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1. Wstep

Dzigkujemy za wybor analizatora QlAstat-Dx® Analyzer 2.0. Jestesmy pewni, ze system ten stanie sie integralng czescig
Panstwa laboratorium.

W niniejszym podreczniku przedstawiono sposéb obstugi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 z oprogramowaniem w wersji
1.6. Bardzo wazne jest, aby przed rozpoczeciem korzystania z analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 uwaznie przeczytac
niniejszy podrecznik uzytkownika, zwracajgc szczegdlng uwage na informacje dotyczace bezpieczenstwa. Instrukcje oraz
informacje dotyczace bezpieczenstwa zawarte w podreczniku uzytkownika muszg by¢ przestrzegane w celu zapewnienia

bezpiecznej obstugi aparatu oraz utrzymywania aparatu w bezpiecznym stanie.

Uwaga: Ryciny przedstawione w niniejszym podreczniku uzytkownika stanowig jedynie przyktady i mogg rozni¢ sie
w zaleznos$ci od oznaczenia.

1.1. Informacje o niniejszym podreczniku uzytkownika

Niniejszy podrecznik uzytkownika zawiera informacje dotyczace analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 podzielone na
nastepujace sekcje:

e Wstep

e Informacje dotyczace bezpieczenstwa
e  Opis ogolny

e  Procedury instalacji

e  Wykonywanie testu i wySwietlanie wynikow
e Funkcje i opcje systemu

e t3acznos¢ z systemem HIS/LIS

e Kontrola zewnetrzna (EC)

e Konserwacja

e Rozwigzywanie probleméw

e Dane techniczne

Zatgczniki zawierajg informacje dotyczgce nastepujgcych kwestii:

e Instalacja i konfiguracja drukarki, w tym lista przetestowanych drukarek

e Deklaracja zgodnosci

e  Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE)
e Klauzula odpowiedzialnosci

e Umowa licencyjna na oprogramowanie

o  Wylgczenia odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji

e  Stowniczek
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1.2. Informacje ogdlne
1.2.1. Pomoc techniczna

W firmie QIAGEN szczycimy sie jakoscig i dostepnoscig naszej pomocy technicznej. W naszych dziatach serwisu
technicznego pracujg doswiadczeni naukowcy majacy rozlegtg wiedze praktyczng i teoretyczng w dziedzinie biologii
molekularnej oraz na temat stosowania produktow firmy QIAGEN. W razie jakichkolwiek pytan lub trudnosci zwigzanych

z analizatorem QIAstat-Dx Analyzer 2.0 lub innymi produktami firmy QIAGEN prosimy o kontakt.

Klienci firmy QIAGEN sg gtéwnym zrodtem informacji o zaawansowanych oraz specjalistycznych zastosowaniach naszych
produktow. Informacje te sg pomocne zaréwno dla innych naukowcow, jak i badaczy z firmy QIAGEN. Dlatego zachecamy
do kontaktu z nami w razie jakichkolwiek sugestii odnosnie skutecznosci produktéw lub nowych zastosowan i technik.

W celu uzyskania pomocy technicznej prosimy o kontakt z serwisem technicznym firmy QIAGEN pod adresem

support.giagen.com.

Przed kontaktem z serwisem technicznym firmy QIAGEN prosimy o przygotowanie nastepujgcych informac;ji:
e  Numer seryjny, typ i wersja oprogramowania analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oraz zainstalowane pliki
definicji oznaczenia
e Kod btedu (w stosownych przypadkach)
e Moment pierwszego wystgpienia btedu
e  Czestotliwos¢ wystepowania btedu (np. btad przejsciowy lub staty)
e  Zdjecie przedstawiajgce btad, jesli jest to mozliwe

o Pakiet wsparcia

1.2.2. Oswiadczenie dotyczgce polityki firmy

Polityka firmy QIAGEN jest ulepszanie produktdw w miare pojawiania sie nowych technik i komponentéw. Firma QIAGEN
zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w danych technicznych w dowolnym momencie. Chcac tworzy¢ uzyteczng
i odpowiednig dokumentacje, doceniamy Panstwa uwagi dotyczace niniejszego podrecznika uzytkownika. W tym celu

prosimy o kontakt z serwisem technicznym firmy QIAGEN.

1.3. Przeznaczenie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0
Platforma QIAstat-Dx Analyzer 2.0 jest przeznaczona do stosowania wraz z oznaczeniami QlAstat-Dx jako urzadzenie do
diagnostyki in vitro, ktére umozliwia petng automatyzacje procedur z zakresu biologii molekularnej — od przygotowania

probki po detekcje przy uzyciu reakcji real-time PCR.

System jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego. Nie jest to urzgdzenie przeznaczone do samotestowania

ani wykonywania badan przytdzkowych.
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1.3.1.  Ograniczenia stosowania

e Analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 mozna uzywac wytgcznie z kasetami testowymi QlAstat-Dx zgodnie
z zaleceniami zawartymi w niniejszym podreczniku uzytkownika oraz w instrukcjach uzytkowania kaset testowych
QlAstat-Dx.

e Do podtgczania analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy uzywac¢ wytgcznie przewoddw dostarczonych wraz
z systemem.

e Jakiekolwiek czynnosci serwisowe badz naprawy powinny by¢ wykonywane wytacznie przez personel
autoryzowany przez firme QIAGEN.

e Analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 mozna uzywac tylko wtedy, gdy znajduje sie na ptaskiej, poziomej
powierzchni zabezpieczonej przed przechyleniem.

o Kasety testowej QlAstat-Dx nie mozna uzywac do ponownej analizy, jesli zostata juz pomysinie uzyta lub jesli
zostata powigzana z btedem bgdz nieukonczong analiza.

o W celu zapewnienia wystarczajgcej wentylacji z kazdej strony analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy
pozostawi¢ co najmniej 10 cm wolnej przestrzeni.

e Nalezy umiesci¢ analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 z dala od wylotéw systemu klimatyzacji i wymiennikéw
ciepta.

e  Gdy wykonywany jest test, analizatora nie nalezy poruszac¢.

e Podczas wykonywania testu nie nalezy zmienia¢ konfiguracji systemu.

e Analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie nalezy podnosi¢ ani przesuwac, trzymajgc za ekran dotykowy.

e Nie nalezy wytgczac ani ponownie uruchamia¢ aparatu podczas wykonywania kopii zapasowej, przywracania

danych z kopii zapasowej, aktualizacji systemu lub tworzenia archiwum.
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2. Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Bardzo wazne jest, aby przed rozpoczeciem korzystania z analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 uwaznie przeczytac niniejszy

podrecznik uzytkownika, zwracajgc szczegolng uwage na informacje dotyczgce bezpieczenstwa. Instrukcje oraz informacje

dotyczgce bezpieczenstwa zawarte w podreczniku uzytkownika muszg by¢ przestrzegane w celu zapewnienia bezpiecznej

obstugi aparatu oraz utrzymywania aparatu w bezpiecznym stanie.

Mozliwe zagrozenia, ktére mogg spowodowac obrazenia ciata uzytkownika lub uszkodzenie analizatora, sg wyraznie

okreslone w odpowiednich miejscach niniejszego podrecznika uzytkownika.

Jesli sprzet bedzie uzywany w sposob, ktory nie zostat okreslony przez producenta, ochrona zapewniana przez sprzet moze

zostac¢ ostabiona.

W niniejszym Podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 2.0 wystepuja nastepujgce typy informaciji

dotyczgcych bezpieczenstwa.

A

OSTRZEZENIE | Termin OSTRZEZENIE stuzy do informowania o sytuacjach, ktére mogg spowodowa¢ obrazenia ciata
f uzytkownika lub innych osdb.
Szczegoty dotyczgce tych okolicznosci sg podane w takiej ramce.
PRZESTROGA

Termin PRZESTROGA stuzy do informowania o sytuacjach, ktére mogg spowodowac uszkodzenie
aparatu lub innego sprzetu.

Szczegoty dotyczgce tych okolicznosci sg podane w takiej ramce.

WAZNE

Termin WAZNE stuzy do podkre$lania znaczenia informagiji, ktére sg krytycznie wazne dla ukorczenia

zadania lub do zapewnienia optymalnej wydajnosci systemu.

Uwaga

Termin Uwaga jest uzywany w odniesieniu do informacji, ktére wyjasniajg lub opisujg konkretne
zagadnienie albo zadanie.

Zalecenia przedstawione w niniejszym podreczniku uzupetniajg — a nie zastepujg — standardowe wymogi bezpieczenstwa

obowigzujgce w kraju uzytkownika.

2.1. Prawidtowa obstuga

Z analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy korzysta¢ zgodnie z informacjami zawartymi w niniejszym podreczniku

uzytkownika. Zdecydowanie zalecamy uwazne przeczytanie instrukcji i zapoznanie sie z nimi przed rozpoczeciem

korzystania z analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

e Nalezy przestrzegac wszystkich instrukcji bezpieczenstwa nadrukowanych na analizatorze QlAstat-Dx Analyzer

2.0 lub do niego dotgczonych.
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e Nieprawidlowe korzystanie z analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub jego niewtasciwa instalacja badz

konserwacja mogg spowodowac obrazenia ciata lub uszkodzenie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

e Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 moze byc¢ obstugiwany wytacznie przez wtasciwie przeszkolony personel

medyczny majgcy odpowiednie kwalifikacje.

e Czynnosci serwisowe zwigzane z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 2.0 mogg wykonywac¢ wytacznie

przedstawiciele upowaznieni przez firme QIAGEN.

e Analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie nalezy uzywa¢ w srodowiskach niebezpiecznych, do ktérych nie jest

przeznaczony.

o Nalezy postepowac zgodnie z obowigzujgcymi w organizacji zasadami bezpieczenstwa cybernetycznego

dotyczgcymi nadzoru nad danymi uwierzytelniajgcymi.

e  Gdy wykonywany jest test, analizatora nie nalezy poruszac.

OSTRZEZENIE/
PRZESTROGA

A

Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia

Nie otwiera¢ obudowy analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Obudowa analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 jest przeznaczona do ochrony operatora i do zapewnienia wtasciwej pracy analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Korzystanie z analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bez obudowy prowadzi
do powstawania zagrozen elektrycznych i awarii analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

OSTRZEZENIE/
PRZESTROGA

A

Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia

Podczas zamykania pokrywy portu wejsciowego dla kaset nalezy zachowac ostroznos¢, aby

unikngé obrazen ciata, na przyktad przytrzasniecia palcow.

2.2.

Srodki ostroznosci dotyczace transportu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

OSTRZEZENIE/
PRZESTROGA

A

Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia
Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest ciezkim urzgdzeniem. Aby unikng¢ obrazen ciata lub
uszkodzenia analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0, podczas podnoszenia go nalezy zachowac

ostroznos¢ i stosowaé odpowiednie metody podnoszenia.

2.3.

Bezpieczenstwo elektryczne

Nalezy przestrzega¢ wszystkich standardowych srodkéw ostroznosci, ktdre obowigzujg w przypadku urzadzen elektrycznych.

Przed rozpoczeciem serwisu nalezy odtgczy¢ kabel zasilajgcy od gniazda zasilania.

OSTRZEZENIE

A

Zagrozenie elektryczne

Wewnatrz analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 wystepujg napiecia zagrazajgce zyciu. Nie otwiera¢
obudowy analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Kabel zasilania sieciowego musi by¢ podtgczony do gniazda zasilania sieciowego z przewodem
ochronnym (uziemienie/masa).

Nie dotykac¢ zadnych przetgcznikéw ani kabli zasilajgcych mokrymi rekami.

Z urzgdzenia nie nalezy korzysta¢, gdy podane warunki zasilania nie sg spetnione.
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2.4.

Informacje dotyczgce bezpieczenstwa elektromagnetycznego (kompatybilnos¢

elektromagnetyczna (Electromagnetic Compatibility, EMC))

OSTRZEZENIE Ryzyko utraty danych i materiatu
Zaktécenia EM moga spowodowac awarie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 skutkujgcg utratg
A danych i/lub utratg probki.
OSTRZEZENIE Ryzyko utraty danych i materiatu

A

Umieszczanie tego urzgdzenia i innych sprzetéw jeden na drugim lub tuz obok siebie moze skutkowaé
nieprawidtowym dziataniem, dlatego nalezy tego unika¢. Jesli taka konfiguracja jest konieczna, nalezy
sprawdzac, czy to urzgdzenie oraz inne sprzety dziatajg prawidtowo.

OSTRZEZENIE

A

Ryzyko utraty danych i materiatu
Nie uzywac innych przewodow zasilania poza przewodem dostarczonym z aparatem. W przypadku
uszkodzenia lub utraty przewodu skontaktowac¢ sie z serwisem firmy QIAGEN w celu jego wymiany.

Inne przewody moga negatywnie wptywac¢ na kompatybilno$¢ elektromagnetyczng (Electromagnetic
Compatibility, EMC) aparatu.

OSTRZEZENIE

A

Ryzyko emisji elektromagnetycznej
Ze wzgledu na parametry emisji tego urzadzenia jest ono odpowiednie do uzytku na obszarach
przemystowych i w szpitalach (klasa A wg CISPR 11). W przypadku uzycia tego urzgdzenia w srodowisku
mieszkalnym (dla ktérego standardowo wymagana jest klasa B wg CISPR 11) moze ono nie zapewniac
wystarczajgcej ochrony dla ustug komunikacyjnych wykorzystujgcych czestotliwos¢ radiowa. Konieczne
moze by¢ zastosowanie przez uzytkownika srodkéw zaradczych, takich jak zmiana potozenia lub orientacji

urzadzenia.

OSTRZEZENIE Ryzyko emisji elektromagnetycznej
f To urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku mieszkalnym i moze w takim srodowisku
nie zapewnia¢ wystarczajgcej ochrony dla odbiornikéw fal radiowych.
OSTRZEZENIE Ryzyko dotyczace odpornosci elektromagnetycznej

A

OSTRZEZENIE: Urzgdzenia nie nalezy uzywa¢ w poblizu zrédet silnego promieniowania
elektromagnetycznego (np. nieostonietych zrédet fal radiowych), poniewaz mogg one zaktécac jego
prawidtowe dziatanie.
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OSTRZEZENIE

A

Ryzyko dotyczace odpornosci elektromagnetycznej
OSTRZEZENIE: przed rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia nalezy dokona¢ oceny $rodowiska

elektromagnetycznego.

OSTRZEZENIE

A

Ryzyko dotyczace odpornosci elektromagnetycznej
OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywaé przenosnego sprzetu do komunikacji wykorzystujgcego
czestotliwosci radiowe (w tym urzadzen peryferyjnych, takich jak przewody antenowe i anteny
zewnetrzne) w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci systemu [ME
EQUIPMENT lub ME SYSTEM], w tym przewodoéw okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do obnizenia wydajnosci urzgdzenia.

OSTRZEZENIE Ryzyko dotyczace odpornosci elektromagnetycznej
é Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub pokryte ptytkami ceramicznymi. Jesli podtogi sg pokryte
materiatem syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
OSTRZEZENIE Ryzyko dotyczace odpornosci elektromagnetycznej
/\ Jakos¢ zasilania gtéwnego powinna odpowiada¢ typowemu $rodowisku komercyjnemu lub
szpitalnemu.
OSTRZEZENIE Ryzyko dotyczace odpornosci elektromagnetycznej
é Aby nie dopusci¢ do zakiécen spowodowanych przepieciami, przewody sygnatowe (np. Ethernet) nie
powinny by¢ dtuzsze niz 30 m.
OSTRZEZENIE Ryzyko dotyczace odpornosci elektromagnetycznej

A

Jesli wymagane jest, aby analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pracowat nieprzerwanie nawet podczas
przerw w zasilaniu, zalecane jest, aby byt zasilany zasilaczem bezprzerwowym lub akumulatorem.

Napiecie UT to napiecie sieciowe AC przed zastosowaniem poziomu testowego.

OSTRZEZENIE

A

Ryzyko dotyczace odpornosci elektromagnetycznej
Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej powinny by¢é na poziomach charakterystycznych dla

typowej lokalizacji w typowym srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.
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2.5. Bezpieczenstwo chemiczne
Karty charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS) dla materiatéw kasety sg dostepne i mozna je uzyskac na zgdanie od firmy
QIAGEN.

Zuzyte kasety testowe QIlAstat-Dx muszg by¢ usuwane zgodnie ze wszystkimi krajowymi, regionalnymi i lokalnymi

przepisami w zakresie bezpieczenstwa i ochrony zdrowia.

Niebezpieczne substancje chemiczne
OSTRZEZENIE | Uszkodzenie obudowy kasety moze spowodowac wyciek substancji chemicznych z kasety. Niektore
substancje chemiczne uzywane w kasetach testowych QIAstat-Dx mogg by¢ niebezpieczne lub
A mogg sta¢ sie niebezpieczne. Zawsze nalezy nosi¢ okulary ochronne, rekawiczki i fartuch
laboratoryjny.

Ryzyko uszkodzenia analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

PRZESTROGA | \je nalezy dopuszczac do rozlewania substancji chemicznych ani innych cieczy we wnetrzu lub na
é zewnetrzne powierzchnie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Uszkodzenia powstate na skutek
rozlania cieczy spowodujg uniewaznienie gwarancji.

2.6. Bezpieczenstwo biologiczne

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ani kasety nie zawierajg materiatéw stanowigcych zagrozenie biologiczne. Jednakze
z probkami oraz odczynnikami, ktére zawierajg materiaty pochodzenia biologicznego, nalezy obchodzi¢ sie jak
z materiatami stwarzajgcymi zagrozenie biologiczne i tak samo je utylizowa¢. Nalezy stosowac¢ bezpieczne procedury
laboratoryjne opisane w publikacjach, takich jak dokument Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories wydany
przez organizacje Centers for Disease Control and Prevention oraz National Institutes of Health
(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Probki badane przy uzyciu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 mogg zawiera¢ czynniki zakazne. Uzytkownicy powinni by¢
Swiadomi zagrozen dla zdrowia, jakie sg zwigzane z takimi czynnikami, i powinni uzywac takich prébek, przechowywac je
oraz usuwac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi bezpieczenstwa. Podczas pracy z odczynnikami lub
prébkami nalezy stosowac srodki ochrony indywidualnej oraz jednorazowe rekawice bezpudrowe, a po zakonczeniu pracy
nalezy doktadnie umyc¢ rece.

Zawsze nalezy przestrzegac srodkéw ostroznosci opisanych w odpowiednich wytycznych, na przyktad w wytycznych Protection
of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved Guidelines (M29) wydanych przez instytut CLSI (Clinical
and Laboratory Standards Institute®) lub w innych odpowiednich dokumentach udostgpnionych przez:
e  OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Agencja bezpieczenstwa i ochrony zdrowia w pracy)
(Stany Zjednoczone)
e  ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerykanska Konferencja Panstwowych
Higienistow Przemystowych) (Stany Zjednoczone)
e  COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontrola substancji niebezpiecznych dla zdrowia) (Wielka
Brytania)
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Podczas pracy z probkami lub kasetami testowymi QlAstat-Dx nalezy zachowywaé szczegding ostroznosc, aby nie doprowadzi¢
do zanieczyszczenia analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i miejsca pracy. W przypadku zanieczyszczenia (np. wycieku z kasety)
nalezy wyczysci¢ oraz odkazi¢ odpowiedni obszar i analizator QlAstat-Dx Analyzer (patrz Sekcja 9).

Zagrozenie biologiczne
. Podczas tadowania kaset testowych QlAstat-Dx zawierajgcych probki zakazne lub wyjmowania ich
OSTRZEZENIE z analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy zachowac ostroznosé. Pekniecie kasety moze

& spowodowac skazenie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oraz obszaru w poblizu.

Podczas pracy ze wszystkimi kasetami testowymi QlAstat-Dx nalezy zawsze postepowac w taki
sposob, jakby zawieraty czynniki potencjalnie zakazne.

Ryzyko zanieczyszczenia
Nalezy natychmiast zapobiec dalszemu rozprzestrzenianiu sie zanieczyszczen wydobywajgcych sie

PRZESTROGA z peknietej lub w widoczny sposdb uszkodzonej

A kasety testowej QlAstat-Dx, a nastepnie usungc je poprzez czyszczenie. Zawartos¢ takiej kasety,
mimo ze nie jest zakazna, moze sie rozprzestrzenia¢ podczas normalnej aktywnosci w laboratorium

i moze wptywac na kolejne analizy, prowadzac do otrzymywania wynikéw fatszywie pozytywnych.

Instrukcje czyszczenia i odkazania analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 znajduja sie kolejno w sekcjach 9.2 i 9.3.

2.7. Usuwanie odpadéw
Zuzyte kasety testowe QlAstat-Dx i sprzety z tworzyw sztucznych moga zawiera¢ niebezpieczne substancje chemiczne lub
czynniki zakazne. Takie odpady muszg by¢ zbierane i usuwane zgodnie z wszystkimi krajowymi, regionalnymi i lokalnymi

przepisami z zakresu zdrowia i bezpieczenstwa.

W celu uzyskania informacji na temat usuwania zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (Waste Electrical and
Electronic Equipment, WEEE), patrz Zatgcznik 11.4.
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2.8. Symbole na analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Na aparacie QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i/lub kasetach testowych QlAstat-Dx znajduja sig nastepujgce symbole.

Symbol Lokalizacja

Opis

Tabliczka znamionowa z tytu aparatu

Tabliczka znamionowa z tytu aparatu

Tabliczka znamionowa z tytu aparatu

Tabliczka znamionowa z tytu aparatu

Tabliczka znamionowa z tytu aparatu

Tabliczka znamionowa z tytu aparatu
Tabliczka znamionowa z tytu aparatu

Tabliczka znamionowa z tytu aparatu

Tabliczka znamionowa z tytu aparatu

Tabliczka znamionowa z tytu aparatu

Zewnetrzne pudetko

www.qiagen.com
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Znak CE dla Europy

Znak TUV organizacji TUV SUD Product Service
informujgcy o tym, ze analizator byt testowany przez
te organizacje i testy zostaty zaliczone

PRZESTROGA

Zagrozenie — ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia
mienia

Oznaczenie WEEE dla Europy

Oficjalny producent

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Numer katalogowy
Numer seryjny

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Data produkg;ji

Instrukcja uzycia dostepna pod adresem
www.giagen.com


http://www.qiagen.com/

2.9. Bezpieczenstwo danych

Uwaga: Zdecydowanie zalecane jest regularne wykonywanie kopii zapasowych systemu zgodnie z politykg organizaciji

w zakresie dostepnosci danych i ochrony przed utratg danych.

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest dostarczany z urzgdzeniem pamieci masowej USB, ktére przeznaczone jest do
krotkoterminowego przechowywania danych i ogdélnych czynnosci zwigzanych z przenoszeniem danych (np. zapisywanie
wynikow, tworzenie kopii zapasowej i archiwum systemu, aktualizowanie systemu lub importowanie plikow definicji oznaczenia).

Zdecydowanie zalecane jest korzystanie z innego miejsca w celu diugoterminowego przechowywania danych.

Uwaga: Korzystanie z urzadzenia pamigci masowej USB podlega ograniczeniom (np. pojemnos¢ pamieci lub ryzyko

nadpisania danych), ktére nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.

Aby zapewni¢ dlugoterminowe bezpieczenstwo danych, nalezy postepowaé zgodnie z obowigzujgcymi w organizacji

zasadami przechowywania danych i bezpieczenstwa w zakresie przechowywania danych uwierzytelniajgcych.

2.10. Bezpieczenstwo cybernetyczne

Podczas korzystania z analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zdecydowanie zalecane jest przestrzeganie wymienionych
ponizej zalecen dotyczgcych bezpieczenstwa cybernetycznego:

e Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy obstugiwa¢ w zabezpieczonym srodowisku i zabezpieczonej sieci.

e W przypadku aktualizacji systemu przed instalacjg zawsze nalezy poréwnac¢ sume kontrolng pakietu aktualizaciji
z sumg kontrolng podang na stronie internetowej (www.giagen.com).

e Nie nalezy pozostawia¢ aparatu bez nadzoru podczas aktualizacji systemu, tworzenia kopii zapasowej systemu oraz
przywracania i tworzenia archiwum, poniewaz podczas tych procesow wytgczona jest funkcja automatycznego
wylogowywania. Wiecej informacji na temat funkcji automatycznego wylogowania zawiera Sekcja 6.7.4.

e Nalezy regularnie wykonywacé kopie zapasowe i przechowywac pliki kopii zapasowych w bezpiecznym miejscu,
najlepiej bez dostepu do sieci. Wiecej informacji na temat kopii zapasowych zawiera Sekcja 6.7.12.

e Nalezy zawsze upewnic sig, ze uzywane urzgdzenie pamieci masowej USB jest wolne od ztosliwego
oprogramowania.

e Nalezy korzysta¢ z trybu ,Multi-user” (Wielu uzytkownikéw) analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Wiecej
informacji na temat funkcji Zarzgdzanie uzytkownikami (Zarzgdzanie uzytkownikami) zawiera Sekcja 6.5.

e Nalezy przestrzegac zasady najmniejszych uprawnien (przydzielanie konta uzytkownikowi zgodnie z jego
profilem pracy). Wiecej informacji na temat zarzgdzania uzytkownikami zawiera Sekcja 6.5.

o Nalezy przestrzegac¢ polityki organizacji w zakresie ustawiania ztozonych haset i czestotliwosci ich zmiany.

e Nalezy zawsze wylogowac sie przed pozostawieniem analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bez nadzoru. Wiecej
informacji na temat wylogowywania sie zawiera Sekcja 6.2.1.

e Nie wolno wprowadza¢ danych osobowych ani chronionych informacji dotyczacych zdrowia w polach, ktére
mozna w sposéb dowolny edytowac. Dotyczy to na przyktad pdl identyfikatora probki, identyfikatora pacjenta
i komentarzy do wynikow.

e W przypadku podejrzenia naruszenia bezpieczenstwa analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy skontaktowac

sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN.

Informacje zawarte w dokumencie QIAstat-Dx Analyzer 2.0 Security and Privacy Guide dodatkowo utatwig zapewnienie
bezpieczenstwa i ochrony danych podczas instalacji, konfiguracji, obstugi i konserwacji aparatu, zgodnie z przepisami
dotyczacymi ochrony danych. Dokument QIAstat-Dx Analyzer 2.0 Security and Privacy Guide jest dostepny pod adresem
giagen.com/QlAstat-Dx_Privacy.
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3. Opis ogdlny
3.1.  Opis systemu

Dziatanie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 — w potgczeniu z kasetami testowymi QlAstat-Dx — jest oparte na metodzie
wykorzystujgcej reakcje real-time PCR, ktéra umozliwia wykrywanie kwaséw nukleinowych patogenéw w ludzkich prébkach
biologicznych. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i kasety stanowig system zamkniety, ktéry umozliwia przygotowanie
probek bez bezposredniego kontaktu z nimi, a nastepnie wykrywanie i identyfikacje kwaséw nukleinowych patogendw.
Probki sg wprowadzane do kasety testowej QlAstat-Dx, ktéra zawiera wszystkie odczynniki wymagane do wyizolowania
i amplifikacji kwaséw nukleinowych z prébki. Wykryte w czasie rzeczywistym sygnaty amplifikacji sg interpretowane przez

zintegrowane oprogramowanie i zgtaszane za posrednictwem intuicyjnego interfejsu uzytkownika.

3.2. Opis analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Analizator QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 skfada sie z modutu obstugowego oraz co najmniej 1 modutu analitycznego
(maksymalnie 4). Modut obstugowy zawiera elementy zapewniajgce tgcznosé z modutem analitycznym i umozliwia
interakcje uzytkownika z analizatorem QIAstat-Dx Analyzer 2.0. Modut analityczny zawiera sprzet oraz oprogramowanie

przeznaczone do testowania i analizowania prébek.

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 skfada si¢ z nastepujgce elementow:

e  Ekran dotykowy umozliwiajgcy interakcje uzytkownika z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 2.0

e  Czytnik kodéw kreskowych przeznaczony do identyfikacji prébek, pacjentéw, uzytkownikéw oraz kaset testowych
QlAstat-Dx

e Porty USB przeznaczone do aktualizacji oznaczen i systemu, eksportowania dokumentéw oraz podtgczania
drukarki (jeden z przodu, trzy z tytu)

e Port wejsciowy dla kaset testowych QlAstat-Dx, ktéry umozliwia wprowadzanie ich do analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 2.0

e Gniazdo Ethernet, ktére umozliwia tgczenie sie z siecig

Ryc. 1 i Ryc. 2 przedstawiajg rozmieszczenie roznych elementéw analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Modut obstugowy

Modut analityczny

Port wejsciowy dla kaset

Ekran dotykowy =

."... 1l Il
.' i || ™ Ostona zabezpieczajgca

Czytnik kodéw kreskowych

Przycisk wlqczama/wylaczanla

Pa-,

Wskaznlk stanu modutu obslugowego
Port USB
Wskaznik stanu modutu analitycznego Szuflada filtru POWIetFZG

Ostona zabezpieczajgca

Ryc. 1. Widok analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 z przodu. Modut obstugowy znajduje sig z lewej strony, a modut analityczny z prawej.
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Port wejsciowy dla kaset

N
Modut obstugowy

=

Gniazdo do podtaczania zasilania sieciowego SN Porty USB (x3)

Mostek modutu analitycznego/obstugowego Gniazdo Ethernet

Ryc. 2. Widok analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 z tytu. Modut obstugowy znajduje sie z prawej strony, a modut analityczny z lewe;.

3.3. Opis kasety testowej QlAstat-Dx

Kaseta testowa QlAstat-Dx jest wyrobem jednorazowego uzytku z tworzywa sztucznego, ktéry umozliwia wykonanie w petni
zautomatyzowanych oznaczen molekularnych. Gtéwnymi cechami kasety testowej QlAstat-Dx sg: mozliwo$¢ analizowania
réznych typéw probek (np. ptynnych lub wymazoéw), hermetyczne zamkniecie fabrycznie zatadowanych odczynnikéw
niezbednych do wykonania testow oraz w petni zautomatyzowana praca, niewymagajgca nadzoru ze strony uzytkownika.

Wszystkie etapy przygotowania probki i wykonywania oznaczenia odbywajg sie w kasecie testowej QlAstat-Dx.

Wszystkie odczynniki wymagane do przeprowadzenia catego testu sg fabrycznie zatadowane i szczelnie zamkniete
w kasecie testowej QlAstat-Dx. Uzytkownik nie ma kontaktu z odczynnikami ani nie musi nimi manipulowac. Podczas testu
odczynniki sg dozowane przez modut analityczny za posrednictwem sterowanego pneumatycznie uktadu
mikroprzeptywowego i nie wchodzg w bezposredni kontakt z elementami wykonawczymi analizatora QlAstat-Dx Analyzer
2.0. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest wyposazony w filtry powietrza na wlocie i wylocie, co dodatkowo zwigksza
bezpieczenstwo w najblizszym otoczeniu analizatora. Po zakonczeniu testow kaseta testowa QIAstat-Dx pozostaje

szczelnie zamknieta przez caty czas, co znacznie zwieksza bezpieczenstwo uzytkownikéw na etapie usuwania kaset.

