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1 Uvod

Dékujeme vam, Ze jste si vybrali systém QlAstat-Dx® Analyzer 1.0. Jsme presvédéeni, Ze se tento

systém stane nedilnou soucasti vasi laboratore.

Tato pfiru¢ka popisuje, jak pracovat s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 s verzi softwaru 1.5.
PFed pouzitim pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je zcela zasadni, abyste si dikladné precetli tuto
uzivatelskou pfiru¢ku a vénovali pozornost informacim o bezpeénosti. Pokyny a informace
0 bezpecénosti obsazené v uzivatelské pfiru¢ce musite dodrzovat z divodu zajisténi bezpeéného
provozu pristroje a jeho udrzovani v bezpe¢ném stavu.

Poznamka: Obrazky uvedené v této uzivatelské pfiru¢ce jsou pouze pfiklady a u jednotlivych
analyz se mohou lisit.

1.1 O této pfirucce uzivatele

Tato uzivatelska pfiru¢ka obsahuje informace o pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 v nasledujicich
Castech:

e Uvod

® Informace o bezpecnosti

® V/Seobecny popis

® Postupy instalace

® Zpracovani testu a zobrazeni vysledku

Funkce a mozZnosti systému

Pfipojeni k systému HIS/LIS

Externi kontrola (External Control, EC)

Udrzba

e Reseni potizi
® Technické specifikace
Pfilohy obsahuji nasledujici informace:

® |Instalace a konfigurace tiskarny, v€etné seznamu testovanych tiskaren

Prohlaseni o shodé

Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni (OEEZ)

Dolozka o odpovédnosti
e Softwarova licenéni smlouva

Odmitnuti zaruk

Glosar
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1.2 VSeobecné informace
1.2.1 Technicka podpora

Ve spole¢nosti QIAGEN jsme hrdi na kvalitu a dostupnost naSi technické podpory. V naSich
oddélenich technické podpory pracuji zkuSeni védci s rozsahlymi praktickymi a teoretickymi
zkuSenostmi v molekularni biologii a v pouziti produktd znacky QIAGEN. Mate-li néjaké dotazy
nebo pokud jste narazili na jakékoli potiZze souvisejici s pFistrojem QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
s vyrobky spole¢nosti QIAGEN obecné, bez vahani se na nas obratte.

Zakaznici spole¢nosti QIAGEN jsou hlavnim zdrojem informaci pro pokrocilé a specializované
pouziti nasich produktl. Tyto informace jsou uZzite¢né pro ostatni védce a také pro vyzkumné
pracovniky spolecnosti QIAGEN. Proto bychom Vas radi vyzvali k tomu, abyste nas kontaktovali,
pokud mate pfipominky k G€innosti produktu nebo navrhy pro nové aplikace a techniky.

S pozadavky o technickou podporu se prosim obracejte na technické sluzby spole¢nosti
QIAGEN na adrese support.giagen.com.

Nez se obratite na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN s dotazem na chyby,
pfipravte si nasledujici informace:

e Sériove Cislo pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0, typ, verze softwaru a nainstalované defini¢ni
soubory analyzy

® Error Code Kod chyby (je-li relevantni)

e Casovy bod, kdy se chyba poprvé objevila

e Cetnost chyby (tzn. ob&asna nebo trvala chyba)

® Fotografie chyby, pokud mozno

® Podpurny bali¢ek
1.2.2 ProhlaSeni zasad

Strategii spole¢nosti QIAGEN je zlepSovat produkty tak, jak pfichazeji nové technologie
a soucasti. Spole¢nost QIAGEN si vyhrazuje pravo technické udaje kdykoliv zménit. Snazime se
vytvofit uzite€nou a vhodnou dokumentaci, takze pfivitame vaSe pfipominky k této pfirucce.

Kontaktujte prosim oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN.
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1.3 Ugel pouziti pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Systém QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je uréen k diagnostickému pouZiti in vitro, poskytuje diagnostické
vysledky. VSechny analytické kroky jsou pIné automatizované za pouziti molekularné
diagnostickych kazet QIlAstat-Dx a detekce PCR v realném Case.

Systém QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je uréen vyhradné k profesionalnimu pouziti, neslouzi
k sebetestovani.

1.3.1 Omezeni pouziti

® Systém QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Ize pouZivat pouze s testovacimi kazetami QlAstat-Dx dle

pokynu uvadénych v této uzivatelské priru¢ce a ndvodu k pouziti testovaci kazety QlAstat-Dx.

e K pfipojovani pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pouzivejte vyhradné kabely dodavané se

systémem.

® Vedkery servis nebo opravy musi provadét vyhradné personal autorizovany spolenosti
QIAGEN.

® P¥istroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 provozujte pouze na plochém horizontalnim povrchu bez uhli

nebo naklond.

® Nezpracovavejte testovaci kazetu QlAstat-Dx opakované, pokud jiz byla uspésné pouzita,
nebo pokud pfi jejim pouziti doSlo k chybé &i zpracovani neprobéhlo celé.

® Po vSech stranach pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ponechte minimalné 10 cm volného
prostoru, aby byla zajisténa adekvatni ventilace.

e Ujistéte se, Ze je pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ulozen mimo vystupl klimatizace nebo
tepelnych vyménika.

e Beéhem testu pfistrojem nepohybuijte.

e Béhem zpracovani neménte konfiguraci systému.

® Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nezvedejte ani nepfesouvejte za dotykovou obrazovku.

® Nevypinejte ani nerestartujte pfistroj, pokud se provadi zalohovani, obnova nebo aktualizace
systému anebo se vytvafi archiv.
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2 Informace o bezpecénosti

Pfed pouzitim pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je zcela zasadni, abyste si dUkladné precetli tuto
uzivatelskou pfiru¢ku a vénovali pozornost informacim o bezpecnosti. Pokyny a informace
0 bezpeénosti obsazené v uzivatelské pfiru€ce musite dodrzovat z divodu zajisténi bezpeéného

provozu pfistroje a jeho udrzovani v bezpe¢ném stavu.

Mozna rizika, ktera by mohla zpUsobit zranéni uZivatele nebo poskozeni pfistroje, jsou zfetelné

uvedena na pfislusném misté ve vSech ¢astech uzivatelské pfFirucky.

Pokud bude zafizeni pouzivano zplsobem, ktery vyrobce nestanovil, mGze dojit k poruseni

ochrany, kterou zafizeni poskytuje.

V uZivatelské prirucce k pfistroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0 se objevuji nasledujici typy informaci

0 bezpecnosti.

VAROVANI Termin VAROVANI se pouZiva k tomu, aby informoval o situacich, které
f by mohly mit za nasledek Gjmu na zdravi vas nebo jinych osob.

Podrobnosti o téchto okolnostech jsou uvedeny v podobném ramecku.

UPOZORNENI | Termin UPOZORNENI se pouziva k tomu, aby informoval o situacich,
f které by mohly mit za nasledek pos§kozeni pristroje nebo jiného zafizeni.

Podrobnosti o téchto okolnostech jsou uvedeny v podobném ramecku.

DULEZITE Termin DULEZITE zddrazfiuje informace zasadni pro dokond&eni tlohy
nebo optimalni funkénost systému.

Poznamka Termin Poznamka se pouziva pro informace vysvétlujici nebo objasniujici
specificky pfipad nebo ukol.

Pokyny uvedené v této pfiru¢ce neslouzi jako doplnék ¢i nahrada normalnich bezpecnostnich
pozadavku platnych v zemi uZivatele.
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2.1 Spravné pouziti

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pouzivejte v souladu s touto uzivatelskou pfiru¢kou. Dirazné

doporu€ujeme si pfed pouzitim pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 peclivé prostudovat navod

k pouziti.

e Dodrzujte veskeré bezpecnostni pokyny uvadéné na Stitcich na pfistroje QlAstat-Dx Analyzer
1.0 nebo pfilozené k pfistroiji.

® Nespravné pouziti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo nedodrzeni pokynU k spravné
instalaci a udrzbé mlzZe mit za nasledek Ujmu na zdravi nebo poskozeni pfistroje
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0.

e Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 smi pouzivat vyhradné kvalifikovany a adekvatné vyskoleny
zdravotnicky personal.

® Servis pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 smi provadét jen zastupci opravnéni spolecnosti
QIAGEN.

® Nepouzivejte pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 v nebezpecném prostfedi, pro které nebyl
navrzen.

® Dodrzujte protokoly kybernetické bezpecnosti vasi organizace, aby byla zajisténa bezpecnost

osobnich udaju.

Riziko zranéni a Skody na zafizeni
VAROVANI/ Neotevirejte kryt pFistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Kryt pfistroje QlAstat-
UPOZORNENi | Dx Analyzer 1.0 je navrzen s cilem zajistit ochranu obsluhy a spravny
provoz pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Pouziti pfistroje QlAstat-Dx
A Analyzer 1.0 bez krytu je spojeno s rizikem Grazu elektrickym proudem
a poruchy pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

VAROVANI/
UPOZORNENI

Riziko zranéni a Skody na zafizeni

PFi zavirani vika vstupniho portu kazety postupujte opatrné, abyste
é predesli poranéni (napf. pfiskfipnuti prstd).

Uzivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

11



2.2 Bezpecnostni opatieni pro pfepravu pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0

VAROVANI/
UPOZORNEN
i

A

Riziko zranéni a Skody na zafizeni
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je tézky pfistroj. Pfi zvedani pFistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 postupujte opatrné a pouzivejte odpovidajici metody ke

zvedani, abyste predesli Ujmé na zdravi nebo poskozeni analyzatoru.

2.3 Elektricka bezpecnost

Dodrzujte veSkera obecna bezpecnostni opatfeni vztahujici se k elektrickym pfistrojiim.

Pfed zahajenim servisu odpojte napajeci kabel od elektrické zasuvky.

VAROVANI

A

Nebezpedi urazu elektrickym proudem
Zivotu nebezpedné napéti uvnité pfistroje QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Neotevirejte kryt pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Sitovy napajeci kabel musi byt zapojen do sitové napajeci zasuvky, ktera

ma ochranny vodi¢ (uzemnovaci/zemnici vyvod).
Zadnych vypinadt ani napajecich kabelll se nedotykejte mokryma rukama.

Nepouzivejte pfistroj mimo specifikované podminky napajeni.

2.4 Chemicka bezpectnost

Bezpecnostni listy (BL) pro materialy kazet jsou k dispozici na vyzadani od spole¢nosti QIAGEN.

Pouzité analytické kazety QlAstat-Dx je nutné zlikvidovat v souladu se vSemi narodnimi, statnimi

a mistnimi pfedpisy a zakony pro ochranu zdravi a bezpe&nosti pfi praci.

VAROVANI

A

Nebezpeéné chemické latky

V pfipadé poskozeni krytu kazety mulze dojit k aniku chemickych latek
z kazety. Nékteré chemické latky pouzivané v testovacich kazetach
QIlAstat-Dx mohou byt nebezpecné nebo se mohou stat nebezpecnymi. Vzdy

pouzivejte ochranné bryle nebo ochranny stit, rukavice a laboratorni plast.
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. . | Riziko poSkozeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
UPOZORNENI ) ) ] . )
Davejte pozor, aby nedoslo k tniku chemickych latek nebo jinych tekutin
& do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo z néj. PoSkozeni v dlsledku

Uniku tekutiny povede ke ztraté zaruky.

2.5 Biologick& bezpecnost

PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a kazety samy o sobé& neobsahuji nebezpecné biologické materialy.
AvSak vzorky acinidla obsahujici materialy biologického plvodu vyzaduji obecné manipulaci
alikvidaci jako potencialné nebezpecny biologicky material. Dodrzujte zasady bezpecnych
laboratornich postupt v souladu s publikacemi jako Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (Biologicka bezpe€nost v mikrobiologickych a biochemickych laboratofich) vydanych
institucemi Centers for Disease Control (Centra pro kontrolu a prevenci onemocnéni) a National
Institutes of Health (Narodni instituty pro zdravi) (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Vzorky testované na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mohou obsahovat infek¢ni agens. UZivatelé
nesmeéji zapominat na zdravotni rizika spojena s takovymi latkami. PouZiti, uchovavani a likvidace
takovych vzorkU jsou fizené pfislusnymi bezpeénostnimi pfedpisy. Pfi manipulaci s ¢inidly nebo
vzorky pouzivejte osobni ochranné pomi(cky a jednorazové nepudrované rukavice. Po praci si
peclivé umyijte ruce.

Vzdy dodrzujte bezpec€nostni opatfeni uvadéna v relevantnich doporu€enich jako Protection of

Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved Guidelines (Ochrana

laboratornich pracovnikl pfed infekcemi ziskanymi v praci, schvalena doporuceni) (M29) institutu

Clinical and Laboratory Standards Institute® (Institut pro klinické a laboratorni normy) (CLSI) nebo

jina doporuceni nasledujicich uradu:

e OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Ufad pro ochranu zdravi
a bezpecnosti pfi praci) (USA)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Americka konference
statnich primyslovych hygienik() (USA)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontrola latek Skodlivych zdravi)
(Spojené kralovstvi)

Se vzorky atestovacimi kazetami QIlAstat-Dx pracujte opatrné, predejdete tak kontaminaci
pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a pracovisté. V pfipadé kontaminace (napf. uniku z kazety)
vycCistéte a dekontaminujte postizenou oblast a pfistroj QlAstat-Dx Analyzer (viz ¢ast 9).
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VAROVANI

A

Biologické nebezpedi

PFi vkladani testovacich kazet QlAstat-Dx obsahujicich infekéni vzorky do
pFistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo jejich vykladani z néj postupujte
opatrné. PoruSeni kazety mize mit za nasledek kontaminaci pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a okolni oblasti.

Se vSemi testovacimi kazetami QlAstat-Dx je nutné manipulovat, jako
kdyby obsahovaly potencialné infekéni agens.

UPOZORNENI

A

Riziko kontaminace

lhned zajistéte opatfeni branici Sifeni kontaminace z poruSené nebo
viditeIné poskozené testovaci kazety QIlAstat-Dx a vy istéte ji. Obsah,
i kdyZ neinfekéni, se mize normalni ¢innosti rozsifit a kontaminovat dalsi

analytické vysledky a vést tak k faleSné pozitivnim vysledkim.

Pokyny k cisténi a dekontaminaci pfistroje QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 naleznete v &asti 9.2,

respektive 9.3.

2.6 Likvidace odpadu

Pouzité testovaci kazety QIlAstat-Dx a plastovy materiadl mohou obsahovat nebezpeéné
chemikalie nebo infekéni agens. Takovy odpad vyzaduje sbér a likvidaci v souladu se vSemi

narodnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy a zakony pro ochranu zdravi a bezpec€nosti pfi praci.

Pokyny k likvidaci dle smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ)

viz pfiloha 12.3.
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2.7 Symboly na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a/nebo testovacich kazetach QIlAstat-Dx se objevuji

nasledujici symboly.

Symbol

Umisténi

Popis

C€

Typovy Stitek na zadni ¢asti pfistroje

Znacka CE pro Evropu

53

Typovy Stitek na zadni ¢asti pfistroje

Oznaceni TUV testovani
spole¢nosti TUV SUD Product
Service

Al
oo

Typovy §titek na zadni ¢asti pfistroje

Znacka CB ¢lenskych statl
pouzivajicich systém IECEE

(o)
&1

Typovy Stitek na zadni ¢asti pfistroje

Znacgka RoHS pro Cinu (omezeni
pouziti ur€itych nebezpecnych latek
v elektrickych a elektronickych
zafizenich)

Typovy §titek na zadni ¢asti pfistroje

UPOZORNENI
Nebezpeci — riziko zranéni a Skody
na zarizeni

Typovy 8titek na zadni ¢asti pfistroje

Oznaceni OEEZ pro Evropu

Typovy Stitek na zadni ¢asti pfistroje

Zakonny vyrobce

Typovy Stitek na zadni ¢asti pfistroje

Zdravotnicky prostfedek pro
diagnostiku in vitro

Typovy 8titek na zadni ¢asti pfistroje

Katalogové Cislo

JEERI P ®

Typovy Stitek na zadni ¢asti pfistroje

Sériové Gislo
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2.8 Zabezpeceni dat

Poznamka: Durazné doporucujeme provadét pravidelné zalohy systému v souladu se zasadami

vas$i organizace podle pozadavku na dostupnost dat a jejich ochranu pfed ztratou.

PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je dodavan s pamétovym zafizenim USB, které by se mélo
prednostné pouzivat pro kratkodobé ukladani dat a obecny pfenos dat (napf. ukladani vysledkd,
vytvareni zaloh systému a archivace, aktualizace systému nebo import defini¢nich souborl
analyzy). Pro trvalé uloZeni dat se dirazné doporucéuje pouzit jiné tlozisté.

Poznamka: Pouzivani pamétového zafizeni USB podléha omezenim (napf. kapacita paméti
nebo riziko pfepsani), ktera je tfeba pfed pouzitim zohlednit.

Pokud jde o dlouhodobé zabezpeceni dat, dodrzujte pfi uchovavani povéfovacich udaji zasady,

které vaSe organizace stanovila pro uchovavani dat a jejich zabezpeceni.

2.9 Kyberneticka bezpecnost

PFi pouzivani pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se ddrazné doporucuje dodrzovat nize uvedena
doporuceni tykajici se kybernetické bezpecnosti:
® P¥istroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 provozujte v zabezpe€eném prostfedi a zabezpecené siti.

® V pfipadé aktualizace systému vzdy pred instalaci porovnejte kontrolni soucet aktualiza¢niho

bali¢ku s kontrolnim sou¢tem uvedenym na webové strance (www.giagen.com).

® Neopoustéjte pfistroj, pokud probiha aktualizace systému, zalohovani systému a obnova
a vytvareni archivu, protoze béhem téchto procest je funkce automatického odhlaseni

vypnuta. DalSi informace o automatickém odhlaSeni najdete v ¢asti 6.10.4.

e Provadséjte pribézné zalohovani a uchovavejte zalozni soubory v bezpe¢ném, nejlépe offline

Ulozisti. DalSi informace o zalohovani naleznete v ¢asti 6.10.11.
® Vzdy se ujistéte, Ze pouzivate pamétové zafizeni USB, které neobsahuje malware.

® Pouzijte rezim ,Multi-User” (Vice uzivatell) pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0. DalSi informace
o tématu Sprava uzivatell uvadi ¢ast 6.8.

® Dodrzujte zasadu nejmenSich opravnéni (pfifazeni utu uzivateli podle jeho pracovniho

profilu). DalSi informace o tématu Sprava uZivatel(l naleznete v ¢asti 6.8.
e Dodrzujte zasady své organizace tykajici se nastaveni slozitych hesel a Cetnosti jejich zmén.

® Pokud nechate pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bez dozoru, vZdy se odhlaste. DalSi informace
o odhlaSovani naleznete v €asti 6.2.1.

e Do volné editovatelnych poli nezadavejte osobni tidaje i chranéné zdravotni informace.

® Domnivéate-li se, Ze vas pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mohl byt napaden, kontaktujte

technické sluzby spole¢nosti QIAGEN.
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PFirucka QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Security and Privacy Guide vam navic pomUlze bezpecéné
a spolehlivé nainstalovat, nakonfigurovat, provozovat a udrzovat pfistroj v souladu s pfedpisy na
ochranu udajl. Pfiru¢ka QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Security and Privacy Guide je k dispozici na

internetové adrese giagen.com/QlAstat-Dx_Privacy.

Uzivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

17


https://qiagen.com/QIAstat-Dx_Privacy

3 VSeobecny popis
3.1 Popis systému

Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 v kombinaci s testovacimi kazetami QIlAstat-Dx pouziva PCR
v redlném cCase k detekci nukleovych kyselin patogent v lidskych biologickych vzorcich. PFistroj
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 akazety jsou navrzené jako uzavieny systém umoziujicich
bezkontaktni pfipravu vzork( s naslednou detekci a identifikaci nukleovych kyselin patogen.
Vzorky se vkladaji do testovaci kazety QlAstat-Dx, ktera obsahuje vSechna ¢&inidla potfebna
k izolaci a amplifikaci nukleovych kyselin ze vzorku. Integrovany software interpretuje

amplifikacni signaly detekované v redlném ¢ase a hlasi je pfes intuitivni uzZivatelské rozhrani.

3.2 Popis pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sestava z provozniho a 1 nebo vice (az 4) analytickych moduld.
Provozni modul zahrnuje prvky zajistujici pfipojeni k analytickému modulu a umoznuje interakci
uzivatele s pristrojem QIAstat-Dx Analyzer 1.0. Analyticky modul obsahuje hardware a software
pro testovani a analyzu vzorka.

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sestava z nasledujicich prvku:

® Dotykova obrazovka pro interakci uzivatele s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 1.0
o Ctegka &arovych kod( k identifikaci vzorku, pacienta a analytické kazety QlAstat-Dx

® Porty USB pro rozsifeni analyz a systému, export dokumentl a pfipojeni tiskarny (jeden

vepredu, tfi vzadu)

e Vstupni port pro kazety k vkladani testovacich kazet QlAstat-Dx do pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0

e FEthernetovy konektor pro pfipojeni k siti
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Obréazek 1 a obrazek 2 znazorfiuji umisténi rliznych prvkud pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Provozni modul

Analyticky modul
Vstupni port kazety ﬁ
Dotykova obrazovka - o " .
*._Ochranny kryt

Gtecka Sarovych koda. /] "

Vypinaé

T Ochranny kryt
Stavova kontrolka provozniho modulu -

- ' Port USB
Stavova kontrolka analytického modulu Zasuvka vzduchoveho filtru

Obréazek 1. Pohled zepiedu na pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Provozni modul se nachézi nalevo a analyticky modul napravo.

Vstupni port kazety,

Analyticky modul

Vétraci otvory |m

N\
w%

Provozni modul

Ethernetovy konektor

Mustek analytického/provozniho modulu /

Obrézek 2. Pohled zezadu na pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Provozni modul se nachazi napravo a analyticky modul nalevo.
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3.3 Popis testovaci kazety QIlAstat-Dx

Testovaci kazeta QlAstat-Dx je jednorazovy plastovy prostfedek umozriujici piné automatické
molekularni analyzy. Hlavni funkce testovaci kazety QlAstat-Dx zahrnuji kompatibilitu s raznymi
typy vzork( (napf. tekutinami, stéry), hermetické uzavieni vSech pfedem vlozenych cinidel
nutnych k testovani a provoz skute¢né bez dohledu. Veskeré kroky pfipravy vzork( a testovani
probihaji v testovaci kazeté QlAstat-Dx.

Testovaci kazeta QIAstat-Dx jiz obsahuje veskera Cinidla potfebna pro Uplné zpracovani testu
a je tudiz sobéstatna. UzZivatel nemusi pfijit do kontaktu s Cinidly a/nebo s nimi manipulovat.
Béhem testu zpracovava cCinidla analyticky modul v pneumaticky fizeném systému mikrohadicek,
nepfichazi tudiz do pfimého kontaktu s regulatory pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Pfistroj
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 obsahuje vzduchové filtry pro vstupujici i vystupujici vzduch, co déle
zvysuje bezpelnost prostredi. Po testovani zlstava testovaci kazeta
QIlAstat-Dx po celou dobu hermeticky uzaviend, coz vyznamné zvySuje bezpecénost likvidace.

V testovaci kazeté QlAstat-Dx probéhne nékolik krokd v automatické sekvenci, k pfenosu vzorku
a tekutin pfes pfenosovou komoru do pozadovanych cild se pouziva pneumaticky tlak. Po
zavedeni testovaci kazety QlAstat-Dx do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 probéhnou nasledujici
kroky testu automaticky:

® Resuspenze interni kontroly

® Lyza bunék mechanickymi a/nebo chemickymi zplGsoby

e Purifikace nukleovych kyselin na baze membran

® Michani purifikované nukleové kyseliny s lyofilizovanymi €inidly hlavni smési

® Prenos definovanych alikvotl eluatu / hlavni smési do rdznych reakénich komor

® Provedeni multiplexniho testovani PCR v redlném &ase v kazdé reakéni komore. V kazdé
reakéni komofe se pfimo detekuje zvySeni fluorescence svédcici pro pfitomnost cilového
analytu.

Obecné rozloZeni kazety a jeji funkce jsou znazornéné na obrazku 3 na dalsi strané.
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Hlavni port
Port na stér

Reakéni komory

Obréazek 3. Funkce testovaci kazety QlAstat-Dx.

3.4 Software pfistroje QlAstat-Dx Analyzer

V systému je predinstalovan software (SW) pfistroje QlAstat-Dx Analyzer. Tento software zavadi ffi
hlavni skupiny funkci:

® Obecné provozni funkce umozfuji snadné nastaveni, provedeni a vizualizaci testu
a souvisejicich vysledku

o Konfiguraéni funkce umoznuji konfiguraci systému (sprava uzivatelQ, sprava analyz a sprava
konfigurace hardwaru/softwaru)

e Kontrola provadéni testu k provadéni nezbytnych automatickych analytickych kroku, které
zahrnuji provedeni testu

Uzivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

21



4 Postupy instalace

4.1 Pozadavky na pracovisté

Zvolte plochy, suchy a Cisty prostor na pracovnim stole pro pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Ujistéte se, Ze dany prostor neni vystaven nadmérnému pravanu, vlhkosti a prachu, je chranén
pfed pfimym slune€nim svétlem, vyraznym kolisanim teploty, pfed zdroji tepla, vibracemi
a elektrickym ruSenim. Hmotnost a rozméry pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 spolu se spravnymi
provoznimi podminkami (teplota a vlhkost) naleznete v ¢asti 11. PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0
by mél mit dostatek volného prostoru na vSech stranach, aby byla zajiSténa spravna ventilace a
volny pfistup ke vstupnimu portu pro kazety, zadni &asti pfistroje QIlAstat-Dx Analyzer 1.0,
sitovému vypinadi, tlacitku ON/OFF (ZAP/VYP), ¢tecce Carovych kéda a dotykové obrazovce.

Poznamka: Pfed instalaci a pouzitim pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si prostudujte ¢ast 11

a obeznamte se s provoznimi podminkami pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Narusené vétrani
UPOZORNENi | Za zadni Casti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 musi zlstat volny

prostor minimalné 10 cm, aby bylo zajiSténo spravné vétrani. Také
& nesmi byt blokovan tok vzduchu pod jednotkou.

Stérbiny a otvory, které zajistuji vétrani pFistroje, nesmi byt zakryty.

Elektromagneticka interference
UPOZORNENI | Neukladeijte pristroj QIAstat-Dx Analyzer 1.0 do blizkosti zdroji silného
elektromagnetického zafeni (napf. nestinéné zdroje vysokofrekvenéniho
A zareni), které mohou branit jeho spravné Cinnosti, ani jej nepouzivejte

v takovém prostredi.
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4.2 Dodani a soucasti pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0

PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je rozdélen do dvou samostatnych krabic, které obsahuji vSechny

soucasti potfebné pro sestaveni a provoz systému. Obsah krabic je popsan nize:

Obsah krabice 1:

Soucast Popis
1x analyticky modul
;_:____H.
’,/’/,/.-QS
— |
T - /b
_— - 1x Ulozné zafizeni USB

1x napajeci kabel

1x mustek analytického/analytického modulu

1x ukondéovaci mlstek
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Soucast

Popis

1x néstroj k sestaveni analytického provozniho modulu

1x hadfik na obrazovku

1x nastroj k odstranéni ochranného krytu

Obsah krabice 2:

Soucast

Popis

1x provozni modul

1x mlstek analytického/provozniho modulu
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4.3 Vybaleni a instalace pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Opatrné vybalte pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 dle nasledujicich krok:

1. Vytahnéte analyticky modul z krabice a ulozZte jej na rovny povrch. Vytahnéte pénové dily
pfipojené na analyticky modul.

Poznamka: Pfi zvedani a manipulaci drzte analyticky modul za zakladnu obéma rukama,
viz obrazek 4.

Riziko zranéni a Skody na zafizeni

VAROVANI/ QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je tézky pfistroj. Pfi zvedani pfistroje
UPOZORNENI QlAstat Dx Analyzer 1.0 postupujte opatrné a pouzivejte odpovidajici
é metody ke zvedani, abyste pfedesli 4jmé na zdravi nebo poskozeni

analyzatoru.

Obréazek 4. Spravné zachéazeni s analytickym modulem.
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2. Sejméte ochranné kryty z bo¢ni strany analytického modulu za pouZiti nastroje k odstranéni

ochranného krytu dodavaného s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (obrazek 5).

"

Obréazek 5. Sejmuti ochrannych kryta.

3. Vytadhnéte provozni modul z krabice a pfipojte jej k bo¢ni strané analytického modulu.
Utahnéte Srouby za pouziti nastroje k sestaveni analytického-provozniho modulu

dodavaného s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (obrazek 6).

UPOZORNENI | Riziko mechanického poskozeni
Nenechavejte provozni modul bez opory nebo opfeny o dotykovou
/ f \ obrazovku, dotykovéa obrazovka by se mohla poSkodit.

Obréazek 6. Pfipevnéni provozniho modulu k analytickému modulu.
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4. Znovu pfipevnéte ochranné kryty na bo¢ni stranu analytického modulu (obrazek 7).

Obrazek 7. Opétovné pripevnéni ochrannych krytu.

5. Pfipojte mastek analytického/provozniho modulu v zadni ¢&asti pfistroje  QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 a propojte tak provozni a analyticky modul (obrazek 8).

Obrazek 8. Pfipojeni mustku analytického/provozniho modulu.
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6. Pfipojte ukoncovaci mustek k zadni strané analytického modulu (obrazek 9).

Obrazek 9. Pfipojeni ukonéovaciho mustku.

7. Pripojte napéjeci kabel dodavany s pfistrojem QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 k zadni ¢&asti
analytického modulu (obrazek 10).

Obrazek 10. Pfipojeni napajeciho kabelu.

8. Pf¥ipojte napajeci kabel do elektrické zasuvky.
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9. Zapnéte pfistroj stisknutim vypinace na zadni strané analytického modulu do polohy I*

(obrazek 11). Ovétte, Ze jsou stavové kontrolky analytického a provozniho modulu modré.

Poznamka: Pokud je stavova kontrolka &ervend, doSlo k poruse analytického modulu.

Kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spole€nosti QIAGEN za pouziti kontaktnich

informaci v ¢asti 10 a poZadejte o pomoc.

