di lavoro corrente). Assay profiles
are not assigned to the same cycling group (I profili di dosaggio non sono
assegnati allo stesso gruppo di ciclizzazione). At least one selected assay profile
has been defined as “exclusive use only”. (almeno un profilo di dosaggio
selezionato e stato definito come “solo uso esclusivo”

The selected assay profile {0} is not compatible to the current work list (Il
profilo di dosaggio {0} selezionato non &€ compatibile con I’elenco di lavoro
corrente).

The selected assay profile {0} is not compatible to the current work list (Il
profilo di dosaggio {0} selezionato non &€ compatibile con I’elenco di lavoro
corrente). The reaction volumes are not identical (I volumi di reazione non
sono identici).

The selected assay profile {0} is not compatible to the current work list (Il
profilo di dosaggio {0} selezionato non &€ compatibile con I’elenco di lavoro
corrente). The thermal cycling profiles are not identical (I profili di ciclizzazione
termica non sono identici).

The available assay profile {0} is already added to the current work list (Il
profilo di dosaggio {0} disponibile & gia aggiunto all’elenco di lavoro corrente).
Proceed with the work list setup (Procedere al setup dell’elenco di lavoro).
There are not enough free positions on the current rotor to fit the initial tubes
of the assay profile (Sul rotore corrente non sono presenti posizioni libere
sufficienti per le provette iniziali del profilo di dosaggio). Check the assay
profile and the selected rotor for consistency (Verificare I’uniformita tra il
profilo di dosaggio e il rotore selezionato).

The assay profile {0} is deactivated (Il profilo di dosaggio {0} & disattivato).

The current work list contains the deactivated assay profile {0} version {1}
(Lelenco di lavoro corrente contiene il profilo di dosaggio {0} disattivato,
versione {1}). Select an activated assay profile (Selezionare un profilo di
dosaggio attivato).

The entered bar code contains an expired kit expiration date (Il codice a barre
inserito contiene una data di scadenza del kit superata).

The entered bar code is invalid (Il codice a barre inserito non & valido). Scan or
enter a bar code with 17-23 digits (Eseguire la scansione del codice a barre o
digitare un codice a barre di 17-23 cifre). Other characters like letters or special
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470030

470031

470032

470033

470034

470035

470036

470037

470038

470039

470040

470041

470042

characters are not allowed (Non sono consentiti caratteri diversi da lettere o
caratteri speciali).

The entered bar code is invalid (Il codice a barre inserito non e valido). Enter
the bar code again (Inserire di nuovo il codice a barre).

Scan or enter a valid bar code (17— 23 digits) (Eseguire la scansione del codice a
barre o digitare un codice a barre valido (17-23 cifre)).

The current work list contains an expired assay kit on assay profile {0} (L'elenco
di lavoro corrente contiene un kit di dosaggio scaduto sul profilo di dosaggio
{0}).

Enter a valid kit lot number (4-10 digits) (Digitare un numero di lotto valido del
kit (1-10 cifre)).

There is no valid kit expiration date provided in the work list (Nell’elenco di
lavoro non é riportata alcuna data di scadenza valida del kit).

Enter a kit lot number in the work list either by scanning the kit barcode or by
manual input (Digitare un numero di lotto del kit nell’elenco di lavoro
eseguendo la scansione del codice a barre del kit o inserendolo manualmente).
The entered material number does not fit to assay profile {0} (Il numero di
materiale inserito non & indicato per il profilo di dosaggio {0}). It might be that
either a wrong assay profile was selected or a wrong kit (E possibile che sia
stato selezionato un profilo di dosaggio sbagliato oppure un kit sbagliato).

The entered material number isinvalid (Il numero di materiale digitato non &
valido). Enter a valid material number (exactly 7 digits) (Digitare un numero di
materiale valido (esattamente 7 cifre)).

The kit lot numberis invalid (Il numero di lotto del kit non & valido). Enter a
valid kit lot number in the work list (1-40 characters). (digitare un numero di
lotto valido del kit nell’elenco di lavoro (1-40 caratteri))

The material numberin the work list can contain a maximum of 40 characters (Il
numero di materiale nell’elenco di lavoro pud contenere al massimo 40
caratteri).

The selected cycler has not an optical configuration which is compatible with
the lista di lavoro (Il termociclatore selezionato non ha una configurazione
ottica compatibile con I’elenco di lavoro). Contact your local administrator
(Contattare il proprio amministratore locale).

The entered bar code contains invalid characters within the lot number (Il
codice a barre inserito contiene caratteri non validi all’interno del numero di
lotto). The lot number starts at digit 14 and can be up to 10 digits long (I
numero di lotto inizia alla cifra 14 e puo essere al massimo di 10 cifre). Entera
valid bar cod (Inserire un codice a barre valido).

The entered bar code contains invalid characters within the material number (Il
codice a barre inserito contiene caratteri non validi all’interno del numero di
materiale). The material number starts at digit 1 and must be 7 digits long (1l
numero di materiale inizia alla cifra 1 e pu0 essere al massimo di 7 cifre). Enter
avalid bar code (Inserire un codice a barre valido).
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470043

470044

470045

470046

470047

470048

470049

470050

470051

470052

470053

470054

470055

470056

There is no material number provided in the work list (Nell’elenco di lavoro
non e riportato nessun numero di materiale).

The list of allowed material numbers of the assay profile does not contain the
extracted material number (L'elenco dei numeri di materiale consentiti del
profilo di dosaggio non contiene il numero di materiale estratto).

A work list with the name {0} already exists (Un elenco di lavoro con il nome
{0} esiste gia). The existing work list cannot be replaced by the imported work
list (L'elenco di lavoro esistente non pud essere sostituito dall’elenco di lavoro
importato).

Sample ID is not valid (L'ID campione non & valido). Sample IDs for this assay
must be uniqu (Gli ID dei campioni per questo dosaggio devono essere
univoci).

The cycler cannot be used because it is due for verification (Impossibile
utilizzare il termociclatore poiché deve essere sottoposto a verifica). Select a
different cycler or contact your local administrator (Selezionare un altro
termociclatore o contattare il proprio amministratore locale).

The selected assay(s) cannot be run on this cycler, as the cycler comes from a
different distributor (Il o i dosaggi selezionati non possono essere processati su
qguesto termociclatore poiché il termociclatore proviene da un diverso
distributore).

The selected assay(s) cannot be run on this cycler, as they are not compatible to
{0} cyclers (Il o i dosaggi selezionati non possono essere processati su questo
termociclatore poiché non sono compatibili con termociclatori {0}).

The assay profile does not contain material numbers (Il profilo di dosaggio non
contiene numeri di materiale).

The assay profile {0} does not contain material numbers (Il profilo di dosaggio
{0} non contiene numeri di materiale).

An error occurred during report generation (Si e verificato un errore durante la
generazione del referto). Retry report generation (Provare di nuovo a generare
il refert).

Copying of the selected cells failed (Copia delle celle selezionate non riuscita).
Only adjacent cells can be copied (Possono essere copiate solo celle adiacenti).
Copy and paste the selected cells individually (Copiare e incollare le celle
selezionate singolarmente).

Paste operation is cancelled (Operazione incolla annullata). Selected cell(s)
must be editable for pasting (Le celle selezionate devono essere modificabili
per |’operazione incolla).

Paste operation is cancelled (Operazione incolla annullata). Selected cell(s)
must be contiguous cell(s) of one column. (la o le celle selezionate devono
essere celle contigue di una colonna)

Paste operation is cancelled (Operazione incolla annullata). Selected cell(s)
must be contiguous cell(s) of one column. (la o le celle selezionate devono
essere celle contigue di una colonna)
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470057

470058

470059

470060

470061

470062

470063

470064

470065

470066

470067

470068

470069

Paste operation is cancelled (Operazione incolla annullata). Select some cell(s)
(Selezionare una o piu celle).

There is not enough space for the information to be pasted (Spazio
insufficiente perincollare le informazioni).

The database is full (Il database € pieno). Approve and release experiments in
the Approval dialog to allow new runs (Convalidare e rilasciare gli esperimenti
nella finestra di dialogo Convalida per consentire I’esecuzione di nuovi
processi).

The run cannot be started (Il processo non puo essere avviato). The assay
profile(s) contained in the work list might have been deactivated or the work
list settings have been changed (I profili di dosaggio contenuti nell’elenco di
lavoro potrebbero essere disattivati oppure le impostazioni dell’elenco di
lavoro sono state modificate).

Cycler type of the selected assay profile {0} is not compatible to cycler type of
the assay profile(s) in the current lista di lavoro (Il tipo di termociclatore del
profilo di dosaggio {0} selezionato non &€ compatibile con il tipo di
termociclatore del o dei profili di dosaggio contenuti nell’elenco di lavoro
corrente).

Distributed channel of the selected assay profile {0} is not compatible to
distributed channel of the assay profile(s) in the current lista di lavoro (Il canale
di distribuzione del profilo di dosaggio {0} selezionato non & compatibile con il
canale di distribuzione del o dei profili di dosaggio contenuti nell’elenco di
lavoro corrente).