W kasecie testowej QIlAstat-Dx kilka etapdw jest kolejno wykonywanych automatycznie z wykorzystaniem cisnienia
w uktadzie pneumatyki, ktére powoduje przeniesienie probek i ptynéw przez komore transferowg do miejsc docelowych. Po
wprowadzeniu kasety testowej QlAstat-Dx do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nastepujgce etapy oznaczenia sg
wykonywane automatycznie:

e  Zawieszenie kontroli wewnetrznej.

e Liza komdrek przy uzyciu metod mechanicznych i/lub chemicznych.

e  Oczyszczanie kwaséw nukleinowych na membranie.

e Mieszanie oczyszczonego kwasu nukleinowego z liofilizowanymi odczynnikami mieszaniny Master Mix.

e  Przenoszenie zdefiniowanych porcji eluatu/mieszaniny Master Mix do réznych komér reakcyjnych.

e  Wykonanie testu metodg multipleks PCR w czasie rzeczywistym w kazdej komorze reakcyjnej. Wzrost

fluorescencji oznaczajgcy obecnos¢ analitu docelowego jest wykrywany bezposrednio w komorze reakcyjnej.

Na Ryc. 3 przedstawiono ogélny widok kasety oraz jej elementy.
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Ryc. 3. Elementy kasety testowej QlAstat-Dx.

3.4. Oprogramowanie analizatora QlAstat-Dx Analyzer

Oprogramowanie (SW) analizatora QIAstat-Dx Analyzer jest fabrycznie zainstalowane w systemie. Oprogramowanie
udostepnia trzy gtéwne grupy funkgc;ji:

e Funkcje przeznaczone do obstugi ogdinej, ktére umozliwiajg tatwg konfiguracje, wykonanie i wizualizacje testu
oraz zwigzanych z nim wynikow

e Funkcje przeznaczone do konfiguraciji, ktére umozliwiajg skonfigurowanie systemu (zarzadzanie uzytkownikami,
zarzgdzanie oznaczeniem i zarzgdzanie konfiguracjg elementéw sprzetowych/oprogramowania)

e Elementy sterujgce wykonywaniem testu przeznaczone do wykonywania w zautomatyzowany sposéb

niezbednych etapow analitycznych, ktére obejmuje procedura wykonywania testu
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4. Procedury instalac;ji

4.1. Wymagania dotyczgce miejsca instalaciji

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy ustawi¢ na suchym i czystym stole roboczym o ptaskiej powierzchni. Nalezy
upewnic sie, ze w tym miejscu nie wystepujg nadmierne przeciagi, wilgo¢ ani kurz. Ponadto miejsce powinno by¢ chronione
przed bezposrednim Swiattem stonecznym, znacznymi wahaniami temperatur, zrédtami ciepta, wibracjami i zaktéceniami
elektrycznymi. Informacje na temat masy i wymiaréw analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oraz wiasciwych warunkéw
roboczych (temperatura i wilgotnosc¢) zawiera Sekcja 11. Ze wszystkich stron analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy
pozostawi¢ wystarczajgcg ilos¢ miejsca, aby zapewni¢ odpowiednig wentylacje i bezproblemowy dostep do portu
wejsciowego dla kaset, tylnej $cianki analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0, przetgcznika zasilania, przycisku
wigczania/wytgczania, czytnika kodow kreskowych oraz ekranu dotykowego.

Uwaga: Przed zainstalowaniem analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i rozpoczgciem korzystania z niego nalezy zapoznaé

sie z informacjami dotyczgcymi warunkéw roboczych analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zawartymi w Sekcji 11.

Ograniczona wentylacja
PRZESTROGA | W celu zapewnienia odpowiedniej wentylacji z tylu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy

A

pozostawi¢ co najmniej 10 cm miejsca i nie nalezy blokowaé przeptywu powietrza pod urzgdzeniem.

Szczeliny i otwory zapewniajgce wentylacje urzadzenia nie moga by¢ zakrywane.

Zaktocenia elektromagnetyczne

PRZESTROGA | Analizatora QIAstat-Dx Analyzer 2.0 nie nalezy umieszcza¢ ani uzywa¢ w poblizu zrédet silnego
ﬁ promieniowania elektromagnetycznego (np. nieostonietych zrédet fal radiowych), poniewaz mogg
one zakfocac jego prawidtowe dziatanie.

4.2. Dostawa i elementy analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest dostarczany w dwoch osobnych pudetkach, ktore zawierajg wszystkie elementy

niezbedne do skonfigurowania i obstugi systemu. Zawarto$¢ kartonéw jest opisana ponizej:

Zawartos$¢ pudetka 1:

Element Opis

1x modut analityczny

/i
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Element Opis

1x urzadzenie pamieci masowej USB

1x kabel zasilajgcy

1x mostek tgczgcy moduty analityczne

== l I. 1x mostek zamykajacy

1x narzedzie do montazu modutu analitycznego i obstugowego

1x zamszowa S$ciereczka do czyszczenia ekranu

1x narzedzie do zdejmowania oston zabezpieczajgcych

Zawartos¢ pudetka 2:

Element Opis

1x modut obstugowy

1x mostek tgczacy modut analityczny z obstugowym
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4.3. Rozpakowanie i instalacja analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy ostroznie rozpakowac, wykonujac nastgpujace czynnosci:

1. Wyja¢ modut analityczny z jego kartonu i umiesci¢ na poziomej powierzchni. Zdjgé fragmenty pianki dotgczone do

modutu analitycznego.

Uwaga: Modut analityczny nalezy podnosi¢ oburgcz od podstawy w sposob przedstawiony na Ryc. 4.

OSTRZEZENIE/
PRZESTROGA

Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia
Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest ciezkim urzadzeniem. Aby unikng¢ obrazen ciata lub
uszkodzenia analizatora QIAstat-Dx Analyzer 2.0, podczas podnoszenia go nalezy zachowac

ostroznos¢ i stosowaé odpowiednie metody podnoszenia.

Ryc. 4. Prawidtowy sposéb podnoszenia modutu analitycznego.

2. Zdjg¢ ostony zabezpieczajgce z boku modutu analitycznego, korzystajgc z narzedzia do zdejmowania oston

zabezpieczajgcych dostarczonego razem z analizatorem QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (Ryc. 5).

Ryc. 5. Zdejmowanie oston zabezpieczajacych.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Podrecznik uzytkownika 01/2024

21




3. Wyja¢ modut obstugowy z jego kartonu i dotgczy¢ go do lewej strony modutu analitycznego. Dokreci¢ wkrety za

pomocg narzedzia do montazu modutu analitycznego i obstugowego, ktére zostato dostarczone z analizatorem
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (Ryc. 6).

PRZESTROGA | RYyzyko uszkodzen mechanicznych

Modutu obstugowego nie nalezy pozostawia¢ bez podparcia ani ustawia¢ go na ekranie dotykowym,
A poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie ekranu dotykowego.

T :

Ryc. 6. Przylaczanie modutu obstugowego do modutu analitycznego.

4. Ponownie zamontowaé ostony zabezpieczajgce na boku modutu analitycznego (Ryc. 7).

) e
"
e

Ryc. 7. Ponowne zakladanie oston zabezpieczajacych.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Podrecznik uzytkownika 01/2024 22




5. Zamontowa¢ mostek fgczacy modut analityczny z obstugowym z tytu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0, aby
potgczy¢ oba moduty (Ryc. 8).

Ryc. 8. Montaz mostka tagczacego modut analityczny z obstugowym.
6. Zamontowa¢ mostek zamykajgcy z tytu modutu analitycznego (Ryc. 9).

A
S
e
1.

Ryc. 9. Montaz mostka zamykajacego.
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7 Podiaczyc kabel zasilajacy, ktory zostat dostarczony z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 2.0, z tylu modutu

| ﬁﬁﬁ”ﬂ TN

Ryc. 10. Podtaczanie kabla zasilajacego.

8. Podtaczy¢ wtyczke kabla zasilajgcego do gniazda zasilania

9. Wigczy¢ aparat, ustawiajgc przetgcznik zasilania na tylnej Sciance modutu analitycznego w pozyc;ji ,I” (Ryc. 11)
Sprawdzi¢, czy wskazniki stanu modutu analitycznego i obstugowego maja kolor niebieski

Uwaga: Jesli wskaznik stanu jest czerwony, oznacza to usterke w module analitycznym. W celu uzyskania pomocy nalezy
skontaktowac¢ sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN, korzystajac z informacji kontaktowych podanych w Sekcji 10

Uwaga: Analizator nie moze by¢ ustawiony w sposéb utrudniajgcy obstuge przetgcznika zasilania

Ryc. 11. Umiejscowienie przetacznika zasilania i ustawianie go w pozycji ,,I

10. Gdy te czynno$ci zostang wykonane, w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bedzie mozna skonfigurowac jego

docelowe ustawienia. Nalezy zapozna¢ sie z Sekcjg 6.7, ktdra zawiera informacje o konfigurowaniu parametréw
systemu, ustawianiu godziny i daty w systemie oraz konfigurowaniu potgczenia sieciowego

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Podrecznik uzytkownika 01/2024
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4.4. |Instalacja dodatkowych modutow analitycznych

Dodatkowy modut analityczny nalezy ostroznie rozpakowac i zainstalowac¢, wykonujgc nastepujgce czynnosci:

1. Przygotowac analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do instalacji nowego modutu:

1a. Wytaczy¢ system, naciskajgc przycisk wtgczania/wytgczania znajdujacy sie na przedniej Sciance analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

1b.  Wytaczy¢ analizator, ustawiajgc przetgcznik zasilania, ktéry znajduje sie na tylnej Sciance modutu analitycznego,
w pozyciji ,O”".

1c. Odtgczy¢ przewdd zasilania.

1d. Wyja¢ mostek zamykajacy, ktéry znajduje sie na tylnej $ciance modutu analitycznego (Ryc. 12).

Ryc. 12. Wyjmowanie mostka zamykajacego.

1e.

Zdjac¢ ostony zabezpieczajagce z boku modutu analitycznego, do ktérego zostanie przytgczony dodatkowy modut
analityczny (Ryc. 13).

Ryc. 13. Zdejmowanie oston zabezpieczajacych.
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2. Wyjg¢ dodatkowy modut analityczny z jego kartonu i umiesci¢ na poziomej powierzchni. Zdjgé fragmenty pianki

dotgczone do modutu analitycznego.

Uwaga: Modut analityczny nalezy podnosi¢ oburgcz od podstawy w sposéb przedstawiony na Ryc. 14.

OSTRZEZENIE/
PRZESTROGA

Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia
Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest ciezkim urzgdzeniem. Aby unikng¢ obrazen ciata lub
uszkodzenia analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0, podczas podnoszenia go nalezy zachowac

ostroznos¢ i stosowaé odpowiednie metody podnoszenia.

Ryc. 14. Prawidtowy sposéb podnoszenia modutu analitycznego.

3. Zdja¢ ostony zabezpieczajgce z boku modutu analitycznego, korzystajgc z narzedzia do zdejmowania oston

zabezpieczajgcych dostarczonego razem z analizatorem QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (Ryc. 15).
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Ryc. 15. Zdejmowanie oston zabezpieczajacych.

4. Wyréwnac¢ dodatkowy modut analityczny z istniejgcym modutem analitycznym. Dokreci¢ wkrety za pomocg narzedzia
do montazu modutu analitycznego i obstugowego, ktére zostato dostarczone z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 2.0
(Ryc. 16).

Ryc. 16. Wyréwnywanie i przytaczanie dodatkowego modutu analitycznego.

5. Ponownie zamontowa¢ ostony zabezpieczajgce na boku dodatkowego modutu analitycznego (Ryc. 17).
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Ryc. 17. Ponowny montaz oston zabezpieczajacych na dodatkowym module analitycznym.

6. Zamontowa¢ mostek tgczacy moduty analityczne z tytu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0, aby potgczy¢ ze sobg

dwa moduty analityczne (Ryc. 18).

Ryc. 18. Montaz mostka tgczacego moduty analityczne.

7. Zamontowa¢ mostek zamykajgcy z tylu modutu analitycznego (Ryc. 19).
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Ryc. 19. Montaz mostka zamykajacego.

8. Podtagczy¢ kabel zasilajacy, ktéry zostat dostarczony z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 2.0, z tytu pierwszego
modutu analitycznego (Ryc. 20).

|l

Ryc. 20. Podlaczanie kabla zasilajacego.

9. Podtagczy¢ wtyczke kabla zasilajgcego do gniazda zasilania.

10. Wigczy¢ aparat, ustawiajgc przetacznik zasilania na tylnej $ciance modutu analitycznego w pozyciji ,I” (Ryc. 21).
Sprawdzi¢, czy wskazniki stanu modutu analitycznego i obstugowego majg kolor niebieski.

Uwaga: Jesli wskaznik stanu jest czerwony, oznacza to usterke w module analitycznym. W celu uzyskania pomocy
nalezy skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN, korzystajgc z informacji kontaktowych podanych w
Sekcji 10.

Uwaga: Analizator nie moze by¢ ustawiony w sposoéb utrudniajgcy obstuge przetgcznika zasilania.
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Ryc. 21. Umiejscowienie przetacznika zasilania i ustawianie go w pozycji ,,I”.

11.

Gdy te czynnosci zostang wykonane, w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bedzie mozna skonfigurowac jego
docelowe ustawienia. Nalezy zapozna¢ sie z Sekcjg 6.7, ktdra zawiera informacje o konfigurowaniu parametréw

systemu, ustawianiu godziny i daty w systemie oraz konfigurowaniu potgczenia sieciowego.

4.5. Ponowne pakowanie i wysytka analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

W celu ponownego zapakowania analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 przed wysytkg nalezy uzy¢ oryginalnych materiatow

opakowaniowych. Jesli oryginalne materiaty opakowaniowe sg niedostepne, nalezy skontaktowac sie z serwisem

technicznym firmy QIAGEN. Przed zapakowaniem nalezy upewni¢ sig, ze aparat zostat odpowiednio przygotowany (patrz

Sekcja 9.2) oraz ze nie stanowi zagrozenia biologicznego ani chemicznego.

Aby ponownie zapakowac¢ analizator, nalezy:

1.

o g A~ W N

Upewni¢ sie, ze analizator jest wytgczony (ustawi¢ przetgcznik zasilania w pozycji ,O”).

. Odigczy¢ kabel zasilajgcy od gniazda zasilania.

. Odtgczy¢ kabel zasilajgcy od gniazda na tylnej Sciance modutu analitycznego.

. Odtgczy¢ mostek zamykajgcy z tylu modutu analitycznego.

. Odtgczy¢ mostek tgczacy modut analityczny z obstugowym z tytu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

. Zdja¢ ostony zabezpieczajgce z boku modutu analitycznego, korzystajgc z narzedzia do zdejmowania oston

zabezpieczajgcych.

. Za pomoca narzedzia do montazu modutu analitycznego i obstugowego, ktére zostato dostarczone w zestawie,

poluzowa¢ dwa wkrety mocujgce modut obstugowy do modutu analitycznego. Zapakowaé modut obstugowy do jego
kartonu.

. Zatozy¢ ostony zabezpieczajgce na bok modutu analitycznego. Opakowaé¢ modut analityczny fragmentami pianki

i wtozy¢ do jego kartonu.
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5. Wykonywanie testu i wyswietlanie wynikow

Uwaga: Ryciny przedstawione w niniejszym podreczniku uzytkownika stanowig jedynie przyktady i mogg réznic sie

w zaleznosci od oznaczenia.

5.1.  Uruchamianie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

1. Nacisng¢ przycisk wigczania/wytgczania z przodu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0, aby go uruchomi¢ (Ryc. 22).
Uwaga: Przefgcznik zasilania, ktéry znajduje sie na tylnej Sciance modutu analitycznego, musi by¢ ustawiony
w pozycji ,I”. W pozyciji ,I” (tj. przy wigczeniu) kolor wskaznikdw modutu obstugowego i analitycznego ulegnie zmianie

na niebieski.

Ryc. 22. Naciskanie przycisku wiaczania/wylaczania w celu uruchomienia aparatu.

2. Nalezy poczekac, az pojawi sie ekran gtowny, a wskazniki stanu modutu analitycznego i obstugowego stang sie
zielone i przestang migac.
Uwaga: Po instalacji wstepnej pojawi sie ekran Login (Zaloguj sie). Szczegdtowe informacje zawiera Sekcja 6.2.
Uwaga: Po pomysinej instalacji wstepnej analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 administrator systemu musi sie
zalogowaé w celu skonfigurowania oprogramowania po raz pierwszy. Przy pierwszym logowaniu id. uzytkownika to
,2administrator”, a domysine hasto to ,administrator”. Po pierwszym zalogowaniu nalezy zmieni¢ hasto. Funkcja User
Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikdw) zostanie aktywowana automatycznie. Zdecydowanie zalecane jest

utworzenie co najmniej jednego konta uzytkownika bez przypisane;j roli ,Administrator”.

5.2. Przygotowywanie kasety testowej QlAstat-Dx

Wyjac kasete testowg QlAstat-Dx z opakowania. Szczegotowe informacije dotyczgce dodawania prébki do kasety testowej
QlAstat-Dx oraz wykonywanego oznaczenia zawierajg instrukcje uzycia konkretnego oznaczenia (np. oznaczenia panelu
QIlAstat-Dx Respiratory Panel). Zawsze po umieszczeniu probki w kasecie testowej QlAstat-Dx nalezy upewnic sie, ze obie

pokrywy prébek sg szczelnie zamkniete.
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5.3. Procedura wykonania testu

Wszyscy operatorzy podczas dotykania ekranu dotykowego analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 powinni stosowacé
odpowiednie srodki ochrony osobistej, takie jak rekawiczki.

1. Nacisng¢ przycisk ° Run Test (Uruchom test) w prawym gérnym narozniku ekranu gtéwnego.

Uwaga: Jesli wigczono kontrole zewnetrzng (EC) i nadszedt termin przeprowadzenia testu EC, wys$wietlane jest
przypomnienie o koniecznosci przeprowadzenia testu z probkg EC. Szczegdtowe informacije zawiera Sekcja 8.

Uwaga: Jesli wigczono EC, a ostatni test EC wykonywany przy uzyciu wybranego modutu zakonczyt sie
niepowodzeniem, wyswietlane jest ostrzezenie. Uzytkownicy muszg okresli¢, czy mimo to chcg wykonac test przy

uzyciu wybranego modutu.

2. Gdy pojawi sie monit, zeskanowac¢ kod kreskowy identyfikatora prébki, uzywajac czytnika kodow kreskowych

wbudowanego w modut obstugowy (Ryc. 23).

Uwaga: W zaleznosci od konfiguracji analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 moze réwniez istnie¢ mozliwos¢
wprowadzenia identyfikatora probki za pomoca klawiatury wirtualnej na ekranie dotykowym. Szczegétowe informacje
zawiera Sekcja 6.7 4.

Uwaga: W zaleznosci od wybranej konfiguracji systemu na tym etapie wymagane moze by¢ réwniez wprowadzenie
identyfikatora pacjenta. Szczegétowe informacije zawiera Sekcja 6.7.4.

Uwaga: W zaleznosci od konfiguracji EC wyswietlany jest przetgcznik oznaczony jako EC Test (Test EC). Przetgcznik ten

pozostaje w pozycji wytgczonej podczas trwania testu. Wiecej informacji na temat konfiguracji EC zawiera Sekcja 8.

administrator Run Test Module 1 12:59 2023-02-20

’I Ul administrator

TEST DATA

Sample ID

Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample ID

Ryc. 23. Skanowanie kodu kreskowego id. prébki.

3. Po wyswietleniu monitu zeskanowac kod kreskowy kasety testowej QlAstat-Dx, ktéra bedzie uzywana. Analizator
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 — na podstawie kodu kreskowego kasety testowej QlAstat-Dx — automatycznie rozpozna
oznaczenie, ktore bedzie wykonywane (Ryc. 24).

Uwaga: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie zaakceptuje kaset testowych QlAstat-Dx, ktdrych data waznosci
minetfa, kaset wczesniej uzytych ani kaset przeznaczonych do oznaczen, ktére nie sg zainstalowane w aparacie. W
przypadku takich kaset pojawi sie komunikat o btedzie. Szczegotowe informacje zawiera Sekcja 10.2.

Uwaga: Instrukcje importowania i dodawania oznaczen do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zawiera Sekcja 6.6.3.
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Uwaga: Nalezy uzy¢ kodu kreskowego znajdujgcego sie z boku kasety (jak przedstawiono na Ryc. 24), a nie kodu
kreskowego na opakowaniu kaset.

Uwaga: Jesli wigczono kontrole zewnetrzng (EC) i nadszedt termin przeprowadzenia testu EC lub ostatni test dla
wybranego oznaczenia zakonczyt sie niepowodzeniem na wybranym module, wyswietlane jest ostrzezenie.
Uzytkownicy muszg wskazaé, czy chcg kontynuowac, a uzytkownicy podstawowi nie moga przej$¢ do konfiguracji
testu. Szczegodtowe informacje zawiera Sekcja 8.

administrator Run Test Module 1 12:59 2023-02-20

’l Ul administrator

TEST DATA

Sample ID
52859357 v

Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan Cartridge Barcode

Ryc. 24. Skanowanie kodu kreskowego kasety testowej QlAstat-Dx.
4. W razie potrzeby wybra¢ odpowiedni typ probki z listy (Ryc. 25).

Uwaga: W rzadkich przypadkach lista typow probek moze by¢ pusta. W takiej sytuacji nalezy ponownie zeskanowac kasete.

administrator Run Test Module 1 12:59 2023-02-20

'I Ul administrator
RP

TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
52859357 v Swab
Assay Type UTM
RP v
Sample Type
Cancel
Select Sample Type

Ryc. 25. Wybér typu probki.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Podrecznik uzytkownika 01/2024 33



5. Zostanie wyswietlony ekran Confirm (Potwierdz). Przejrze¢ wprowadzone dane oraz wprowadzi¢ wszelkie niezbedne
zmiany, dotykajgc odpowiednich pol na ekranie dotykowym i edytujgc informacje (Ryc. 26).

administrator Run Test Module 1 13:00 2023-02-20

‘I Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID
52859357 v

Assay Type
RP v

Sample Type
Swab v

Cancel

Module 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit

Ryc. 26. Ekran Confirm (Potwierdz).

6. Kiedy wszystkie wyswietlane dane bedg poprawne, nalezy nacisng¢ przycisk ® Confirm (Potwierdz). W razie potrzeby
nacisng¢ odpowiednie pole, aby zmodyfikowac jego zawartos¢, albo nacisngé przycisk Cancel (Anuluj), aby anulowac test.
7. Upewni¢ sie, ze obie pokrywy prébek — portu na wymazowke i portu gtdwnego — kasety testowej QlAstat-Dx sg
szczelnie zamkniete. Gdy nastgpi automatyczne otwarcie portu wejsciowego dla kaset na wierzchu analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, wlozy¢ kasete testowg QlAstat-Dx w taki sposéb, aby kod kreskowy byt skierowany w lewo,
a komory reakcyjne w dét (Ryc. 27).
Uwaga: Jesli do modutu obstugowego podtgczono wiecej niz jeden modut analityczny, analizator QlAstat-Dx Analyzer
2.0 automatycznie wybiera modut analityczny, w ktérym zostanie wykonany test.
Uwaga: Kasety testowej QlAstat-Dx nie trzeba wpychaé do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Nalezy jg poprawnie
umiesci¢ w porcie wejsciowym dla kaset, a analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatycznie przeniesie kasete do modutu

analitycznego.

administrator Run Test Module 1 13:00 2023-02-20

F

1 Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID

52859357

Assay Type
RP

Sample Type
Swab

Cancel

Module 1 | Insert Cartridge with S/N 180004016
Ryc. 27. Umieszczanie kasety testowej QlAstat-Dx w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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8. Po wykryciu kasety testowej QlAstat-Dx analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatycznie zamknie pokrywe portu
wejsciowego dla kaset i rozpocznie test. Operator nie musi wykonywac¢ zadnych dalszych czynnosci w celu
uruchomienia testu.

Uwaga: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie zaakceptuje kasety testowej QlAstat-Dx innej niz uzyta i zeskanowana
podczas konfiguracji testu. W przypadku wprowadzenia kasety innej niz zeskanowana zostanie wygenerowany btad i
nastgpi automatyczne wysuniecie kasety.

Uwaga: Do tego momentu mozliwe jest anulowanie testu poprzez nacisniecie przycisku Cancel (Anuluj) w prawym
dolnym rogu ekranu.

Uwaga: W zaleznosci od konfiguracji systemu w celu uruchomienia testu konieczne moze by¢ ponowne
wprowadzenie hasta uzytkownika.

Uwaga: Jesli kaseta testowa QlAstat-Dx nie zostanie umieszczona w porcie, pokrywa portu wejsciowego dla kaset
zostanie automatycznie zamknieta po 30 sekundach. W takim przypadku nalezy powtorzy¢ procedure od kroku 5.

9. Podczas wykonywania testu czas pozostaty do jego ukonczenia jest wyswietlany na ekranie dotykowym (Ryc. 28).

administrator Run Test Module 1 13:00 2023-02-20

F

1 Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID
52859357

Assay Type
RP

Sample Type
Swab

Cancel

Module 1 | Checking Cartridge 10%

Ryc. 28. Ekran wykonywania testu wskazujacy czas pozostaly do jego ukonczenia.

10. Po wykonaniu testu zostanie wyswietlony ekran Eject (Wysun) (Ryc. 29).

Nacisng¢ przycisk wysuwania @ na ekranie dotykowym, aby wyjg¢ kasete testowg QlAstat-Dx i usung¢ jg jako odpad
stanowigcy zagrozenie biologiczne zgodnie z krajowymi, regionalnymi i lokalnymi regulacjami oraz przepisami

w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa.

Uwaga: Kasete testowg QlAstat-Dx nalezy wyjg¢ po otwarciu portu wejsciowego dla kaset i wysunieciu kasety. Jesli
kaseta nie zostanie wyjeta w ciggu 30 sekund, zostanie automatycznie wsunieta z powrotem do analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i nastgpi zamknigcie pokrywy portu wejsciowego dla kaset. Jesli do tego dojdzie, nalezy
nacisngc¢ przycisk Eject (Wysun), aby ponownie otworzy¢ pokrywe portu wejsciowego dla kaset, i wyja¢ kasete.
Uwaga: Zuzyte kasety testowe QlAstat-Dx nalezy usungé. Nie mozna ponownie uzy¢ kasety, w ktérej rozpoczeto

wykonywanie testu, a nastepnie go anulowano, lub kasety, w ktérej podczas wykonywania testu wystgpit btad.
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administrator Run Test Module 1 13:00 2023-02-20

00:00
1 Ul administrator 2 3 4
RP Not installed Not installed Not installed

TEST DATA

Sample ID
52859357

Assay Type
RP

Sample Type
Swab

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Ryc. 29. Widok ekranu Eject (Wysun).

11. Po wysunieciu kasety testowej QlAstat-Dx zostanie wyswietlony ekran Summary (Podsumowanie) dotyczgcy wynikéw
(Ryc. 30). Szczegotowe informacje zawiera Sekcja 5.5.

administrator Summary 13:01 2023-02-20

F___

1 Available 2 Not installed 8 Not installed 4 Not installed °

. Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Controls Passed
52859357 Detected e
Assay Type
Influenza B
RP e l View
Sample Type e Rhinovirus/Enterovirus Results
Swab @ ~denovirus
Equivocal @
None Options
Tested
@ influenzaB @
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Melting Curves & AMR Genes [E]l Test Details -
L — og Ou
Klﬂ) Support Package | @ Print Report | Igl Save Report | L,E_' Comment

Ryc. 30. Ekran Summary (Podsumowanie) dotyczacy wynikow.

Uwaga: Jesli podczas testu w module analitycznym wystgpit btgd, moze uptyngc¢ troche czasu, zanim podsumowanie
testu zostanie wyswietlone, a test bedzie widoczny na ekranie View Results (Wyswietl wyniki).
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5.4. Anulowanie serii testow

Jesli test jest juz w toku, nacisniecie przycisku Abort (Przerwij) spowoduje zatrzymanie wykonywania testu (Ryc. 31).
Uwaga: Zuzyte kasety testowe QlAstat-Dx nalezy usung¢. Nie mozna ponownie uzy¢ kasety, w ktdrej rozpoczeto
wykonywanie testu, a nastepnie go anulowano, lub kasety, w ktérej podczas wykonywania testu wystgpit btad.

administrator Run Test Module 1 13:22 2023-02-20

F___

1 Ul administrator 2 8 4
RP Not installed Not installed Not installed

Run Test
TEST DATA
Sample ID R\;Livrts
47283759
Assay Type @
RP

Options
Sample Type
Swab
EC Sample @
RP_EC_Sample_Pos1

Log Out

Module 1 | Remaining Time ----

Ryc. 31. Anulowanie serii testow.

Po przerwaniu testu kaseta testowa QIlAstat-Dx nie moze by¢ dalej przetwarzana i nie mozna jej uzy¢ ponownie. Po

nacisnieciu przycisku Abort (Przerwij) pojawi sie okno dialogowe z pytaniem o to, czy test ma zosta¢ anulowany (Ryc. 32).

Please confirm you wish
to cancel the test.

© Yes = X N

Ryc. 32. Okno dialogowe potwierdzenia anulowania serii testow.
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5.5.

Wyswietlanie wynikéw

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatycznie interpretuje i zapisuje wyniki testow. Po wysunieciu kasety testowej

QlAstat-Dx nastepuje automatyczne wyswietlenie ekranu Summary (Podsumowanie) dotyczgcego wynikow (Ryc. 33).

Uwaga: Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia odpowiedniego oznaczenia, ktéra zawiera informacje na temat mozliwych

wynikow i wskazoéwki dotyczgce interpretaciji wynikow oznaczenia.

administrator Summary 13:02 2023-02-20

F

1 Available °
. Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Controls Passed
52859357 Detected e
Assay Type
Influenza B
RP e View
Sample Type @ Rhinovirus/Enterovirus Results
Swab @ ~denovirus
Equivacal
None Options
Tested
@ influenzaB @
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Metting Curves ¥ AMR Genes [l Test Details
_— Log Out
ﬁlﬂ: Support Package E Print Report E Save Report LE_| Comment

Ryc. 33. Przykladowy ekran Summary (Podsumowanie) dotyczacy wynikow przedstawiajacy dane Test Data (Dane testu) na lewym panelu oraz dane

Summary (Podsumowanie) dotyczace testu na giléwnym panelu.

