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Disclaimers

The Cepheid C360 software is a hosted platform that provides Internet services, including management, aggregation,
sharing, alerting, and reporting data and real-time disease surveillance information (“Cepheid C360 Software”). Cepheid
C360 Software, which has different components such as Cepheid C360 Sync downloadable software, Cepheid C360
Admin web application and Cepheid C360 Analytics web application (collectively referred to as Cepheid C360 Software),
enables customers to upload data from Cepheid compatible and connected systems, including GeneXpert family of
systems (“Cepheid Systems”) in order to access this data, process it in various ways and share it with others.

The administrator of the customer can set data collection policies and Cepheid may process this data on behalf of the
customer and as specified in the C360 User Agreement and C360 Privacy Policy. The customer is responsible for ensuring
that such data processing does not violate any third-party rights and complies with all applicable laws and regulations,
including those concerning applicable privacy and data protection. The customer is also responsible for ensuring that
such data processing is secure, including providing a secure site environment for and operation for the Cepheid System. The
Cepheid C360 Software requires internet connectivity, and the customer is responsible for providing a secure internet
connection and integrating the Cepheid C360 Software with the customer’s existing systems, networks and servers. The
Cepheid C360 Software is not a data back-up or storage service and should be considered nonpersistent.

To the fullest extent permissible by law, Cepheid excludes all warranties, representations, conditions or terms
which may be implied. Cepheid does not warrant (i) the accuracy or completeness of any data accessed, tracked,
collected or otherwise provided as part of the Cepheid C360 Software; or (ii) that the Cepheid C360 Software is free
of bugs, speed issues or performance issues. The operation of the Cepheid C360 Software is dependent upon the
proper and effective functioning of the internet, customer’s own and third party equipment and services,
customer’s own configuration of the Cepheid C360 Software functionalities and customer’s own usage of the data
made available, and that Cepheid does not guarantee and shall not be liable for these in any way.

With regard to Cepheid C360 Sync, please refer to Cepheid C360 Sync License for additional disclaimers.

All examples (printouts, graphics, displays, screens, etc.) are for information and illustration purposes only and shall not be
used for clinical or maintenance evaluations. Data shown in sample printouts and screens do not reflect actual patient
names or test results. Labels depicted in the manual may appear different from actual product labels. Cepheid makes no
representations or warranties about the accuracy and reliability of the information contained in this document. The
information was developed to be used by persons trained and knowledgeable in the Cepheid Systems, including GeneXpert
system operation or under the direct supervision of Cepheid technical support or service representatives. Updates to this
document may be issued periodically.



Declaracgoes relativas a marcas comerciais e copyright
Cepheid®, o logdtipo da Cepheid, GeneXpert® e Xper’[® sdo marcas registadas da Cepheid.

Microsoft® e Windows® sdo marcas comerciais da Microsoft Corporation.

Copyright © Cepheid 2016-2020. Todos os direitos reservados.

Exclusoes de responsabilidade

O software Cepheid C360 é uma plataforma alojada que fornece servigos de Internet, incluindo gestao, agregacao, partilha,
alerta e comunicagao de dados e informagdes de vigilancia de doengas em tempo real (“software Cepheid C360”). O software
Cepheid C360, que tem diferentes componentes, tais como o software Cepheid C360 Sync transferivel da Cepheid, a aplicagdo
web Cepheid C360 Admin e a aplicagcdo web Cepheid C360 Analytics (coletivamente designados por software Cepheid C360),
permite aos clientes carregar dados de sistemas compativeis e ligados da Cepheid, incluindo a familia de sistemas GeneXpert
(“sistemas Cepheid’) para aceder a estes dados, processa-los de varias formas e partilha-los com outros.

O administrador do cliente pode definir politicas de recolha de dados e a Cepheid pode processar estes dados em nome
do cliente e conforme especificado no Contrato de Utilizador C360 e na Politica de Privacidade C360. O cliente &
responsavel por garantir que tal processamento de dados néo viola quaisquer direitos de terceiros e esta em conformidade
com todas as leis e regulamentos aplicaveis, incluindo os relacionados com a privacidade e a protecéo de dados
aplicaveis. O cliente também é responsavel por garantir que esse processamento de dados é seguro, incluindo o
fornecimento de um ambiente seguro para o local e o funcionamento do sistema Cepheid. O software Cepheid C360
requer ligagao a Internet, e o cliente é responsavel por fornecer uma ligagao segura a Internet e integrar o software
Cepheid C360 nos sistemas, redes e servidores do cliente ja existentes. O software Cepheid C360 ndo € um servigo de
copia de seguranga nem de armazenamento de dados e deve ser considerado ndo persistente.

Na medida do maximo permitido por lei, a Cepheid exclui todas as garantias, representagoes, condi¢gées ou
termos que possam estar implicitos. A Cepheid ndo garante (i) a precisdo ou a integridade de quaisquer dados
acedidos, rastreados, recolhidos ou de outra forma fornecidos como parte do software Cepheid C360 nem (ii) que
o software Cepheid C360 esteja livre de erros, problemas de velocidade ou de desempenho. O funcionamento
do software Cepheid C360 depende do funcionamento adequado e eficaz da Internet, dos equipamentos

e servigos proprios do cliente e de terceiros, da prépria configuracao do cliente das funcionalidades

do software Cepheid C360 e da proépria utilizagdo do cliente dos dados disponibilizados, ndo garantindo nem

se responsabilizando a Cepheid, em circunstancia alguma, por estes servigos.

Relativamente ao Cepheid C360 Sync, consulte a Licenga do Cepheid C360 Sync para declaragées de exoneragao
de responsabilidade adicionais.

Todos os exemplos (impressées, graficos, apresentacdes, ecras, etc.) servem apenas para efeitos de informacao e
ilustracdo, ndo devendo ser utilizados para avaliagdes clinicas ou de manutengéo. Os dados mostrados nas impressdes
e ecras exemplificativos ndo refletem os nomes ou resultados de teste de pacientes verdadeiros. Os rétulos descritos no
manual podem diferir dos rétulos dos produtos verdadeiros. A Cepheid ndo assume qualquer representagdo ou garantia
acerca da exatidao e a fiabilidade das informagdes contidas neste documento. As informagdes destinam-se a ser usadas
por pessoas com conhecimento e formagéo nos sistemas Cepheid, incluindo no funcionamento do sistema GeneXpert ou
sob a supervisdo direta da assisténcia técnica da Cepheid ou representantes do servigo. E possivel que sejam
periodicamente publicadas atualizagbes a este documento.
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Manual do administrador da instituicao da
Cepheid C360 Analytics

1.1

Importante

Introducao

Este capitulo apresenta o C360 Analytics da Cepheid e tem uma seccdo de referéncia que
o ajuda a navegar rapidamente pelo software.

O capitulo contém as seguintes seccdes:

. Seccdo 1.1, Descrigao geral da C360 Analytics

. Secc¢do 1.2, Acerca deste manual

. Secc¢do 1.3, Utilizacao prevista

. Seccdo 1.4, Descrigao geral da interface do utilizador
. Seccdo 1.5, Cibersegurancga

. Seccdo 1.6, Referéncia rapida de navegagao

Descricao geral da C360 Analytics

O C360 Analytics € uma aplicacdo de software Web acedida como um Website a partir
de qualquer computador.

A sua organizacgao é responsavel pela manutengao da lista de utilizadores para a GeneXpert.
Quando os utilizadores saem da sua organizacao, desative as respetivas contas de utilizador
para evitar que utilizadores nao autorizados executem testes no instrumento Omni e acedam
a GeneXpert e ao C360 Analytics.

A aplicagdo ¢ uma plataforma de gestdo de relagdo com dispositivos, que ajuda na
orientagdo de:

. Conta de utilizador e gestao de direitos
. Agregacao de dados, acesso e tendéncias
. Comunicagao entre o sistema GeneXpert® e o software C360 Analytics.

O Cepheid C360 Sync ¢ um modulo de software de comunica¢do que permite a
comunicacdo entre a nuvem e o sistema GeneXpert. O software reside no seu
computador do sistema GeneXpert.

O servidor C360 Analytics € uma base de dados de nuvem de back-end que facilita a
analise dos dados do instrumento transmitidos e compartilhados pela aplicagdo da web
C360 Analytics.

Manual do administrador da instituicdo da Cepheid C360 Analytics 1
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Nota

1.2

1.3

1.4

1.4.1

A instituigdo € responsavel por garantir que o carregamento de dados para o servidor da
C360 Analytics esteja em conformidade com as leis e regulamentacdes aplicaveis,
incluindo as relacionadas com a privacidade e a protegdo de dados.

Acerca deste manual

A solugdo Web C360 Analytics descrita neste manual permite o acesso e o
processamento dos dados de utilizadores numa base de dados central fornecida pela
Cepheid. Um funcionario com fung¢des administrativas da instituicdo gere o acesso aos
dados a nivel local, na instituigdo. A institui¢do € responsavel por garantir o
carregamento e processamento desses dados em conformidade com as leis e
regulamentagdes aplicaveis, incluindo as relacionadas com privacidade e protegdo de
dados. Este manual fornece uma visdo geral dos menus e fungdes que estdo disponiveis
para o administrador da instituicdo do C360 Analytics.

Utilizagao prevista

O C360 Analytics ¢ um sistema inteligente de dados de dispositivos médicos remotos
(MDDS) utilizado para armazenar, agregar e transferir resultados de diagnostico de
produtos e instrumentos de ensaio da Cepheid. E também usado como ferramenta de
epidemiologia para efetuar a vigilancia de doengas e monitorizar surtos. O

C360 Analytics integra varias ferramentas de gestdo de informacdo e permite a
assisténcia e suporte remotos para ajudar a maximizar a utilidade e a aplicagdo dos
produtos de instrumentos e ensaios da Cepheid.

Descricao geral da interface do utilizador

O C360 Analytics é uma aplicacdo Web de gestao de informagdes suplementares que atua como
uma aplicacdo informatica e ndo se destina a ser usada para a monitorizagéo ativa de pacientes.

Esta secc@o descreve brevemente as principais caracteristicas da interface do utilizador
do C360 Analytics.

Estrutura de pagina com separadores

A C360 Analytics tem uma estrutura de pagina com separadores (consulte Figura 1). Ao
clicar num separador, abre uma pagina diferente de nivel superior.

Dashboards  Test Results Systems Laboratories Logs Configuration
—

Figura 1. Separadores de pagina

A maioria das paginas de nivel superior tem funcionalidades em que pode clicar para
abrir subpaginas. Ao navegar pelas subpaginas, o separador realcado permanece assim.

Cada pagina tem um nome dado por um cabegalho azul como mostrado na Figura 2.
Estes cabecalhos podem ajudar a orientd-lo quando seguir as instru¢des neste guia.

Manual do administrador da instituicdo da Cepheid C360 Analytics
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Dashboards ~ Test Resull
—

//Ce pheid. Healthy Nevada ($)

Test Results

v Filter
8 test results where X assay s within Xpert Flu, Xpert Flu/RSV XC (Flu only) and Xpert Flu/RSV XC (Full) Show all

Result Model name Ass:
Select none Select none s
Error No system assigned Ox
& Invalid EGx Ox
 No Result & GX Omni Ox
Success GX-I Ox
Positive or Detected GX-Il Ox
Negative or Not detected GX-IV Ox
C.Diff Positive & 027 Presumptive Pos GX-XVI Ox
C.Diff Positive GX-Infinity 48 Ox
C.Diff Positive & Binary Tox Neg & 027 GX-Infinity 80 Ox
Presumptive Neg Automated-test-System-Model Ox
C.Diff Positive & Binary Tox Pos & 027 X|
Presumptive Neg X|
C.Diff Positive & Binary Tox Pos & 027 X

Figura 2. Nome da pagina de exemplo

1.4.2 Visibilidade das funcionalidades e fungoes de utilizador

E atribuida a cada utilizador da C360 Analytics uma fungdo que controla as paginas que
consegue ver, bem como os dados e as funcionalidades da interface do utilizador visiveis
nas paginas. Por exemplo, a Figura 3 mostra a pagina Laboratorio para utilizadores
Admin (parte superior) e Leitores (parte inferior). Os utilizadores Admin podem ver os
separadores Registos (Logs) e Configuracdo (Configuration) na parte superior da pagina,
mas estes separadores estdo ocultos para Leitores. Por conseguinte, os utilizadores
Admin podem aceder a estes separadores, mas os leitores ndo podem.

Manual do administrador da instituigdo da Cepheid C360 Analytics 3
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.

& Cepheid.

Healthy Nevada (5)

Laboratories

v Filter
2 laboratories

Identifier Filter by id

Name Filter by name

Current location:

DataGrid ~ Map

Healthy Nevada — Lab 01

Dashboards ~ Test Results

Healthy Nevada — Clark

Systems

Laboratories

GUID

Logs

Configuration

2e01019f-21fd-4d03-88cf-aaech58debbf

1.4.3

Healthy Nevada (5)

//Cepheid.

Laboratories

v Filter
2 laboratories

Identifier. Filter by id

Name: Filter by name
Current location

Data Grid ~ Map

Healthy Nevada — Lab 01

Dashboards

Healthy Nevada — Clark

Test Results

Systems

Laboratories

GUID
2e01019f-21fd-4df

Figura 3. Diferenga nas caracteristicas das fungoées de utilizador

Para mais informacdes, consulte o Manual da C360 Admin.

Esquema da tabela de dados

A aplicacdo C360 Analytics inclui uma base de dados que armazena informacgdes sobre
utilizadores, instrumentos, dispositivos moéveis, laboratdrios e eventos registados. A
maioria das paginas na aplicagdo C360 Analytics ¢ apresentada como tabelas que contém

linhas de dados retirados da base de dados. A Figura 4 da um exemplo.

Invalid

Positive FIuB

Error (2008)

Positive FIUA & 2009 H1N1 Detected & FluB
Negative

Positive FIUA

Positive FIuA & 2009 H1N1 Detected

No Result

INVALID

Flu ANEGATIVE;2009 H1N1 NOT DETECTED;Flu B POSITIVE
ERROR

Flu A POSITIVE;2009 HIN1 DETECTED;Flu B POSITIVE

Flu ANEGATIVE;2009 H1N1 NOT DETECTED;Flu B NEGATIVE
Flu A POSITIVE;2009 HIN1 NOT DETECTED;Flu B NEGATIVE
Flu A POSITIVE;2009 H1IN1 DETECTED;Flu B NEGATIVE

NO RESULT

FluA_B Clinical 12/08/2019
FluA_B Clinical 12/08/2019
FluA_B Clinical 12/08/2019
Xpert Flu v1 12/08/2019
FluA_B Clinical 12/08/2019
FluA_B Clinical 12/08/2019
FluA_B Clinical 12/08/2019
FluA_B Clinical 12/08/2019

12/17/2019
12/17/2019
12/17/2019
12/17/2019
12/17/2019
12/17/2019
12/17/2019
12/17/2019

Laboratory

Healthy Nevada — Clark
Healthy Nevada — Clark
Healthy Nevada — Clark
Healthy Nevada — Clark
Healthy Nevada — Clark
Healthy Nevada — Clark
Healthy Nevada — Clark
Healthy Nevada — Clark

Washoe system
Washoe system
Washoe system
Washoe system
Washoe system
Washoe system
Washoe system

Washoe system

814462
814462
814462
814462
814462
814462
814462
814462

Showing [2s

603752 o
608892 [w]
608898 o
605565 (w]
608888 m]
604569 a
606371 )
600949 (w]

= ‘ items per page

Figura 4. Exemplo de tabela de dados
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1.4.4 Navegacgao na pagina
Pode clicar na maioria das linhas nas tabelas de dados para aceder a uma subpagina que

contém detalhes sobre o item na linha.

Como mostra a Figura 5, ao clicar na linha da tabela na pagina Laboratério (Laboratory)
abre a pagina detalhada para esse laboratdrio. Esta subpagina tem mais informagdes
sobre o laboratorio.

/ 3 Mealthy Nevads (5) Dashboards  TestResults  Systems  Laboratories
7= Cepheid.

Laboratories

vFilter
2 laboratories

Identifier: Filter by id

Name Filter by name

Current location:

DataGrid ~ Map

GUID
mm—Healthy Nevada — Lab 01 Healthy Nevada — Clark 2e0101
/_ Healthy Nevada — Lab 02 Healthy Nevada — Washoe b31f67¢
%/cepheld. althy Nevad (5) Dashboards ~ Test Results Systems Laboratories
— back to Laboratories
Healthy Nevada — Clark
Current values
Basic
Identifier Healthy Nevada — Lab 01
Name Healthy Nevada — Clark
GUID: 2e01019f-21fd-4d03-88cf-aaech58debbf
Type: Stationary
Institution Healthy Nevada
Location
Address line 1
Address line 2
City
State
Country
Region
Postal code
Location
Administrative Location Clark - Nevada - United States
Address Sea
Map Satellite
Figura 5. Clicar numa linha da tabela abre uma subpagina
A partir de muitas paginas, também pode aceder a outras subpaginas clicando nos
botdes. Por exemplo, ao clicar no botdo +Novo laboratério (+New Laboratory) abre a
pagina Novo laboratorio (New Laboratory). As paginas abertas a partir de botoes
suportam, normalmente, tarefas que podera ter de realizar, tais como adicionar um
laboratdrio a C360 Analytics. Ver Figura 6.
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//Cephs/d.