Poznamka: Nastroj nesmi byt umistén v poloze se Spatnym pfistupem k vypinaci napajeni.

Obréazek 11. Umisténi vypinace a jeho nastaveni do polohy ,,I*.

10. Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je nyni pfipraven ke konfiguraci pro dany ucel pouziti.

Informace o konfiguraci parametrd systému, nastaveni systémového ¢asu a data a konfiguraci

sitového pfipojeni naleznete v &asti 6.10.

4.4

Instalace doplfkovych analytickych modult

Opatrné vybalte doplrikovy analyticky modul a instalujte jej dle nasledujicich kroku:

1. Pripravte pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pro instalaci nového modulu:

la.
1b.
1c.
1d.

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vypnéte stisknutim vypinace na jeho predni strané.
Pfistroj vypnéte stisknutim vypinace na zadni strané analytického modulu do polohy , 0.
Odpojte napéjeci kabel.

Odpojte ukoncovaci mustek ze zadni strany analytického modulu (obrazek 12 na dalSi

strané).
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Obréazek 12. Odpojeni ukon¢ovaciho mustku.

le. Odstrarite ochranné kryty z bo¢ni strany analytického modulu, na ktery bude doplfikovy
analyticky modul upevnén (obrazek 13).

"

Obréazek 13. Sejmuti ochrannych krytu.

2. Vytahnéte doplnkovy analyticky modul z krabice a uloZte jej na rovny povrch. Vytahnéte
pénové dily pfipojené na analyticky modul.

Poznadmka: Pfi zvedani a manipulaci drzte analyticky modul za zakladnu obéma rukama,
viz obrazek 14 na dal$i strané.

VAROVANI/ Riziko zranéni a Skody na zafizeni
UPOZORNENi QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je tézky pfistroj. Pfi zvedani pfistroje QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 postupuijte opatrné a pouZzivejte odpovidajici metody ke
A zvedani, abyste pfedesli ujmé na zdravi nebo poSkozeni analyzatoru.
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Obréazek 14. Spravné zachazeni s analytickym modulem.

3. Sejméte ochranné kryty z bo¢ni strany analytického modulu za pouziti nastroje k odstranéni

ochranného krytu dodavaného s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (obrazek 15).

/G

Obréazek 15. Sejmuti ochrannych krytu.

4. Doplikovy analyticky modul zarovnejte se stavajicim analytickym modulem. Utdhnéte Srouby
za pouziti nastroje k sestaveni analytického provozniho modulu dodavaného s pfistrojem
QlAstat Dx Analyzer 1.0 (obrazek 16 na dalsi strang).
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Obréazek 16. Zarovnani a upevnéni dopliikového analytického modulu.

5. Znovu upevnéte ochranné kryty na bo¢ni stranu doplfikového analytického modulu (obrazek 17).

Obréazek 17. Opétovné piipevnéni ochrannych krytti na dopliikovy analyticky modul.

6. Pfipojte mulstek analytického/analytického modulu v zadni ¢&asti pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 a propojte tak oba analytické moduly (obrazek 18 na dalSi strané).
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Obrazek 18. Pfipojeni mustku analytického/analytického modulu.

7. Pfipojte ukon¢ovaci muastek k zadni strané analytického modulu (obrazek 19).

Obrazek 19. Pripojeni ukonéovaciho mustku.

UzZivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

33



8. Pfipojte napajeci kabel dodavany s pfistrojem QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 k zadni C&asti
puvodniho analytického modulu (obrazek 20).

Obréazek 20. Pfipojeni napajeciho kabelu.

9. Pf¥ipojte napajeci kabel do elektrické zasuvky.

10. Zapnéte pfistroj stisknutim vypinae na zadni strané analytického modulu do polohy ,I*
(obrazek 21 na dalSi strance). Ovérfte, Ze jsou stavové kontrolky analytického a provozniho
modulu modré.

Poznamka: Pokud je stavova kontrolka &ervend, doSlo k poruSe analytického modulu.
Kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spole€nosti QIAGEN za pouziti kontaktnich

informaci v ¢asti 10 a poZadejte o pomoc.

Poznamka: Nastroj nesmi byt umistén v poloze se Spatnym pfistupem k vypinaci napajeni.

Obrazek 21. Umisténi vypinace a jeho nastaveni do polohy ,,I*.

11. Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je nyni pfipraven ke konfiguraci pro dany ucel pouZiti. Informace
o konfiguraci parametr systému, nastaveni systémového ¢asu a data a konfiguraci sitového
pfipojeni naleznete v ¢asti 6.10.
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4.5 Opétovné baleni a odeslani pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0

PFi opétovném baleni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 v pfipravé na pfepravu je nutné pouzit

puvodni obalové materialy. Pokud nemate k dispozici puvodni pfepravni materialy, kontaktujte

oddéleni technickych sluzeb spole€nosti QIAGEN. Pfed zabalenim se ujistéte, ze byl pfistroj

adekvatné pfipraven (viz ¢ast 9.2) a Ze nepredstavuje biologicka ani chemicka rizika.

Postup pfi opétovném baleni pfistroje:

a > W npoR

Ujistéte se, Ze je pfistroj vypnuty (stisknéte vypina¢ do polohy ,0%).
Odpojte napajeci kabel ze zasuvky.

Pfipojte napajeci kabel ze zadni strany analytického modulu.
Odpojte ukonéovaci mlstek na zadni strané analytického modulu.

Odpojte mUstek analytického/provozniho modulu propojujici provozni a analytické moduly
v zadni ¢asti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Sejméte ochranné kryty z bo¢ni strany analytického modulu za pouziti nastroje k odstranéni
ochranného krytu.

Pomoci dodavaného nastroje k sestaveni analytického-provozniho modulu uvolnéte dva
Srouby drZici propojujici provozni modul s analytickym modulem. Zabalte provozni modul do
jeho krabice.

Znovu nasadte ochranné kryty na boéni stranu analytického modulu. Zabalte analyticky modul

s prislusnymi pénovymi dily do pGvodni krabice.
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5 Zpracovani testu a zobrazeni vysledku

Poznamka: Obrazky uvedené v této uzivatelské pfiru¢ce jsou pouze pfiklady a u jednotlivych

analyz se mohou lisit.

5.1 Spusténi pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0

1. Stisknutim tladitka ON/OFF (Zapnout/Vypnout) na pfedni strané pfistroje QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 spustte jednotku (obrazek 22).
Poznamka: Vypina¢ v zadni ¢asti analytického modulu musi byt nastaven do polohy ,I“.
Kontrolky provozniho a analytického modulu se v poloze ,I* rozsviti modre (tj. napajeni je

zapnuto).

Obréazek 22. Stisknuti tlacitka ON/OFF (Zapnout/Vypnout) ke spusténi pfistroje.

2. Pockejte, nez se otevie hlavni obrazovka a stavové kontrolky analytického a provozniho
modulu se rozsviti zelené a prestanou blikat.

Poznamka: Po pocatecni instalaci se zobrazi pfihlaSovaci obrazovka. DalSi podrobnosti
naleznete v ¢asti 6.2.

Pozndmka: Po uspésné pocatecCni instalaci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se musi
spravce systému pfihlasit a provést prvni konfiguraci softwaru. ID uzZivatele je pfi prvnim
pfihlaseni ,administrator a vychozi heslo je ,administrator. Heslo je nutné po prvnim
prihladeni zménit. User Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu) se aktivuje
automaticky. Duarazné doporucujeme vytvorit alespori jeden uZivatelsky Ucet bez role

~LAdministrator* (Spravce).
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5.2 Priprava testovaci kazety QlAstat-Dx

Vyjméte testovaci kazetu QlAstat-Dx z obalu. Podrobnosti o pfidavani vzorku do testovaci kazety
QlAstat-Dx a informace specifické pro zpracovavanou analyzu naleznete v navodu k pouziti
specifické analyzy (napf. QlAstat-Dx Respiratory Panel). Po pfidani vzorku do testovaci kazety
QlAstat-Dx se vzdy ujistéte, Ze jsou obé vicka vzorku pevné uzaviena.

5.3 Postup pfi zpracovani testu

VSichni uzivatelé musi pfi praci s dotykovou obrazovkou pfistroje QIlAstat-Dx Analyzer 1.0

pouzivat odpovidajici osobni ochranné pomacky jako napf. rukavice.

1. Stisknéte tlaCitko ° Run Test (Spustit test) v pravém hornim rohu hlavni obrazovky.

Poznamka: Pokud je povolena externi kontrola (External Control, EC) a méa byt proveden test
EC, zobrazi se upozornéni na provedeni testu se vzorkem EC. Dal$i podrobnosti naleznete
v Casti 8.
Poznamka: Pokud je EC povolena a posledni test EC provedeny s vybranym modulem se
nezdafil, zobrazi se varovani. UZivatelé museji vyslovné zvolit, zda pfesto chtéji provést test
s vybranym modulem.

2. Po vyzvé naskenujte ¢arovy koéd ID vzorku za pouziti ¢teCky ¢arovych kédua, ktera je
integrovana do provozniho modulu (obrazek 23).
Poznamka: V zavislosti na konfiguraci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mizete také zadat
ID vzorku za pouziti virtualni klavesnice na dotykové obrazovce. DalSi podrobnosti naleznete
v ¢asti 6.10.4.

Poznamka: V zavislosti na zvolené konfiguraci systému mize byt nyni nutné zadat ID
pacienta. DalSi podrobnosti naleznete v ¢asti 6.10.4.

Poznamka: V zavislosti na konfiguraci EC se zobrazi pfepinaci tla€itko s oznacenim EC Test.
Toto tlacitko zUstava v prabéhu testu v poloze vypnuto. DalSi informace o EC naleznete
v Casti 8.
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administrator Run Test Module 2 1423 16-10-18

S T N T W W W WY
e | E;;: E?_'_, E‘?:_

) Ul administrator

r% A
’] Available «J Available “T Available

TEST DATA

ample |

Cancel

Scan or type Sample 1D

Obréazek 23. Skenovani ¢arového kédu s ID vzorku.

3. Po vyzvé naskenujte ¢arovy kod na analytické kazeté QIlAstat-Dx, kterou chcete pouZit.
Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 podle c¢arového kodu analytické kazety QIAstat-Dx
automaticky rozezna analyzu, kterd se ma zpracovat (obrazek 24).

Poznamka: Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nepfijme testovaci kazety QlAstat-Dx po datu
spotreby, jiz pouzité kazety ani kazety pro analyzy, které v jednotce nejsou nainstalované.
V takovych pfipadech se zobrazi chybova zprava. Dal$i podrobnosti naleznete v ¢asti 10.2.

Poznamka: Pokyny pro import a pfidavani analyz do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
naleznete v ¢asti 6.9.3.

Poznamka: Pokud je povolena externi kontrola (External Control, EC) a na vybraném modulu
ma byt proveden test EC anebo se predchozi test pro vybranou analyzu nezdafil, zobrazi se
varovani. UZivatelé museji potvrdit, zda chtéji pokraCovat, a zékladni uZzivatelé nemohou

v nastaveni testu pokraCovat. Dal$i podrobnosti naleznete v ¢asti 8.
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administrator Run Test Module 2 1425161018

‘[ ) Ul administrator 3 4
Available F - Available Available

TEST DATA
SamplelD

testData v

Assay Type

Sample Type

Cancel
Scan Cartridge Barcode
Obréazek 24. Skenovani ¢arového kédu analytické kazety QlAstat-Dx.
4. V pfipadé potfeby zvolte ze seznamu odpovidajici typ vzorku (obrazek 25).
administrator Run Test Module 1 14:43 2017-03-30

F

’] Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample 1D

2430362 - UTM 2

Assay Type
Resp Panel +

Swab

Sample Type

Cancel

Select Sample Type

Obréazek 25. Vybér typu vzorku.
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5. Otevfe se obrazovka Confirm (Potvrdit). Zkontrolujte zadané Udaje a stisknutim relevantnich poli

na dotykové obrazovce a Upravou informaci provedte potfebné zmény (obrazek 26).

administrator Run Test Module 1 14:44 2017-03-30

==
1 Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA
Sample ID

2430362 v

Assay Type

Resp Panel +

Sample Type

UT™M v

Cancel
Module 1 | Confirm Test Data or click any field to edit

Obréazek 26. Obrazovka Confirm (Potvrdit).

6. KdyZ jsou vSechny zobrazené udaje spravné, stisknéte tlacitko ® Confirm (Potvrdit).
V pfipadé potfeby stisknéte odpovidajici pole a upravte jeho obsah nebo zruste test tlacitkem
Cancel (Zrusit).

7. Ujistéte se, Ze jsou vicka vzorkl na portu pro stéry a na hlavnim portu analytické kazety
QIlAstat-Dx pevné uzaviend. Kdyz se automaticky otevie vstupni port pro kazety v horni ¢asti
pristroje QIAstat-Dx Analyzer 1.0, vloZte testovaci kazetu QIlAstat-Dx s ¢arovym kédem
oto¢enym doleva a reakénimi komorami smérem doll (obrazek 27).

Poznamka: Kdyz je k provoznimu modulu pfipojeno nékolik analytickych moduld, pfistroj
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 automaticky zvoli analyticky modul, ve kterém ma byt test zpracovan.
Poznamka: Testovaci kazetu QIAstat-Dx neni nutné do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0

tlacit. Vlozte ji spravné do vstupniho portu pro kazety a pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ji
automaticky pfesune do analytického modulu.

Uzivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021 40



administrator Run Test Module 3 1429161018

W S0 T S S

‘I 2 ) Ul administrator /A
| Available Available Respiratory “ Available

TEST DATA
Sample 1D
test

Assay Type

Respiratory
Sarple Type
utT™m

Cancel

Module 3 | Insert Cartridge

Obréazek 27. VlozZeni testovaci kazety QlAstat-Dx do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

8. Kdyz pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 detekuje testovaci kazetu QIAstat-Dx, automaticky
zavfe vicko vstupniho portu pro kazety a zahaji zpracovani testu. Ze strany obsluhy iz nejsou

nutné zadné dalsi kroky, test probéhne automaticky.

Poznamka: Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nepfijme jinou testovaci kazetu QIlAstat-Dx
nez kazetu pouzitou a naskenovanou bé&hem nastaveni testu. Pokud vlozite jinou nez
naskenovanou kazetu, systém nahlasi chybu a kazetu automaticky vysune.

Poznamka: AZ do tohoto bodu Ize zpracovani testu zrusit stisknutim tlacitka Cancel (Zrusit)
ve spodnim pravém rohu dotykové obrazovky.

Poznamka: V zavislosti na konfiguraci systému muze byt obsluha pozadana o opétovné
zadani uzivatelského hesla pfed spusténim zpracovani.

Poznamka: Pokud do portu nevlozite zadnou testovaci kazetu QlAstat-Dx, vi¢ko vstupniho
portu kazety se automaticky zavfe po 30 sekundach. V takovém piipadé zopakujte krok
pocinaje krokem 5.

9. Béhem provadéni testu je na dotykové obrazovce zobrazena zbyvajici doba zpracovani
(obrazek 28).
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administrator Run Test Module 3 14:30 161018

) Ll administrator
T smisie 2 Available D Respiratory A e
TEST DATA Run Test

Samiple ID

test

Assay Type

Respiratory e

Sample Type 2 View

UTM Results

©

Options

Log Out

Module 3 | Remaining Time 02:19

Obréazek 28. Provadéni testu a zobrazeni zbyvajici doby zpracovani.

10. Po dokonceni testu se objevi obrazovka Eject (Vysunout) (obrazek 29). Stisknutim tlacitka
© Eject (Vysunout) na dotykové obrazovce vyjméte analytickou kazetu QIAstat-Dx
a zlikvidujte ji jako nebezpeény biologicky odpad v souladu se vS§emi narodnimi, statnimi
a mistnimi zdravotnickymi a bezpec€nostnimi pfedpisy a zakony.
Poznamka: Kdyz se vstupni port pro testovaci kazety QlAstat-Dx otevie a vysune kazetu, je
ji nutné vytahnout. Nebude-li kazeta do 30 sekund vyjmuta, automaticky se zasune zpét do
pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a vi¢ko vstupniho portu pro kazety se zavfe. V takovém
pfipadé muzete stisknutim tlacitka Eject (Vysunout) opét otevfit vicko vstupniho portu kazety
a kazetu vytdhnout.

Poznamka: Pouzité testovaci kazety QlAstat-Dx je nutné zlikvidovat. Kazety nelze pouzivat
opakované u testl, které jiz byly spusténé, ale nasledné zruSené obsluhou, nebo které
skongily chybou.
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administrator Run Test Module 3 1431161018

] ——
.

‘I Ul administrator
Available Available ) Respiratory Available

TEST DATA

Sample ID

test

Assay Type
Respiratory

Sample Type

ut™

Cancel

Module 3 | Test Completed - Remove Cartridge

Obréazek 29. Zobrazeni obrazovky Eject (Vysunout).

11. Po vysunuti testovaci kazety QlAstat-Dx se zobrazi obrazovka Summary (Souhrn) s vysledky
(obrazek 30). DalSi podrobnosti naleznete v ¢asti 5.5.

= o x

administrator Summary 08:38 2020-10-20

] Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample 1D Detected e
123
@ Influenza A e
Assay Type Vi
RP @ Influenza A HIN1 2 'E“I't
esults
Sample Type e Coronavirus 229E
Swab @
Tested
@ influenza A Options
@ Influenza A HIN1
B summary @
—, Log Out
:ﬁ; Support Package %] Print Report @ Save Report

Obrézek 30. Obrazovka souhrnu vysledku.

Poznamka: Pokud béhem béhu doslo k chybé analytického modulu, mize chvili trvat, nez se
zobrazi shrnuti béhu a béh se ukaze v prehledu View Results (Zobrazit vysledky).
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5.4 ZruSeni zpracovani testu

Pokud jiz test probiha, stisknutim tlaCitka Abort (Ukongit) test zastavite (obrazek 31).

Poznamka: Pouzité testovaci kazety QlAstat-Dx je nutné zlikvidovat. Kazety nelze pouzivat
opakované u test(, které jiz byly spusténé, ale nasledné zruSené obsluhou, nebo které skongily
chybou.

administrator Run Test Module 4 14:34 161018
'-I ‘2 3 /1 Ul administrator
Available Available Available " Respiratory °
TEST DATA Run Test
Sample ID
Test Data
Assay Type
Respiratory e
sample Type View
ut™ Results

©

Options

O
Log Out

Module 4 | Remaining Time ——

Obréazek 31. ZruSeni zpracovani testu.

Po ukonéeni testu jiz testovaci kazetu QlAstat-Dx nelze zpracovat ani opakované pouzit. Po
stisknuti tlacgitka Abort (Ukoncit) se otevie dialogové okno se Zadosti o potvrzeni zruSeni testu
(obrazek 32).

Please confirm you
wish to cancel the test.

© Yes X No

Obréazek 32. Dialogové okno pro potvrzeni zruSeni zpracovani testu.

Uzivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021



5.5 Zobrazeni vysledku

PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automaticky interpretuje a uklada vysledky testovani. Po
vysunuti testovaci kazety QlAstat-Dx se automaticky otevie obrazovka Summary (Souhrn)
s vysledky (obrazek 33).

Poznamka: Pokyny pro mozné vysledky a pro interpretaci vysledkd analyz naleznete v navodu

k pouziti pfislusné analyzy.

™ o x

administrator Summary 08:38 2020-10-20

s r
“ Available Z Available \3 Available 4 Available

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample 1D Detected Controls
]23 S 9 Influenza A e
HPV e Influenza A HIN1 View

Results
Sample Type 0 Coronavirus 229E
Swa

lested @
9 Influenza A Options
@ Influenza A HIN1
B @
—, Log Out
iﬁ; Support Package [ Print Report E Save Report

Obrézek 33. Priklad obrazovky Summary (Souhrn) s Gdaji Test Data (Udaje o testu) v levém panelu a Test Summary

(Souhrn testu) v hlavnim panelu.

Hlavni port obrazovky obsahuje nasledujici tfi seznamy a oznacuje vysledky barevnym

kédovanim a symboly:

® Prvni seznam zahrnuje vSechny patogeny detekované a identifikované ve vzorku,
pfedchazi jim znak -+ a jsou zbarvené Cervené.

® Druhy seznam zahrnuje vSechny nejednoznacéné patogeny uvozené otaznikem a zbarvené
Zluté.

® Treti seznam obsahuje vSechny patogeny testované ve vzorku. Pfed patogeny detekovanymi
a identifikovanymi ve vzorku je uveden znak (+] a jsou zbarvené Cervené. Pied testovanymi

patogeny, které ve vzorku detekované nebyly, je uveden znak a jsou zbarvené zelené.

Nejednoznacné patogeny jsou uvozené otaznikem a jsou zbarvené zluté.

Poznamka: Patogeny detekované a identifikované ve vzorku jsou uvedené ve vSech seznamech.
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Pokud test neprobéhl uspésné, objevi se zprava ,Failed“ (Neuspésny) nasledovana specifickym
Error Code (Kod chyby).

Na levé strané obrazovky se nachazeji nasledujici idaje Test Data (Udaje o testu):

e Sample ID (ID vzorku)

e Patient ID (ID pacienta) (je-li dostupné)

® Assay Type (Typ analyzy)

e Sample Type (Typ vzorku)

® LIS Upload Status (Stav nahrani do systému LIS) (v pfislusnych pfipadech)

K dispozici jsou dalSi Udaje o analyze v zavislosti na pfistupovych pravech obsluhy. Dostanete
se knim pomoci zéalozek ve spodni &asti obrazovky (napf. amplifikani grafy, kfivky tani

a podrobnosti o testu).
Udaje o analyze Ize exportovat tladitkem Save Report (UloZit zpravu) ve spodni li$té obrazovky.

Zpravu Ize odeslat do tiskarny stisknutim tlac¢itka Print Report (Vytisknout zpravu) ve spodni lité

obrazovky.

Podpurny bali¢ek vybraného cyklu anebo vSech neuspésnych cykll Ize vytvorit stisknutim tlacitka
Support Package (Podpurny bali¢ek) na spodni li§té obrazovky (obrazek 34 na dalSi strance).
Pokud je vyzadovana podpora, zaslete podpurny bali¢ek technické podpofe spolecnosti
QIAGEN.

5.5.1 Zobrazeni amplifikacnich kfivek

Amplifikaéni kfivky testu naleznete v zaloZce B4 Amplification Curves (Amplifikacni kFivky)
(brazek 34). Tato funkce nemusi byt dostupna u vSech analyz.
Poznamka: Méjte prosim na paméti, Ze amplifikaéni kfivky nejsou uréeny k interpretaci vysledk

testu.
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administrator Amplification Curves 08:39 2020-10-20
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“ Available Z Available \3 Available 4 Available
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View

Results
° Influenza A HIN1
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©

Options
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= Log Out
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Obréazek 34. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikaéni kfivky) (zalozka PATHOGENS (Patogeny)).

Podrobnosti o testovanych patogenech a internich kontrolach jsou uvedeny nalevo, amplifikacni
kfivky uprostred.

Poznamka: Pokud je v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 povolena funkce User Access Control
(Rizeni uzivatelského pfistupu) (viz &ast 6.8), obrazovka Amplification Curves (Amplifikaéni
kfivky) bude dostupna jen pracovnikiim obsluhy s pfistupovymi pravy.

Stisknutim zalozky PATHOGENS (Patogeny) na levé strané zobrazite grafy odpovidajici
testovanym patogentm. Stisknutim nazvu zvolite patogeny zobrazené v amplifikaénim grafu.
Mulzete zvolit jeden patogen, vice patogenli nebo Zadné patogeny. Kazdy patogen zvoleny
v seznamu bude mit pfifazenou barvu odpovidajici amplifikacni kfivce spojené s danym
patogenem. Nezvolené patogeny budou uvedené Sedou barvou.

Odpovidajici Ct a koncové fluorescenéni hodnoty jsou uvedené pod nazvy jednotlivych patogend.

Stisknutim zéloZky CONTROLS (Kontroly) na levé strané zobrazite interni kontroly a zvolite,
které interni kontroly jsou zobrazené v amplifikaénim grafu. Stisknutim krouzku vedle nazvu
interni kontroly ji mGzete zvolit nebo zrusit jeji vybér (obrazek 35 na dalsi strance).
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administrator Amplification Curves 10:58 2020-05-18

—I Available 2 Available \_) Available 4 Available °

Run Test

PATHOGENS CONTROLS
P e s [‘_‘E’/’i View

Results

©

Options

Failed Controls

None

CYCLE

_ Log Out
ﬁ? Support Package E Print Report E Save Report
Obréazek 35. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikacni kFivky) (zalozka CONTROLS (Kontroly)) zobrazujici

interni kontroly.
Amplifikaéni graf zobrazuje kfivku Udaji pro zvolené patogeny nebo interni kontroly. Mezi
logaritmickou a linearni stupnici osy Y pfepnete tlacitky Lin nebo Log ve spodnim levém rohu grafu.

Rozsah osy X a osy Y Ize upravit . modrymi ohraniCovacimi prvky na obou osach. Stisknéte
a podrzte modry ohraniCovaci prvek a pfesurite jej na pozadované misto na ose. Presunutim
modrého ohrani¢ovaciho prvku do pocatku osy se vratite k vychozim hodnotam.

5.5.2 Zobrazeni kfivek tani

KFivky tani testu naleznete v zloZce Melting Curves (Kfivky tani).

Podrobnosti o testovanych patogenech a internich kontrolach jsou uvedeny nalevo, kfivky tani
uprostred.

Poznamka: Zalozka Melting Curves (Kfivky tani) je kdispozici pouze pro analyzy
s implementovanou analyzou tani.

Poznamka: Pokud je v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 povolena funkce User Access Control
(Rizeni uzivatelského pristupu) (viz ast 6.8), obrazovka Melting Curves (Kfivky tani) bude

dostupna jen pracovnikiim obsluhy s pFistupovymi pravy.
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Zalozkou PATHOGENS (Patogeny) na levé strané zobrazite testované patogeny. Stisknutim
krouzku vedle nazvu patogenu zvolite zobrazované kfivky tani patogenu. Miizete zvolit jeden
patogen, vice patogent nebo Zadné patogeny. Kazdy patogen zvoleny v seznamu bude mit
pfifazenou barvu odpovidajici kfivce tani spojené s danym patogenem. Nezvolené patogeny
budou uvedené Sedou barvou. Teplota tani je uvedena pod ndzvem kazdého patogenu.

Stisknutim zalozky CONTROLS (Kontroly) na levé strané zobrazite interni kontroly a zvolite,
které interni kontroly jsou zobrazené v grafu tani. Stisknutim krouzku vedle nazvu kontroly ji

muzete zvolit nebo zrusit jeji vybér.

Interni kontroly, které proSly analyzou, jsou znazornéné zelenou barvou a oznacené jako ,Passed
Controls“ (Uspé&sné kontroly). Nelsp&sné kontroly jsou znazorn&né &ervenou barvou a jsou

oznacené jako ,Failed Controls (Nelspésné kontroly).

Rozsah osy X a osy Y Ize upravit . modrymi ohrani¢ovacimi prvky na obou osach. Stisknéte
a podrzte modry ohrani€ovaci prvek a presurite jej na pozadované misto na ose. Pfesunutim

modrého ohrani¢ovaciho prvku do poc¢atku osy se vratite k vychozim hodnotam.

5.5.3 Zobrazeni podrobnosti testu

Tlagitkem &l Test Details (Podrobnosti testu) zobrazite podrobnéjsi vysledky. Rolovanim si
zobrazite kompletni zpravu.

Nasledujici udaje Test Details (Podrobnosti testu) budou uvedené uprostfed obrazovky
(obrazek 36):

e User ID (ID uzivatele)

® Cartridge SN (Sériové Cislo kazety)

e Cartridge Expiration Date (Datum spotfeby kazety)

® Module SN (Sériové Cislo modulu)

® Test Status (Completed, Failed, Canceled by operator) (Stav testu (dokon&eny, neuspésny,

zruSeny obsluhou))
® Error Code (Kod chyby) (je-li relevantni)
® Error Message (Chybova zprava) (je-li relevantni)
® Test Start Date and Time (Datum a €as zahajeni testu)
e Test Execution Time (Cas provedeni testu)
® Assay Name (Nazev analyzy)

® Test ID (ID testu)
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® Test Result (Vysledek testu) (celkovy vysledek testu pro kazdy analyt: Positive (Pozitivni)
[pos], Positive with Warning (Pozitivni s varovanim) [pos*], Negative (Negativni) [neg], Invalid
(Neplatny) [inv], Failed (Neusp&sny) [fail] nebo successful (Usp&sny) [suc]. Podrobnosti
o0 moznych vysledcich a jejich interpretaci naleznete v navodu k pouziti pfislusné analyzy)

® Seznam analytd zpracovanych v analyze (ve skupinach: Detected Pathogen (Detekovany
patogen), Equivocal (Nejednoznaéné), Not Detected Pathogens (Nedetekované patogeny),
Invalid (Neplatné), Not Applicable (Neni relevantni), Out of Range (Mimo rozsah), Passed
Controls (Usp&sné kontroly) a Failed Controls (Nelspé&sné kontroly)), s hodnotou Cr
a koncovou fluorescenci (je-li pro danou analyzu k dispozici)

® Seznam internich kontrol, s hodnotou CT a koncovou fluorescenci (je-li pro danou analyzu

k dispozici)

administrator Test Details 10:59 2020-05-18

| == = == °
r r
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Sample ID =
mall Jser ID administrator e
e Cartridge SN T T I =
Assay Type View
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Sample Type Madule SN 9999
Swab
Completed .
Options
2020-05-18 10:48
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E] Tes 1
— Log Out
sﬁr Support Package EI Print Report |§| Save Report

Obréazek 36. Priklad obrazovky s Gdaji Test Data (Udaje o testu) v levém panelu a Test Details (Podrobnosti testu)

v hlavnim panelu.

5.5.4 Prochazeni vysledku pfedchozich testu

Vysledky z pfedchozich testd uloZzené v archivu testd zobrazite tlaCitkem @ view Results
(Zobrazit vysledky) na hlavni nabidky (obrazek 37).
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administrator Test Results 07:51 2021-06-10
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Obréazek 37. Priklad obrazovky View Results (Zobrazeni vysledku).