The sample comment must not exceed 256 characters (Il commento sul
campione non deve superare i 256 caratteri).

Enter a valid sample ID (1-40 characters) (Digitare un ID campione valido (1-40
caratteri)).

The sample ID must be filled in, not only with space characters (L'ID del
campione deve essere inserito e non puo essere formato soltanto da spazi
vuoti).

Confirm that you have loaded the selected cycler and attached the locking ring
to the rotor (Verificare di avere caricato il termociclatore selezionato e
applicato I’anello di bloccaggio al rotore).

The Rotor-Gene AssayManager Work list '{0}' cannot be exported (Impossibile
esportare I’elenco di lavoro di Rotor-Gene AssayManager ‘{0}’). Si & verificato il
seguente errore: {1}

A Rotor-Gene AssayManager work list from file {0} cannot be imported
(Impossibile importare un elenco di lavoro di Rotor-Gene AssayManager dal file
{0}). The work list was exported with a different application mode (Questo
elenco di lavoro e stato esportato con una differente modalita
dell’applicazione). Make sure the application modes are the same (Verificare
che le modalita dell’applicazione siano uguali).

The Rotor-Gene AssayManager work list from file {0} cannot be imported
(Impossibile importare I’elenco di lavoro di Rotor-Gene AssayManager dal file
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470070

470071

470072

470073

470074

470075

470076

470077

470078

470079

470080

470081

{0}). Reason (Motivo): The assay {1} contains an invalid assay kit (Il dosaggio {1}
contiene un kit di dosaggio non valido). Select a work list with a valid assay kit
(Selezionare un elenco di lavoro con un kit di dosaggio valido).

The Rotor-Gene AssayManager work list from file {0} cannot be imported
(Impossibile importare I’elenco di lavoro di Rotor-Gene AssayManager dal file
{0}). It contains assay profiles which are either not installed or deactivated
(L'elenco contiene profili di dosaggio non installati o disattivati).

The Rotor-Gene AssayManager work list from file '{0}' cannot be imported
(Impossibile importare I’elenco di lavoro di Rotor-Gene AssayManager dal file
‘{0}’). It contains assay profiles which are not available (L’elenco contiene
profili di dosaggio non disponibili). Select another file (Selezionare un altro
file).

The Rotor-Gene AssayManager Work list from file '{0}' cannot be imported
(Impossibile importare I’elenco di lavoro di Rotor-Gene AssayManager dal file
‘{0}’). The following error occurred (Si & verificato il seguente errore): {1}

The Rotor-Gene AssayManager Work list from file '{0}' cannot be imported,
because it contains a rotor type that is not available (Impossibile importare
I’elenco di lavoro di Rotor-Gene AssayManager dal file ‘{0} poiché contiene un
tipo di rotore non disponibile).

The referenced assay profiles {0} are not compatible to each other (I profili di
dosaggio ‘{0} a cui si fa riferimento non sono tra loro compatibili). Reasons
(Motivi):

The assay kit information check of APS {0}’ produced the following errors (Il
controllo delle informazioni del kit di dosaggio per I’APS {0} ha generato i
seguenti errori):

The assay profile {0} referenced by APS '{1}'does not refer to exactly one rotor
type (Il profilo di dosaggio {0} a cui I’APS {1} fariferimento non fa riferimento
esattamente a un solo tipo di rotore).

The QlAsymphony AS result file '{0}' cannot be imported (Impossibile importare
il file dei risultati di QIAsymphony AS {0}): Reason (Motivo): {1}

The QlAsymphony AS result file at ‘{0}’ contains an invalid checksum (Il file dei
risultati di QIAsymphony AS in {0} contiene un valore checksum non valido).
The file cannot be imported (Impossibile importare il file).

The file '{0} does not match the QlAsymphony AS result file specification (Il file
{0} non corrisponde alle specifiche del file dei risultati di QIAsymphony AS).
The file cannot be imported (Impossibile importare il file).

The number of assay points ({0}) exceeds the number of tube positions on the
rotor (Il numero di punti del dosaggio ({0}) supera il numero di posizioni delle
provette sul rotore).

The unknown assay point state '{0}' of assay point '{1}' at position '{2}' is not
supported by Rotor-Gene AssayManager (Lo stato sconosciuto {0} del punto di
dosaggio ‘{1} nella posizione {2} non é supportato da Rotor-Gene
AssayManager).
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470082

470083

470084

470085

470086

470087

470088

470089

470090

470091

470092

The unknown sample type '{0}' of assay point '{1} at position '{2}'is not
supported by Rotor-Gene AssayManager (Il tipo di campione sconosciuto ‘{0}
del punto di dosaggio ‘{1} nella posizione {2}’ non & supportato da Rotor-Gene
AssayManager). Select another sample type (Selezionare un altro tipo di
campione).

The unknown slot name '{0} is not supported by Rotor-Gene AssayManager (I
nome di apertura sconosciuto ‘{0} non & supportato da Rotor-Gene
AssayManager).

No active assay profile matches the APS '{0}', major version '{1}', the QIAGEN
original setting 'not required' and the volume pair '{2} ul, {3} pl' explicitly
(Nessuno dei profili di dosaggio attivi corrisponde all’APS {0}, alle
impostazioni originali “not required” (non richiesto) di QIAGEN e alla coppia di
volumi {2} ul, {3} I’ in modo esplicito).

No active assay profile matches the APS {0}, major version ‘{1}’, the QIAGEN
original setting ‘required’ and the volume pair ‘{2} ul, {3} pl’ explicitly (Nessun
profilo di dosaggio attivo coincide in modo esplicito con I’APS {0}, la versione
principale {1}, I'impostazione QIAGEN originale ‘richiesto’ e la coppia di
volumi {2} ul, {3} ul’).

The pipetting scheme is not supported by Rotor-Gene AssayManager (Lo
schema di pipettamento non & supportato dal Rotor-Gene AssayManager).
The reaction volume of the APS '{0}' is not supported by the corresponding
assay profile {1} (Il volume di dosaggio dell’APS ‘{0} non & supportato dal
corrispondente profilo di dosaggio ‘{1}).

The APS {0} do not specify identical reaction volumes (L'APS {0} non specifica
volumi di reazione identici).

The created work list test samples contain replicated sample IDs, but the
referenced Assay Profile '{0}' does not allow this (I campioni di analisi
dell’elenco di lavoro creato contengono ID di campioni replicati, mail profilo di
dosaggio ‘{0} a cui si fa riferimento non consente tale opzione).

The number of assay points is {0} (Il numero di punti del dosaggio & ‘{0}). This
number exceeds the number of tubes on the rotor of the referenced assay
profiles '{1} (Questo numero & superiore al numero di provette sul rotore dei
profili di dosaggio ’{1} a cui si fa riferimento).

The assay point arrangement does not match the assay profile ‘{0} (La

disposizione dei punti del dosaggio non corrisponde al profilo di dosaggio ‘{0}').

At position {1} the type {2} was expected, but the type {3} was found (Nella
posizione {1} era atteso il tipo {2} ma e stato trovato il tipo ‘{3}).

The specified sample input volume and the eluate volume pair do not match
the assay profile '{0}' (La coppia formata da volume d’ingresso del campione
specificato e volume di eluato non corrisponde al profilo di dosaggio ‘{0}). At
position {1} the type {2} specifies ‘{3} ul’ and {4} pl’, respectively, but {5} pl’
and {6} ulI’ were expected (In posizione {1} il tipo {2} specifica
rispettivamente ‘{3} wl’ ‘{4} ul’, ma erano previsti ‘{5} pl’ e {6} ul’).

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019

1-449



470093

470094

470095

470096

470097

470098

470099

470100

470101

470102

470103

470104

470105

470106

470107

470108

A matching assay profile was found for APS ‘{0}, but itis not designed for use in
integrated workflows (E stato trovato un profilo di dosaggio corrispondente per
APS {0}, che tuttavia non & destinato ad essere utilizzato in flussi di lavoro
integrati).

A work list with the name '{0}' already exists in the database (Nel database
esiste gia un elenco di lavoro con il nome ‘{0}’). The file '{1}' may already have
been imported (Il file {1} potrebbe essere gia stato importato). Create a work
list with a unique name (Creare un elenco di lavoro con nome univoco).

The assay profile {0} does not allow replicates (Il profilo di dosaggio {0} hon
consente replicati). Remove the replicates (Rimuovere i replicati).

The LIMS file at '{0} does not match the interface specification. The LIMS file
cannot be imported (Impossibile importare il file LIMS).

The resource has an invalid document format (La risorsa ha un formato
documento non valido). Contact QIAGEN Technical Services (Contattare il
servizio di assistenza tecnica QIAGEN).

The referenced assay profiles are not cycling compatible (I profili di dosaggio a
cui si fa riferimento non sono compatibili con la ripetizione ciclica). Reasons
(Motivi): {0}.

The referenced assay profiles are not assay compatible (I profili di dosaggio a
cui si fa riferimento non sono compatibili con il dosaggio). Reason (Motivo):
The rotor types do not match (I tipi di rotori non coincidono).