Laboratories

Dashboards  TestResults  Systems  Laboratorles. Logs Documents  Configuration

+New Laboratory

—

« back to Laboratories

Add

Current values
Basic

Identifier
Name
Ambulatory:

Institution

Location
Address line 1
Address line 2
City

State

Country
Region

Postal code

Location
Administrative Location

Address

Map Satellite

//Ce pheid. Healthy Nevada ($)

Dashboards  Test Results Systems Laboratories
—

Healthy Nevada

Search location

Morocco

Algerif

1.4.5

Figura 6. Clicar num botdo abre uma pagina nova

Voltar a pagina anterior

Ao navegar através do C360 Analytics, pode regressar a pagina anterior, que é o nivel de
pagina seguinte na hierarquia. Clique na ligagdo com uma seta para tras no canto
superior esquerdo. Ver Figura 7.

/ Da:
. Healthy Nevada ($)

Zcepheid.

« back to Laboratories

Add

Current values
Basic

Figura 7. Voltar a pagina anterior

Manual do administrador da instituicdo da Cepheid C360 Analytics
301-3787-PT, Rev. J Dezembro de 2020



Manual do administrador da instituicdo da Cepheid C360 Analytics

1.4.6 Ordenar tabelas de dados

Quando abre uma pagina pela primeira vez, as linhas da tabela de dados sao listadas com
a ordenagdo predefinida. Na Figura 8, a tabela é ordenada alfanumericamente pela data
de inicio. A sequéncia e o sentido de ordenagdo sdo indicados no cabegalho da coluna
por uma seta.

a Laboratory
Invalid INVALID FluA_B Clinical 12/08/2019 19 Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 603752
Positive FIuB Flu ANEGATIVE;2009 H1N1 NOT DETECTED;Flu B POSITIVE FluA_B Clinical 12/08/2019 12/17920° Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 608892 O
Error (2008) ERROR FluA_B Clinical 12/08/2019 12/17/2019 Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 608898 O
Positive FIuA & 2009 H1N1 Detected & FluB Flu A POSITIVE;2009 HIN1 DETECTED;FIu B POSITIVE Xpert Flu v1 12/08/2019 12/17/2019 Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 605565
Negative Flu ANEGATIVE;2009 HIN1 NOT DETECTED;Flu B NEGATIVE FluA_B Clinical 12/08/2019 12/17/2019 Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 608888
Positive FIUA Flu A POSITIVE;2009 HIN1 NOT DETECTED;Flu B NEGATIVE FluA_B Clinical 12/08/2019 12/17/2019 Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 604569
Positive FIUuA & 2009 H1N1 Detected Flu APOSITIVE;2009 HIN1 DETECTED;Flu B NEGATIVE Flu A_B Clinical 12/08/2019 12/17/2019 Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 606371 O
No Result NO RESULT FluA_B Clinical 12/08/2019 12/17/2019 Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 600949 O

Showing |25 ¥ |items per page

Figura 8. Ordenagéao da tabela de dados

Ao clicar no cabegalho de uma coluna, pode alterar a tabela para que as filas fiquem
ordenadas por essa coluna. Clicar repetidamente no cabegalho da coluna alterna entre as
diregdes de ordenacao alfanumérica para a frente e para trés.

1.4.7 Filtrar tabelas de dados

Se uma tabela de dados tiver tantas linhas que ndo consegue encontrar facilmente os
dados que pretende, pode utilizar as ferramentas de filtragem por cima da tabela para
mostrar apenas os dados em que esta interessado.

As tabelas que provavelmente contém muitos dados tém mais opgdes de filtragem.
A Figura 9 mostra muitos campos de filtro.
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Test Results

v Filter

8 test results where X assay s within Xpert Flu, Xpert FIWRSY XC (Flu only) and Xpert FIu/RSV XC (Ful) Show all

Result

4 select none

Error

Invalid

No Result

® success

Positive or Detected

Negative or Not detected

W C Diff Positive & 027 Presumptive Pos
C.Diff Positive

E4 C.Diff Positive & Binary Tox Neg & 027
Presumptive Neg

E C.Diff Positive & Binary Tox Pos & 027
Presumptive Neg

B C.Diff Positive & Binary Tox Pos & 027

Model name

Select none

No system assigned
[

GX Omni

[

GX-I

GXIV

GX-XVI

GX-Infinity 48
GX-Infinity 80
Automated-test-System-Model

Assay
[select all

() Xpert BCR-ABL Monitor
O Xpert C. difficile
[xpert CT

(JXpert CTING

[)Xpert Carba-R

(O Xpert EV

("I Xpert Ebola

[ Xpert il

(O Xpert Fll & FV

[)Xpert FV

& Xpert Flu

& Xpert FIu/RSV XC (Flu only)
& Xpert FIWRSV XC (Full)

Laboratory
System

System SIN
Module SIN
Test GUID
Reported assay

Start date
Export Date

Main error code

Main error description

Filter by system S/N
Filter by module SIN
Fiter by GUID

Filter by reported assay
for all time

for all time

Filter by main error code

Any lag
Show hidden tests (m]
Test type Specimen ~
Save this filter as Save
a Laboratory O
Invalid INVALID FluA_BClinical ~ 12/08/2019  12/17/2019  Healthy Nevada—Clark  Washoe system 814462 603752 O
Positive FIuB Flu ANEGATIVE;2009 HIN1 NOT DETECTED;Flu B POSITIVE FluA_BClinical ~ 12/08/2019  12/17/2019  Healthy Nevada—Clark  Washoe system 814462 608892 O
Error (2008) ERROR FluA_BClinical ~ 12/08/2019  12/17/2019  Healthy Nevada—Clark  Washoe system 814462 608898 O
Positive FIuA & 2009 H1N1 Detected & FIuB Flu A POSITIVE;2009 H1N1 DETECTED;FIu B POSITIVE Xpert Flu v 12/08/2019  12/17/2019  Healthy Nevada—Clark  Washoe system 814462 605565 O
Negative Flu ANEGATIVE;2009 HIN1 NOT DETECTED;Flu B NEGATIVE FluA_BClinical ~ 12/08/2019  12/17/2019  Healthy Nevada—Clark  Washoe system 814462 608888 O
Pasitive FluA Fli A POSITIVE-2009 H1N1 NOT DETFCTEN-Fliu R NFGATIVE FlitA R Clinical 12/08/2019 1211712019 Healthv Nevada — Clark Washoe svstem R144R2 BNA569 N

Filter by main error description

Location time lag

1.4.8

1.5

Figura 9. Filtros

A filtragem mostra um subconjunto de filas de resultados possiveis com base nos
critérios selecionados a partir de listas ou calendarios de datas. Dependendo do contexto,
nem todos os campos de filtro estdo sempre disponiveis para utilizagdo. Os filtros
permanecem colocados apds o fim de sessdo. Para limpar filtros, clique em Mostrar tudo
(Show all).

Diferengas no navegador

A Cepheid recomenda a utilizagdo das versdes mais recentes do Google Chrome e
Mozilla Firefox. Sao suportados o Google Chrome, o Mozilla Firefox e o Microsoft
Edge. Dado que a aplicagdo C360 Analytics ¢ executada num navegador, o aspeto exato
do ecrd pode diferir ligeiramente, dependendo do navegador que utiliza para abrir a
aplicacdo. No entanto, as funcionalidades e as fung¢des s@o idénticas.

Cibersegurancga

A C360 Analytics tem as seguintes garantias de ciberseguranca:

. Encriptagdo de dados durante o transporte e em repouso

. Requisitos de palavra-passe forte

. Tempo limite automatico

. Acesso ao sistema limitado a individuos autorizados por autenticagdo do utilizador

. Controlo de acesso baseado em fungdes (RBAC)

Manual do administrador da instituicdo da Cepheid C360 Analytics
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No caso de ocorrer um problema no ambito da ciberseguranga, contacte imediatamente a
Assisténcia técnica da Cepheid.

1.6 Referéncia rapida de navegagao

No C360 Analytics, ¢ frequente ter de clicar em varias paginas antes de chegar a pagina
onde pode executar a tarefa pretendida. Depois de se familiarizar com o C360 Analytics,
consulte as instru¢des abreviadas nesta sec¢do para navegar rapidamente para a pagina
necessaria para uma tarefa.

Cada instrucdo abreviada é uma sequéncia de acdes separadas por simbolos >.
Por exemplo:

Separador Laboratérios (Laboratories) > Selecione o laboratério > Guardar o laboratério
(Save laboratory) significa:

1.  Clique no separador Laboratorios (Laboratories).
2. Selecione o laboratério em que esta interessado.

3. Selecione Guardar laboratdrio (Save laboratory).

1.6.1 Administracao geral

Para alterar a sua palavra-passe

fcone de roda dentada > Definigdes (Settings) > Alterar palavra passe (Change Password)

Para obter uma nova palavra-passe porque se esqueceu dela

Pagina de Inicio de sessdo (Login) > Ligagao Esqueceu-se da palavra-passe?
(Forgot your password?)

Para terminar sessao

fcone de roda dentada > Terminar sessdo (Log Out)

1.6.2 Trabalhar com painéis de controlo

Para consultar dados agregados relacionados com a doenga
(se a epidemiologia estiver ativada)

Separador Painéis de controlo (Dashboards) > Médico (Medical)

Para consultar dados agregados de assisténcia técnica

Separador Painéis de controlo (Dashboards) > Suporte (Assisténcia)

Manual do administrador da instituicdo da Cepheid C360 Analytics 9
301-3787-PT, Rev.J Dezembro de 2020



Manual do administrador da instituicio da Cepheid C360 Analytics

1.6.3

1.6.4

Trabalhar com laboratorios

Para ver uma lista de laboratoérios atribuidos a institui¢cao

Separador Laboratorios (Laboratories) > Sec¢do Laboratérios (Laboratories)

Para adicionar um laboratério

Separador Laboratérios (Laboratories) > Botdo +Novo laboratorio (+New Laboratory)

Para editar um laboratoério

Separador Laboratérios (Laboratories) > Selecione o laboratério > Guardar laboratorio
(Save laboratory)

Eliminar um laboratério

Separador Laboratérios (Laboratories) > Selecionar o laboratério > fcone de caixote do lixo

Trabalhar com utilizadores

Para ver todos os utilizadores

Separador Configuracdo (Configuration) > Utilizadores (Users)

Para adicionar um utilizador

Separador Configuragdo (Configuration) > Utilizadores (Users) > Botdo +Novo
utilizador (+New User)

Para editar a informacgao de um utilizador

Separador Configuragdo (Configuration) > Utilizador (User) > Selecionar o utilizador >
Guardar (Save)

Reenviar um convite a um novo utilizador

Separador Configuragdo (Configuration) > Utilizador (User) > Selecionar o utilizador >
Botdo Reenviar e-mail de convite (Resend invitation email button)

Para desativar um utilizador

Separador Configuragdo (Configuration) > Utilizador (User) > Selecionar o utilizador >
Desativar utilizador (Disable user)

Para eliminar um utilizador

Separador Configuragdo (Configuration) > Utilizador (User) > Selecionar o utilizador >
Eliminar este utilizador (Delete this user)

10
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1.6.5 Trabalhar com cédigos de registo

Para ver todos os cédigos de registo

Separador Configuragdo (Configuration) > Codigos de registo (Registration codes)

Para adicionar um cédigo de registo

Separador Configuragdo (Configuration) > Codigos de registo (Registration codes) >
Botdo +Novo cddigo de registo (+New Registration Code)

Para editar a informacgao de um cédigo de registo

Separador Configuragdo (Configuration) > Codigos de registo (Registration codes) >
Selecionar o codigo de registo > Guardar (Save)

1.6.6 Trabalhar com projetos de recolha de dados

Para ver todos os projetos de recolha de dados

Separador Configuragdo (Configuration) > Recolha de dados (Data collection)

Para adicionar um projeto de recolha de dados

Separador Configuragdo (Configuration) > Recolha de dados (Data collection) >
Botao +Nova recolha de dados (+New Data Collection)

Para editar as informag6es de um projeto de recolha de dados

Separador Configuragdo (Configuration) > Recolha de dados (Data collection) >
Selecionar a recolha de dados > Guardar (Save)

Para desativar (suspender) um projeto de recolha de dados

Separador Configuragdo (Configuration) > Recolha de dados (Data collection) >
Selecionar a recolha de dados > Deslizar o botdo ATIVADO (ON) para a posi¢ao
“DESATIVADO” (OFF)

Para eliminar um projeto de recolha de dados

Separador Configuragdo (Configuration) > Recolha de dados (Data collection) >
Selecionar a recolha de dados > Eliminar (Delete)

Manual do administrador da instituigdo da Cepheid C360 Analytics 1
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1.6.7 Trabalhar com alertas

Para ver todos os alertas

Separador Configuragdo (Configuration) > Alertas (Alerts)

Para adicionar um alerta

Separador Configuragdo (Configuration) > Alertas (Alerts) > Botdo +Novo Alerta
(+New Alert)

Para editar a informac¢ao de um alerta

Separador Configuracdo (Configuration) > Alertas (Alerts) > Selecionar o alerta >
Guardar (Save)

Para eliminar um alerta

Separador Configuragdo (Configuration) > Alertas (Alerts) > Selecionar o alerta >
Eliminar este alerta (Delete this alert)
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2 Iniciar e terminar sessao no website

2.1 Iniciar sessao

1.  Num navegador adequado, tal como o Edge, Chrome ou Firefox, aceda a
https://c360.cepheid.com. E apresentado o ecrd do Cepheid C360 (ver Figura 10).

Caso utilize um navegador ndo suportado, € apresentada uma mensagem que o aconselha a

Nota utilizar um navegador suportado.

//Cepheid.

Abetter way. WWW.CEPHEID.COM &

Cepheid C360

North America Europe, Middle East, Africa, and Asia

| o

Figura 10. Pagina de boas-vindas do Cepheid C360

2. Consoante a sua localizagdo, clique no botdo INICIAR SESSAO (LOGIN) na regido
América do Norte (North America) ou no botéo INICIAR SESSAO (LOGIN) na regido
Europa, Médio Oriente, Africa e Asia (Europe, Middle East, Africa and Asia).

E apresentado o ecra de inicio de sessdo (ver Figura 11).

Welcome to Cepheid® C360 Analytics

Username:l I

Password:

Institution
Alias:

»Login

Forgot your password?

Figura 11. Ecra de inicio de sessao - exemplo
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3. Introduza o seu endereco de e-mail, Palavra-passe (Password) ¢ Pseudénimo da
instituicao (Institution Alias) ¢, em seguida, clique em Iniciar sessao (Login). Se
necessitar de ajuda, contacte a Assisténcia técnica da Cepheid.

Caso tenha esquecido a sua palavra-passe, pode repd-la clicando em Esqueceu-se da palavra-
Nota passe? (Forgot your password?) para abrir o respetivo ecra. Introduza o seu enderego de e-mail
e clique em Enviar e-mail para reposi¢ao da palavra-passe (Send reset password email).

E apresentado o ecri inicial do painel de controlo (ver Figura 12).

Barra de tarefas do menu ——— Icone Definigdes do utilizador
//Cephe/d‘ Maaithy Nevad () Dashboards  TestResults  Systems  Laboratories Logs Configuration
Report Thismonth Lastmonth Last3months Thisquater Lastquarter Lasti2months Thisyear Clearrange  Custom range
EXperlFlu v || Flu rate M Nov 19 Dec'19 Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep Oct
Nevada
v § Nevada
Carson City Nevada 80.00%
Churchill 4 Positive of 5 Successful
» § Clark
Douglas R
Flu rate compared with | United States v
» ¥ Elko No Cases
Esmeralda
Eureka
Himboldt W Trendline & Map = Datagrid = TestResults
Lander
Lincoln Map  Satellite
Lyon
Mineral osgen
Nye Redging Sefjtake Ol Fort olins
Pershing .~ S:‘g(g‘
Storey 4 . AT J e Denver
» Washoe RE’" Grand
White Pine ungt 2
Sacramento o
San Francisco A
ganélose -
& cauFoRNiA | PRV |, @i +
SantaFe =
Google SEem Map data ©2020 Google, INEGI _ 108 : Terms of
\— Area inferior com ligagdes clicaveis
Figura 12. Ecra inicial do painel de controlo (exemplo)
Seccao Descrigao
Barra de tarefas ~ ~ ~
Ver Secgéo 3, Navegagao no ecra.
do menu
Definigdes do Clique no icone de roda dentada para terminar sessao e alterar a palavra-
utilizador passe, o fuso horario e o formato da data.
A maioria dos ecras contém ligagbes clicaveis, assinaladas a azul. Estas
ligagdes apresentam: Politica de privacidade (Privacy Policy), Termos e
. N condigdes (Terms and Conditions) e Notas de langamento (Release Notes).
Area inferior A PR . L . P
Também sao disponibilizadas liga¢cdes de e-mail para a Assisténcia técnica
da Cepheid (Contacto [Contact]) e uma ligagédo para transferir o software do
cliente C360 Sync.
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2.2 Terminar sessao

1. Clique no icone de roda dentada mostrado na Figura 13. E apresentado um menu
pendente com as op¢des Definigoes (Settings), Alterar perfil (Change profile) (se

aplicavel) e Terminar sessao (Log Out).

admin@Institution.org

Settings

Comando de menu —
Terminar sessao
(Log Out)

Log Out

Figura 13. Menu Definigdes do utilizador

2. Clique em Terminar sessdo (Log Out) para sair do portal web.

icone de roda
dentada

Menu Definigbes
(Settings)

O C360 Analytics termina a sessdo automaticamente devido a inatividade apds

15 minutos.
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Nota

3

31

3.11

Navegacgao no ecra

A maioria dos ecrs inclui, na parte superior, uma barra de tarefas do menu. Esta sec¢do

descreve os seis separadores da barra de tarefas do menu que estdo disponiveis ao

administrador da institui¢do. Clicar nestes separadores exibe os ecrds conforme descrito

abaixo.
Separador Descrigao
Painéis de
controlo Apresenta ferramentas de consulta e relatério. Ver Secgéo 3.1.
(Dashboards)

Resultados de
teste (Test

Apresenta diversos filtros para visualizar os resultados de teste. Ver
Secgéo 3.3.