Gtéwna czesc¢ ekranu zawiera nastepujgce trzy listy, a wyniki sg na nich oznaczone odpowiednimi kolorami i symbolami:

Pierwsza lista zawiera nazwy wszystkich patogenéw (w tym gendéw AMR, jesli sg wykrywane przez oznaczenie)
wykrytych i zidentyfikowanych w prébce. Pozycje na tej liscie majg kolor czerwony i sg poprzedzone znakiem 0
Druga lista zawiera nazwy wszystkich patogenéw, dla ktérych uzyskano wynik niejednoznaczny — pozycje na tej
liscie maja kolor zotty i sg poprzedzone znakiem zapytania

Trzecia lista zawiera nazwy wszystkich patogenéw (w tym genéw AMR, jesli sg wykrywane przez oznaczenie),
pod kgtem ktorych prébka byta sprawdzana. Nazwy patogendw, ktore zostaty wykryte i zidentyfikowane w
probce, majg kolor czerwony i sg poprzedzone znakiem 0 Nazwy patogendw, pod kgtem ktorych prébka byta
testowana, ale ktore nie zostaty wykryte, majg kolor zielony i sg poprzedzone znakiem . Nazwy patogenodw,
dla ktérych uzyskano wynik niejednoznaczny, majg kolor zotty i sg poprzedzone znakiem zapytania y

Uwaga 1: Nazwy patogendw, ktore zostaty wykryte i zidentyfikowane w probce, sa wyswietlane na wszystkich listach.

Uwaga 2: Dalsze informacje mozna znalez¢ w instrukcji uzycia odpowiedniego oznaczenia.

Jesli test zakonczyt sie niepowodzeniem, wyswietlany jest komunikat ,Failed” (Niepowodzenie), a nastepnie konkretny kod btedu.

Po lewej stronie ekranu widoczne sg nastepujgce dane Test Data (Dane testu):

Sample ID (Id. prébki)

Patient ID (Id. pacjenta) (jesli jest dostepny)
Assay Type (Typ oznaczenia)

Sample Type (Typ probki)
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e LIS Upload Status (Status przesytania do systemu LIS) (jesli dotyczy)

Dalsze dane dotyczgce oznaczenia sg dostepne — dla operatoréw majgcych odpowiednie uprawnienia — za
posrednictwem kart u dotu ekranu (np. wykresy amplifikacji, krzywe topnienia i szczegéty testu).

Dane oznaczenia mozna wyeksportowac, naciskajgc opcje Save Report (Zapisz raport) na dolnym pasku ekranu.
Raport mozna wysta¢ do drukarki, naciskajgc opcje Print Report (Drukuj raport) na dolnym pasku ekranu.
Pakiet wsparcia dotyczgcy wybranego testu lub wszystkich testéw, ktére zakonczyty sie niepowodzeniem, mozna utworzyc,

naciskajgc przycisk Support Package (Pakiet wsparcia) na dolnym pasku ekranu (Ryc. 34). W celu uzyskania wsparcia
technicznego nalezy wystac pakiet wsparcia do serwisu technicznego firmy QIAGEN.

5.5.1. Wyswietlanie krzywych amplifikacji

Aby wyswietli¢ krzywe amplifikacji dla danego testu, nalezy nacisngé¢ karte Iz Amplification Curves (Krzywe amplifikacji)
(Ryc. 34). Ta funkcja moze nie by¢ dostepna dla wszystkich oznaczen.

Uwaga: Nalezy pamietac¢ o tym, ze krzywe amplifikacji nie stuzg do interpretacji wyniku testu.

administrator Amplification Curves 13:02 2023-02-20
1 Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS [ )
120,000
Detected
° Influenza B o (o
Ct34.1-EP 14007 Q a
'134.1-EP 1400: Z so0p00 View
° Rhinovirus/Enterovirus % Results
Ct34.2-EP 128,568 Z 000
=)
Adenovirus T
Q Ct37.1-EP 102,230 40,000
Equivocal 20000 Options
None ’.
) Adenovirus nterovirus
10 20 30
Not detected Lin
CYCLE @
Infliianza A
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Melting Curves & AMR Genes [E]l Test Details
_— Log Out
Klﬂ) Support Package @ Print Report Igl Save Report L,E_' Comment

Ryc. 34. Ekran Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (karta PATHOGENS (Patogeny)).

Szczegdty dotyczace testowanych patogendw i kontroli wewnetrznych sg przedstawione po lewej stronie, a krzywe
amplifikacji na $rodku.

Uwaga: Jesli w analizatorze QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest wigczona funkcja User Access Control (Kontrola dostepu

uzytkownikéw) (patrz Sekcja 6.5), ekran Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) jest dostepny tylko dla operatoréw,
ktérzy majg odpowiednie uprawnienia dostepu.
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Aby wyswietli¢ wykresy odpowiadajgce testowanym patogenom, nalezy nacisng¢ karte PATHOGENS (Patogeny) dostepng
po lewej stronie. Nastepnie nacisng¢ nazwy patogendéw, aby wybra¢ patogeny, kidre zostang przedstawione na wykresie
amplifikacji. Mozliwe jest wybranie jednego patogenu, wielu patogendw, jak rowniez mozna nie wybiera¢ zadnego patogenu.
Kazdemu patogenowi na liscie wybranych zostanie przypisany kolor odpowiadajgcy krzywej amplifikacji powigzanej z tym
patogenem. Patogeny, ktére nie zostaty wybrane, bedg wyswietlane w kolorze szarym.

Wartosci Cr oraz wartosci fluorescencji w punkcie koricowym odpowiadajgce wybranym patogenom sg przedstawione
ponizej nazw poszczegodlnych patogendw.

Aby wyswietli¢ kontrole wewnetrzne i wybrac kontrole wewnetrzne, ktére zostang pokazane na wykresie amplifikacji, nalezy
nacisng¢ karte CONTROLS (Kontrole) po lewej stronie. Aby wybra¢ kontrole wewnetrzng lub anulowac jej wybér, nalezy
nacisng¢ ikone okregu obok nazwy kontroli (Ryc. 35).

administrator Amplification Curves 13:02 2023-02-20
1 Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS [ )
200,000
Passed Controls e
° IC L 150,000
Ct31.9-EP 207,326 S View
L
Failed Controls ﬁ Results
o=
None g 100,000
T
50,000
Options
b
% 10 20 30 .
Lin @
CYCLE
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Melting Curves & AMR Genes [E]l Test Details
_— Log Out
Klﬂ) Support Package @ Print Report Igl Save Report L,E_' Comment

Ryc. 35. Ekran Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (karta CONTROLS (Kontrole)), na ktérym widoczne s3 kontrole wewnetrzne.

Na wykresie amplifikacji zostanie wyswietlona krzywa danych dla wybranych patogendéw lub kontroli wewnetrznych. Aby
przetgcza¢ miedzy skalg logarytmiczng i liniowg dla osi Y, nalezy nacisng¢ przycisk Lin (Liniowa) lub Log (Logarytmiczna)
w lewym dolnym rogu wykresu.

Skale osi X i Y mozna dostosowywac, uzywajac . niebieskich selektorow dostepnych na kazdej osi. Niebieski selektor
nalezy nacisng¢ i przytrzymac, a nastepnie przesung¢ w zgdane miejsce na osi. W celu przywrécenia wartosci domysinych
niebieski selektor nalezy przesung¢ na poczatek osi.

5.5.2. Wyswietlanie krzywych topnienia

Aby wyswietli¢ krzywe topnienia testu, nalezy nacisngc¢ karte Melting Curves (Krzywe topnienia).

Szczegdty dotyczgce testowanych patogendw i kontroli wewnetrznych sg przedstawione po lewej stronie, a krzywe
topnienia na srodku.

Uwaga: Karta Melting Curves (Krzywe topnienia) jest dostepna tylko w przypadku oznaczen, podczas ktérych wykonywana
jest analiza topnienia.
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Uwaga: Jesli w analizatorze QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest wigczona funkcja User Access Control (Kontrola dostepu
uzytkownikow) (patrz Sekcja 6.5), ekran Melting Curves (Krzywe topnienia) jest dostepny tylko dla operatoréw, ktérzy majg
odpowiednie uprawnienia dostepu.

Aby wyswietli¢ testowane patogeny, nalezy nacisng¢ karte PATHOGENS (Patogeny) po lewej stronie. Nastepnie nacisng¢
ikone okregu obok nazwy patogenu, aby wybra¢ patogeny, ktorych krzywe topnienia zostang wyswietlone. Mozliwe jest
wybranie jednego patogenu, wielu patogenoéw, jak réwniez mozna nie wybiera¢ zadnego patogenu. Kazdemu patogenowi
na liscie wybranych zostanie przypisany kolor odpowiadajgcy krzywej topnienia powigzanej z tym patogenem. Niewybrane
patogeny sg wyswietlane w kolorze szarym. Pod nazwag kazdego patogenu widoczna jest temperatura topnienia.

Aby wyswietli¢ kontrole wewnetrzne i wybra¢ kontrole wewnetrzne, ktére zostang pokazane na wykresie topnienia, nalezy
nacisng¢ karte CONTROLS (Kontrole) po lewej stronie. Aby wybrac kontrole lub anulowac¢ jej wybér, nalezy nacisng¢ ikone
okregu obok nazwy kontroli.

Kontrole wewnetrzne, w przypadku ktérych analiza zostata wykonana pomysinie, sg pokazane w kolorze zielonym i majg
etykiete ,Passed Controls” (Kontrole zaliczone), a kontrole niezaliczone wyswietlane sg w kolorze czerwonym i majg etykiete
,Failed Controls” (Kontrole niezaliczone).

Skale osi X i Y mozna dostosowywaé, uzywajac . niebieskich selektorow dostepnych na kazdej osi. Niebieski selektor
nalezy nacisngc¢ i przytrzymac, a nastepnie przesung¢ w zgdane miejsce na osi. W celu przywrdcenia wartosci domysinych
niebieski selektor nalezy przesung¢ na poczatek osi.

5.5.3. Wyswietlanie genéw AMR
Aby wyswietli¢ geny AMR, nalezy nacisng¢ karte AMR genes (Geny AMR).

Uwaga: Karta AMR Genes (Geny AMR) jest dostepna tylko w przypadku oznaczenh obejmujacych geny AMR.

Po lewej stronie znajduje sie lista wykrytych genéw AMR. Po wybraniu jednego z wykrytych genéw AMR na srodku pojawia
sie lista powigzanych patogendw. Nazwy patogenodw, ktére zostaty wykryte i zidentyfikowane w prébce, maja kolor czerwony
i sg poprzedzone znakiem 0 Nazwy patogenodw, pod katem ktorych prébka byta testowana, ale ktére nie zostaty wykryte,
maja kolor zielony i sg poprzedzone znakiem Q (Ryc. 36).

F - o X

administrator AMR Genes 09:07 2023-09-19

1 Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Run Test
AMR GENES ASSOCIATED TARGETS
Detected e Pathogen One
AMR2 - e Pathogen Two
) View Results
e Pathogen Five
AMR9
e Pathogen Eleven
AMRTA e Pathogen Thirteenth
@ Pathogen Seven Options
e Pathogen Nine
T e O,
B summary |/ Amplification Cu |\ Melting Curves E AMR Genes [ Test Details
—_— Log Out
ﬁ iggﬁg;e E Print Report E Save Report E Comment |1| Upload

Ryc. 36. Ekran AMR genes (Geny AMR).
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Uwaga: Dane widoczne na Ryc. 36 sg przyktadowe i nie przedstawiajg rzeczywistych patogenow.

Wiecej informacji na temat genéw AMR i powigzan pomiedzy genami AMR a innymi patogenami docelowymi zawiera

instrukcja uzycia odpowiedniego oznaczenia.

5.5.4. Wyswietlanie szczegotéw testu

Aby wyswietli¢ wyniki z wiekszg iloscig szczegotow, nalezy nacisngé karte Bl Test Details (Szczegoty testu). Aby wyswietlic

caty raport, nalezy go przewing¢ w dot.

Na srodku ekranu wyswietlane sg nastepujgce informacje Test Details (Szczegoty testu) (Ryc. 37):

User ID (Id. uzytkownika)

Cartridge SN (Nr seryjny kasety)

Cartridge Expiration Date (Data waznosci kasety)

Module SN (Nr seryjny modutu)

Test Status (Stan testu) (Completed (Ukonczony), Failed (Niepowodzenie), Canceled by operator (Anulowany
przez operatora))

Error Code (Kod btedu) (w stosownych przypadkach)

Error Message (Komunikat o btedzie) (jesli dotyczy)

Test Start Date and Time (Data i godzina rozpoczgcia testu)

Test Execution Time (Czas wykonania testu)

Assay Name (Nazwa oznaczenia)

External Control (Kontrola zewnetrzna) (patrz sekcja 8)

Test ID (Id. testu)

Book Order ID (Id. zlecenia z rejestru) (widoczny tylko wtedy, gdy podczas testu wigczona byta funkcja
sprawdzania zlecenia. Patrz Sekcja 7)

Order Time (Czas zlecenia) (widoczny tylko wtedy, gdy podczas testu wigczona byta funkcja sprawdzania
Zlecenia. Patrz Sekcja 7)

HIS/LIS Confirmation (Potwierdzenie z systemu HIS/LIS) (widoczne tylko wtedy, gdy podczas testu wigczona
byta funkcja sprawdzania zlecenia. Patrz Sekcja 7)

Test Result (Wynik testu) (dla kazdego analitu, ogoélny wynik testu: Positive (Pozytywny) [pos], Positive with
Warning (Pozytywny z ostrzezeniem) [pos*], Negative (Negatywny) [neg], Invalid (Niewazny) [inv], Failed
(Zakonczony niepowodzeniem) [fail] lub Successful (Zakonczony powodzeniem) [suc]. Szczegdtowe informacje
na temat mozliwych wynikéw i wskazéwki dotyczgce ich interpretacji zawierajg instrukcje uzycia konkretnego
oznaczenia)

Lista analitow badanych w oznaczeniu (pogrupowanych wedtug kategorii Detected Pathogen (Wykryty patogen),
Equivocal (Niejednoznaczne), Not Detected Pathogens (Niewykryte patogeny), Invalid (Niewazny), Not
Applicable (Nie dotyczy), Out of Range (Poza zakresem), Passed Controls (Kontrole zaliczone) i Failed Controls
(Kontrole niezaliczone)), z wartoscig Cri fluorescencji w punkcie koncowym oraz wartoscig pétilosciowg

(w kopiach/ml) (jesli wartosci te sg dostepne dla danego oznaczenia)

Lista kontroli wewnetrznych z wartosciami Cr i fluorescencji w punkcie koncowym (jesli wartosci te sg dostepne
dla danego oznaczenia)
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administrator

F

Summary

13:03 2023-02-20

1 Available °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample ID User ID administrator
52859357 Cartridge SN 180004016 e
Rssay ope Cartridge Expiration Date 2018-07-18 00:00 :
Module SN 1004 L
Sample Type esults
Test Status Completed
Swab
Test Start Date and Time 2023-02-20 13:00
Test Execution Time 0 min 1 sec
Assay Name RP Options
External Control no
Test ID 202302201300250573
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Metting Curves ¥ AMR Genes [l Test Details s
Log Out
ﬁlﬂ: Support Package E Print Report E Save Report LE_| Comment

Ryc. 37. Przyktadowy ekran przedstawiajagcy dane Test Data (Dane testu) w lewym panelu i dane Test Details (Szczegély testu) w gtéwnym panelu.

5.5.5. Komentowanie wynikéw testéw

Aby doda¢ komentarz do wyniku testu, nalezy na dowolnej karcie ekranu Results (Wyniki) wybra¢ opcje Comment
(Komentarz). Podczas dodawania komentarza zapisana zostaje takze informacja na temat uzytkownika bedgcego autorem
komentarza do wyniku oraz data i godzina dodania komentarza. W przypadku edycji istniejgcego komentarza zapisany
zostaje tylko ostatni komentarz, edytor oraz data i godzina. Poprzedni komentarz nie jest zachowywany.

Komentarz mozna wyswietli¢ na karcie szczegotow testu, ktérego dotyczy komentarz.

Komentarze mozna opcjonalnie ukry¢ w raportach PDF. Informacje na temat ukrywania komentarzy w raportach PDF
zawiera Sekcja 6.7.4.

Uwaga: Dodanie, edytowanie i usuniecie komentarzy nie ma wptywu na wynik testu biologicznego.

Uwaga: Funkcja komentarzy nie jest dostepna podczas korzystania z aplikacji QlAstat-Dx Remote Results Application
(patrz sekcja 6.7.3)

Uwaga: Komentarz nie powinien zawiera¢ danych osobowych ani chronionych informacji dotyczacych zdrowia.

5.5.6. Przeglgdanie wynikéw wczesniejszych testéw

Aby wyswietli¢ wyniki poprzednich testéw, ktére sg zapisane w repozytorium wynikéw, nalezy nacisng¢ ikone 9 View
Results (Wyswietl wyniki) na pasku menu gtéwnego (Ryc. 38).
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administrator Test Results 13:03 2023-02-20

F

1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID EC Mod Date/Time Result
52859357 RP administr... 1 2023-02-2013:00 @) pos e
53647562 RP administr. 1 2023-02-20 12:53 e pos View
Results
02548164 RP administr. 1 2023-02-2011:28 e pos
32749367 RP administr... 1 2023-02-2011:27 e pos @
54372658 Gl-TEST administr. 1202302201126 @) pos Options
97354758 G|-TEST administr. 1 2023-02-2011:25 e pos
K < Page 1 of 2 > | @
Log Out
JU Rremove Filter [l Print Report [Z] save report £ search

Ryc. 38. Przyktadowy ekran View Results (Wyswietl wyniki).

Nastepujgce informacje sg dostepne w odniesieniu do kazdego wykonanego testu (Ryc. 38):

e  Sample ID (Id. probki)

e Assay (Oznaczenie) (nazwa oznaczenia)

e  Operator ID (Id. operatora)

e EC (jesli przeprowadzono test EC)

e Mod (modut analityczny, na ktérym test zostat wykonany)

e Upload status (Status przesytania) (widoczny tylko wtedy, gdy aktywowano te opcje w ustawieniach systemu
HIS/LIS)

e Date/Time (Data/Godzina) (data i godzina zakonczenia testu)

e Result (Wynik) (rezultat testu: positive (pozytywny) [pos], pos with warning (pozytywny z ostrzezeniem) [pos*],
negative (negatywny) [neg], invalid (niewazny) [inv], failed (zakonczony niepowodzeniem) [fail] lub successful
(zakonczony powodzeniem) [suc], EC passed (powodzenie EC) [ecpass] lub EC failed (niepowodzenie EC)
[ecfail])

Uwaga: Mozliwe rezultaty zalezg od oznaczenia (ij. niektore rezultaty moga nie mie¢ zastosowania do kazdego oznaczenia).
Patrz instrukcja uzycia konkretnego oznaczenia.

Uwaga: Jesli w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest wigczona funkcja User Access Control (Kontrola dostepu
uzytkownikow) (patrz Sekcja 6.5), dane, do ktérych uzytkownik nie ma uprawnien dostepu, bedg ukryte, a zamiast nich
bedg widoczne znaki gwiazdek.

Uwaga: Sposob wyswietlania poprzednich testéw, ktére zostaty zarchiwizowane recznie lub automatycznie, opisano
w Sekcji 6.12.2.

Nalezy wybra¢ co najmniej jeden wynik testu, naciskajgc ikone szarego okregu po lewej stronie identyfikatora prébki. Obok

wybranego wyniku pojawi sie znak wyboru. Aby anulowa¢ wybor wynikéw testu, nalezy nacisngé znak wyboru. W celu

wybrania wszystkich wynikéw z listy nalezy nacisng¢ kétko ze znakiem wyboru O gornym wierszu (Ryc. 39).
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administrator Test Results 13:03 2023-02-20
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1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID EC Mod Date/Time Result
@ 52859357 RP administr... 1 2023-02-2013:00 @) pos e
@ 53647562 RP administr. 1 2023-02-2012:53 @ pos View
Results
0 02548164 RP administr. 1 2023-02-2011:28 e pos
32749367 RP administr... 1 2023-02-2011:27 e pos @
54372658 Gl-TEST administr. 1202302201126 @) pos Options
97354758 G|-TEST administr. 1 2023-02-2011:25 e pos
K < Page 1 of 2 > | @
Log Out
A Remove Filter E Print Report E Save Report p Search

Ryc. 39. Przyktad wybierania wynikéw testow na ekranie View Results (Wyswietl wyniki).

Aby wyswietli¢ wynik konkretnego testu, nalezy nacisng¢ w dowolnym miejscu w wierszu tego testu. Nacisniecie nagtéwka
kolumny (np. Sample ID (Id. prébki)) umozliwia posortowanie listy w kolejnosci rosnacej lub malejgcej wedtug parametru
widocznego w nagtéwku. Liste mozna posortowa¢ wedtug zawartosci tylko jednej kolumny jednoczesnie. Kolumna Result
(Wynik) przedstawia wyniki poszczegodlnych testow (Tabela 1).

Uwaga: Mozliwe rezultaty zalezg od oznaczenia (ij. niektdre rezultaty moga nie mie¢ zastosowania do kazdego oznaczenia).

Patrz instrukcja uzycia konkretnego oznaczenia.

Tabela 1. Opis wynikow testow

Rezultat Wynik Opis

Positive (Pozytywny) Co najmniej jeden analit dat wynik pozytywny

pos

| Co najmniej jeden analit dat wynik pozytywny, ale kontrola wewnetrzna oznaczenia zostata
" pos* zakonczona niepowodzeniem

Positive with warning
(Pozytywny z
ostrzezeniem)

Negative (Negatywny) Nie wykryto zadnych analitow

Failed (Niepowodzenie) Test zakonczyt sie niepowodzeniem z powodu btedu, zostat anulowany przez uzytkownika lub
test EC zakonczyt sie niepowodzeniem, ale uzytkownik nie ma praw dostepu wymaganych do

wyswietlenia wynikéw testu.

Invalid (Niewazny). Test jest niewazny

inv

Successful (Powodzenie) Test ma wynik pozytywny, pozytywny z ostrzezeniem, negatywny lub wskazujgcy powodzenie
suc EC, ale uzytkownik nie ma praw dostgpu wymaganych do wyswietlenia wynikéw testu

EC Passed (Powodzenie Test EC zakonczyt si¢ powodzeniem, co oznacza, ze dla wszystkich analitéw otrzymano

EC) ecpass oczekiwany wynik.

EC Failed Test EC zakonczyt sie niepowodzeniem, co oznacza, ze dla co najmniej jednego analitu nie

0000 80 00

(Niepowodzenie EC) ecfail otrzymano oczekiwanego wyniku.

Uwaga: Szczegotowy opis wynikdw zawiera instrukcja uzycia oznaczenia dla wykonywanego testu.

Nalezy upewnic sie, ze analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest potgczony z drukarkg i zainstalowano odpowiedni sterownik
(Zatgcznik 12.1). W celu wydrukowania raportéw zawierajgcych wybrane wyniki nalezy nacisna¢ opcje Print Report (Druku;j
raport).
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Nacisniecie opcji Save Report (Zapisz raport) powoduje zapisanie raportu dla wybranego wyniku w formacie PDF na
zewnetrznym urzadzeniu pamieci masowej USB. Nalezy wybrac¢ typ raportu: List of Tests (Lista testéw) lub Test Reports
(Raporty z testu).

Uwaga: W celu krotkoterminowego przechowywania i przenoszenia danych zalecane jest korzystanie z dostarczonego
urzgdzenia pamieci masowej USB. Korzystanie z urzadzenia pamieci masowej USB podlega ograniczeniom (np. pojemnos¢
pamieci lub ryzyko nadpisania danych), ktére nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.

Przycisk Search (Wyszukaj) pozwala wyszukiwaé wyniki testow wedtug parametrow Sample ID (Id. prébki), Assay
(Oznaczenie) oraz Operator ID (Id. operatora). Wyszukiwany cigg znakéw nalezy wprowadzi¢ za pomoca klawiatury
wirtualnej, a nastepnie nacisna¢ klawisz Enter, aby rozpoczaé¢ wyszukiwanie. W wynikach wyszukiwania bedg
wyswietlane tylko te rekordy, ktére zawierajg wyszukiwany tekst. Jesli zawarto$c listy wynikéw zostata odfiltrowana,

wyszukiwanie obejmie tylko zawarto$¢ pozostatg po filtrowaniu.

Aby odfiltrowaé wyniki wedtug okreslonego parametru, nalezy nacisng¢ i przytrzymaé odpowiedni nagtéwek kolumny.
W przypadku niektérych parametrow, takich jak Sample ID (Id. probki), pojawi sie wirtualna klawiatura, dzieki czemu
mozliwe bedzie wprowadzenie wyszukiwanego ciggu znakdéw dla filtru. W przypadku pozostatych parametréw, takich jak
Assay (Oznaczenie), zostanie otwarte okno dialogowe z listg oznaczen zapisanych w repozytorium. Nalezy wybra¢ co
najmniej jedno oznaczenie, aby odfiltrowa¢ zawarto$¢ i pozostawi¢ tylko testy, ktére zostaty wykonane z wybranymi
oznaczeniami.

Symbol ‘T po lewej stronie nagtéwka kolumny oznacza, ze aktywny jest filtr tej kolumny. Filtr mozna usunag¢, naciskajac
przycisk Remove Filter (Usun filtr) na pasku menu podrzednego.

5.5.7. Eksportowanie wynikéw do urzgdzenia pamieci masowej USB

Aby wyeksportowac kopie wynikéw testu i zapisa¢ jg w formacie PDF w pamieci USB, nalezy wybra¢ opcje Save Report
(Zapisz raport) na dowolnej karcie ekranu View Results (WysSwietl wyniki). Port USB znajduje sie¢ na przedniej Sciance
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (Ryc. 40).

Raporty mozna konfigurowa¢, na przyktad wykluczajgc z eksportu krzywe amplifikacji i komentarze. Szczegdtowe
informacje na temat konfiguracji zawiera Sekcja 6.7.4.

Uwaga: W celu krotkoterminowego zapisywania i przesytania danych zalecane jest korzystanie z dostarczonego

urzgdzenia pamieci masowej USB. Korzystanie z urzadzenia pamieci masowej USB podlega ograniczeniom (np.
pojemnos¢ pamieci lub ryzyko nadpisania danych), ktére nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.
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Ryc. 40. Umiejscowienie portu USB.
5.5.8. Drukowanie wynikow

Nalezy upewnic sie, ze analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest potgczony z drukarkg i zainstalowano odpowiedni sterownik
(wiecej informacji na temat instalacji sterownika zawiera Zatgcznik 11.1). Aby przesta¢ kopie wynikéw testu do drukarki,
nalezy nacisng¢ przycisk Print Report (Drukuj raport).

Raporty mozna konfigurowac, na przyktad wykluczajgc z wydruku krzywe amplifikacji i komentarze. Szczegotowe informacje
na temat konfiguracji zawiera Sekcja 6.7.4.

Uwaga: W przypadku niektorych drukarek nazwy analitow drukowane kursywg mogg by¢ nieznacznie rozmyte. Zalecane

jest wyeksportowanie raportu z testu w formacie PDF na urzgdzenie pamieci masowej USB zgodnie z opisem w Sekcji 5.5.7
i wydrukowanie dokumentu w formacie PDF.
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5.5.9. Tworzenie pakietu wsparcia

Jesli potrzebne jest wsparcie techniczne, mozna utworzy¢ pakiet wsparcia zawierajgcy wszystkie informacje o tescie oraz
pliki dziennika systemowego i technicznego, a nastepnie przesta¢ go do serwisu technicznego firmy QIAGEN. W celu
utworzenia pakietu wsparcia nalezy nacisnaé opcje Support Package (Pakiet wsparcia). Pojawi sie okno dialogowe,
w ktérym mozna utworzy¢ pakiet wsparcia dla wybranego testu lub wszystkich testow, ktére zakonczyty sie niepowodzeniem
(Ryc. 41). Zapisa¢ pakiet wsparcia na urzgdzeniu pamieci masowej USB. Port USB znajduje sie na przedniej Sciance
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (Ryc. 40).

SELECT RESULTS TO INCLUDE

Selected Test v

All Failed Tests

iﬁ) Create ® Cancel

Ryc. 41. Tworzenie pakietu wsparcia.

Uwaga: W celu krotkoterminowego przechowywania i przenoszenia danych zalecane jest korzystanie z dostarczonego
urzgdzenia pamieci masowej USB. Korzystanie z urzadzenia pamieci masowej USB podlega ograniczeniom (np.
pojemnos¢ pamieci lub ryzyko nadpisania danych), ktére nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.

Uwaga: Jesli potrzebne jest wsparcie techniczne, pakiet wsparcia nalezy utworzy¢ tuz po wystgpieniu problemu. Ze
wzgledu na ograniczong pojemnos$c¢ przechowywania danych i konfiguracje systemu pliki dziennika systemowego

i technicznego z danego okresu mogg by¢ automatycznie usuwane przy dalszym uzytkowaniu systemu.
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6. Funkcjeiopcje systemu

Ta sekcja zawiera opis wszystkich funkgji i opcji dostepnych w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0, ktére umozliwiaja
modyfikowanie ustawien aparatu.

6.1. Ekran gtowny

Na ekranie gtéwnym mozna sprawdzi¢ stan modutéw analitycznych oraz wybraé rézne opcje i ikony (Login (Zaloguj sie),
Run Test (Uruchom test), View Results (Wyswietl wyniki), Options (Opcje) i Log Out (Wyloguj sie)) prowadzace do
réznych sekcji interfejsu uzytkownika (Ryc. 42).

Pasek stanu Pasek menu gtéwnego
modutu Ogolny pasek stanu
administr: 13:04 2023-02-20

1 Available Tl °

Run Test

View
Results

ekt e

Options

)

Log Out

N

Obszar Pasek menu podrzednego

Ryc. 42. Ekran giéwny na ekranie dotykowym analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Ekran gtéwny zawiera nastepujgce elementy:
Ogolny pasek stanu

Pasek stanu modutu

Pasek menu gtéwnego

Obszar zawartosci

Pasek menu kart (wyswietlany opcjonalnie w zaleznosci od ekranu)

Pasek menu podrzednego i pasek instrukcji (wyswietlany opcjonalnie w zaleznosci od ekranu)

6.1.1. Ogodlny pasek stanu

Ogolny pasek stanu zawiera informacje o stanie systemu (Ryc. 43). Identyfikator zalogowanego uzytkownika jest widoczny
po lewej stronie. Nazwa ekranu pojawia sie na srodku, a systemowa data i godzina sg widoczne po prawej stronie.

administrator 14:39 2017-03-30

Ryc. 43. Ogdlny pasek stanu.
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6.1.2. Pasek stanu modutu

Pasek stanu modutu przedstawia stan kazdego modutu analitycznego (1-4) dostepnego w systemie w odpowiednich polach
stanu (Ryc. 44). Jesli zaden modut analityczny nie jest dostepny dla danej pozycji, w polach wyswietlana jest informacja

,Not Installed” (Niezainstalowany).