The QIALink/LIMS result file does not specify identical reaction volumes (Il file
dei risultati di QIALink/LIMS non specifica volumi di reazione identici).

The referenced assay profiles are not assay compatible (I profili di dosaggio a
cui si fa riferimento non sono compatibili con il dosaggio). Reason (Motivo):
The reaction volumes do not match (I volumi di reazione non coincidono).
Your login mode (La modalita di login dell’utente): {0} does not match to the
login mode {1} of the imported work list ({0} non coincide con la modalita di
login {1} dell’elenco di lavoro importato).

The sample arrangement does not match the assay profile '{0}' (La disposizione
dei campioni non corrisponde al profilo di dosaggio ‘{0}).

The required assay profile '{0}, {1}.{2}.{3}' is not available in this system (Il
profilo di dosaggio {0}, {1}.{2}.{3} richiesto non & disponibile in questo
sistema).

The QIAlink/LIMS work list at {0} contains an invalid checksum (L’elenco di
lavoro QIAlink/LIMS in {0} contiene un valore checksum non valido).

The unknown login mode "{0}" is not supported by Rotor-Gene AssayManager
(La modalita di accesso sconosciuta “{0}” non & supportata da Rotor-Gene
AssayManager).

The rotor type is not available in this system (Il tipo di rotore non & disponibile
in questo sistema).

The unknown sample type "{0}" is not supported by Rotor-Gene AssayManager
(Il'tipo di campione sconosciuto “{0}” non & supportato da Rotor-Gene
AssayManager).
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470109

470110

470111

470112

470113

470114

470115

470116
470117

470118

470119

470120

470121

470122

470123

470124

The unknown upstream status "{0}" is not supported by Rotor-Gene
AssayManager (Lo stato a monte sconosciuto “{0}” non & supportato da Rotor-
Gene AssayManager).

The file cannot be read (Impossibile leggere il file). It will not be imported (I
file non sara importato).

The resource has an invalid document format (La risorsa ha un formato
documento non valido). Contact QIAGEN Technical Services (Contattare il
servizio di assistenza tecnica QIAGEN).

The file cannot be read (Impossibile leggere il file). The system supports
interface version {0}, but the file is designed for version {1} (Il sistema supporta
la versione {0} dell’interfaccia, maiil file & destinato alla versione {1}).
Automatic import of following QlAsymphony AS result file(s) failed
(Importazione automatica del o dei seguenti file dei risultati del QIAsymphony
AS non riuscita). The file(s) must be imported manually (Il oi file devono
essere importati manualmente). {0}

The path {0} could not be accessed (Impossibile accedere al percorso {0}).
Automatic import of QIAsymphony AS result files is not possible (Impossibile
importare automaticamente i file dei risultati del QIAsymphony AS).

The path {0} could not be found (Impossibile trovare il percorso {0}). Automatic
import of QlAsymphony AS result files is not possible (Impossibile importare
automaticamente i file dei risultati del QlIAsymphony AS).

{0} (Slot {1}) (apertura {0})

Automatic import of QIAsymphony AS result file (Slot ) failed (Importazione
automatica del file dei risultati {O}del QIAsymphony AS non riuscita (apertura
{1)).

Automaticimport of QIAsymphony AS result file {0} failed (Importazione
automatica del file dei risultati {0} del QlAsymphony AS non riuscita).

The file '{0} does not match the QIAsymphony SP result file specification. (Il
file ‘{0} non corrisponde alle specifiche del file dei risultati di QIAsymphony
SP). The file cannot be imported (Impossibile importare il file).

The QlAsymphony SP result file at ‘{0} contains an invalid checksum (Il file dei
risultati del QlIAsymphony SP in {0}’ contiene una checksum non valida). The
file cannot be imported (Impossibile importare il file).

The QlAsymphony SP result file '{0}' cannot be imported (Impossibile importare
il file dei risultati di QIAsymphony SP ‘{0}'): Reason (Motivo): {1}

More sample IDs selected then available positions (Selezionati piu ID campioni
rispetto alle posizioni disponibili). Deselect {0} sample IDs (Deselezionare {0}
ID campioni).

The specified path {0} does not exist any more. (Il percorso {0} specificato non
esiste pil). Please update the configuration setting path with correct path
(Aggiornare il percorso di impostazione della configurazione con il percorso
corretto).

No valid samples contained in QlIAsymphony AS result file (Il file dei risultati
del QlAsymphony AS non contiene campioni validi).
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470126

470127

470128

470130

470131
470132
470133

470134

470135

470136

470137

470138

470139

470140

470141

The Rotor-Gene AssayManager work list from file {0} cannot be imported
(Impossibile importare I’elenco di lavoro di Rotor-Gene AssayManager dal file
{0}). It contains samples with invalid ids (L'elenco contiene campioni con ID non
valido).

The Rotor-Gene AssayManager work list from file {0} cannot be imported
(Impossibile importare I’elenco di lavoro di Rotor-Gene AssayManager dal file
{0}). It contains assay(s) with invalid assay profile name (L'elenco contiene uno
o pil dosaggi con nome del profilo di dosaggio non valido).

The QIAlink/LIMS work list at {0} contains assay(s) with invalid assay profile
name (L'elenco di lavoro QIAlink/LIMS in {0} contiene uno o piu dosaggi con
nome del profilo di dosaggio non valido).

The QIAlink/LIMS work list at {0} contains samples with invalid ids (Lelenco di
lavoro QIAlink/LIMS in {0} contiene campioni con ID non validi).

No work list with assay rack ID {0} available (Nessun elenco di lavoro con ID del
rack per dosaggi {0} disponibile).

{0} Sample IDs will be overwritten ({0} ID campioni saranno sovrascritti).

The applied work list does not contain the entered assay rack ID {0} (L'elenco di
lavoro applicato non contiene I’ID del rack per dosaggi {0} inserito).

Paste operation is cancelled (Operazione incolla annullata). Selected cell(s)
must not contains empty tube. (la o le celle selezionate non devono contenere
una provetta vuota)

“The file {0} cannot be imported (Impossibile importare il file ‘{0}’). The Rotor-
Gene AssayManager only support QIAsymphony 5.0 and above file version (Il
Rotor-Gene AssayManager supporta soltanto il QIAsymphony 5.0 e versione del
file superiore). Make sure the versions are the same” (Verificare che le versioni
siano uguali).

“More than one work lists match the given rack ID (Piu di un elenco di lavoro
coincide con I'ID del rack indicato). Select work list manually” (Selezionare
I’elenco di lavoro manualmente).

Report cannot be rendered as it is not generated (Impossibile fornire il referto
poiché non é stato generato).

Failed to generate report (Generazione del referto non riuscita).

The Kit reference ‘{0} of sample ‘{1}' does not match any of the given Kit
references (Il riferimento del kit ‘{0} del campione {1} non coincide con
nessuno dei riferimenti del kit indicati).

The SP Batch ID {0}’ of sample {1} does not match any of the given Batch ID
(L'ID del lotto SP {0} del campione {1} non coincide con nessuno degli ID del
lotto indicati).

The ICKitRef {0} of sample ‘{1} does not match any of the given Kit references
(1M kit IC rif. {0} del campione {1} non coincide con nessuno dei riferimenti del
kit indicati).

The QlAsymphony AS result file contains samples which are not expected by
the referenced assay profile (Il file dei risultati del QlIAsymphony AS contiene
campioni non previsti dal profilo di dosaggio a cui si fa riferimento).
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470142

470143

470144

470145

470146

510001

510002

510003

510004

510005

510006

510007

The Rotor type ‘{0} defined in the work list does not fit to the assay profile (Il
tipo di rotore ‘{0} definito nell’elenco di lavoro non & adatto al profilo di
dosaggio).

The Reaction volume {0} defined in the work list does not fit to the assay
profile (Il volume di reazione {0}’ definito nell’elenco di lavoro non é adatto al
profilo di dosaggio).

The associated assay profile contains multiple rotor types or reaction volumes

(Il profilo di dosaggio associato contiene piu tipi di rotore o volumi di reazione).

An unambiguous work list cannot be created. (impossibile creare un elenco di
lavoro univoco) Create and import assay profiles with a unigue combination of
rotor type and reaction volume. (creare e importare profili di dosaggio con una
combinazione univoca di tipo di rotore o volume di reazione)

This work list contains the outdated assay profile {0} version {1} (Questo elenco
di lavoro contiene il profilo di dosaggio {0} obsoleto, versione {1}). Create a
new work list with an updated assay profile (Creare un nuovo elenco di lavoro
con un profilo di dosaggio aggiornato).

The kit expiration date for assay {0} is invalid (La data di scadenza del kit peril
dosaggio {0} non & valida). Provide valid kit expiration date (Fornire una data di
scadenza del kit valida).