Results)

Sistemas Apresenta o estado de conetividade do instrumento e permite aprovar
(Systems) sistemas de instrumentos recentemente adicionados. Ver Secgéo 3.2.
Laboratdrios O administrador da instituicdo pode criar, editar e eliminar um laboratério. Ver
(Laboratories) Seccéo 4.3.

Registos (Logs)

Apresenta um trilho de auditoria relativamente a alteragdes da configuragéo
e eventos importantes. Ver Secgéo 4.2.

Configuragéo
(Configuration)

Apresenta as definigdes configuraveis para a sua instituicdo. Ver Seccéo 3.4.

Separador Painéis de controlo

Este separador inclui dois painéis de controlo:

. Painel de controlo Médico (Medical) (Seccao 3.1.1)

. Painel de controlo Assisténcia (Support) (Sec¢ao 3.1.2)

Painel de controlo Médico

O utilizador pode definir os critérios para consultar dados agregados relacionados com

doengas.

O painel de controlo Médico (Medical) é configuravel para cada instituicdo. Se uma instituigao tiver
desativado esta funcionalidade, o painel de controlo Médico (Medical) ndo sera mostrado no C360

Analytics.

1. Clique no separador Painéis de controlo (Dashboards) na barra de tarefas do menu.
E apresentado um menu.
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2. Clique em Médico (Medical) (ver Figura 14).

Dashboards Test Results Systems Laboratories
 —

Medical

Support

Figura 14. Menu Painéis de controlo

E apresentado o ecrd inicial do painel de controlo Médico (Medical). No exemplo
mostrado na Figura 15, esta selecionada a vista Mapa (Map).

Thismonth Lastmonth Last3months Thisquaner Lastquater Lasti2montrs Thisyear Clearrange  Cusiom fange
Report
| Xpert Fiu v || Flurate M Nov'19 Dec'19 Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep Oct
Nevada
v @ Nevada
Cerson City Nevada 80.00%
Churchill 4Positive of 5 Successful
» Q Clark
Douglas
Flu rate compared with [ United States v |
Elko
Esmeralda
Eureka
ol W Trendine & Map = Datagrid = TestResults
Lander
Lincoln i
Map Satellite i o
Lyon
Ogden
Mineral °
~ Salt Lake City
Nye Redding -~ ° Fort Collins
Pershing ) I Sandy
Provo
Storey (o NEVADA - ST
» § Washoe 8
NG p { Srandye COLORADO
White Pine UTAH 5
o
Sacragmmo Colosado
_ Springs
San Francisco - E -~ (‘ °
) a i
San Jose
o St George
Fresno
S
X, Death Valley +
& CALIFORNIA = National Park Las \@gas
o
Santa Fe -
fi
Google Bakersfield

Map data ©2020 Google, INEGI  100KiD ki@ Terms of Use

Figura 15. Ecra inicial do painel de controlo Médico - exemplo

Manual do administrador da instituicdo da Cepheid C360 Analytics 17
301-3787-PT, Rev. J Dezembro de 2020



Manual do administrador da instituicio da Cepheid C360 Analytics

3. Clique no separador Grelha de dados (Datagrid). E apresentada a grelha de dados do
painel de controlo Médico (Medical) (ver Figura 16).
Relatério Vistas Filtros —‘ Icone de chave inglesa
Report Thismonth Lastmonth Last3months Thisquarter Lastquarter Lastf2months Thisyear Clearrange
‘Xper\ Flu v || Flu rate v Nov '19 Dec'19 | Jan Feb Mar Apr May | Jun Jul Aug Sep
v § Nevada s
Carson City Nevada 80.00%
Churchill 4 Positive of 5 Successful
» § Clark
Z;:g‘as Z\g (r:aat:eiompaved with [ United States v
Esmeralda
Eureka
Humboldt W Trendiine Sy Map = Datagrid = Test Results & Download as CSV | Show all columns
Lander N Top Laboratories View all
Lincoln Carson City Healthy Nevada — Clark 80%
::"" : Churchill
N;r:ra Clark ofs O
Pershing Douglas
Storey Elko
» ¥ Washoe Esmeralda
White Pine Eureka
Humboldt
Lander
Lincoln
Lyon
Mineral
Nye
Pershing
Storey
Washoe
White Pine
—— Locais |— Simbolos
Figura 16. Ecra do painel de controlo Médico - exemplo
Seccao/botao Descrigao
Relatério Selecione o ensaio e os dados que sao representados.
Filtros Selecione o intervalo de tempo para os dados que pretende
visualizar.
Clique para ajustar o limite de alteracédo dos pontos de localizagao no
Icone de chave inglesa mapa para o estado laranja, verde ou vermelho. Este ajuste também
€ aplicado ao grafico da “area de comparacgéo de dados”.
Locais Selecione os centros que pretende visualizar.
Vistas Selecione a vista Linha de tendéncias (Trendline), Mapa (Map),
Grelha de dados (Datagrid) ou Resultados de teste (Test Results).
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Seccao/botao Descricao
Laboratério
Localizagéo
Simbolos Maédulo
Sistema
Utilizador

Alterar o limite de visualizagao

1. Clique no icone de chave inglesa (ver Figura 16) para visualizar a janela de ajuste
dos limites (ver Figura 17).

Thresholds

Show locatiope=iq orange when Flu
i 2 and in red when it

Controlos de 4

deslize brancos

Figura 17. Janela de ajuste dos limites de visualizagao

2. Com o rato, mova um dos dois controlos de deslize brancos para alterar a
codificagdo de cor dos locais do mapa. Este ajuste também ¢ aplicado ao grafico da
“area de comparagdo de dados” (ver Figura 18).
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Area de comparagao de dados

E possivel comparar o desempenho da localizagdo selecionada com o desempenho da
regido ou do pais local.

Apenas na vista Grelha de dados (Datagrid) do painel Médico (Medical), esta disponivel
um conjunto de dados adicional para efeitos de comparacdo com a localizagdo
selecionada (ver Figura 18).

United States Nevada
Nevada 80.00%
4 Positive of 5 Successful
0
Flu rate compared with | United States v 80.00 A’
4 Positive of 5 Successful
v Trendline A Map Z|= Datagrid — Test Results 4 Download as CSV | Show all columns
B . 2 Top Laboratories View all
" s
¥ Clark i N O 80% Healthy Nevada — Clark 80%
—— Selecione a regido local ou o pais local.

Figura 18. Painel de controlo Médico - Area de comparagio de dados

3.1.2 Painel de controlo Assisténcia

O utilizador pode definir os critérios para consultar dados agregados de assisténcia
técnica.

1. Clique no separador Painéis de controlo (Dashboards) na barra de tarefas do menu.
E apresentado um menu.

2. Clique em Assisténcia (Support) no menu, como mostrado na Figura 19.

Dashboards Test Results Syste

Medical

Support

Figura 19. Menu Painéis de controlo

O ecri inicial do painel de controlo Assisténcia (Support) é semelhante ao exemplo
mostrado na Figura 16. O aspeto e a navegacao do painel de controlo Assisténcia
(Support) sdo semelhantes ao painel de controlo Médico (Medical), descrito na
Seccdo 3.1.1, Painel de controlo Médico.
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Definigoes das taxas de erro

A taxa de testagem (ou teste) de amostra mal-sucedida e a taxa de testagem (ou teste) de
controlo de qualidade mal-sucedida derivam dos resultados de teste, sendo uma fungdo
do tipo de teste selecionado nos instrumentos GeneXpert e Infinity.

O tipo de teste ¢ diferenciado pelos tipos de amostra designados como amostra, controlo
positivo ou controlo negativo no teste.

No painel Assisténcia (Support) do C360 Analytics, os resultados de teste sdo agregados
com os resultados Erro (Error), Invalido (Invalid) e Sem resultado (No result).

O utilizador pode especificar se o tipo de teste ¢ uma Amostra (Specimen) ou um
Controlo de qualidade (Quality Control).

Uma Taxa de amostra mal-sucedida (Unsuccessful Specimen Rate) refere-se aos testes
do tipo: Amostra (Specimen). Uma Taxa de controlo de qualidade mal-sucedido
(Unsuccessful Quality Control Rate) refere-se aos testes do tipo: Controlo positivo
(Positive Control) ou Controlo negativo (Negative Control).

Alterar o limite de visualizagao

1. Clique no icone de chave inglesa para visualizar a janela de ajuste dos limites
(ver Figura 20).

2. Com o rato, mova um dos dois controlos de deslize brancos para alterar a
codificagdo de cor dos locais do mapa. Este ajuste também ¢ aplicado ao grafico da
“area de comparagdo de dados”, mostrada na Figura 18.

Thresholds
Show locations in orange when

RSU | Specimen Rate is
- ajd in red when it is above
10%

Controlos de deslize brancos

Figura 20. Janela de ajuste dos limites de visualizagao
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icone de filtro

3.2 Sistemas

Quando o item do menu de navegagdo Sistemas (Systems) esta selecionado, é
apresentado um ecrd semelhante ao mostrado na Figura 21.

(Filter)

Secgdo Modelo (Model)

Botao Transferir como CSV
(Download as CSV) ‘

Secgéo Filtro (Filter)

Sy|tems

vFilter
1 system

Model
@ select none
Bex

€ GX Omni
[
[l
BexIv

B GX-XVI

 GX-Infinity 48
€ GX-Infinity 80

System Performance

Last ping time @

Last QC uploaded time @

> GX_DX_prevalidation

Automated-test-System-Model

Last reporter startup @

Last QC start time @

Last GX test start time @

Local time offset @

dc5090e8

Name: Filter by name

Serial Number: Filter by serial number

Laboratory
Location:

Show deactivated systems: a

Last test uploaded time @ Last test start time @ Visibility

CJ View only systems with alerts
Alerts

Unseen event logs

Rejected updates

944b7b12 81446250 43 GX-l Healthy Nevada — Clark Clark

L Seccédo Desempenho do sistema
(System Performance)

Lista de sistemas

Figura 21. Ecra Sistemas

Secgaol/botao

Descrigao

icone de filtro (Filter)

Expandir ou colapsar a secgao para filtrar a lista de sistemas.

Filtro (Filter)

Selecione os sistemas utilizando o nome do laboratério ou sistema ou
utilizando o numero de série do sistema.

Desempenho do sistema
(System Performance)

Visualizar e ajustar as definigdes dos limites para todos os sistemas
disponiveis. Apresenta alertas especificos a laranja.

Modelo (Model)

Selecione um ou mais sistema(s) para adicionar ao seu relatério.

Lista de sistemas

Apresenta o nimero de série do sistema, o modelo do sistema, o
laboratdrio, a localizagao e a regido do instrumento, bem como a hora da
ultima ligacéo (apenas GeneXpert), o Ultimo teste, o ultimo CQ e o ultimo
arranque.

Transferir como CSV
(Download as CSV)

Clique neste botéo para exportar o relatério como um ficheiro CSV.
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3.3 Resultados de teste

1. Clique no separador Resultados de teste (Test Results) na barra de tarefas do menu
para visualizar um ecra semelhante ao mostrado na Figura 22.

icone de filtro (Filter) Janela de —
’7 resultados

Clique para criar ou transferir os resultados
de teste selecionados para um ficheiro CSV.

Test Resu|ts

» Filter
8 test results where X assay is within Xpert Fiu, Xpert FIu/RSV XC (Flu only) and Xpert Flu/RSV XC (Ful) Show all

a Laboratory L
Invalid INVALID FluA_B Clinical ~ 12/08/2019  12/17/2019  Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 603752 [m]
Positive FluB Flu ANEGATIVE;2009 HIN1 NOT DETECTED;Flu B POSITIVE Flu A_B Clinical 12/08/2019 12/17/2019 Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 608892 =)
Error (2008) ERROR Flu A_B Clinical 12/08/2019 12/17/2019 Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 608898 m)
Positive FIuA & 2009 H1N1 Detected & FIuB Flu A POSITIVE;2009 H1N1 DETECTED;Flu B POSITIVE Xpert Flu v1 12/08/2019  12/17/2019  Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 605565 [m]
Negative Flu A NEGATIVE;2009 H1N1 NOT DETECTED;Flu B NEGATIVE Flu A_B Clinical 12/08/2019 12/17/2019 Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 608888 m)
Positive FluA Flu A POSITIVE;2009 HIN1 NOT DETECTED;Flu B NEGATIVE Flu A_B Clinical 12/08/2019 12/17/2019 Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 604569 m]
Positive FIuA & 2009 H1N1 Detected Flu A POSITIVE;2009 H1N1 DETECTED;Flu B NEGATIVE FluA BClinical ~ 12/08/2019  12/17/2019  Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 606371 [m]
No Result NO RESULT Flu A_B Clinical 12/08/2019 12/17/2019 Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 600949 =]

Showing |25 “|items per page

Figura 22. Ecra Resultados de teste - vista com filtros colapsados

Cabecgalho da coluna

Descricao

Resultado (Result)

Resultado do teste.

Resultado notificado
(Reported result)

Resultado do teste no idioma original.

Ensaio notificado
(Reported assay)

Nome do ensaio que foi processado.

Data de inicio
(Start date)

Data em que a execugédo do teste foi iniciada.

Exportar data
(Export date)

Data em que os dados de ensaio foram introduzidos no sistema
C360 Analytics.

Laboratério
(Laboratory)

Nome do laboratério onde o ensaio foi processado.

Sistema (System)

Nome do sistema GeneXpert.

N/S do sistema
(System S/N)

Numero de série do sistema GeneXpert.

N/S do médulo
(Module S/N)

Numero do médulo do sistema GeneXpert (visivel apenas para a
assisténcia técnica da Cepheid).
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2.

Pode selecionar os resultados de teste a apresentar na lista (ver Figura 23).

Seccdo Nome do modelo

Seccéo Filtro

Clique em Filtro (Filter) para expandir ou colapsar a vista.

Transferir os resultados da

Show hidden tests: ()

Test Results
~Filter
8 test results where X assay is within Xpert Flu, Xpert FIRSV XC| Flu only) and Xpert FI/RSV XC (Full) Show all
Result Model name Assay Laboratory
Select none Select none Select all
Error No system assigned Xpert BCR-ABL Monitor System
& Invalid Gox Ol Xpert C. difficile S yetom SN
No Result GX Omni CXpert CT ysiem
Success GX-l Xpert CT/ING Module SIN =
Positive or Detected GX-Il Xpert Carba-R
Negative or Not detected GX-IV DI Xpert EV Test GUID Fiter by GUID
C.Diff Positive & 027 Presumptive Pos GX-XVI D) Xpert Ebola
C.Diff Positive GX-Infinity 48 D Xpert FIl Reported assay
C.Diff Positive & Binary Tox Neg & 027 GX-Infinity 80 O Xpert Fll & FV
Presumptive Neg  Automated-test-System-Model " [XpertFV Sl fonalliime
C.Diff Positive & Binary Tox Pos & 027 Xpert Flu Export Date for all time
Presumptive Neg Xpert FIWRSV XC (Flu only) Main error code =
C.Diff Positive & Binary Tox Pos & 027 . Xpert FIWRSV XC (Full) . iiter by main e
h n o Main error description Filter by main e
Location time lag
Any lag

Test type Specimen v
Save this filter as Save
a Laboratory O
Invalid INVALID FluA_B Clinical 1[/08/2019 12/17/2019 Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 605|752 O
Positive FluB Flu ANEGATIVE;2009 H1N1 NOT DETEC|ED;Flu B POSITIVE FluA_B Clinical 1[/08/2019 12/17/2019 Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 60¢|392 [m)
Error (2008) ERROR Flu A_B Clinical 1)1/08/2019 12/17/2019 Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 60¢|398 [m)
Positive FluA & 2009 H1N1 Detected é| FluB Flu A POSITIVE;2009 H1N1 DETECTED;F|u B POSITIVE Xpert Flu v1 1[/08/2019 12/17/2019 Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 60£|565 ]
Negative Flu ANEGATIVE;2009 H1N1 NOT DETEC|ED;Flu B NEGATIVE FluA_B Clinical 1[/08/2019 12/17/2019 Healthy Nevada — Clark Washoe system 814462 60¢/388 O
Secgéo J Secgédo Ensaio ——  Testes ocultados —— Campo Nome (Name)
Resultado (Assay) (Hidden tests) e botdo Guardar (Save)
(Result)
Figura 23. Resultados de teste - vista com filtros expandidos
Seccgao/botao Descrigcido
Nome do modelo . . - -
Selecione um ou mais modelo(s) para adicionar ao seu relatorio.
(Model name)
. . Filtrar resultados de teste especificos, utilizando o nome do laboratério
Filtro (Filter) . i . - .
ou sistema ou utilizando o nimero de série do sistema.
Transferirresultados | Clique para criar (Gerar CSV [Generate CSV]) ou transferir (Transferir
. CSV [Download CSV]) os resultados da pesquisa (resultados de teste
da pesquisa : O
ou analitos) para um ficheiro CSV.
icone de filtro (Filter) | Clique para expandir ou colapsar a visualizagdo dos filtros do relatério.
Selecione os resultados do ensaio (um ou mais) para adicionar ao seu
Resultado (Result) - ( )P
relatdrio.
Ensaio (Assay) Selecione um ou mais ensaios para adicionar ao seu relatorio.
Testes ocultados
. Apresenta os resultados de testes que foram ocultados.
(Hidden tests)
Campo Nome Introduzir um nome para o filtro que criou, e guarda-lo. Depois de
(Name), botao guardado, é possivel aceder ao filtro na interface do utilizador a
Guardar (Save) esquerda da area Guardar este filtro como (Save this filter as).
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Nota Os resultados da pesquisa sao apresentados no fuso horario UTC (Hora Universal Coordenada).