Ke kazdému provedenému testu jsou k dispozici nasledujici informace (obrazek 38 na dalsi strané):

e Sample ID (ID vzorku)

® Assay (Analyza) (nazev analyzy)

® Operator ID (ID obsluhy)

® EC (pokud byl proveden test EC)

e Mod (Analyticky modul, na kterém byl test proveden)

e Stav nahravani (viditelny, pouze pokud je aktivovan prostfednictvim nastaveni HIS/LIS)
e Date/Time (Datum/Cas) (datum a &as dokondeni testu)

® Result (Vysledek) (vysledek testu: positive (pozitivni) [pos], pos with warning (poz. s varovanim)
[pos*], negative (negativni) [neg], invalid (neplatny) [inv], failed (neuspésny) [fail] nebo successful
(uspésny) [suc], EC passed (EC Uspésna) [ecpass] nebo EC failed (EC nelspésna) [ecfail])

Poznamka: Mozné vysledky jsou specifické pro danou analyzu (tj. nékteré vysledky nemusi byt

pro kazdou analyzu relevantni). Pfectéte si navod k pouziti pfislusné analyzy.

Poznamka: Kdyz je v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 povolena funkce User Access Control
(Rizeni uzivatelského pfistupu) (viz &ast 6.8), Udaje, ke kterym uZivatel nema pfistup, budou

skryté hvézdickami.

Poznamka: Zobrazeni pfedchozich testl, které byly bud ruéné, nebo automaticky archivovany
popisuje ¢ast 6.7.2.
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Zvolte jeden nebo vice vysledk( testl stisknutim $edého krouzku nalevo od ID vzorku. Vedle
zvolenych vysledkll se zobrazi znak zaSkrtnuti. Chcete-li zrusit vybér vysledku testu, stisknéte
znak zaskrtnuti. Cely seznam vysledkd Ize vybrat stisknutim krouzku se znakem zaSkrtnuti
@ v hornim Fadku (obrazek 38).
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Obréazek 38. Priklad vybéru udaju Test Results (Vysledky testu) na obrazovce View Results (Zobrazeni vysledku).

Stisknutim kdekoli v fadku testu zobrazite vysledek daného testu.

Stisknutim hlavi€ky sloupce (napf. Sample ID (ID vzorku)) sefadite seznam vzestupné nebo
sestupné dle daného parametru. Seznam Ize vZdy sefadit pouze dle jednoho sloupce.

Sloupec Result (Vysledek) uvadi vysledek jednotlivych testu (tabulka 1).

Poznamka: Mozné vysledky jsou specifické pro danou analyzu (tj. nékteré vysledky nemusi byt

pro kaZzdou analyzu relevantni). Pfectéte si navod k pouziti pfislusné analyzy.
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Tabulka 1. Popis vysledku testu

Vysledek testu Vysledek Popis
Positive (Pozitivni) e Minimalné jeden analyt je pozitivni
pos
Positive with warning e! Minimalné jeden analyt je pozitivni, ale interni kontrola
(Pozitivni s varovanim) " pos* analyzy selhala
Negative (Negativni) Nebyly detekovany zadné analyty
neg

Failed (Selhal) Test se nezdaiil, protoZze doslo k chybé, test byl zrusen
fail uzivatelem nebo se nezdaril test EC, ale uzivatel nema

pfistupova prava k zobrazeni vysledku testu.

Invalid (Neplatny) Test je neplatny

Successful (Usp&sny) Test je pozitivni, pozitivni s varovanim, negativni nebo
suc s Uspésnou EC, ale uzivatel nema pfistupova prava

k zobrazeni vysledku testu

5
=

EC Passed (EC Uspésna) Test EC probéhl uspésné, takze vSechny analyty spinily
ecpass oc¢ekavany vysledek.

EC Failed (EC nelspésna) e Test EC se nezdafil, coz znamena, Ze alespon jeden
ecfail analyt nesplnil oéekavany vysledek.

Poznamka: Podrobny popis vysledk( provadéného testu si pfectéte v navodu k pouziti dané analyzy.

Ujistéte se, Ze je k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pfipojena tiskarna a Ze je nainstalovan
spravny ovlada¢ (pfiloha 12.1). Tlagitkem Print Report (Vytisknout zpravu) vytisknéte zpravu

(zpravy) pro zvoleny vysledek (vysledky).

Tlacitkem Save Report (UloZit zpravu) uloZite zpravu (zpravy) pro zvoleny vysledek (vysledky)
ve formatu PDF na externi Ulozné zafizeni USB. Zvolte typ zpravy: List of Tests (Seznam testl)
nebo Test Reports (Zpravy test).

Poznamka: Pro kratkodobé ukladani a prenos dat se doporucuje pouzit dodané pamétové
zafizeni USB. Pouzivani pamétového zafizeni USB podléha omezenim (napf. kapacita paméti

nebo riziko pfepsani), ktera je tfeba pfed pouzitim zohlednit.

Stisknutim polozky Search (Hledat) vyhledejte vysledky testl dle ID vzorku, analyzy a 1D obsluhy.
Zadejte hledany fetézec pomoci virtualni klavesnice a stisknutim tlaitka Enter spustte hledani.
Vysledky hledani budou obsahovat pouze zaznamy obsahujici hledany text.

Pokud byl seznam vysledkl odfiltrovan, hledani se bude vztahovat pouze k filtrovanému

seznamu.

Stisknutim a podrzenim hlavicky sloupce pouzijete filtr zalozeny na daném parametru.
U nékterych parametr(, napf. Sample ID (ID vzorku), se zobrazi virtualni klavesnice, aby bylo

mozné zadat hledany fetézec pro filtr.

U jinych parametr(i, napf. Assay (Analyza), se otevfe dialogové okno se seznamem analyz
uloZenych v archivu. Vybérem jedné nebo vice analyz vyfiltrujte pouze testy provedené se
zvolenymi analyzami.
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Symbol T nalevo od hlavigky sloupce oznaduije, Ze je filtr sloupce aktivni.

Filtr Ize odstranit stisknutim polozky Remove Filter (Odstranit filtr) v li§té diléi nabidky.

5.5.5 Export vysledkl na jednotku USB

Z jakékoli zalozky obrazovky View Results (Zobrazit vysledky) zvolte polozku Save Report
(Ulozit zpravu), kde budete moci exportovat nebo uloZit kopii vysledkud testu ve formatu PDF na
jednotku USB. Port USB se nachazi v pfedni ¢asti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (obrazek 39).

Poznamka: Pro kratkodobé ukladani a pfenos dat se doporucuje pouzit dodané pamétové
zafizeni USB. Pouzivani pamétového zafizeni USB podléha omezenim (napf. kapacita paméti
nebo riziko pfepsani, ktera je tfeba pfed pouzitim zohlednit).

Obréazek 39. Umisténi portu USB.

5.5.6  Tisk vysledkl

Ujistéte se, Ze je k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pfipojena tiskarna a Ze je nainstalovan
spravny ovlada¢ (dal$i informace o instalaci ovladace viz pfiloha 12.1). Stisknutim polozky Print
Report (Vytisknout zpravu) odeslete kopii vysledku testu do tiskarny.
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5.5.7 Vytvoreni podplirného bali¢ku

Je-li vyZzadovana podpora, Ize vytvofit podplrny bali¢ek obsahujici v8echny poZadované
informace o cyklu, systémové a technické protokolové soubory a poskytnout jej technickému
servisu spole¢nosti QIAGEN. Chcete-li vytvofit podpurny balicek, stisknéte kartu Support
Package (Podplrny bali¢ek). Zobrazi se dialogové okno a lze vytvofit podpurny bali¢ek pro
vybrany test nebo vSechny nelspésné testy (obrazek 40). Podplrny bali¢ek ulozte na pamétové
zarfizeni USB. Port USB se nachazi v pfedni ¢asti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (obrazek 39).

SELECT RESULTS TO INCLUDE

Selected Test v

All Failed Tests

jﬁ’ Create ® Cancel

Obrazek 40. Vytvoreni podpurného balic¢ku.

Poznamka: Pro kratkodobé ukladani a pfenos dat se doporucuje pouzit dodané pamétové
zafizeni USB. Pouzivani pamétového zafizeni USB podléha omezenim (napf. kapacita paméti
nebo riziko pfepsani), ktera je tfeba pfed pouzitim zohlednit.

Poznamka: Pokud je vyzadovana podpora, ujistéte se, Ze je podplrny bali¢ek vytvoren kratce
po vyskytu problému. Kvuli omezené pamétové kapacité a konfiguraci systému mohou byt
systémové a technické protokolové soubory pfislusného ¢asového intervalu pfi dalSim pouzivani

systému automaticky smazany.
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6 Funkce a moznosti systému

Tato ¢ast obsahuje popis vSech dostupnych prvki pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a moznosti,

které umoznuiji pfizplsobit si jeho nastaveni.

6.1 Hlavni obrazovka

Na hlavni obrazovce si miiZete zobrazit stav analytickych modull a pfechazet do riznych ¢asti

(Login (Prihlaseni), Run Test (Spustit test), View Results (Zobrazit vysledky), Options

(Moznosti) a Log Out (OdhlaSeni)) uzivatelského rozhrani (obrazek 41).

Obecna stavova lista
Stavova lista

modulu

Fun Test

ssess
QIAGEN

N

Oblast s obsahem Lista dil¢i nabidky

Obréazek 41. Hlavni obrazovka dotykové obrazovky pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Hlavni obrazovka sestava z nasledujicich prvki:

® Obecna stavova lista

e Stavova liSta modulu

e LiSta hlavni nabidky

® Oblast s obsahem

e Lista nabidky zalozek (zobrazovana volitelngé, v zavislosti na obrazovce)

e Lista dil¢i nabidky a lista pokynu (zobrazovana volitelné, v zavislosti na obrazovce)

Lista hlavni nabidky
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6.1.1 Obecna stavova liSta

Obecna stavova lisSta poskytuje informace o stavu systému (obrazek 42). Na levé strané je
zobrazeno ID pfihlaseného uzivatele. Nazev obrazovky je uveden uprostied, vpravo se nachazi

systémové datum a Cas.

administrator 14:39 2017-03-30

Obréazek 42. Obecné stavova lista.

6.1.2 Stavova liSta modulu

Stavova lista modulu zobrazuje stav jednotlivych analytickych modull (1-4) dostupnych
v systému v odpovidajicich stavovych poli¢cich (obrazek 43). Pokud neni v dané poloze zadny
analyticky modul, poli¢ka budou uvadét test ,Not Installed“ (Neni nainstalovan).

STV

_I Available

Casova bublina

LiSta postupu
Radek 1
4 Radek 2
Ul administrator

Resp_3018_19c¢c

Cislo analytického modulu

Obréazek 43. Stavova liSta modulu.

Kliknutim na policko odpovidajici pfisluSnému analytickému modulu oteviete podrobnéjsi
informace (vizStranka se stavem modulu). Stavy moduld, které se mohou zobrazit ve stavovém

poli stavové liSty modulu, jsou uvedeny v tabulce 2 (dalSi stranka).
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Tabulka 2. Stavy modulu, které se mohou zobrazit ve stavovych polich

Stav Popis
Not installed V dané poloze neni nainstalovan zadny analyticky modul.
(Neni nainstalovan)
Excluded (Vyfazeno) UzZivatel vyradil analyticky modul v uZivatelskych nastavenich.
Error (Chyba) Analyticky modul nahlasil zavaznou chybu.
Analyticky modul je mimo provoz.
Initializing (Inicializace) Analyticky modul se spousti a provadi automaticky test.
Available (Dostupny) Analyticky modul je dostupny pro novy test. Na tomto analytickém modulu nebézi

Zadny test, neni vloZena Zadna testovaci kazeta QIAstat-Dx a vicko vstupniho portu
pro kazety je uzavieno.

Test running (Probihajici test)  ,Administrator” (Spravce) uzivateld aktualné zpracovava test Resp_3018_19c na

-E analytickém modulu 1. Test bude dokonéen za 32 minut a 14 sekund.

‘] Ul administrator
Resp_3018_19¢c

Test completed LAdministrator” (Spravce) uzivateld zpracoval na analytickém modulu 1 test
(Test dokonéen) respiracniho panelu.

Lista pribéhu v okné bude uvadét stav testu:
TEST COMPLETED (Test dokoncen): test byl isp&sné dokongen.
Ul administrator TEST FAILED (Test selhal): test byl dokonéen, ale dolo k chybé.

Resp Panel . . »
TEST CANCELED (Test zruSen): uzivatel zrusil test.
Po vytazeni testovaci kazety QIAstat-Dx a uzavfeni vicka vstupniho portu kazety
bude analyticky modul opét k dispozici.
Eject cartridge Analyticky modul obsahuje testovaci kazetu QlAstat-Dx a vicko vstupniho portu pro
(Vysunout kazetu) kazety je uzavieno. V sou€asnosti vSak nebézi zadny test. K tomu muze dojit

Vv nésledujicich situacich:

® Kazeta nebyla po vysunuti vytaZena, jelikoZ byl test zruSen nebo dokonden.isk}

® Systém se vypnul s kazetou v analytickém modulu. iske!

6.1.3 Stranka se stavem modulu

Stranka se stavem modulu zobrazuje informace, jako je poloha, sériové Cislo, revize HW
a aktualni verze softwaru. Dale jsou zobrazeny chyby tykajici se vybraného analytického modulu
a také informace o softwarovych a hardwarovych soucastech (obrazek 44 na dalSi strance).

Lista pokynl zobrazuje tlagitko pro restart, které Ize pouzit k restartovani vybraného modulu, aniz
byste museli restartovat celé zafizeni. TlacCitko je aktivni pouze v pfipadé, ze je vybrany modul
v chybovém stavu nebo ve stavu ,mimo provoz".

Poznamka: Tlac¢itko Restart (Restartovat) maze byt po dokonéeni testu modulu také zakazano,
pokud stéle probiha nasledné zpracovani.
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| administrator Status Analytical Madule 1 10:44 2020-09-28

| Available Z Available \3 Available 4 Available

MODULE DATA

Run Test

View
Results

MODULE ERROR

©

COMPONENTS Options
| qPCR Sensor

Log Out

Restart Analytical Module 1

Obréazek 44. Stranka se stavem modulu.

Stranku se stavem modulu Ize oteviit kdykoli, kromé pfipad(, kdy je AM ve stavu ,Not installed”
(Neni nainstalovan), ,Not present* (Neni k dispozici) nebo ,Initializing” (Inicializuje se). BEhem
cyklu a kdyZ je kazeta stale vloZzena, nebude se stréanka se stavem modulu zobrazovat, misto
toho se zobrazi stavovy Fadek modulu (pfedstaveny v pfedchozim pododdile).

6.1.4 LiSta hlavni nabidky

V tabulce 3 jsou uvedeny moznosti, které ma uzivatel k dispozici v li§té hlavni nabidky.

Tabulka 3. Moznosti na listé hlavni nabidky

Nazev Tlacitko Popis

Run Test ° Spusti testovou sekvenci zpracovani (viz ¢ast 5.3). Software QlAstat-Dx
(Spustit test) automaticky zvoli dostupny analyticky modul a zahaji sekvenci pfipravy testu.
View Results e Otevfe obrazovku View Results (Zobrazit vysledky) (viz ¢ast 5.5).

(Zobrazit vysledky)

Options (MoZnosti) @ Zobrazi dilgi nabidku Options (Moznosti) (viz &ast 6.4).

Log Out (Odhlasit) @ Odhlasi uzivatele (aktivni, pouze kdyZ je povolena funkce User Access Control

(Rizeni uZivatelského pFistupu)).

6.1.5 Oblast s obsahem

Informace zobrazené v hlavni oblasti s obsahem se liSi v zavislosti na stavu uZivatelského
rozhrani. V této oblasti se po vstupu do rdznych rezimd a po vybéru polozek v nabidce dle nize
uvedeného popisu zobrazi vysledky, souhrny, konfigurace a nastaveni.
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V zavislosti na obsahu mohou byt v li§té nabidky zalozky a Options (Moznosti) k dispozici dalSi

moznosti. Diléi nabidku Options (Moznosti) oteviete stisknutim tlacitka Options (MoZnosti)
(obrazek 45).

administrator 15:00 2021-06-10

-‘ Available Z Available ‘3 Available /] Available

Run Test

View
Results

QOO0 ®0

Print External  Archive User Assay  System Change Options
Queue  Control Results MGMT  MGMT  Config Password

o
a
(=]
5

Obréazek 45. Pristup k dil¢i nabidce Options (Moznosti).

6.2 PrihlaSovaci obrazovka

KdyZ je povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu) (viz &ast 6.8),
uzivatelé se musi identifikovat pfihlaSenim. AZ poté ziskaji pfistup k funkcim pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

DULEZITE: ID uzivatele je pfi prvnim pfihlaseni ,administrator” a vychozi heslo je ,administrator”.
Heslo je nutné po prvnim pfihlaseni zménit.

Poznamka: Po Uspésné pocatecni instalaci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se funkce User

Access Control (Rizeni uzivatelského pristupu) aktivuje automaticky.

Poznamka: Durazné doporucujeme vytvofit pfi prvnim pfihlasSeni alespor jeden uzivatelsky ucet
bez role ,Administrator” (Spravce).

Oblast obsahu pfihlasovaci obrazovky obsahuje textové pole pro zadani User ID (ID uzivatele)
(obrazek 46). Pokud je zvolena moznost Show previous user logins (Zobrazit pfihlaSovaci
Udaje predchozich uzivatell), zobrazi se také seznam predchozich péti uzivatell, ktefi se
uspésné prihlasili.
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Poznamka: lkonu pro pfihlaseni servisniho technika v pravém dolnim rohu obrazovky smi

pouzivat jen pracovnici opravnéni spole¢nosti QIAGEN.

No user LogIn 12:40 20190215

User ID Password

labuser

administrator

11

Obréazek 46. PfihlaSovaci obrazovka.

Zadejte uZivatelské jméno kliknutim na jedno ze jmen dostupnych v seznamu nebo na textové
pole User ID (ID uzivatele) a zadanim jména pomoci virtualni klavesnice. Zadani uzivatelského

jména potvrdte stisknutim symbolu zaSkrtnuti na virtualni klavesnici (obrazek 47).

16:38 2017-03-30

No user LogIn
UseriD |abuser Password
q w e r t y u i ) p
a s d f g h J k
> z X c v b n m & 123
X space v

Obrézek 47. Virtualni klavesnice na dotykové obrazovce.
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Pokud je zvolena moZnost Require password (VyZadovat heslo) (viz ¢ast 6.8), zobrazi se
textové pole na heslo a virtualni klavesnice k zadani hesla. Pokud neni nutné heslo, textové pole
na heslo bude 3edé.

Pokud uzivatel zapomene své heslo, spravce systému jej maze resetovat.

Poznamka: Jestlize spravce heslo zapomene, resetovat je mohou jen pracovnici oddéleni
technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN a je k tomu nutna osobni navstéva servisniho technika
spole¢nosti QIAGEN. Proto doporucujeme vytvofit dalSi ucet spravce.

TFi nespravna zadani hesla povedou z bezpecnostnich divodl k uzaméeni systému na jednu

minutu, nez se bude uzivatel moci znovu pfihlasit.

Poznamka: Dodrzujte protokoly kybernetické bezpecnosti vasi organizace, aby byla zajiSténa
bezpeénost osobnich udaja.

Poznamka: Darazné doporucujeme pouzivat silné heslo podle zasad stanovenych vasi organizaci
pro hesla.

6.2.1 Odhlaseni

Kdy? je povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu) (viz &ast 6.8),
uzivatelé se mohou kdykoli odhlasit pomoci moznosti Log Out (Odhlasit) v listé hlavni nabidky.
Vice informaci naleznete v ¢asti 6.1.4.

Po uplynuti ¢asového limitu pro automatické odhlaseni systém uzivatele automaticky odhlasi.
Tento €as Ize nakonfigurovat v nastavenich General (Obecné) v nabidce Options (Moznosti)
(viz ¢ast 6.10.4).

6.3 Setfi¢ obrazovky

Spofi¢ obrazovky u pfistroje QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 se aktivuje po uplynuti pfedem
definovaného obdobi bez jakékoli €innosti ze strany uzivatele. This time can be configured in the

Options menu (see Section 6.4).

Setfi¢ obrazovky zobrazuje dostupnost analytickych modultl a zbyvajici as do dokon&eni testu
(obrazek 48).

Poznamka: Béhem operaci, jako je aktualizace softwaru, zalohovani, obnoveni, vytvareni archivu
a otevreni archivu, maze byt deaktivovan spofi¢ obrazovky i automatické odhlaseni. S ohledem na
kybernetickou bezpecnost se béhem této doby nedoporucuje nechat systém bez dozoru.
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Obrazek 48. Set¥i¢ obrazovky zobrazujici jeden dostupny analyticky modul.

6.4 Nabidka moznosti

Nabidku Options (MoZnosti) si muzete otevfit z listy hlavni nabidky. V tabulce 4 jsou uvedeny

moznosti, které ma uzivatel k dispozici. Nedostupné moznosti budou Sedé.

Tabulka 4. Nabidka moZnosti

(Zména hesla)

(Rizeni uZivatelského pFistupu).

Nazev Tlaéitko Popis Referencni
cast

Print Queue = K dispozici pro vSechny uZivatele. 6.5.2

(Tiskové fronta)

External Control Dostupné pro uzivatele s pravy k fizeni nastaveni externi 8

(Externi kontrola) kontroly.

Archive Results O K dispozici pro uzivatele v roli spravce, servisni technik a vedouci 6.7

(Archivace vysledku) laboratore.

User Management @ Dostupné pro uzivatele s pravomocemi ke spravé uzivatelt 6.8

(Sprava uZzivatelu) a uzivatelskych profilt.

Assay Management @ Dostupné pro uZivatele s pravomocemi ke spravé analyz. 6.9

(Sprava analyz)

System Configuration @ Dostupné pro uZivatele s pravomocemi ke konfiguraci systému. 6.10

(Konfigurace systému)

Change Password e Dostupné, pokud je povolena funkce User Access Control 6.11
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6.5 Funkce tiskarny

Tato ¢ast popisuje rizné funkce souvisejici s funkcemi tiskarny.
6.5.1 Instalace a smazani tiskarny

Instalace a smazani tiskarny jsou popsany v pfiloze 12.1.

6.5.2 Zobrazeni tiskovych tloh

Tiskova fronta zobrazuje aktivni tiskové Ulohy v pfistroji. Zde se zobrazuji zpravy, které byly

zafazeny do fronty pro tisk. Tiskova fronta je pfistupna z nabidky Options (MozZnosti).

V tiskové fronté se zobrazi tabulka s nazvem tiskarny, islem ulohy a datem a ¢asem vytvoreni
tiskové Ulohy (obrazek 49).

administrator Print Queue 10:54 2021-03-30
T Available Z Available u) Available /l Available °
_ Run Test
Printer Name Job Number Date
Default B/W USB 10 Wed Mar 23 17:42:00 2014
HP-IPP 11 Mon Mar 23 12:37:58 2021 e
. . View
Printer-BackOffice 12 Mon Mar 23 08:37:58 2021 Results
Network-Printer2 13 Mon Mar 23 09:37:58 2021 @
Printer-BackOffice 14 Mon Mar 23 10:37:58 2021
Options
Printer-BackOffice 15 Mon Mar 23 11:37:58 2021
Default B/W USB 19 Mon Mar 23 12:33:58 2021 @
Nefault R/W ISR 20 Mon Mar 23 12:34:58 2021 Log Out
G Refresh m Delete All ® Cancel

Obréazek 49. Tiskova fronta.

6.5.3 Mazani tiskovych uloh

UZivatelé s pravem mazat tiskové Glohy mohou smazat vSechny tiskové Ulohy a frontu vydcistit.
Tim se zabrani tisku v8ech zprav ve fronté. Chcete-li tak ucinit, stisknéte tlacitko Delete All
(Smazat vSe) v dolni ¢asti stranky (obrazek 49).
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6.6 Nastaveni externi kontroly (External Control, EC)

V nabidce External Control (Externi kontrola) Ize povolit funkci External Control (Externi kontrola)

a nakonfigurovat jeji moznosti. DalSi informace o tématu Externi kontrola (External Control, EC)

uvadi ¢ast 8.

Funkci povolite a intervaly a vzorky pro jednotlivé analyzy nastavite podle nize uvedenych kroki:

1. Stisknéte tlaCitko Options (MoZnosti) na listé hlavni nabidky a poté tlaCitko External Control
(Externi kontrola).

2. Funkci aktivujete stiskem prfepinaciho tlacitka Enable EC (Povolit EC) (obrazek 50).

administrator External Control 07:54 2021-06-10
W Available Z Available u) Available /l Available °
Run Test
EXTERNAL CONTROL
Enable EC e
Due Dates > View
Results
Intervals >

©

EC Samples >
Options

—
o
(=]
o
=
-

Obréazek 50. Obrazovka External Control (Externi kontrola).

3. Vybérem moznosti Due Dates (Data provedeni) a nasledné analyzy ze seznamu zjistite, kdy
byl proveden posledni test externi kontroly pro analyzu a analyticky modul a kdy ma byt

proveden dalSi test externi kontroly (obrazek 51 na dalSi strance).

Poznamka: Pokud nejsou nainstalovany zadné analyzy, nelze Zzadna data provedeni zobrazit.
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administrator External Control 14:56 2021-06-10

‘| Available ? Available 3 Available /l Available

Run Test

EXTERNAL CONTROL EC DUE DATES Respiratory
Enable EC 2 LAST EC TESTS e

ey > M 1o EC i :
Due Dates > - sy

2 Results

Respiratory >

Intervals > e
EC Samples > NEXT EC TESTS DUE

Options

2
2

Obréazek 51. Obrazovka dat provedeni externi kontroly.

Tabulka 5. Data provedeni externi kontroly

Nastaveni Popis

Posledni cykly EC  Pro vybranou analyzu a kazdy modul se zobrazi datum, kdy byl proveden posledni test EC.

Provedeni Pro vybranou analyzu a kazdy modul se zobrazi datum nebo podet testu, po kterych je tieba

pristich cykli EC provést test externi kontroly. Provedeni pristich cykli EC se zobrazi pouze tehdy, je-li volba
Enable EC (Povolit EC) zapnuta.Pokud je typ intervalu pro analyzu nastaven na hodnotu
Cartridge lot (Sarze kazet), dalsi cykly EC se nezobrazuiji.

4. Vyberte moznost Intervals (Intervaly) a poté ze seznamu analyzu, po niz chcete interval
nastavit. Zobrazi se pfipominka, ktera uzivatele upozorni, Ze po uplynuti intervalu je tfeba pro
vybranou analyzu provést test externi kontroly (obrazek 52).

Poznamka: Pokud nejsou nainstalovany zadné analyzy, nelze intervaly nakonfigurovat.
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administrator External Control 14:56 2021-06-10

—] Available Z Available _3 Available 4 Available °

Run Test
EXTERNAL CONTROL EC TEST INTERVAL Respiratory
Enable EC > Interval Type e
BP (Demo) Days 3
Due Dates > : 4 View
: Results
Respiratory > Tests
Intervals 2
Cartridge Lot 9
EC Samples >

Options

w
o
5
(=]
(=]
=

=] save ® Cancel

Obréazek 52. Obrazovka intervall externich kontrol.

Tabulka 6. Nastaveni intervald externich kontrol

Nastaveni Popis

Interval type Typ intervalu uréuje, zda je tfeba provést test externi kontroly po ur¢itém poctu dni

(Typ intervalu) (moZnost Days (Dny)), zda je tfeba provést test po urcitém poctu testd (moznost Tests
(Testy)), nebo zda je tieba provést test s kazdou novou pouzitou Sarzi kazety (moznost
Cartridge Lot (Sarze kazety)).

EC interval in days Definuje pocet dni, po kterych je tfeba provést test externi kontroly.
(Interval EC ve dnech)  Aktivni pouze v pfipadé, Ze je typ intervalu nastaven na ,Days” (Dny).
EC interval in test Definuje pocet testl, po kterych je tfeba provést test externi kontroly.
(Interval EC v testu) Aktivni pouze v pfipadé, Ze je typ intervalu nastaven na ,Tests” (Testy).

5. Chcete-li pfidat nebo upravit vzorky, které se pouzivaji v testu externi kontroly, vyberte
moznost EC Samples (Vzorky EC). Chcete-li pfidat novy vzorek EC, stisknéte tlacitko Add
new Sample (Pfidat novy vzorek) a poté pokracujte v konfiguraci v pravém sloupci
(obrazek 53). Chcete-li upravit vzorek EC, vyberte existujici vzorek z prostfedniho sloupce
a pokracujte v konfiguraci v pravém sloupci.

Poznamka: Doporucuje se zadat vhodny nazev vzorku EC, ktery obsahuje informace o verzi
vzorku EC nebo podobné informace, které jsou vytistény na pfislusné zkumavce.
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administrator External Control 14:56 2021-06-10

EENNESFENNENENUEY SNNENTENNENWNNNETS AR ENNAENNNEREN SNSRI
[~y Ko — o
p A
“ Available 2 Available \J Available 4 Available °
Run Test
EXTERNAL CONTROL EC SAMPLES SAMPLE DETAILS
Enable EC Add New Samp|e > Sa;nple Active e
Due Dates b QCSamplel ? mp View
Results
QCSample2 > Example
Intervals ?
EC Samples > Respiratory

Influenza A

E Save ® Cancel

e o
Lg @ g‘@
(o] o
= 2

Obréazek 53. Obrazovka vzorku EC pro externi kontroly.

Tabulka 7. Nastaveni vzorkd EC pro externi kontroly

Nastaveni Popis

Sample Active Povoli vzorek, aby jej bylo mozné vybrat v nastaveni testu externi kontroly.

(Vzorek aktivni)

Sample Name Definuje nazev vzorku, ktery vzorek identifikuje.

(Néazev vzorku)

Assay (Analyza) Vzorek EC je spojen s analyzou. Analyzu Ize vybrat ze seznamu vSech nainstalovanych
analyz.

Analytes / Detection  Po vybéru analyzy se nac¢tou vSechny analyty spojené s timto testem. Pro kazdy analyt Ize
Expected (Analyty /  nakonfigurovat, zda se detekce v cyklu externi kontroly o¢ekava, nebo ne. Pokud se detekce
Ocekavana analytu o¢ekava, je tfeba zapnout prepinaci tlacitko.

detekce)

6.7 Archivace vysledku

Vybrané vysledky lze archivovat s moZnosti nasledného odstranéni, abyste uvolnili misto
v paméti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo podpofili zasady vasi organizace tykajici se
uchovavani dat. Archivované soubory obsahuji vSechna dllezita data cykli testll (napf. data
kfivek, vysledky analytl, data celkovych vysledkt atd.) alze je na jednotlivych pfistrojich
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kdykoli zobrazit, uloZit a vytisknout (viz ¢ast 6.7.2).