Fatal exception error occurred during command execution (Durante
I’esecuzione del comando si € verificato un errore di eccezione fatale): {0}
Make sure custom exception supports constructor with signature
‘Exception(String, Exception)’ (Accertarsi che I’eccezione personalizzata
supporti il costruttore con la firma ‘Eccezione(Stringa, Eccezione)’)!
Cycler-device generated an error with error code {0} (Il termociclatore ha
generato un errore con codice d’errore {0}). Switch off the cycler, switch it back
on again, and restart application (Spegnere il termociclatore, riaccenderlo e
riavviare I'applicazione). If the error persists, contact QIAGEN Technical
Services (Se I’errore persiste, contattare il servizio di assistenza tecnica
QIAGEN).

Device was disconnected (Il dispositivo e stato scollegato). Reconnect the
device and retry (Ricollegare il dispositivo e riprovare).

Fatal exception error occurred during Optical Temperature Verification (OTV)
run (Durante il processo di Verifica della Temperatura Ottica (OTV) si &
verificato un errore di eccezione fatale): {0}

Fatal exception error occurred during assay profile execution (Durante
I’esecuzione del profilo di dosaggio si & verificato un errore di eccezione
fatale): {0}

Reset cycler status failed (Reset dello stato del termociclatore non riuscito).
Switch off the cycler, switch it back on again, and restart application (Spegnere
il termociclatore, riaccenderlo e riavviare I'applicazione). If the error persists,
contact QIAGEN Technical Services (Se I’errore persiste, contattare il servizio di
assistenza tecnica QIAGEN).
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510008

510009

510010

510011

510012

510013

510014

510015

510016

510017

510018

510019

510020

510021

Fatal exception error occurred during command execution (Durante
I’esecuzione del comando si e verificato un errore di eccezione fatale). Switch
off the cycler, switch it back on again, and restart application (Spegnere il
termociclatore, riaccenderlo e riavviare I’applicazione). If the error persists,
contact QIAGEN Technical Services (Se |’errore persiste, contattare il servizio di
assistenza tecnica QIAGEN).

Assay profile execution failed with error code {0} (Esecuzione del profilo di
dosaggio non riuscita con codice d’errore {0}). Check the assay profile for
inconsistencies and retry the execution (Verificare che il profilo di dosaggio
non presenti incoerenze e provare a eseguirlo di nuovo).

Update of OTV-calibration failed! (Aggiornamento della calibrazione OTV non
riuscito).

The air temperature has gone over 140° C. Check if the heater or the thermistor
are working properly (La temperatura dell’aria ha superato i 140°C. Verificare se
il riscaldatore o il termistore funzionano correttamente). Contact QIAGEN
Technical Services (Contattare il servizio di assistenza tecnica QIAGEN).

A communication error occurred (Si e verificato un errore di comunicazione).
Contact QIAGEN Technical Services (Contattare il servizio di assistenza tecnica
QIAGEN).

The machine's detector motor jammed (Il motore del rilevatore della macchina
si @ inceppato). Contact QIAGEN Technical Services (Contattare il servizio di
assistenza tecnica QIAGEN).

The communication with the cycler was lost (La comunicazione con il
termociclatore si € interrotta). Switch off the cycler, switch it back on again
(Spegnere il termociclatore e riaccenderlo). If error persists, contact QIAGEN
Technical Services (Se I’errore persiste, contattare i QIAGEN Technical
Services).

Enter a valid verification date (Inserire una data di verifica valida).

The lid has been opened during the run (Il coperchio é stato aperto durante il
processo). Close the lid and restart the run. (chiudere il coperchio e riavviare il
processo)

Error cause that was previously flagged was solved (La causa dell’errore
segnalato in precedenza é statarisolta).

The rotor has stalled or stopped (Il rotore & andato in stallo o si & arrestato).
The machine's source motor jammed (Il motore della sorgente della macchina
si @ inceppato). Contact QIAGEN Technical Services (Contattare il servizio di
assistenza tecnica QIAGEN).

The cycler is taking too long to reach temperature (Il termociclatore sta
impiegando troppo tempo per raggiungere la temperatura). This can affect the
assay performance (Potrebbero risentirne le prestazioni del dosaggio).

The temperature measurement thermistor has gone open circuit (Il termistore
di misurazione della temperatura ha aperto il circuito). Contact QIAGEN
Technical Services (Contattare il servizio di assistenza tecnica QIAGEN).
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510022

510023

510024

510025

510026

510027

510028

670000

670001

670002

670003

670011

670016

670020

880039
900010

Undefined error (Errore non definito). Switch off the cycler, switch it back on
again, and restart the application (Spegnere il termociclatore, riaccenderlo e
riavviare I'applicazione). If the error persists, contact QIAGEN Technical
Services (Se I’errore persiste, contattare il servizio di assistenza tecnica
QIAGEN).

An unexpected exception occurred during the run (Si & verificata un’eccezione
imprevista durante il processo). Switch off the cycler, switch it back on again,
and restart the application (Spegnere il termociclatore, riaccenderlo e riavviare
I’applicazione). If the error persists, contact QIAGEN Technical Services (Se
I’errore persiste, contattare il servizio di assistenza tecnica QIAGEN).

The watchdog timer on the machine has reset it (Il timer di controllo installato
sulla macchina lo ha resettato).

Melt acquisition cannot be performed with settings ‘keep LED on’ on more than
one acquisition channel selected (Impossibile eseguire I’acquisizione della
fusione con le impostazioni ‘tenere il LED acceso’ su piu di un canale di
acquisizione selezionato). Check the assay profile for inconsistencies.
(verificare che il profilo di dosaggio non presenti incoerenze)

No rotors have been added (Non é stato aggiunto nessun rotore). Run cannot
be started (Il processo non puo essere avviato). Check the rotor configuration
and the retry (Controllare la configurazione del rotore e riprovare).

No shoots have been added (Non é stato aggiunto alcun lancio). Run can’t be
started! (il processo non puo essere avviato)

The requested rotor is not configured for this device (Il rotore richiesto non &
configurato per questo dispositivo). Check the rotor configuration and retry
(Controllare la configurazione del rotore e riprovare).

Enter a user ID (Digitare un ID utente)

Enter avalid user ID (1-40 characters) (Digitare un ID utente valido (1-40
caratteri)).

Enter an experiment name (1- {0} characters) (Digitare un nome
dell’esperimento (1- {0} caratteri)).

Enter a valid experiment name (1- {0} characters) (Digitare un nome valido
dell’esperimento (1- {0} caratteri)).

Select at least one context parameter (Selezionare almeno un parametro
contestuale).

The number of messages in the audit trail table to print exceeds {0} messages
(I numero di messaggi nella tabella registrazione operazioni effettuate da
stampare & maggiore di {0}). Adjust the filter settings (Adattare le impostazioni
di filtraggio).

An error occurred during report generation (Si e verificato un errore durante la
generazione del referto). Retry report generation (Provare di nuovo a generare
il referto).

The export has failed for (Esportazione non riuscita per): {0}

The data from slot '{0}' in QIAsymphony AS result file '{1}' cannot be imported
to awork list (I dati dello slot {0} del file di risultati di QIAsymphony AS ‘{1}
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1010000

1010001

1010002

1010003

1010004

1010006

1010007

1010008

1010009

1010010

1010011
1010012

1010014

1010016

non possono essere importati in un elenco di lavoro).

The access to the selected file or folder is denied (Accesso negato al file o alla
cartella selezionati). Select a different file or folder (Selezionare un altro file o
un’altra cartella).

File not found (File non trovato). Check the file name and repeat the procedure
(Controllare il nome del file e ripetere la procedura).

The entered file name is invalid (Il nome del file digitato non & valido). Enter a
valid file name without invalid characters, i.e. / | ? (Digitare un nome di file
valido senza caratteri non validi, ad es. /| ?) *" <>.

File path must be less than 260 characters (Il percorso del file deve contenere
meno di 260 caratteri).

Path too long (Percorso troppo lungo): {0}.

Reserved Device Name (Nome riservato al dispositivo)

{0} is a reserved device name and cannot be used for a folder ({0} &€ un nome
riservato al dispositivo e non puod essere utilizzato per una cartella). Enter a
different folder name (Inserire un altro nome per la cartella).

Enter folder name (Digitare il nome della cartella).

The folder name is invalid (Il nome della cartella non € valido). Enter a valid
folder name (1- {0} characters) (Digitare un nome valido della cartella (1- {0}
caratteri)).

Invalid folder name (Nome della cartella non valido).

Entered value is a reserved device name. (il valore digitato &€ un nome riservato
al dispositivo) Enter a different name (Digitare un altro nome).

Invalid folder name (Nome della cartella non valido).

Do not use special characters (Non utilizzare caratteri speciali). Especially the
following characters are not acceptable (In particolare non sono accettabili i
seguenti caratteri):

/ &gt; &lt; " ¥ | ?\

Folder {0} could not be created (Impossibile creare la cartella {0}). Either the
permission was denied, or a folder with this name already exists (Il permesso &
stato negato oppure esiste gia una cartella con questo nome). Enter a different
folder name (Inserire un altro nome per la cartella).

Failed to create the Unlock file (Creazione del file di sblocco non riuscita).

{0}

This file exists with Read Only attributes (Questo file esiste con attributi di sola
lettura).

Use a different file name (Digitare un nome di file differente).