3. Selecione um resultado de teste para ver informacdes detalhadas sobre o teste,
incluindo resultados do analito e quaisquer erros que possam ter ocorrido.

« back to Test Results

Test Result 5d4283fdbb1a4c6295ac851fd701¢c7HS

Status
[CIEIYR This test result is visible

Data
Test Result Support
System name GXDx-1_System2 Reagent lot ID
E&/rsr:gren’ serial 814463 Expiration date 01/01/3000
Cartridge S/N 0
System Model GX-l Module SIN 420
Institution CLOUD1-214 :
Test type Specimen
Laboratory 2 CabM Start time 10/01/2019 11:35 UTC
Module name A3 End time 10/01/2019 11:38 UTC
Assay name pertEV Export time 10/08/2019 12:57 UTC
Assay version NA Sample type OTHER
Assay group Xper EV System user login
Result ERROR
System user name
Result code

Error status Error

Result category  Error Software version 4.7b

Sialus Done Datagram present Present
GUID 5d4283fdbb1a4c6295ac851fd701c7HS Datagram format 8
Sample ID Main error 5006
Ambient temp 29.97
Analytes
el Analyte #1 - Analyte #2 - Analyte #3 - Analyte #4 - Analyte #5 - Analyte #6 - Analyte #7 - CF3- | Analyte #8 - Analyte #9 - FAM- | Analyte #10 - CF3-
CF4 CF3 CF5 CF1 CF6 CFX9 CF4 FAM CF3 CF6
Analyte name CF4 CF3 CF5 CF1 CF6 CFX9 CF3-CF4 FAM FAM-CF3 CF3-CF6
Ct 1.0 1.0 1.5 14.9 0.0 0.0 1.8 0.0 0.0 0.0
Endpoint 40 1 -62 8 0 -7 26 -10 2 0
Target result No result No result No result No result No result No result No result No result No result No result
IC result No result No result No result No result No result No result No result No result No result No result
EC result No result No result No result No result No result No result No result No result No result No result
SPC result No result No result No result No result No result No result No result No result No result No result
Probe check 1 50.0 200.8 711 39.9 124.2 206.2 549.8 108.2 -27.4 13.7
Probe check 2 190.2 940.4 356.8 194.8 226.0 266.6 682.1 579.0 155.2 368.0
Probe check 3 47.9 208.3 79.7 36.2 147.4 198.8 559.8 13.9 -29.8 130.9
Probe check result PASS FAIL PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
Target Delta CT -9999 -9999 -9999 -9999 -9999 -9999 -9999 -9999 -9999 -9999
Meltpeak N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
temperature
Errors
Timestamp Code | Severity  Details
2014-03-30 16:37:13 UTC 5006 2 Error 5006: [CF3] probe check failed. Probe check value of 208 for reading number 3 was above the maximum of 204
Figura 24. Resultados de teste - vista detalhada
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3.4 Menu Configuragao

O menu Configuragao (Configuration) destina-se unicamente a utilizadores com privilégios de
Nota administrador (um utilizador n&o administrador n&o pode ver a opgao Configuragao
[Configuration] na barra de tarefas do menu).

O menu pendente Configuragao (Configuration) contém seis opgoes disponiveis para um
administrador da instituicdo. O menu pendente no canto superior do ecra abre quando o
separador Configuracao (Configuration) esta selecionado na barra de tarefas do menu,
como mostrado na vista parcial na Figura 25. Clicar em qualquer um destes itens exibe
os ecras conforme descrito abaixo.

Logs Configuration

Ver Secgdo 3.4.1 ————————  Users
Ver Secgdo 3.4.2 ———————— Insfitutions
. Registration

Ver Seccdo 44— codes

Ver Secgd0 343 —————————  Dam
collection

VerSeccdo3.44 —  aens
Ver Seccdo 345 —— shaing
requests

Figura 25. Menu pendente Configuragao

3.4.1 Utilizadores - Criar, modificar ou eliminar uma conta de utilizador

Criar uma nova conta de utilizador

1. Clique em Configuragao (Configuration) e, em seguida, clique em Utilizadores (Users)
(ver Figura 25). E apresentado o ecri Utilizadores (Users) (ver Figura 26).

Usemname Email Last sign in Role description Role Status

cepheid.testsqarinst.admdstg3@gmail.com cepheid.testsqarinst.admdstg3@gmail.com 10/18/2019 07:36 Healthy Nevada Institution admin Institution admin DISABLED
cphdsolna+wfal0@gmail.com cphdsolna+wfat0@gmail.com 11/26/2019 04:42 Healthy Nevada Epidemiologist Epidemiologist ENABLED
cphdsolna+wfal@gmail.com cphdsolna+wial @gmail.com 03/10/2020 07:41 Healthy Nevada Institution admin Institution admin ENABLED

Figura 26. Ecra Utilizadores

2. Clique no botio azul +Novo utilizador (+New User). E apresentado o ecrd Novo
utilizador (New User) (ver Figura 27).
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3. Introduza o nome de utilizador de inicio de sessdo Nome de utilizador (Username) e o
endereco de e-mail (Email) do novo utilizador no espago Inicio de sessfo/Emails
(Login/Emails) fornecido para o efeito.

4. Na secgao Perfis (Profiles), clique no botdo do menu pendente Fungéo (Role).
E apresentado um menu com os niveis de acesso para o local.

« back to Users
New User
Login
Username I I
Email
Email
Profiles
Institution admin of Healthy Nevada institution #*
Role Institution admin v
Institution admin
Epidemiologist
+ Add Laboratory admin
+ Send invitation email  Back
Figura 27. Ecra Novo utilizador
Nota Os administradores de instituicdo s6 podem adicionar novos utilizadores a instituicdo da qual séo

administradores.

5. Para algumas fungdes, tem de selecionar comandos adicionais no menu pendente
(ver Figura 28).

A. Depois de selecionar Fungao (Role), pode aparecer uma janela Acesso por
(Access by). Se isto ocorrer, clique no menu pendente para selecionar o

parametro de acesso aplicavel: tudo (everything), localizagao (location) ou
laboratério (laboratory).
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B. Selecione as opgdes de comparagdo apresentadas na parte inferior desta area
azul: pais (country), regido (region), distrito (district) ou subdistrito (subdistrict).

« back to Users
New User

Login
Username
Email
Email
Profiles

Epidemiologist of Healthy Nevada institution #*

Role Epidemiologist v ‘
Access byfl everything V‘
everythin:

Comparis Ioca?\,:)n g

countrfj laboratory
[J region
[ district
[J subdistrict
+ Add

I # Send invitation emaiII Back
Figura 28. Ecra Novo utilizador - Conclusao

Depois de efetuadas todas as selegdes nestes menus, clique no botdo azul Enviar
e-mail de convite (Send Invitation email) na parte inferior do ecri. E enviado um

e-mail ao potencial novo utilizador, que pode seguir a ligagao fornecida para ativar a
nova conta.

Reenviar um convite a um novo utilizador

Podera ser necessario reenviar um convite a um novo utilizador (caso o convite inicial
ndo seja recebido ou seja ignorado).

1.

Selecione o utilizador apropriado na lista e, em seguida, clique no botdo Reenviar
convite (Resend invitation) no ecrd. A opgdo Reenviar convite (Resend invitation)

envia novamente o convite através do servidor de e-mail do C360 Analytics.
Ver Figura 29.

A opg¢ao Reenviar convite manualmente (Manually resend invitation) tenta gerar uma
mensagem de e-mail enderegada ao novo utilizador através do software de e-mail
instalado no computador local (p. ex., Microsoft Outlook).

« back to Users

epi1001

Username

pi1001

Email
testuser-epi1001@institution.org

Profiles

Epidemiologist of Healthy Nevada institution

+ Add

v Save « Disable User Back

FDe\ele this User Resend invitation | Manually resend invitation

Figura 29. Ecra Novo utilizador - Reenviar convite
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Modificar, desativar ou eliminar uma conta de utilizador

1.  Clique no separador Utilizadores (Users) (ver Figura 25). E apresentado o ecra
Utilizadores (Users) (ver Figura 30).

2. Percorra a coluna Nome de utilizador (Username) para localizar a conta de utilizador
que pretende modificar ou eliminar.

Users m

Username Email

Last sign in Role description Role Status

cepheid. +inst.

cphdsolna+wfa10@gmail.com
cphdsolna+wfat@gmail.com

epi1001

lab1001

cepheid. +inst.

cphdsolna+wfa10@gmail.com
cphdsolna+wfat@gmail.com

testuser-epi1001@institution.org

testuser-lab1001@institution.org

10/18/2019 07:36
11/26/2019 04:42
03/10/2020 07:41

Healthy Nevada Institution admin
Healthy Nevada Epidemiologist
Healthy Nevada Institution admin
Healthy Nevada Epidemiologist
Healthy Nevada Laboratory admin

Healthy Nevada Laboratory admin

Insitution admin
Epidemiologist
Institution admin
Epidemiologist
Laboratory admin

Laboratory admin

DISABLED
ENABLED
ENABLED

ENABLED

ENABLED

Figura 30. Ecra Utilizadores

3. Clique na conta mostrada na coluna Nome de utilizador (Username). Aparece o ecra
de conta de utilizador para o utilizador selecionado (ver Figura 31).

< back to Users

epi1001

Username
epi1001

Email

I testuser-epi1001@institution.org I

Profiles

Epidemiologist of Healthy Nevada institution

-

Laboratory admin of Healthy Nevada institution
with access by laboratory to Healthy Nevada — Clark and can compare with district, subdistrict

+ Save I « Disable User I Back I @ Delete this UserI Resend invitation | Manually resend invitation

Figura 31. Ecra Conta de utilizador a modificar, desativar ou eliminar (exemplo)

+ Add

4. A partir deste ecra pode:
*  Clicar no campo e-mail para atualizar o enderego de e-mail, ou
*  Clicar no botao +Adicionar (+Add) para adicionar um perfil, ou

*  Clicar no icone de caixote do lixo no canto inferior direito do ecra para eliminar
a conta de utilizador. O icone de caixote do lixo junto ao perfil sé € visivel
quando dois ou mais perfis sdo atribuidos a um utilizador.

*  Clique em Desativar utilizador (Disable User) para desativar a conta de utilizador.
O utilizador ndo podera iniciar sessdo até ser reativado pela institui¢do/
administrador laboratorial ou pela assisténcia técnica da Cepheid.

*  Se um utilizador estiver desativado, clique em Ativar utilizador (Enable User)

para ativar a conta de utilizador, para que possa iniciar sessao no Cepheid C360
Analytics.
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Nota Para continuar a modificar uma conta de utilizador, avance para o passo 5 abaixo. Caso pretenda

eliminar uma conta, esta operagao termina aqui e ndo é necessario continuar nesta secgao.
5.

Clique no menu pendente a direita de Fungao (Role) para aceder aos varios niveis de
utilizador disponiveis (ver Figura 32).

Altere a Fungao (Role) do utilizador selecionado e, em seguida, clique no botdo
Guardar (Save).

< back to Users

lab1001

Username

1ab1001

Email
testuser-lab1001@institution.org

Profiles

Laboratory admin of Healthy Nevada institution #
with access by laboratory to Healthy Nevada - Elko

Role Laboratory admin

Institution admin
Access b i

Laboratory admin
« Hoalthllab assistant

Comparison level
country

L region

L district

L] subdistrict

+ Add

¥ Save v Disable User Back

@ Delete this User Resend invitation | Manually resend invitation
«— back to Users

lab1001

Username
lab1001

Email

testuser-lab1001@institution.org

Profiles

Institution admin of Healthy Nevada institution

+ Add

I v Save I v Disable User Back W Delete this User Resend invitation | Manually resend invitation

Figura 32. Ecra Conta de utilizador a modificar (exemplo de alteragédo de funcao)

Adicionar um perfil

1. Clique no botdo +Adicionar (+Add). E criado um perfil adicional no ecri (area azul,
como mostrado na Figura 33), no qual o novo perfil pode ser configurado. Note que
diferentes fungdes de perfil tém diferentes opgdes de configuragao.

2.

Clique no menu pendente apresentado nesta area azul e selecione o nivel de acesso
pretendido para o novo perfil.

30

Manual do administrador da instituicdo da Cepheid C360 Analytics
301-3787-PT, Rev. J Dezembro de 2020



Manual do administrador da instituicdo da Cepheid C360 Analytics

3. Clique no botdo Guardar (Save).

< back to Users

epi1001

Username
pi1001

Email
testuser-epi1001@institution.org
Profiles

Epidemiologist of Healthy Nevada institution

-

Laboratory admin of Healthy Nevada institution #"
with access by laboratory to Healthy Nevada — Clark and can compare with district, subdistrict

Role Laboratory admin v ‘

Access by | laboratory v

* Healthy Nevada — Clark

-

Comparison level:
country

"] reglon

district

subdistrict

+ Add

I v Savel « Disable User Back @ Delete this User Resend invitation | Manually resend invitation

Figura 33. Ecra Conta de utilizador a modificar (exemplo de adigido de perfil)

3.4.2 Instituigoes

No software Cepheid C360, uma instituicdo € uma organizagdo Unica que pode ter varios
laboratorios, administradores de instituigdes, administradores ¢ assistentes de laboratorio,
e sistemas GeneXpert ligados aos seus laboratorios. Uma institui¢do Supranacional ¢
uma organizagdo como a Organiza¢do Mundial de Satde (OMS) que pode gerir
entidades para a sua propria instituicdo, bem como outras instituicdes que tenham aceite
o seu pedido de partilha e tenham a defini¢do de gestdo de instituicdes ligada.

1. Clique no separador Configuragdo (Configuration) na barra de tarefas do menu e, em

seguida, clique em Instituigoes (Institutions) (ver Figura 34).

Logs Configuration

Users

Institutions

Registration
codes

Data
collection

Alerts

Sharing
requests

Figura 34. Menu pendente Configuragao
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Aparece o ecrd Institui¢cdes (Institutions) (ver Figura 35).

Institutions

Healthy Nevada

6f31743e-5fa3-4c84-aa79-79aff5fb7b6a Nevada Patient ID No

Figura 35. Ecra Instituigoes

A tabela Institui¢Ges tem as seguintes colunas:

Tabela 1. Tabela Instituigcdes

Coluna

Descrigao

Nome (Name)

(Obrigatério) Define a instituicao

Pseudénimo (Alias)

(Obrigatorio) Define o pseuddnimo da instituicao. Isto é configurado
quando a instituigdo é configurada pela primeira vez e ¢ utilizado em
conjunto com o nome de utilizador para reforgar a exclusividade global
(os nomes de utilizador sdo Unicos numa instituigdo, mas ndo em todas
as instituicdes no C360 Analytics).

Identificador Cepheid
(Cepheid Identifier)

(Obrigatorio) Pode utilizar um identificador da Cepheid. Tem de ser Unico
dentro da institui¢cao.

Nome a apresentar
(Display name)

Pode configurar um nome abreviado para os varios ecras.

GUID Pode selecionar um identificador gerado automaticamente para cada
(Identificador combinagao de ensaio/resultado para cada teste da instituicdo, visivel na
Cepheid) vista de detalhes do resultados do teste e CSV.

Localizacso Uma instituicdo pode ser atribuida a uma Localizagido. Se ficar vazia, a
(Locatior?) instituicdo pode selecionar qualquer localizagdo nas arvores de

localizagao nas fungdes que utilizam localizagdes.

Nivel max. de
categoria de dados
(Max Data Category
Level)

Uma instituicdo recebe um nivel max. de categoria de dados, definindo a
categoria de dados mais alta permitida para carregamentos de dados do
GeneXpert DX, com base na categoria de dados atribuida a cada campo
de resultado de teste GeneXpert e a cada campo de dados adicional no
C360 Analytics. A predefinicdo é a categoria de dados que abrange todo
o servidor. A visualizagdo é restrita. (Por exemplo, a politica da
Instituicdo decide se o0 GeneXpert Omni deve carregar identificadores de
paciente ou nao.)