Poznamka: Za dodrZovani zasad uchovavani dat ve vasi organizaci je vyhradné zodpovédny

kupuijici pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Uchovavani dat pouze pomoci funkci archivace
popsanych v této ¢asti mGze byt pro dodrzeni zasad vasi organizace nedostate¢né.
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Funkce archivu je pfistupna z nabidky Options (Moznosti). Je mozné vytvaret archivy s moznosti
odstranéni nebo bez ni, pfipadné archiv nadist (viz ¢ast 6.7.1). U automaticky vytvofenych
archivu jsou vysledky vzdy odstranény.

Poznamka: PFi prohlizeni vysledkd testh archivu je k dispozici pouze omezena funkénost

(vice informaci naleznete v ¢ast 6.7.2).
6.7.1 Vytvofeni archivu

6.7.1.1  Vytvoreni souboru archivu bez funkce odebrani

Nasledujici kroky poskytuji pfistup k uzivatelim systému a jejich spravé:

K vytvofeni souboru archivu vyfiltrujte vysledky, které maji byt archivovany. Stisknéte tlacitko
Create Archive (Vytvofit archiv) a vyfiltrujte pozadované pocate¢ni a koncové datum. Na
obrazovce se zobrazi poc¢et vybranych vysledkd. V jednom souboru archivu Ize archivovat az
250 vysledki.

Pro vytvofeni souboru archivu je mozné vybrat pouze vysledky jiz nahrané do systému HIS/LIS
a exspirované vysledky. Stisknutim tlacitka HIS/LIS Uploaded (Nahrané do HIS/LIS) tuto moznost
aktivujete a stisknéte tlacitko Create Archive (Vytvorit archiv) (obrdzek 54).

administrator Archive Results 08:41 2021-06-10

‘r Available ? Available 3 Available /:| Available

ARCHIVING Create Archive

Run Test

Create Archive 2> Start Date 2021-06-09 >

Open Archive > Start Time 08:41 > ° ° o Ao

Automatic Archive > End Date  2021-06-10> Reelilte
21 06 09

© 0 O

HIS/LIS Uploaded > Options

End Time 08:41 >

©

Remove Results >

1 Results Selected

r—
Q
1=]
(=]
(=
=

E Create Archive ® Cancel

Obréazek 54. Moznosti vytvoreni archivu.
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Poznamka: Pro kratkodobé ukladani a pfenos dat se doporucuje pouzit dodané pamétové
zafizeni USB. Pro trvalé uloZeni dat se ddrazné doporu€uje pouzit jiné ulozisté. PouZzivani
pamétového zafizeni USB podléha omezenim (napf. kapacita paméti nebo riziko pfepsani), ktera
je tfeba pfed pouzitim zohlednit.

Poznamka: Béhem vytvareni archivu je funkce spofi¢e obrazovky neaktivni. Pokud je povolen a
funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu), neni vynucovano 2adné opétovné
pfihldSeni pro ovéfeni uZivatele. BEhem vytvafeni archivu se doporu€uje nenechavat pfistroj
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bez dozoru.

6.7.1.2  Vytvoreni souboru archivu s funkci odebrani

DULEZITE: Archivované a odstranéné vysledky jiz nejsou v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0
k dispozici a nebudou v souboru zalohy systému obsaZeny. Dlrazné doporu¢ujeme nejprve
provést zalohu systému a az poté pfistoupit k vytvafeni souboru archivu s funkci odstranéni.
Vytvofeni zalohy systému je popsano v €asti 6.10.11. Odstranéné vysledky se rovnéz
nezapocitavaji do epidemiologickych zprav. Dal$i informace naleznete v ¢asti 6.9.2.

Pokud budou vybrané vysledky archivovany a odstranény z pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
pokracujte vytvofenim souboru archivu tak, jak je popsano nize, a aktivujte funkci odebrani.

Stisknéte tlacitko Remove Results (Odstranit vysledky) a funkci aktivujte. Pokud bylo vytvoreni
souboru archivu UspésSné, vybrané vysledky budou z pfistroje QIlAstat-Dx Analyzer 1.0
odstranény automaticky (obrazek 55).

administrator Archive Results 08:42 2021-06-10

_F__
[ ==u] (== (==
r f_)
—‘ Available Z Available ) Available /l Available °

Run Test
ARCHIVING Create Archive
Create Archive >  StartDate 2021-06-09 > Remove ]
Results -
Open Archive > Start Time 08:41 > Select to remove N ave
. ) corresponding results
Automatic Archive >  EndDate  2021-06-10> from this analyzer after fissults

archive was created.

End Time 08:41 >

©

HIS/LIS Uploaded > Warning: Options
Removed results can only
Remove Results > be viewed on QlAstat-Dx

1 Results Selected

-
o
(f=]
o
=
=

|§| Create Archive ® Cancel

Obréazek 55. Obrazovka s moznosti odstranéni vysledku.

Uzivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

70



Poznamka: Odstranéné vysledky jiz nejsou v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 k dispozici.

Po UspéSném odstranéni neni funkce nahravani do systému HIS/LIS mozna.

Poznamka: Pro kratkodobé ukladani a pfenos dat se doporuéuje pouzit dodané pamétové
zafizeni USB. Pro trvalé uloZeni dat se dlrazné doporucuje pouzit jiné ulozisté. Pro kratkodohé
ukladani a prenos dat se doporuCuje pouzit dodané pamétové zafizeni USB. Pouzivani
pamétového zafizeni USB podléha omezenim (napf. kapacita paméti nebo riziko pfepsani), ktera

je tfeba pfed pouzitim zohlednit.

Poznamka: Béhem vytvareni archivu je funkce spofiCe obrazovky neaktivni. Pokud je povolen a
funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu), neni vynucovano 2adné opétovné
pfihldSeni pro ovéfeni uZivatele. BEhem vytvafeni archivu se doporu€uje nenechavat pfistroj
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bez dozoru.

6.7.2 Otevieni archivu

Archivni soubory vytvofené pomoci aplikacniho softwaru QlAstat-Dx Ize otevfit pouze pro
prohlizeni, ukladani a tisk vysledk(. Archivy Ize otevirat z pamétovych zafizeni USB i z pfedem
nakonfigurovanych sitovych sdilenych slozek. Stisknéte tlaitko Open Archive (Otevfit archiv)
a nactéte pozadovany soubor archivu. Po Uspé$ném nacteni archivu stisknéte tlacitko
View Archive (Zobrazit archiv). Béhem prohlizeni archivovanych vysledk( nelze spustit Zadné
nové cykly. Soubor archivu zaviete pomoci tlacitka Close Archive (Zavfit archiv), abyste ziskali

zpét normalni funkénost (obrazek 56).

administrator Archive Results 13:57 2021-07-12

= = =
r
-‘ Available 2 Available 8 Available 4‘ Available

ARCHIVING
: =
The archive has been loaded successfully.
> View
Archive
>
Click 'View Archive' to browse the content.
Click 'Close Archive' to regain regular functionality. e
Close
archivedResults_20180221_090025_20180221_090025_000001454 | Done Archive

Obréazek 56. Obrazovka otevieni archivu.
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Poznamka: Pro kratkodobé ukladani a pfenos dat se doporuéuje pouzit dodané pamétové
zafizeni USB. Pro trvalé uloZeni dat se dlrazné doporucuje pouzit jiné ulozisté. Pro kratkodohé
ukladani a prenos dat se doporucuje pouzit dodané pamétové zafizeni USB. Pouzivani
pamétového zafizeni USB podléha omezenim (napf. kapacita paméti nebo riziko pfepsani), ktera
je tfeba pfed pouzitim zohlednit.

6.7.3  Automaticky archiv

DULEZITE: Automaticky archivované vysledky jsou odstranény a nejsou jiz v pristroji QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 kdispozici a nebudou v souboru zalohy systému obsazeny. Vytvofeni zalohy
systému je popsano v ¢asti 6.10.11. Odstranéné vysledky se rovnéZz nezapocitavaji do

epidemiologickych zprav. DalSi informace naleznete v ¢asti 6.9.2.

Poznamka: Pfed zapnutim automatického vytvafeni soubor( archivu se doporucuje ovéfit
celkovy pocet vysledkl ulozenych v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Pokud je uloZen vysoky
pocet vysledku testd, doporucuje se postupovat podle pokynut uvedenych v €asti 6.7.1.2 a nejprve

pocet vysledku testl snizit.

PFi automatickém vytvareni soubort archivu se archivuji nejstarsi vysledky uloZzené v pfistroji. Pfi

konfiguraci procesu automatického archivu postupujte podle nasledujicich krok.

1. Stisknéte tlacitko Options (MozZnosti) a nasledné tlaitko Archive Results (Archivace
vysledku).

2. Stisknéte tlacitko Automatic Archive (Automaticky archiv) a povolte funkci (obrazek 57 na
dalSi strance).

3. Vyberte moZnost Start Time (Cas spusténi). Vtomto okamZiku probiha automatické
archivace kazdy den, pokud je splnéna podminka Archive Configuration (Konfigurace
archivu) (krok 4).

Dulezitda poznamka: Dlrazné doporu€ujeme nastavit ¢as spusténi mimo béznou provozni
dobu pfistroje. Automatické vytvareni archivu probiha na pozadi a miize software zpomalit.

4. Vyberte moZnost Archive Configuration (Konfigurace archivu). Poc¢et vysledkl pro spusténi
archivace se vztahuje k celkovému poctu vysledkll ulozenych v pfistroji. Pocet vysledku
v archivu oznacuje pocet archivovanych vysledkl, pficemz nejstarsi vysledky jsou
archivovany jako prvni. V jednom souboru archivu Ize archivovat az 250 vysledkd.
Poznamka: Pro konfiguraci archivu se doporu€uje pouzit vychozi nastaveni. ZvétSeni
velikosti archivu ma vliv na dobu, po kterou automatické vytvoreni archivu trva.

5. Pro vytvofeni souboru archivu je mozné vybrat pouze vysledky jiz nahrané do systému
HIS/LIS a exspirované vysledky. Tuto funkci aktivujete stisknutim tlacitka HIS/LIS Uploaded
(Nahrané do HIS/LIS).
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6. Vyberte moznost Storage Location (Umisténi uloZisté). Pro automaticky archiv je nutné
vybrat pfedem nakonfigurovanou sitovou sdilenou slozku. Dalsi informace o konfiguraci
sdilené sitové slozky naleznete v ¢asti 6.10.7.

Poznamka: Jako misto Ulozi§té pro automaticky archiv neni mozné vybrat pamétové
zafizeni USB.

Stisknutim tlacitka Save (Ulozit) a Confirm (Potvrdit) konfiguraci uloZte.

Vybérem moznosti Last archive creation (Posledni vytvofeni archivu) zobrazite, kdy byl

vytvofen posledni automaticky archiv a zda pfedchozi vytvoreni selhalo.

administrator Archive Results 1316 20210510

W Available 2 Available % Available /I Available

Run Test
ARCHIVING Automatic Archive
Create Archive > Enable
Automatic
Open Archive > Archive e
Automatic Archive > Start Time > Results
Archive

©

Configuration

Obti
HIS/LIS Uploaded > ptions

Storage Location >

Last archive

PP T

—
o
=]
o
=
=3

|§| Save ® Cancel

Obréazek 57. Moznosti automatického archivu.

6.8 Sprava uzivatelu

Aplikacni software QlAstat-Dx je flexibilni a podporuje rizné uzivatelské scénare. K dispozici jsou

nasledujici rezimy spravy uzivatel(l a prav:

e ReZim ,Single User* (Jeden uZivatel): User Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu)
je zakazano a pfihlaseni do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nepodléhd Zadné kontrole.
VSechny prvky a funkce pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jsou dostupné bez jakéhokoli
omezeni vSem uzivatelim.

e ReZim ,Multi-User* (Vice uZivatel(l): Funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského
pristupu) je aktivni a pfed jakymikoli postupy v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se uZivatelé
museji pfihlasit. Povolené postupy jsou omezené a definované dle uZivatelskych profilG.
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Poznamka: MoZnost User Management (Rizeni uZivatelského pristupu) je kdispozici jen

uzivatelim s profily ,Administrator (Spravce) nebo ,Laboratory Supervisor* (Vedouci laboratore).

Poznamka: User Access Control (Rizeni uZivatelského pFistupu) lze povolit a zakézat
v nastavenich General (Obecné) pod polozkou System Configuration (Konfigurace systému)
v nabidce Options (MoZnosti).

Moznost User Management (Sprava uzivatelll) umoznuje uzivatelim s profily ,Administrator”
(Spravce) nebo ,Laboratory Supervisor” (Vedouci laboratofe) pfidavat do systému nové uzivatele,

definovat jejich pravomoci a uzivatelské profily a aktivovat a deaktivovat uzivatele.

Poznamka: Dlirazné doporugujeme funkci User Access Control (Rizeni uZivatelského pFistupu)
aktivovat. V rezimu jednoho uzivatele ma uzivatel vSechna prava pro spravu bez kontroly nad
uzivateli, ktefi se k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pfihlasi. VSechny funkce a prvky jsou
dostupné bez jakéhokoli omezeni. Durazné doporucujeme také vytvofit pfi prvnim pfihlaseni
alespon jeden dalSi uzivatelsky U€et bez role ,Administrator” (Spravce). Ma-li jediny uzivatel
pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 slouceny rdzné uzivatelské role, v¢etné role ,Administrator®
(Spréavce), hrozi vysoké riziko, Ze se kompletné zablokuje pfistup k softwaru, pokud tento uZivatel

zapomene své heslo.

Tabulka 8 zobrazuje uzivatelské profily, které jsou k dispozici v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Tabulka 8. UzZivatelské profily dostupné v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0

UZivatelsky profil Pravomoci Priklad

Administrator PIné Zodpovédnost za pfistrojovou
(Spravce) techniku / IT

Laboratory Supervisor  Pfidani novych uzivatell Vedouci laboratore

(Vedouci laboratore) Zavadéni novych analyz do sbirky analyz

Zpracovani analyz a zobrazeni vysledkd ode vSech
uzivatell a generovani podplrnych bali¢kd
Vytvafeni a otevirani archiv(

Konfigurace nastaveni externi kontroly

Spusténi testl externi kontroly

Smazani tiskovych Gloh

Advanced User Zpracovani analyz Mikrobiolog, laboratorni technik

(Pokrocily uZivatel) Zobrazeni podrobnych vysledkd vlastnich
uzivatelskych testll (napf. amplifikacni grafy atd.)
a generovani podpurnych bali¢ka
Spusténi testl externi kontroly
Smazani tiskovych Gloh

Basic User Zpracovani analyz Poskytovatel zdravotni péce
(Z&kladni uZivatel) Zobrazeni zakladnich vysledk viastnich uZivatelskych ~ (NaPpr- sestra, Iékar, prakticky
testdl (napF. pozitivni/negativni vysledky) a generovani  'ekar atd.)
podpurnych bali¢kt
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6.8.1 Pristup k seznamu uzivatell a jeho sprava

Nasledujici kroky poskytuji pfistup k uzivatelim systému a jejich spravé:

1. Tlacitkem Options (Moznosti) a nasledné User Management (Sprava uzivatel(l) oteviete
spravu uzivatel(. V oblasti obrazovky s obsahem se otevie obrazovka User Management

(Sprava uzivatell) (obrazek 58).

administrator User MGMT 14:49 2017-03-30
-] Available °
Run Test
USER
administrator > e
technician > :
View
labuser % Hesuits
Options
Log Out
&9 Add User [EI Save ® Cancel

Obréazek 58. Obrazovka User Management (Sprava uzivateld).
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2. Ze seznamu v levém sloupci oblasti s obsahem zvolte uZivatele, kterého chcete spravovat

(obrazek 59).

administrator User MGMT

] Available

USER USER OPTIONS

administrator >
technician >

labuser >

User Active

Assign user profile >

Assign Assays >

Aecav Statictice b

&0 Add User

Obréazek 59. Vybér a sprava uzivatel.

3. Dle potfeb vyberte a upravte nasledujici postupy:

® Cancel

e User Name (Uzivatelské jméno): Umozriuje zobrazeni uzivatelského jména.

e Password (Heslo): Umozriuje zménit heslo pro daného uzivatele

14:49 2017-03-30

Run Test

View
Results

©

Options

,_
o

a
D@
=2

® User Active (UzZivatel aktivni) (ano/ne): UmozZiuje zménit, jestli je uZivatel aktivni. Neaktivni

uzivatelé se nemohou pfihlasit ani provadét v systému jakékoli postupy.

® Assign User Profile (Pfifadit uzivatelské profily): Umoznuje pfifadit danému uzivateli odliSny

uzivatelsky profil (napf. Administrator (Spravce), Laboratory Supervisor (Vedouci laboratore),

Advanced User (Pokrocily uzivatel), Basic User (Zakladni uzivatel)). Ze seznamu v pravé casti

oblasti s obsahem zvolte odpovidajici uzivatelsky profil (obrazek 60 na dalSi strance).
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administrator

F

‘I Available
USER
administrator - >
technician === >
ppan :-

&0 Add User

User MGMT

USER OPTIONS

Password

User Active @& )

Assign user profile >
Assign Assays >

Assay Statistics >

Obréazek 60. Prifazeni uzivatelskych profilt uzivateliim.

@ Save

USER PROFILE

Administrator
Laboratory Supe...
Advanced User 4
Basic User

Service Technician

® Cancel

12:03 2017-07-03

Run Test

View
Results

o
=
@ 5‘@
=
@

Log Out

® Assign Assays (Prifadit analyzy): Umoznuje nadefinovat analyzy z databaze analyz, které

m(zZe uZivatel zpracovat. Ze seznamu v pravé Gasti oblasti s obsahem zvolte analyzy

(obrazek 61 na dalsi strance).

administrator

F

“ Available
USER
administrator >
technician >
labuser

&9 Add User

User MGMT

USER OPTIONS

userActive @ )

Assign user profile >
Assign Assays >

Assay Statistics >

Obréazek 61. Pfifazeni analyz uzivatelim.

ASSAYS

RespPanel @4 )

14:49 2017-03-30

Run Test

View
Results

©

Options

Log Out
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® Assay Statistics (Statistika analyzy): Zobrazuje, kolikrat byla analyza zpracovana danym

uzivatelem (obrazek 62).

administrator User MGMT
-1 Available
USER USER OPTIONS ASSAY STATISTICS
administrator > Resp Panel
Executed tests
technician > o 15
labuser >

User Active @

Assign user profile >
Assign Assays >
Assay Statistics >

&9 Add User E| Save ® Cancel

Obréazek 62. Zobrazeni statistiky analyzy.

14:50 2017-03-30

Run Test

View
Results

©

Options

-
o
=]
o
=
-

4. Stisknutim tlacitka Save (Ulozit) a Confirm (Potvrdit) ulozte zmény. Také mizete stisknout

tlagitko Cancel (Zrusit) a Confirm (Potvrdit) a zmeény zrusit.
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6.8.2 PFidavani uZivatell

Dle nasledujicich krok(i mGzete pfidat do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nové uZivatele:

1. Tlagitkem Options (Moznosti) a nasledné User Management (Sprava uzivatel(l) oteviete
spravu uzivatell. V oblasti obrazovky s obsahem se otevie obrazovka User Management
(Sprava uzivatell) (obrazek 63).

administrator User MGMT 17:23 2017-03-30
T Available °
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator > User Name e
technician b :
View
labuser > sl Results
> &
Options
i (©)
> Log Out
&9 Add User [j Save ® Cancel

Obréazek 63. Pfidani nového uzivatele.

2. Stisknutim tlac¢itka Add User (PFidat uzivatele) ve spodni levé ¢asti obrazovky pfidejte do
systému nového uzivatele.

3. Pomoci virtudlni klavesnice zadejte User Name (Uzivatelské jméno) a Password (Heslo)
nového uZzivatele.

4, Stisknéte tlaCitko Assign User Profile (Pfifadit uzivatelsky profil) a pfifadte pfislusny
uzivatelsky profil (ze seznamu v pravé ¢asti oblasti s obsahem) novému uZivateli (obrazek 64
na dalsi strance).
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administrator User MGMT

] Available

USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > User Name Administrator
technician > Laboratory Supe...
labuser > Advanced User
> Basic User v
User Active p ™
Service Technician
Assign user profile >
>
5
%ﬂ Add User E Save ® Cancel

Obréazek 64. Pfifazeni uzivatelského profilu novému uzivateli.

5. Stisknéte Assign Assays (Pfifadit analyzy) a vyberte analyzy (ze zobrazeného seznamu

analyz), které je uzivatel opravnén zpracovat.

6. Stisknutim tlacitka Save (Ulozit) a Confirm (Potvrdit) ulozte zmény a nové informace. Novy

17:25 2017-03-30

Run Test

View
Results

= o
o c

=
2 ®

uZivatel je nastaven a ihned se mlze pfihlasit do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

6.9 Sprava analyz

V nabidce Assay Management (Sprava analyz) miZete spravovat analyzy a pracovat

s informacemi a statistikou spojenou s analyzami.

Poznamka: Moznost Assay Management( Sprava analyz) je dostupnd pouze uzivatelim

s profily ,Administrator” (Spravce) nebo ,Laboratory Supervisor® (Vedouci laboratore).

6.9.1 Sprava dostupnych analyz

Dle nasledujicich krokd mizete v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 spravovat analyzy:

1. Tlagitkem Options (Moznosti) a nasledné Assay Management (Sprava analyz) oteviete

obrazovku Assay Management (Sprava analyz). Dostupné analyzy jsou uvedené v prvnim

sloupci oblasti s obsahem (obrazek 65 na dalsi strance).
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administrator

‘ Available

AVAILABLE ASSAYS
Resp Panel >

E— Import

Assay MGMT

08437015450506

Assay active

08437015450506

cription

Respiratory Panel

Assay Notes >

Type of Samples >

Obréazek 65. Sprava dostupnych analyz.

2. Stisknutim nazvu analyzy oteviete spravu v levém sloupci oblasti s obsahem.

3. V tabulce 9 vyberte jednu z uvedenych moznosti.

Tabulka 9. MoZnosti pro spravu analyz

14:50 2017-03-30

Run Test

View
Results

- (=]
(] (=]
=1 @

MoZnost

Popis

Assay Active (Analyza aktivni)

Assay ID (ID analyzy)
Assay Description (Popis analyzy)
Assay Version (Verze analyzy)

LIS assay name
(Néazev analyzy LIS)

Assay Notes
(Poznamky k analyze)

Typ of Samples (Typy vzork()
List of Analytes (Seznam analytu)
List of Controls (Seznam kontrol)

Assay Statistics
(Statistika analyzy)

Epidemiology report
(Epidemiologicka zprava)

Toto tlacitko umoznuje nastavit, jestli je analyza aktivni nebo ne.

Poznamka: Testovaci kazety QlAstat-Dx pfislu§ného testu Ize zpracovavat,

pouze pokud je analyza aktivni.
Uvadi identifika¢ni ¢islo analyzy.
Uvadi nazev analyzy.

Uvadi verzi analyzy.

Uvadi informace o analyze LIS.

Obsahuje dopliikové informace o analyze.

Uvadi seznam rliznych typd vzorki podporovanych analyzou.

Uvadi seznam analyt( detekovanych a identifikovanych analyzou.

Obsahuje seznam internich kontrolnich analytd implementovanych v analyze.

Uvadi pocet testtl zpracovanych na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pro
zvoleny druh analyzy a pocet pozitivnich, negativnich, neispésnych

a zrudenych testl.

Poskytuje moznost vytvorit epidemiologickou zpravu pro vybrané ¢asové

obdobi.
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6.9.2 Vytvoreni epidemiologické zpravy

Epidemiologicka zprava je zprava, v niz se pro vybranou analyzu a €asovy interval spoditaji
vysledky testl pro jednotlivé patogeny dané analyzy.
Poznamka: Vysledky, které byly dfive archivovany a odstranény, se do epidemiologické zpravy

nezapocitavaji. DalSi informace o archivech naleznete v ¢asti 6.7.
Epidemiologickou zpravu vytvofite podle nize popsaného postupu:

1. Postupujte podle krokd 1 az 3 z ¢asti Sprava .

2. Prejdéte k dolni €asti moznosti uvedenych v tabulce 9 a kliknéte na moznost Epidemiology
Report (Epidemiologicka zprava).

3. Vyberte datum From Date (Datum od), tj. po¢ate¢ni datum, od kterého se maji vysledky
pocitat, a datum Until Date (Datum do), tj. kone€né datum, k némuz se maji vysledky pocitat.
Poznamka: Data od a do jsou do poctu zahrnuty.

4. Kliknéte na tlacitko Save Report (Ulozit zpravu).

5. Vyberte umisténi, kam se ma zprava ulozit.

Poznamka: V epidemiologické zpravé se sloupecek ,Positive results” (Pozitivni vysledky)
vztahuje k patogentm, které byly ,detekovany”, a sloupecek ,Negative results” (Negativni
vysledky) se vztahuje k patogenim, které ,detekovany nebyly“. Vysledky ,Equivocal®

(Nejednoznacné) jsou uvedeny v samostatném sloupecku.

6.9.3 Import novych analyz

Dle nasledujicich kroki mGzete do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 importovat nové analyzy:

1. Pfipojte ulozné zafizeni USB obsahujici soubor (soubory) definic analyz, ktery chcete
importovat do portu USB pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Poznamka: Pro kratkodobé ukladani a pfenos dat se doporucuje pouzit dodané pamétové
zafizeni USB. Pouzivani pamétového zafizeni USB podléha omezenim (napf. kapacita

paméti nebo riziko pfepsani), ktera je tfeba pfed pouzitim zohlednit.

2. Pokud chcete naimportovat novou analyzu (analyzy) do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
stisknéte tlacitko Options (MoZznosti) a nasledné Assay Management (Sprava analyz).
V oblasti obrazovky s obsahem se otevie obrazovka Assay Management (Sprava analyz)

(obrazek 66 na dalSi strance).
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administrator Assay MGMT 11.07 2020-09-28

W Available Z Available \J Available /l Available

Run Test
AVAILABLE ASSAYS Assay01

? Assay Active ii»

Assay 1D View

00000000000001 Results

A

\ssay Description

English description

©

Assay Version

1.0 Opticns

LIS assay name b
Assay Notes >
E— Impaort [_:_] Save ® Cancel

Obréazek 66. Obrazovka Assay Management (Sprava analyz).

-
o
'=]
o
c
a

3. Stisknéte ikonu Import ve spodni levé &asti obrazovky.

4. V Ulozném zafizeni USB zvolte soubor (soubory) definic analyz odpovidajici importované
analyze. Aby systém soubor definic analyz rozpoznal, musi se nachéazet v kofenové sloZce.

5. Otevre se dialogové okno s zadosti o potvrzeni nacteni souboru.

6. Muze se oteviit dialogové okno s zadosti o pfepsani aktualni verze novou. Potvrdte tlaCitkem
Yes (Ano).
Poznamka: Pokud jsou vzorky externi kontroly (External Control, EC) propojeny s analyzou,
ktera je pfepsana novou verzi, dojde kresetovani vzorku EC aje tfeba jej znovu
nakonfigurovat. DalSi informace naleznete v ¢asti 6.6

7. Analyza se aktivuje vybérem moznosti Assay Active (Analyza aktivni) (obrazek 67 na dalsi

strance).
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administrator Assay MGMT 11:07 2020-09-28

-] Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
AVAILABLE ASSAYS Assay01
Assay01 > Assay Active €4 e
Respiratory > - Views
00000000000001 Results
Assay Description
English description @
'I A[}“r Versior Options
LIS assay name >
Assay Notes > @
Log Out
E{— Import E Save ® Cancel

Obréazek 67. Aktivace analyzy.

6.10 Konfigurace pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0

V nabidce System Configuration (Konfigurace systému) muizete spravovat systém pfistroj
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a definovat parametry specifické pro oblast.

6.10.1 Oblastni nastaveni

Dle nasleduijicich krokl mudZzete konfigurovat oblastni nastaveni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Stisknéte tlaCitko Options (MoZnosti) a nasledné System Configuration (Konfigurace systému).

2. Zvolte polozku Regional (Oblastni) v seznamu Settings (Nastaveni) v levém sloupci. Vyberte
a podle potfeby definujte nastaveni uvedena v tabulce 10 (na dalSi strané).
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Tabulka 10. Dostupné oblastni nastaveni

Nastaveni Popis
Date (Datum) Definuje systémové datum (rok, mésic, den) (obrazek 68 nize). Toto nastaveni se
synchronizuje automaticky, kdyZ je zafizeni pfipojeno k zakladné QlAsphere Base.
Time (Cas) Definuje systémovy ¢as (hodiny, minuty). Toto nastaveni se synchronizuje automaticky,
kdyz je zafizeni pfipojeno k zékladné QlAsphere Base.
Time Zone Definuje systémové ¢asové pasmo. Po navazani pfipojeni k zakladné QlAsphere Base bude
(Casové pasmo) mozna nutné toto nastaveni upravit ruéné, protoze v soucasné chvili neni synchronizovano
automaticky.
Date format Definuje format data. K dispozici jsou tyto moznosti (obrazek 69, na dal$i strané):
(Format data) DD-MM-RRRR
DD-MM-RR
MM-DD-RRRR
RRRR-MM-DD (vychozi)
RR-MM-DD
Date separator Definuje separator data. K dispozici jsou tyto moznosti (obrazek 70 na dal$i strané):
(Separétor data)
.~ (vychozi)
e
Time format Definuje format ¢asu. K dispozici jsou tyto moznosti (obrazek 71 na dal$i strané):
(Format asu) 24 hodin (hh:mm:ss) (vychozi)

12 hodin (hh:mm:ss) (dop./odp.)
Language (Jazyk) Angli¢tina (vychozi)

administrator System Config 15:14 2020-10-30
W Available Z Available u) Available /l Available °
Run Test
SETTINGS REGIOMAL SETTINGS DATE
Regional > Date > e
HIS/LIS > Time > :
View
QlAsphere Base > Time Zone > Seits
General > Date Format > 20 10 30 @
Printer > Date Separator > Options
Network D Time Format >
Network Share > Language >

-
o
'=]
o
c
a

E] sSav ® Cancel

o
i

Obréazek 68. Nastaveni systémového data.
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administrator System Config 15:14 2020-10-30

-] Available 2 Available 3 Available 4 Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE FORMAT
Regional Date > DD-MM-YYYY e
HIS/LIS > Time > DD-MM-YY :
View
QlAsphere Base > Time Zone > MM-DD-YYYY Results
General s Date Format YYYY-MM-DD 2
Printer b/ Date Separator > YY-MM-DD Options
Network > Time Format >
Network Share > Language > @
=, L} Log Out
E Save ® Cancel
Obréazek 69. Nastaveni formatu systémového data.
administrator System Config 15:14 2020-10-30

Obrazek 70. Nastaveni separatoru systémového data.