The entered file/directory name is invalid (Il nome digitato del file/della
directory non & valido). Directory name must be less than 248 characters. (il
nome della directory deve essere inferiore a 248 caratteri)

Path too long (Percorso troppo lungo): {0}.

User name is unknown or password is incorrect (Nome utente sconosciuto o
password non corretta). Enter user name and password again (Digitare di nuove
il nome utente e la password).
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1010018
1010019
1010020
1010022

1010023
1010026
1010028
1010029

1010031

1010032

1010033

1010034

1010035

1010044

1010047

1010048

1010049

1010054

The confirmation password does not match the new password (La password di
conferma non coincide con la nuova password).

Confirm the new password (Confermare la nuova password).

Enter the new password (Inserire la nuova password).

The new and the old password must be different (La vecchia e la nuova
password devono essere diverse).

Enter the old password (Inserire la vecchia password).

Enter a valid password (Digitare una password valida).

Invalid password (Password non valida). The old password for the useris
incorrect (La vecchia passw ord dell’utente non e corretta).

Invalid user name or password (Nome utente o password non validi). Enter user
name and password again (Digitare di nuove il nome utente e la password).
The entered name is reserved (Il nome digitato & riservato). It cannot be used
as folder name (Non puo essere utilizzato come nome della cartella). Enter a
different folder name (Inserire un altro nome per la cartella).

The entered folder name is invalid (I nome della cartella digitato non & valido).
Enter a valid folder name (Digitare un nome della cartella valido).

This user is deactivated (Questo utente é stato disattivato). Contact your local
administrator (Contattare il proprio amministratore locale).

Assign at least one role to user {0} (Assegnare almeno un ruolo all’utente {0}).
The new password must be different from the previous {0} passwords (La nuova
password deve essere differente dalle {0} password precedenti). Enter a
unique password (Digitare una password univoca).

{0} is not accessible ({0} non & accessibile). Directory not found (Directory non
trovata). Check the network connection or create a new directory (Controllare
la connessione di rete o creare una nuova directory).

Could not log-in to the application (Impossibile eseguire il login
all’applicazione). The database connection is lost (Il collegamento al database &
interrotto). Contact your local administrator (Contattare il proprio
amministratore locale).

Enter a new password (8-40 characters) (Digitare una nuova password (8-40
caratteri)).

The entered password is not valid (La password digitata non e valida). Enter a
password that fulfills the following criteria: (digitare una password che soddisfi
i seguenti criteri)

8-40 characters, 2 upper case characters, 2 lower case characters, 2 numerical
characters, 2 special characters and must not contain white spaces. (8-40
caratteri, 2 caratteri maiuscoli, 2 caratteri minuscoli, 2 caratteri numerici, 2
caratteri speciali; inoltre non deve contenere spazi vuoti)

The entered password is not valid (La password digitata non & valida). Enter a
password that fulfills the following criteria: (digitare una password che soddisfi
i seguenti criteri)

8-40 characters, 2 upper case characters, 2 lower case characters, 2 numerical
characters, 2 special characters and must not contain white spaces. (8-40
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1010055

1010056

1010057

1010058

1110012

caratteri, 2 caratteri maiuscoli, 2 caratteri minuscoli, 2 caratteri numerici, 2
caratteri speciali; inoltre non deve contenere spazi vuoti)

A specified {0} name is a reserved name (Un nome {0} specificato & un nome
riservato). Select a different name (Selezionare un nome differente).

The {0} name must not contain leading and/or trailing white spaces (Il nome {0}
non deve contenere spazi vuoti iniziali e/o finali).

The password must not contain white spaces (La password non deve contenere
spazi vuoti).

The entered file name is invalid (Il nome del file digitato non & valido.) File
name must be less than 248 characters (Il nome del file deve essere inferiore a
248 caratteri).

Signature not found (Firma non trovata).

19 Abbreviazioni

Nota

Per ulteriori informazioni vedere il ¥ Glossario.

APS
AUDAS
CAL
CFR

CLIA

coc
Ct
EC-
EC+
FDA
FPC+
FPC-

Assay parameter set (set di parametri del dosaggio)
Automatic data scan (scansione automatica dei dati)
Calibratore

Code of Federal Regulations (codice dei regolamenti
federali)

Clinical Laboratory Improvement Amendments
(emendamenti di miglioramento del laboratorio clinico)

Cut-off control (controllo di cut-off)

Cycle threshold (soglia del ciclo)
Controllo di estrazione negativo
Controllo di estrazione positivo

Food and Drug Administration

Controllo positivo del processo completo

Controllo negativo del processo completo
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GMP

GUI

LIMS

LOQ
NTC
o1V

PCR
PC

R2

QS

UDT Mode

Good Manufacturing Practice (buona prassi di
fabbricazione)

Graphical User Interface (interfaccia grafica utente)
Controllo interno

Laboratory Information Management System (Sistema
informatico gestionale di laboratorio)

Limit of quantification (limite di quantificazione)
No template control (controllo senza templato)

Optical temperature verification (verifica della
temperatura ottica)

Reazione a catena della polimerasi

Controllo positivo

Radice estratta da R2

Correlations coefficient (coefficiente delle correlazioni)
Standard di quantificazione

Campione di analisi

User Defined Test Mode of operation (modalita
operativa di prova definita dall’utente)
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110 Glossario

ABCDEFGIKLMNOPQRSTUVW

Fare clic su una lettera per aprire la sezione che inizia con la lettera corrispondente.

A

Acquisizione

Amministratore

Grafico di amplificazione

Analisi

Parametri dell’analisi

Anomalia

Applicazione

L'acquisizione & la raccolta di dati sulla
fluorescenza durante un processo PCR.
Ogni fase di acquisizione & correlata a
un determinato canale e a una
determinata fase di ciclizzazione.

Ruolo di un utente che possiede i
permessi per configurare il software,
aggiungere e cancellare profili di
dosaggio e profili del referto, e gestire
termociclatori e utenti.

Grafico che mostra una o piU curve di
amplificazione.

Vedere “Analisi della PCR”.

Parametri per la definizione delle
diverse fasi dell’analisi (ad es., soglia di
fluorescenza, intervalli consentiti dei
valori C;).

Deviazione da una curva di
amplificazione ideale (ad es., picchi,
flessione dei valori di riferimento o
plateau ascendenti/discendenti).

Termine utilizzato in questo contesto
come sinonimo del Rotor-Gene
AssayManager v2.1.
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Convalida (convalidare)

Convalidatore

APS

Archivio

Dosaggio

Analisi dei dosaggi e dei campioni

Sviluppatore dei dosaggi

Set di Parametri del Test (APS)

Processo in base al quale Il
Convalidatore accetta o respinge i
risultati dei campioni. Dopo essere stati
convalidati, i risultati dei campioni
possono essere rilasciati e le relative
informazioni possono essere stampate
su un referto oppure inoltrate a un LIMS.

Ruolo che conferisce all’utente il diritto
di convalidare e rilasciare i risultati dei
campioni in modalitd chiusa o in
modalita UDT.

Vedere “Set di parametri del dosaggio”.

Parte del repository degli esperimenti
che contiene esperimenti con risultati dei
campioni completamente rilasciati.

Test di biologia molecolare generale
(termine utilizzato in questo contesto per
i dosaggi PCR in tempo reale).

Nel contesto del software Rotor-Gene
AssayManager v2.1, il termine
“dosaggio” definisce la raccolta di tutti i
campioni (inclusi i controlli esterni) e dei
rispettivi risultati correlati a un solo
dosaggio eseguito in un solo processo.

Fase dell’analisi che prevede vari
controlli basati su regole per creare i
risultati finali per ciascun campione,
incorporando tutti i target (inclusi il
controllo interno e i controlli esterni).

Ruolo che conferisce all’utente il diritto
di sviluppare profili di dosaggio con
I'editor corrispondente. Gli utenti
possono sviluppare profili di dosaggio
solo in modalita UDT. | dosaggi in
modalitd chiusa sono sviluppati e

convalidati da QIAGEN.

File di QIAsymphony. Combinazione di
un file di Definizione del dosaggio e di
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Profilo di dosaggio

Editor dei profili di dosaggio

Stato del dosaggio

AUDAS

Registrazione operazioni effettuate

Autogain

ulteriori parametri definiti (ad es.
numero di replicati e standard del
dosaggio). Nella modalita di processi
integrati, & collegato anche al set di
controllo del dosaggio.

E costituito da informazioni generali, ad
es. riguardanti la compatibilita di
ciclizzazione, informazioni strutturali su
target e campioni, un profilo del
processo e un profilo di analisi.

Ambiente nella modalita UDT del Rotor-
Gene AssayManager v2.1 che supporta
lo sviluppatore dei dosaggi nella
creazione di un profilo di dosaggio.

Lo stato del dosaggio descrive se un
processo e un’analisi sono riusciti o non
riusciti. | motivi del fallimento possono
essere “run failed” (processo non
riuscito), “run stopped” (processo
interrotto) o “assay invalid” (dosaggio
non valido) (a seconda delle regole di
analisi non riuscite).

Vedere “Scansione automatica dei dati
(AUDAS)".