Imagem (Image)

(Opcional) Uma instituigdo pode ter uma imagem a aparecer junto do
logétipo da Cepheid para os seus utilizadores.

Supranacional
(Supernational)

Isto indica se a instituigdo é supranacional ou ndo. Uma instituicdo
supranacional pode solicitar dados de instituicdes regulares. Este
atributo de uma nova instituigdo ndo pode ser alterado depois de a
instituicdo ser criada. Consulte a Secgéo 5, Administrador Supranacional
para obter mais informacgoes.

2. Clique numa institui¢ao na tabela para mostrar detalhes sobre essa institui¢ao

(consulte Figura 36).
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« back to Institutions

Healthy Nevada

Institution

Name Healthy Nevada

Alias healthy71

Cepheid identifier Healthy Nevada

Display name

GUID: 6f31743e-5fa3-4c84-aa79-79aff5th7b6a

Supernational

Accepts sharing requests

Location Nevada - United States x| v
Assay code set RETEST ~v
Resync period (days) 2

Max data category level Patient Identifier

Show module info

Enable Disease Surveillance and Medical Dashboard
Image

The chosen logo should have a white background to match the header's look and feel.

Current image:

Healthy Nevada ($)

File ‘ Choose File ‘No file chosen

[J Check if you want to edit the image after saving

Back

Figura 36. Ecra Instituicoes, a mostrar detalhes
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Nota

Nota

Nota

3.4.3

A caixa de verifica¢do Ativar vigilancia da doenga e painel de controlo médico (Enable
Disease Surveillance and Medical Dashboard) permite-lhe mostrar apenas o painel de
controlo Assisténcia (Support). Quando a caixa de verificag@o estiver desmarcada:

. Os resultados de teste com resultado positivo e negativo aparecem apenas como
Bem-sucedidos (Successful).

. O Nivel max. da categoria de dados (Max Data Category Level) s6 pode ser alterado
até Analitos (Analytes).

. Os resultados do teste ndo sdo enviados para C360.
. O painel de controlo Médico (Medical) ja ndo é apresentado.

Para selecionar ou desmarcar esta caixa de verificagdo, contacte a assisténcia técnica da
Cepheid.

Projetos de recolha de dados (PRD)

Os Projetos de recolha de dados (Data Collection Projects) sdo fulcrais para o sistema de
relatorios C360 Analytics. Os administradores podem selecionar tipos especificos de
dados a recolher definindo parametros de recolha de dados, tais como a data de inicio
(Recolher dados desde [Collect data since]).

Os testes realizados antes desta data (Recolher dados desde [Collect data since]) nao sao
carregados.

Também ¢é possivel selecionar Laboratdrios (Laboratories), Localizagbes (Locations) e
Sistemas (Systems) individuais para efeitos de monitorizagdo. E possivel definir varias
politicas de recolha de dados, consoante o necessario.

Por norma, a maioria dos utilizadores configura os respetivos laboratérios para carregar todos os
resultados de testes de todos os seus sistemas para o website. No caso de um utilizador pretender
excluir determinados sistemas, ensaios ou laboratérios do carregamento, é possivel utilizar um
projeto de recolha de dados para selecionar os resultados de teste a carregar. Se no tiver sido
criado um projeto de recolha de dados, ndo sao recolhidos nem carregados quaisquer dados.

A instituicdo é responsavel por garantir que o carregamento de dados para o servidor da

C360 Analytics esteja em conformidade com as leis e regulamentagdes aplicaveis, incluindo as
relacionadas com a privacidade e a prote¢do de dados. Os dados a serem recolhidos sédo
configurados no C360 Analytics, mas o tratamento dos dados ocorre usando o cliente C360 Sync.
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Criar um projeto de recolha de dados

Botéo ATIVADO/DESATIVADO (ON/OFF)

Propriedades —
(Properties)

Botdo Adicionar

regra (Add rule) —
Secgéo Aplicavel — »

a (Applies to)

1. Clique no separador Configuragao (Configuration) na barra de tarefas do menu e, em
seguida, clique em Recolha de dados (Data collection) (ver Figura 37).
Logs Configuration
Users
Institutions
Registration
codes
Data
collection
Alerts
Sharing
requests
Figura 37. Menu pendente Configuragao
Aparece o ecra Projetos de recolha de dados (Data Collection Projects) (ver Figura 38).
Data Collection Projects
Healthy Nevada - Clark 2000-01-01
Figura 38. Criar um projeto de recolha de dados
2. Clique no botdo azul +Novo projeto de recolha de dados (*New Data Collection

Project) (ver Figura 38). Aparece o ecra Adicionar novo projeto (Add New Project)
(ver Figura 39).

— back to Data Colection Projects
Add

— Properties
Name:

Collect data since:

Rules

+Add rule

v save

Figura 39. Projeto de recolha de dados - Ecra Adicionar novo projeto
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3. Propriedades (Properties): Preencha os campos para este exemplo como abaixo descrito:

Campo/botao Descrigao
Botio ATIVADO/ Cer.tlflqug—ées R‘T’I?ITD%SteO ?:c;:tao esta na posicdo ATIVADO (ON). A
DESATIVADO posicao ( ) suspende a recolha de dados. Para obter
(ON/OFF) informacdes adicionais sobre a suspensao de um projeto, consulte

Desativar (suspender) um projeto de recolha de dados, na pagina 41.

Introduza um nome para o projeto de recolha de dados. Exemplo:

Projeto de recolha EUA.

Selecione a data de inicio da recolha de dados. Por exemplo, todos os
testes realizados a partir de 01-01-2017 sé&o elegiveis para inclusdo no
relatério. Ou seja: Esta ndo é a data na qual pretende que o website
fique ativo.

Nome (Name)

Recolher dados
desde
(Collect data since)

Se um sistema tem estado offline e sem comunicar dados durante o intervalo de tempo definido
num projeto de recolha, este novo relatério vai recuar no tempo para recolher todos os dados

Nota (incluindo os dados ndo comunicados anteriormente) a partir da data de recolha determinada neste
novo projeto. Os dados ficam disponiveis no software da Cepheid para serem comunicados ao
portal web do C360 Analytics.

4. Regras (Rules): Clique no botdo +Adicionar regra (+Add rule). A sec¢do Regras (Rules)
expande (ver Figura 40).

Rules

Instruction Level : Result

Result Analytes Patient Patient
Demographics Identifier

Upload Datagrams
If checked, datagram information will be included with each test, which provides additional information at the cost of increased bandwidth usage

Sample ID

Assays

Fields

-
® Remove rule

+ Add rule

Figura 40. Secc¢ao Regras - Vista expandida
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Nota

5. Configure a regra que acabou de criar utilizando os seguintes campos:

Campo/botao

Descrigao

Nivel de instrugao
(Instruction Level)

Ajuste o controlo de deslize para alterar a quantidade de informagées
sobre o teste que aparecem no relatodrio. Deslizar o controlo para a
direita aumenta a quantidade de dados apresentados. Os niveis séo:

+ Resultado (Result): O nivel basico de detalhes (extremidade
esquerda), que apresenta apenas os resultados do teste.

« Analitos (Analytes): Este nivel apresenta os resultados de alvos e
analitos individuais do ensaio.

- Dados demograficos do paciente (Patient Demographics): Este
nivel apresenta a idade, a profissdo, etc. do paciente, caso estes
campos tenham sido definidos na seccdo Campos (Fields).

+ ldentificador do paciente (Patient Identifier): Apesar de a
Figura 40 mostrar o ldentificador do paciente (Patient Identifier)
como a categoria mais a direita, esta opgéo nao esta disponivel para
visualizagéo para os utilizadores da instituicéo.

Carregar
datagramas
(Upload Datagrams)

Selecione a caixa de verificagado para incluir datagramas com cada teste.

ID da amostra
(Sample ID)

Selecione a caixa de verificagao para incluir a ID da amostra (Sample ID)
nos resultados do teste. Pode correlacionar os resultados do teste no
C360 com os resultados do teste. Esta caixa de verificagcdo s6 é ativada
quando a caixa de verificacéo Ativar vigilancia da doenga e Painel de
controlo médico (Enable Disease Surveillance and Medical
Dashboard) esta selecionada.

Antes de ativar este campo, contacte a assisténcia de implementagao da
Cepheid.

Ensaios (Assays)

Clique para visualizar uma lista de ensaios e selecionar um ensaio para
adicionar a politica. Clique em todos os ensaios que pretende adicionar
ao projeto. Estes aparecem no campo Ensaio (Assay) a medida que sao
selecionados. Para remover um ensaio que tenha sido selecionado,
clique no “x” a esquerda do nome do ensaio.

Campos (Fields)

Clique para visualizar uma lista de campos adicionais, tais como Sexo
(Sex), Raga/Etnia (Race/Ethnicity), Grupo etario (Age group), etc.
Clique em cada campo que pretende adicionar ao projeto e este aparece
na area Campo a medida que é selecionado. Para remover um campo

do relatério, clique no “x” a esquerda do nome do campo.

Remover regra

(Remove Rule)

Clique para eliminar esta regra.

O C360 Analytics introduz os valores para estes campos na interface do utilizador do
C360 Sync para cada teste que corresponda a este DCP.

Nao é possivel criar campos adicionais aqui. Contacte a Cepheid, que ira avaliar se é possivel

adicionar o campo proposto aos campos adicionais disponiveis.
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Importante

Nota

Nota

Ativar/desativar datagramas para reduzir o volume de dados: O datagrama é incluido
(carregado) por predefinicdo num relatério de resultados de teste para que possam ser
apresentados todos os erros, incluindo erros do médulo, tal como um utilizador observa no
sistema GeneXpert.

Se a transmissao de dados for dispendiosa para uma organizagao (por exemplo, no caso da
utilizacdo de dados de rede mével), entdo podera ser preferivel desativar os datagramas para
reduzir o volume de dados transmitidos do sistema GeneXpert para o C360 Analytics
relativamente a cada resultado de teste do Xpert.

Contudo, a desativagdo dos datagramas pode causar o seguinte: Nem todos os cédigos de
erro sio incluidos no relatério. Alguns resultados de teste, para os quais o resultado é Erro
(Error), ndo mostram as informagées detalhadas sobre o cédigo de erro no C360 Analytics.

Para reduzir o tamanho dos dados transmitidos relativos a cada resultado de teste, a
Cepheid recomenda que seja criado um projeto de recolha de dados especifico para os
sistemas GeneXpert que necessitem essa redugado. Contacte a Assisténcia técnica da
Cepheid para solicitar a reducao da transmissao de dados para o C360 Analytics. Além
disso, indique os projetos de recolha de dados especificos aos quais se aplica a redugao.

Pode ter mais do que uma regra num projeto. Pode aplicar uma regra a um ensaio especifico e
outra regra a outro ensaio. Para adicionar outra regra, execute a rotina indicada no Passo 3 e no
Passo 4 acima. Repita esta operacdo para cada nova regra a adicionar. Nado ha um limite para o
numero de regras que podem ser adicionadas a um projeto.

Para eliminar uma regra existente, clique no botdo Remover regra (Remove rule) (icone de
caixote do lixo) localizado na ultima linha da regra que pretende eliminar.

6. Aseccdo Aplicavel a (Applies to) define os locais (localizagdes ou laboratorios) e os
sistemas que devem fornecer informagdes:

Campo/botiao Descrigao

Clique neste campo para abrir o menu pendente, em seguida selecione
uma localizagao na lista de localizagbes. Verifique a lista de localizagbes
disponiveis nos painéis de controlo Médico (Medical) ou Assisténcia
(Support). Este campo ¢ obrigatério e necessario para o carregamento
de dados.

Localizagbes
(Locations)

Clique neste campo para abrir 0 menu pendente, em seguida selecione
um laboratério existente na lista. Verifique a lista de laboratérios criados
no menu Laboratérios (Laboratories).

Laboratorios
(Laboratories)

Clique neste campo para abrir o menu pendente, em seguida selecione
um sistema existente na lista. Verifique a lista de sistemas criados no
menu Sistemas (Systems).

Sistemas
(Systems)
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Modificar um projeto de recolha de dados

Na qualidade de administrador, pode modificar o tipo de dados que pretende recuperar
do laboratorio, alterar o intervalo de tempo da recolha de dados, modificar uma regra

existente ou adicionar uma nova regra.

1. Aceda ao ecra Projetos de recolha de dados (Data Collection Projects) através do
ecra da interface do utilizador e ao separador Configuragao (Configuration) como

acima descrito (ver Figura 41).

Data Collection Projects

Healthy Nevada - Clark

Healthy Nevada - Washoe

+New Data Collection Project

2000-01-01
2000-01-01

Figura 41. Modificar um projeto de recolha de dados

2. Selecione o projeto de recolha de dados que pretende modificar. No ecrd mostrado
em Figura 41, o nosso exemplo é o Healthy Nevada - Clark.

3. Quando clica no nome ¢ apresentado um novo ecra preparado para a modifica¢do

(ver Figura 42).

back to Data Collection Projects

Healthy Nevada - Clark
Properties
Name: Healthy Nevada - Clark [l on |

Collect data since: 2000-01-01

Rules
Instruction Level : Patient Identifier
Result Anaytes Patient Patint
Demographics identifer

Upload Datagrams

If checked, datagram information will be included with each test, which provides additional information at the cost of increased bandwidth usage

[ sample ID

Assays
% XpertEV % Xpert GBS x Xpert GBS LB x Xpert MTB/RIF % Xpert MTBIRIF Ultra

Fields

& Remove rule
+Add rule

Applies to
The collection project will apply to all of the locations, laboratories and systems specified here

Locations

Laboratories
% Healthy Nevada — Clark

System
% GX_DX_prevalidation S/N 81446250 - Healthy Nevada — Clark - Healthy Nevada

« Save Back

@ Delete

Figura 42. Ecra do projeto selecionado
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Nota

Nota

Nota

4.  Pode modificar dados de 3 secgdes:

*  Seccdo Propriedades (Properties)
No exemplo mostrado na Figura 42, na sec¢ao Propriedades (Properties), o Projeto

de recolha de dados (Data Collection Project) chama-se Healthy Nevada - Clark. Este
projeto recolhe todos os testes que foram realizados a partir de 01-01-2000.

1) Para alterar esta data, clique no campo Recolher dados desde (Collect data
since) para visualizar o calendario pendente. Apenas os testes realizados a
partir dessa data, inclusive, sdo elegiveis para inclusdo no relatorio. Ou
seja: Esta nao ¢ a data na qual pretende que o website fique ativo.

Se um sistema tem estado offline e sem comunicar dados durante o intervalo de tempo definido num
projeto de recolha, este novo relatério vai recuar no tempo para recolher todos os dados (incluindo
os dados ndo comunicados anteriormente) a partir da data de recolha determinada neste novo
projeto. Os dados tém de estar disponiveis no software para serem carregados no C360 Analytics.

*  Secgdo Regras (Rules)
Pode modificar o tipo de informagdes que pretende recuperar.

1) Clique no botao +Adicionar regra (+Add rule) (ver Figura 42). A secgdo
Regras (Rules) expande (ver Figura 40).

2) Nivel de instrugao (Instruction Level): Neste campo, um controlo de deslize
determina a quantidade de informagdes de teste incluidas no relatorio.
Deslizar o controlo para a direita aumenta a quantidade de dados
apresentados. Os niveis estdo descritos na Figura 40.

E possivel aplicar mais do que uma regra num relatério, como uma regra para um ensaio especifico
e outra regra para um ensaio diferente. Para adicionar outra regra, repita os Passo 1 a Passo 4
acima para cada regra nova.

Para eliminar uma regra existente, clique no botdo Remover regra (Remove rule) (icone de
caixote do lixo) localizado na ultima linha da regra que pretende eliminar.

*  Secgdo Aplicavel a (Applies to)

Pode alterar os locais de onde os dados sdo carregados. Pode selecionar todos os
laboratdrios numa determinada area geografica, laboratérios individuais ou
mesmo instrumentos individuais (identificados por nimero de série).

5. Clique no botdo Guardar (Save) na parte inferior do ecra.

No exemplo mostrado, foram selecionados dois Sistemas (Systems). Depois de
guardar o projeto modificado, apenas os resultados de teste desses dois sistemas sdao
carregados para o website. Anteriormente, se estes dois sistemas estivessem a
executar testes, os respetivos resultados nao seriam carregados ¢ o administrador nao
teria conhecimento desses testes.
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Desativar (suspender) um projeto de recolha de dados

Para desativar ou suspender a recolha de dados por um periodo de tempo, deslize o botdo
ATIVADO (ON) (localizado a direita do campo Propriedades/Nome [Properties/Name]) para
a posi¢do DESATIVADO (OFF). Isto ndo afeta os resultados de teste que ja tenham sido
carregados, nem se perdem dados anteriormente recolhidos. Para retomar a recolha dos
dados, deslize o botdo novamente para a posi¢ao ATIVADO (ON) (ver Figura 43).