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE SEPARATOR
Regional Date > 2020.10.30 e
HIS/LIS B Time > 2020-10-30 v 2
View

QlAsphere Base > Time Zone > 2020_10_30 Seeite
General > Date Format > 2020/10/30 @
Printer > Date Separator 2020:10:30 Options
Network > Time Format
Network Share o Language >

-
=]
=]
o
=
-
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administrator System Config 15:15 2020-10-30

T Available Z Available u) Available /l Available °
Run Test

SETTINGS REGIONAL SETTINGS TIME FORMAT
Regional > Date > 24 hours v e
HIS/LIS > Time > 12 hours (am/pm) ol
QlAsphere Base > Time Zone > BsaLits
General > Date Format > @
Printer > Date Separator > Options
Network > Time Format >
Network Share > Language > @
C— - * Log Out

Obréazek 71. Nastaveni formatu systémového ¢asu.

6.10.2 Nastaveni systému HIS/LIS

Viz ¢ast 7.

6.10.3 Nastaveni zakladny QIAsphere Base

Z&kladna QlAsphere spojuje zdkazniky s komplexnim digitalnim ekosystémem QIAGEN, aby jim
pfinesla jedineCnou uZivatelskou zkuSenost a prostfednictvim cloudové konektivity podpofila
laboratorni Gc€innost a zvySila bezpecnost. Systém QIAsphere se skladad z nésledujicich

komponent:

® P¥istroje pfipravené pro QlAsphere od spole¢nosti QIAGEN, které lIze pfipojit k feSeni
QlAsphere

® Aplikace QIAsphere pro monitorovani pfistroji, dostupna pro mobilni zafizeni a webovy
prohlize€ pro pouziti na pocitaci

e Zakladna QIlAsphere Base, coz je zafizeni brany loT (Internet of Things, internet véci) pro

zabezpecenou sitovou komunikaci
DalSi informace najdete na webovych strankach QIAGEN.com/QIlAsphere.

Pfi pfipojovani zakladny QIlAsphere Base ke stejné mistni siti, ke které je pfipojen pfistroj
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, postupujte podle pokynl v uZivatelské pfiru¢ce QlAsphere. Béhem
tohoto postupu ziska& zékladna QIAsphere Base IP adresu, ktera je vyZzadovana v nasledujici

konfiguraci.
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PFi pfipojovani pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 k zakladné QIAsphere Base poté postupuijte
podle nize uvedenych krok(l. Chcete-li se pfipojit k zakladné QlAsphere Base, ujistéte se, Ze jsou
obé zafizeni pfipojena ke stejné siti.
1. Stisknéte tlacitko Options (Moznosti) a nasledné tlacgitko System Configuration
(Konfigurace systému).
2. V seznamu nastaveni v levém sloupci zvolte polozku QIAsphere Base (Zakladna QlAsphere)
(obrazek 72).
administrator System Config 15:15 2020-10-30
W Available Z Available k) Available /1 Available °

Run Test
SETTINGS QlAsphere Base Host Settings
Regional > Host F_ @ IP address / Host name e
Communication =
HIS/LIS S . localhost :
Host Settings > _ View
Host port
QlAsphere Base > Results

443
General > @
Printer > veererens Options
Network > i
Network Share > 5 @
T " Log Out

@ Save ® Cancel

Obréazek 72. Konfigurace pfipojeni zakladny QlAsphere Base

3. Zvolte a definujte moznosti uvedené v tabulce 11 dle pokynu od spravce sité.

Tabulka 11. Nastaveni zadkladny QIAsphere Base

MoZnost Popis

Enable Host Communicator Umozriuje pfipojeni k zakladné QlAsphere Base. Diléi nabidka Host Settings (Nastaveni

(Povolit komunikator hostitele)  hostitele) je aktivni, pouze pokud je povolena moznost ,Host Communicator” (Komunikéator
hostitele).

IP address/Host name Definuje adresu IP, pod kterou Ize kontaktovat zakladnu QIAsphere Base.

(Adresa IP / Nazev hostitele)

Host port (Port hostitele) Definuje port hostitele, pod kterym Ize kontaktovat zakladnu QIAsphere Base.

Password (Heslo) Definované heslo, které je vyzadovano pro pfipojeni k zakladné QlAsphere Base.

Timeout (seconds) Definuje ¢asovy limit v sekundach, po kterém je, kdyZ nelze zékladnu QIAsphere Base

[Casovy limit (sekundy)] kontaktovat, kontrola pfipojeni pferusena.

Check connectivity Stisknutim tlacitka se zkontroluje, zda |ze navazat spojeni se zakladnou QIAsphere Base.

(Kontrola pfipojent)
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Poznamka: Aktualni stav pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se nemusi v aplikaci QlAsphere

zobrazit okamzité.

Poznamka: Jakmile je navazano pfipojeni k zakladné QlAsphere Base, ¢as a datum zafizeni se

automaticky synchronizuiji. Casové pasmo je véak tfeba nastavit ruéné.

6.10.4 Obecna nastaveni

Dle nasledujicich kroki mGzete zménit obecna nastaveni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Stisknéte tlacitko Options (MoZnosti) a nasledné System Configuration (Konfigurace systému).

2. Zvolte poloZzku General (Obecné) v seznamu Settings (Nastaveni) v levém sloupci. Vyberte
a podle potfeby definujte moznosti uvedené v tabulce 12.
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Tabulka 12. Dostupné obecna nastaveni

Nastaveni

Popis

User Access Control (Rizeni
uzivatelského pfistupu)

Automatic log-off time (Cas
automatického odhlaSent)

Require password before
executing assay (VyZadovat
heslo pfed provedenim analyzy)

Use Patient ID
(Pouzit ID pacienta)

Prefer Patient ID Bar Code
(Preferovat ¢arovy kod ID
pacienta)

Patient ID Mandatory
(ID pacienta povinné)

Sample ID Mandatory
(ID vzorku povinné)

Prefer Sample ID Bar Code
(Preferovat ¢arovy kod ID vzorku)

Exclude Modules (Vyradit
moduly)

Number of Results Per Page
(Pocet testu na strance)

Show Previously Logged-in User
IDs (Zobrazit predtim pfihlasena
ID uzivatelu)

Require Password to Log In
(VyZadovat heslo k pfihlaseni)

Max. Number of Technical Log
files (Maximalini pocet soubort
technického protokolu)

Restore Factory Default (Obnovit
vychozi nastaveni z vyroby)

Hide curves in PDF reports
(Skryt kfivky ve zpravach PDF)

Povoli funkci User Access Control (Rizeni uZivatelského pristupu), ktera od véech
uzivatelt vyzaduije pfihlaSeni do systému a omezuje pravomoci uzivatelll na postupy,
které jejich uzivatelsky profil povoluje.

KdyZz moZznost povolena neni, nelze mezi uzivateli rozliSovat. Budou k dispozici vechny
funkce jako z profilu ,Administrator* (Spravce).

Tato moznost je ve vychozim nastaveni povolena.

Aktivni, pouze pokud je povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského
pristupu). Toto nastaveni definuje ¢asovy interval, po kterém bude uZivatel automaticky

ze systému odhlasen, pokud pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nedostane uZivatelsky
vstup. Povolené rozmezi je 5 minut az 99:59 hodin. Vychozi: 30 minut.

Uzivatelsky vstup, napfiklad pohyb kurzoru, kliknuti kurzoru, stisknuti klavesy na externi
klavesnici nebo dotykové obrazovce, resetuje dobu automatického odhlaseni.

Pokud uzivatel zadal udaje (napf. na obrazovce Run Test (Spustit test)) a dojde
k automatickému odhlasenti, tyto Udaje se ztrati.

Aktivni, pouze pokud je povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského
pristupu). Kdyz je toto nastaveni aktivni, vSichni uZivatelé budou po stisknuti tiacitka
Confirm (Potvrdit) pfed provedenim analyzy povinni zadat heslo.

S aktivovanou funkci Use Patient ID (Pouzit ID pacienta) bude software QlAstat-Dx
uZivatelim pfi pfipravé ke zpracovani testu umozriovat zadani ID pacienta nebo
naskenovani ID pacienta (viz &ast 5.3).

Urcuje, zda systém nejdfive uzivatele pozada o naskenovani Patient ID (ID pacienta)
pomoci ¢tecky carovych kodu.

Vychozi: Disabled (Zakézano).

Aktivni, pouze pokud je povolena funkce Use Patient ID (Pouzit ID pacienta). Kdyz

je moznost aktivni, uzivatelé budou muset pred provedenim analyzy zadat ID pacienta.
KdyZz moZznost neni aktivni, uzivatelé mdZou ponechat idajové pole ID pacienta prazdné.

Vychozi: Disabled (Zakézano).
Kdyz je moznost aktivovana, uzivatelé budou muset pfed provedenim analyzy zadat ID
vzorku. KdyZ moznost neni aktivni, uzivatelé mohou ponechat pole Sample ID data

(Udaje ID vzorku) prazdné a pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automaticky vygeneruje
unikatni ID vzorku.

Vychozi: Disabled (Zakézano).

Urcuje, zda systém nejdfive uzivatele pozada o naskenovani ID vzorku pomoci ctecky
&arovych kodu.

Vychozi: Disabled (Zakézano).

Umozriuje vyradit specifické analytické moduly ze zpracovani testu. Funkce mize

byt uzite¢na v pfipadé podezfeni na poruchu modulu.

Vychozi: Disabled (Zakazano).

Toto nastaveni definuje pocet vysledkl na stranu na obrazovce View Results
(Zobrazit vysledky).

Aktivni, pouze pokud je povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského
pfistupu). Kdyz je nastaveni povoleno, na pfihlaSovaci obrazovce se objevi seznam
predtim prihlaSenych uzivatell.

Vychozi: Enabled (Povoleno).

Aktivni, pouze pokud je povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského

pristupu). Kdyz je toto nastaveni povoleno, vsichni uzZivatelé musi pfi piihlaseni zadat své
heslo. Pokud je nastaveni zakazano, k piihlaseni bude postacovat pouze ID uZivatele.

Vychozi: Enabled (Povoleno).

Pocet souborl technického protokolu muze uzivatel zménit.

Povoli resetovani systému zpét na vSechny vychozi nastaveni z vyroby.

V ulozenych a vytisténych zpravach PDF skryje amplifikacni kfivky.
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6.10.5 Nastaveni tiskarny

Nastaveni Printer (Tiskarna) umoZriuje zvolit systémovou tiskarnu. Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0
umoznuje pouzivat sitové tiskarny nebo tiskarny pfipojené k provoznimu modulu pfes porty USB na

zadni strané pfistroje.
Dle nasledujicich kroki mGzete zménit nastaveni tiskarny pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Stisknéte tlacitko Options (MoZnosti) a nasledné System Configuration (Konfigurace systému).
2. Zvolte polozku Printer (Tiskarna) v seznamu Settings (Nastaveni) v levém sloupci.

3. Zvolte tiskarnu v seznamu dostupnych tiskaren (obrazek 73).

technician System Config 13:22 2021-04-15

-] Available 2 Available 3 Available ‘4’ Available

Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER
Add new printer >
Printer >
Default B/W USB :
Network > View
Results
Network Share b
System Log > @
. Options
Version Info >
System Update > @
System Backup P2
Log Out

= .
Save ® Cancel

Obrazek 73. Vybér systémové tiskarny.

Informace o instalaci a smazani tiskdren pfipojenych pfes USB nebo sit naleznete

v pfiloze 12.1.
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6.10.6 Nastaveni

MoZnost Network (Sit) umoziiuje pfipojeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 k siti, pfistup
k sitovym tiskdrnam a umoznuje pfipojeni k systému HIS/LIS a zakladné QlAsphere Base.
Podrobnosti o konfiguraci nastaveni sité vam sdéli spravce sité.

Dle nasledujicich krok( nadefinujte nastaveni sité:

1. Stisknéte tlacitko Options (MoZnosti) a nasledné System Configuration (Konfigurace systému).

2. Zvolte polozku Network (Sit) v seznamu nastaveni v levém sloupci (obrazek 74).

administrator System Config 15:18 2020-10-30

)] Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
SETTINGS NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS
Regional ? Enable IPv6 Obtain IPvd4 g
:B address autom. =~
HIS/LIS > S ot
Results
QlAsphere Base > .
P Enable IPv4 v
General > @
IPv4 Settings >
Printer > Options
Network >
>
Network Share . : @
Enable CUPS  ( Obtain DNS oy

E Save ® Cancel

Obréazek 74. Konfigurace nastaveni sité.

3. Zvolte a definujte moznosti uvedené v tabulce 13 dle pokynu od spravce sité.
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Tabulka 13. Nastaveni sité

MoZnost

Popis

Enable IPv6 (Povolit IPv6)

Obtain IPv6 address automatically
(Automaticky ziskat adresu IPv6)

IPv6 Address
(Adresa IPv6)

Subnet Prefix Length (Délka
predpony podsité)

Enable IPv4 (Povolit IPv4)

Obtain IPv4 address automatically
(Automaticky ziskat adresu IPv4)

IPv4 Address
(Adresa IPv4)

Subnet Mask
(Maska podsité)

Default Gateway
(Vychozi maska)

Obtain DNS address automatically
(Automaticky ziskat adresu DNS)

Preferred DNS Server
(Preferovany server DNS)

Alternate DNS Server
(Alternativni server DNS)

Povoli pouziti protokolu IPv6. Dil¢i nabidka IPv6 Settings (Nastaveni IPv6)
je aktivni, pouze pokud je povolena polozka ,Enable IPv6“ (Povalit IPv6).

Umozniuje jednotce ziskat adresu IPv6 ze sité pomoci DHCP.

Definuje manuélné nakonfigurovanou adresu IPv6 provozniho modulu. Tato
moznost je aktivni, pouze pokud je poloZzka ,Obtain IPv6 address automatically”
(Automaticky ziskat adresu IPv6) zakazana.

Definuje délku pfedpony podsité IPv6. Tato moznost je aktivni, pouze pokud je
polozka ,Obtain IPv6 address automatically” (Automaticky ziskat adresu IPv6)
zakéazana.

Povoli pouziti protokolu IPv4. Dil¢i nabidka IPv4 Settings (Nastaveni IPv4)
je aktivni, pouze pokud je povolena polozka ,Enable IPv4“ (Povolit IPv4).

Umozniuje jednotce ziskat adresu IPv4 ze sité pomoci DHCP.

Definuje manuainé nakonfigurovanou adresu IPv4 provozniho modulu. Tato
moznost je aktivni, pouze pokud je polozka ,Obtain IPv4 address automatically”
(Automaticky ziskat adresu IPv4) zakazana.

Definuje délku predpony podsité IPv4. Tato moZnost je aktivni, pouze pokud je
polozka ,Obtain IPv4 address automatically” (Automaticky ziskat adresu IPv4)
zakéazana.

Definuje vychozi branu IPv6 nebo IPv4 v zavislosti na povolené poloZce. Tato
moznost je aktivni, pouze pokud je zakdzana jedna z polozek ,Obtain IPv6
address automatically” (Automaticky ziskat adresu IPv6) a ,Obtain IPv4 address
automatically” (Automaticky ziskat adresu IPv4).

Umozniuje jednotce ziskat konfiguraci DNS ze sité pomoci DHCP.

Definuje primarni server DNS. Tato moZznost je aktivni, pouze pokud je polozka
,Obtain DNS address automatically* (Automaticky ziskat adresu DNS) zakazana.

Definuje sekundarni server DNS. Tato moznost je aktivni, pouze pokud je polozka
,Obtain DNS address automatically“ (Automaticky ziskat adresu DNS) zakazana.

6.10.7 Sitové sdileni

MoZnost Network Share (Sitové sdileni) umozriuje vybér sitovych sdileni. Pfistroj QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 umozfiuje pouziti sitovych sdileni, ktera jsou poskytovana protokolem SMB
verze 2 a 3. Poradte se s mistnim tymem IT, zda mistni infrastruktura IT tento protokol podporuje.

Jako mista ulozisté pro z&lohovani a automatické archivy Ize zvolit sitova sdileni.

Podle nize uvedenych krokt muZzete pfidat sitové sdileni pfFistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1.

Stisknéte tlacitko Options (Moznosti) anasledné tlagitko System Configuration

(Konfigurace systému).

V seznamu nastaveni v levém sloupci zvolte polozku Network Share (Sitové sdileni).

Stisknéte tlacitko Add new share (Pfidat nové sitové sdileni) (obrazek 75).
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administrator

System Config 13:40 2020-11-13

T Available

SETTINGS
Regional
HIS/LIS
QlAsphere Base
General

Printer

Network

Network Share

Z Available L) Available /l Available °
Run Test
NETWORK SHARE SHARE SETTINGS
> Add new share > Loca e
5 New Share
View
IF Server name Results

EV
o
E@ g‘@
o 5
5 a

Obréazek 75. Pfidani sitového sdileni.

4. Zvolte a definujte moznosti uvedené v tabulce 14 dle pokyn( od spravce sité.

Tabulka 14. Nastaveni sitového sdileni

MoZnost

Popis

Local Alias (Mistni alias)

IP address/ Server
name (Adresa IP /
Nazev serveru)
Share name (Nazev
sdilent)

Folder (Slozka)

Domain name (Nazev
domény)

User name (Uzivatelské
jméno)

Password (Heslo)
Check connectivity
(Kontrola pfipojeni)
Remove Share (Odebrat
sdilent)

Definuje nazev polozky, pod kterou Ize sdileni vybrat v jinych nabidkach aplikace (napf.
pfi ukladani zalohy).
Definuje server nebo jeho adresu IP, jenz je hostitelem sdilené sitové polozky.

Definuje nazev sdilené sitové slozky.

Definuje cestu ke konkrétni sloZce v sitovém sdileni. Cesta pouziva k oddéleni nazvu
slozek ,/* (bez uvozovek) (napt. ,slozka/podslozka®).

Definuje doménu, ke které je pfifazen server hostujici sitové sdileni.

Definuje uzivatelské jméno, které se pouziva pro pfipojeni k sitové sdilené polozZce.
Upozorriujeme, Ze uzivatel musi mit opravnéni k zapisu do sdilené sitové slozky.
Definuje heslo, které se pouziva k ovéfeni uzivatelského jména.

Zkontroluje, zda Ize navazat pfipojeni k sitové sdilené polozZce. Zobrazi se vyskakovaci
okno s vysledky pokusu o pfipojeni.

Odebere nakonfigurované sitové sdileni.

Poznamka: Toto tlacitko je viditelné pouze pfi Upravach stavajiciho sitového sdileni.
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6.10.8 Systémovy protokol

Systémovy protokol zaznamenava obecné informace o pouZivani provoznich a analytickych
modull, jako je pfidavani nebo odebirani uzivatell a pfidavani nebo odebirani analyz, pfihlaseni,
odhlaseni, spusténi testl atd. Informace ze systémového protokolu oteviete tlacitkem Options
(Moznosti), pak System Configuration (Konfigurace systému) a poté System Log (Systémovy
protokol). Uprostfed obrazovky se zobrazi ,System Log Capacity (Kapacita systémového
protokolu). Dale nasleduje obsah protokolu. Obsah vyexportujete tladitkem Export Log File
(Exportovat soubor protokolu) (obrazek 76).

administrator System Config 15:19 2020-10-30
W Available Z Available ~.) Available /] Available o
Run Test
SETTINGS SYSTEM LOG
System Log Capacity
Printer > 100 MByte Refresh
Network Y | snectosotsrozs ammyicelmode sl mibe:ssassssla View
Results
Network Share >

©

System Log >

= Options
Version Info

System Update >

System Backup > < 4 Page 1of 7 > N

5
Q
o
=4

E) Export Log File

Obréazek 76. Pristup k systémovému protokolu.

Poznamka: Pokud jde o podpurné informace o testu nebo vSech neuspéSnych testech,
doporuéujeme misto toho pouzit funkci podpurného bali¢ku (viz 5.5.7).

6.10.9 Informace o verzi a licen¢ni smlouva pro software

Stisknéte tlaCitko Options (Moznosti), pak System Configuration (Konfigurace systému)
a poté Version Info (Informace o verzi). Zobrazi se verze softwaru QIlAstat-Dx, sériova Cisla
a verze firmwaru nainstalovanych analytickych modul( a licenéni smlouva pro software.
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6.10.10 Aktualizace systému
DULEZITE: Pro aktualizaci verze softwaru 1.5 je nutna verze softwaru 1.1 nebo vy3si.

K zajisténi nejlepSich vykonl potvrdte, Ze pouzivate nejaktualnéjsi verzi softwaru. S Zadosti
0 pomoc pfi upgradovani softwaru se obratte na oddéleni technickych sluzeb spolecnosti
QIAGEN na adrese support.giagen.com.

Pokud chcete aktualizovat systém QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, stisknéte tlacitko Options
(Moznosti), pak System Configuration (Konfigurace systému) apak System Update
(Aktualizace systému). Zvolte odpovidajici soubor .dup na ulozném zafizeni USB, ktery systém
pouzije k aktualizaci na novéjSi verzi. Objevi se zprava, ktera doporuduje nejprve provést
zalohovani systému (viz ¢ast 6.10.11) (obrazek 77). Po aktualizaci mize byt uzivatel vyzvan
k restartovani pfistroje QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Performing a backup is
recommended before
updating

@ Proceed ® Cancel

Obréazek 77. Provedeni aktualizace systému.

Pozndmka: Aby byla zajiSténa v€asna aktualizace softwaru od verze softwaru 1.2 nebo nizsi,
doporu€uje se prfed aktualizaci a po aktualizaci dodrZzovat nasledny postup:
Pfed aktualizaci prejdéte z domovské obrazovky na ,Options* (Moznosti) > ,System Config*
(Konfigurace systému) > v ¢asti ,Settings® (Nastaveni) vyberte ,General“ (Obecné) > v &asti
.General Settings" (Obecna nastaveni).

1. Prejdéte dolu (pfejedte nahoru) a vyhledejte pole ,Number of results per page*
(Pocet vysledkl na stranku).
2. Stisknéte pole ,Number of results per page” (Pocet vysledku na stranku).

3. Zménte hodnotu na ,,100“ a stisknéte klavesu Enter.
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4. Nastaveni ulozite stisknutim tlacitka ,Save* (Ulozit) na spodni listé.

Po dokonceni aktualizace softwaru vratte nastaveni poctu vysledkd na stranku na predchozi
nastaveni. Abyste to mohli provést, pfejdéte z domovské obrazovky na ,Options” (MozZnosti) >
~System Config® (Konfigurace systému) > v &asti ,Settings® (Nastaveni) vyberte ,General®
(Obecné) > v &asti ,General Settings® (Obecna nastaveni).

5. Prejdéte doll (pfejedte nahoru) a vyhledejte pole ,Number of results per page“ (Pocet
vysledkd na stranku).

6. Stisknéte pole ,Number of results per page” (Pocet vysledkl na stranku).

7. Zménte hodnotu ze ,100“ na ,the value previously displayed” (dfive zobrazena hodnota)

a stisknéte klavesu Enter.
8. Nastaveni ulozite stisknutim tlacitka ,Save* (Ulozit) na spodni listé.

Poznamka: Pro kratkodobé ukladani a pfenos dat se doporuéuje pouzit dodané pamétové
zarfizeni USB. Pouzivani pamétového zafizeni USB podléha omezeni (napf. kapacita paméti
nebo riziko pfepsani), které je tfeba pfed pouzitim zohlednit.

Poznamka: Béhem aktualizace systému je funkce spofi¢e obrazovky neaktivni. Pokud je povolen
a funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pristupu), neni vynucovano zadné opétovné
prihlaseni pro ovéfeni uzivatele. Béhem aktualizace systému se doporu€uje nenechavat pfistroj
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 bez dozoru.

Poznamka: Po Uspésné aktualizaci systému na verzi softwaru 1.5 se doporuCuje pfistroj
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 restartovat. Chcete-li pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vyradit z provozu,
pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vypnéte vypinatem na jeho zadni strané. Pfistroj poté znovu

zapnete stejnym spinacem.
6.10.11 Zaloha systému

Pokud chcete zalohovat systém pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0, stisknéte tlacitko Options
(Moznosti), pak tladitko System Configuration (Konfigurace systému) a pak System Backup
(Zaloha systému) (obrazek 78 na dalSi strané). Vlozte ulozné zafizeni USB do pfedniho portu

USB nebo nakonfigurujte sitové sdileni (viz Sitové sdileni).
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administrator System Config 15:19 2020-10-30
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Run Test

SETTINGS BACKUP

. Perform Backup >
Printer >
Restore Backup b ;

Network > View
Results

Network Share >

System Log > @

- Options
Version Info

System Update >

System Backup >
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o
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_:_ Save ® Cancel

Obréazek 78. Provedeni systémové zalohy.

Stisknéte tlagitko Perform Backup (Provést zalohu). Systém vytvofi soubor s pfiponou .dbk

a vychozim nazvem souboru. Soubor Ize ulozit na jednotku USB nebo do sdilené sitové slozky.

Zalohu obnovite tlacitkem Restore Backup (Obnovit zalohu) a vybérem odpovidajiciho souboru
zalohy s pfiponou .dbk z pfipojeného Ulozného zafizeni USB. Objevi se zprava s doporu¢enim
vytvofit zalohu pfed obnovou.

Poznamka: Dlirazné doporucujeme provadeét zalohy systému pravidelné, v souladu se zasadami
vasi organizace podle poZzadavku na dostupnost dat a jejich ochranu prfed ztratou.

Poznamka: Béhem vytvareni zalohy systému je funkce spofi¢e obrazovky neaktivni. Pokud je
povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu), neni vynuceno opé&tovné
prihlaSeni pro ovéfeni uzivatele. Béhem vytvareni zalohy se doporu€uje nenechavat pfistroj
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bez dozoru.

Pozndmka: Pro kratkodobé ukladani a prenos dat se doporuCuje pouzit dodané pamétoveé
zafizeni USB. Pro trvalé uloZeni dat se dirazné doporucuje pouzit jiné Ulozisté. Pouzivani
pamétového zafizeni USB podléha omezenim (napf. kapacita paméti nebo riziko pfepsani), ktera
je tfeba pfed pouzitim zohlednit.
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6.11 Zména hesel

Uzivatelské heslo zménite tlaCitkem Options (Moznosti) a Change Password (Zménit heslo).
Nejdfive do textového pole zadejte aktualni heslo (obrazek 79) a poté v poli New Password
(Nové heslo) zadejte nové heslo. Poté zadejte nové heslo znovu v poli Confirm Password
(Potvrdit heslo) (obrazek 80).

labuser Change Password 17:37 2017-03-30

User ID labuser Password

O z X c v b n m &l | 123

X space v

Obréazek 79. Zadani aktuélniho hesla.

labuser Change Password 1737 2017:03:30
New paseword Confirm pessword
1 2 3 4 5 6 7 8 9 0
- / . ( ) £ & @
O : , ? ! : ' 8 & ABC
X space v

Obrazek 80. Zadani a potvrzeni nového hesla.
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Po tfech neuspésnych pokusech o zadani hesla se pole k zadavani hesla na jednu minutu
deaktivuje a objevi se dialogové okno se zpravou ,Password failed, please wait 1 minute to try it
again“ (Chyba hesla, zopakujte po 1 minuté).

Poznamka: Durazné doporuCujeme pouzivat silné heslo podle zasad stanovenych vasi

organizaci pro hesla.

6.12 Stav systému QIlAstat-Dx Analyzer 1.0

O stavu provozniho a analytického modulu informuje barva stavovych kontrolek (LED) na pfedni

strané pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Provozni modul muZze zobrazovat jakékoli z nasledujicich stavovych barev:

V tabulce 15 jsou vysvétleny stavové kontrolky, které se mohou zobrazovat na provoznich

a analytickych modulech.

Tabulka 15. Popis stavovych kontrolek

Modul Stavova kontrolka Popis

Provozni Vypnuto Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je vypnuty
Modra PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je v pohotovostnim rezimu
Zelena Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je v chodu

Analyticky Vypnuto Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je vypnuty
Modra PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je v pohotovostnim rezimu
Zelena (blikajici) Probiha inicializace pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Zelena Analyticky modul je v chodu
Cervena Zavada analytického modulu

6.13 Vypnuti pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0

PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je navrzen k nepfetrzitému provozu. Pokud jednotku nebudete
pouzivat kratSi dobu (méné nez den), doporu€ujeme piepnout pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0
do pohotovostniho rezimu stisknutim vypinace na predni strané pfistroje. Chcete-li pfistroj
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vyfadit z provozu na delSi dobu, pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vypnéte

vypinatem na jeho zadni strané.

Pokud se uzivatel pokusi o pfepnuti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 do pohotovostniho rezimu,
kdyz bude analyticky modul zpracovavat test, otevie se dialogové okno s informaci, ze pfistroj
v souCasnosti nelze vypnout. Ponechte pfistroj dokoncit probihajici test (testy) a zkuste jej

vypnout po jejich provedeni.
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7 P¥ipojeni k systému HIS/LIS

Tato €ast popisuje pfipojeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 k systému HIS/LIS.

Konfigurace HIS/LIS umozriuje pfipojeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 k systému HIS/LIS,

aby byly k dispozici napfiklad tyto funkce:

® Aktivace a konfigurace komunikace se systémem HIS/LIS

e Konfigurace analyzy pro odesilani vysledk( a vyzadani objednavek

® Provedeni testu na zakladé objednavky

® Odeslani vysledku testu

Poznamka: Doporu€ujeme dodrzovat bezpe€nostni opatfeni a zasady vasi organizace pro vas

mistni intranet, protoZze komunikace se systémem HIS/LIS neni Sifrovana.