Registrazione degli interventi degli
utenti.

Metodo per determinare un adeguato
valore di gain per un processo PCR. Si
seleziona il gain in modo che la
fluorescenza di fondo si trovi entro un
intervallo definito (un intervallo tipico
della fluorescenza & compreso tra 5 e
10 sulla scala di misura del
termociclatore), con l'intento di
acquisire un segnale che copra l'intera
gamma dinamica, ma senza andare in
saturazione (>100).

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019

1-462



Scansione automatica dei dati (AUDAS)

Autobloccare

Timer di autoblocco

Codice a barre

CFR

Canale

AUDAS ¢ il nome attribuito alla fase di
analisi PCR in tempo reale che analizza
ogni curva per la presenza di eventuali
anomalie. Le curve che presentano
anomalie sono marcate come non
valide. Le anomalie non problematiche
possono essere marcate con un flag di
avvertenza che non determina un
risultato non valido.

Bloccare I'applicazione dopo un tempo
predefinito senza alcuna interazione
dell’utente, per prevenire I'utilizzo
errato. | processi avviati non vengono
interrotti né influenzati se un utente
esegue il logout, un altro utente avvia
una nuova sessione o l'applicazione
viene bloccata (in automatico oppure in
manuale).

Il timer di autoblocco blocca
I'applicazione dopo un tempo
predefinito senza alcun intervento
dell’utente.

Vedere “Codice a barre del kit
QIAGEN".

Code of Federal Regulations (Codice
dei regolamenti federali).

Vedere “CFR Titolo 21 Parte 11
dell’FDA".

Un canale & costituito da un diodo ad
emissione luminosa (LED) con un filtro di
eccitazione accoppiato a un filtro di
emissione. || LED e il filtro di eccitazione
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CLIA

Regole relative alla password conforme
a CLIA

Modalita chiusa

Computer

Fattore di concentrazione

Fattore di conversione

Analisi principale

eccitano i campioni ad una data
lunghezza d’onda. La fluorescenza
emessa dai campioni passa attraverso
un filtro di emissione, prima di essere
rilevata da un fotomoltiplicatore.

Clinical Laboratory Improvement
Amendments (Emendamenti di
miglioramento del laboratorio clinico).

Secondo CLIA, una password deve
contenere almeno:

e 8 caratteri

e 2 caratteri maiuscoli

2 caratteri minuscoli

2 caratteri numerici

2 caratteri speciali

Nella modalita operativa chiusa
possono essere elaborati unicamente
dosaggi QIAGEN convalidati. L'utente
non & autorizzato a modificare il profilo
di dosaggio.

Nel Rotor-Gene AssayManager v2.1,
con il termine “computer” s’'intende un
notebook o un PC, e non un server.

Fattore utilizzato per convertire la
concentrazione target calcolata
all’interno di un eluato (in altre parole, il
risultato quantitativo dell’analisi) nella
concentrazione all’interno del campione
originale. Il fattore di concentrazione &
opzionale ai fini dell’analisi, ma
necessario se si vuole conoscere la
concentrazione target all’interno del
campione.

Fattore utilizzato per convertire la
concentrazione target calcolata
dall’unita predefinita in un‘altra unita.

Questo termine descrive una parte
dell’analisi comprendente la
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normalizzazione, il calcolo del valore C;
e (in caso di dosaggi quantitativi) la
quantificazione. Questa analisi &
identica all’analisi utilizzata dal software
del Rotor-Gene Q.

Applicazione core Il software Rotor-Gene AssayManager
v2.1 & formato da diversi componenti
che operano insieme. L'applicazione
core & integrata da vari plug-in che
contengono opzioni di dosaggio
specifiche del tipo e specifiche
dell’analisi. L'applicazione core ¢
obbligatoria per operare con il Rotor-
Gene AssayManager v2.1. E necessario
installare almeno un plug-in.

Ct Vedere "Cycle threshold" (Soglia del
ciclo).
Curva Dati non elaborati o elaborati, misurati

mediante un’acquisizione ottenuta con il
termociclatore in una serie di numero di
cicli specifici del dosaggio.
Tecnicamente, la curva & una serie
discreta di misurazioni della
fluorescenza. Tuttavia tali misurazioni
sono di solito collegate e visualizzate
sotto forma di curva. Una curva
corrisponde a un solo target di un
particolare campione.

Soglia del ciclo (Ct, Cycle threshold) Ciclo frazionario in cui una curva
raggiunge una soglia di fluorescenza
normalizzata predefinita.

Termociclatore Vedere “Termociclatore Rotor-Gene Q”.

Verifica del termociclatore Termine generico per definire un
metodo di manutenzione che verifica se
il dispositivo funziona correttamente.

Dosaggi compatibili con la | dosaggi compatibili con la
ciclizzazione ciclizzazione sono dosaggi che possono
essere utilizzati in parallelo in provette
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D

Calendario

Nome predefinito

EC-

EC+

Eluito

diverse durante lo stesso processo PCR. |
dosaggi sono compatibili con la
ciclizzazione se sono definiti e
convalidati come compatibili con la
ciclizzazione. E possibile impostare un
gruppo di ciclizzazione che contenga
dosaggi definiti come compatibili con
la ciclizzazione. E necessario che
almeno i profili termici (parte del profilo
del processo con numero di cicli, fasi,
durata delle fasi, temperature, ecc.) dei
dosaggi compatibili con la ciclizzazione
siano identici. Altri parametri del
processo (ad es. le acquisizioni) e i
profili di analisi possono invece essere
individuali per ogni dosaggio.

Icona del calendario per aiutare
I"'utente a selezionare la data richiesta.
Alternativa all’inserimento manuale
della data.

Nome generato automaticamente per
un elenco di lavoro o un esperimento
appena creati. Il modello del nome
generato & definito nell’‘ambiente
Configuration (configurazione).

Tipo di campione (controlli esterni):
Controllo di estrazione negativo.

Tipo di campione (controlli esterni):
Controllo di estrazione positivo.

Acidi nucleici purificati ottenuti da un
campione.
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Ambiente

Errore

Esperimento

Dati dell’esperimento

Stato dell’esperimento

Data di scadenza

Data di scadenza

Esportazione

Controlli esterni

Il software Rotor-Gene AssayManager
v2.1 & articolato in numerosi ambienti
(“Setup”, “Approval” (convalida),
“Archive” (archivio),

“Service” (assistenza), “Configuration” e
“Cycler” (termociclatore)). In questi
ambienti si possono eseguire
determinate attivita, quali ad esempio

la configurazione di un processo.
Vedere “Errore di sistema”.

Procedura formata da un processo PCR
e un‘analisi della PCR da cui si
ottengono i risultati del dosaggio.

Tutti i dati acquisiti durante un
esperimento: elenco di lavoro, profili di
dosaggio, dati non elaborati, dati
elaborati, registri, stato del dosaggio,
convalide, stato di rilascio, risultato del
campione e commenti.

| 3 stati di un esperimento sono:
inizializzato, processo eseguito e
processo non riuscito.

Ogni kit ha una data di scadenza.
QIAGEN non garantisce le prestazioni di
un kit scaduto secondo le relative
specifiche.

Termine utilizzato in questo contesto
come sinonimo di data di scadenza.

Processo di trasferimento di dati di
gualsiasi tipo dal Rotor-Gene
AssayManager v2.1 a una destinazione
esterna.

Raccolta di standard e controlli (quali
ad esempio lo standard di
quantificazione, il controllo negativo o il
controllo positivo) definiti da un singolo
profilo di dosaggio. | controlli esterni si
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trovano sempre in provette diverse dai
campioni di analisi del dosaggio.

Risultato del controllo esterno Esito dell’analisi finale dosaggio-
dipendente di un controllo esterno che
riassume tutti i corrispondenti risultati
target.

Sorgente esterna/destinazione esterna Posizione esterna al software Rotor-
Gene AssayManager v2.1.

FDA La Food and Drug Administration &
un‘agenzia dell’United States
Department of Health and Human
Services (Dipartimento della Salute e dei
Servizi Umani degli Stati Uniti)
responsabile delle norme di sicurezza
che disciplinano la maggior parte dei
tipi di alimenti, integratori alimentari,
farmaci, vaccini, prodotti medici
biologici, emoderivati, dispositivi
medici, dispositivi a emissione di
radiazioni, prodotti veterinari e
cosmetici.

CFR Titolo 21 Parte 11 dell’'FDA Le norme CFR Titolo 21 Parte 11
dell’FDA definiscono i criteri che
consentono di considerare le
registrazioni e le firme elettroniche
sicure, affidabili ed equivalenti alle
registrazioni in formato cartaceo. La
Parte 11 stabilisce che le case
produttrici di prodotti farmaceutici, le
aziende che operano nel settore delle
biotecnologie, gli sviluppatori di
prodotti biologici e altri settori
disciplinati dalle norme dell’FDA (con
alcune eccezioni specifiche) attuino i
dovuti controlli, tra cui audit, convalide
del sistema, registrazioni delle
operazioni effettuate, firme elettroniche
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Flag

FPC+

FPC-

Gain

Ofttimizzazione del gain

e documentazione del software e dei
sistemi utilizzati per I'elaborazione di
dati in svariati formati, quale parte delle
attivita aziendali e dello sviluppo dei
prodotti.