«— back to Data Gollection Projects

Healthy Nevada - Clark

Properties
Name:

Collect data since:

Rules

Instruction Level : Patient Identifier

Upload Datagrams

[ sample ID

Assays

Fields

@ Remove rule

+Add rule
Applies to

Locations

Laboratories
* Healthy Nevada — Clark

System

Healthy Nevada - Clark

2000-01-01

Result Analytes Patient

If checked, datagram information will be included with each test, which provides additional information at the cost of increased bandwidth usage

% Xpert EV x Xpert GBS x Xpert GBS LB % Xpert MTB/RIF % Xpert MTB/RIF Ultra

The collection project will apply to all of the locations, laboratories and systems specified here.

% GX_DX_prevalidation S/N 81446250 - Healthy Nevada — Clark - Healthy Nevada

@ Delete

¥ Save Back

3.4.4

Figura 43. Projeto de recolha de dados - Desativar a recolha de dados

Alertas

Um alerta consiste numa notificagdo relativamente a um ensaio especifico com um limite
de tempo definido. Apds criado, o alerta ativa o envio de uma mensagem de e-mail para
o administrador da institui¢do com o nimero de resultados de teste positivos no ensaio
selecionado, consoante o limite definido. Os alertas sdo verificados a cada hora para
averiguar se estdo cumpridas as condigdes definidas no alerta.
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1. Clique no separador Configuragdo (Configuration) na barra de tarefas do menu e,
em seguida, clique em Alertas (Alerts) (ver Figura 44).

Logs Configuration
_
Users
Institutions

Registration
codes

Data
collection

Sharing
requests

Figura 44. Menu pendente Configuragao

E apresentado o ecrd Alertas (Alerts) (ver Figura 45).

Alerts m'
wFilter
Level: Filter by level
Description
test Xpert EV Regions having more than 10 Xpert EV cases for 10 consecutive days
test2 Xpert FlI Laboratories having more than 5 Xpert Fll cases for 15 consecutive days
test 3 Xpert BCR-ABL Monitor Regions having more than 20 Xpert BCR-ABL Monitor cases for 20 consecutive days
Showing [ v]items per page
Figura 45. Ecra Alertas
2. Para criar um novo alerta, clique no botdo +Novo alerta (+New Alert). E apresentado
o ecrd Novo Alerta (New Alert) (ver Figura 46).
«— back to Alerts
Add new alert
Alert definition
Assay ‘ Xpert Flu V‘
Level
Scope ‘ region V‘
Case count )
Alert when threshold is reached for 4 consecutive ‘ days i
+ Save Back
Figura 46. Ecra Adicionar novo alerta
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3. Para criar a Definig@o do alerta (Alert Definition):
»  Selecione o ensaio no menu pendente.

*  Introduza o Nivel (Level) (nome, rétulo ou descrigdo que sera incluido no
e-mail de alerta).

«  Selecione o Ambito (Scope) do ensaio (localizagdo).
*  Introduza a Contagem de casos (Case count) (limite de resultados positivos).

»  Selecione o intervalo de tempo (limite).

3.4.5 Pedidos de partilha

Estes ecra destina-se a partilha de dados. O formulario Pedidos de partilha (Sharing
requests) ¢ um formulario padrdo que abrange todos os campos necessarios. O pedido
pode ser dirigido a um conjunto de localizagdes, sendo enviado a todas as instituicdes
aplicaveis a essas localizagdes, ou a um conjunto especifico de instituigdes que aceitem
pedidos de partilha.

Se tiver sessao iniciada como Admin de instituigdo supranacional, pode enviar, a partir desta

pagina, um pedido de partilha para outra instituicdo. Ver Seccéo 5, Administrador Supranacional.
Nota

Se tiver sessao iniciada como Admin de instituigdo normal, pode ver os pedidos de partilha que

recebeu na seccdo Pedidos de partilha (Sharing requests).

Depois de aceitar um pedido de partilha de dados, podera demorar alguns minutos a apresentar os

Nota dados partilhados do resultado de teste.

Depois de selecionar um pedido de partilha, aparece um pedido com as opgdes para
aceitar ou rejeitar o pedido (se for um pedido novo). A op¢ao Interromper a partilha (se
estiver atualmente ativa) pode ser selecionada na mesma linha de comandos.

Durante a edi¢do, na qualidade de administrador normal, apenas pode alterar o nome e o
conjunto de ensaios. Se forem incluidos mais ensaios, todas as institui¢des tém de aceitar
o pedido, mas apenas para 0s novos ensaios, antes de estes serem efetivamente
partilhados. A instituicdo € responsavel por garantir a partilha dos dados em
conformidade com as leis e regulamentacdes aplicaveis, incluindo as relacionadas

com a privacidade e a prote¢ao de dados.

Se o pedido de partilha for removido ou cancelado, os dados partilhados com a
instituicdo Supranacional sdo removidos da vista Supranacional.
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Aceder a pedidos de partilha

1. Clique no separador Configuragdo (Configuration) na barra de tarefas do menu e, em
seguida, clique em Pedidos de partilha (Sharing requests) (ver Figura 47).

Logs Configuration
—
Users
Institutions

Registration
codes

Data
collection

Alerts

Sharing
requests

Figura 47. Menu pendente Configuragao

Aparece o ecra Pedidos de partilha (Sharing requests) (ver Figura 48).

Sharing Requests Create New Sharing Request
Name Assays Periodicity ~ Data Category Granularity | DataSince  Manage Institutions
» Validation Sharing request Xpert BCR-ABL Monitor, Xpert Carba-R, Xpert Ebola, Xpert Flu/RSV Monthly Patient Demographics Test result 2019-01-01 ON
> Validation D20712 Xpert EV Real time Patient Demographics Testresult 20170201 ON
> aPPROVE Xpert CT Monthly Patient Demographics Testresult ~ 2019-10-01  ON
> test Xpert Fll & FV Monthly Patient Demographics Testresult ~ 2019-10-01  ON
> RXUPT-8 Xpert C. difficile, Xpert Flu Monthly Patient Demographics Testresult ~ 2000-02-01  ON
> Test Xpert CTING Monthly Patient Demographics  Test result 2020-02-02 OFF
» Valtest Xpert Fll, Xpert FV/ Real time Patient Demographics Test result 2019-09-01 ON
> Test Xpert FIWRSV XC (Flu only) Monthly Patient Demographics Testresult ~ 2018-02-02  OFF
> SharingWholnst Xpert Xpress SARS-CoV-2, Xpert vanAivanB Monthly None Country 2018-0201  ON

Figura 48. Ecra Pedidos de partilha

4 Inscrever um sistema

Durante a inscrigdo, cada sistema tem de ser associado a um laboratorio. Cada
laboratorio tem de ser associado a uma arvore de localizagdes (pais, distrito/subdistrito).
Se uma area geografica estiver incluida num projeto de recolha de dados, todos os
sistemas inseridos nessa area sao incluidos no projeto de recolha de dados.

Todos os sistemas que sejam posteriormente adicionados a essa area sao
automaticamente incluidos na recolha de dados, ndo sendo necessaria qualquer
intervenc¢do do utilizador. Por exemplo, se incluir um distrito no projeto e,
posteriormente, criar um novo laboratério que integre um sistema neste distrito, este
sistema também ¢ incluido.
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O ciclo de inscrigdo ¢ mostrado na Figura 49, estando descrito na sec¢do abaixo.

Inscrever sistemas
GeneXpert

Utilizador
Administrador
do GeneXpert

S ist&nf/

GeneXpert

Administrador
da instituicdo

Distribuir o instalador e
0 cadigo de registo
Instalar o software
C360 Sync do cliente

A 4
Introduzir o cddigo de registo e
as informagtes do laboratério

/~ Dados aparecem no
software
C360 Analytics

Figura 49. Representacgao grafica da inscricdo de um sistema

4.1 Ciclo de inscrigdao no software C360 Analytics

4.1.1 Inscrever um sistema GeneXpert

1. Faga a transferéncia do software C360 Sync do cliente, utilizando a hiperliga¢ao na
parte inferior da pagina do C360 Analytics.

2. Crie um cédigo de registo.

3. Distribua o instalador e o codigo de registo. Pega ao centro que instale o software
C360 Sync no sistema GeneXpert. O utilizador introduz imediatamente o codigo
de registo.

A. O utilizador administrador do GeneXpert instala o software C360 Sync (sistema
GeneXpert).

B. O utilizador administrador do GeneXpert introduz o coédigo de registo e as
informagdes do laboratorio. A introducdo do codigo de registo faz com que a
aplicacdo estabeleca a ligacdo ao C360 Analytics e indica que o sistema foi
registado e que deve ser adicionado ao laboratorio (ou que deve ser criado um
laboratorio, caso este nao exista).

4. Reveja o(s) sistema(s) novo(s). O administrador examina a aplicagao, certificando-
se de que as informagdes de contacto disponiveis na aplicacao estd correta. Depois
de reconhecer o sistema e o laboratdrio, e se o laboratorio ja tiver sido criado, o
administrador atribui o sistema ao laboratdrio apropriado.
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5. Crie laboratorios utilizando dados do sistema (opcional), como explicado no
Passo B, acima.

Atribua o sistema a um laboratoério. Em segundo plano, ¢ iniciado o carregamento de
dados a partir do sistema GeneXpert Dx. Os dados devem tornar-se visiveis na
aplicagdo C360 Analytics. Note que GeneXpert Omni nao requer o software C360
Sync para carregar dados para o C360 Analytics.

6. O administrador verifica se o carregamento de dados esta ativo no website e pode
ver os dados a chegar. Utilize o ecra Sistemas (Systems) para verificar se o sistema
esta ligado. Ver Figura 50.

Systems

¥ Filter
1 system

System Performance
@ ast ping time @

Last QC uploaded time @

» GX_DX_prevalidation

B Last reporter startup @ B Last GX test start time @ B Last test uploaded time @ B Last test start time @ Visibility
[ View only systems with alerts
Alerts
Last QC start time @ Local time offset @ Unseen event logs
Rejected updates
eeeeee0 00  dc500068 944b7b12 81446250 43 GX Healthy Nevada — Clark Clark

Showing [ V‘Nems per page

Figura 50. Ecra Sistemas, com ligagdes ativas visiveis
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4.1.2 Modificar um sistema

1. Clique no separador Sistemas (Systems) na barra de tarefas do menu (ver Figura 51).

Dashboards Test Results Systems Laboratories Logs

Configuration

Figura 51. Barra de menus, com o separador Sistemas selecionado

E apresentado o ecrd Sistemas (Systems) (ver Figura 52).

Utilize o filtro para expandir ou colapsar
’7 a vista do sistema visualizado.

Slystems

v Filter
1system

Model Name: Filter by name

Select none

MGx Serial Number: Filter by serial numbe

GX Omni Laboratory

GX-l

GX-II

GX-IV

GX-XVI Show deactivated systems:

GX-Infinity 48

GX-Infinity 80

Automated-test-System-Model

Location:

System Performance

® Last ping time @  Last test start time @

Last reporter startup @ Last GX test start time @ Last test uploaded time @

Last QC uploaded time @ Last QC start time @ Local time offset @

» GX_DX_prevalidation eeoee00 00  dc5090e8 944b7b12 81446250 43 GX-l

Visibility
[ View only systems with alerts
Alerts

Unseen event logs

Rejected updates

Healthy Nevada — Clark Clark

Figura 52. Ecra Sistemas (vista expandida)
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2.

Se houver muitos sistemas associados a institui¢do, utilize o filtro para colapsar ou
expandir a vista do sistema a ser visualizado. A Figura 53 mostra a vista colapsada.

Systems

¥ Filter
1 system

System Performance

> GX_DX_prevalidation

® L ast ping time @ ® Last reporter startup @

Last QC uploaded time @ Last QC start time @ Local time offset @

eececcccee dc5090e8

Last GX test start time @

@ Last test uploaded time @ @ Last test start time @ Visibility

944b7b12 81446250

View only systems with alerts
Alerts
Unseen event logs
Rejected updates

43 GX-l Healthy Nevada — Clark Clark

Showing [2°  “items per page

Figura 53. Ecra Sistemas (vista colapsada), a mostrar o(s) sistema(s) associado(s) a uma instituicdao

3.

Sé é possivel alterar os
campos Sistema
(System) ou Contacto
(Contact) deste ecra.

Na vista colapsada, clique no sistema a modificar (em Nome [Name] na coluna da
esquerda). E apresentado o ecrd mostrado na Figura 54.

«— back to Systems

GX_DX_prevalidation (SN 81446250) =

Status
\E This system is enabled

Alerts

Last ping time:

Last reporter startup:
Last GX test start time:
Last test uploaded time:
Last test start time:
Last QC uploaded time:
Last QC start time:
Local time offset:
Unseen events count:
Rejected updates:

Institution

Reported institution: Healthy Nevada
Healthy Nevada

Wed, 22 Jan 2020 10:18:11 +0000
Mon, 13 Jan 2020 07:01:02 +0000
Wed, 08 Jan 2020 13:57:22 +0000
Mon, 13 Jan 2020 08:03:30 +0000
Wed, 08 Jan 2020 13:57:22 +0000
None

None
About 1 hour
7

0

Information

System

Name GX_DX_prevalidation
Model GX-I

Serial Number 81446250
GX SW version 4.3

Reporter version 1.5g.4_Demo
Contact

Name hs

Email

Phone

Extension

Mobile

Figura 54. Ecra com o sistema a modificar - parte superior do ecra
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Nota

4.  Se necessario, utilize o controlo de deslize vertical a direita para navegar para baixo
no ecra e localizar o(s) campo(s) a modificar.

5. Introduza as alteragdes nos campos apropriados das sec¢des Sistema (System),
Contacto (Contact) ou Laboratério (Laboratory).

Alterar o laboratorio € Util se um sistema GeneXpert for movido de uma localizagdo de um
laboratério para outra.

6. Clique no botdo Guardar (Save) na parte inferior do ecra (ver Figura 55).

Laboratory
Name

Data

Address Line 1
Address Line 2
City

State

Country
Region

Postal code

Data Collection Projects

Name

Healthy Nevada - Clark

Healthy Nevada — Clark (Health... x | v | -

Since
2000-01-01

¥ Save Back

Figura 55. Ecra com o sistema a modificar - parte inferior do ecra

4.2 Separador Registos

1. Clique no separador Registos (Logs), em seguida clique em Trilho de auditoria
(Audit Trail) na barra de tarefas do menu (ver Figura 56).

Laboratories Logs Configuration

Audit Trail

Figura 56. Barra de menus, com o separador Registos selecionado

E apresentado o ecrd Trilho de auditoria (Audit Trail) (ver Figura 57). Este ecrd
mostra uma lista apenas de leitura com os eventos de auditoria. A lista tem uma
ordenacao fixa por carimbo de data/hora (descendente) e mostra os detalhes de cada
entrada de auditoria. Os detalhes dependem de cada entrada de auditoria, mas sdo
disponibilizados campos gerais para efeitos de rastreio, € mostram os campos
modificados para todas as operagdes criadas ou atualizadas.
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icone de data/hora (Timestamp)

Audit Trail

v Filter
269 activities

Activity Type

G select none

Alert definition create

Alert definition destroy

& Alert definition update

& Ambulatory laboratory create.
Ambulatory laboratory destroy
& Ambulatory laboratory update
Data collection project create
Data collection project destroy
Data collection project update
Download file from system
Force resend of system test results
Force resync of system policies

Activity Type
User create

User create

User login

User login

Test result details viewed
User logout

User login

Test result details viewed

icone de filtro (Filter)

Tipo de atividade (Activity Type)

Force resync of system test results

Source
cepheid-web
cepheid-web
cepheid-web
cepheid-web
cepheid-web
cepheid-web
cepheid-web
cepheid-web

Client IP

173.8.154.121
173.8.154.121
173.8.154.121
173.8.154.121
173.8.154.121
82.99.11.116
82.99.11.116
82.99.11.116

Timestamp

10/06/2020 00:49:07.106
10/06/2020 00:48:42.850
10/06/2020 00:21:26.109
10/05/2020 23:12:28.735

9:58.95
05/15/2020 12:11:27.949
05/15/2020 12:11:13.511
05/04/2020 15:50:48.197

User.
Timestamp: for all time
User Role Institution Object Result
00000_new Healthy Nevada Institution admin  Healthy Nevada  testing1234 Success
00000_new Healthy Nevada Institution admin  Healthy Nevada  testing1234 Failure
00000_new Healthy Nevada Institution admin  Healthy Nevada ~ 00000_new Success
00000_new Healthy Nevada Institution admin ~ Healthy Nevada ~ 00000_new Success
se Cepheid implementation support  Healthy Nevada  Test DF5F80803C184COEB625F574EFCA7029TS Success
cphdsolna+wfal@gmail.com Healthy Nevada Institution admin ~ Healthy Nevada 263 Success
cphdsolna+wfa1@gmail.com Healthy Nevada Institution admin  Healthy Nevada 263 Success
implementationsupport@cphd.se Cepheid implementation support  Healthy Nevada ~ Test ED76CE4359C4426696C33F07F49C3ETS Success

Figura 57.

Ecra Registos - vista com filtros colapsados - parte superior do ecra

Secgaolicone

Descrigao

icone de data/hora
(Timestamp)

Clique para mostrar as opgdes de filtro.

icone de Filtro
(Filter)

Clique para expandir ou colapsar a visualizagao dos filtros.