F

1 Available

Pasek Wskaznik pozostatego czasu

postepu
Wiersz 1
Wiersz 2
Ul administrator

Resp_3018_19c¢c

Numer modutu analitycznego

Ryc. 44. Pasek stanu modutu.

W celu uzyskania dostepu do bardziej szczegdtowych informacji nalezy klikngé pole odpowiadajace konkretnemu modutowi
analitycznemu (patrz Strona stanu modutu). Tabela 2 przedstawia stany modutéw, ktére mogg by¢ wyswietlane w polu stanu

na pasku stanu modutu.

Tabela 2. Stany modutéw, ktére moga by¢ wyswietlane w polach stanu

Stan Opis

Not installed (Niezainstalowany)
Excluded (Wykluczony)
Error (Btad)

Initializing (Inicjowanie)

Available (Dostepny)

Test running (Trwa test)

*

Ul administrator
Resp_3018_19¢c

Test completed (Test ukonczony)

Ul administrator
Resp Panel

Eject cartridge (Wysun kasete)

W tej pozycji nie jest zainstalowany zaden modut analityczny.
Modut analityczny zostat wykluczony przez uzytkownika przy uzyciu ustawien dostepnych dla uzytkownika.

Modut analityczny zgtosit powazny btad.
Modut analityczny nie dziata.

Trwa uruchamianie modutu analitycznego i modut wykonuje test samoczynny.

Modut analityczny jest dostepny dla nowego testu. W tym module analitycznym nie jest wykonywany zaden
test, nie jest wiozona zadna kaseta testowa QlAstat-Dx, a pokrywa portu wejsciowego dla kaset jest
zamknieta.

Uzytkownik ,administrator” obecnie wykonuje test Resp_3018_19c na module analitycznym 1. Do
ukonczenia tego testu pozostaty 32 minuty i 14 sekund.

Uzytkownik ,administrator” uruchomit test Resp Panel na module analitycznym 1.

Pasek postepu w polu pokazuje stan testu:

TEST COMPLETED (Test ukonczony): test zostat pomysinie ukonczony.

TEST FAILED (Niepowodzenie testu): test zostat ukonczony, ale wystapit btad.

TEST CANCELED (Test anulowany): uzytkownik anulowat test.

Gdy kaseta testowa QlAstat-Dx zostanie wyjeta, a pokrywa portu wej$ciowego dla kaset zamknie sie,
modut analityczny bedzie ponownie dostepny.

W module analitycznym znajduje sie kaseta testowa QlAstat-Dx, pokrywa portu wejsciowego dla kaset jest
zamknieta, ale zaden test nie jest w danym momencie wykonywany. Taki stan moze wystapi¢
w nastgpujgcych sytuacjach:

Kaseta nie zostata wyjeta po jej wysunieciu z powodu anulowania lub ukonczenia testu.
Zasilanie systemu zostato wytgczone, gdy w module analitycznym znajdowata sie kaseta.
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6.1.3. Strona stanu modutu

Na stronie stanu modutu wyswietlane sg informacje takie jak pozycja, numer seryjny, wersja sprzetu oraz biezgca wersja
oprogramowania. Dodatkowo na stronie tej wyswietlane sg btedy dotyczace wybranego modutu analitycznego oraz

informacje o oprogramowaniu i elementach sprzetowych (Ryc. 45).

Na pasku instrukcji znajduje sie przycisk restartowania, ktérego mozna uzy¢ w celu ponownego uruchomienia wybranego
modutu bez koniecznosci restartowania catego urzadzenia. Przycisk ten jest aktywny tylko wtedy, gdy w wybranym module
wystgpit btad lub wybrany modut jest w stanie ,out of order (nie dziata)”.

Uwaga: Przycisk Restart (Uruchom ponownie) moze by¢ réwniez nieaktywny po ukonczeniu testu w module, jesli nadal
trwa przetwarzanie koncowe.

administrator Status Analytical Module 1 13:05 2023-02-20
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@ Restart Analytical Module 1

Ryc. 45. Strona modutu.

Do strony stanu modutu mozna uzyskac¢ dostep w dowolnym momencie, z wyjgtkiem sytuacji, gdy modut analityczny jest
w stanie ,Not installed” (Niezainstalowany), ,Not present” (Nieobecny) lub ,Initializing” (Inicjalizacja). Strona stanu modutu
nie bedzie wyswietlana podczas reakcji i gdy kaseta jest wtozona do urzgdzenia; w takich przypadkach bedzie widoczny

pasek stanu modutu (omoéwiony w poprzednim podrozdziale).

6.1.4. Pasek menu gtéwnego

Tabela 3 przedstawia opcje, ktdre sg dostepne dla uzytkownika za posrednictwem paska menu gtéwnego.

Tabela 3. Opcje paska menu gtéwnego

Nazwa Przycisk Opis

Run Test (Uruchom ° Rozpoczyna test (patrz Sekcja 5.3). Oprogramowanie QlAstat-Dx automatycznie wybiera dostepny modut
test) analityczny i rozpoczyna proces przygotowania testu.

View Results e Powoduje otwarcie ekranu View Results (Wyswietl wyniki) (patrz Sekcja 5.5)

(Wyswietl wyniki)

Options (Opcje) @ Powoduje otwarcie menu podrzednego Options (Opcje) (patrz Sekcja 6.4).

Log Out (Wyloguj sie) @ Wylogowuje uzytkownika (patrz Sekcja 6.2.1). Opcja ta jest aktywna tylko wtedy, gdy wiaczono funkcje User

Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw).
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6.1.5. Obszar zawartosci

Informacje wyswietlane w gldwnym obszarze zawartosci sg zalezne od stanu interfejsu uzytkownika. W tym obszarze moga
by¢ wyswietlane wyniki, podsumowania, konfiguracje i ustawienia po aktywowaniu odpowiednich trybow i wybraniu
wiasciwych opcji z menu opisanego ponizej.

W zaleznosci od zawartosci dalsze opcje mogg by¢ dostepne za posrednictwem paska menu kart oraz menu Options
(Opcije). Dostep do menu podrzednego Options (Opcje) mozna uzyskaé, naciskajgc przycisk Options (Opcje) (Ryc. 46).

administrator 13:05 2023-02-20

1 Available °

Run Test

View
Results

o i @ &)

©

User Management Assay Management System Configuration Change Password Options
[ -
= =

Notifications Print Queue External Control Archive Results Log Out

Ryc. 46. Uzyskiwanie dostepu do menu podrzednego Options (Opcje).

6.2. Ekran logowania

Gdy wigczona jest funkcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikdw) (patrz Sekcja 6.5), uzytkownicy muszg

potwierdza¢ swojg tozsamos¢, logujac sie, w celu uzyskania dostepu do funkcji analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

WAZNE: Przy pierwszym logowaniu id. uzytkownika to ,administrator’, a domysine hasto to ,administrator”. Po pierwszym
zalogowaniu nalezy zmienic hasto.

Uwaga: Funkcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw) zostanie aktywowana automatycznie po
pomysinej instalacji wstepnej analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Uwaga: Po pierwszym zalogowaniu zdecydowanie zalecane jest utworzenie co najmniej jednego konta uzytkownika bez
przypisanej roli ,Administrator”.

Obszar zawartosci ekranu logowania zawiera pole tekstowe User ID (Id. uzytkownika), do ktérego nalezy wprowadzi¢
identyfikator uzytkownika (Ryc. 47). Jesli wybrana jest opcja Show previous user logins (Pokaz poprzednie logowania
uzytkownikéw), widoczna bedzie réwniez lista pieciu uzytkownikow, ktérzy wczesniej pomysinie sie zalogowali.

Uwaga: Z ikony logowania technika serwisu znajdujgcej sie w prawym dolnym rogu ekranu powinien korzysta¢ wytgcznie
personel autoryzowany przez firme QIAGEN.
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No user LogIn 13:05 2023-02-20

User ID Password

labuser

administrator

Ryc. 47. Ekran logowania.

Nazwe uzytkownika nalezy wprowadzi¢, klikajac jedng z nazw dostepnych na liscie albo klikajgc pole tekstowe User ID (Id.
uzytkownika) i wprowadzajgc nazwe za pomocag klawiatury wirtualnej. Wprowadzong nazwe uzytkownika nalezy

potwierdzi¢, naciskajac klawisz ze znacznikiem wyboru na klawiaturze wirtualnej (Ryc. 48).

No user LogIn 13:06 2023-02-20

User ID administratod Password

q w e r t y u i o p [ ] Xl
a s d f g h i k I ; ' \
4z % c \ b n m , /
X space v

Ryc. 48. Klawiatura wirtualna na ekranie dotykowym.

Jesli wybrana jest opcja Require password (Wymagaj hasta) (patrz Sekcja 6.5), widoczne bedzie pole tekstowe Password
(Hasto) i pojawi sie klawiatura wirtualna, ktorej nalezy uzy¢ w celu wprowadzenia hasta. Jesli hasto nie jest wymagane, pole

tekstowe do wprowadzania hasta zostanie wyszarzone.

Jesli uzytkownik zapomni swoje hasto, Administrator systemu moze je zresetowac.
Uwaga: Jesli administrator zapomni swojego hasta, hasto to moze zresetowac wytgcznie serwis techniczny firmy QIAGEN.

W tym celu inzynier z serwisu firmy QIAGEN bedzie musiat odby¢ wizyte w os$rodku. Z tego wzgledu zalecane jest

utworzenie dodatkowego konta administratora.
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Jesli hasto zostanie trzykrotnie wprowadzone btednie, ze wzgledow bezpieczenstwa system zostanie zablokowany na jedng

minute, zanim uzytkownik bedzie mégt podjac¢ kolejng prébe logowania.

Uwaga: Nalezy postepowac¢ zgodnie z obowigzujgcymi w organizacji zasadami bezpieczenstwa cybernetycznego

dotyczgcymi nadzoru nad danymi uwierzytelniajgcymi.

Uwaga: Zdecydowanie zalecane jest ustawienie silnego hasta zgodnie z obowigzujgcymi w organizacji zasadami

dotyczgcymi haset.

6.2.1. Wylogowanie

Gdy wigczona jest funkcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw) (patrz Sekcja 6.5), uzytkownik moze
wylogowac sie w dowolnej chwili, korzystajgc z opcji Log Out (Wyloguj sie) na pasku menu gtéwnego. Wiecej informacji

zawiera Sekcja 6.1.4.

Gdy uptynie czas do automatycznego wylogowania, uzytkownik zostanie wylogowany automatycznie. Ten czas mozna

skonfigurowa¢ w obszarze ustawien General (Ogélne) w menu Options (Opcje) (patrz Sekcja 6.7.4).

6.3. Wygaszacz ekranu

Wygaszacz ekranu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pojawia sie po uptywie wstepnie okreslonego czasu braku interakciji

ze strony uzytkownika. Ten czas mozna skonfigurowa¢ w menu Options (Opcje) (patrz Sekcja 6.7.4).

Wygaszacz ekranu przedstawia dostepnos$¢ modutdéw analitycznych oraz czas pozostaty do ukonczenia testu (Ryc. 49).
Uwaga: Wygaszacz ekranu i automatyczne wylogowanie mogg by¢ wytgczone podczas operacji takich jak aktualizacja
oprogramowania, tworzenie Kkopii zapasowych, przywracanie, tworzenie i otwieranie archiwéw. Ze wzgledow

bezpieczenstwa teleinformatycznego zalecane jest, aby w tym czasie nie pozostawia¢ systemu bez nadzoru.

Ryc. 49. Wygaszacz ekranu przedstawiajacy jeden dostepny modut analityczny.
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6.4. Menu Options (Opcje)

Menu Options (Opcje) jest dostepne z poziomu paska menu gtéwnego. Tabela 4 przedstawia opcje, ktdre sg dostepne dla

uzytkownika. Opcje niedostepne sg w menu wyszarzone.

Tabela 4. Menu Options (Opcje)

Nazwa Przycisk Opis Sekcja referencyjna

User Management % Dostepna dla uzytkownikéw, ktdrzy majg uprawnienia do zarzadzania 6.5

(Zarzadzanie uzytkownikami) uzytkownikami i profilami uzytkownikéw.

Assay Management Dostepna dla uzytkownikéw, ktérzy majg uprawnienia do zarzadzania 6.6

(Zarzadzanie oznaczeniem) oznaczeniami.

System Configuration e Dostgpna dla uzytkownikéw, ktérzy majg uprawnienia do konfigurowania 6.7

(Konfiguracja systemu) systemu.

Change Password @ Dostepna, jesli wiaczona jest funkcja User Access Control (Kontrola dostepu 6.8

(Zmien hasto) uzytkownikow).

Notifications (Powiadomienia) @ Dostgpna dla wszystkich uzytkownikéw. Umozliwia wyswietlanie i potwierdzanie 6.9
powiadomien oraz pobieranie plikdw.

Print Queue (Kolejka wydruku) @ Dostepna dla wszystkich uzytkownikow. 6.10.2

External Control (Kontrola e Dostepna dla uzytkownikéw, ktdrzy majg uprawnienia do zarzadzania 8

zewnetrzna) ustawieniami kontroli zewnetrzne;j.

6.5. Zarzadzanie uzytkownikami

Oprogramowanie QlAstat-Dx jest elastyczne i pozwala na korzystanie z roznych scenariuszy uzytkowania. Dostepne sg
nastepujgce tryby zarzgdzania uzytkownikami i uprawnieniami:
® Tryb ,Single user” (Jeden uzytkownik): Funkcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw) jest wytgczona,
a uzytkownicy, ktérzy loguja sie do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0, nie podlegaja kontroli. Wszystkie funkcje i opcje
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sg dostepne bez zadnych ograniczen dla wszystkich uzytkownikéw.
® Tryb ,Multi-user’ (Wielu uzytkownikéw): Funkcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikow) jest wigczona,
a w celu wykonania jakiekolwiek dziatania w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0 uzytkownicy muszg sie zalogowac.

Zakres dziatan, ktére mogg wykonywac uzytkownicy, jest ograniczony i zdefiniowany odpowiednio do ich profili.

Uwaga: Opcja User Management (Zarzagdzanie uzytkownikami) jest dostepna tylko dla uzytkownikéw, ktérzy majg profil
LAdministrator” lub ,Laboratory Supervisor” (Kierownik laboratorium).
Uwaga: Funkcje User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw) mozna witgczyc¢ i wytgczy¢ w obszarze ustawien

General (Ogolne) po wybraniu przycisku System Configuration (Konfiguracja systemu) w menu Options (Opcje).

Opcja User Management (Zarzadzanie uzytkownikami) umozliwia uzytkownikom przypisanym do profili ,Administrator”
(Administrator) i ,Laboratory Supervisor” (Kierownik laboratorium) dodawanie nowych uzytkownikéw do systemu,
definiowanie ich uprawnien oraz profili, a takze aktywowanie lub dezaktywowanie uzytkownikow.

Po aktywowaniu odpowiedniej opcji w konfiguracji systemu uzytkownikami mozna zarzadzaé¢ zdalnie za posrednictwem
aplikacji QlAsphere. Wiecej informacji zawiera Sekcja 6.7.3.

Uwaga: Zdecydowanie zalecane jest wigczenie funkcji User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikow). W trybie
jednego uzytkownika uzytkownik ma wszystkie uprawnienia administracyjne bez kontroli dostepu uzytkownikéw, ktérzy
logujg sie do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Wszystkie funkcje i opcje analizatora sg dostepne bez zadnych
ograniczen. Ponadto po pierwszym zalogowaniu zdecydowanie zalecane jest utworzenie co najmniej jednego konta
uzytkownika bez przypisanej roli ,Administrator”. Jesli jeden uzytkownik analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ma
przypisane rozne role uzytkownikéw, w tym role ,Administrator”, istnieje wysokie ryzyko catkowitego zablokowania
dostepu do oprogramowania, jesli uzytkownik ten zapomni hasta do konta.
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Tabela 5 przedstawia profile uzytkownikow, ktore sg dostepne w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Tabela 5. Profile uzytkownikéw dostepne w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Profil
uzytkownika

Uprawnienia

Przyktad

Administrator

Petne

Odpowiedzialno$¢ za przyrzady/IT

Laboratory Dodawanie nowych uzytkownikéw, wprowadzanie nowych oznaczen do zbioru oznaczen, Kierownik laboratorium
Supervisor uruchamianie oznaczen i wyswietlanie wynikéw wszystkich uzytkownikéw wraz

(Kierownik z zapisywaniem i drukowaniem raportéw, generowanie pakietéw wsparcia, tworzenie

laboratorium) i otwieranie archiwow, konfigurowanie ustawien kontroli zewnetrznych, uruchamianie

Advanced User

testéw kontroli zewnetrznych, usuwanie zadan drukowania, wyswietlanie i potwierdzanie
powiadomien, pobieranie plikéw z aplikacji QIAsphere oraz komentowanie wynikéw

Uruchamianie oznaczen, wyswietlanie szczegdtowych wynikéw wtasnych testow (np.

Mikrobiolog, technik laboratoryjny

(Uzytkownik wykresow amplifikacji itp.) wraz z zapisywaniem i drukowaniem raportéw, generowanie
zaawansowany) pakietow wsparcia, uruchamianie testéw kontroli zewnetrznych, usuwanie zadan
drukowania, wys$wietlanie i potwierdzanie powiadomien, pobieranie plikéw z aplikacji
QlAsphere oraz komentowanie wynikéw
Basic User Uruchamianie oznaczen, wyswietlanie nieszczegdtowych wynikéw wtasnych testow Pracownik stuzby zdrowia (np.
(Uzytkownik (np. wynikéw pozytywnych/negatywnych) wraz z zapisywaniem i drukowaniem raportow, pielegniarka, lekarz, lekarz
podstawowy) generowanie pakietow wsparcia, wyswietlanie i potwierdzanie powiadomien oraz podstawowej opieki zdrowotnej itp.)
pobieranie plikow z aplikacji QlAsphere
6.5.1. Uzyskiwanie dostepu do listy uzytkownikow i zarzgdzanie tg listg

W celu uzyskania dostepu do listy uzytkownikow i zarzgdzania uzytkownikami systemu nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci:

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk User Management (Zarzadzanie uzytkownikami), aby
skonfigurowac konta uzytkownikéw. W obszarze zawartosci na wyswietlaczu pojawi sie ekran User Management
(Zarzadzanie uzytkownikami) (Ryc. 50).
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Ryc. 50. Ekran User Management (Zarzadzanie uzytkownikami).

2. Wybrac¢ uzytkownika do zarzgdzania z listy w kolumnie po lewej stronie obszaru zawartosci (Ryc. 51).
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administrator User Management 13:06 2023-02-20
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administrator S e
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View
Iabuser > Password Results
technician S @
S User Active
Options
Assign user profile >
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Assav Statistics > Log Out
&o Add User E Save ® Cancel

Ryc. 51. Wybieranie uzytkownikoéw i zarzadzanie nimi.

3. W razie potrzeby wybra¢ nastepujgce opcje i wprowadzi¢ zmiany:

® User Name (Nazwa uzytkownika): umozliwia wyswietlenie nazwy uzytkownika.

® Password (Hasto): umozliwia zmiane hasta wybranego uzytkownika.
Hasto musi sktada¢ sie z 6-15 znakow: 0-9, a—z, A—Z oraz nastepujgcych znakdéw specjalnych: _[];'\,./-=~1@ #
$%A&*()+{}:"]|<>7<spacja>.

® User Active (Uzytkownik aktywny) (tak/nie): umozliwia aktywacje lub dezaktywacje uzytkownika. Uzytkownicy
nieaktywni nie moga sie logowac ani wykonywacé zadnych czynnosci w systemie.

® Assign User Profile (Przypisz profil uzytkownika): umozliwia przypisanie wybranemu uzytkownikowi roznych profili
(np. Administrator, Laboratory Supervisor (Kierownik laboratorium), Advanced User (Uzytkownik zaawansowany),
Basic User (Uzytkownik podstawowy)). Odpowiedni profil uzytkownika nalezy wybrac z listy po prawej stronie obszaru
zawartosci (Ryc. 52).
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Ryc. 52. Przypisywanie profili do uzytkownikéw.
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® Assign Assays (Przypisz oznaczenia): umozliwia przypisanie oznaczen z bazy danych oznaczen, ktére uzytkownik

bedzie mogt wykonywac. Oznaczenia nalezy wybrac z listy po prawej stronie obszaru zawartosci (Ryc. 53)
administrator User Management 11:09 2023-09-13
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Ryc. 53. Przypisywanie oznaczen do uzytkownikow.

Assay Statistics (Statystyki oznaczenia): umozliwia sprawdzenie, ile razy wybrany uzytkownik uruchomit konkretne

oznaczenie (Ryc. 54).
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Ryc. 54. Wyswietlanie statystyk oznaczenia.

4. Nacisngc¢ przycisk Save (Zapisz), a nastepnie Confirm (Potwierdz), aby zapisa¢ zmiany. Mozna réwniez nacisngc

przycisk Cancel (Anuluj), a nastepnie Confirm (Potwierdz), aby odrzuci¢ zmiany.
6.5.2. Dodawanie uzytkownikow

W celu dodania nowych uzytkownikéw do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy wykonaé ponizsze czynnosci:

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk User Management (Zarzadzanie uzytkownikami), aby
skonfigurowaé konta uzytkownikdw. W obszarze zawartosci na wyswietlaczu pojawi sie ekran User Management

(Zarzgdzanie uzytkownikami) (Ryc. 55).
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administrator User Management 13:07 2023-02-20
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Ryc. 55. Dodawanie nowego uzytkownika.
2. Nacisng¢ pole Add User (Dodaj uzytkownika) w lewym dolnym narozniku ekranu, aby doda¢ nowego uzytkownika do
systemu.

3. Uzyc klawiatury wirtualnej, aby wprowadzi¢ nazwe w polu User Name (Nazwa uzytkownika) oraz hasto w polu
Password (Hasto) dla nowego uzytkownika.

Nazwa uzytkownika musi sktadac sie z 1-20 znakéw: 0-9, a—z, A—Z oraz nastepujgcych znakdw specjalnych: _, <spacja>.
Hasto musi sktadac si¢ z 6-15 znakéw: 0-9, a—z, A-Z oraz nastepujgcych znakéw specjalnych: _[];'\,./-=~1@#
$%N&*()+{}:"]|<>?<spacja>.

4. Nacisng¢ opcje Assign User Profile (Przypisz profil uzytkownika), a nastepnie przypisa¢ do nowego uzytkownika
odpowiedni profil (z listy po prawej stronie obszaru zawartosci) (Ryc. 56).
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Ryc. 56. Przypisywanie profilu do nowego uzytkownika.

5. Nacisna¢ opcje Assign Assays (Przypisz oznaczenia), a nastepnie z wyswietlonej listy oznaczen wybraé oznaczenia,
ktére uzytkownik bedzie mogt uruchamiac.

6. Nacisng¢ przycisk Save (Zapisz), a nastepnie Confirm (Potwierdz), aby zapisa¢ nowe informacje. Nowy uzytkownik
zostat skonfigurowany i od razu moze logowac sie do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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6.6. Assay Management (Zarzgdzanie oznaczeniem)

Z menu Assay Management (Zarzgdzanie oznaczeniem) mozna zarzgdza¢ oznaczeniami i uzyskiwac dostep do informacji

oraz statystyk dotyczgcych oznaczen.

Uwaga: Opcja Assay Management (Zarzadzanie oznaczeniem) jest dostepna tylko dla uzytkownikow, ktérzy majg profil

L2Administrator” lub ,Laboratory Supervisor” (Kierownik laboratorium).

6.6.1. Zarzadzanie dostepnymi oznaczeniami

W celu zarzgdzania oznaczeniami w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy wykona¢ ponizsze czynno$ci:

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk Assay Management (Zarzgdzanie oznaczeniem), aby

uzyska¢ dostep do ekranu Assay Management (Zarzgdzanie oznaczeniem). Dostepne oznaczenia sg widoczne

w pierwszej kolumnie obszaru zawartosci (Ryc. 57).

administrator

F

1 Available

AVAILABLE ASSAYS

Assay Management

11:13 2023-09-13

Run Test

RP SARS-CoV-2

GI2 > Assay Active e
RP SARS-CoV-2 > Assay ID View Results
04053228038870
Assay Description
QlAstat-Dx® Respiratory;
SARS-CoV-2 Panel
Assay Version Options
3.1
LIS assay name > @
Assay Notes >
Log Out
D(— Import Ig Save ® Cancel

Ryc. 57. Zarzadzanie dostgpnymi oznaczeniami.

2. Nacisng¢ nazwe oznaczenia do zarzgdzania w lewej kolumnie obszaru zawartosci.

3. Wybrac jedng z opcji wymienionych w Tabeli 6.

Tabela 6. Opcje zarzadzania oznaczeniami

Opcja

Opis

Assay Active (Oznaczenie aktywne)

Assay ID (Id. oznaczenia)
Assay Description (Opis oznaczenia)

Assay Version (Wersja oznaczenia)

LIS assay name (Nazwa oznaczenia LIS)

Assay Notes (Uwagi do oznaczenia)
Type of Samples (Typ probek)

List of Analytes (Lista analitéw)

List of Controls (Lista kontroli)

Assay Statistics (Statystyki oznaczenia)

Epidemiology report (Raport epidemiologiczny)

Ten przycisk umozliwia ustawienie oznaczenia jako aktywnego lub nieaktywnego.

Uwaga: Testy kaset testowych QlAstat-Dx mogg by¢ wykonywane pod katem konkretnego
oznaczenia tylko wtedy, gdy to oznaczenie jest aktywne.

Udostepnia numer identyfikacyjny oznaczenia.

Udostepnia nazwe oznaczenia.

Udostepnia wersje oznaczenia.

Udostepnia informacje na temat oznaczenia LIS.

Udostepnia dodatkowe informacje na temat oznaczenia.

Udostepnia liste réznych typéw prébek obstugiwanych przez konkretne oznaczenie.
Udostepnia liste analitow, ktére sg wykrywane i identyfikowane przez konkretne oznaczenie.
Udostepnia listy analitéw kontroli wewnetrznej, ktére sg implementowane w oznaczeniu.

Przedstawia liczbe testéw wykonanych w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dla wybranego
oznaczenia, a takze liczbe testéw z wynikami pozytywnymi i negatywnymi, testéw zakonczonych
niepowodzeniem oraz testéw anulowanych.

Udostepnia opcje tworzenia raportu epidemiologicznego dla wybranego zakresu dat.
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6.6.2. Tworzenie raportu epidemiologicznego

Raport epidemiologiczny jest raportem, w ktérym zliczane sg wyniki badan dla kazdego patogenu dla wybranego oznaczenia
w okreslonym przedziale czasu.

Nagtéwek raportu epidemiologicznego zawiera nastepujgce informacje:

o  Wersja oznaczenia

e \Wybrana data

o  Numer seryjny kazdego modutu obstugowego uwzglednionego w zestawie danych

e Numer seryjny kazdego modutu analitycznego uwzglednionego w zestawie danych

e Wielko$¢ kohorty: tgczng liczbe identyfikatorow odrebnych pacjentéw w testach uwzglednionych w wybranym
zestawie danych. Jesli ktérys z wynikéw w wybranym zestawie danych nie zawiera identyfikatora pacjenta,
w polu wielkosci kohorty znajduje sie informacja ,n/a” (nd.)

e t3czna liczba wynikéw w wybranym zestawie danych

e Liczba wynikéw testow zakonczonych niepowodzeniem lub wynikéw niewaznych w wybranym zestawie danych

Sekcja gtéwna raportu epidemiologicznego zawiera nastepujgce informacje:

e Nazwa oznaczenia

o  Wyniki pozytywne: liczba wynikow pozytywnych w wybranym zestawie danych dla okreslonego analitu

¢ Wyniki negatywne: liczba negatywnych wynikéw w wybranym zestawie danych dla okreslonego analitu

e Wyniki niejednoznaczne (jesli dotyczy): liczba niejednoznacznych wynikéw w wybranym zestawie danych dla
okreslonego analitu

e Inne wyniki (jesli dotyczy): liczba pozostatych wynikow w wybranym zestawie danych dla okreslonego analitu

¢ Mediana wartosci Ct: mediana ze wszystkich wartosci Ct okreslonego analitu

Uwaga: Wyniki, ktére zostaty wczesniej zarchiwizowane i usuniete, nie sg uwzgledniane w raporcie epidemiologicznym.
Wiecej informacji na temat archiwéw zawiera Sekcja 6.12.

W celu utworzenia raportu epidemiologicznego nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

1. Wykonac kroki od 1 do 3 z czesci Zarzgdzanie dostepnymi oznaczeniami.
2. Przewing¢ w dét liste opcji wymienionych w Tabeli 6 i klikng¢ opcje Epidemiology Report (Raport epidemiologiczny).

3. Wybra¢ date From Date (Od daty), czyli date poczatkowa, od ktdrej zostang zliczone wyniki, oraz date Until Date (Do
daty), czyli date koncowag, do ktérej bedg zliczane wyniki.

Uwaga: Wyniki otrzymane w dniach okreslanych przez date poczatkowa i date koricowg rowniez sg uwzgledniane
podczas zliczania.

4. Klikng¢ opcje Save Report (Zapisz raport).

5. Wybra¢ lokalizacje, w ktorej ma zostaé zapisany raport.
6.6.3. Importowanie nowych oznaczen
W celu zaimportowania nowych oznaczen do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy wykonac¢ ponizsze czynnosci:

Aby zaimportowa¢ nowe oznaczenia do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0, mozna je pobra¢ za posrednictwem aplikacji

QIlAsphere bezposrednio do aparatu (patrz sekcja 6.9) lub zapisa¢ w folderze gldbwnym urzgdzenia pamieci masowej USB.
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1. W przypadku importowania oznaczen przy uzyciu urzgdzenia pamieci masowej USB wsung¢ urzgdzenie z plikami
definicji oznaczenia do portu USB analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Uwaga: W celu krotkoterminowego przechowywania i przenoszenia danych zalecane jest korzystanie
z dostarczonego urzgdzenia pamieci masowej USB. Korzystanie z urzgdzenia pamieci masowej USB podlega
ograniczeniom (np. pojemnos$¢ pamieci lub ryzyko nadpisania danych), ktére nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.