7.1 Aktivace a konfigurace komunikace se systémem HIS/LIS

1. Stisknéte tlaCitko Options (MoZnosti) a nasledné System Configuration (Konfigurace systému).

2. Zvolte polozku HIS/LIS v seznamu Settings (Nastaveni) v levém sloupci. Vyberte a podle

potfeby definujte nastaveni uvedena v tabulce 16.

Tabulka 16. Nastaveni HIS/LIS

Nastaveni

Popis

Host Communication
(Komunikace
s hostitelem)

Host Settings
(Nastaveni hostitele)

Result Upload
(Odeslani vysledku)

Umoziiuje pfipojeni k systému HIS/LIS.
Tato moznost je ve vychozim nastaveni zakazana.

Aktivni, pouze pokud je povolena moznost Host Communication (Komunikace

s hostitelem). Toto nastaveni definuje adresu hostitele a port hostitele. Adresa hostitele
umozriuje IP i hodnotu ndzvu hostitele. Hodnota IP musi byt obsahovat 4 ¢isla (N.N.N.N)
a N musi byt v rozmezi 0 az 255.

Pfenosovy protokol je v sou€asnosti kompatibilni s HL7.

Hospital name (Nazev nemocnice) je exkluzivnim ndzvem pro definovani systému DMS
nebo LIS.

Vychozi Timeout (Casovy limit) je nakonfigurovan na 5 sekund a Ize zadat az 60 sekund.

Jedna se o maximalni dobu, po kterou bude pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 éekat na
zpravu od hostitele.

Polozka Messages queued (Zpravy ve fronté) je indikatorem poctu zprav ¢ekajicich ve
fronté.

Tlacitko Check connectivity (Zkontrolovat konektivitu) validuje pfipojeni mezi pfistrojem
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a hostitelem s vyplnénym IP a portem.

Aktivuje funkci odeslani vysledku z pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 do hostitele.

Tato moznost je ve vychozim nastaveni zakazana.

(pokra€ovani na dalSi strané)

Tabulka 16 (pokracovani z predchozi strany)

Uzivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

101



Nastaveni

Popis

Results Upload Settings
(Nastaveni odesilani
vysledk()

Test Orders
(Objednavky testl)

Order Settings
(Nastaveni objednavky)

Debug Logging
(Protokol ladéni)

Aktivni, pouze je-li povolena moznost Result Upload (Odesilani vysledku).

Odesilani vysledku Ize provadét ve dvou rezimech: automatickém a manualnim. Kdyz je
povolen automaticky rezim, vysledky se hostiteli odeslou okamzité po dokonceni testu.
Pokud je automaticky rezim zakazan, vysledky Ize odeslat manualné tlacitkem Upload
(Odeslat) na obrazovkach Result Summary (Souhrn vysledku) a View Results
(Zobrazit vysledky). Automaticky rezim je ve vychozim nastaveni zakazan.

Funkce PDF report upload (Nahravani PDF zprav) umoziiuje nahravat zpravy spolu
s vysledkem.

Expire Time (Doba exspirace) je pocet dni, po které Ize test odeslat hostiteli. Kdyz je
tato moznost nastavena na nulu, bude funkce zakézana a vysledky nikdy neexspiruji.
Reset Uploading (Resetovat odesilani) vymaze frontu zprav ¢ekajicich na odeslani.
Tato moznost mize byt uzite¢na, kdyz bylo odeslano hodné vysledku, ale z riznych

davodu je nutné prenos zrusit.

Retry (Opakovat) znovu odesle vysledky, které maji stav odeslani ,Error* (Chyba).

Nastavenim moznosti Authorization (Autorizace) Ize urcité roli povolit odeslani vysledku.

Toto opravnéni ma ve vychozim nastaveni povoleno role Administrator (Spravce).

Umoziuje zpracovani testu na zakladé objednavky vytvorené v HIS/LIS.
Tato moZnost je ve vychozim nastaveni zakazana.

Aktivni, pouze pokud je povolena moznost Test Orders (Objednavky testd).

Deaktivace moznosti Force Order (Vynutit objednavku) umozriuje zpracovani testu
i v pfipadé, Ze neni k dispozici komunikace s hostitelem, nebo kdyz se zadanym ID
vzorku neni spojena Zadna objednavka.. Moznost Force Order (Vynutit objednavku)
je ve vychozim nastaveni zakazana.

Funkci Debug Logging (Protokol ladéni) muze aktivovat/deaktivovat pouze uzivatel
s pravy spravce nebo uzivatel v roli servisniho technika. Umozriuje protokolovani
konkrétnich ladicich zprav HL7 pro odesilani do systému HIS/LIS.

Poznamka: Durazné doporucujeme zapnout protokolovani pouze pro analyzu béhem
instalace a poté jej vypnout.

7.2 Konfigurace nazvu analyzy

Zobrazeny nazev analyzy v systému HIS/LIS se mUlze liSit od nazvu analyzy zobrazeného
v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Pfed pouzitim funkci systému HIS/LIS je nutné provést

nasledujici postup potvrzeni/opravy nazvl analyzy.

1. Tlagitkem Options (MoZnosti) a nasledné Assay Management (Sprava analyz) oteviete
obrazovku Assay Management (Sprava analyz). Dostupné analyzy jsou uvedené v prvnim

sloupci oblasti s obsahem.

2. Zvolte analyzu v nabidce Available Assays (Dostupné analyzy).

3. Zvolte moznost LIS assay name (Nazev analyzy LIS). Nazev analyzy by mél byt ve vychozim
nastaveni stejny jak v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0, tak v systému HIS/LIS. Pokud se nazev
analyzy v systému HIS/LIS li§i, je nutné jej opravit tak, aby odpovidal nazvu analyzy v pfistroji
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nazev analyzy opravte pomoci textového pole LIS assay name input

(Zadani ndzvu analyzy v systému LIS) a pak stisknéte tlacitko Save (UloZit).
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7.3 Vytvoreni objednavky testu pomoci pfipojeni k hostiteli

Kdyz jsou povoleny moznosti Host Communication (Komunikace s hostitelem) a Test Orders
(Objednavky testl), objednavky testl Ize stahnout z hostitele pfed zpracovanim testu.

Pfi skenovani nebo zadani ID vzorku se automaticky nacte objednavka testu z hostitele.

7.3.1 Konfigurace pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 s pfipojenim k hostiteli

1. Stisknéte tlaCitko Options (MoZnosti) a nasledné System Configuration (Konfigurace systému).
2. Zvolte polozku HIS/LIS v seznamu Settings (Nastaveni) v levém sloupci.

3. Povolte moznost Host Communication (Komunikace s hostitelem) a nakonfigurujte Host
Settings (Nastaveni hostitele) s podrobnostmi o hostiteli. Stisknutim tlacitka Check
connectivity (Zkontrolovat konektivitu) potvrdte pfipojeni.

4. Povolte moznost Test Orders (Objednavky testl) a nakonfigurujte Order Settings
(Nastaveni objednavky). Pro praci s objednavkami test(d jsou k dispozici dva rezimy,
s moznosti Force Order (Vynutit objednavku) povolenou nebo zakdzanou. KdyZ je moznost
Force Order (Vynutit objednavku) povolena a objednavka testu neni Uspés$né stazena
z hostitele, uzivatel nesmi dale zpracovat test. KdyZ je moznost Force Order (Vynutit
objednavku) zakazana, i kdyz test nebyl naéten nebo neexistuje v hostiteli, uzivatel muze
s testem pokracovat. Objevi se pouze dialogové okno s varovanim.

7.3.2 Zpracovani testu na zakladé objednavky testu

1. Stisknéte tlacitko @ Run Test (Spustit test) v pravém hornim rohu hlavni obrazovky.

2. Po vyzvé naskenuijte ¢arovy kod ID vzorku za pouziti Etecky ¢arovych koédd, ktera je integrovana
do provozniho modulu (obrazek 81).
Poznamka: V zavislosti na konfiguraci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mGzZete také zadat ID
vzorku za pouziti virtudlni klavesnice na dotykové obrazovce. DalSi podrobnosti naleznete
v Casti 6.10.4.
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administrator Run Test Module 2 11:09 2020-09-28

FFF

’I ) Ul administrator 3 4
Available Va Available Available

TEST DATA

Sample ID

Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample ID

Obréazek 81. Skenovani éarového kédu s ID vzorku.

3. ID vzorku bude odeslano hostiteli a zatimco pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ¢eka na objednavku

testu, zobrazi se zprava ,Getting order...“ (Nacitdm objednavku...) (obrazek 82).

Pozndmka: Pokud objednavka testu nebude uUspéSné nactena z hostitele a je povolena
moznost Force Order (Vynutit objednavku), uzivatel nebude moci pokracovat ve zpracovani
testu. Kdyz je moznost Force Order (Vynutit objednavku) zakazana, i kdyz test neni nacten,
uzivatel mize pokracovat v provadéni testu (otevie se dialogové okno s varovnou zpravou).
DalSi informace o varovanich a chybach viz ¢ast 10.2.
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administrator Run Test Module 1

SEERERN RN

LI administrator

TEST DATA
Sample 1D
15 v
2\! L
4
Getting order...

Obrézek 82. Zobrazeni béhem nacitani objednavky testu.

12:23 2018-04-05

Cancel

4. Kdyz byl test uspé&Sné nacten z hostitele, zobrazi se zprava ,Scan cartridge for assay

<assay_name> and book order <order_number>"

(Naskenujte kazetu pro analyzu

<assay_nhame> a vytvorte objednavku <order_number>). Naskenujte ¢arovy kéd dané testovaci

kazety QlAstat-Dx (obrazek 83).

Poznamka: Pokud hostitel vrati vice neZ jednu objednavku testu pro ID vzorku, zobrazi se

zprava ,Scan cartridge for book order <order_number>* (Naskenujte kazetu pro objednavku

<order_number>). JestliZe naskenovand analyticka kazeta QIlAstat-Dx neodpovida

objednavce, zpracovani testu nemuize pokraCovat a zobrazi se chyba. DalSi informace

0 varovanich a chybach naleznete v ¢asti 10.2.
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administrator Run Test Module 1 12:53 2018-04-05

F

‘ Ul administrator
TEST DATA

Sample ID

15 v

Sample Type

Cancel
Scan cartridge for assay "Resp" for book order 2342343325

Obréazek 83. Skenovani ¢arového kédu testovaci kazety QlAstat-Dx.

5. Automaticky se vyplni pole Assay Type (Typ analyzy) a podle potfeby je nutné ze seznamu

ruéné vybrat vhodny Sample Type (Typ vzorku) (obrazek 84).

administrator Run Test Module 1 12:43 2018-04-05

F

Ul administrator

| Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample 1D
15 o Swab

Assay Type

= Urm
Resp Panel ~

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Obréazek 84. Vybér typu vzorku.

6. Precltéte si ¢ast 5.3 a provedte kroky 5-11.

Uzivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

106



7.4 O desilani vysledku testu hostiteli

Kdyz je povolena moznost Result Upload (Odeslani vysledku) a Results Upload Settings

(Nastaveni odeslani vysledku), vysledky testu Ize odeslat automaticky nebo manualné.

Konfigurace pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pro automatické odeslani vysledku testu hostiteli

1.

Stisknéte tlacitko Options (Moznosti) a nasledné System Configuration (Konfigurace
systému).

Zvolte polozku HIS/LIS v seznamu Settings (Nastaveni) v levém sloupci.

Povolte moznost Host Communication (Komunikace s hostitelem) a nakonfigurujte Host
Settings (Nastaveni hostitele) s podrobnostmi o hostiteli. Stisknutim tlacitka Check
connectivity (Zkontrolovat konektivitu) potvrdte pfipojeni.

Povolte funkci Result Upload (Odeslani vysledku) a nakonfigurujte Result Upload Settings
(Nastaveni odeslani vysledku). Povolte funkci Automatic upload (Automatické odeslani).

7.4.1 A utomatické odeslani vysledku testu hostiteli

Po dokonceni testu se vysledek automaticky odesle. Stav odeslani se zobrazi v ¢asti Test Data

(Udaje o testu) na obrazovce Summary (Souhrn) s vysledky a ve sloupci & Upload (Odeslani)

na obrazovce View Results (Zobrazit vysledky) (obrazek 85).

administrator Summary 08:38 2020-10-20

" Available 2 Available \_) Available 4 Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Detected
123
0 Influenza A e
View
Influenza A HIN1
RP e it Results

imple Type e Coronavirus 229E
Swab

©

Pending @ Influenza A Options

0 Influenza A HIN1

xm
=
o

[Te]
D@
s
=4

iﬁr Support Package E Print Report @ Save Report

Obréazek 85. Obrazovka Results Summary (Souhrn vysledki).

Stav odeslani pfedchozich testd uloZzenych v archivu testl zobrazite tlaGitkem © view Results

(Zobrazit vysledky) na li§té hlavni nabidky. Ve sloupci & Upload (Odeslani) se zobrazi stav

odeslani (obrazek 86).
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administrator Test Results 17:33 2018-04-05
1 Available °

Run Test
° Sample ID Assay Operator 1D Mod |1| Date/Time Result
91113 Resp Panel  administrator 1 @ 201804051722 @ pos e
8265 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 17:20 e pos View
Results
12 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-051657 @ pos
123456 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-0516:39 @ pos @
77702 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:42 e pos Options
77701 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:40 @ pos
Page 1 of 2 > b :
Log Out
Remove Filter Print Report : | Save Report p Search T Upload

Obréazek 86. Obrazovka View Results (Zobrazit vysledky).

Mozné stavy odeslani, které se mohou zobrazit, jsou uvedeny v tabulce 17. Stav odeslani zobrazi
vysledek odeslani, nazev se zobrazi na obrazovce Summary (Souhrn) s vysledky
a na obrazovce View Results (Zobrazit vysledky) se zobrazi ikona.

Tabulka 17. Popis stavti odeslani.

Nazev lkona Popis

Pending (Cekajici) Vysledek zatim nebyl odeslan.

Uploading (Odesilani) Vysledek je pravé odesilan.

Uploaded (timestamp) Vysledek Uspésné odeslan, s datem a ¢asem odeslani.

(Odeslano (¢asova znamka))

QRONC)

Error (Chyba) Chyba pfi odesilani vysledku (vyprsel ¢asovy limit...).

Re-Uploading (Opétovné odesilani) Vysledek se znovu odesila.

® @

Expired (previously uploaded) Vysledek jiz nelze znovu odeslat. Byl jiz nejméné jednou
(Exspirovano (jiz odeslano)) uspésné odeslan.

Expired (never uploaded) Vysledek jiz nelze znovu odeslat. Nikdy nebyl odeslan.
(Exspirovano (nikdy neodeslano))

7.4.2 Konfigurace pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pro manualni odeslani vysledku
testu hostiteli

1. Stisknéte tlaCitko Options (MoZnosti) a nasledné System Configuration (Konfigurace systému).

2. Zvolte polozku HIS/LIS v seznamu Settings (Nastaveni) v levém sloupci.
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3. Povolte moznost Host Communication (Komunikace s hostitelem) a nakonfigurujte Host
Settings (Nastaveni hostitele) s podrobnostmi o hostiteli. Stisknutim tlacitka Check
connectivity (Zkontrolovat konektivitu) potvrdte pfipojeni.

4. Povolte funkci Result Upload (Odeslani vysledku) a nakonfigurujte Result Upload Settings
(Nastaveni odeslani vysledku). ZakaZte funkci Automatic upload (Automatické odeslani).

7.4.3 Manualni odeslani vysledku testu hostiteli

Po dokonéeni testu Ize vysledek manualné odeslat z obrazovky Summary (Souhrn) s vysledky
nebo z obrazovky View Results (Zobrazit vysledky).

Chcete-li vysledek odeslat z obrazovky Summary (Souhrn) s vysledky, stisknéte tlacitko

T, upload Upload (Odeslat).

Chcete-li vysledek odeslat z obrazovky View Results (Zobrazit vysledky), vyberte jeden nebo
nekolik vysledku testu stisknutim Sedého krouzku nalevo od ID vzorku. Vedle zvolenych vysledki
se zobrazi znak zaSkrtnuti. Chcete-li zrusit vybér vysledku testu, stisknéte znak zaSkrtnuti. Cely
seznam vysledku Ize vybrat stisknutim krouzku se znakem zaskrtnuti @ \ hornim fadku. Po vybéru
vysledkd k odeslani stisknéte tlacitko Ty upload Upload (Odeslat) (obrazek 87).

administrator Test Results 17:33 2018-04-05
] Available °

Run Test
° Sample 1D Assay Operator ID Mod ,_‘L Date/Time Result
91113 Resp Panel  administrator 1 @ 201804061722 @) pos e
8265 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-0517:20 0 pos View
) Results
12 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-0516:57 e pos
% b (]
123456 Resp Panel administrator 1 &) 2018-04-0516:39 e pos @
77702 Resp Panel administrator 1 2018-03-2211:42 @ pos Options
77701 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 1140 @) pos
Page 1 of 2 5 b i
Log Out
Remove Filter = Print Report | Save Report D Search |1| Upload

Obrézek 87. Obrazovka View Results (Zobrazit vysledky).
7.5 Reseni potiZi s pfipojenim hostitele

Informace o FeSeni potizZi s pfipojenim hostitele naleznete v €asti 10.1.

Uzivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

109



8 Externi kontrola (External Control, EC)

Software pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Ize nakonfigurovat tak, aby podporoval laboratofe se
zavedenymi postupy kontroly kvality zaloZenymi na externich kontrolach. Ugelem téchto postupt
je ovéfit, Ze zpracovani znamého vzorku vede k oéekavanym vysledkim na urovni patogen(.
Dodrzujte zasady své organizace, abyste zajistili zavedeni pfislusnych postupl nezavisle na
pouziti funkci popsanych v této ¢asti.

Pokud je tato funkce povolena, umozriuje nakonfigurovat intervaly, po kterych je tfeba provést
test EC pro kazdou analyzu a modul. Pfed nastavenim testu budou uZivatelé upozornéni, Ze je
treba provést test EC.

PFi provadéni testu EC se pfi nastavovani cyklu vybere vzorek EC. Vzorek EC urcuje, jaké jsou
oCekavané vysledky pro kazdy analyt testované analyzy. Pokud se ocCekavané vysledky
nakonfigurované ve vzorku EC shoduji se skuteénymi vysledky testu, je test EC uspésny. Pokud
minimalné jeden analyt oCekavany vysledek nesplfiuje, je test EC nelspésny. Uzivatel je pred
nastavenim testu varovan, pokud je pouzit modul, u kterého se pfedchozi test EC nezdafil.

8.1 Konfigurace externi kontroly

Povoleni a konfigurace funkce EC je popséana v ¢asti 6.6.

8.2 Postup pfi zpracovani testu EC

VSichni uzivatelé museji pfi praci s dotykovou obrazovkou pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0

pouZzivat odpovidajici osobni ochranné pomdcky, jako nap¥. rukavice.

1. Stisknéte tiacitko @ Run Test (Spustit test) v pravém hornim rohu hlavni obrazovky.

Poznamka: Pokud je povolena externi kontrola (External Control, EC) a mé& byt proveden test
EC, zobrazi se upozornéni na provedeni testu se vzorkem EC. UzZivatelé se mohou
rozhodnout, zda chtéji provést test EC, anebo pfipomenuti zrusit.

Poznamka: Pokud je EC povolena a posledni test EC provedeny s vybranym modulem se
nezdafil, zobrazi se varovani. Uzivatelé museji vyslovné zvolit, zda pfesto chtéji provést test
s vybranym modulem.

2. Zapnéte prepinaci tlacitko EC Test (Test EC) (obrazek 88 na dalsi strance).
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administrator Run Test Module 1 08:05 2021-06-10

Ul administrator 2 3 4
Available Available Available

TEST DATA
EC TEST

Sample ID
Assay Type

Sample Type

EC Sample

Scan or type Sample ID

Obréazek 88. Zapnutim pfepinaciho tlacitka EC Test (Test EC) povolite test EC.

3. Na vyzvu naskenujte ¢arovy kod ID vzorku za pouziti ¢teCky carovych kodud, ktera je
integrovand do provozniho modulu (obrazek 88).
Poznamka: V zavislosti na konfiguraci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 muzete také zadat

ID vzorku za pouziti virtualni klavesnice na dotykové obrazovce. DalSi podrobnosti naleznete
v €éasti 6.10.4.

4. Po vyzvé naskenujte ¢arovy kéd na analytické kazeté QIlAstat-Dx, kterou chcete pouzit.
Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 podle ¢arového kédu analytické kazety QlAstat-Dx
automaticky rozezna analyzu, kter4 se ma zpracovat (obrazek 89 na dalSi strance).
Poznamka: Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nepfijme analytické kazety QlAstat-Dx po datu
spotreby, jiz pouzité kazety ani kazety pro analyzy, které v jednotce nejsou nainstalované.

V takovych pfipadech se zobrazi chybova zprava. Dal$i podrobnosti naleznete v ¢asti 10.2.

Poznamka: Pokyny pro import a pfidavani analyz do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
naleznete v ¢asti 6.9.3.
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administrator Run Test Module 1 14:50 2021-06-10

Ul administrator 2 3 4
Available Available Available

TEST DATA
EC TEST

Sample ID

99999 v

Assay Type

Sample Type

EC Sample °

Cancel
Scan Cartridge Barcode
Obréazek 89. Skenovani ¢arového kédu analytické kazety QlAstat-Dx.
5. V pfipadé potfeby zvolte ze seznamu odpovidajici typ vzorku (obrazek 90).
administrator Run Test Module 2 08:28 2021-06-10

'\ ) Ul administrator ’_3 4
Available Z_ DUMMY SARS J Available Available
TEST DATA SAMPLE TYPE
EC TEST [~ ¢
Swab
Sample 1D
testdata v UTMm

Assay Type

DUMMY SARS v

Sample Type

EC Sample °

Cancel
Select Sample Type

Obréazek 90. Volba typu vzorku

6. Vyberte ze seznamu odpovidajici vzorek EC. Zobrazeny jsou pouze vzorky EC pro vybrany
typ analyzy (obrazek 91 na dalSi strance).

Pokud nejsou pro vybranou analyzu nakonfigurovany zadné vzorky EC, bude seznam vzorku
EC prazdny a test EC nebude mozné spustit.
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Poznamka: Pokyny ke konfiguraci vzorkd EC naleznete v &asti 6.6.

administrator Run Test Module 1 14:51 2021-06-10
71 Ul administrator
| Respiratory 2 Available 3 Available 4 Available
TEST DATA EC SAMPLE
EC TEST &
QCSamplel
Sample 1D
99999 v QCSample?
Assay Type
Respiratory v
Sample Type
UTM v
EC Sample °

Cancel
Select EC Sample

Obréazek 91. Vybér vzorku EC.

7. Otevre se obrazovka Confirm (Potvrdit). Zkontrolujte zadané Gdaje a stisknutim relevantnich
poli na dotykové obrazovce a Upravou informaci provedte potfebné zmény (obrazek 92).

administrator Run Test Module 1 14:51 2021-06-10
71 Ul administrator
Respiratory 2 Available 8 Available 4 Available

TEST DATA

EC TEST &

Sample 1D

99999 v

Assay Type

Respiratory v

Sample Type

UTMm v

EC Sample e

QCSamplel v

Cancel
Module T | Confirm TEST DATA or click any field to edit

Obréazek 92. Obrazovka Confirm (Potvrdit).
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8. Kdyz jsou vSechny zobrazené udaje spravné, stisknéte tladitko @ Confirm (Potvrdit).
V pfipadé potfeby stisknéte odpovidajici pole a upravte jeho obsah anebo test tlacitkem
Cancel (Zrusit) pferuste.

9. Ujistéte se, Ze jsou vicka vzorkl na portu pro stéry a na hlavnim portu analytické kazety
QlAstat-Dx pevné uzaviena. Kdyz se automaticky otevie vstupni port pro kazety v horni ¢asti
pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0, vlozte analytickou kazetu QIlAstat-Dx s ¢arovym kodem
oto¢enym doleva a reakénimi komorami smérem dolG (obrazek 93).

Poznamka: KdyzZ je k provoznimu modulu pfipojeno nékolik analytickych moduld, pfistroj
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 automaticky zvoli analyticky modul, ve kterém ma byt test zpracovan.
Poznamka: Analytickou kazetu QlAstat-Dx neni nutné do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0

tlacit. Vlozte ji spravné do vstupniho portu pro kazety a pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ji
automaticky pfesune do analytického modulu.

administrator Run Test Module 1 14:522021-06-10 |
Ul administrator 2 3 4
Respiratory Available Available Available
TEST DATA
Sample ID
99999
Assay Type

Respiratory

Sample Type

UTM — 20 .
EC Sample °
QCSamplel

Cancel
Module 1 | Insert Cartridge

Obréazek 93. VloZeni analytické kazety QlAstat-Dx do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

10.Kdyz pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 detekuje analytickou kazetu QIAstat-Dx, automaticky
zavre vicko vstupniho portu pro kazety a zahaji zpracovani testu. Ze strany obsluhy jiz nejsou
nutné zadné dalSi kroky. B&hem provadéni testu je na dotykové obrazovce zobrazena
zbyvajici doba zpracovani (obrazek 94 na dalSi strance).
Poznamka: Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nepfijme jinou analytickou kazetu QlAstat-Dx
nez kazetu pouZitou a naskenovanou b&hem nastaveni testu. Pokud vloZite jinou nez
naskenovanou kazetu, systém nahlasi chybu a kazetu automaticky vysune.

Poznamka: Az do tohoto bodu Ize zpracovani testu zrusit stisknutim tlacitka Cancel (Zrusit)
ve spodnim pravém rohu dotykové obrazovky.
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Poznamka: V zavislosti na konfiguraci systému muize byt obsluha pozadana o opétovné
zadani uzivatelského hesla pfed spusténim zpracovani.

Poznamka: Pokud do portu nevlozite Zadnou analytickou kazetu QlAstat-Dx, vicko vstupniho
portu pro kazety se automaticky zavfe po 30 sekundach. V takovém pfipadé zopakujte krok
pocinaje krokem 7.

administrator Aun Test Module 1 14:52 2021-06-10

| === =
1 Ul administrator 2 3 4
Respiratory Available Available Available

Run Test
TEST DATA
Sample ID View
99999 Results

Assay Type

Respiratory

©

sample Type Options
UtMm
EC Sample @
QCSamplel

Log Out

Module 1 | Remaining Time —-

Obréazek 94. Provadéni testu a zobrazeni zbyvajici doby zpracovani.

11.Po dokonceni testu se objevi obrazovka Eject (Vysunout) (obrazek 95 na dalSi strance).
Stisknutim tlacitka @ Eject (Vysunout) na dotykové obrazovce vyjméte analytickou kazetu
QlAstat-Dx a zlikvidujte ji jako nebezpecny biologicky odpad v souladu se vSemi narodnimi,
statnimi a mistnimi zdravotnickymi a bezpeénostnimi predpisy a zakony.
Poznamka: Kdyz se vstupni port pro kazety QlAstat-Dx otevie a analytickou kazetu vysune,
je nutné ji vytahnout. Nebude-li kazeta do 30 sekund vyjmuta, automaticky se zasune zpét do
pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a vi€ko vstupniho portu pro kazety se zavfe. V takovém
pfipadé miizete stisknutim tlacitka Eject (Vysunout) opét otevfit vicko vstupniho portu pro
kazety a kazetu vytahnout.
Poznamka: Pouzité analytické kazety QlAstat-Dx je nutné zlikvidovat. Kazety nelze pouZzivat
opakované u testd, které jiz byly spusténé, ale nasledné zru$ené obsluhou, nebo které
skon¢ily chybou.
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administrator Run Test Module 1 14:52 2021-06-10

LI administrator 2 3 4
Respiratory Available Available Available

TEST DATA

Sample ID

99999

Assay Type
Respiratory

Sample Type

Ut™m

EC Sample 6
QCsamplel

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Obréazek 95. Zobrazeni obrazovky Eject (Vysunout).

12.Po vysunuti analytické kazety QIlAstat-Dx se zobrazi obrazovka Summary (Souhrn)
s vysledky (obrazek 96). DalSi podrobnosti naleznete v ¢asti 8.3.

administrator Summary 14:54 2021-06-10

~| Available 2 Available 8 Available 4 Available °
Run Test
TEST DATA For use during the verification phase of the DiagCOR...
Sample 1D
smpe EC Test Q EC Passed Controls Passed
99999 e
Assay Type EC Failed o
i None lew
Respiratory o
Sample Type EC Passed
utM @ influenzaa e
C Sample
: Influenza B ;
QCSamplel © Options
a Influenza A HIN1
° Coronavirus @
E Summary |~ Amplificatios [ et
_ Log Out
EI'F Support Package E Print Report E Save Report

Obrazek 96. Obrazovka se souhrnem vysledkd EC.

Poznamka: Pokud béhem béhu doslo k chybé analytického modulu, mdze chvili trvat, nez se
vysledky béhu zobrazi a béh se ukaze v pfehledu View Results (Zobrazit vysledky).
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8.3 Zobrazeni vysledku testu EC

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automaticky interpretuje a uklada vysledky testovani. Po
vysunuti analytické kazety QIAstat-Dx se automaticky otevie obrazovka Summary (Souhrn)
s vysledky (obrazek 97).

Poznamka: Pokyny pro mozné vysledky a pro interpretaci vysledkd analyz naleznete v navodu

k pouziti pfislusné analyzy.

| administrator Summary 14:54 2021-06-10
F TN TIVENNWEY STV NIV F
q
‘l Available ? Available ) Available 4 Available °
Run Test
TEST DATA For use during the verification phase of the DiagCOR...
Sampiell E( J EC Passed |
99999
[ ECT
R.esijir.:-llt.ory None e
| Results

Sample Type EC Passed

UM @ influenzaa

eC Sample e Influenza B .
QCSamplel Options

9 Influenza A HIN1

©

PN
[—]
=

B summary

'_
=
=}
o
c
=

iﬁ; Support Package @ Print Report |§| Save Report

Obréazek 97. Obrazovka se souhrnem vysledku EC.

V hlavni ¢asti obrazovky je uveden celkovy vysledek EC (tj. EC Passed (EC uspé&sna) nebo EC
Failed (EC nelspésna)) a nasledujici dva seznamy:

® Prvni seznam zahrnuje vSechny patogeny testované ve vzorku, u nichz ocekavany vysledek
nakonfigurovany ve vzorku EC neodpovida skute¢nému vysledku testu, tj. EC failed

(EC neuspésna).