Tipo de atividade
(Activity Type)

Clique para selecionar os tipos de atividade com auditoria para visualizar
na lista disponivel na parte inferior do ecra.

Controlo de deslize
vertical

Utilize para percorrer a lista dos resultados.

Para filtrar o modo como os resultados sdo apresentados na lista, clique em Filtro (Filter)
para expandir ou colapsar a vista.
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4.3 Separador Laboratérios - Criar, modificar ou eliminar um
laboratoério

1. Utilizando a barra de menus, selecione o separador Laboratérios (Laboratories) para
abrir o ecrd mostrado na Figura 58. A estrutura e a funcionalidade sdo semelhantes
ao ecra Utilizadores.

Botdo Novo laboratério (New Laboratory)

iCOne de Laboratories
filtro (Filter) ———

Area de
entrada de S—
dados no
filtro

DataGrid  Map

GUID Address
Healthy Nevada — Lab 01 Healthy Nevada — Clark 2001019f-211d-4d03-88cf-aaech58debbf
Healthy Nevada - Lab 02 Healthy Nevada — Washoe b3116790-1ec7-4930-8875-d1a10ff1eb7d

Showing |25 |items per page

Figura 58. Ecra Laboratérios
Filtro (Filter):

Campo Descrigao

Alterne a visualizagdo das localizagdes entre a vista expandida e a
Filtro (Filter) colapsada. Pode restringir a pesquisa a um laboratério existente,
preenchendo qualquer um dos campos.

Identificador . e . -
(Identifier) A identificagdo completa ou parcial de um laboratério.
Nome (Name) O nome completo ou parcial de um laboratério.
Locallgagao O nome completo ou parcial de uma localizagéo.
(Location)

Se estiver a adicionar um novo laboratério “pela primeira vez”, clicar no filtro da vista colapsada faz
Nota com que nao seja apresentada qualquer localizagédo na janela na parte inferior do ecra, porque o
seu laboratério ainda ndo existe.
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4.3.1

Adicionar/criar um novo laboratério

1. Clique no botao azul +Novo laboratério (+New Laboratory) mostrado na Figura 58.
E apresentado o ecrd Add (Adicionar) novo laboratério (ver Figura 59).

« back to Laboratories

Add

Current values
Basic

Identifier
Name
Ambulatory:

Institution

Location
Address line 1
Address line 2
City

State

Country
Region

Postal code

Location
Administrative Location

Address

Healthy Nevada

1207 Water St, Elko, NV 89801, USA

Figura 59. Ecra para adicionar novo laboratério

2. Na secgdo Basico (Basic), preencha os seguintes campos obrigatérios:

Campol/botéao Descrigao
Identlflgador Habitualmente, o nome de um hospital, centro de analises clinicas, etc.
(Identifier)

Nome (Name)

Nome alternativo da localizagao, se aplicavel (por vezes, o nome € igual
ao |dentificador [Identifier], acima).

3. Naseccdo Localizagao (Location), preencha os seguintes campos opcionais,
consoante 0 necessario:

Campol/botao

Descrigao

Linha de morada 1
(Address Line 1)

Morada da localizagao.

Linha de morada 2
(Address Line 2)

Espaco adicional para a morada, se necessario.

Cidade (City)

Nome da cidade da localizagao.

Estado (State)

Nome do estado ou da provincia da localizagéo.

Pais (Country)

Nome do pais da localizagao.

Regiéo (Region)

Habitualmente, uma localizagdo geografica (p. ex., Norte ou Ocidental),
se aplicavel.

Cddigo postal
(Postal code)

O caddigo postal da localizagao.
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Clique em Localizagao (Location), imediatamente por cima do mapa, para visualizar
um menu pendente com a Localizagdo administrativa (Administrative Location) geral,
como descrita na localizagdo fisica da institui¢do acima selecionada, na sec¢do
Basico (Basic). Esta pode ndo corresponder a localizagao real do laboratorio. Neste
caso, o utilizador pode mover manualmente o marcador no mapa para a localizagio
exata ou utilizar o campo da morada para introduzir a morada efetiva.

Encontre a localizag@o do laboratério guardada neste menu pendente e selecione-a.
O software inclui uma ligagdo associada ao mapa, que € mostrada na parte inferior
do ecra.

Clique no nome do laboratorio. O mapa altera-se (ver Figura 60). O software do
mapa tem um ponto/icone indicador na localizagdo do laboratorio.

Location

Administrative Location

Map Satellite

Google

Address Search locatiol

5 OPhiladelphia

o © . Utilize o zoom
W st para ampliar a —
o imagem. +

Mexico

Map data ©2020 Google, INEGI | 500km L+ | Terms of Use.

Figura 60. Vista inicial do mapa de laboratoérios

Amplie a localizagdo do mapa. O ponto/icone da localizagdo torna-se visivel e
representa a localizagdo que selecionou na sec¢do Localizagao (Location) da
Figura 61. O ponto foi 14 colocado pelo Google Maps, mas pode mové-lo
manualmente utilizando o rato.

Location

Address

Map

Google

Administrative Location

Satellite @3

Mt chwo ”Jﬁ“‘;‘ Jiggs

Guardar laboratério
“Ponto” da localizagéo do laboratério

conforme determinado pelo Google Maps # Savo laboratory  Back

Search location

Melandco

€
&

& Ruby

Figura 61. Vista ampliada do mapa dos laboratérios
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Pode introduzir a morada exata da localizagao no campo Morada, ou pode mover manualmente o

marcador no mapa para uma localizagdo mais exata. Se necessario, amplie ainda mais a vista do
mapa para colocar o marcador com maior precisao.

Nota

8.  Clique em Guardar laboratdrio (Save Laboratory) na parte inferior do ecra para
concluir a criagdo do laboratdrio.

E novamente apresentado o ecrd principal Laboratorios (Laboratories), com o novo
laboratodrio recentemente criado (ver Figura 62).

Nota A vista apresentada depende da selegao do Filtro (Filter), ou seja, vista expandida ou colapsada.

A selegéo do filtro determina a visualizag&o do ecra.

Li|boratories

+New Laboratory

vFilter

3 laboratories

Identifier Filter by id
Name: Filter by name

Current location:
DataGrid  Map

GUID Address
Healthy Nevada — Lab 01 Healthy Nevada — Clark 2e01019f-21fd-4d03-88cf-aaecb58debbf
Healthy Nevada — Washoe b31f6790-1ec7-4930-8875-d1a10ff1eb7d

Healthy Nevada - Elko bBdb0d82-19ee-41e5-84de-ab65a67c0072

Healthy Nevada — Lab 02
Healthy Nevada - Elko

Lista de laboratérios

Showing [2° ¥

items per page

Figura 62. Ecra Laboratdrios, a mostrar o novo laboratoério

O técnico laboratorial precisa de um codigo de registo para instalar um instrumento e

associa-lo a um laboratorio (ver Sec¢ao 4.4, Criar, modificar ou eliminar uma chave
de registo).

4.3.2 Modificar um laboratoério

1. Clique no separador Laboratérios (Laboratories) na barra de menus (ver Figura 63).

Dashboards  Test Results Systems Laboratories Logs Configuration

Figura 63. Separador Laboratoérios localizado na barra de menus
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Consoante a configuracdo do Filtro (Filter), é apresentada a vista expandida ou
colapsada dos laboratérios. No exemplo mostrado na Figura 64, ¢ apresentada a
vista colapsada.

Laboratores
wFilter

Identifier: Filter by id

Name: Filter by name

Current location

DataGrid  Map

GUID Address
Healthy Nevada — Lab 01 Healthy Nevada — Clark 2601019f-21fd-4d03-88cf-aaecb58debbf

Healthy Nevada — Lab 02 Healthy Nevada — Washoe b31f6790-16c7-4930-8875-d1a10ff1eb7d

Healthy Nevada - Elko Healthy Nevada - Elko b6db0d82-19ee-41e5-84de-ab65a67¢0072

Showing ‘25 ~|items per page

Figura 64. Ecra Laboratorios, a mostrar laboratérios disponiveis para modificagao

2. Clique no laboratério a modificar. E apresentado o ecrd mostrado na Figura 65.

« back to Laboratories

Healthy Nevada — Washoe

Current values
Basic

Identifier Healthy Nevada — Lab 02

Name Healthy Nevada — Washoe

GUID: b31f6790-1ec7-4930-8875-d1a10ff1eb7d
Type: Stationary

Institution Healthy Nevada

Location

Address line 1
Address line 2
City

State

Country

Region

Postal code

Location

Administrative Location Washoe - Nevada - United States

Address Search location |

BRITIS

" X COLUMBIA
Map Satellite

Figura 65. Ecra com o laboratério a modificar - parte superior do ecra

3. Modifique as areas real¢adas na Figura 65.

4.  Clique no botdo Guardar laboratério (Save Laboratory).
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4.3.3

Nota

E apresentada a mensagem O laboratério foi atualizado com éxito (Laboratory was
successfully updated) na parte superior do ecra. Os laboratorios criados no C360 Admin
ndo podem ser editados no C360 Analytics. Para obter mais informagdes, consulte o
Guia do Administrador da Instituicdo de C360 Admin.

Eliminar um laboratério

Um laboratério sé pode ser eliminado se nao tiver quaisquer sistemas GeneXpert ativos ou
resultados de teste ou perfis de utilizador associados. Se o icone do caixote do lixo na parte inferior
do ecré indicar Nao é possivel eliminar (Can’t delete), isso indica que um ou mais sistemas tém
de ser desassociados do laboratério, um ou mais perfis tém de ser desassociados do laboratério
antes de o laboratério poder ser eliminado.

1. Clique no separador Laboratérios (Laboratories) na barra de menus (ver Figura 66).

Dashboards ~ Test Results Systems Laboratories Logs Configuration

Figura 66. Separador Laboratoérios localizado na barra de menus

Consoante a configuragédo do Filtro (Filter), é apresentada a vista expandida ou
colapsada dos laboratdrios. No exemplo mostrado na Figura 64, ¢ apresentada a
vista colapsada.

2. Clique no laboratério a eliminar. E apresentado o ecrd mostrado na Figura 67.

Current values

Basic
Identifier
Name
GUID:
Type:
Institution

Location
Address line 1
Address line 2
city

State

Country
Region

Postal code

Location

Administrative Location

Address

Map

Satellite

Healthy Nevada — Lab 02

Healthy Nevada — Washoe
b316790-1ec7-4930-8875-d1a10ff1eb7d
Stationary

Healthy Nevada

Washoe - Nevada - United States

Search location

Figura 67. Ecra com o laboratério a eliminar - parte superior do ecra

3. Percorra até a parte inferior do ecra. E apresentada uma mensagem que indica se ¢
possivel ou nao eliminar o laboratdrio (ver Figura 68).
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Location
Administrative Location Washoe - Nevada - United States
Address

Map  Ssatellite

uuuuuuu

United States

Google

N&o é possivel eliminar o
senae — |aboratério porque tem
sistema(s) associado(s).

Location
Administrative Location Elko - Nevada - Urited States

Address

Map Satellite

United States

Dalas

Gosgl s s e i | E possivel eliminar o
., L laboratorio porque ndo tem
sistema(s) associado(s).

Figura 68. Ecra com o laboratoério a eliminar - parte inferior do ecra
4.  Clique no icone de caixote do lixo. Aparece uma caixa de confirmacao.

5. Clique em OK para eliminar o laboratério. E apresentada a mensagem O laboratério foi
eliminado com éxito (Laboratory was deleted successfully) na parte superior do ecra.

4.4 Criar, modificar ou eliminar uma chave de registo

Quando um sistema ¢ instalado, um codigo de registo estabelece uma ligacdo segura
entre o seu sistema GeneXpert e a conta da institui¢do. O codigo de registo ¢ um nimero
exclusivo, gerado aleatoriamente pelo sistema.

Quando o cédigo de registo ¢ introduzido, o sistema contacta o website a notificar que
este novo sistema “pertence” a uma instituigdo especifica (a instituicdo que forneceu
0 codigo).

E possivel criar um cédigo de registo mesmo quando n&o existe um laboratério. Quando o cédigo é

Nota utilizado posteriormente, o laboratério pode ser criado com base nos dados da morada do novo
laboratoério.
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1. Clique no separador Configuragdo (Configuration) na barra de tarefas do menu

e, em seguida, clique no item de menu Codigos de registo (Registration codes).
(ver Figura 69).

Logs Configuration

Users

Institutions

Registration
codes

Data
collection

Alerts

Sharing
requests

Figura 69. Menu pendente Configuragdo, a mostrar o item de menu
Codigos de registo

E apresentado o ecrd Codigos de registo (Registration codes) (ver Figura 70).

Registration Codes

Name Code

Applicable? Usage

Healthy Nevada 12UU-RYXG-5725-A52Y-1ZSN (] 3/10

Figura 70. Ecra Cédigos de registo

2. Clique no botdo azul *Novo coédigo de registo (+New Registration Code).
E apresentado o ecrd Adicionar novo codigo de registo (Add new registration code)

(ver Figura 71).
«— back to Registration Codes
Add new registration code
Active [ on |
Name Test Code 001
Code 4YJF-YDAE-G5JX-N878-817C
Expiration date 2020-10-07
Max usages 50
Institution
Institution Healthy Nevada
Botéo Gerar
« Generate  Back
(Generate)

Figura 71. Ecra Adicionar novo cédigo de registo

3. No campo Nome (Name), introduza o nome do codigo de registo.
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O cbdigo de registo esta localizado no campo Cédigo (Code).

4.

Para adicionar um prazo de validade ao codigo, selecione a data no calendario
pendente que ¢ apresentado quando clica no campo Prazo de validade

(Expiration date).

Pode adicionar um prazo de validade ao codigo, por exemplo, uma semana apods a
data atual.

Para utilizar um c6digo para mais do que um sistema, introduza no campo Maximo
de utilizagdes (Max usages) um numero que abranja todos os sistemas que planeia
registar.

No exemplo mostrado, a utilizacdo estd planeada para um maximo de 50. Os
sistemas a serem registados reutilizam este codigo especifico. Neste caso, o codigo
pode ser utilizado em diferentes sistemas GeneXpert até um maximo de 50 vezes.

Quando todos os campos estiverem preenchidos, clique no botdo Gerar (Generate) na
parte inferior do ecra.

E apresentado o ecrd Codigos de registo (Registration Codes), com uma lista completa
dos seus codigos de registo (ver Figura 72). O codigo recentemente criado aparece
nesta lista.

Registration Codes

Name

Healthy Nevada

Registration code 4YJF-YDAE-G5JX-N878-817C was successfully created.

+New Registration Code

Code Applicable? Usage
12UU-RYXG-5725-A52Y-1ZSN [ 3/10

I Test Code 001

—
4YJF-YDAE-G5JX-N878-817C [] 0/50 I

Novo codigo

adicionado.
Figura 72. Ecra Cédigos de registo com o novo cédigo adicionado

4.4.1 Enviar um cédigo de registo para o seu GeneXpert
Pode enviar uma mensagem de e-mail ao laboratério com o codigo de registo no corpo
da mensagem. A Cepheid recomenda que copie o codigo de registo do ecrd e o cole na
mensagem de e-mail para garantir que ndo ha erros de digitagdo.
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1. Clique no cédigo de registo apropriado (ver Figura 72). E apresentado o ecra

mostrado na Figura 73.

back to Registration Codes

4YJF-YDAE-G5JX-N878-817C

Active @ o |
i Name Test Code 001
Copie
~——————Code _ IYJF-YDAE-G5JX-N878-817(]
t
esie

Expiration date 2020-10-07
codigo. @
Institution

Institution Healthy Nevada
Reporters (0)

vSave Back

W Delete this code.

Figura 73. Codigo de registo selecionado para copiar

Utilizando o rato, destaque e copie o codigo apresentado nesse ecra, premindo as
teclas Ctrl+C.

Cole o codigo de registo numa mensagem de e-mail, e envie a mensagem para o

laboratério. Também pode colar o codigo de registo num ficheiro Word temporario
para guardar e enviar por e-mail mais tarde.

Agora ja pode criar um sistema GeneXpert e associd-lo a um laboratorio recentemente
criado.

4.4.2 Modificar um codigo de registo

1. Clique no separador Configuragao (Configuration) e, em seguida, clique no comando

Cadigo de registo (Registration Code) para visualizar o ecrd Codigos de registo
(Registration Codes) (ver Figura 74).

Registration Codes

+New Registration Code
Code

Applicable? Usage
Healthy Nevada 12UU-RYXG-5725-A52Y-1ZSN ) 3/10
Test Code 001 4YJF-YDAE-G5JX-N878-817C [ 0/50

Name

Figura 74. Ecra Codigos de registo

Clique no cédigo de registo que pretende modificar. Aparece um ecrd similar ao
mostrado na Figura 75.

Verifique se o codigo de registo apresentado € o correto para modificar.

Consoante o necessario, modifique os campos Nome (Name), Prazo de validade
(Expiration date) ou Maximo de utilizagdes (Max usages).