2. Aby zaimportowac nowe oznaczenia do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0, nacisngé¢ przycisk Options (Opcje),
a nastepnie przycisk Assay Management (Zarzadzanie oznaczeniem). W obszarze zawartosci na wyswietlaczu

pojawi sie ekran Assay Management (Zarzgdzanie oznaczeniem) (Ryc. 58).

administrator Assay Management 11:13 2023-09-13
1 Available °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS

Gl2 >

RP SARS-CoV-2 >

View Results

o
Z
3
7]

pti

Log Out

I::(— Import Igl Save ® Cancel

Ryc. 58. Ekran Assay management (Zarzadzanie oznaczeniami).

3. Nacisng¢ ikone Import (Importuj) w lewym dolnym narozniku ekranu.

4. Z aplikacji QlAsphere lub urzgdzenia pamieci masowej USB wybra¢ plik definicji oznaczenia, ktére ma zosta¢

zaimportowane.

Uwaga: Wybér z aplikacji QlAsphere jest obecnie mozliwy tylko wtedy, gdy od ostatniego uruchomienia aparatu

podtgczono dowolne urzgdzenie pamieci masowej USB.
5. Zostanie wyswietlone okno dialogowe z potwierdzeniem importu pliku.

6. Moze zosta¢ wyswietlone okno dialogowe informujgce o tym, ze biezgca wersja pliku zostanie nadpisana nowg
wersjg. Nacisnag¢ przycisk yes (tak), aby nadpisac¢ plik.
Uwaga: Jesli z oznaczeniem nadpisywanym przez nowg wersje skojarzone sg prébki kontroli zewnetrznej (EC),

probka EC jest resetowana i konieczne jest ponowne skonfigurowanie ustawien tej probki. Wiecej informacji zawiera
Sekcja 6.11.

7. Oznaczenie stanie sie aktywne po nacisnieciu przycisku Assay Active (Oznaczenie aktywne) (Ryc. 59).
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administrator

F

1 Available

AVAILABLE ASSAYS

Gl2

RP SARS-CoV-2

E Import

Ryc. 59. Aktywacja oznaczenia.

>

Assay Management

RP SARS-CoV-2

Assay Active
Assay ID
04053228038870

Assay Description
QlAstat-Dx® Respiratory
SARS-CoV-2 Panel

Assay Version

LIS assay name >

Assay Notes >

11:14 2023-09-13

Run Test

View Results

©)
=
=
73

pti

-
o
«Q
o
c
=

Igl Save ® Cancel

6.7. Konfigurowanie analizatora QlAstat-Analyzer 2.0

W menu System Configuration (Konfiguracja systemu) mozna zarzadza¢ systemem analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

oraz definiowac¢ parametry regionalne.

6.7.1. Ustawienia regionalne

W celu skonfigurowania ustawien regionalnych analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci:

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja systemu).

2. Wybra¢ opcje Regional (Regionalne) z listy Settings (Ustawienia) w lewej kolumnie. Wybra¢ i zdefiniowac ustawienia

wymienione w Tabeli 7 odpowiednio do potrzeb.
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Tabela 7. Dostepne ustawienia regionalne

Ustawienie

Opis

Date (Data)

Time (Czas)

Time Zone
(Strefa czasowa)

Date format
(Format daty)

Date separator
(Separator daty)

Time format
(Format
godziny)

Language
(Jezyk)

administrator

Stuzy do definiowania daty w systemie (rok, miesiagc, dzien) (Ryc. 60). To ustawienie jest synchronizowane automatycznie, gdy
urzadzenie jest podtgczone do urzadzenia QlAsphere Base.

Stuzy do definiowania czasu systemowego (godzina, minuty). To ustawienie jest synchronizowane automatycznie, gdy urzadzenie
jest podtgczone do urzadzenia QlAsphere Base.

Stuzy do definiowania strefy czasowej systemu. Moze wystgpi¢ konieczno$¢ recznego dostosowania tego ustawienia po
nawigzaniu potgczenia z urzadzeniem QlAsphere Base, gdyz ustawienie to nie jest obecnie synchronizowane automatycznie.
Umozliwia zdefiniowanie formatu daty. Dostepne sg nastgpujace opcje (Ryc. 61):

DD-MM-YYYY (DD-MM-RRRR), DD-MM-YY (DD-MM-RR), MM-DD-YYYY (MM-DD-RRRR), YYYY-MM-DD (RRRR-MM-DD)
(domysina) lub YY-MM-DD (RR-MM-DD)

Umozliwia zdefiniowanie separatora daty. Dostepne sg nastepujace opcje (Ryc. 63):

,— (domysInie)

Umozliwia zdefiniowanie formatu godziny. Dostepne sg nastgpujace opcje (Ryc. 63):
24 hours (hh:mm:ss) (24-godzinny (gg:mm:ss)) (domysinie) lub 12 hours (hh:mm:ss a.m./p.m.) (12-godzinny (gg:mm:ss przed
potudniem/po potudniu))

Stuzy do definiowania jezyka systemu (Ryc. 64).

Angielski (domy$inie)

Hiszpanski (wyswietlany jako Espafiol)

Hiszpanski meksykanski (wyswietlany jako Espafiol de México)

Finski (wy$wietlany jako Suomi)

Francuski (wyswietlany jako Frangais)

Wioski (wyswietlany jako Italiano)

Norweski (wyswietlany jako Norsk)

Portugalski (wy$wietlany jako Portugués)

Portugalski brazylijski (wy$wietlany jako Portugués brasileiro)

Szwedzki (wyswietlany jako Svenska)

Chinski uproszczony (wyswietlany jako E1{A537)

Chinski tradycyjny (wy$wietlany jako Zj247)

System Configuration 13:08 2023-02-20

F

‘I Available
SETTINGS
Regional

HIS/LIS

QlAsphere Base

General

Printer

Network

Network Share

Run Test
REGIONAL SETTINGS DATE

> Date >

> | Time > @ @ O U
ont Da Results

> Time Zone > 23 02 20

> Date Format > ° ° @

> Date Separator > Options

> Time Format >

> Language > @

Log Out

E Save ® Cancel

Ryc. 60. Ustawianie daty w systemie.
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administrator System Configuration 13:08 2023-02-20

F

1 Available °

Run Test

SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE FORMAT

Regional > Date > DD-MM-YYYY e

HIS/LIS > Time > DD-MM-YY Ve
Results

QlAsphere Base > Time Zone > MM-DD-YYYY

General > Date Format > YYYY-MM-DD v @

Printer > Date Separator > YY-MM-DD Options

Network > Time Format >

Network Share > Language > @
Log Out

E Save ® Cancel

Ryc. 61. Ustawianie formatu daty w systemie.

administrator System Configuration 13:08 2023-02-20
‘I Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE SEPARATOR
Regional > Date > 2023.02.20 e
HIS/LIS > Time > 2023-02-20 v Vidh
Results
QlAsphere Base > Time Zone > 2023_02_20
General > Date Format > 2023/02/20 @
Printer > Date Separator > 2023:02:20 Options
Network > Time Format >
Network Share > Language > @
Log Out

E Save ® Cancel

Ryc. 62. Ustawianie separatora daty w systemie.
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administrator

F

System Configuration

13:08 2023-02-20

1 Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS TIME FORMAT
Regional > Date > 24 hours v e
HIS/LIS > Time > 12 hours (am/pm) Bt
Results
QlAsphere Base > Time Zone >
General > Date Format > @
Printer > Date Separator > Options
Network > Time Format >
Network Share > Language > @
Log Out
E Save ® Cancel
Ryc. 63. Ustawianie formatu godziny w systemie.
administrator System Configuration 13:09 2023-02-20
1 Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS LANGUAGE
Regional > Date English v e
HIS/LIS > Time > Espafiol e
B L. Results
QlAsphere Base > Time Zone > Espafiol de México
General > Date Format > Suomi @
Printer > Date Separator > Francais Options
Network > Time Format > Italiano
Network Share > Language > Norsk @
Log Out
E Save ® Cancel

Ryc. 64. Ustawianie jezyka systemu.

6.7.2. Ustawienia systemu HIS/LIS

Patrz Sekcja 7.

6.7.3. Ustawienia urzgdzenia QlAsphere Base

System QIAsphere tagczy klientow z kompleksowym cyfrowym ekosystemem firmy QIAGEN, zapewniajgc unikalne

doswiadczenie uzytkownika i poprawiajgc wydajnosc¢ i bezpieczenstwo pracy w laboratorium poprzez tgcznos¢ w chmurze.

System QlAsphere sktada sie z nastepujacych elementéw:

® odpowiednio dostosowane aparaty firmy QIAGEN, ktdére mozna podigczy¢ do rozwigzania QlAsphere;

e aplikacja QlAsphere App przeznaczona do monitorowania aparatéw, dostepna w wersji na urzagdzenia mobilne i na
komputer;
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® urzadzenie QlAsphere Base, ktdre jest urzadzeniem bramowym loT (Internet of Things) stuzgcym do bezpiecznej
komunikacji sieciowe;j.

Wiecej informacji mozna znalez¢ pod adresem QIAGEN.com/QIAsphere.

W celu podtgczenia urzgdzenia QlAsphere Base do tej samej sieci lokalnej, do ktdrej podtgczony jest analizator QlAstat-Dx
Analyzer 2.0, nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami przedstawionymi w podreczniku uzytkownika urzgdzenia

QlAsphere. Podczas tej procedury urzadzenie QlAsphere Base otrzymuje adres IP wymagany do konfiguraciji.

Nastepnie w celu podigczenia analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do urzadzenia QlAsphere Base nalezy wykonac
ponizsze kroki. Przed podtgczeniem analizatora do urzgdzenia QlAsphere Base nalezy upewnic sie, ze oba urzgdzenia sg
podtgczone do tej samej sieci.

3. Nacisna¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja systemu).

4. Wybrac¢ opcje QlAsphere Base z listy ustawien w lewej kolumnie (Ryc. 65).

administrator System Configuration 13:10 2023-02-20
1 Available °
Run Test
SETTINGS QlAsphere Base Host Settings
Regional > Host IP address / Host name
g Communication
HIS/LIS > Host Settings > View
QAsph . N Host port Results
sphere Base Remote
Settings 443

General > QlAstat-Dx Remote Password @

Printer 5 Results Application Options

Network > Timeout (seconds)

5
Network Share > @

Log Out

E Save ® Cancel

Ryc. 65. Konfigurowanie potaczenia z urzadzeniem QlAsphere Base.

5. Wybra¢ i zdefiniowa¢ opcje przedstawione w Tabeli 8 zgodnie z instrukcjami uzyskanymi od administratora sieci.
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Opcja

Tabela 8. Ustawienia urzadzenia QlAsphere Base

Opis

Enable Host Communication
(Wigcz komunikacje z
hostem)

IP address/Host name
(Adres IP/nazwa hosta)
Host port (Port hosta)
Password (Hasto)

Timeout (seconds) (Limit
czasu (w sekundach))

Check connectivity (Sprawdz
facznosc)

Remote settings (Ustawienia
zdalne)

QlAstat-Dx Remote Results
Application Communication
(Komunikacja z aplikacja
QlAstat-Dx Remote Results)

Umozliwia nawigzanie potgczenia z urzadzeniem QlAsphere Base. Menu podrzedne Host Settings (Ustawienia hosta)
jest aktywne tylko wtedy, gdy wigczona jest opcja ,Host Communication” (Komunikacja z hostem).

Uwaga: Komunikacje z hostem nalezy wiacza¢ tylko w przypadku konfigurowania takze pozostatych ustawien hosta.
Okresla adres IP, za pomoca ktérego mozna nawigzac¢ potgczenie z urzgdzeniem QIAsphere Base.

Okresla port hosta, za pomocg ktérego mozna nawigza¢ potgczenie z urzadzeniem QlAsphere Base.
Okresla hasto wymagane do nawigzania potgczenia z urzgdzeniem QIAsphere Base.

Okresla limit czasu (w sekundach), po ktérym test facznosci zostanie przerwany, jesli nie uda sie nawigza¢ potaczenia
z urzagdzeniem QlAsphere Base.

Po naci$nigciu przycisku wykonywany jest test tagcznosci z urzagdzeniem QlAsphere Base.

Wiacza funkcje zdalnej zmiany konfiguracji aparatu (ustawien systemu HIS/LIS, ustawien ogélnych i ustawien
dziennika systemu) oraz zarzadzania uzytkownikami. Narzedzie do konfiguracji zdalnej jest dostepne za
posrednictwem aplikacji QlAsphere.

Aby mozliwe byto zdalne edytowanie ustawien, w aparacie musi istnie¢ konto uzytkownika. Te same uprawnienia
uzytkownika obowigzujg bezposrednio w aparacie oraz w lokalizacji zdalne;j.

Zdalnie zmienione ustawienia nie majg wptywu na testy bedgce w toku, a zmiany zostajg odnotowane w dzienniku
systemu.

Uwaga: Mozliwe jest, by zmiany wprowadzone zdalnie zostaty nadpisane przez zmiany lokalne i odwrotnie.

Umozliwia nawigzanie potgczenia z aplikacjg QlAstat-Dx Remote Results. Aplikacje QlAstat-Dx Remote Results moze
aktywowac serwis firmy QIAGEN.

Wiecej informacji zawiera podrecznik uzytkownika aplikacji QlAstat-Dx Remote Results.
Uwaga: Wigczenie tej funkcji powoduje wytaczenie funkcji dodawania komentarzy (patrz Sekcja 5.5.5).

Uwaga: Biezgcy stan analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 moze nie by¢ od razu widoczny w aplikacji QlAsphere.

Uwaga: Po nawigzaniu potgczenia z urzadzeniem QIAsphere Base data i godzina urzgdzenia sg synchronizowane

automatycznie. Konieczne jest jednak reczne ustawienie strefy czasowe;.

6.7.4. Ustawienia ogdine

W celu zmiany ustawien ogdlnych analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy wykonac¢ ponizsze czynnosci:

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja systemu).

2. Wybra¢ opcje General (Ogolne) z listy Settings (Ustawienia) w lewej kolumnie. Wybra¢ i zdefiniowa¢ opcje

wymienione w Tabeli 9 odpowiednio do potrzeb.
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Tabela 9. Dostepne ustawienia ogélne

Ustawienie

Opis

User Access Control (Kontrola dostepu
uzytkownikow)

Automatic log-off time (Czas
automatycznego wylogowania)

Require password before executing
assay (Wymagaj hasta przed
wykonaniem oznaczenia)

Use Patient ID (Uzyj id. pacjenta)

Prefer Patient ID Bar Code (Preferowanie
kodu kreskowego z identyfikatorem
pacjenta)

Patient ID Mandatory (Id. pacienta
obowigzkowy)

Sample ID Mandatory (Id. prébki
obowigzkowy)

Prefer Sample ID Bar Code (Preferuj kod
kreskowy z id. probki)

Exclude Modules (Wyklucz moduty)

Number of Results Per Page (Liczba
wynikéw na strone)

Show Previously Logged-in User IDs
(Pokazuj id. uzytkownikéw, ktérzy
logowali sig wczesniej)

Require Password to Log In (Wymagaj
hasta w celu logowania sig)

Max. Number of Technical Log files
(Maks. liczba plikéw dziennika
technicznego)

Hide curves in PDF reports (Ukryj krzywe
w raportach PDF)

Hide comments in PDF reports (Ukryj
komentarze w raportach PDF)

Restore Factory Default (Przywréé
domysIne ustawienia fabryczne)

Umozliwia wiaczenie funkcji User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw), ktéra wymaga, aby kazdy
uzytkownik logowat sig do systemu, oraz pozwala uzytkownikom wykonywac tylko takie czynnosci, do ktérych
upowazniajg ich profile.

Gdy ta opcja nie jest wigczona, wszyscy uzytkownicy sa traktowani jednakowo. Wszystkie funkcje sg dostepne tak,
jakby byty uruchamiane przez uzytkownika o profilu ,Administrator”.

Ta opcja jest domysinie wigczona.

Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wigczona jest opcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw).
To ustawienie okresla czas, po jakim nastepuje automatyczne wylogowanie uzytkownika z systemu, gdy analizator
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie zarejestruje zadnych interakcji ze strony uzytkownika. Dozwolony zakres czasu wynosi
od 5 minut do 99 godzin i 59 minut. Ustawienie domysine: 30 minut.

Dziatanie wykonane przez uzytkownika, na przyktad poruszenie kursora, klikniecie kursora, nacisniecie klawisza na
klawiaturze zewnetrznej albo dotkniecie ekranu dotykowego, powoduje wyzerowanie licznika czasu do
automatycznego wylogowania.

Jesli uzytkownik wprowadzi dane (na przyktad na ekranie Run Test (Uruchom test)), a nastepnie dojdzie do
automatycznego wylogowania, te dane zostang utracone.

Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wigczona jest opcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw).
Gdy to ustawienie jest wigczone, kazdy uzytkownik musi wprowadzi¢ hasto po nacisnigciu przycisku Confirm
(Potwierdz), zanim zostanie wykonane oznaczenie.

Po aktywacji opcji Use Patient ID (Uzyj id. pacjenta) oprogramowanie QlAstat-Dx bedzie udostepnia¢ opcje
umozliwiajgcg uzytkownikom wprowadzanie identyfikatoréw pacjentéw lub skanowanie takich identyfikatoréw
podczas przygotowan do wykonania testu (patrz Sekcja 5.3).

Ta opcja okresla, czy uzytkownicy bedg najpierw monitowani o zeskanowanie identyfikatora Patient ID (Id. pacjenta)
za pomocg czytnika kodoéw kreskowych.

Ustawienie domysine: wytaczone.

Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wigczona jest opcja Use Patient ID (Uzyj id. pacjenta). Gdy ta opcja zostanie
wybrana, uzytkownicy beda musieli wprowadzi¢ identyfikator pacjenta przed wykonaniem oznaczenia. Jesli ta opcja
nie jest aktywna, pole identyfikatora pacjenta moze pozostac¢ puste.

Ustawienie domysine: wytgczone.
Gdy ta opcja zostanie wybrana, uzytkownicy beda musieli wprowadzi¢ identyfikator probki przed wykonaniem

oznaczenia. Jesli ta opcja nie jest aktywna, uzytkownicy moga pozostawi¢ pole Sample ID (Id. probki) puste, a
analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatycznie wygeneruje unikalny identyfikator dla prébki.

Ustawienie domysine: wytaczone.

Ta opcja okresla, czy uzytkownicy bedg najpierw monitowani o zeskanowanie identyfikatora Sample ID (Id. prébki) za
pomoca czytnika koddw kreskowych.

Ustawienie domysine: wytaczone.

Ta opcja umozliwia wykluczanie wybranych modutéw analitycznych z wykonywania testéw. Moze to by¢ uzyteczne,
gdy istnieje podejrzenie, ze konkretny modut nie dziata prawidtowo.

Ustawienie domysine: wytgczone.

To ustawienie okresla liczbe wynikéw wys$wietlanych na kazdej stronie ekranu View Results (Wyswietl wyniki).

Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wigczona jest opcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw).
Po wigczeniu tego ustawienia na ekranie logowania bedzie wyswietlana lista uzytkownikéw, ktorzy zalogowali sie
wczesniej.

Ustawienie domysine: wigczone.

Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wigczona jest opcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw).
Gdy to ustawienie jest wigczone, kazdy uzytkownik musi wprowadzi¢ swoje hasto, aby sie zalogowaé. Gdy ta opcja
jest wylaczona, w celu zalogowania sie wystarczy podac¢ identyfikator uzytkownika.

Ustawienie domysine: wigczone.

Uzytkownik moze zmieni¢ liczbe plikow dziennika technicznego.
Umozliwia ukrycie krzywych amplifikacji w zapisanych i drukowanych raportach PDF.
Umozliwia ukrycie komentarzy w zapisanych i drukowanych raportach PDF.

Umozliwia przywrécenie w systemie wszystkich fabrycznych ustawier domysinych.

6.7.5. Ustawienia drukarki

Opcja ustawien Printer (Drukarka) umozliwia wybranie drukarki systemowej. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 umozliwia

korzystanie z drukarek sieciowych oraz drukarek podtgczonych do modutu obstugowego za posrednictwem portéw USB,

ktoére znajdujg sie na tylnej Sciance analizatora.

W celu zmiany ustawien drukarki analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy wykona¢ ponizsze czynno$ci:

6. Nacisna¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja systemu).
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7. Wybra¢ opcje Printer (Drukarka) z listy ustawien w lewej kolumnie.

8. Wybra¢ drukarke z listy dostepnych drukarek (Ryc. 66).

administrator System Configuration 13:10 2023-02-20
1 Available o
Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER
Regional > Add new printer > e
HIS/LIS > Default B/W USB e
Results
QlAsphere Base >
General >
Printer > Options
Network >

Network Share >
Log Out

E Save ® Cancel

Ryc. 66. Wybieranie drukarki systemowej.

Informacje dotyczgce instalacji i usuwania drukarek podtgczonych za posrednictwem portéw USB lub drukarek

sieciowych zawiera Zatgcznik 12.1.

6.7.6. Ustawienia sieciowe

Opcja Network (Sie¢) umozliwia podtgczanie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do sieci, uzyskiwanie dostepu do
drukarek sieciowych, a ponadto zapewnia mozliwo$¢ nawigzywania potgczen z systemem HIS/LIS i urzadzeniem
QlAsphere Base. Aby uzyskac¢ informacje na temat konfigurowania ustawien sieciowych, nalezy skontaktowac sie z

administratorem sieci.
Uwaga: Nie nalezy zmienia¢ ustawien sieciowych podczas wykonywania testu.
Aby zdefiniowa¢ ustawienia sieciowe, nalezy wykonac¢ ponizsze czynnosci:

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja systemu).

2. Wybra¢ opcje Network (Sie¢) z listy ustawien w lewej kolumnie (Ryc. 67).
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administrator

F

1 Available
SETTINGS
Regional
HIS/LIS
QlAsphere Base

General

VvV VvV

Printer

Network >

Network Share >

System Configuration 13:10 2023-02-20

Run Test

NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS

Automatic IP
IPv4 add
S =)
’ View
Enable IPv4 Subnet mask Results
255.255.255.0
IPv4 Settings > @
- Default gateway
Frable [Pve . e 192.168.1.1 Options
>

Preferred DNS server

®

Alternate DNS server

E Save ® Cancel

Log Out

Ryc. 67. Konfigurowanie ustawien sieciowych.

3. Wybrac i zdefiniowac opcje przedstawione w Tabeli 10 zgodnie z instrukcjami uzyskanymi od administratora sieci.

Tabela 10. Ustawienia sieciowe

Opcja

Opis

Automatic IP (DHCP)

(Automatyczny adres IP (DHCP))

Obtain IPv4 DNS address
automatically (Uzyskuj adres
DNS IPv4 automatycznie)

Preferred IPv4 DNS Server

(Preferowany serwer DNS IPv4)

Alternate IPv4 DNS Server

(Alternatywny serwer DNS 1Pv4)

Obtain IPv6 DNS address
automatically (Uzyskuj adres
DNS IPv6 automatycznie)

Preferred IPv6 DNS Server

(Preferowany serwer DNS IPv6)

Alternate IPv6 DNS Server

(Alternatywny serwer DNS IPv6)
Use IPv4 (Uzywaj protokotu IPv4)

IPv4 Address (Adres IPv4)
Subnet mask (Maska podsieci)

Default Gateway (Brama
domysina)

Use IPv6 (Uzywaj protokotu IPv6)

IPv6 address (Adres IPv6)

Subnet prefix length (Dlugos¢
prefiksu podsieci)

Enable Shell (Wtgcz powtoke)

Enable CUPS (Wigcz interfejs
CUPS)

Umozliwia aparatowi uzyskiwanie adresu IP z sieci przy uzyciu protokotu DHCP. Menu podrzedne DNS Settings (Ustawienia
DNS) jest aktywne tylko wtedy, gdy wigczona jest opcja ,Automatic IP (DHCP)” (Automatyczny adres IP (DHCP)).

Umozliwia aparatowi uzyskiwanie konfiguracji DNS IPv4 z sieci przy uzyciu protokotu DHCP. Ta opcja jest aktywna tylko
wtedy, gdy wigczona jest opcja ,Automatic IP (DHCP)” (Automatyczny adres IP (DHCP)).

Definiuje podstawowy serwer DNS IPv4. Ta opcja znajduje sie w ustawieniach DNS lub IPv4.
Definiuje pomocniczy serwer DNS IPv4. Ta opcja znajduje sie w ustawieniach DNS lub IPv4.

Umozliwia aparatowi uzyskiwanie konfiguracji DNS IPv6 z sieci przy uzyciu protokotu DHCP. Ta opcja jest aktywna tylko
wtedy, gdy wigczona jest opcja ,Automatic IP (DHCP)” (Automatyczny adres IP (DHCP)).

Nalezy pamietac, ze mozliwe jest przypisanie jednoczesnie wigcej niz jednego adresu IPv6 przez sieé.
Definiuje podstawowy serwer DNS IPv6. Ta opcja znajduje sie w ustawieniach DNS lub IPv6.

Definiuje pomocniczy serwer DNS IPv6. Ta opcja znajduje sie w ustawieniach DNS lub IPv6.

Umozliwia korzystanie z protokotu IPv4. Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wigczona jest opcja ,Automatic IP (DHCP)”
(Automatyczny adres IP (DHCP)). Menu podrzedne IPv4 Settings (Ustawienia IPv4) jest aktywne tylko wtedy, gdy wiaczona
jest opcja ,Use IPv4” (Uzywaj protokotu IPv4).

Definiuje recznie skonfigurowany adres IPv4 modutu obstugowego.
Definiuje maske podsieci IPv4.
Definiuje brame domysing IPv4 lub IPv6.

Umozliwia korzystanie z protokotu IPv6. Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wigczona jest opcja ,Automatic IP (DHCP)”
(Automatyczny adres IP (DHCP)). Menu podrzedne IPv6 Settings (Ustawienia IPv6) jest aktywne tylko wtedy, gdy wigczona
jest opcja ,Use IPv6” (Uzywaj protokotu IPv6).

Definiuje recznie skonfigurowany adres IPv6 modutu obstugowego.
Okresla diugos¢ prefiksu podsieci IPv6.

Umozliwia tymczasowe potaczenie z aparatem za posrednictwem powtoki. Ta opcja jest przeznaczona wytgcznie dla
technikéw serwisu firmy QIAGEN.

Umozliwia tymczasowy dostep do interfejsu sieciowego CUPS aparatu.
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6.7.7. Udziat sieciowy

Opcja Network Share (Udziat sieciowy) umozliwia wybor udziatdw sieciowych. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0
umozliwia korzystanie z udziatéw sieciowych, ktére dziatajg w oparciu o protokét SMB w wersji 2 i 3. W celu ustalenia, czy
ten protokot jest obstugiwany przez lokalng infrastrukture IT, nalezy skontaktowaé¢ sie z lokalnym zespotem IT. Udziaty
sieciowe mozna wybra¢ jako miejsca przechowywania kopii zapasowych i archiwéw tworzonych automatycznie.

W celu dodania udziatu sieciowego do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy wykonac¢ ponizsze czynnosci:
4. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja systemu).
5. Wybra¢ opcje Network Share (Udziat sieciowy) z listy ustawien w lewej kolumnie.

6. Nacisnag¢ przycisk Add new share (Dodaj nowy udziat) (Ryc. 68).

administrator

F

System Configuration 13:11 2023-02-20

1 Available °
Run Test
SETTINGS NETWORK SHARE SHARE SETTINGS
Regional > Add new share > Local alias
New Share
HIS/LIS > View
Results
QIASphere Base S |P address / Server name
General > @
Share name -
Printer > Eptons
Network >
Folder
Network Share > @
Log Out
Igl Save ® Cancel

Ryc. 68. Dodawanie udziatu sieciowego.

7. Wybrac i zdefiniowa¢ opcje przedstawione w Tabeli 11 zgodnie z instrukcjami uzyskanymi od administratora sieci.

Tabela 11. Ustawienia udziatu sieciowego

Opcja

Opis

Local Alias (Alias lokalny)

IP address/Server name (Adres
IP/nazwa serwera)

Share name (Nazwa udziatu)
Folder

Domain name (Nazwa domeny)
Nazwa uzytkownika

Password (Hasto)

Check connectivity (Sprawdz
facznosc)
Remove Share (Usun udziat)

Okresla nazwe wpisu, pod ktorg bedzie mozna wybra¢ udziat sieciowy w innych menu aplikacji (np. podczas
zapisywania kopii zapasowej).

Okresla nazwe serwera lub adres IP serwera bedacego hostem dla udziatu sieciowego.

Okresla nazwe udziatu sieciowego.

Okresla Sciezke do okreslonego folderu w udziale sieciowym. Znaki ,/” (bez cudzystowu) oddzielajg nazwy folderéw
(np. ,folder/folder podrzedny”).

Okresla domene, do ktérej przypisany jest serwer bedacy hostem dla udziatu sieciowego.

Okresla nazwe uzytkownika uzywang do taczenia sig z udziatem sieciowym. Nalezy zwréci¢ uwage na to, ze
uzytkownik musi mie¢ odpowiednie uprawnienia, aby méc zapisywac dane w udziale sieciowym.

Okresla hasto uzywane do uwierzytelnienia nazwy uzytkownika.

Umozliwia sprawdzenie, czy mozliwe jest nawigzanie potaczenia z udziatem sieciowym. Wys$wietlane jest
wyskakujgce okno z wynikiem préby nawigzania potgczenia.

Powoduje usuniecie skonfigurowanego udziatu sieciowego.

Uwaga: Ten przycisk jest widoczny tylko podczas edycji istniejgcego udziatu sieciowego.

Uwaga: Jesli w biezgcym ukiadzie klawiatury brakuje niektérych znakéw specjalnych (np. \), nalezy przetgczy¢ uktad klawiatury
za pomoca przycisku identyfikatora na dole na jezyk angielski, a nastepnie tam wyszuka¢ wszystkie znaki specjalne.

Przyktadowg konfiguracje udziatu sieciowego zawiera Tabela 12.