Nota che pud comparire durante il
processo o |'analisi. Esistono due tipi di
flag: | flag di avvertimento sono soltanto
informazioni supplementari, mentre i
flag di invalidita definiscono il target
corrispondente come non valido.

Controllo positivo del processo
completo.

Controllo negativo del processo
completo.

Il Rotor-Gene Q utilizza un
fotomoltiplicatore per acquisire i fotoni
della fluorescenza e convertirli in segnali
elettronici. Il gain & un‘impostazione che
determina la sensibilita del
fotomoltiplicatore. Se & impostato un
gain troppo alto, il segnale &
sovrasaturo. Se & impostato un gain
troppo basso, non & possibile
distinguere il segnale dal rumore di
fondo. Un metodo per determinare il
gain ¢ la funzione di autogain. Vedere
“Autogain”.

L'ottimizzazione del gain & un processo
che regola in modo dinamico le
impostazioni del gain, permettendo di
selezionare un‘impostazione
appropriata che dia un rilevamento
ottimale del segnale.
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Impostazioni globali

GUI

Importazione

Controllo interno (IC)

Le impostazioni globali sono
memorizzate nel database e riguardano
tutti i client che utilizzano il database.
Queste impostazioni possono essere
configurate nell’'ambiente
“Configuration”.

Graphical User Interface (interfaccia
grafica utente).

Estensione del file di un profilo di
dosaggio del Rotor-Gene
AssayManager v2.1.

Vedere "Internal control" (Controllo
interno).

Processo di trasferimento di dati di
qualsiasi tipo da una sorgente esterna
al Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Reazione standard eseguita
contemporaneamente al campione
all’interno della stessa provetta e
rilevata tramite una determinata
acquisizione. Viene utilizzata per
verificare che il processo PCR sia stato
eseguito correftamente e non sia stato
inibito. Dal punto di vista tecnico, I'lC &
uno dei target di un dosaggio ed &
presente sia nelle provette dei campioni
di analisi sia nelle provette dei controlli
esterni. In alcuni dosaggi, il controllo
interno si trova in una provetta diversa
rispetto al campione di analisi, ad
esempio per i dosaggi SYBR®Green,
dove & possibile rilevare un unico
canale cromatico. In questi casi, il
controllo “interno” pud essere
analizzato con lo stesso campione ma in
una provetta separata.
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Campione non valido

arp

iwl

Kit

Codice a barre del kit

Informazioni sul kit

LIMS

Campione marcato come “invalid” (non
valido). Se un campione & indicato
come non valido, anche tutti i suoi
target saranno non validi.

Estensione del file di un profilo del
referto del Rotor-Gene AssayManager
v2.1.

Estensione del file di un elenco di lavoro
del Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Un kit & una scatola contenente i
reagenti venduti da QIAGEN per
eseguire un‘applicazione biologica. Nel
contesto del Rotor-Gene AssayManager
v2.1, un kit contiene tutti i reagenti per
eseguire un processo PCR con eluati. |
kit PCR possono contenere componenti
della miscela master, controlli positivi e
negativi, ecc.

Vedere “Codice a barre del kit
QIAGEN".

Un kit presenta un’etichetta contenente,
tra 'altro, le seguenti informazioni:
numero del materiale, numero di lotto e
data di scadenza.

Laboratory Information Management
System (Sistema informatico gestionale
di laboratorio). Se configurato, il Rotor-
Gene AssayManager v2.1 esporta i
risultati in un file che pud essere letto da
un LIMS.
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Impostazioni locali

Bloccare

Anello di bloccaggio

File di registro

Numero di lotto

M

Numero del materiale

Modalita

Modalité operativa

Le impostazioni locali sono
memorizzate nel computer locale e non
influiscono su altri client che utilizzano lo
stesso database (diversamente da
qguanto accade per le impostazioni
globali). Queste impostazioni possono
essere configurate nell’ambiente
“Configuration”.

Rendere |'applicazione inaccessibile ad
altri utenti senza eseguire il logout. |
processi avviati non vengono interrotti
né influenzati se un utente esegue il
logout, un altro utente avvia una nuova
sessione o |'applicazione viene bloccata
(in automatico oppure in manuale).

Gli anelli di bloccaggio sono anelli
metallici che si installano sul rotore per
evitare la fuoriuscita di provette e tappi
mentre il Rotor-Gene Q & in funzione. La
fuoriuscita di provette o tappi potrebbe
danneggiare lo strumento.

Registrazione del comportamento
tecnico del software che pud essere
interpretato dai QIAGEN Technical

Services.

Parte delle informazioni riportate sul kit.

Parte delle informazioni riportate sul kit.

Vedere “Modalita operativa chiusa”.
Vedere “Modalitd operativa di prova
definita dall’utente”.

Vedere “Modalitd operativa chiusa”.
Vedere “Modalitd operativa di prova
definita dall’utente”.
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Dosaggio multiplex | dosaggi multiplex sono dosaggi multi-
target che analizzano
contemporaneamente target multipli in
provette singole, utilizzando primer e
sonde diversi. Le sonde recano
un’etichetta in cui sono riportati
coloranti specifici, che vengono
sottoposti ad annealing secondo le
diverse sequenze dei target. Il
rilevamento viene eseguito tramite
diversi canali cromatici. Tuttavia, i
controlli interni, che tecnicamente
possono ugualmente essere definiti
come target, di norma non sono presi in
considerazione in tale contesto.

Dosaggio multi-target Termine generico per definire un
dosaggio che puo rilevare piu target in
parallelo. | controlli interni, che
tecnicamente possono ugualmente
essere definiti come target, di norma
non sono presi in considerazione in tale
contesto. | target multipli possono essere
indipendenti, interdipendenti, o una
combinazione di entrambi. | dosaggi
multi-target possono essere dosaggi
multiplex, dosaggi multi-provette, o una
combinazione di entrambi.

Dosaggi multi-provette | dosaggi multi-provette sono dosaggi
multi-target che analizzano
contemporaneamente target multipli in
piu provette. Prima del processo PCR, il
campione da analizzare viene suddiviso
e distribuito nelle diverse provette.

N

Normalizzazione In questo contesto, con normalizzazione
si intende una fase di analisi utilizzata
per elaborare la curva prima del
calcolo del valore Ct e della
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NTC

O

Operatore

Configurazione oftica

o1V

Processo di calibrazione OTV

quantificazione. Include tipicamente lo
smoothing delle curve e I'eliminazione
del rumore di fondo mediante
sottrazione dei valori di riferimento.

No template control (controllo senza
templato).

Ruolo di utente con i diritti per eseguire
un processo PCR e per visualizzare i
risultati (non autorizzato alla convalida).

La configurazione ottica di un
termociclatore Rotor-Gene Q & descritta
dai diodi di eccitazione disponibili che
eccitano la fluorescenza e i filtri di
emissione lasciando passare la luce
emessa. La configurazione ottica &
diversa a seconda dei vari modelli del
Rotor-Gene Q. Pud essere letta dal
firmware.

Optical Temperature Verification
(verifica della temperatura oftica).

Il processo di calibrazione OTV & un
particolare processo che misura la
temperatura all’interno della provetta
nel termociclatore Rotor-Gene Q e
calibra poi il termociclatore secondo le
misurazioni rilevate. Per questo processo
si utilizza uno speciale rotore contenente
3 cristalli liquidi termocromatici, la cui
trasparenza cambia in funzione della
temperatura. La calibrazione OTV pud
essere eseguita con il software Rotor-
Gene Q ma non con il Rotor-Gene
AssayManager.
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PC

PCR

Analisi della PCR

Processo di PCR

Plug-in

Curva elaborata

Dati elaborati

Q
Codice a barre del kit QIAGEN

QIAlink

Tipo di campione (controlli esterni):
controllo positivo.

Polymerase chain reaction (reazione a
catena della polimerasi).

Elaborazione dei dati non elaborati
della PCR, ad esempio applicando
I’AUDAS, la normalizzazione, il calcolo
del valore Ct, la quantificazione e
algoritmi di analisi dei dosaggi e dei
campioni per oftenere un risultato
quantitativo o qualitativo.

Processo PCR eseguito in un
termociclatore (ad es. il Rotor-Gene Q).
In questo contesto con PCR si intende
sempre una PCR in tempo reale.

Un plug-in consente al Rotor-Gene
AssayManager di supportare un
particolare tipo di dosaggio. E possibile
che i plug-in non siano disponibili in tutti
i paesi.

Dati non elaborati che sono stati
modificati durante un’analisi PCR.

Acquisizione di curve elaborate.

Identifica il kit QIAGEN. Il codice a
barre & formato da numero del
materiale (7 cifre), data di scadenza (6
cifre) e numero di lotto (4-10 cifre).