Pfed patogeny detekovanymi a identifikovanymi ve vzorku je uveden znak 0 a jsou zbarvené
Cervené. Pied testovanymi patogeny, které ve vzorku detekované nebyly, je uveden znak
ajsou zbarvené zelené. Nejednoznacné patogeny jsou uvozené otaznikem a jsou
zbarvené Zluté.

e Druhy seznam zahrnuje vSechny patogeny testované ve vzorku, u nichZ oc¢ekavany vysledek
nakonfigurovany ve vzorku EC odpovida skute¢nému vysledku testu, tj. EC passed
(EC uspésna).
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Pred patogeny detekovanymi a identifikovanymi ve vzorku je uveden znak 0 ajsou zbarvené
Cervené. Pred testovanymi patogeny, které ve vzorku detekované nebyly, je uveden znak

a jsou zbarvené zelené.

Pokud test neprobéhl Uspésné, objevi se zprava ,Failed (Neuspésny) nasledovana specifickym
kédem chyby.

Na levé stran& obrazovky se nachazeji nasledujici tdaje Test Data (Udaje o testu):
e Sample ID (ID vzorku)

Assay Type (Typ analyzy)

Sample Type (Typ alikvotu)

EC sample (Vzorek EC)

LIS Upload Status (Stav nahrani do systému LIS) (v pfislusnych pfipadech)

K dispozici jsou dalSi Udaje o analyze v zavislosti na pfistupovych pravech obsluhy. Dostanete
se knim pomoci zaloZzek ve spodni &asti obrazovky (napf. amplifikani grafy, kfivky tani
a podrobnosti o testu).

Udaje o analyze Ize exportovat tlagitkem Save Report (UloZit zpravu) ve spodni li§té obrazovky.

Zpravu lze odeslat do tiskarny stisknutim tlaCitka Print Report (Vytisknout zpravu) na spodni listé
obrazovky.

Podpurny bali¢ek vybraného cyklu nebo vSech neuspésnych cykll Ize vytvofit stisknutim tlacitka
Support Package (Podpurny bali¢ek) na spodni li§té obrazovky. Pokud je vyZadovana podpora,

zaSlete podpurny bali¢ek technické podpore spolecnosti QIAGEN.

8.3.1 Zobrazeni amplifikanich kfivek EC

Interpretace amplifikacnich kfivek se nelisi od testu jinych nez EC. Dalsi informace naleznete
v ¢asti 5.5.1.

8.3.2 Zobrazeni kfivek tani EC
Interpretace kfivek tani se nelisi od testu jinych nez EC. DalSi informace naleznete v ¢asti 5.5.2.
8.3.3 Zobrazeni podrobnosti testu EC

Pfi prohlizeni vysledku testu EC stisknéte tlacitko B Test Details (Podrobnosti testu)

a prohlédnéte si vysledky testu EC podrobnéji. Rolovanim si zobrazite kompletni zpravu.
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Na obrazovce jsou uvedeny nasledujici podrobnosti testu:

User ID (ID uzivatele)

Cartridge SN (Sériové Cislo kazety)

Cartridge Expiration Date (Datum spotieby kazety)
Module SN (Sériové Cislo modulu)

Test Status (Completed, Failed, Canceled by operator) (Stav testu (dokonceny, nelspésny,

zruSeny obsluhou))

Error Code (KAd chyby) (je-li relevantni)

Error Message (Chybova zprava) (je-li relevantni)

Test Start Date and Time (Datum a &as zahgjeni testu)

Test Execution Time (Cas provedeni testu)

Assay Name (Nazev analyzy)

Test ID (ID testu)

EC Sample (Vzorek EC)

Test Result (Vysledek testu) (celkovy vysledek testu pro kazdy analyt: EC Passed
(EC Uspésna) [ecpass] a EC Failed (EC neuspésna) [ecfail]).

Pokud byl test EC uspésny, oCekavané vysledky pro kazdy patogen odpovidaji zjisténym
vysledkdm.

Seznam analytl zpracovanych v analyze (ve skupinach: Detected Pathogen (Detekovany
patogen), Equivocal (Nejednoznacéné), Not Detected Pathogens (Nedetekované patogeny),
Invalid (Neplatné), Not Applicable (Neni relevantni), Out of Range (Mimo rozsah), Passed
Controls (Usp&$né kontroly) a Failed Controls (Nelsp&$né kontroly)), s hodnotou Cr
a koncovou fluorescenci (je-li pro danou analyzu k dispozici).

Vedle kazdého analytu je v samostatnych sloupcich uveden o¢ekavany vysledek a vysledek EC.

Sloupec s oCekavanym vysledkem je uréen konfiguraci vybraného vzorku EC bé&hem
nastaveni testu.

Sloupec s vysledkem EC je porovnanim skuteéného vysledku analytu s o€ekavanym vysledkem.
Vysledek EC je Uspésny, pokud se skute€ny a oCekavany vysledek shoduji. Vysledek EC je
neuspésny, pokud se skutecny a o€ekavany vysledek neshoduiji (viz obrazek 98).

Poznamka: Ocekavané vysledky jsou zalozeny na konfiguraci vzorku EC v dobé zahajeni

testu.

Seznam internich kontrol, s hodnotou Ct a koncovou fluorescenci (je-li pro danou analyzu
k dispozici)
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Obréazek 98. Obrazovka s podrobnostmi o testu EC.
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9 Udrzba

Tato &ast popisuje Ukony udrzby, kterou pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vyZaduije.

9.1 Ukony Gdrzby

Tabulka 18 obsahuje seznam Ukon( udrzby provadénych v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Tabulka 18. Popis ukonu udrzby

Ukol Cetnost

Cisténi nebo dekontaminace povrchu  Provadi se v piipadé rozliti tekutin, chemikalii nebo biologickych vzorku
pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (potencialné infekénich) na povrch pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Vyména vzduchového filtru Provadi se kazdy rok

9.2 Cisténi povrchu piistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0

VAROVANI/
UPOZORNENI

A

Riziko zranéni a Skody na zafizeni
K &isténi pfistroje pouzivejte ochranné bryle, laboratorni plast a rukavice,
abyste predesli biologickym a chemickym rizik(im.

VAROVANI/
UPOZORNENI

A

Riziko zranéni a Skody na zafizeni
Pred CcCisténim odpojte pfistroj QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 z elektrické

zasuvky.

UPOZORNENI

A

Riziko poskozeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Davejte pozor, aby nedoslo k uniku chemickych latek nebo jinych tekutin
do pfristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo z néj. PoSkozeni v dusledku
Uniku tekutiny povede ke ztraté zaruky.
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.. | Riziko posSkozeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
UPOZORNENI )
Davejte pozor, abyste na dotykovou obrazovku newylili néjaké tekutiny
& nebo ji nenamodili. K Cisténi dotykové obrazovky pouZivejte hadfik na

obrazovku dodavany s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

K ¢isténi povrchu pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pouzivejte nasledujici materiél:

e Jemny detergent
® Papirové ruéniky

@ Destilovanou vodu

P¥i Cisténi povrchu pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 postupujte nasledovné:

1. Pouzivejte laboratorni rukavice, plast a ochranné bryle.

2. Navlh¢ete papirovy ruénik jemnym detergentem a otfete povrch pfistroje QlAstat-Dx Analyzer
1.0 a okolni pracovni stlil. Davejte pozor, abyste nenavlh¢ili dotykovou obrazovku. K &isténi
dotykové obrazovky pouzivejte hadfik na obrazovku dodavany s prfistrojem QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

3. Zopakujte krok 2 tfikrat, vzdy s novym papirovym ruénikem.
4. Navlhéete papirovy ruénik destilovanou vodou a otfenim odstrafite z povrchu pfistroje
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 zbytky detergentu. Zopakujte dvakrat.

5. Osuste povrch pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 novym papirovym ru¢nikem.

9.3 Dekontaminace povrchu pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Riziko zranéni a Skody na zafizeni
VAROVANI/ K &isténi pfistroje pouzivejte ochranné bryle, laboratorni plast a rukavice,

UPOZORNENi abyste predesli biologickym a chemickym rizikm.

& Chlornan sodny drazdi o¢i a k(izi a mGze uvolfiovat nebezpecné plyny
(chlor). Pouzivejte odpovidajici osobni ochranné pomucky.
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VAROVANI/
UPOZORNENI

A

Riziko zranéni a Skody na zafizeni
Pfed cisténim odpojte pfistroj QIAstat-Dx Analyzer 1.0 z elektrické

zasuvky.

UPOZORNENI

A

Riziko poskozeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Davejte pozor, aby nedoslo k uniku chemickych latek nebo jinych tekutin
do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo z néj. PoSkozeni v disledku

Uniku tekutiny povede ke ztraté zaruky.

UPOZORNENI

A

Riziko poskozeni pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Davejte pozor, abyste na dotykovou obrazovku newylili néjaké tekutiny
nebo ji nenamodili. K Cisténi dotykové obrazovky pouzivejte hadfik na
obrazovku dodavany s pristrojem QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

K dekontaminaci povrchu pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pouZivejte nasledujici material:

® 10% roztok chlornanu sodného

® Papirové ruéniky

® Destilovanou vodu

PFi dekontaminaci povrchu pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 postupujte nasledovné:

1. Pouzivejte laboratorni rukavice, plast a ochranné bryle.

2.

w

o

Navlhete papirovy ruénik v 10% roztoku chlornanu sodného a otfete povrch pfistroje
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 a okolni pracovni stll. Davejte pozor, abyste nenavlhéili dotykovou
obrazovku. Pockejte minimalné tfi minuty, aby roztok chlornanu sodného zreagoval

s kontaminujicimi latkami.

Vyménte si rukavice za nové.

Dvakrat zopakujte kroky 2 a 3, vzdy s novym papirovym ruénikem.

Navlhéete papirovy ruénik destilovanou vodou a otfenim odstrante z povrchu pfistroje

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 zbytky roztoku chlornanu sodného. Zopakujte dvakrat.

Osuste povrch pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 novym papirovym ruénikem.

Uzivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

123



9.4 Vyména vzduchového filtru

Vzduchovy filtr je nutné ménit kazdy rok, aby byl zajiStén odpovidaji tok vzduchu uvnitf jednotky.

Vzduchovy filtr se nachazi pod pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a uzivatel se k nému muze

dost z predni strany pfistroje.

Filtry je nutné vyménovat za vzduchové filtry od spole¢nosti QIAGEN.

PFi vyméné vzduchového filtru postupuijte dle nasledujicich kroku:

1.

Prepnéte pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 do pohotovostniho rezimu stisknutim tlacitka
ON/OFF (Zapnout/Vypnout) na pfedni strané pfistroje.

Vlozte ruku pod zasuvku vzduchového filtru na predni strané pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
a prsty jej lehce vytlacte.

Potazenim vzduchového filtru dozadu zcela vytahnéte zasuvku filtru. Stary vzduchovy filtr
zlikvidujte.

Vytahnéte novou zasuvku vzduchového filtru z ochranného obalu.

Vlozte novou zasuvku vzduchového filtru do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Jednotka je

nyni pfipravena k pouZiti.

.. | Riziko posSkozeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
UPOZORNENI
Pouzivejte jen originalni dily od spoleCnosti QIAGEN. Pouziti
& neautorizovanych ¢asti mGze mit za nasledek poskozeni jednotky a ztratu

zaruky.
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9.5 Opravy pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Opravy pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 smi provadét jen zastupci opravnéni spolecnosti
QIAGEN. Pokud pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nefunguje dle o€ekavani, kontaktujte oddéleni

technickych sluzeb QIAGEN s vyuzitim kontaktnich tdaju v ¢asti 10.

VAROVANI/
UPOZORNENI

A

Riziko zranéni a Skody na zafizeni
Neotevirejte kryt pFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0. NepokouSejte se

pFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 opravovat ani upravovat.

Otevreni krytu nebo nevhodna uUprava pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
mohou vést kporanéni uzivatele apoSkozeni pfistroje QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 s propadnutim zaruky.

Uzivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

125



10 Re&eni potiZi

Tato ¢ast obsahuje informace o nékterych problémech, na které mulzete pfi praci s pfistrojem
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 narazit, spolu s moznymi pfi¢inami a feSenimi. Informace se vztahuji
k pFistroji. ReSeni potiZi spojenych s testovaci kazetou QlAstat-Dx naleznete v navodu k pouZiti

prislusné kazety.

Pokud potfebujete dal§i pomoc, obratte se na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN

za pouziti nize uvedenych kontaktnich udaju.
Internetové stranky: support.giagen.com

Az budete technicky servis spole¢nosti QIAGEN informovat o chybé pfistroje QlAstat-Dx Analyzer
1.0, zapiste si kroky vedouci k chybé a pfipadné informace v dialogovych oknech. Tyto informace

pomohou pracovnikdm technickych sluzeb spolecnosti QIAGEN problém vyresit.

Nez se obratite na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN s dotazem na chyby,

pfipravte si nasledujici informace:

® Sériové Cislo pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0, typ, verze softwaru a nainstalované defini¢ni

soubory analyzy
® Kod chyby (je-li relevantni)
e Casovy bod, kdy se chyba poprvé objevila
e Cetnost chyby (tzn. ob&asna nebo trvala chyba)
e Fotografie chyby, pokud mozno

e Podpurny balicek

10.1 Hardwarové a softwarové chyby

Chyba Mozna pric¢ina Komentare a navrhy
The QlAstat-Dx Analyzer 1.0 does  Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Zkontrolujte, Ze je pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0
not start. neni zapojen do elektrické zasuvky. pfipojen k sitovému napajeni.

(Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Vypina¢ napdjeni na zadni strané
se nespousti.) yp pay

pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
neni zapnuty.

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je
v pohotovostnim rezimu.
Analytical Module not detected. Mustek analytického/provozniho
(Analyticky modul nebyl detekovan.) modulu neni spravné pfipojen.
The Analytical Module status Hardwarova porucha.

indicator is red. (Stavova kontrolka

analytického modulu je Eervena.)

The touchscreen does not respond.  P¥istroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0
(Dotykova obrazovka nereaguije.) je v pohotovostnim rezimu
(stavové kontrolka je modra).

Hardwarova porucha.

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 zapnéte vypinaem
na jeho zadni strané.

Stisknutim vypinace prepnéte pfistroj QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 z pohotovostniho rezimu.

Zkontrolujte, Ze je mustek mezi provoznim
a analytickym modulem spravné pfipojen.

Kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spoleénosti
QIAGEN.

Stisknéte vypina¢ na provoznim modulu.

Kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti
QIAGEN.

Uzivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

126


https://support.qiagen.com/

Chyba

Mozna pficina

Komentare a navrhy

Bar code reader does not scan.
(Ctetka &arovych kéd neskenuije.)

The QlAstat-Dx assay cartridge
is stuck inside the QIAstat-Dx
Analyzer 1.0.

(Testovaci kazeta QlAstat-Dx se
zasekla v pfistroji QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.)

Lid of the cartridge entrance port
does not open.

(Vicko vstupniho portu pro kazety
se neotevira.)

The Run Test button is not active.
(Tlacitko Run Test (Spustit test)
neni aktivni.)

Assay does not run.
(Analyza se nespousti.)

Result upload status is “Error”.
(Stav odeslani vysledku je ,Error*
(Chyba).)

A result cannot be uploaded.
(Nelze odeslat vysledek.)

Cannot run a test because
there is no test order.

(Nelze spustit test, protoze
neexistuje objednavka testu.)

Printer is not setup correctly, or test
reports cannot be printed. (Tiskarna
neni spravné nastavena nebo nelze
tisknout zpravy testd.).

Time zone change is not applied.
(Zména ¢asového pasma se
neuplatni.)

Ctecka ¢arovych kodu ID vzorkl
neni povolena.

Doslo k hardwarovym nebo
softwarovym problémdm u étecky
¢arovych kodu.

Mechanické selhani modulu.

Mechanické selhani modulu.

Testovaci kazeta je porad uvnit?
pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
a je ji nutné vysunout. AZ poté
pristroj umozni novy test.

Modul neni dostupny.

UzZivatel nema prava ke spusténi
testu.

Analyza nenf v pfistroji QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 nainstalovana.
Doslo ke ztraté pfipojeni k hostiteli.

Vyprsel €asovy limit pro komunikaci
s hostitelem.

Zprava odmitnuta hostitelem.

Stav vysledku je exspirovan.

Pro dané ID vzorku neexistuje
objednavka testu a v nastaveni
HIS/LIS je povolena moznost Force
Order (Vynutit objednavku).

Problém s pfipojenim k LIS, kdyz
je v nastaveni HIS/LIS povolena
moznost Force Order (Vynutit
objednavku).

Existuji rzné pficiny poruchy
tiskarny.

Vybrané ¢asové pasmo zafizeni
nerozpozna.

Kontaktujte vedouciho laboratofe nebo spravce
pfistroje s Zadosti o konfiguraci ¢tecky ¢arovych kodl
v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti
QIAGEN.

Kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti
QIAGEN.

Kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti
QIAGEN.

Stavové policko modulu v stavové li§té modulu
by mélo uvadét text ,Eject cartridge” (Vysunout
kazetu). Stisknéte stavové policko modulu

a nasledné tlacitko Eject (Vysunout).

Zkontrolujte, Ze je mustek mezi provoznim

a analytickym modulem spravné pfipojen.
Kontaktujte vedouciho laboratofe nebo spravce
pfistroje.

Analyzu je nutné nainstalovat. Kontaktujte vedouciho
laboratofe nebo spravce pristroje.

Kontaktujte vedouciho laboratofe nebo spravce
pristroje ohledné kontroly podrobnosti pfipojeni
a testu konektivity.

Kontaktujte vedouciho laboratofe nebo spravce
pristroje ohledné kontroly hodnoty nastaveni
parametru Timeout (Casovy limit), ktery Ize zvysit
maximalné na 60 sekund. Pokud je jiz nastaven
na maximalni hodnotu, je vhodné zkontrolovat
funkénost sité.

Hostitel z néjakého divodu odmitl zpravu

(analyza nerozeznana, sémantické problémy atd.).
Kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti
QIAGEN.

Kontaktujte vedouciho laboratofe nebo spravce
pristroje ohledné kontroly parametru Expire Time
(Doba exspirace) v nastaveni HIS/LIS.

Kontaktujte spravce LIS a zkontrolujte, jestli je v LIS
pro uvedené ID vzorku zadana objednavka.

Kontaktujte vedouciho laboratofe nebo spravce
pfistroje ohledné kontroly pfipojeni k hostiteli.
Chcete-li analyzu zpracovat bez objednavky testu,

v nastaveni HIS/LIS zakaZzte moznost Force Order
(Vynutit objednavku).

Na strance QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup
najdete Casto kladené dotazy tykajici se feSeni potizi
s nastavenim tiskarny a pokyny, jak se béznym
problémim s tiskarnou vyhnout.

Vyberte jiné ¢asové pasmo se stejnym posunem.
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10.2 Chyby a varovné zpravy

Chybal/varovani

Vysvétleni

Komentare a navrhy

The AM in the slots has changed.
(Doslo ke zméné AM ve slotech.)

Performing a backup is
recommended before updating or
restoring. (Pfed aktualizaci nebo
obnovou doporu¢ujeme provést
z&lohu.)

Shutdown not possible.

(Zafizeni nelze vypnout.)

Please stop all tests and eject
cartridges. (Zastavte vSechny testy
a vysunte kazety.)

Free disc space ddd reached
warning or critical level. (Volny
prostor na disku ddd dosahl
varovnou nebo kritickou Urover.)

The system was not shut down
properly last time.

(Posledni vypnuti systému
neprobéhlo spravné.)

Test result with invalid data found.
(Nalezené vysledky testu
s neplatnymi Gdaji.)

Unexpected behavior of AM nnn.
(Necekané chovani AM nnn.)

Update data aborted, error
occurred. (Aktualizace udaji
zruSena, doslo k chybé.)

No backup file found! (Nenalezen
Z&dny soubor zalohy!)

Assay <assay_id> not available.
(Analyza <assay_id> neni

k dispozici.)

Code: 0x400 (Kod: 0x400)

Assay <assay_name> not active.
(Analyza <assay_name> neni
aktivni.)

Assay <assay_name> already
imported. (Analyza <assay_name>
jiz naimportovana.)

Code: 0x0304 (Kod: 0x0304)

Import assay failed; the assay file is
invalid. (Chyba importu analyzy:
soubor analyzy je neplatny.)

Importing ADF <adf_name> failed.
(Chyba importu ADF <adf_name>.)
Code: 0x0305

(Kod: 0x0305)

Login failed!

(Chyba piihlaseni!)

Login failed!

(Chyba piihlaseni!)

The user is not activated.

(UzZivatel neni aktivovan.)

Systém detekuje zménu
hardwarové konfigurace. Minimalné
jeden z analytickych modulli se
presunul na jiné misto.

Pokud béhem aktualizace dojde

k chybé, muzete piijit o Udaje.
Zaloha umozriuje obnovu systému
a udajl.

Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0
nelze vypnout béhem zpracovani
testu.

Systém musi zkontrolovat
pracovnici technickych sluzeb
spole¢nosti QIAGEN a pfidat
Ulozny prostor.

Systém nebyl vypnut spravnym
postupem. Je mozné, Ze jste prisli
0 Udaje z posledniho testu.

Béhem posledniho testu zjisténa
neocekavana chyba.

Obecné systémové selhani.

Bé&hem aktualizace pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 doSlo
k necekané chybé.

Ulozné zafizeni USB neobsahuje
odpovidajici zalozni soubor .dbk.

Analyza odpovidajici testovaci
kazeté QlAstat-Dx nebyla do
pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
naimportovana.

Analyza neni aktivni.

Databéze jiz obsahuje analyzu se
stejnym ID a verzi.

Importovany soubor analyzy neni
spravny.

Importovany soubor analyzy neni
spravny.
PfihlaSeni selhalo.

UzZivatel nema opravnéni pouzivat
pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nejsou nutné Zadné kroky. Systém se v pfipadé
presunu modulu prekonfiguruje automaticky.

Durazné se doporucuje systém pred obnovou nebo
aktualizaci zalohovat.

Pockejte na dokonéeni testu nebo test zruste
a vypnéte systém.

Kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti
QIAGEN.

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer je nutné spravné
vypnout stisknutim tlacitka ON/OFF (ZAP/VYP)

na predni strané pfistroje a teprve poté vypnout
napajeni pristroje sitovym vypinatem na zadni
strané pfistroje, pfipadné jeho odpojenim z elektrické
zasuvky, jak je vysvétleno v ¢asti 6.13.

VyzkouSejte test zopakovat s novou testovaci
kazetou QIlAstat-Dx. Pokud problém pretrva nebo se
bude objevovat €asto, kontaktujte oddéleni
technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN.

Restartujte systém. Pokud problém pretrvava,
kontaktujte technické sluzby spole¢nosti QIAGEN.

Kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti
QIAGEN.

Zkontrolujte, zda se soubor nachazi na Glozném
zafizeni USB. Pokud problém pretrvava, kontaktujte
technické sluzby spole¢nosti QIAGEN.

Importujte analyzu do pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 (viz ¢ast 6.9.3).

Aktivujte analyzu (viz ¢ast 6.9.1).

Analyza jiz nactena do systému. Nejsou nutné zadné

kroky.

Znovu si stahnéte soubor analyzy z internetovych
stranek www.giagen.com. Pokud problém pfetrva,
kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti
QIAGEN.

Znovu si stahnéte soubor analyzy z internetovych
stranek www.giagen.com. Pokud problém pfetrva,
kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti
QIAGEN.

Kontaktujte vedouciho laboratofe nebo spravce
pfistroje.

Kontaktujte vedouciho laboratofe nebo spravce
pfistroje s Zadosti o aktivaci uzZivatele (viz ¢ast 6.8.1).
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Chybal/varovani

Vysvétleni

Komentare a navrhy

Login failed! Wrong Password!
(Chyba piihlaseni! Nespravné
heslo!)

Login failed! User identification does
not exist.

(Chyba piihlaseni! Identifikace
uzivatele neexistuje.)

Passwords are not identical!
(Hesla nejsou stejnd!)

Invalid Password! Min. length

6 characters. Max. length 15
characters. Allowed characters: 0—
9, a-z, A-Z, _, space (Neplatné
heslo! Minimalni délka 6 znaku.
Maximalni délka 15 znaku.
Povolené znaky: 0-9, a-z, A-Z, _,
mezera.)

Export failed!
(Export selhal')

USB Device not found. (Zafizeni
USB nenalezeno.)

Bar code reading failed. (Chyba
&teni pomoci ¢tecky carovych
koda.)

Failed to scan bar code. (Chyba
skenovani ¢arového kddu.)

Test failed, Error: <error_code>.
(Test selhal, chyba: <error_code>.)

User has no right to execute assay
<assay_name>. (UzZivatel nema
pravo provést analyzu
<assay_name>.)

Code: 0x0402 (Ko6d: 0x0402)

Cartridge already used. (Kazeta jiz
byla pouzita.)

Cartridge expired. (Uplynulo datum
spotfeby kazety.)

Different cartridge inserted.
(VloZena jina kazeta.)

Failed to create file. (Chyba pfi
tvorbé souboru.)

HIS/LIS timeout. (Casovy limit
HIS/LIS.)

Results in state ,Uploading” or
LExpired” cannot be uploaded.
(Vysledky ve stavu ,Odesilano”
nebo ,Exspirovano” nelze odeslat.)

Zadané heslo je nespravné.

Uzivatel nebyl do systému piidan.

Pfi nastavovani nového hesla je
nutné zadat stejny fetézec dvakrat.

Heslo neodpovida bezpe€nostnim
protokoldm.

Bé&hem exportu vysledk( doslo

k neocekavané chybé.

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0
nenalezl Ulozné zafizeni USB.
Ulozné zafizeni USB je Sifrovano
nebo neni naforméatovano ve
forméatu FAT32.

Zéavada ctecky carovych kodh.

V systému neni k tomuto ¢arovému
kédu nactena Zadna analyza.

Test selhal s chybou.

UzZivatel nema opravnéni
k provedeni analyzy.

Jiz pouzitou testovaci kazetu
QlAstat-Dx jiz nelze pouzit znovu.

Testovaci kazetu QlAstat-Dx nelze
pouzit, protoZe uplynulo datum
spotieby kazety.

VloZena testovaci kazeta QlAstat-
Dx neodpovida kazeté detekované
Eteckou carovych kodu.

Nelze vytvofit zalozni soubor.

Vyprsel €asovy limit pro komunikaci
mezi pfistrojem a systémem LIS.

Exspirované odeslani vysledku jiz
nelze zopakovat.

Kdyz je vysledek ve stavu
LUploading“ (Odesilani), nelze jej
znovu odeslat.

Po tfech netspésnych pokusech o zadani hesla musi
uzivatel jednu minutu pockat, nez se bude moci
znovu pokusit o pfihlaseni. Pokud jste heslo
zapomneéli, kontaktujte spravce pfistroje se zadosti

0 vytvoreni nového.

Kontaktujte spravce nebo vedouciho laboratofe se
Zadosti o pfidani nového uzivatele.

Zadejte dveé totozna hesla.

Nastavte heslo s minimalni délkou 6 znakd
a maximalni délkou 15 znakd obsahujici pouze
povolené znaky: 0-9, a-z, A-Z, _, mezera.

Zopakuijte postup. Pokud problém pfetrvava,
kontaktujte technické sluzby spole¢nosti QIAGEN.

Vlozte ulozné zafizeni USB do portu USB.

Kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spoleénosti
QIAGEN.

Carovy kéd je mozna poskozen. PouZijte jinou
testovaci kazetu QlAstat-Dx.

Pokud problém pietrvava, kontaktujte technické
sluzby spole¢nosti QIAGEN.

Zkuste test zopakovat s novou testovaci kazetou
QIlAstat-Dx. Pokud problém pretrva, kontaktujte
oddeéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN
a predejte chybovy kdd ze zpravy.

Opravnéni Ize pridélit na obrazovce User
Management (Sprava uzivatell) (viz ¢ast 6.8).

Zlikvidujte pouzitou testovaci kazetu QlAstat-Dx
v souladu s relevantnimi pfedpisy upravujicimi
bezpecnost a likvidaci. Zpracujte test s novou
testovaci kazetou QIlAstat-Dx.

Testovaci kazetu QlAstat-Dx jiz nelze pouzivat.
Zlikvidujte kazetu v souladu s relevantnimi predpisy
upravujicimi bezpecénost a likvidaci.

VloZte stejnou testovaci kazetu QlAstat-Dx, ktera byla
naskenovana ¢teckou ¢arovych kodu.

Ulozné zafizeni USB nefunguje. Zopakuite postup
s jinym Uloznym zafizenim USB.

Zkontrolujte hodnotu Timeout (Casovy limit)

v nastaveni HIS/LIS a zvyste ji. Pokud je maximalni
hodnota jiz nastavena, kontaktujte oddéleni
technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN.

Cas exspirace |ze zménit v nastavenich HIS/LIS.

Po dokonéeni stavu ,Uploading” (Odesilani)
Ize vysledek znovu odeslat.
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Chybal/varovani

Vysvétleni

Komentare a navrhy

The maximum number of resullts for
upload <num> is exceed <num>.
(Pfekrocen maximalni pocet
vysledkl pro odeslani <num>

0 <num>.)

No book order for this sample ID.
Do you want to continue anyway?
(Neexistuje Zadna objednavka pro
toto ID vzorku. Chcete i pfesto
pokracovat?)

Order not found. (Objednavka
nenalezena.)

Ordered assay not installed.
(Objednana analyza neni
nainstalovana.)

No connection to HIS/LIS.
(Bez pfipojeni k HIS/LIS.)

Bylo dosazeno maximalniho poctu
vysledkd pro simultanni odeslani.

LIS nevratil objednavku testu pro
ID vzorku. MoZnost Force Order
(Vynuitit objednavku) je v nabidce
Order Settings (Nastaveni
objednéavky) zakazana.

LIS nevratil objednavku testu pro
ID vzorku. MoZnost Force Order
(Vynutit objednavku) je v nabidce
Order Settings (Nastaveni
objednéavky) povolena.

Analyza poZadovand v objednavce
neni v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer
1.0 nainstalovana.

Nazev analyzy v pfistroji QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 neodpovida nazvu

analyzy odeslanému systémem
LIS.