Sciezka przyktadowego udziatu sieciowego jest nastepujaca: \\Server123.giagen.com\ExampleShare\FolderA\SubfolderB
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Tabela 12. Przyktadowe ustawienia udziatu sieciowego

Opcja

Przyktad

Local Alias (Alias lokalny)

IP address/Server name (Adres
IP/nazwa serwera)

Share name (Nazwa udziatu)
Folder
Domain name (Nazwa domeny)

User name (Nazwa
uzytkownika)
Password (Hasto)

NetworkShare1
Server123

ExampleShare
FolderA\SubfolderB
giagen.com

user

strongPassword

6.7.8. Dziennik systemu

Dziennik systemu rejestruje ogodlne informacje dotyczgce uzycia modutu analitycznego i obstugowego, takie jak dodawanie

i usuwanie uzytkownikéw, dodawanie i usuwanie oznaczen, logowania, wylogowania, uruchomienia testow, problemy

z potgczeniem z urzadzeniem QlAsphere Base itd. Aby uzyska¢ dostep do informacji w dzienniku systemu, nalezy nacisng¢

przycisk Options (Opcje), nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja systemu), po czym nalezy wybra¢ opcje

System Log (Dziennik systemu). Na srodku ekranu wyswietlana jest informacja ,System Log Capacity” (Rozmiar dziennika

systemu), a ponizej zawartos¢ dziennika. W celu wyeksportowania tej zawartosci nalezy nacisng¢ opcje Export Log File
(Eksportuj plik dziennika) (Ryc. 69).

administrator

F

1 Available
SETTINGS
Network >

Network Share >

System Log >
Version Info >
Software License >
Agreement

System Update >

System Backup >

System Configuration

SYSTEM LOG
System Log Capacity
100 MByte

2023-02-20T13:06:17.579+0100: user administrator logged in
2023-02-20T13:05:47.326+0100: user labuser logged out
2023-02-20T13:05:45.991+0100: user labuser logged in
2023-02-20T13:05:37.911+0100: user administrator logged out

2023-02-20T13:03:57.305+0100: results of test 5285935,

2023-02-20T13:03:29.203+0100: results of test 5364756
2023-02-20T13:02:59.085+0100: results of test 5285935
2023-02-20T13:02:45.642+0100: results of test 5274963
2023-02-20T13:02:17.820+0100: results of test 52859357 a

K < Page 1 of 21

E) Export Log File

Ryc. 69. Uzyskiwanie dostepu do dziennika systemu.

Refresh

13:11 2023-02-20

Run Test

View
Results

©

Options

'_
o
(=]
(@]
c
=

Uwaga: W celu uzyskania petnych informacji pomocniczych dotyczacych testu lub wszystkich testéw zakonczonych

niepowodzeniem zalecane jest korzystanie z funkcji pakietu wsparcia (patrz Sekcja 5.5.9).

6.7.9. Informacje o wers;ji

W celu wyswietlenia wersji oprogramowania QlAstat-Dx, numerdw seryjnych oraz wersji oprogramowania uktadowego

zainstalowanych modutéw analitycznych nalezy nacisng¢ przycisk Options (Opcje), nastepnie przycisk System

Configuration (Konfiguracja systemu), po czym nalezy wybra¢ opcje Version Info (Informacje o wersji).
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6.7.10. Umowa licencyjna na oprogramowanie

W celu wyswietlenia umowy licencyjnej na oprogramowanie analizatora QIAstat-Dx Analyzer 2.0, w tym licencji na
komponenty innych firm, nalezy nacisng¢ przycisk Options (Opcje), nastepnie przycisk System Configuration

(Konfiguracja systemu), po czym wybrac¢ opcje Software License Agreement (Umowa licencyjna na oprogramowanie).

6.7.11. Aktualizacja systemu
WAZNE: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest dostarczany z oprogramowaniem w wersji 1.6.

Aby zapewni¢ najlepsze dziatanie, nalezy upewni¢ sie, ze uzywana jest najnowsza wersja oprogramowania. W celu
uzyskania pomocy w aktualizacji oprogramowania nalezy skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN za
posrednictwem strony support.giagen.com.

Aby zainstalowac¢ nowg wersje oprogramowania w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0, pakiety oprogramowania mozna
pobrac¢ za posrednictwem aplikacji QlAsphere bezposrednio do aparatu lub zapisa¢ w folderze gtébwnym urzadzenia pamieci
masowej USB.

1. W przypadku aktualizowania wersji oprogramowania przy uzyciu urzgdzenia pamieci masowej USB wsungc¢
urzadzenie z plikiem .dup do zaimportowania do portu USB analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Uwaga: W celu krotkoterminowego przechowywania i przenoszenia danych zalecane jest korzystanie
z dostarczonego urzgdzenia pamieci masowej USB. Korzystanie z urzadzenia pamieci masowej USB podlega
ograniczeniom (np. pojemnos$¢ pamieci lub ryzyko nadpisania danych), ktére nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.

2. W celu zaktualizowania systemu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy nacisngc¢ przycisk Options (Opcje),
nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja systemu), po czym nalezy wybra¢ opcje System Update
(Aktualizacja systemu).

Jesli opcja System Update (Aktualizacja systemu) jest wyszarzona, oznacza to, ze w biezgcym stanie systemu

aktualizacja nie jest mozliwa. Nalezy sprobowaé ponownie poznie;j.

Pojawi sie komunikat zalecajgcy wczesniejsze wykonanie kopii zapasowej systemu (patrz Sekcja 6.7.12) (Ryc. 70).

Performing a backup is
recommended before
updating

@ Proceed ® Cancel

Ryc. 70. Aktualizowanie systemu.
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3. Z aplikacji QlAsphere lub urzgdzenia pamieci masowej USB wybra¢ odpowiedni plik .dup odpowiadajgcy nowej wers;ji
oprogramowania.

Uwaga: Wybor z aplikacji QlAsphere jest obecnie mozliwy tylko wtedy, gdy od ostatniego uruchomienia aparatu
podfgczono dowolne urzadzenie pamigci masowej USB.

4. Po aktualizacji moze pojawic si¢ komunikat z prosbg o wytgczenie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i jego ponowne
wigczenie.

Uwaga: Funkcja wygaszacza ekranu jest nieaktywna podczas aktualizacji systemu. Jesli wtgczono tryb User Access
Mode (Tryb dostepu uzytkownikéw), nie jest wymagane ponowne logowanie w celu uwierzytelnienia uzytkownika.
Zalecane jest, aby podczas aktualizacji systemu nie pozostawia¢ analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bez nadzoru. Po
aktualizacji funkcja wygaszacza ekranu stanie sie ponownie aktywna, przez co uzytkownik moze nie zauwazyc¢
informacji o powodzeniu lub niepowodzeniu aktualizacji. W przypadku watpliwosci nalezy sprawdzi¢ informacje o
wersji (patrz Sekcja 6.7.9).

Uwaga: Po aktualizacji systemu zalecane jest ponowne uruchomienie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Aby
wytgczy¢ analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0, nalezy wytgczy¢ zasilanie aparatu za pomocg przetgcznika zasilania,
ktory znajduje sie na tylnej Sciance analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Nastepnie nalezy ponownie wigczy¢ aparat
za pomocg tego samego przetgcznika.

6.7.12. Kopia zapasowa systemu

W celu utworzenia kopii zapasowej systemu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy nacisngé¢ przycisk Options (Opcje),
nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja systemu), po czym wybra¢ opcje System Backup (Kopia
zapasowa systemu) (Ryc. 71). Wsungc¢ urzadzenie pamigci masowej USB do przedniego portu USB lub skonfigurowaé
udziat sieciowy (patrz Sekcja 6.7.7).

administrator System Configuration 13:12 2023-02-20
1 Available °
Run Test
SETTINGS BACKUP
Network > Perform Backup > e
Network Share > Restore Backup > View
Results
System Log >
Version Info >
Software License > Options

Agreement

System Update >

System Backup >

'_
o
(=]
(@]
c
=

I;l Save ® Cancel

Ryc. 71. Wykonywanie kopii zapasowej systemu.

Nacisng¢ przycisk Perform Backup (Utworz kopie zapasowg). Zostanie wygenerowany plik o rozszerzeniu .dbk
z domysing nazwa. Plik mozna zapisa¢ na urzadzeniu pamieci masowej USB lub w udziale sieciowym.
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Aby przywréci¢ dane z kopii zapasowej, nalezy nacisngc¢ przycisk Restore Backup (Przywrd¢ z kopii zapasowej) i wybraé
odpowiedni plik kopii zapasowej o rozszerzeniu .dbk z podtgczonego urzadzenia pamieci masowej USB. Pojawi sie

komunikat zalecajgcy utworzenie kopii zapasowej przed przywréceniem danych.

Uwaga: Zdecydowanie zalecane jest regularne wykonywanie kopii zapasowych systemu zgodnie z politykg organizaciji
w zakresie dostepnosci danych i ochrony przed utratg danych.

Uwaga: Funkcja wygaszacza ekranu jest nieaktywna podczas tworzenia kopii zapasowej systemu. Jesli wigczono tryb
User Access Mode (Tryb dostepu uzytkownikow), nie jest wymagane ponowne logowanie w celu uwierzytelnienia
uzytkownika. Zalecane jest, aby podczas tworzenia kopii zapasowej nie pozostawia¢ analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

bez nadzoru.

Uwaga: W celu krotkoterminowego przechowywania i przenoszenia danych zalecane jest korzystanie z dostarczonego
urzadzenia pamieci masowej USB. Zdecydowanie zalecane jest korzystanie z innego miejsca w celu dtugoterminowego
przechowywania danych. Korzystanie z urzgdzenia pamieci masowej USB podlega ograniczeniom (np. pojemnosé

pamieci lub ryzyko nadpisania danych), ktére nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.

6.8. Zmienianie haset

Aby zmieni¢ hasto uzytkownika, nalezy nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie wybra¢ opcje Change Password
(Zmien hasto). Najpierw nalezy wprowadzi¢ biezgce hasto w polu tekstowym (Ryc. 72), a nastepnie nowe hasto w polu New

Password (Nowe hasto). Nowe hasto nalezy wpisa¢ ponownie w polu Confirm Password (Potwierdz hasto) (Ryc. 73).

Hasto musi sktadac sie z 6-15 znakéw: 0-9, a—z, A-Z oraz nastepujgcych znakow specjalnych: _[];°\,./-=~1@ #$ %
& ()+{}:"| <>7?<spacja>.

administrator Change Password 13:12 2023-02-20

User ID administrator Password l:|

q w e r t y u i o p [ ] Xl
a s d f g h i k I ; ' \
4z % c \ b n m , /
X space v

Ryc. 72. Wprowadzanie biezacego hasta.
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administrator Change Password 13:12 2023-02-20

New password Confirm password

q w @ r t y u i o p [ ] <X
a s d f g h i k [ ; ' \
&z X c \ b n m , /
X space v

Ryc. 73. Wprowadzanie i potwierdzanie nowego hasta.

Po trzech nieudanych probach wprowadzenia hasta pole wprowadzania hasta zostanie dezaktywowane na jedng minute
i pojawi sie okno dialogowe z komunikatem ,Password failed, please wait for 1 minute to try it again” (Wprowadzenie hasta

nie powiodto sie. Poczekaj 1 minute i sprébuj ponownie).

Uwaga: Zdecydowanie zalecane jest ustawienie silnego hasta zgodnie z obowigzujgcymi w organizacji zasadami

dotyczgcymi haset.

6.9. Powiadomienia

Centrum powiadomien zawiera wazne informacje. Aby uzyskac¢ dostep do powiadomien, nalezy nacisng¢ przycisk Options
(Opcje), a nastepnie przycisk Notifications (Powiadomienia). Przyciski Options (Opcje) i Notifications (Powiadomienia)

informujg o dostepnym nieodczytanym powiadomieniu, jak przedstawiono na Ryc. 74.

e © @ o0 @

User Management Assay Management System Configuration Change Password Options
] =
= -

Notifications Print Queue External Control Archive Results Log Out

Ryc. 74. Menu Options (Opcje) i Notifications (Powiadomienia) wskazujace nieodczytane powiadomienie.

Dostepne sg rozne typy powiadomien. Ich omowienie zawiera Tabela 13. Po podjeciu czynnosci zwigzanych

z powiadomieniem (np. usunieciu powiadomienia) nie jest ono juz dostepne.
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Tabela 13. Typy i przyktady powiadomien
Typ powiadomienia Opis

Information (Informacja) Jest to powiadomienie informacyjne.
Wystepuje na przyktad w przypadku niepowodzenia tworzenia archiwum automatycznego.

Information to confirm (Informacja  Ten typ powiadomienia wymaga potwierdzenia przez uzytkownika, ze dane powiadomienie zostato odczytane.

do potwierdzenia) Ten typ powiadomienia jest dostepny tylko wtedy, gdy analizator QIAstat-Dx Analyzer 2.0 zostat potgczony
z aplikacjg QlAsphere (patrz Sekcja 6.7.3)

File Download available Ten typ powiadomienia informuje o dostepnych plikach do pobrania bezposrednio na aparat.
(Dostepny plik do pobrania) Dotyczy to plikéw nowych oznaczen lub wersji oprogramowania pobieranych bezposrednio z aplikacji QlAsphere.

Ten typ powiadomienia jest dostepny tylko wtedy, gdy analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zostat potgczony
z aplikacjg QlAsphere (patrz Sekcja 6.7.3)

6.10. Funkcje drukarki
6.10.1. Instalacja i usuwanie drukarki

Sposob instalacji i usuwania drukarki opisano w Zatgczniku 12.1.

6.10.2. Przegladanie zadan drukowania

W kolejce wydruku widoczne sg zadania drukowania aktywne w aparacie. W tym obszarze sg wyswietlane raporty dodane

do kolejki wydruku. Kolejka wydruku jest dostepna z menu Options (Opcje).

W kolejce wydruku wyswietlana jest tabela z nazwg drukarki, numerem zadania oraz datg i godzing utworzenia zadania

drukowania (Ryc. 74).

6.10.3. Usuwanie zadan drukowania

Uzytkownicy, ktorzy majg uprawnienia do usuwania zadan drukowania, mogg usung¢ wszystkie zadania drukowania w celu
wyczyszczenia kolejki. Dziatanie to anuluje wydruk wszystkich raportéw z kolejki. W tym celu nalezy nacisng¢ przycisk

Delete All (Usun wszystkie) znajdujgcy sie na dole strony (Ryc. 75).

6.11. Ustawienia kontroli zewnetrznej (External Control, EC)
Z poziomu menu External Control (Kontrola zewnetrzna) mozna wigczyé funkcje External Control (Kontrola zewnetrzna)

i skonfigurowac jej opcje. Wiecej informacji na temat Kontrola zewnetrzna (EC) zawiera Sekcja 8.

Nalezy wykona¢ ponizsze kroki, aby wigczy¢ funkcje i skonfigurowaé odstepy czasowe oraz probki dla poszczegdlnych

oznaczen:

5. Nacisna¢ przycisk Options (Opcje) na pasku menu gtéwnego, a nastepnie przycisk External Control (Kontrola

zewnetrzna).

6. Nacisng¢ przetgcznik Enable EC (Wtgcz EC), aby aktywowac funkcje (Ryc. 75).
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administrator External Control 13:12 2023-02-20

F

1 Available °

Run Test

EXTERNAL CONTROL

Enable EC () e

Due Dates > View
Results

Intervals >

EC Samples > @

Options

=
o
@
o
cC
=

I;l Save ® Cancel

Ryc. 75. Ekran External Control (Kontrola zewnetrzna).

7. Wybrac¢ opcje Due Dates (Terminy wykonania), a nastepnie wybra¢ oznaczenie z listy, aby wyswietli¢ informacje o
ostatnim tescie kontroli zewnetrznej wykonanym dla oznaczenia i modutu analitycznego oraz termin wykonania
kolejnego testu kontroli zewnetrznej (Ryc. 76).

Uwaga: Jesli nie zainstalowano zadnych oznaczen, nie sg wyswietlane zadne terminy.

administrator External Control 11:15 2023-09-13

1 Available °

Run Test
EXTERNAL CONTROL EC DUE DATES RP SARS-CoV-2
Enable EC v Gl2 > LAST EC TESTS
Module 1 no EC test yet
RP SARS-CoV-2 > i

Due Dates > NEXT EC TESTS DUE View Results

Intervals S Module 1 now

EC Samples > @
Options
Log Out

Igl Save ® Cancel

Ryc. 76. Ekran External Control Due Dates (Terminy wykonania kontroli zewnetrznej).

Tabela 14. Terminy wykonania kontroli zewnetrznej

Ustawienie Opis

Last EC runs (Ostatnie Dla wybranego oznaczenia i kazdego modutu wyswietlana jest data wykonania ostatniego testu EC.
testy EC)

Next EC runs due Dla wybranego oznaczenia i kazdego modutu wyswietlana jest data lub liczba testéw, po ktorej wymagane jest
(Terminy kolejnych przeprowadzenie testu kontroli zewnetrznej. Opcja Next EC runs due (Terminy kolejnych testéw EC) jest wyswietlana tylko
testéw EC) wtedy, gdy aktywowano przetacznik Enable EC (Wtgcz EC).
Gdy dla oznaczenia jako typ odstepu czasowego wybrano opcje Cartridge lot (Seria kaset), kolejne testy EC nie sg
wyswietlane.
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8. Wybrac¢ opcje Intervals (Odstepy czasowe), a nastepnie oznaczenie z listy, aby skonfigurowaé odstep czasowy
wykonywania testéw. W przypadku uptyniecia odstepu czasowego wyswietlane jest przypomnienie o koniecznosci
wykonania testu kontroli zewnetrznej dla wybranego oznaczenia (Ryc. 77).

Uwaga: Odstepow czasowych nie mozna skonfigurowac, jesli nie zainstalowano zadnych oznaczen.

administrator External Control 11:15 2023-09-13

1 Available °

Run Test
EXTERNAL CONTROL EC TEST INTERVAL RP SARS-CoV-2

Enable EC GI2 > Interval Type e

Days
Due Dates S RP SARS-CoV-2 > View Results
Tests
Intervals >
Cartridge Lot
EC Samples >
EC interval in days Uil
30
Log Out

Igl Save ® Cancel

Ryc. 77. Ekran odstepéw czasowych kontroli zewnetrznej.
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Tabela 15. Ustawienia odstepow czasowych kontroli zewnetrznej

Ustawienie Opis
Interval type (Typ odstepu Typ odstepu czasowego okresla, czy test kontroli zewnetrznej bedzie wymagany po uptywie okreslonej liczby dni
czasowego) (opcja Days (Dni)), po wykonaniu okreslonej liczby testow (opcja Tests (Testy)) lub przy kazdej nowej serii kaset

(opcja Cartridge Lot (Seria kaset)).

EC interval in days (Odstep Okresla liczbe dni, po uptywie ktérych wymagane jest wykonanie testu kontroli zewnetrzne;j.
czasowy dla EC w dniach) Opcja ta jest aktywna tylko wtedy, gdy jako typ odstgpu czasowego wybrano opcje ,Days” (Dni).

EC interval in test (Odstep Okresla liczbe testow, po ktérych wykonaniu wymagane jest wykonanie testu kontroli zewnetrzne;j.
czasowy dla EC w testach) Opcia ta jest aktywna tylko wtedy, gdy jako typ odstepu czasowego wybrano opcje , Tests” (Testy).

9. Wybra¢ opcje EC Samples (Probki EC), aby dodac lub edytowaé prébki uzywane do testu kontroli zewnetrznej.
W celu dodania nowej probki EC nalezy nacisng¢ przycisk Add new Sample (Dodaj nowg probke), a nastepnie
skonfigurowaé ustawienia w prawej kolumnie (Ryc. 78). Aby edytowac prébke EC, nalezy wybrac istniejaca probke ze
srodkowej kolumny, a nastepnie skonfigurowaé¢ ustawienia w prawej kolumnie.
Uwaga: Zalecane jest okreslenie odpowiedniej nazwy probki EC, ktéra zawiera informacje o wersji probki EC lub

podobne informacje nadrukowane na odpowiedniej probdwce.

administrater External Control 13:13 2023-02-20
1 Available °
Run Test
EXTERNAL CONTROL EC SAMPLES SAMPLE DETAILS
Enable EC Add New Sample > Sample Active e
Due Dates > RP_EC_Sample_Pc> Sample Narme View
Results
Intervals > RP_EC_SampIe_N() GI_EC_SampIe_POS'I
Assay
EC Samples >
GI-TEST
Options
Configure

Expected Result

®

Not considered

Mecmiem An Log Out

E Save ® Cancel

Ryc. 78. Ekran préobek kontroli zewnetrznej EC.

Tabela 16. Ustawienia probek kontroli zewnetrznej EC

Ustawienie Opis

Sample Active (Probka Aktywuje prébke, umozliwiajgc wybranie jej podczas konfiguracji testu kontroli zewnetrzne;j.

aktywna)

Sample Name (Nazwa Umozliwia zdefiniowanie nazwy identyfikujgcej prébke.

probki)

Assay (Oznaczenie) Probka EC jest skojarzona z oznaczeniem. Oznaczenie mozna wybrac z listy wszystkich zainstalowanych oznaczen.

Configure (Konfiguracja) Po wybraniu oznaczenia fadowane sg wszystkie anality skojarzone z tym oznaczeniem. Dla kazdego analitu mozna
wybra¢, czy ma zosta¢ uwzgledniony w tescie kontroli zewnetrznej oraz czy oczekiwane jest jego wykrycie.

10. Wybrac¢ opcje Configure (Konfiguracja), aby edytowac anality w tescie kontroli zewnetrznej (Ryc. 78). W konfiguraciji
probki kontroli zewnetrznej EC mozna okresli¢, czy analit ma by¢ uwzgledniany podczas testu kontroli zewnetrznej
EC oraz czy oczekiwane jest jego wykrycie (Ryc. 79).

Uwaga: Aby mozliwe byto zapisanie ustawien konfiguracji, uwzgledniony musi zosta¢ co najmniej jeden analit.
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° Analyte Detection expected?

Q Norovirus Gll
° Rotavirus A
° Astrovirus

Q Norovirus Gl

<JOHONO
.xxx

@ Confirm ® Cancel

Ryc. 79. Ekran konfiguracji probki kontroli zewnetrznej EC.
Tabela 17. Konfiguracja prébki kontroli zewnetrznej EC

Ustawienie Opis

Uwzglednienie analitu Mozna okresli¢, czy poszczegodlne anality bedg uwzgledniane w tescie kontroli zewnetrznej. Jesli analit jest uwzgledniany,
pole wyboru musi by¢ zaznaczone.

Tylko wtedy, gdy analit jest uwzgledniany w préobce kontroli zewnetrznej, zostanie uwzgledniony przy obliczaniu
wynikow kontroli zewnetrznej i poréwnaniu do rzeczywistego wyniku danego analitu.

Analit Woczytywane sg wszystkie anality powigzane z danym oznaczeniem.

Oczekiwana detekcja Dla kazdego uwzglednionego analitu mozna wybra¢, czy oczekiwane jest jego wykrycie w tescie kontroli zewnetrznej. Jesli
oczekiwane jest wykrycie analitu, nalezy aktywowa¢ przetgcznik.

W celu zwolnienia miejsca w pamieci analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub zapewnienia zgodno$ci z obowigzujgca
w organizacji politykg w zakresie przechowywania danych wybrane wyniki mozna zarchiwizowa¢, a nastepnie usungé.
Zarchiwizowane pliki zawierajg wszystkie wazne dane dotyczgce testow (np. dane dotyczace krzywych, wyniki analitow,
ogolne dane dotyczace wynikow itd.), a ich zawarto$¢ mozna przeglgdaé, zapisywac i drukowa¢ w dowolnym momencie na
kazdym analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (patrz Sekcja 6.12.2).

Uwaga: Wytgczng odpowiedzialno$¢ za zapewnienie zgodnosci z obowigzujacg w organizacji politykg w zakresie
przechowywania danych ponosi nabywca analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Przechowywanie danych wytgcznie przy
uzyciu funkcji archiwizacji opisanej w tej sekcji moze okazaC sie niewystarczajace do zapewnienia zgodno$ci

z obowigzujgcg w organizacji polityka.

Funkcja archiwizacji jest dostepna z menu Options (Opcje). Mozliwe jest utworzenie archiwéw z opcjg usuwania lub bez
tej opcji oraz wczytanie archiwum (patrz Sekcja 6.12.1). W przypadku archiwoéw tworzonych automatycznie wyniki sg

Zawsze usuwane.

Uwaga: Podczas przegladania wynikow testow w archiwum dostepna jest ograniczona liczba funkcji (wiecej informacji

zawiera Sekcja 6.12.2).

6.12. Archiwizacja wynikow

W celu zwolnienia miejsca w pamigci analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub zapewnienia zgodnosci z obowigzujgcg
w organizacji politykg w zakresie przechowywania danych wybrane wyniki mozna zarchiwizowaé, a nastepnie usunac.
Zarchiwizowane pliki zawierajg wszystkie wazne dane dotyczgce testow (np. dane dotyczace krzywych, wyniki analitow,
ogolne dane dotyczace wynikéw itd.), a ich zawarto$¢ mozna przegladaé, zapisywac i drukowa¢ w dowolnym momencie na
kazdym analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (patrz Sekcja 6.12.2).
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Uwaga: Wylgczng odpowiedzialno$¢ za zapewnienie zgodnosci z obowigzujgcg w organizacji politykg w zakresie
przechowywania danych ponosi nabywca analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Przechowywanie danych wytgcznie przy
uzyciu funkcji archiwizacji opisanej w tej sekcji moze okaza¢ sie niewystarczajgce do zapewnienia zgodnosci
z obowigzujgcg w organizacji polityka.

Funkcja archiwizacji jest dostepna z menu Options (Opcje). Mozliwe jest utworzenie archiwéw z opcjg usuwania lub bez
tej opcji oraz wczytanie archiwum (patrz Sekcja 6.12.1). W przypadku archiwéw tworzonych automatycznie wyniki sg
Zawsze usuwane.

Uwaga: Podczas przegladania wynikow testow w archiwum dostepna jest ograniczona liczba funkcji (wiecej informacji
zawiera Sekcja 6.12.2).

6.12.1. Tworzenie archiwum

Tworzenie pliku archiwum bez opcji usuwania

W celu utworzenia pliku archiwum nalezy odfiltrowac wyniki, ktére majg zosta¢ zarchiwizowane. Nacisng¢ opcje Create
Archive (Utwérz archiwum) i odfiltrowa¢ dane wedlug zgdanej daty poczatkowej i daty koncowej. Liczba wybranych
wynikow jest wyswietlana na ekranie. W jednym pliku archiwum mozna zarchiwizowa¢ maksymalnie 250 wynikow.

Podczas tworzenia pliku archiwum mozna wybrac tylko wyniki, ktére przestano juz do systemu HIS/LIS oraz wyniki, ktére
wygasty. Podobnie w celu utworzenia pliku archiwum mozna wybrac tylko wyniki przestane do aplikacji QlAstat-Dx Remote
Results. Nacisngc¢ opcje HIS/LIS Uploaded (Przestano do HIS/LIS), aby aktywowac te opcje, a nastepnie nacisng¢ przycisk
Create Archive (Utworz archiwum) (Ryc. 80).

administrator Archive Results 13:13 2023-02-20
1 Available °
Run Test
ARCHIVING Create Archive Start Date
Create Archive > Start Date N e
2023-02-19
Open Archive > ° ° ° View
Start Time S . o o Results
Automatic Archive > 1313 23 02 19
End Date
>
2023-02-20 ° ° ° Options
End Time S
1313

HIS/LIS Uploaded s

nlnadad Anhy

9 Results Selected

E Create Archive ® Cancel

'_
(o]
«Q
(o]
c
=

Ryc. 80. Opcje tworzenia archiwum.

Uwaga: W celu krétkoterminowego przechowywania i przenoszenia danych zalecane jest korzystanie z dostarczonego
urzgdzenia pamieci masowej USB. Zdecydowanie zalecane jest korzystanie z innego miejsca w celu dlugoterminowego
przechowywania danych. Korzystanie z urzgdzenia pamieci masowej USB podlega ograniczeniom (np. pojemnos¢
pamieci lub ryzyko nadpisania danych), ktére nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.
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Uwaga: Funkcja wygaszacza ekranu jest nieaktywna podczas tworzenia archiwum. Jesli wigczono tryb User Access
Mode (Tryb dostepu uzytkownikéw), nie jest wymagane ponowne logowanie w celu uwierzytelnienia uzytkownika.
Zalecane jest, aby podczas tworzenia archiwum nie pozostawia¢ analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bez nadzoru.

Tworzenie pliku archiwum z opcja usuwania

WAZNE: Zarchiwizowane i usuniete wyniki nie sg juz dostepne w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i nie bedg zawarte
w pliku kopii zapasowej systemu. Zdecydowanie zalecane jest wykonanie kopii zapasowej systemu przed utworzeniem pliku
archiwum z opcjg usuwania. Tworzenie kopii zapasowej systemu omoéwiono w Sekcji 6.7.12. Usuniete wyniki nie sg rowniez

uwzgledniane w raportach epidemiologicznych. Wiecej informacji zawiera Sekcja 6.6.2.

Jesli wybrane wyniki majg zosta¢ zarchiwizowane i usuniete z analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0, nalezy utworzy¢ plik

archiwum zgodnie z ponizszym opisem, a nastepnie aktywowaé opcje usuwania.

Nacisna¢ opcje Remove Results (Usun wyniki) i aktywowac¢ usuwanie. Po pomysinym utworzeniu pliku archiwum wybrane

wyniki zostang automatycznie usuniete z analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (Ryc. 81).

administrator Archive Results 13:14 2023-02-20

1 Available °

Run Test
ARCHIVING Create Archive Remove Results
f 2023-02-20 ’
Create Archive > Remove Results
. End Time S
Open Archive > Select to remove o
1313 corresponding results from PN
: ; this analyzer after archive
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yes 9 Results Selected Log Out

E Create Archive ® Cancel

Ryc. 81. Ekran opcji usuwania wynikow.

Uwaga: Usuniete wyniki nie sg juz dostepne w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Po pomysinym usunieciu wynikéw
nie mozna ich przesta¢ do systemu HIS/LIS ani aplikacji QlAstat-Dx Remote Results.

Uwaga: W celu krétkoterminowego przechowywania i przenoszenia danych zalecane jest korzystanie z dostarczonego
urzgdzenia pamieci masowej USB. Zdecydowanie zalecane jest korzystanie z innego miejsca w celu dlugoterminowego
przechowywania danych. Korzystanie z urzgdzenia pamieci masowej USB podlega ograniczeniom (np. pojemnosé
pamieci lub ryzyko nadpisania danych), ktére nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.

Uwaga: Funkcja wygaszacza ekranu jest nieaktywna podczas tworzenia archiwum. Jesli wigczono tryb User Access
Mode (Tryb dostepu uzytkownikéw), nie jest wymagane ponowne logowanie w celu uwierzytelnienia uzytkownika.
Zalecane jest, aby podczas tworzenia archiwum nie pozostawia¢ analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bez nadzoru.

Pliki archiwum utworzone przy uzyciu oprogramowania QlAstat-Dx mozna otworzy¢ tylko w celu przegladania, zapisywania
i drukowania wynikow. Archiwa mozna otwiera¢ z urzgdzen pamigci masowej USB, a takze ze wstepnie skonfigurowanych
udziatéw sieciowych. Nacisngé opcje Open Archive (Otworz archiwum) i zatadowac zgdany plik archiwum. Po pomysinym
zatadowaniu archiwum nacisng¢ opcje View Archive (Wyswietl archiwum). Podczas przegladania wynikéw archiwum nie
mozna uruchomi¢ nowych testéw. Aby przywréci¢ normalny tryb dziatania, nalezy zamkngé plik archiwum za pomocg
przycisku Close Archive (Zamknij archiwum) (Ryc. 82).
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administrator Archive Results 13:16 2023-02-20
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ARCHIVING
5 The archive has been loaded successfully.
5 The archive was created with an older software version e
and updated for viewing. The source archive file remains View

unchanged. Archive
Click 'View Archive' to browse the content.