Middleware di QIAGEN per supportare
sistemi LIMS specifici. Per maggiori
informazioni contattare i QIAGEN
Technical Services.
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QIAsymphony

QS

Risultato qualitativo

Quantificazione

Risultato quantitativo

Standard di quantificazione

.qut

R2

Piattaforma QIAGEN per la
preparazione automatica dei campioni
e la configurazione dei dosaggi.

Tipo di campione (controlli esterni):
standard di quantificazione.

Informazioni relative al rilevamento di
un segnale per un target o se il target
non ¢ valido.

Fase dell’analisi per determinare la
concentrazione iniziale di un target.

Informazioni sulla concentrazione target
iniziale di un risultato.

Campione di riferimento con una
determinata concentrazione target
utilizzata per la quantificazione.

Nota: nel software Rotor-Gene Q, il
termine “quantitation” pud anche essere
utilizzato al posto del termine
“quantification”.

Estensione del file template dell’analisi
di quantificazione utilizzato dal software
del Rotor-Gene Q. Il file contiene tutti i
valori per parametrizzare I'analisi di
quantificazione assoluta.

Nota: nel software Rotor-Gene Q, il
termine “quantitation” puo essere
utilizzato al posto del termine
“quantification”.

Radice estratta da R2.

Coefficiente delle correlazioni:

Il coefficiente delle correlazioni & un
parametro statistico per misurare il fit
dei punti dati secondo la linea di
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Curva non elaborata

Dati non elaborati

Volume di reazione

Real-time PCR

Linea di regressione

Rilascio

Stato di rilascio

Intervallo di rinnovo

regressione. In linea generale, la curva
standard dovrebbe presentare un valore
di R2di 20,990. Il limite individuale per
il valore di R2 pud essere definito nel
profilo di dosaggio.

Dati di fluorescenza non elaborati
misurati in una provetta su un canale
dal termociclatore in una serie di un
numero di cicli specifico del dosaggio.

Acquisizione di curve di amplificazione
non elaborate.

Volume del liquido contenuto nelle
provette per PCR.

PCR con monitoraggio in tempo reale
dei prodotti di reazione.

In questo contesto, con linea di
regressione si intende una funzione
lineare derivata da un’analisi di
regressione tra i valori C; e determinate
concentrazioni di standard di
quantificazione. Anche nota come curva
standard. Vedere “Curva standard”.

Processo di pubblicazione dei risultati
dei campioni precedentemente
approvati, generando un referto e, in via
opzionale, trasferendo i dati a un LIMS.

Lo stato di rilascio & lo stato di un
dosaggio, che pud essere “not
released” (non rilasciato), “partially
released” (parzialmente rilasciato) e
“fully released” (completamente
rilasciato), dove “fully released”
significa che sono stati rilasciati tutti i
risultati dei campioni contenuti nel
dosaggio.

Giorni entro i quali occorre rinnovare
una password.
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Replicato

Report

Profilo del referto

.ret

rex

*rgam

Ruolo

Rotore

Rotor-Disc

Vedere “Replicato del campione”.

Riepilogo dei risultati dei campioni
selezionati (i risultati dei controlli esterni
sono sempre inclusi) di un dosaggio
sotto forma di file *.pdf protetto che non
pud essere manipolato.

Profilo che descrive quali informazioni
devono essere incluse nel referto.

Estensione del file template di un
processo del Rotor-Gene Q utilizzato nel
software del Rotor-Gene Q. Il file
contiene tutti i valori per parametrizzare
un processo PCR.

Estensione di un file dell’esperimento
del Rotor-Gene Q nel formato utilizzato
nel software del Rotor-Gene Q. Pud
essere importato per analizzare il profilo
di un dosaggio nell’ambiente
“Development” (sviluppo) della
modalita UDT.

Contiene tutti i dati di un esperimento
condotto con il Rotor-Gene
AssayManager v2.1.

| diritti degli utenti sono riassunti in un
determinato ruolo: sono disponibili i
ruoli Amministratore, Convalidatore,
Operatore, Sviluppatore dei dosaggi e
Utente super.

Il rotore di metallo contiene le provette
o i Rotor-Disc nel Rotor-Gene Q.
Permette la centrifugazione dei
campioni nella camera dello strumento
e garantisce il corretto allineamento dei
campioni con il sistema oftico. Il rotore
¢ fissato con un anello di bloccaggio.

| Rotor-Disc sono piastre circolari di
pozzetti di reazione orientati
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Termociclatore Rotor-Gene Q

Software del Rotor-Gene Q

“Rotor type” (tipo di rotore)

Selettore di riga

Processo

Parametri del processo

Profilo del processo

S
S

Campione

“Sample ID” (ID campione)

Informazioni sui campioni

verticalmente. Sono disponibili Rotor-
Disc nei formati per 72 e 100 reazioni.
Per sigillare i Rotor-Disc si usano
I'apposita pellicola sigillante Rotor-
Disc® Heat Sealing Film e il
termosigillatore Rotor-Disc Heat Sealer.

Termociclatore per PCR in tempo reale
supportato dal Rotor-Gene
AssayManager v2.1.

Software a modalitd aperta che
controlla il termociclatore Rotor-Gene Q
e analizza i dati acquisiti.

Vedere “Rotore”.

Colonna specifica della tabella per
selezionare righe complete.

Vedere “Processo PCR”.

Parametri che specificano un processo
PCR (ad es. il numero di cicli, la
temperatura, le acquisizioni, il tipo di
rotore, il volume della provetta, ecc.).

Serie di tutti i parametri del processo. Fa
parte del profilo di dosaggio.

Tipo di campione: campione di analisi

Campione di analisi o controllo esterno
da analizzare.

|dentificatore di un campione. L'ID
campione non deve essere vuoto e deve
essere formato da un numero di
caratteri compreso tra 1 e 40.

Note che descrivono un campione.
Contengono I'ID campione, il volume di
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Replicato del campione

Risultato del campione

Stato dei risultati dei campioni

Tipo di campione

Volume del campione

Utente di assistenza

reazione, il volume del campione, il tipo
di campione, i flag definiti da una
piattaforma a monte e la cronologia del
processo.

Campione suddiviso su varie provette
per eseguire la stessa analisi in
parallelo e ottenere cosi una stima della
varianza.

Termine generico per definire il risultato
del dosaggio e il risultato del controllo
esterno.

Lo stato dei risultati dei campioni
descrive un risultato qualitativo per stati
diversi dosaggio-dipendenti,
corrispondenti a un risultato del
dosaggio o un risultato del controllo
esterno.

Un campione pud essere del seguente
tipo: campione di analisi (S) oppure uno
dei seguenti controlli esterni: standard
di quantificazione (QS), controllo no
template (NTC), controllo positivo (PC),
controllo di estrazione negativo (EC-),
controllo di estrazione positivo (EC+),
controlli negativi del processo completo
(FPC-) e controlli positivi del processo
completo (FPC+). Non tutti i dosaggi
includono tutti i tipi di controlli esterni.
Sono dosaggio-dipendenti.

Volume della quantita iniziale di
materiale per la procedura di
preparazione del campione.

Ruolo di utente che possiede tutti i
necessari permessi per eseguire la
manutenzione del software presso la
sede del cliente. L'utente di assistenza
non & autorizzato a convalidare i
risultati dell’analisi.

Manuale utente dell'applicazione core del Rotor-Gene AssayManager v2.1 05/2019

1-480



Sessione

Curva standard

Utente super

Pacchetto di supporto

Errore di sistema

T

Target

Risultato target

Prova

Campione di analisi

Contiene tutti gli interventi dell’utente
dal login al logout.

Una curva standard & una funzione
lineare derivata da un’analisi di
regressione tra i valori Ct e determinate
concentrazioni di standard di
quantificazione.

L'utente super possiede tutti i permessi
legati ai ruoli disponibili e ha la facolta

di concedere tutti i permessi a un utente.

Informazioni compresse in un file *.zip
da inviare con un programma di posta
elettronica ai QIAGEN Technical
Services per comunicare a QIAGEN il
problema verificatosi presso il cliente e

come aiutarlo a risolvere tale problema.

Il pacchetto di supporto pud essere
creato nell’ambiente “Approval” e
nell’‘ambiente “Archive”.

Errori tecnici (ad es. errori di processo,
malfunzionamento del software, errori
del termociclatore) non accettabili. E
richiesta |'interazione dell’utente.
Nota: da non confondere con risultati
non validi.

Sequenza specifica di DNA (o RNA
prima della fase di trascrittasi inversa)
da amplificare durante la PCR.

Risultato dell’analisi di un target per un
campione specifico.

Sinonimo di dosaggio.

Campione sconosciuto da analizzare
con un dosaggio.
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Risultato del campione di analisi

Soglia

Provetta

U
Modalita UDT

Processo a monte

Stato a monte

Modalita di prova definita dall’utente
(modalita UDT)

Ruolo utente

Esito dosaggio-dipendente dell’analisi
finale di un dosaggio di un campione di
analisi che riassume tutti i corrispondenti
risultati target.

Valore di fluorescenza predefinito
utilizzato per calcolare la soglia del
ciclo (Ct) di una curva.

Piccolo contenitore per liquidi in cui
avviene la reazione PCR. Un campione
puo essere