Systém LIS a pristroj QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 nejsou propojeny.

Zruste vybér nékterych vysledk( a zkuste to znovu.

PokraCovani v testu bude znamenat, Ze prislusny
vysledek nebude mit v LIS po odeslani vysledku
odpovidajici objednavku.

Test neni mozné zpracovat. Tato zprava mize
vzniknout z téchto divodu: LIS neodeslal objednavku
pro ID vzorku, vyprsel €asovy limit nebo doslo

k problému s pfipojenim k hostiteli.

Nainstalujte pfisluSnou analyzu.

Zkontrolujte nazev analyzy LIS v nastavenich
systému HIS/LIS.

Zkontrolujte podrobnosti konektivity v nastavenich
systému HIS/LIS.
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11 Technickeé specifikace

Provozni podminky
PoZadavky na napajeni 100-240 V AC

50-60 Hz

IEC 60320-1 C14 zasuvka
Pojistka 1x8A s asovou prodlevou
Teplota 15-30 °C
Vihkost 20-80% relativni, nekondenzujici
Nadmorska vyska 0-2200 m
Osveétleni AZ 4000 luxt

Podminky pro pirepravu

Teplota 0-55 °C, maximalné 85% relativni vihkost, nekondenzuijici

Elektromagneticka kompatibilita (Electromagnetic compatibility, EMC)

Pozadavky na EMC V souladu s IEC 61326 tfida A

Toto zafizeni bylo navrzeno a testovano dle CISPR 11, tfida A. V domacim
prostfedi muze zplsobovat radiové ruseni. V takovém pFipadé je nutné zajistit
kroky za ucelem ztlumeni tohoto ruseni.

Mechanické Gdaje a charakteristiky technického vybaveni

Provozni modul

Rozméry Sitka: 234 mm
Vyska: 326 mm
Hloubka: 517 mm

Hmotnost 5kg

Analyticky modul

Rozméry Sitka: 153 mm
Vyska: 307 mm
Hloubka: 428 mm

Hmotnost 16 kg
Ethernetové rozhrani 1x 10/100 — Base-T Ethernet
Porty USB 1 pfedni a 3 zadni
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12 Pilohy

12.1 Instalace a konfigurace tiskarny

DalSi pokyny k ¢asto kladenym dotaziim, které se tykaji feSeni potizi s nastavenim tiskarny
apokyny, jak se béznym problémim s tiskdrnou vyhnout, najdete na strance
QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup.

Tiskarnu Ize do pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nainstalovat nékolika zplsoby. Po pfipojeni
tiskarny k provoznimu modulu Ize tiskarny instalovat pomoci vychoziho ovladace (pfiloha 12.1.3),
instalaci tiskarny prostfednictvim softwaru (pfiloha 12.1.4) a instalaci ovladace pomoci rozhrani
CUPS (pfiloha 12.1.5). Doporucujeme vyzkousSet tyto postupy v uvedeném poradi.

12.1.1 Pfipojeni tiskarny pfes USB

Dle nasledujicich kroku pfipojite tiskarnu pomoci pfipojeni USB:

1. Kabel USB z tiskarny zapojte do jednoho z portd USB na provoznim modulu. K dispozici jsou
4 porty USB: 1 na pravé strané obrazovky a 3 na zadni strané pfistroje.

2. Pokradujte s pfilohou 12.1.3.

12.1.2 Pfipojeni tiskarny pres Ethernet

Poznamka: Pro pfipojeni tiskarny pfes Ethernet je nutné mit k dispozici sitovou tiskarnu, mistni
pocita¢ a pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 umisténé ve stejné mistni siti.

Poznamka: Mistni pocita¢ je nutny pouze v pfipadé, Ze postupujete podle krok(i uvedenych
v pfiloze 12.1.5.

Dle nasledujicich krok{ nainstalujte sitovou tiskarnu pomoci ethernetového pfipojeni:

1. Pfipojte tiskarnu k siti Ethernet a zapnéte ji.
2. Povolte sitova nastaveni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (viz ¢ast 6.10.6).

3. Pokraclujte s pfilohou 12.1.3.

12.1.3 Instalace tiskarny s vychozim ovlada¢em

V softwaru pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 provedte nasledujici kroky pro instalaci tiskarny

pomoci vychoziho ovladace:
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1. V aplikaénim softwaru provozniho modulu pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pfejdéte
v nabidce Options (Moznosti) --> System Config (Konfigurace systému) --> Printer
(Tiské&rna) do nastaveni tiskarny

2. Vyberte vychozi tiskarnu s nazvem Default B/W USB (obrazek 99 na dalSi strance).

3. Vytisknéte zpravu.

administrator System Config 14:20 2021-0712
Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER
Regional > Add new printer > e
HIS/LIS > Default B/W USB ;
View

QlAsphere Base > REG
General > @
Printer > Options
Network >
Network Share > @
T . > Log Out

Obréazek 99. Instalace tiskarny s vychozim oviadaéem

12.1.4 Instalace tiskarny s instalaci ovladac¢e

V softwaru pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 provedte nasledujici kroky pro instalaci ovladace
tiskarny prostrednictvim softwaru:

1. V aplikaénim softwaru provozniho modulu pfistroje QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 pfejdéte
v nabidce Options (Moznosti) --> System Config (Konfigurace systému) --> Printer
(Tiskarna)--> Add new printer (Pfidat novou tiskarnu) do nastaveni tiskarny.

2. Zadejte nazev tiskarny.

3. Kliknéte na moznost Select detected Printer (Vybrat zjiSténou tiskarnu). Nacte se seznam
dostupnych tiskaren.

4. Ze seznamu vyberte pozadovanou tiskarnu. Pokud se tiskarna v seznamu nezobrazuje,
pokracujte alternativnim zplisobem popsanym v pfiloze 12.1.5.

5. Kliknéte na moznost Add Printer (Pfidat tiskarnu) (obrazek 100 na dalSi strance).

6. Vyberte nové pfidanou tiskarnu jako novou tiskarnu.

7. UlozZte nastaveni.
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8. Vytisknéte zpravu.

technician System Config 13:23 2021-0415

_F__

r r
T Available Z Available \3 Available 4 Available °

Run Test
SETTINGS SELECT APRINTER ... NEW PRINTER
i Add new printer > I
Printer > Printer name
Default B/W USB New-Printer :
Network > View
Results

Network Share

5
System Log > @

- Options
Version Info > Add printer
System Update > @
System Backup >
Log Out

E Save ® Cancel

Obrazek 100. Instalace tiskarny s instalaci ovladace

12.1.5 Instalace ovladale tiskarny CUPS

CUPS (Common UNIX Printing System) je tiskovy systém pro pocitacové operacni systémy
podobné Unixu, ktery umozriuje provoznimu modulu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fungovat jako
tiskovy server. CUPS pouziva ovladate PPD (PostScript® Printer Description) pro viechny své
tiskarny PostScript a tiskova zafizeni non-PostScript. Provozni modul pfistroje QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 ma pfedinstalované ovladace PPD, Ize v3ak nacist i uZivatelské ovladace.

Poznamka: Spole¢nost QIAGEN nemUze zarucit, Ze s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 budou

fungovat vSechny tiskarny. Seznam testovanych tiskaren naleznete v pfiloze 12.1.6.
Chcete-li nainstalovat novy ovladac tiskarny, postupujte nasledovné:

1. Aktivujte systétm CUPS v aplikacnim softwaru provozniho modulu pfistroje QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 pod poloZkou Options --> System Config --> Network --> Enable CUPS
(MozZnosti --> Konfigurace systému --> Sit' --> Povolit CUPS) a pak stisknutim tlacitka
Save (Ulozit) nastaveni uloZte (tento postup je nutné proveést s opravnénim spravce).

2. V pocitaci ve stejné mistni siti se pomoci webového prohlizecCe pfihlaste ke CUPS (napfiklad:
http://10.7.101.38:631/admin).

Poznamka: Adresu IP, kterou je nutné pouzit, naleznete v ¢asti Options (MoZnosti) --> System
Config (Konfigurace systému) --> Network (Sit) --> MAC/IP address (Adresa MAC/IP).

Pfihlaste se pomoci nasledujicich udaji:
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User name (UZivatelské jméno): cups-admin

Password (Heslo): pouzijte heslo, které je uvedeno v aplikaénim softwaru provozniho modulu
pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pod poloZkou Options --> System Config --> Network -->

CUPS settings (MoZznosti --> Konfigurace systému --> Sit --> Nastaveni CUPS).
3. Kliknéte na polozku Add printer (Pfidat tiskarnu).

4. V seznamu tiskaren dostupnych v siti zvolte tiskarnu a stisknéte tlaCitko Continue
(Pokracovat).

5. Vyberte moznost Share this printer (Sdilet tuto tiskarnu) a stisknéte tlacitko Continue

(Pokracovat) (obrazek 101 na dalSi strané).

< | (3 Add Printer - CUPS 2.0 X | +

& = O m (0 10.7.101.138

CUPS.org
Home
Administration
Classes

Help

Jobs

Printers

Add Printer

Add Printer
Name [HP_Officejet_Pro_6230 |
} (May contain any printable characters except "/", "2", and space)
.. [HP Officejet Pro 6230 |
Description:
(Human-readable description such as "HP LaserJet with Duplexer”)
Location: | |

(Human-readable location such as "Lab 1)

Connection: socket://10.7.101.237:9100
Sharing: Share This Printer

CUPS and the CUPS logo are trademarks of Apple Inc. Copyright © 2007-2015 Apple Inc. All rights reserved.

Obréazek 101. Obrazovka Add printer (Pfidat tiskarnu).

6. Zvolte ovladag tiskarny pro svou tiskarnu a stisknéte tlacitko Add Printer (PFidat tiskarnu).

Poznamka: Pokud ovlada¢ vasi tiskarny neni uveden, pouzijte obecny ovladaé pro znacku vasi
tiskarny. Pokud nefunguje zadny z uvedenych ovladacdu, stahnéte potfebny ovladaé CUPS ve
formé& souboru PPD z webu a vyberte jej v poli Or Provide a PPD File (Nebo poskytnout soubor
PPD) a teprve poté stisknéte tlacitko Add Printer (Pfidat tiskarnu) (obrazek 102).
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B & | B Add Printer

S seanel

CUPS.org
Home
Administration
Classes

* Help

» Jobs

Printers

Add Printer

Name:
Description:
Location:
Connection:
Sharing:
Make:

Model:

Or Provide a PPD File:

-CUPS 20 X | 4+ W

(i) 10.7.101.138:631/admin

Add Printer

HP_Officejet Pro_6230
HP Officejet Pro 6230

socket://10.7.101.237:9100
Share This Printer
HP | Select Another Make/Manufacturer |

HP Color LaserJet Series PCL & CUPS (en) -~
HP DesignJet 600 pcl, 1.0 (en)

HP DesignJet 750c pcl, 1.0 (en)

HP Design.Jet 1050c pel, 1.0 (en)

HP DesignJet 4000 pel, 1.0 {en)

HP DesignJet T790 pcl, 1.0 (en)

HP Design.Jet T1100 pcl, 1.0 (en)

HP Desklet Series (en)

HP LaserJet Series PCL 4/5 (en)

HP LaserJet Series PCL 6 CUPS (en) -

Examinar...

CUPS and the CUPS logo are trademarks of Apple Inc. Copyright © 2007-2015 Apple Inc. All rights reserved.

Obréazek 102. Vybér ovladace tiskarny.
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7. Zvolte spravnou hodnotu Media Size (Velikost média) (napf. ,A4"), jelikoZ nékteré tiskarny
nebudou tisknout, pokud format papiru neni spravny. Pak vybér ulozte stisknutim tlacitka
Set Default Options (Nastavit vychozi moznosti) (obrazek 103).

[Fy <=3 | EJ SetPrinter Options - CL X i T
& A T @ 107101138

* CUPS.o1g

* Home

+ Administration
Classes

Help

Jobs

Printers

Set Printer Options

Set Default Options for HP Officejet Pro 6230

General Banners Policies

General

Media Size:
Color Mode: CMYK
Resolution: 00dpi ~
Media Source:
Media Type: Plain Paper

Set Default Options

Banners

|

]

ray e

Starting Banner: none
Ending Banner: none

Sat Default Options

Policies

II

Error Policy: stop-printer o
Operation Policy: efault

Set Default Options

<

httpy//10.7.101.138:531/admin

Obréazek 103. Vybér spravného parametru Media Size (Velikost média).

8. V aplikaénim softwaru provozniho modulu pfistroje QIAstat-Dx Analyzer 1.0 prejdéte
v nabidce Options (MozZnosti) --> System Config (Konfigurace systému) --> Printer
(Tiskarna) do nastaveni tiskarny.

9. Vyberte pozadovanou tiskarnu a stisknéte tlacitko Save (Ulozit). Tiskarna je nyni pfipravena
k pouZziti.

10. Vytisknéte zpravu.

Uzivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

137



12.1.6 Seznam testovanych tiskaren

V dobé vydani uzivatelské pfirucky proSly nasledujici tiskarny testovanim spole¢nosti QIAGEN a
jsou kompatibilni s pFistrojem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (pfipojeni pfes USB i Ethernet):

e HP® OfficeJet® Pro 6230
HP Color LaserJet® Pro M254dw

e HP Color LaserJet® MFP M227dw

e HP Laserjet® Pro M404n

e HP OfficeJet® Pro 8610

e Brother® MFC-9330CDW

e Brother® HL-L2370DN

NejnovéjSi seznam testovanych tiskaren najdete na strankach QIAGEN.com/QIAStat-

Dx_PrinterSetup.

S pristrojem QIAstat-Dx Analyzer 1.0 mohou byt kompatibilni i jiné tiskarny provedenim postupu
uvedeného v pfiloze 12.1.5.

12.1.7 Smazani tiskarny

V softwaru pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 provedte nasledujici kroky pro smazani tiskarny

a jejiho ovladace prostfednictvim softwaru:

1. Stisknéte tlacitko Options (MoZnosti) a nasledné tlacitko System Configuration (Konfigurace
systému).

2. Zvolte polozku Printer (Tiskarna) v seznamu Settings (Nastaveni) v levém sloupci.

3. Zvolte tiskarnu v seznamu dostupnych tiskaren.

4. Chcete-li odebrat tiskarnu, stisknéte tlacitko Remove printer (Odebrat tiskarnu). Tim se také

smazou vSechny aktivni tiskové Glohy pro danou tiskarnu.

Poznamka: Nelze smazat vychozi tiskarnu.
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12.2 ProhlaSeni o shodé

Néazev a adresa zakonného vyrobce:
QIAGEN GmbH
QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Némecko

Aktualni prohladeni od shodé si Ize vyzadat od oddéleni technickych sluzeb spoleénosti QIAGEN.
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12.3 Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni (OEEZ)

Tato ¢ast uvadi informace o nakladani s pouzitym elektrickym a elektronickym zafizenim ze

strany uzivateld.

Preskrtnuty symbol popelnice na kole¢kach (viz nize) znamena, Ze tento vyrobek nesmi byt
likvidovan s jinym odpadem; musi se odevzdat do schvaleného zpracovatelského zafizeni nebo
do uréeného sbérného mista k recyklaci podle mistnich zakon( a pfedpisu.

Oddéleny sbér arecyklace elektronického odpadu v dobé likvidace pomaha chranit pfirodni
zdroje a zaijiStuje, Ze bude vyrobek recyklovan zpdsobem, ktery chrani lidské zdravi a zZivotni

prostredi.

Recyklaci mlze zajistit spolecnost QIAGEN na pozadani za priplatek. V Evropské unii v souladu
se specifickymi recyklanimi poZzadavky na OEEZ a v pfipadé, Ze nahradni vyrobek dodava

spolecnost QIAGEN, je zajisténa recyklace elektronického zafizeni oznateného OEEZ zdarma.

Pro recyklaci elektronického vybaveni kontaktujte mistni prodejni zastoupeni QIAGEN s zadosti
0 pozadovany formulaF pro vraceni vyrobku. Po podani formulafe se s vami spoji zastupce
spole¢nosti QIAGEN, ktery bud pozada o dopliujici informace pro naplanovani sbéru

elektronického odpadu, nebo vam poskytne individualni nabidku.
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12.4 DoloZka o odpovédnosti

Spole¢nost QIAGEN bude zbavena vSech povinnosti podle této zaruky v pfipad€, Ze opravy Ci
Upravy provadi jiné osoby nez jeji vlastni persondl s vyjimkou pfipadd, kdy spole¢nost QIAGEN
udélila pisemny souhlas k provedeni takovych oprav a Uprav.

Veskery material vyménény v ramci zaruky ma zaruéni dobu totoZznou s plvodni zaruéni dobou
atato vzadném pfipadé neprekrauje plGvodni dobu zaruky, pokud neni pisemnou formou
zastupcem spole¢nosti QIAGEN ujednano jinak. Délka zaruéni doby odecitacich a pfidavnych
zafizeni a pfidruzeného softwaru se Fidi podminkami, které poskytuje vyrobce téchto zafizeni.
Ujisténi a zaruky poskytnuté jakoukoliv osobou, vCetné zastupcl spolecnosti QIAGEN, které
neodpovidaji témto podminkam této zaruky nebo jsou s nimi v rozporu, nebudou pro spolecnost
QIAGEN zavazné, pokud je vedouci pracovnik spole¢nosti QIAGEN nevyda v pisemné podobé
a neschvali.

Uzivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

141



12.5 Softwarova licenéni smlouva

PODMINKY PRAVNI SMLOUVY (,smlouva‘) uzaviené mezi spoleénosti QIAGEN GmbH,
QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Némecko, (,QIAGEN") avami (budto fyzickou nebo
pravnickou osobou), drzitelem licence k softwaru (déle jako ,SOFTWARE")

Nainstalovanim, instalaci a pouzivanim SOFTWARU souhlasite s tim, Ze jste vazani podminkami
této smlouvy. Pokud s podminkami této smlouvy nesouhlasite, softwarovy balik (softwarové
baliky) a pfilozené polozky (véetné pisemnych material(i) neprodlené vratte na misto, kde jste je
obdrZeli, a bude vam vracena cena SOFTWARU v pIné vysi.

1. UDELENI LICENCE

Rozsah platnosti. V souladu s podminkami této smlouvy vam spole¢nost QIAGEN udéluje vam
celosvétovou, trvalou, nevyhradni a nepfenosnou licenci k uzivani SOFTWARU vyhradné pro
vaSe interni podnikatelské ucely.

Nejste opravnéni:

® upravovat ¢i ménit cely SOFTWARE ani zadnou jeho €ast, ani Zadnou jeho ¢ast sluCovat
s jinym softwarem, ani oddélovat zadné komponenty SOFTWARU od SOFTWARU, ani
(kromé pfipadd a okolnosti povolenych zakonem) vytvaret ze SOFTWARU odvozena dila,
provadét jeho zpétnou analyzu, dekompilovat jej, rozebirat &i jinak ziskat zdrojovy kod ze
SOFTWARU, ptipadné se pokouset o kteroukoli z téchto €innosti:

® kopirovat SOFTWARE (s vyjimkou pfipadd uvedenych vyse),

® postoupit prava na softwarovy produkt, pronajmout je, pfevést, prodat, zverejnit, obchodovat
s nimi, zpfistupnit je Ci udélit v jakékoli formé& zadné osobé bez predchoziho pisemného
souhlasu spole¢nosti QIAGEN,

® odstranit, zménit, zakryt, upravit nebo pfidat cokoli do jakychkoli vlastnickych upozornéni,
§titk(, ochrannych znamek, nazvl nebo zna¢ek na SOFTWARU, pfipojenych k nému nebo v
ném obsazenych;

® pouzivat SOFTWARE jakymkoli zplisobem, ktery porusuje prava na dusevni viastnictvi €i jina
prava spole¢nosti QIAGEN nebo jiné strany nebo

® pouzivat SOFTWARE pro poskytovani online ¢i jinych databazovych sluzeb jakékoli jiné
osobé.

Pouziti v jednom poéitaci. Tato smlouva vam umoznuje pouzivat jednu kopii SOFTWARU

v jednom pocitaci.

Zku$ebni verze. Platnost zku$ebnich verzi SOFTWARU muze bez predchoziho upozornéni

vyprset po dobé 30 (tficeti) dna.

Uzivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

142



Software s otevienym zdrojovym kédem / software tfetich stran. Tato smlouva se nevztahuje na
zadné jiné komponenty softwaru, ktery byl uréen jako software podléhajici licenci s otevienym
kdédem v pfislusnych souborech s oznamenim, licenci a/nebo autorskymi pravy, které jsou
zaclenény do programi (souhrnné jako ,software s otevienym zdrojovym kédem*). Tato
smlouva se déle nevztahuje na zadny jiny software, k némuz ma spole¢nost QIAGEN udélena
jen odvozena prava na pouzivani (,software tretich stran“). Software s otevienym zdrojovym
kodem a software tretich stran mize byt dodan v ramci téhoz prenosu elektronickych soubor(
jako SOFTWARE, ale jedna se o samostatné a odliSné programy. Na SOFTWARE se nevztahuje
GPL ani jin4 licence s otevienym kodem.

Jestlize spole€nost QIAGEN poskytne software tfetich stran, budou pfednostné platit licenéni
podminky pro tento software tfetich stran. Bude-li poskytnut software s otevienym zdrojovym
kodem, budou prednostné platit licenéni podminky pro tento software s otevienym zdrojovym
kodem. Spole¢nost QIAGEN vam poskytne odpovidajici zdrojovy kéd pro pfislusny software
s otevifenym zdrojovym kédem, budou-li pfislusné licenéni podminky pro software s otevienym
zdrojovym kédem tuto povinnost obsahovat. Spole¢nost QIAGEN vas uvédomi, zda SOFTWARE
obsahuje software tfetich stran a/nebo software s otevienym zdrojovym kdédem a na vyzadani

zpfistupni pfislusné licencni podminky.
2. UPGRADY

Je-li SOFTWARE upgradem pfedchozi verze, je vam udélena jedna licence na obé kopie. Nejste

jiného uzivatele nejnovéjsSiho upgradu a vSech dfivéjSich verzi, jak je povoleno v Casti 4 dale.
3. AUTORSKA PRAVA

Na SOFTWARE vcetné jakychkoli obrazi atextu zac¢lenénych do SOFTWARU se vztahuji
autorskd prava aje chranén némeckymi zakony o autorském pravu a ustanovenim
mezinarodnich smluv. Nejste opravnéni kopirovat zadné z tiSténych materiald pfilozenych
k SOFTWARU.

4. JINA OMEZENI

Nejste opravnéni SOFTWARE pronajimat ¢i jej poskytovat na leasing, jste vSak opravnéni
SOFTWARE a doprovodné pisemné materialy trvale prevést na jiného koncového uzivatele za
predpokladu, Ze smazete instalacni soubory ze svého pocitate aZze pfijemce souhlasi
s podminkami této smlouvy. Nejste opravnéni provadét zpétnou analyzu SOFTWARU ani jej

dekompilovat &i rozebirat. Pfipadny pfevod SOFTWARU musi obsahovat nejnovéjSi upgrade

Poznamka: DalSi licenéni smlouvy na software tfetich stran obsazeny v pfistroji QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 najdete v nabidce ,Options” (MozZnosti) > ,System Config“ (Konfigurace systému) >

sVersion Info" (Informace o verzi).
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5. OMEZENA ZARUKA

Spole¢nost QIAGEN zaruluje, ze (a) SOFTWARE bude vykonavat podstatné ¢innosti v souladu
s doprovodnymi tisténymi materialy po dobu devadesati (90) dnd ode dne doruéeni. Jakékoliv
nepfimé zaruky na SOFTWARE jsou omezeny na devadesat (90) dnu. Nékteré staty Ci pravni
fady nedovoluji omezeni doby trvani nepfimé zaruky, a proto se vySe uvedené omezeni na vas
nemusi vztahovat.

6. OPRAVNE PROSTREDKY, KTERE MA ZAKAZNIK K DISPOZICI

Veskera odpovédnost spole¢nosti QIAGEN a jediny opravny prostfedek, ktery mate k dispozici,
se dle uvazeni spole¢nosti QIAGEN omezuje na (a) vraceni zaplacené ceny nebo (b) opravu i
vyménu SOFTWARU, ktery nesplfiuje podminky omezené zaruky spolec¢nosti QIAGEN a ktery je
vracen spole¢nosti QIAGEN s kopii uctenky. Tato omezen& zaruka zanika, pokud k selhani
SOFTWARU dojde v disledku nehody, hrubého zachazeni nebo nespravného pouziti. Pfipadna
vyména SOFTWARU je zarucena po zbytek plvodni zaruéni doby nebo po dobu tficeti (30) dnt
podle toho, ktera doba je delSi.

7. OMEZENA ODPOVEDNOST

Spole¢nost QIAGEN ani jeji dodavatelé v zadném pfipadé neruci za zadné Skody (mimo jiné
véetné odSkodného za usly obchodni zisk, pferuSeni podnikatelské €innosti, ztraty obchodnich
informaci &i jinou majetkovou Ujmu, nepfedvidatelné Skody, nedostatek obchodnich Uspéchi,
nepfimé Skody nebo nasledné $kody — zejména finanéni — nebo za Skody vyplyvajici z narok
tfetich stran) vzniklé v dusledku pouzivani ¢ nemoznosti pouzivat SOFTWARE, a to i v pfipade,
ze spolecnost QIAGEN byla na moznost téchto Skod pfedem upozornéna.

VySe uvedena omezeni odpovédnosti neplati v pfipadech Gjmy na zdravi nebo jakychkoli Skod
vyplyvajicich z dmyslinych ¢&inl & hrubé nedbalosti, nebo odpovédnosti na zakladé zakona
o odpovédnosti za vyrobek (Produkthaftungsgesetz), zaruk ¢i jinych zavaznych ustanoveni zakona.

VySe uvedené omezeni se pouZzije odpovidajicim zplsobem v téchto pfipadech:
® zpozdéni,
e kompenzace z ddvodu vady,

® kompenzace zbyte¢nych vydaj.
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8. NEPOSKYTNUTiI PODPORY

Zadné ustanoveni této smlouvy spoleénost QIAGEN nezavazuje k poskytnuti jakékoli podpory
pro SOFTWARE. Spole¢nost QIAGEN mulze, ale neni povinna, opravit pfipadné vady
SOFTWARU a/nebo poskytnout aktualizace drziteldm licence k SOFTWARU. Vynalozite
pfiméFené Usili k tomu, abyste spole¢nost QIAGEN neprodlené informovali o jakychkoli vadach,
které v SOFTWARU zjistite, abyste pfispéli k vypracovani vylepSenych verzi SOFTWARU.

PFipadné poskytnuti podpory pro SOFTWARE ze strany spole¢nosti QIAGEN (v&etn& podpory

pfi sitové instalaci) se fidi vyhradné pfisluSnou samostatnou smlouvou o poskytovani podpory.
9. UKONCENI PLATNOSTI

Nedodrzite-li podminky této smlouvy, spole¢nost QIAGEN bude opravnéna ukoncit tuto smlouvu
i vaSe pravo a licenci na pouzivani SOFTWARU. Tuto smlouvu mazZete kdykoli ukongit zaslanim
vypovédi spole€nosti QIAGEN. Pfi ukonéeni této smlouvy jste povinni smazat SOFTWARE ze
svych pocitacl a archivu.

SOUHLASITE STIiM, ZE V PRIPADE UKONCENIi PLATNOSTI TETO SMLOUVY
Z JAKEHOKOLI DUVODU JE SPOLECNOST QIAGEN OPRAVNENA PODNIKNOUT KROKY
K TOMU, ABY SOFTWARE JIZ NEBYL FUNKCNI.

10. ROZHODNE PRAVO, SOUDNI PRISLUSNOST

Tato smlouva musi byt vykladana a interpretovana v souladu s némeckym pravem, aniz by
vstoupilo v platnost ustanoveni o kolizi pravnich norem. PouZiti ustanoveni Umluvy OSN
0 mezinarodni koupi zboZi se vylu€uje. Bez ohledu na jakakoli jina ustanoveni této smlouvy se

strany této smlouvy podfizuji vyluéné soudni pravomoci soudu v Disseldorfu.

12.6 Odmitnuti zaruk

NESTANOVi-LI OBCHODNi PODMINKY SPOLECNOSTI QIAGEN PRO PRISTROJ
QlAstat-Dx  Analyzer 1.0 JINAK, SPOLECNOST QIAGEN ODMITA JAKOUKOLI
ODPOVEDNOST A ODMITA JAKOUKOLI VYSLOVNOU NEBO PREDPOKLADANOU ZARUKU
SPOJENOU S POUZITIM PRISTROJE QlAstat-Dx Analyzer 1.0, VCETNE ODPOVEDNOSTI Cl
ZARUK SPOJENYCH S PRODEJNOSTI, VHODNOSTI PRO URCITY UCEL NEBO
NENARUSOVANIM JAKEHOKOLI PATENTU, AUTORSKYCH PRAV NEBO JINEHO
DUSEVNIHO VLASTNICTVi KDEKOLI NA SVETE.

PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je vybaven ethernetovym portem. Kupuijici pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 nese vyhradni odpovédnost za prevenci veskerych pocitacovych virli, ¢erva,
trojskych korfu, malwaru, hacki nebo jakéhokoli typu narusSeni kybernetické bezpecénosti.
Spole¢nost QIAGEN odmita jakoukoli odpovédnost za pocitatové viry, Cervy, trojské kong,

malware, hacky nebo jiné typy naruSeni kybernetické bezpeénosti.
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12.7 Glosar

Analyticky modul (AM): Hlavni hardwarovy modul pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 odpovédny

za provadéni testl na testovacich kazetach QlAstat-Dx. Je fizen jej provoznim modulem (OM).

Soubor definic analyz: Soubor definic analyz je soubor potfebny k provedeni analyzy na pfistroji
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0. Obsah souboru popisuje, co Ize méfit, jak se méreni provadi a jak se
hodnoti nezpracované vysledky méfeni. Soubor je nutné pfed prvnim provedenim analyzy
naimportovat do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

GUI: Grafické uzivatelské rozhrani.
IFU: Navod k pouZziti.

Provozni modul (Operational module, OM): Specializovany hardware pfistroje QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 poskytujici uzivatelské rozhrani pro 1-4 analytické moduly (AM).

Uzivatel: Osoba obsluhujici pFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 zamys$lenym zplsobem.
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