Click 'Close Archive' to regain regular functionality.

Close

ManualArchive_comments | Done Archive

Ryc. 82. Ekran Open Archive (Otwérz archiwum).

Uwaga: W celu krotkoterminowego przechowywania i przenoszenia danych zalecane jest korzystanie z dostarczonego
urzadzenia pamieci masowej USB. Zdecydowanie zalecane jest korzystanie z innego miejsca w celu dtugoterminowego
przechowywania danych. Korzystanie z urzgdzenia pamieci masowej USB podlega ograniczeniom (np. pojemnos¢ pamieci

lub ryzyko nadpisania danych), ktére nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.

6.12.2. Otwieranie archiwum

Pliki archiwum utworzone przy uzyciu oprogramowania QlAstat-Dx mozna otworzy¢ tylko w celu przegladania, zapisywania
i drukowania wynikéw. Archiwa mozna otwiera¢ z urzgdzen pamieci masowej USB, a takze ze wstepnie skonfigurowanych
udziatow sieciowych. Nacisna¢ opcje Open Archive (Otworz archiwum) i zatadowac¢ zgdany plik archiwum. Po pomysinym
zatadowaniu archiwum nacisnaé¢ opcje View Archive (Wyswietl archiwum). Podczas przegladania wynikéw archiwum nie
mozna uruchomi¢ nowych testow. Aby przywréci¢ normalny tryb dziatania, nalezy zamknaé plik archiwum za pomocg

przycisku Close Archive (Zamknij archiwum) (Ryc. 83).

administrator Archive Results 13:16 2023-02-20
1 Available
ARCHIVING
5 The archive has been loaded successfully.
N The archive was created with an older software version e
and updated for viewing. The source archive file remains View
unchanged. Archive

Click 'View Archive' to browse the content.

Click 'Close Archive' to regain regular functionality.

Close

ManualArchive_comments | Done Archive

Ryc. 83. Ekran Open Archive (Otwérz archiwum).
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Uwaga: W celu krotkoterminowego przechowywania i przenoszenia danych zalecane jest korzystanie z dostarczonego
urzadzenia pamigci masowej USB. Zdecydowanie zalecane jest korzystanie z innego miejsca w celu dtugoterminowego
przechowywania danych. Korzystanie z urzgdzenia pamieci masowej USB podlega ograniczeniom (np. pojemnos¢ pamieci

lub ryzyko nadpisania danych), ktére nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.

6.12.3. Automatyczna archiwizacja

WAZNE: Wyniki zarchiwizowane automatycznie sg usuwane i nie sg juz dostepne w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0
oraz nie bedg zawarte w pliku kopii zapasowej systemu. Tworzenie kopii zapasowej systemu omoéwiono w Sekcji 6.7.12.
Usuniete wyniki nie sg rowniez uwzgledniane w raportach epidemiologicznych. Wiecej informacji zawiera Sekcja 6.6.2.

Uwaga: Przed wigczeniem automatycznego tworzenia pliku archiwum zalecane jest sprawdzenie tacznej liczby wynikow
zapisanych w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Jesli zapisana jest duza liczba wynikow testéw, przed wigczeniem tej
funkcji zalecane jest wykonanie instrukcji zawartych w Sekcji 6.12.1 w celu zmniejszenia liczby wynikow testow.

Podczas automatycznego tworzenia pliku archiwum archiwizowane sg najstarsze wyniki przechowywane w aparacie.

W celu konfiguracji procesu archiwizacji automatycznej nalezy wykonac¢ ponizsze kroki:

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk Archive Results (Archiwizacja wynikéw).

2. Nacisng¢ opcje Automatic Archive (Archiwizacja automatyczna) i wigczy¢ funkcje (Ryc. 84).

3. Wybrac¢ godzine Start Time (Godzina rozpoczecia). Jest to godzina, o ktdrej codziennie odbywa sie automatyczna
archiwizacja, jesli spetnione sg wymogi Archive Configuration (Konfiguracja archiwizacji) (krok 4).
Wazna informacja: Zdecydowanie zalecane jest skonfigurowanie godziny rozpoczecia poza standardowymi
godzinami pracy aparatu. Proces archiwizacji automatycznej zachodzi w tle i moze spowolni¢ dziatanie
oprogramowania.

4. Wybrac¢ opcje Archive Configuration (Konfiguracja archiwizaciji). Liczba wynikéw, ktéra powoduje uruchomienie
procesu archiwizacji, odnosi sie do catkowitej liczby wynikéw przechowywanych w aparacie. Liczba wynikow
w archiwum odnosi sie do liczby archiwizowanych wynikéw, przy czym w pierwszej kolejnosci archiwizowane sg wyniki
najstarsze. W jednym pliku archiwum mozna zarchiwizowaé maksymalnie 250 wynikow.
Uwaga: Zalecane jest korzystanie z domysinych ustawien konfiguracji archiwizacji. Zwiekszenie rozmiaru archiwum

spowoduje wydtuzenie czasu trwania automatycznej archiwizacji.

5. Istnieje mozliwos¢, aby podczas tworzenia pliku archiwum wybracé tylko te wyniki, ktére przestano juz do systemu HIS/LIS,
oraz wyniki, ktére wygasty. Nacisng¢ przycisk HIS/LIS Uploaded (Przestano do HIS/LIS), aby aktywowac te funkcje.

6. W celu utworzenia pliku archiwum mozna wybra¢ tylko wyniki przestane do aplikacji QlAstat-Dx Remote Results.
Nacisng¢ przycisk QlAstat-Dx Remote Results Application Uploaded (Przestano do aplikacji QlAstat-Dx Remote
Results), aby aktywowac te funkcje.

7. Wybrac¢ wartosc¢ dla opcji Storage Location (Miejsce przechowywania). Na cele archiwizacji automatycznej
wymagane jest wybranie wstepnie skonfigurowanego udziatu sieciowego. Wiecej informacji na temat sposobu
konfiguracji udziatu sieciowego zawiera Sekcja 6.7.7.

Uwaga: Nie mozna wybra¢ urzgdzenia pamieci masowej USB jako miejsca przechowywania na cele archiwizaciji
automatyczne;.

8. Nacisng¢ przycisk Save (Zapisz), a nastepnie Confirm (Potwierdz), aby zapisa¢ konfiguracje.

9. Wybra¢ opcje Last archive creation (Ostatnie utworzenie archiwum), aby wyswietli¢ informacje o tym, kiedy zostato

utworzone ostatnie archiwum automatyczne oraz czy tworzenie archiwum nie zostato zakohczone niepowodzeniem.
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Ryc. 84. Opcje Automatic Archive (Archiwizacja automatyczna).

6.13. Stan systemu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

O stanie modutu obstugowego i analitycznego informuje kolor wskaznikéw stanu (diod LED), ktére znajdujg sie na przedniej
Sciance analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

W przypadku modutu obstugowego mogg by¢ wyswietlane nastepujgce kolory okreslajgce stan:

Tabela 18 zawiera objasnienie znaczenia lampek stanu, ktére moga by¢ wyswietlane na module obstugowym i
analitycznym.

Tabela 18. Opisy lampek stanu

Modut Lampka stanu Opis

Obstugowy Wytgczona Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest wytgczony
Niebieski Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dziata w trybie gotowosci
Zielony Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dziata

Analityczny Wytaczona Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest wytgczony
Niebieski Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dziata w trybie gotowosci
Zielona (migajaca) Trwa inicjalizacja analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0
Zielony Modut analityczny jest uruchomiony
Czerwony Awaria modutu analitycznego

6.14. Wylgczanie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest przeznaczony do pracy ciggtej. Jesli analizator nie bedzie uzywany przez krétki czas
(krécej niz przez jeden dzien), zalecamy przetgczenie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 w tryb gotowosci poprzez
nacisniecie przycisku wigczania/wytgczania na jego przedniej $ciance. Aby wytgczy¢ analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 na
dtuzszy czas, nalezy wytgczy¢ zasilanie aparatu za pomocg przetgcznika zasilania, ktéry znajduje sie na tylnej sciance
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Przy probie przetgczenia analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 w tryb gotowos$ci, gdy w module analitycznym jest
wykonywany test, pojawi sie okno dialogowe informujgce o tym, ze wylgczenie jest obecnie niemozliwe. Nalezy poczekac,
az aparat zakonczy wykonywanie testu, a nastepnie ponowi¢ prébe wytgczenia.
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7. tacznos¢ z systemem HIS/LIS

W niniejszej sekcji opisano tgcznos¢ analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 z systemem HIS/LIS.

Konfiguracja systemu HIS/LIS umozliwia potgczenie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 z systemem HIS/LIS w celu
udostepnienia nastepujgcych funkgiji:

e aktywacja i konfiguracja komunikacji z systemem HIS/LIS;

e konfiguracja oznaczenia w celu przesytania wynikow i wysytania zgdan dotyczgcych zlecen z rejestru;

e wykonanie testu na podstawie zlecenia z rejestru;

e  przestanie wyniku testu.

Uwaga: Zalecane jest przestrzeganie obowigzujgcych w organizacji srodkéw bezpieczenstwa i zasad bezpieczenstwa dla

lokalnego intranetu, poniewaz komunikacja z systemem HIS/LIS nie jest szyfrowana.

7.1.

Aktywacja i konfiguracja komunikacji z systemem HIS/LIS

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja systemu).

2. Wybrac¢ opcje HIS/LIS (Szpitalny system informatyczny/Laboratoryjny system informatyczny) z listy Settings

(Ustawienia) w lewej kolumnie. Wybra¢ i zdefiniowa¢ ustawienia wymienione w Tabeli 19 odpowiednio do potrzeb:

Tabela 19. Ustawienia systemu HIS/LIS

Ustawienie

Opis

Host Communication
(Komunikacja z hostem)

Host Settings
(Ustawienia hosta)

Result Upload
(Przesytanie wynikéw)

Results Upload Settings
(Ustawienia przesytfania
wynikéw)

Test Orders (Zlecenia
testow)

Order Settings
(Ustawienia zlecenia)

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Podrecznik uzytkownika 01/2024

Umozliwia tgcznos$¢ z systemem HIS/LIS.
Ta opcja jest domysinie wylgczona.
Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wigczona jest opcja Host Communication (Komunikacja z hostem). To ustawienie

okresla adres hosta i port hosta. Obszar adresu hosta umozliwia wprowadzenie wartosci IP oraz nazwy hosta. Warto$¢ IP
musi sktadac¢ sie z 4 liczb (N.N.N.N), a N musi wynosi¢ od 0 do 255.

Protokét transferu obecnie jest zgodny ze standardem HL7.
Hospital name (Nazwa szpitala) to unikalna nazwa okreslajaca system DMS lub LIS.

Opcja Timeout (Limit czasu) jest skonfigurowana domysinie na 5 sekund i mozna jg wydtuzy¢ do 60 sekund. Jest to
maksymalny czas oczekiwania przez analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 na komunikat od hosta.

Opcja Messages queued (Komunikaty w kolejce) to wskaznik liczby komunikatéw oczekujgcych w kolejce.
Przycisk Check connectivity (Sprawdz tgcznosc¢) stuzy do sprawdzenia tgcznosci migdzy analizatorem QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 a hostem z zastosowaniem danych wprowadzonych w polach adresu IP i portu.

Wiacza funkcje przesytania wynikéw z analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do hosta.

Ta opcja jest domysInie wytaczona.

Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wtgczona jest opcja Result Upload (Przesytanie wynikéw).

Wyniki mozna przesyta¢ w dwéch trybach, automatycznym i recznym. Gdy wigczony jest tryb automatyczny, wyniki sg
przesytane do hosta od razu po zakonczeniu testu. Jesli tryb automatyczny jest wytgczony, wyniki mozna przestac¢ recznie,
naciskajgc przycisk Upload (Przeslij) na ekranie Result Summary (Podsumowanie wynikéw) lub View Results (Wyswietl
wyniki). Tryb automatyczny jest domysinie wytgczony.

Opcja PDF report upload (Przesytanie raportu PDF) umozliwia przesytanie raportéw wraz z wynikiem.

Opcja Expire Time (Czas wygasniecia) to liczba dni, przez ktére mozna przestac¢ test do hosta. W przypadku ustawienia
wartosci zero opcja ta jest wylgczona, wiec wyniki nigdy nie wygasaja.

Opcja Reset Uploading (Zresetuj przesytanie) umozliwia wyczyszczenie kolejki komunikatéw oczekujgcych na przestanie.
Opcja ta moze by¢ przydatna, gdy przestano wiele wynikéw, ale z jakiego$ powodu konieczne jest anulowanie transmisji.

Opcja Retry (Ponéw) umozliwia ponowne przestanie wynikéw, ktére majg status przesytania ,Error” (Btad).

Opcje Authorization (Upowaznienie) mozna ustawi¢ dla roli, aby umozliwi¢ przesytanie wynikéw. Domysinie jest do tego
upowazniony wytgcznie uzytkownik o roli Administrator.

Wigcza funkcje wykonywania testéw na podstawie zlecenia z rejestru utworzonego w systemie HIS/LIS.

Ta opcja jest domysinie wylgczona.

Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wigczona jest opcja Test Orders (Zlecenia testow).

Wytaczenie opcji Force Order (Wymus$ zlecenie) umozliwia wykonanie testu, nawet jesli nie jest dostepna komunikacja
z hostem lub Zadne zlecenie z rejestru nie jest powigzane z wprowadzonym identyfikatorem probki. Opcja Force Order
(Wymus zlecenie) jest domysinie wytgczona.
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Ustawienie Opis

Debug Logging Rejestrowanie komunikatow debugowania moze aktywowacé/dezaktywowac tylko uzytkownik o uprawnieniach
(Rejestrowanie administratora lub technik serwisu. Opcja ta umozliwia rejestrowane specyficznych komunikatéw debugowania HL7
komunikatow dotyczacych przesytania danych do systemu HIS/LIS.

debugowania) Uwaga: Zdecydowanie zalecane jest wiaczenie rejestrowania komunikatow w celu analizy tylko na czas instalacii

i wytgczenie go po jej zakonczeniu.

7.2. Konfiguracja nazwy oznaczenia

Nazwa oznaczenia wyswietlana w systemie HIS/LIS moze rézni¢ sie od nazwy oznaczenia wyswietlanej w analizatorze
QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Przed uzyciem funkcji systemu HIS/LIS nalezy wykonaé ponizszy proces zatwierdzania/poprawiania

nazw oznaczen.

1. Nacisnag¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk Assay Management (Zarzadzanie oznaczeniem), aby
uzyskac dostep do ekranu Assay Management (Zarzgdzanie oznaczeniem). Dostepne oznaczenia sg widoczne

w pierwszej kolumnie obszaru zawartosci.
2. Wybra¢ oznaczenie z menu Available Assays (Dostepne oznaczenia).

3. Wybrac opcje LIS assay name (Nazwa oznaczenia w systemie LIS). DomysInie nazwa oznaczenia powinna by¢ taka
sama dla analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i systemu HIS/LIS. Jesli nazwa oznaczenia jest inna w systemie
HIS/LIS, nalezy jg poprawic, tak aby odpowiadata nazwie oznaczenia w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Poprawi¢ nazwe oznaczenia, korzystajgc z pola tekstowego nazwy oznaczenia w systemie LIS, a nastepnie

nacisngc¢ przycisk Save (Zapisz).

7.3. Tworzenie zlecenia testu z tgcznoscig z hostem

Gdy wigczone sg opcje Host Communication (Komunikacja z hostem) i Test Orders (Zlecenia testow), przed serig testow
mozna pobraé¢ zlecenia testéw z hosta. Zeskanowanie lub wprowadzenie identyfikatora prébki powoduje automatyczne

pobranie zlecenia testu z hosta.
7.3.1. Konfiguracja tgcznosci analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 z hostem

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja systemu).
2. Wybra¢ opcje HIS/LIS (Szpitalny system informatyczny/Laboratoryjny system informatyczny) z listy Settings
(Ustawienia) w lewej kolumnie.

3. Wigczy¢ funkcje Host Communication (Komunikacja z hostem) i skonfigurowa¢ ustawienia Host Settings
(Ustawienia hosta), wprowadzajgc szczegoty dotyczgce hosta. Nacisng¢ przycisk Check connectivity (Sprawdz
tacznosc), aby potwierdzi¢ potgczenie.

4. Wigczy¢ funkcje Test Orders (Zlecenia testow) i skonfigurowac ustawienia Order Settings (Ustawienia zlecenia).
Dostepne sg dwa tryby pracy ze zleceniami testéw — z wigczong lub wytgczong opcjg Force Order (Wymus
zlecenie). Gdy opcja Force Order (Wymus zlecenie) jest wiaczona, a zlecenie testu nie zostanie pomysinie pobrane
z hosta, uzytkownik nie moze kontynuowaé wykonywania testu. Gdy opcja Force Order (Wymus zlecenie) jest
wytgczona, a zlecenie testu nie zostanie pomysinie pobrane z hosta lub nie istnieje na hoscie, uzytkownik moze
kontynuowac¢ wykonywanie testu, zostanie jedynie wyswietlone wyskakujgce okno ostrzegajgce uzytkownika.
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7.3.2.  Wykonywanie testu na podstawie zlecenia testu

1. Nacisngc przycisk ° Run Test (Uruchom test) w prawym gérnym narozniku ekranu gtéwnego.

2. Gdy pojawi sie monit, zeskanowac kod kreskowy identyfikatora probki, uzywajgc czytnika kodow kreskowych
wbudowanego w modut obstugowy (Ryc. 85).
Uwaga: W zaleznosci od konfiguracji analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 moze réwniez istnie¢ mozliwo$¢
wprowadzenia identyfikatora prébki za pomocg klawiatury wirtualnej na ekranie dotykowym. Szczegétowe informacje

zawiera Sekcja 6.7.4.

administrator Run Test Module 1 13:17 2023-02-20

'I Ul administrator

TEST DATA

Sample ID

Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample ID

Ryc. 85. Skanowanie kodu kreskowego id. prébki.

3. Identyfikator probki zostanie przestany do hosta, a gdy analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oczekuje na zlecenie testu,
wyswietlany jest komunikat ,Getting order...” (Pobieranie zlecenia...) (Ryc. 86).
Uwaga: Jesli zlecenie testu nie zostanie pomysinie pobrane z hosta przy wigczonej opcji Force Order (Wymus
zlecenie), uzytkownik nie moze kontynuowaé¢ wykonywania testu. Gdy opcja Force Order (Wymus zlecenie) jest
wytgczona, uzytkownik moze kontynuowaé wykonywanie testu, nawet jesli zlecenie nie zostato pobrane (zostanie
wys$wietlone wyskakujgce okno ostrzegajgce uzytkownika). Wiecej informacji na temat ostrzezen i btedow zawiera

Sekcja 10.2.
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administrator Run Test Module 1 13:17 2023-02-20

‘I Ul administrator

TEST DATA
Sample ID
\ 37492746 v

Assay Type \\I/",

’/I\\'
Sample Type

Cancel
Getting order...

Ryc. 86. Ekran podczas pobierania zlecenia testu.

4. Jesli zlecenie testu zostato pomysinie pobrane z hosta, wyswietlany jest tekst ,Scan cartridge for assay
<assay_name> and book order <order_number>" (Zeskanuj kasete dla oznaczenia <nazwa_oznaczenia> i zlecenia
z rejestru <numer zlecenia>). Zeskanowac kod kreskowy okreslonej kasety testowej QlAstat-Dx (Ryc. 87).

Uwaga: Jesli host zwrdci wiecej niz jedno zlecenie testu dla identyfikatora prébki, zostanie wyswietlony komunikat

,ocan cartridge for book order <order_number>" (Zeskanuj kasete dla zlecenia z rejestru <numer zlecenia>). Jesli

zeskanowana kaseta testowa QlAstat-Dx nie odpowiada zleceniu z rejestru, nie mozna kontynuowa¢ wykonywania
testu i zostanie wyswietlony btad. Wiecej informacji na temat ostrzezen i btedéw zawiera Sekcja 10.2.

administrator Run Test Module 1 13:18 2023-02-20

’l Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID

37492746 v

Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan Cartridge Barcode

Ryc. 87. Skanowanie kodu kreskowego kasety testowej QlAstat-Dx.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Podrecznik uzytkownika 01/2024 91



5. Pole Assay Type (Typ oznaczenia) zostanie automatycznie wypetnione i, w razie potrzeby, nalezy recznie wybracé

odpowiedni typ Sample Type (Typ probki) z listy (Ryc. 88).

administrator

’I Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID
37492746 v

Assay Type
RP v

Sample Type

Ryc. 88. Wybér typu probki.

Run Test Module 1 13:18 2023-02-20
SAMPLE TYPE
Swab
UTM
Cancel
Select Sample Type

6. Zapoznac¢ sie z Sekcjg 5.3 i wykonac kroki 5-11.
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7.4. Przesytanie wyniku testu do hosta

Gdy wigczona jest funkcja Result Upload (Przesytanie wynikéw) i Result Upload Settings (Ustawienia przesytania
wynikow), wyniki testdw mozna przesta¢ do hosta automatycznie lub recznie.

7.4.1. Konfiguracja analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 w celu automatycznego przesytania wyniku testu
do hosta

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja systemu).
2. Wybra¢ opcje HIS/LIS (Szpitalny system informatyczny/Laboratoryjny system informatyczny) z listy Settings

(Ustawienia) w lewej kolumnie.

3. Wigczy¢ funkcje Host Communication (Komunikacja z hostem) i skonfigurowa¢ ustawienia Host Settings
(Ustawienia hosta), wprowadzajgc szczegoty dotyczace hosta. Nacisng¢ przycisk Check connectivity (Sprawdz
tacznosc¢), aby potwierdzi¢ potgczenie.

4. Wigczyc funkcje Result Upload (Przesytanie wynikow) i skonfigurowac¢ ustawienia Result Upload Settings

(Ustawienia przesytania wynikéw). Wigczy¢ funkcje Automatic upload (Przesytanie automatyczne).

7.4.2. Automatyczne przesytanie wyniku testu do hosta

Wynik zostanie automatycznie przestany po ukonczeniu testu. Status przesytania jest widoczny w sekcji Test Data (Dane
testu) ekranu Summary (Podsumowanie) dotyczgcego wynikéw oraz w kolumnie  Upload (Przeslij) ekranu View Results
(Wyswietl wyniki) (Ryc. 89).

administrator Summary 13:18 2023-02-20

TEST COMPLETED

1 Ul administrator
RP

. Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Controls Passed
37492746 Detected e
Assay Type
v e Influenza B
RP View
Sample Type @ Rhinovirus/Enterovirus Results
Swab @ ~denovirus
LIS Upload Status ) @
Pending Equivacal
None Options
Tested
@ influenzaB @
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Metting Curves ¥ AMR Genes [l Test Details
_— Log Out
E'F Support Package E Print Report E Save Report LE_| Comment |1| Upload

Ryc. 89. Ekran Summary (Podsumowanie) dotyczacy wynikow.
Aby wyswietli¢ status przesytania poprzednich testow, ktére sg zapisane w repozytorium wynikéw, nalezy nacisngc¢ ikone

9 View Results (Wyswietl wyniki) na pasku menu gtéwnego. W kolumnie  Upload (Przeslij) wyswietlany jest status
przesytania (Ryc. 90).
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administrator Test Results 13:19 2023-02-20

F

1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID EC Mod Iil Date/Time Result
37492746 RP administr.. 1 (¥)2023-02-2013:18 @) pos e
52859357 RP administr 1 () 202302201300 @ pos Vi
Results
53647562 RP administr 1 () 202302201253 @ pos
02548164 RP administ... 1 (8) 202302201128 @ pos @
32749367 RP administr 1 (3) 202302201127 @ pos REEs
54372658 G- TEST administr 1 (3) 202302201126 @ pos
K < Page 1 of 2 > ! @
Log Out
A Remove Filter E Print Report E Save Report p Search IL Upload

Ryc. 90. Ekran View Results (Wyswietl wyniki).

W Tabeli 20 opisano statusy przesytania, ktére mogg zosta¢ wyswietlone. Status przesytania przedstawia wynik
przesyfania, nazwa jest wyswietlana na ekranie Summary (Podsumowanie) dotyczgcym wynikéw, a ikona jest widoczna
na ekranie View Results (Wyswietl wyniki).

Tabela 20. Opis statuséw przesytania

Nazwa lkona Opis

Pending (Oczekiwanie) Wynik nie zostat jeszcze przestany.

Uploading (Przesytanie) Wynik jest przesytany.

Uploaded (timestamp) (Przestano
(znacznik czasu))

Error (Btad)

Pomysinie przestano wynik wraz z datg i godzing przesytania.

@O ®

Btad przesytania wyniku (limit czasu, ...).

Re-Uploading (Ponowne przesytanie) Wynik jest przesytany ponownie.

< @ EY

v

Expired (previously uploaded) (Wygast
(przestany wczes$niej))

Nie mozna juz przesta¢ wyniku. Pomyslinie przestano go co najmniej raz.

Expired (never uploaded) (Wygast Nie mozna juz przesta¢ wyniku. Wynik nie zostat nigdy przestany.
(nigdy nieprzestany))

7.4.3. Konfiguracja analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 w celu recznego przesytania wyniku testu do hosta

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja systemu).
2. Wybrac¢ opcje HIS/LIS (Szpitalny system informatyczny/Laboratoryjny system informatyczny) z listy Settings
(Ustawienia) w lewej kolumnie.

3. Wigczy¢ funkcje Host Communication (Komunikacja z hostem) i skonfigurowa¢ ustawienia Host Settings
(Ustawienia hosta), wprowadzajgc szczegoty dotyczace hosta. Nacisng¢ przycisk Check connectivity (Sprawdz
tacznosc), aby potwierdzi¢ potgczenie.

4. Wiaczy¢ funkcje Result Upload (Przesytanie wynikow) i skonfigurowaé ustawienia Result Upload Settings (Ustawienia
przesytania wynikow). Wytgczy¢ funkcje Automatic upload (Przesytanie automatyczne).
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7.4.4. Reczne przesyfanie wyniku testu do hosta

Po zakonczeniu testu wynik mozna recznie przesta¢ z ekranu Summary (Podsumowanie) dotyczacego wynikéw lub
z ekranu View Results (Wyswietl wyniki).

W celu przestania wyniku z ekranu Summary (Podsumowanie) dotyczgcego wynikdéw nalezy nacisna¢ przycisk T Upload
Upload (Przeslij).

W celu przestania wyniku z ekranu View Results (Wyswietl wyniki) nalezy wybra¢ co najmniej jeden wynik testu, naciskajgc
ikone szarego okregu po lewej stronie identyfikatora prébki. Obok wybranego wyniku pojawi sie znak wyboru. Aby
anulowac wybdér wynikéw testu, nalezy nacisng¢ znak wyboru. W celu wybrania wszystkich wynikéw z listy nalezy nacisngé
kotko ze znakiem wyboru o gornym wierszu. Po wybraniu wynikéw do przestania nalezy nacisnaé¢ przycisk T Upload
Upload (Przeslij) (Ryc. 91).

administrator Test Results 13:19 2023-02-20
1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID EC Mod Iil Date/Time Result
@ 37492746 RP administr.. 1 (¥)2023-02-2013:18 @) pos e
52859357 RP administr 1 () 202302201300 @ pos Vi
Results
@ 53647562 RP administr 1 () 202302201253 @ pos
@ 02548164 RP administ... 1 (8) 202302201128 @ pos @
32749367 RP administr 1 (3) 202302201127 @ pos REEs
54372658 G- TEST administr 1 (3) 202302201126 @ pos
K < Page 1 of 2 > ! @
Log Out
A Remove Filter E Print Report E Save Report p Search |1| Upload

Ryc. 91. Ekran View Results (Wyswietl wyniki).

7.5. Rozwigzywanie probleméw z tgcznoscig z hostem

Informacje na temat rozwigzywania problemoéw z tgcznoscig z hostem zawiera sekcja 10.1.
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8. Kontrola zewnetrzna (EC)

Oprogramowanie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 mozna skonfigurowac w taki sposéb, aby wspomagato laboratoria podczas
procedur kontroli jakosci opartych na kontrolach zewnetrznych. Celem takich procedur jest upewnienie sie, ze przetwarzanie
znanej probki daje oczekiwane wyniki na poziomie patogenu. Aby zapewni¢ wdrozenie odpowiednich procedur, nalezy
postepowac zgodnie z obowigzujgcymi w organizacji politykami, niezaleznie od korzystania z funkcji opisanej w tej sekciji.

Jesli funkcja jest wigczona, umozliwia ona konfiguracje odstepéw czasowych, po uptywie ktérych konieczne jest wykonanie testu EC

dla oznaczenia i modutu. Uzytkownicy otrzymajg przypomnienie, jesli przed konfiguracjg testu wymagane jest wykonanie testu EC.

Jesli wykonywany jest test EC, podczas konfiguracji testu wybierana jest probka EC. Probka EC okresla, jakie sg oczekiwane
wyniki dla kazdego analitu testowanego oznaczenia. Jesli oczekiwane wyniki skonfigurowane dla prébki EC sg zgodne
z rzeczywistymi wynikami testu, test EC konczy sie powodzeniem. Jesli wynik uzyskany dla nawet jednego analitu nie jest zgodny
z wynikiem oczekiwanym, test EC konczy sig¢ niepowodzeniem. Uzytkownik jest ostrzegany przed skonfigurowaniem testu, jesli

uzywany jest modut, dla ktérego poprzedni test EC zakonczyt sie niepowodzeniem.

8.1.  Konfiguracja kontroli zewnetrznej

W celu wigczenia i konfiguracji funkcji EC nalezy zapoznac¢ sie z Sekcjg 6.11.

8.2. Procedura wykonania testu EC

Wszyscy operatorzy podczas dotykania ekranu dotykowego analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 powinni stosowaé
odpowiednie srodki ochrony osobistej, takie jak rekawiczki.

1. Nacisng¢ przycisk ° Run Test (Uruchom test) w prawym gérnym narozniku ekranu gtéwnego.

Uwaga: Jesli wigczono kontrole zewnetrzng (EC) i nadszedt termin przeprowadzenia testu EC, wyswietlane jest

przypomnienie o koniecznosci przeprowadzenia testu z probkg EC. Uzytkownicy mogg wybra¢ opcje wykonania testu

EC lub odrzuci¢ przypomnienie.