5. Clique no botdo Guardar (Save) na parte inferior do ecra.
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— back to Registration Codes

Active
Name
Code
Expiration date

Max usages
Institution

Institution Healthy Nevada
Reporters (0)

4YJF-YDAE-G5JX-N878-817C

[ on )

I Test Code 001 I
4YJF-YDAE-G5JX-N8§78-817C

—

v Save Back i Delete this code

443

Nota

Figura 75. Modificar um cédigo de registo

Eliminar um cédigo de registo

Um cédigo de registo s6 pode ser eliminado se nao tiver quaisquer sistemas GeneXpert ativos ou
resultados de teste ou perfis de utilizador associados. Se o icone do caixote do lixo na parte inferior
do ecra indicar Nao é possivel eliminar (Can’t delete), isso indica que um ou mais sistemas tém

de ser desassociados do cédigo de registo, um ou mais perfis tém de ser desassociados do cédigo
de registo antes de o cddigo de registo poder ser eliminado.

1. Clique no separador Configuragdo (Configuration) para visualizar o ecrd Codigos de
registo (Registration Codes) (ver Figura 76).
Registration Codes
Name Code Applicable? Usage
Healthy Nevada 12UU-RYXG-572S-A52Y-1ZSN Q 3/10
Test Code 001 4YJF-YDAE-G5JX-N878-817C [] 0/50
Figura 76. Ecra Codigos de registo
2. Clique no codigo de registo que pretende eliminar. E apresentado o ecrd mostrado na
Figura 77.
_4ij?—‘1’§/:£“(§;§?%878—8 17C
Active [ on |
Code 4YJF-YDAE-G5JX-N878-817C
Expiration date 2020-10-07
et et v
Reporters (0)
Figura 77. Eliminar um cédigo de registo
3.

Verifique se o codigo de registo apresentado € o correto para eliminar.
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4.  Clique no icone de caixote do lixo no canto inferior direito do ecra. Aparece uma
caixa de confirmagao.

5. Clique em OK para eliminar o codigo.

4.5 Transferir o software do instalador do C360 Sync

Esta sec¢@o fornece instrugdes para transferir o software de cliente C360 Sync.
O administrador da institui¢do pode transferir o software de cliente C360 Sync.

O utilizador pode receber o instalador fornecido pelo administrador ou através de um
suporte de dados externo criado pelo administrador, de uma unidade de rede partilhada
ou qualquer outro meio que ndo represente um risco de adultera¢do do instalador ou
ameaga ao computador do GeneXpert.

Para obter informagbes completas sobre a transferéncia e a instalagdo do software, consulte

Nota C360 Sync - Instrucdes de instalacio (N/P 301-3789),

4.6 Rever uma instalagado do software C360 Sync

O software C360 Sync ¢ instalado pelo utilizador ou remotamente por um técnico
informatico ou um administrador, se o sistema tiver acesso remoto. Apés a instalacdo, a
pessoa que instalou o software introduz o cédigo de registo incluido na mensagem de
e-mail para registar o software.

O sistema estabelece imediatamente ligagdo ao website e apresenta o codigo de registo.
O administrador v& uma notificagdo na pagina Sistemas (Systems) a indicar que ha
sistemas para rever (ver Figura 78).

Dashboards  Test Results Systems Laboratories Logs Configuration irstitution.ad min@ irstitution.com

| » There are 2 systems to review

Figura 78. Menu principal, com a notificagédo de que ha 2 sistemas para revisao
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1.  Clique no botdo Ha <n> sistemas para rever (There are <n> systems to review).
E apresentado um ecra semelhante ao mostrado na Figura 79.

Contact

USER
USER@SBCGLOBAL.ORG

+14045556639

Laboratory
University
UNIVERSITY
ot

University Hospital, Broad Street UNIVERSITY HOSPITAL,
BROAD STREET

City1 cITY1 [
Colorado WEST
Usa UsA
Mountain West ‘COLORADO
A 12345 4
| Select the laboratory among the list of Or accept the data provided during
laboratories that you created (recommended) installation, and create a new laboratory

Figura 79. Ecra do laboratério para comparagao
Inicialmente, os campos na coluna da esquerda aparecem em branco, mas a coluna
da direita contém as informacdes do laboratdrio que o utilizador introduziu quando
submeteu 0 novo sistema para registo.

O administrador agora tem de comparar as informagdes do novo laboratorio que esta
a ser submetido com as informagdes ja existentes em arquivo para essa localizagao.

2. Na secgdo Laboratério (Laboratory) (na coluna da esquerda), clique no menu
pendente Nome (Name) para localizar a correspondéncia anteriormente guardada do
laboratdrio ao qual o novo sistema faz referéncia.

3. Clique na entrada desse laboratorio. As informagdes do laboratdrio armazenadas sdao
mostradas na coluna da esquerda.

4. Compare as informagdes na coluna da esquerda e da direita e verifique se o
laboratdrio armazenado é o mesmo que o novo laboratdrio que o utilizador pretende.

5. Clique na coluna da esquerda para aceitar o laboratorio armazenado como a entrada
correta para 0 novo sistema.

Se houver diferengas entre as duas colunas:

1. Naseccao Contacto (Contact), considere a entrada do utilizador GeneXpert apds uma
modifica¢do no software C360 Analytics. Contudo, na secgdo Laboratério
(Laboratory), o texto a cinzento indica uma diferenga dos dados da morada do
laboratdrio, mas a alteracdo nao pode ser considerada nos ecrds do sistema.

2. Anote os dados e, em seguida, aceda ao ecra Laboratérios (Laboratory) para
modificar a entrada manualmente.
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Na Figura 79, as duas entradas do laboratério s&o diferentes, e a nova submisséo tem erros. O
utilizador utilizou letras maiusculas nas entradas e também confundiu o nome do Estado (State)

Nota com o da Regido (Region). Depois de tomar nota das diferengas entre as duas colunas, o
administrador deve modificar manualmente a entrada original consoante o necessario, em seguida,
clicar na entrada original para continuar.
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Nota

5.1

Administrador Supranacional

No software Cepheid C360, uma instituicdo € uma organizagdo Unica que pode ter varios
laboratérios, administradores de instituigdes, administradores e assistentes de laboratério, e
sistemas GeneXpert ligados aos seus laboratorios.

Uma instituigdo Supranacional € uma organizagao como a Organizagdo Mundial de Saude (OMS)
que pode gerir entidades para a sua prépria instituicdo, bem como outras instituicbes que tenham
aceite o seu pedido de partilha e tenham a definicdo de gestéo de instituicdes ligada.

As instituigdes supranacionais tém determinados campos de dados contidos na
exportacdo CSV. Cada instituicdo supranacional definida tem o seu préprio
administrador supranacional que pode criar outros utilizadores para a institui¢ao
supranacional e criar pedidos de partilha de dados. O administrador supranacional pode
gerir utilizadores, laboratorios, instrumentos, cédigos de registo e projetos de recolha de
dados de instituigdes de partilha, se o pedido de partilha for aceite pelo administrador da
institui¢do com o sinalizador “gerir instituigdes” ATIVADO (ON). Este utilizador também
pode ver tudo o que os epidemiologistas supranacionais conseguem ver.

Um epidemiologista supranacional pode ler o resultado do teste visivel para a instituigdo
supranacional. As informagdes do sistema nao estdo visiveis para este utilizador.

Pode solicitar informagdes de resultados de teste de outras instituigdes num nivel de
agregacao selecionado.

Adicionar um pedido de partilha de dados
Pode adicionar um novo pedido de partilha de dados.

1. Clique no separador Configuragao (Configuration) na barra de tarefas de menus e, em
seguida, clique em Pedidos de partilha (Sharing requests). Aparece o ecrd Pedidos de
partilha (Sharing requests) (ver Figura 80).

-

Sharing Requests

Name

> Validation Sharing request
Validation D20712
aPPROVE

test

RXUPT-8

Test

Val test

Test

SharingWholnst

Dashboards  TestResults  Systems Laboratories Logs Configuration

Create New Sharing Request

Assays Periodicity | Data Category Granularity | DataSince  Manage Institutions
Xpert BCR-ABL Monitor, Xpert Carba-R, Xpert Ebola, Xpert FIL/RSV XC (Full), Xp...  Monthly Patient Demographics Testresult ~ 2019-01-01  ON
Xpert EV Real time Patient Demographics Testresult ~ 2017-02-01  ON
Xpert CT Monthly Patient Demographics Testresult ~ 2019-10-01  ON
Xpert Fll & FV Monthly Patient Demographics Testresult ~ 2019-10-01  ON
Xpert C. difficile, Xpert Flu Monthly Patient Demographics Testresult ~ 2000-02-01  ON
Xpert CTING Monthly Patient Demographics Testresult 20200202 OFF
Xpert FIl, Xpert FV. Real time Patient Demographics Testresult ~ 2019-09-01  ON
Xpert FIWRSV XC (Flu only) Monthly Patient Demographics Testresult ~ 2018-02-02  OFF
Xpert Xpress SARS-CoV-2, Xpert vanAlvanB Monthly None. Country 2018-0201  ON

Figura 80. Ecra Pedidos de partilha
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2. Clique no botdo +Criar novo pedido de partilha (+Create New Sharing Request).

Aparece o ecra

Novo Pedido de partilha (New Sharing Request) (ver Figura 81).

— back to Sharing Requests
New sharing request

Properties

Name

Requester Institution
Choose

Request data since

Assays

Manage Institutions

Granularity : Country

Region

Time aggregation : Monthly

Data aggregation options

Assays that currently belong to other sharing requests will not be available for selection

Applies to

® Locations O Institutions

Test Res

Getdata 0  days after the end of the month

vSave Back

Figura 81. Ecra Novo pedido de partilha

3. Preencha os seguintes campos:

Secgao/Campo

‘ Descrigdo

Propriedades (Properties)

Nome (Name)

Digite um nome para o pedido de partilha.

Instituicao requerente
(Requester
institution)

Selecione o0 nome da instituicao requerente.

Pedir dados desde
(Request data
since)

Introduza uma data a partir da qual os resultados do teste séo
solicitados. Esta data filtra o resultado do teste com base na data
de inicio.

Ensaios (Assays)

Escreva uma lista de ensaios a partilhar. Para uma determinada
instituicdo supranacional, um ensaio sé pode fazer parte de um pedido
de partilha de dados.

Gerir instituicbes

Cologue o sinalizador na posi¢do ATIVADO (ON) ou DESATIVADO

(OFF). Quando um administrador da instituigdo aceita um pedido de

(Manage partilha com este sinalizador ATIVADO (ON), o administrador

institutions) supranacional pode gerir utilizadores, laboratérios, instrumentos, cédigos
de registo e projetos de recolha de dados nas instituigdes de partilha.

Instituicbes Uma lista de instituicdes s6 pode ser constituida por instituicdes que

(Institutions)

partilham um local com a instituicdo supranacional.
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Secgao/Campo Descrigao

Opcoes de agregacao de dados (Data aggregation options)

O nivel no qual é solicitada a partilha de dados.
Os niveis de Pais (Country), Regido (Region), Distrito (District) e
Subdistrito (Subdistrict) apenas concedem acesso ao resultado do
teste agregado por localizagdo, no nivel indicado.
O nivel de Laboratdrio (Laboratory) mostra dados ao nivel do

. laboratério E os laboratérios listados no separador do laboratério.
Granularidade
(Granularity) O nivel de Resultado do teste (Test result) mostra dados ao nivel de
resultado do teste E resultados de teste individuais listados no separador
Resultado do teste. Pode exportar estes resultados de teste individuais.
O nivel de Resultado do teste com dados demograficos do paciente
(Test Result with Patient Demographics) mostra os campos de
categoria de dados demograficos do paciente na vista ou exportagédo do
resultado do teste.

Um periodo entre Mensalmente (Monthly), Semanalmente (Weekly),
Diariamente (Daily) e Tempo real (Real-time), em que
(incrementalmente):

Agregacao de Mensalmente (Monthy), Semanalmente (Weekly) e Diariamente
tempo (Time (Daily) limitam a granularidade na qual a instituicdo supranacional pode
Aggregation) visualizar dados nos painéis de controlo Medical (Médico).

Tempo real (Real-time) partilha os resultados dos testes & medida que
sdo recebidos, desde que o “atraso” (campo seguinte abaixo) esteja
definido para 0.

Especifique o atraso ap6s o fim do periodo selecionado em Agregagao
de tempo (Time Aggregation). Apos este atraso, os resultados dos
testes partilhados aparecem para a instituicado supranacional.

Obter dados [X] dias
depois

Aplicavel a (Applies to)

Localizagbes Conjunto de locais ao qual a instituigdo requerente (supranacional)
(Locations) pertence; definido apenas se Instituigoes (Institutions) estiver vazio.
Instituigbes Conjunto de instituicdes que aceitam pedidos de partilha; apenas
(Institutions) definido se Localizagdes (Locations) estiver vazio.

4. Clique no botdo Guardar (Save) na parte inferior do ecra.

5.2 Modificar um pedido de partilha

Pode modificar os pedidos de partilha de dados existentes. Apenas o Nome (Name) do
pedido de partilha de dados, o sinalizador Gerir instituigbes (Manage institutions), a
adi¢ao de institui¢des ¢ a lista de Ensaios (Assays) podem ser modificados. No entanto,
os ensaios ja em utilizagdo noutro pedido de partilha ndo podem ser adicionados.

1. Clique no separador Configuragao (Configuration) na barra de tarefas de menus e, em
seguida, clique em Pedidos de partilha (Sharing requests). Aparece o ecrd Pedidos de
partilha (Sharing requests) (ver Figura 80).

2. Clique no pedido de partilha na tabela. Aparecem os detalhes do pedido de partilha
(consulte Figura 81).

3. Modifique os campos, conforme necessario.
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5.3

5.4

5.5

4. Clique no botdo Guardar (Save) na parte inferior do ecra.

Eliminar um pedido de partilha

Pode eliminar um pedido de partilha de dados. Quando eliminados, os dados partilhados
anteriormente deixam de ser visiveis para a institui¢do supranacional.

1. Clique no separador Configuragao (Configuration) na barra de tarefas de menus e, em
seguida, clique em Pedidos de partilha (Sharing requests). Aparece o ecrd Pedidos de
partilha (Sharing requests) (ver Figura 80).

2. Clique no pedido de partilha na tabela. Aparecem os detalhes do pedido de partilha
(consulte Figura 81).

3. Clique no botdo Eliminar (Delete) no canto inferior direito do ecrd. Aparece uma
caixa de confirmacao.

4. Clique em OK.

Ver pedidos de partilha de outra instituicao

Os administradores supranacionais podem iniciar pedidos de partilha com um
administrador da institui¢do. Se uma instituicdo normal estiver configurada para aceitar
pedidos de partilha de dados e se a localizacdo do pedido de partilha se situar na
localizag@o da instituicdo ou acima dela na arvore de localizagdes, o pedido de partilha
aparece no separador Pedidos de partilha do administrador da instituigdo. A lista indica o
estado do pedido: Pendente (Pending) se o pedido de partilha for novo ou tiver sido
modificado, e Aceite (Accepted) ou Rejeitado (Rejected) se o pedido de partilha ja tiver
sido processado.

Concordar ou rejeitar um pedido de partilha de dados

Ao abrir o pedido de partilha, o administrador da institui¢do pode rever os detalhes do
pedido de partilha e, em seguida, Concordar (Agree) ou Rejeitar (Reject) a partilha dos
dados solicitados.

Ao concordar, a institui¢do supranacional requerente terd uma indicag¢do de que o pedido
de partilha foi aceite pela institui¢do ¢ os dados da institui¢ao tornar-se-ao visiveis para a
institui¢do supranacional ao nivel de detalhe e agregagdo definido no pedido de partilha.

Ao rejeitar, a institui¢do supranacional requerente tera uma indicagdo de que o pedido de
partilha foi rejeitado pela instituicdo e os dados solicitados nao ficardo visiveis.
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5.6 Interromper partilha

Ao abrir um pedido de partilha previamente aceite, o administrador da instituicdo pode
interromper o processo de partilha. Como resultado, nenhum novo dado ou dado
historico sera transmitido ou apresentado a institui¢do supranacional depois de o
administrador institucional optar por nao partilhar.

5.7 Possibilidade de voltar a partilhar

Um pedido de partilha de dados que uma institui¢do rejeitou ou interrompeu depois de
concordar permanece visivel para esta institui¢do. A fungdo Concordo (Agree) descrita
acima permanece disponivel com os mesmos efeitos.
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6 Locais das sedes da Cepheid

Sede corporativa

Sede europeia

Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089-1189 EUA

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Franca

Telefone: +1 (408) 541-4191

Telefone: +33 563 825 300

Fax: +1 408.541.4192

Fax: +33 563 825 301

www.cepheid.com

www.cepheidinternational.com

Assisténcia técnica

Antes de contactar a Assisténcia técnica da Cepheid, reuna as seguintes informagdes:

. Nome do produto

. Numero de série do instrumento

. Mensagens de erro (se houver alguma)

. Versao do software e, caso se aplique, nimero da etiqueta de servigo do computador

Informag6es de contacto

Estados Unidos da América

Franca

Telefone: + 1 888 838 3222

Telefone: + 33 563 825 319

e-mail: CepheidC360.support@cepheid.com

e-mail: support@cepheideurope.com

As informacgdes de contacto de todos os escritorios da assisténcia técnica da Cepheid

estdo disponiveis no nosso website: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Termos e Condi¢des da Cepheid podem ser encontrados em

http://www.cepheid.com/en/support/support/order-management.
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