Uwaga: Jesli wiaczono EC, a ostatni test EC wykonywany przy uzyciu wybranego modutu zakonczyt sie niepowodzeniem,

wyswietlane jest ostrzezenie. Uzytkownicy muszg okresli¢, czy mimo to chcg wykonac test przy uzyciu wybranego modutu.
2. Aktywowac przetacznik testu EC (Ryc. 92).

administrator Run Test Module 1 13:21 2023-02-20

1 Ul administrator

TEST DATA

EC TEST [~ @)

Sample ID
Assay Type

Sample Type

EC Sample e

Cancel

Scan or type Sample ID

Ryc. 92. Aktywacja przetacznika testu EC w celu umozliwienia wykonania testu EC.
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3. Gdy pojawi sie monit, zeskanowac¢ kod kreskowy identyfikatora prébki, uzywajgc czytnika kodéw kreskowych
wbudowanego w modut obstugowy (Ryc. 88).
Uwaga: W zaleznosci od konfiguracji analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 moze réwniez istnie¢ mozliwo$¢ wprowadzenia
identyfikatora prébki za pomoca klawiatury wirtualnej na ekranie dotykowym. Szczegdtowe informacje zawiera Sekcja 6.7.4.
4. Po wyswietleniu monitu zeskanowac kod kreskowy kasety testowej QlAstat-Dx, ktéra bedzie uzywana. Analizator
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 — na podstawie kodu kreskowego kasety testowej QlAstat-Dx — automatycznie rozpozna
oznaczenie, ktére bedzie wykonywane (Ryc. 93).
Uwaga: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie zaakceptuje kaset testowych QlAstat-Dx, ktérych data waznosci
mineta, kaset wczesniej uzytych ani kaset przeznaczonych do oznaczen, ktére nie sg zainstalowane w aparacie.
W przypadku takich kaset pojawi sie komunikat o btedzie. Szczegdétowe informacje zawiera Sekcja 10.2.

Uwaga: Instrukcje importowania i dodawania oznaczen do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zawiera Sekcja 6.6.3.

administrator Run Test Module 1 13:21 2023-02-20

’I Ul administrator

TEST DATA

EC TEST [~ @)
Sample ID

47283759 v
Assay Type

Sample Type

EC Sample e

Cancel
Scan Cartridge Barcode

Ryc. 93. Skanowanie kodu kreskowego kasety testowej QlAstat-Dx.
5. W razie potrzeby wybra¢ odpowiedni typ prébki z listy (Ryc. 94).

Uwaga: W rzadkich przypadkach lista typow probek moze by¢ pusta. W takiej sytuacji nalezy ponownie zeskanowac kasete.
administrator Run Test Module 1 13:21 2023-02-20

/I Ul administrator
RP

TEST DATA SAMPLE TYPE
EC TEST v
i

Sample ID UTM

47283759 v

Assay Type

RP v

Sample Type

EC Sample 6
Cancel

Select Sample Type

Ryc. 94. Wybér typu probki.
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6. Wybra¢ odpowiednig probke EC z listy. Wyswietlane sg wytgcznie probki EC skonfigurowane dla typu wybranego
oznaczenia (Ryc. 95).
Jesli dla wybranego oznaczenia nie skonfigurowano zadnych prébek EC, lista probek EC bedzie pusta, a rozpoczecie

testu EC nie bedzie mozliwe.
Uwaga: Instrukcje dotyczace konfigurowania prébek EC zawiera Sekcja 6.11.

aedrmiritraes Frun Tesq hModale 1 1321 2002-20
m = : : .
] 1 administrator
RP
TEST DATA sl
EC TEST ]
'E RP_EC_Sample_Posl
e I RP_EC_Sample_Meg
47283759 -
RP ]
Swab -

Cancel
Select EC Sample

Ryc. 95. Wybér préobki EC.

7. Zostanie wyswietlony ekran Confirm (Potwierdz). Przejrze¢ wprowadzone dane oraz wprowadzi¢ wszelkie niezbedne

zmiany, dotykajgc odpowiednich pol na ekranie dotykowym i edytujgc informacje (Ryc. 96).

administrator Run Test Module 1 13:21 2023-02-20

’I Ul administrator
RP

TEST DATA

EC TEST

Sample ID
47283759 v

Assay Type
RP v

Sample Type
Swab v

EC Sample 6
RP_EC_Sample_F

Cancel

<

Module 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit
Ryc. 96. Ekran Confirm (Potwierdz).

8. Kiedy wszystkie wy$wietlane dane bedg poprawne, nalezy nacisnaé przycisk ‘@ Confirm (Potwierdz). W razie
potrzeby nalezy nacisng¢ odpowiednie pole, aby zmodyfikowac jego zawartos$¢, albo nacisngé¢ przycisk Cancel

(Anuluj), aby przerwac test.
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9. Upewnic sie, ze obie pokrywy prébek — portu na wymazoéwke i portu gtdwnego — kasety testowej QlAstat-Dx sg
szczelnie zamkniete. Gdy nastgpi automatyczne otwarcie portu wejsciowego dla kaset na wierzchu analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, wiozy¢ kasete testowg QlAstat-Dx w taki sposéb, aby kod kreskowy byt skierowany w lewo,
a komory reakcyjne w dot (Ryc. 97).

Uwaga: Jesli do modutu obstugowego podtgczono wiecej niz jeden modut analityczny, analizator QlAstat-Dx Analyzer
2.0 automatycznie wybiera modut analityczny, w ktérym zostanie wykonany test.

Uwaga: Kasety testowej QlAstat-Dx nie trzeba wpychac do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Nalezy jg poprawnie
umiesci¢ w porcie wejsciowym dla kaset, a analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatycznie przeniesie kasete do
modutu analitycznego.

administrator Run Test Module 1 13:22 2023-02-20

F

1 Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID

47283759

Assay Type
RP

Sample Type

Swab

EC Sample e
RP_EC_Sample_Pos1
Cancel

Module 1 | Insert Cartridge with S/N 180004016
Ryc. 97. Umieszczanie kasety testowej QlAstat-Dx w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

10. Po wykryciu kasety testowej QlAstat-Dx analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatycznie zamknie pokrywe portu
wejsciowego dla kaset i rozpocznie test. Operator nie musi wykonywac¢ zadnych dalszych czynnosci. Podczas
wykonywania testu czas pozostaty do jego ukonczenia jest wyswietlany na ekranie dotykowym (Ryc. 98).

Uwaga: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie zaakceptuje kasety testowej QlAstat-Dx innej niz uzyta i zeskanowana
podczas konfiguracji testu. W przypadku wprowadzenia kasety innej niz zeskanowana zostanie wygenerowany btad

i nastgpi automatyczne wysuniecie kasety.

Uwaga: Az do tego momentu mozliwe jest anulowanie testu poprzez nacis$niecie przycisku Cancel (Anuluj) w prawym
dolnym narozniku ekranu dotykowego.

Uwaga: W zaleznosci od konfiguracji systemu w celu uruchomienia testu moze by¢ konieczne ponowne
wprowadzenie hasta uzytkownika.

Uwaga: Jesli kaseta testowa QlAstat-Dx nie zostanie umieszczona w porcie, pokrywa portu wejsciowego dla kaset
zostanie automatycznie zamknieta po 30 sekundach. W takim przypadku nalezy powtdrzy¢ procedure od kroku 7.
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administrator Run Test Module 1 13:22 2023-02-20

F___

1 Ul administrator 2 8 4
RP Not installed Not installed Not installed

Run Test
TEST DATA
Sample ID R\;;el.lvlv;s
47283759
Assay Type @
RP

Options
Sample Type
Swab
EC Sample @
RP_EC_Sample_Pos1

Log Out

Module 1 | Remaining Time ——
Ryc. 98. Ekran wykonywania testu wskazujacy czas pozostaly do jego ukonczenia.

11. Po wykonaniu testu zostanie wyswietlony ekran Eject (Wysun) (Ryc. 99). Nacisng¢ przycisk '€’/ Eject (Wysun) na
ekranie dotykowym, aby wyjg¢ kasete testowg QlAstat-Dx i usungc jg jako odpad stanowigcy zagrozenie biologiczne
zgodnie z krajowymi, regionalnymi i lokalnymi regulacjami oraz przepisami w zakresie ochrony zdrowia

i bezpieczenstwa.

Uwaga: Kasete testowg QlAstat-Dx nalezy wyjg¢ po otwarciu portu wejsciowego dla kaset i wysunieciu kasety. Jesli
kaseta nie zostanie wyjeta w ciggu 30 sekund, zostanie automatycznie wsunieta z powrotem do analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i nastgpi zamknigcie pokrywy portu wejsciowego dla kaset. Jesli do tego dojdzie, nalezy
nacisngc przycisk Eject (Wysun), aby ponownie otworzy¢ pokrywe portu wejsciowego dla kaset, i wyjac kasete.
Uwaga: Zuzyte kasety testowe QlAstat-Dx nalezy usungé. Nie mozna ponownie uzy¢ kasety, w ktérej rozpoczeto
wykonywanie testu, a nastepnie go anulowano, lub kasety, w ktérej podczas wykonywania testu wystgpit btad.

administrator Run Test Medule 1 13:22 2023-02-20

00:00

'I Ul administrator 2 8 4
RP Not installed Not installed Not installed

TEST DATA

Sample ID
47283759

Assay Type
RP

Sample Type
Swab

EC Sample °
RP_EC_Sample_Pos1

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge
Ryc. 99. Widok ekranu Eject (Wysun).
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12. Po wysunieciu kasety testowej QlAstat-Dx zostanie wyswietlony ekran Summary (Podsumowanie) dotyczacy wynikow
(Ryc. 100). Szczegdtowe informacje zawiera Sekcja 8.3.

administrator Summary 13:22 2023-02-20

1 Ul administrator
RP

. Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Controls Passed
47283759 FCTest @ EC Passed e
Assay Type
v EC Failed
RP None View
Sample Type Results
Swab EC Passed
EC Sample e Influenza A @
P_EC_Sample_Pos1 @ influenzaB ol
e Influenza A HINT pdm09
e Coronavirus 229E @
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Metting Curves ¥ AMR Genes [l Test Details
_— Log Out
ﬁlﬂ: Support Package E Print Report E Save Report LE_| Comment

Ryc. 100. Ekran podsumowania wynikéw EC.

Uwaga: Jesli podczas testu wystagpit blgd w module analitycznym, moze uptynagé troche czasu, zanim wyniki testu zostang
wyswietlone i badania bedg widoczne na ekranie View Results (Wyswietl wyniki).

8.3. Przegladanie wynikow testow EC

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatycznie interpretuje i zapisuje wyniki testow. Po wysunieciu kasety testowej
QlAstat-Dx nastepuje automatyczne wyswietlenie ekranu Summary (Podsumowanie) dotyczgcego wynikéw (Ryc. 101).

Uwaga: Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia odpowiedniego oznaczenia, ktéra zawiera informacje na temat mozliwych
wynikow i wskazowki dotyczgce interpretaciji wynikow oznaczenia.

administrator Summary 13:22 2023-02-20
1 Available °
. Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Controls Passed
47283759 FCTest @ EC Passed e
Assay Type
v EC Failed
RP None View
Sample Type Results
Swab EC Passed
EC Sample e Influenza A @
P_EC_Sample_Pos1 @ influenzaB ol
e Influenza A HINT pdm09
e Coronavirus 229E @
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Metting Curves ¥ AMR Genes [El| Test Details
_— Log Out
ﬁlﬂ: Support Package E Print Report E Save Report LE_| Comment

Ryc. 101. Ekran podsumowania wynikéw EC.
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W gtéwnej czesci ekranu znajduje sie ogélny wynik testu EC (tj. EC Passed (Powodzenie EC) lub EC Failed (Niepowodzenie
EC)) oraz trzy ponizsze listy:

e Pierwsza lista zawiera wszystkie patogeny przetestowane w prébce, dla ktérych oczekiwany wynik
skonfigurowany dla prébki EC nie zgadza sie z rzeczywistym wynikiem testu, co oznacza wynik EC failed
(Niepowodzenie EC). Obejmuje ona wytgcznie anality uwzglednione w probce EC.

Nazwy patogenow, ktore zostaty wykryte i zidentyfikowane w probce, majg kolor czerwony i sg poprzedzone
znakiem 0 Nazwy patogenow, pod katem ktorych probka byta testowana, ale ktére nie zostaty wykryte, majg
kolor zielony i sg poprzedzone znakiem 9 Nazwy patogenow, dla ktérych uzyskano wynik niejednoznaczny,
majg kolor zétty i sg poprzedzone znakiem zapytania ’iﬁ
e Druga lista zawiera nazwy wszystkich patogenow, pod katem ktérych probka byta sprawdzana, w przypadku
ktorych oczekiwany wynik skonfigurowany w probce EC odpowiada rzeczywistemu wynikowi testu, tj. EC passed

(Powodzenie EC). Obejmuje ona wytgcznie anality uwzglednione w prébce EC.

Nazwy patogenodw, ktore zostaty wykryte i zidentyfikowane w probce, majg kolor czerwony i sg poprzedzone

znakiem 0 Nazwy patogenow, pod katem ktérych prébka byta testowana, ale ktore nie zostaty wykryte, majg

kolor zielony i sg poprzedzone znakiem O

e Trzecia lista zawiera nazwy wszystkich patogenow, pod katem ktorych probka byta sprawdzana. Nazwy patogenow,
ktére zostaty wykryte i zidentyfikowane w prébce, majag kolor czerwony i sg poprzedzone znakiem 0 Nazwy
patogenow, pod katem ktdrych prébka byta testowana, ale ktére nie zostaty wykryte, majg kolor zielony i sg
poprzedzone znakiem O Nazwy patogendw, dla ktorych uzyskano wynik niejednoznaczny, majg kolor zotty i sg

poprzedzone znakiem zapytania & .

e Jesli test zakonczyt sie niepowodzeniem, wyswietlany jest komunikat ,Failed” (Niepowodzenie), a nastepnie
konkretny kod btedu.

Po lewej stronie ekranu widoczne sg nastepujgce dane Test Data (Dane testu):
e  Sample ID (Id. probki)
e Assay Type (Typ oznaczenia)
e  Sample Type (Typ probki)
e EC sample (Probka EC)
e LIS Upload Status (Status przesytania do systemu LIS) (jesli dotyczy)

Dalsze dane dotyczgce oznaczenia sg dostepne — dla operatoréw majgcych odpowiednie uprawnienia — za
posrednictwem kart u dotu ekranu (np. wykresy amplifikacji, krzywe topnienia i szczegoty testu).

Dane oznaczenia mozna wyeksportowac, naciskajgc opcje Save Report (Zapisz raport) na dolnym pasku ekranu.
Raport mozna wysta¢ do drukarki, naciskajgc opcje Print Report (Drukuj raport) na dolnym pasku ekranu.

Pakiet wsparcia dotyczacy wybranego testu lub wszystkich testow, ktore zakonczyly sie niepowodzeniem, mozna utworzyc,
naciskajac przycisk Support Package (Pakiet wsparcia) na dolnym pasku ekranu. W celu uzyskania wsparcia technicznego

nalezy wysta¢ pakiet wsparcia do serwisu technicznego firmy QIAGEN.

8.3.1. Wyswietlanie krzywych amplifikacji EC

Interpretacja krzywych amplifikacji uzyskanych z testébw EC nie rézni sie od interpretacji krzywych uzyskanych ze

standardowych testéw. Wiecej informacji zawiera Sekcja 5.5.1.
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8.3.2. Wyswietlanie krzywych topnienia EC

Interpretacja krzywych topnienia uzyskanych z testéw EC nie rozni sie od interpretacji krzywych uzyskanych ze

standardowych testéw. Wiecej informacji zawiera Sekcja 5.5.2.

8.3.3. Wyswietlanie genébw AMR

Wyswietlanie gendw AMR odbywa sie w ten sam sposéb, co w przypadku testow EC. Wiecej informacji zawiera Sekcja 5.5.3.

8.3.4. Wyswietlanie szczegotow testu EC

Podczas wyswietlania wyniku testu EC nalezy nacisnag¢ przycisk Bl Test Details (Szczegoty testu), aby wyswietli¢ szczegoty

wynikow EC. Aby wys$wietli¢ caty raport, nalezy go przewingé w dot.

Na ekranie wyswietlane sg nastepujgce szczegdty testu:

e User ID (ld. uzytkownika)

e  Cartridge SN (Nr seryjny kasety)

e Cartridge Expiration Date (Data waznosci kasety)

e  Module SN (Nr seryjny modutu)

o Test Status (Stan testu) (Completed (Ukonczony), Failed (Niepowodzenie), Canceled by operator (Anulowany
przez operatora))

e Test Start Date and Time (Data i godzina rozpoczecia testu)

e Test Execution Time (Czas wykonania testu)

e Assay Name (Nazwa oznaczenia)

e External Control Test (Test kontroli zewnetrznej)

e TestID (ld. testu)

e  Book Order ID (ld. zlecenia z rejestru) (widoczny tylko wtedy, gdy podczas testu wigczona byta funkcja
sprawdzania zlecenia. Patrz Sekcja 6.13)

e  Order Time (Czas zlecenia) (widoczny tylko wtedy, gdy podczas testu wtgczona byta funkcja sprawdzania
Zlecenia. Patrz Sekcja 6.13)

e HIS/LIS Confirmation (Potwierdzenie z systemu HIS/LIS) (widoczne tylko wtedy, gdy podczas testu wigczona
byta funkcja sprawdzania zlecenia. Patrz Sekcja 6.13)

e EC Sample (Probka EC)

o Test Result (Wynik testu) (dla kazdego analitu, ogoélny wynik testu: EC passed (Powodzenie EC) [ecpass] lub EC
failed (Niepowodzenie EC) [ecfail]).

e Error Code (Kod btedu) (w stosownych przypadkach)

e  Error Message (Komunikat o btedzie) (jesli dotyczy)

e Last Comment Editor (Ostatni edytor komentarza) (jesli dotyczy; patrz sekcja 5.5.5)

e Comment Date and Time (Data i godzina komentarza) (jesli dotyczy; patrz sekcja 5.5.5)

e  Comment (Komentarz) (jesli dotyczy; patrz sekcja 5.5.5)

o Jesli test EC zakonczyt sie powodzeniem, oczekiwane wyniki dla kazdego patogenu odpowiadajg wynikom wykrytym.

e Lista analitow badanych w oznaczeniu (pogrupowanych wedtug kategorii Detected Pathogen (Wykryty patogen),
Equivocal (Niejednoznaczne), Not Detected Pathogens (Niewykryte patogeny), Invalid (Niewazny), Not
Applicable (Nie dotyczy), Out of Range (Poza zakresem), Passed Controls (Kontrole zaliczone) i Failed Controls
(Kontrole niezaliczone)), z wartoscig CT i fluorescencjg w punkcie koncowym (jesli wartosci te sg dostepne dla
danego oznaczenia).
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e W osobnych kolumnach obok kazdego analitu widoczny jest oczekiwany wynik oraz wynik EC. Jesli analit nie jest
uwzgledniany w tescie EC, wynik oczekiwany i wynik EC nie sg wyswietlane.

e  Zawarto$¢ kolumny z wynikami oczekiwanymi jest okreslana poprzez konfiguracje wybranej prébki EC podczas
konfigurowania testu

e  Kolumna z wynikami EC to poréwnanie miedzy rzeczywistym wynikiem dla analitu a wynikiem oczekiwanym.
Test EC zakonczyt sie powodzeniem, jesli wyniki rzeczywiste i oczekiwane sg takie same. Test EC zakonczyt sie
niepowodzeniem, jesli wyniki rzeczywiste i oczekiwane roznig sie (patrz Sekcja 8.3). Anality nieuwzglednione w
tescie EC nie sg porownywane z rzeczywistym wynikiem.
Uwaga: Oczekiwane wyniki sg okreslane na podstawie konfiguracji probki EC w momencie rozpoczecia testu.

o Lista kontroli wewnetrznych z wartosciami Cr i fluorescencji w punkcie koncowym (jesli warto$ci te sg dostepne
dla danego oznaczenia)

administrator Summary 13:24 2023-02-20
1 Available °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample ID Test Result ecpass
47283759 Error Code None
Assay Type
RP Detected Expected Result  EC Result! View
Influenza B Results
Sample Type Ct34.1 -EP 14007 e Passed
Swab Rhinovirus/Enterovirus e Passed
EC Sample Ct34.2-EP 128,568 @
RP_EC_Sample_Pos1 Adenovirus
Ct37.1-EP 102,230 © Passed Options
Equivocal
None @
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Melting Curves & AMR Genes [l Test Details
Log Out
Klﬂ) Support Package @ Print Report Igl Save Report L,E_' Comment

Ryc. 102. Ekran szczegotéw testu EC.
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9. Konserwacja
W niniejszej sekcji opisano zadania konserwacyjne wymagane dla analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
9.1. Zadania konserwacyjne

Tabela 21 zawiera liste zadan konserwacyjnych dotyczacych analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Tabela 21. Opis zadan konserwacyjnych

Zadanie Czestotliwosc

Czyszczenie lub odkazanie powierzchni W przypadku rozlania cieczy, substancji chemicznych lub materiatéw biologicznych (potencjalnie
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zakaznych) na powierzchnig analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Wymiana filtru powietrza Raz do roku

9.2. Czyszczenie powierzchni analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

OSTRZEZENIE/
PRZESTROGA

Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia

Przed rozpoczeciem czyszczenia analizatora nalezy zatozy¢ okulary ochronne, fartuch
A laboratoryjny i rekawiczki, aby unikngé zagrozen biologicznych i chemicznych.

OSTRZEZENIE/

PRZESTROGA
Przed rozpoczeciem czyszczenia nalezy odtgczy¢ analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 od gniazda

A zasilania.

Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia

Ryzyko uszkodzenia analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

PRZESTROGA Nie nalezy dopuszczaé do rozlewania substancji chemicznych ani innych cieczy we wnetrzu lub na
ﬁ zewnetrzne powierzchnie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Uszkodzenia powstate na skutek
rozlania cieczy spowodujg uniewaznienie gwarancji.
Ryzyko uszkodzenia analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0
PRZESTROGA 0o L S .
Unika¢ rozlewania cieczy na ekran dotykowy i zwilzania ekranu dotykowego. Aby wyczysci¢ ekran
ZE dotykowy, nalezy uzy¢ zamszowej $ciereczki dostarczonej razem z analizatorem QlAstat-Dx

Analyzer 2.0.
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W celu wyczyszczenia powierzchni analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy uzywac¢ nastepujgcych materiatow:

e tagodnego detergentu
e  Recznikéw papierowych
o  Wody destylowanej

W celu wyczyszczenia powierzchni analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy wykona¢ nastgpujace czynnosci:

1. Zalozy¢ rekawiczki, fartuch laboratoryjny i okulary ochronne.

2. Zwilzy¢ recznik papierowy tagodnym detergentem i wytrze¢ powierzchnie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0, a takze
obszar otaczajgcy na stole roboczym. Nalezy zachowac ostrozno$c¢, aby nie zmoczy¢ ekranu dotykowego. Aby wyczysci¢
ekran dotykowy, nalezy uzy¢é zamszowej $ciereczki dostarczonej razem z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

3. Powtorzy¢ krok 2 trzy razy, uzywajac swiezych recznikdw papierowych.

4. Zwilzy¢ recznik papierowy wodg destylowang i wytrze¢ powierzchnie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0, aby usungé
pozostatosci detergentu. Powtérzy¢ te czynnosé dwa razy.

5. Wysuszy¢ powierzchnie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Swiezym recznikiem papierowym.

9.3. Odkazanie powierzchni analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

. Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia
OSTRZEZENIE/

Przed rozpoczeciem czyszczenia analizatora nalezy zatozy¢ okulary ochronne, fartuch
PRZESTROGA

laboratoryjny i rekawiczki, aby unikngé zagrozen biologicznych i chemicznych.

A Woybielacz dziata draznigco na oczy i skére, a ponadto moze uwalnia¢ niebezpieczne gazy (chlor).
Nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej.

OSTRZEZENIE/ Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia

PRZESTROGA ) ] ) ]
Przed rozpoczeciem czyszczenia nalezy odtgczy¢ analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 od gniazda
A zasilania.
Ryzyko uszkodzenia analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0
PRZESTROGA

Nie nalezy dopuszczaé do rozlewania substancji chemicznych ani innych cieczy we wnetrzu lub na
& zewnetrzne powierzchnie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Uszkodzenia powstate na skutek
rozlania cieczy spowodujg uniewaznienie gwaranc;ji.

PRZESTROGA | Ryzyko uszkodzenia analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Unika¢ rozlewania cieczy na ekran dotykowy i zwilzania ekranu dotykowego. Aby wyczysci¢ ekran
& dotykowy, nalezy uzy¢ zamszowej $ciereczki dostarczonej razem z analizatorem QIAstat-Dx

Analyzer 2.0.
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W celu odkazenia powierzchni analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy uzywacé nastepujgcych materiatow:
e 10-procentowego roztworu wybielacza
e Recznikéw papierowych
o  Wody destylowanej

W celu odkazenia powierzchni analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1. Zatozy¢ rekawiczki, fartuch laboratoryjny i okulary ochronne.

2. Zwilzy¢ recznik papierowy 10-procentowym roztworem wybielacza i wytrze¢ powierzchnie analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 2.0, a takze obszar otaczajgcy na stole roboczym. Nalezy zachowaé ostroznos¢, aby nie zmoczy¢ ekranu
dotykowego. Poczekac co najmniej trzy minuty — w tym czasie roztwor wybielacza zadziata na czynniki skazajace.

3. Zdja¢ rekawiczki i zatozy¢ nowg pare.

4. Powtdrzyc¢ kroki 2 i 3 jeszcze dwa razy, uzywajgc swiezych recznikow papierowych.

5. Zwilzy¢ recznik papierowy wodg destylowang i wytrze¢ powierzchnie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0, aby usungé
wszelkie pozostatosci wybielacza. Powtorzy¢ dwa razy.

6. Wysuszy¢ powierzchnig analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Swiezym recznikiem papierowym.

9.4. Wymiana filtru powietrza

Filtr powietrza musi by¢ wymieniany co roku, aby zapewni¢ odpowiedni przeptyw powietrza w analizatorze.

Filtr powietrza znajduje sie w dolnej czesci analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0, a dostep do niego mozna uzyskiwa¢ od
przodu analizatora.

Filtry powietrza nalezy wymieniac tylko na filtry firmy QIAGEN. Numer katalogowy tego materiatu to: 9026189 Air Filter Tray

Aby wymienic¢ filtr powietrza, nalezy wykonaé¢ nastepujgce czynnosci:

1. Przetaczy¢ analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 w tryb gotowosci, naciskajac przycisk wigczania/wytaczania znajdujgcy
sie na przedniej sciance analizatora.

2. Wsuna¢ dton pod szuflade filtru powietrza od przodu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i palcami popchng¢ szuflade
lekko w gore.

3. Pociggnac filtr powietrza, az szuflada zostanie catkowicie wyjeta. Wyrzuci¢ stary filtr powietrza.

4. Wyja¢ nowg szuflade filtru powietrza z opakowania ochronnego.

5. Wsung¢ nowg szuflade filtru powietrza do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Po wykonaniu tych czynnosci
analizator jest gotowy do uzycia.

PRZESTROGA | Ryzyko uszkodzenia analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0
f Uzywaé wytgcznie oryginalnych czesci firmy QIAGEN. Uzycie nieautoryzowanych czesci moze
spowodowaé uszkodzenie analizatora i poskutkuje uniewaznieniem gwaranciji.
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9.5. Naprawa analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 mogg naprawia¢ wytacznie przedstawiciele upowaznieni przez firme QIAGEN. Jesli
analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie dziata zgodnie z oczekiwaniami, nalezy skontaktowac sie z serwisem technicznym

firmy QIAGEN, korzystajac z danych kontaktowych podanych w Sekcji 10.

Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia
OSTRZEZENIE/ | Nie otwiera¢ obudowy analizatora QIAstat-Dx Analyzer 2.0. Nie podejmowac prob naprawy ani
PRZESTROGA | modyfikacji analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Nieprawidtowe otwarcie obudowy lub wykonanie modyfikacji analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0
A moze spowodowac obrazenia u uzytkownika oraz uszkodzenie analizatora QlAstat-Dx Analyzer

2.0 i skutkuje uniewaznieniem gwaranciji.
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10. Rozwigzywanie problemow

Niniejsza sekcja zawiera informacje o niektérych problemach z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 2.0, ktére moga wystapic,
a takze opisy mozliwych przyczyn i rozwigzan. Podane informacje dotyczg wytgcznie tego analizatora. Informacje na temat

rozwigzywania problemow z kasetg testowg QlAstat-Dx zawiera instrukcja uzycia odpowiedniej kasety.

Jesli potrzebna jest dodatkowa pomoc, prosimy o kontakt z serwisem technicznym firmy QIAGEN z wykorzystaniem

informacji podanych ponizej:
Adres witryny internetowej: support.qiagen.com

Przed kontaktem z serwisem technicznym firmy QIAGEN w sprawie btedu dotyczgcego analizatora QlAstat-Dx Analyzer
2.0 prosimy zwrdci¢ uwage na to, jakie czynnosci prowadzg do btedu, a takze na wszelkie informacje pojawiajgce sie w
jakichkolwiek oknach dialogowych. Informacje te utatwig pracownikom serwisu technicznego firmy QIAGEN rozwigzanie

problemu.
Przed kontaktem z serwisem technicznym firmy QIAGEN prosimy o przygotowanie nastepujgcych informac;ji:

® Numer seryjny, typ i wersja oprogramowania analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oraz zainstalowane pliki definicji
oznaczenia

Kod btedu (w stosownych przypadkach)

Moment pierwszego wystgpienia btedu

Czestotliwos¢ wystepowania btedu (np. btgd przejsciowy lub staty)

Zdjecie przedstawiajgce btad, jesli jest to mozliwe

Pakiet wsparcia

10.1. Bfedy sprzetowe i btedy oprogramowania

Error (Btad) Mozliwa przyczyna Komentarze i wskazéwki

Analizator QlAstat-Dx Nie podtgczono analizatora QlAstat-Dx  Sprawdzi¢, czy analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest poditgczony do sieci
Analyzer 2.0 nie Analyzer 2.0 do gniazda zasilania. zasilajacej.

uruchamia sig. Przetgcznik zasilania, ktory znajduje sie  Wigczy¢ zasilanie, uzywajac przetacznika zasilania, ktory znajduje sie na tylnej

na tylnej $ciance analizatora QlAstat-Dx $ciance analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Analyzer 2.0, nie jest ustawiony w

potozeniu wigczonym. Nacisngé przycisk wigczania/wytgczania, aby wyjsé z trybu gotowosci analizatora

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

dziata w trybie gotowosci. Zaczekaé kilka sekund przed ponownym wigczeniem analizatora QlAstat-Dx

Doszto do krotkiej utraty zasilania. Analyzer 1.0. Jesli przed wigczeniem zasilania aparatu nie odczekano kilku sekund,
uruchomienie systemu moze sie nie powies$¢.

Nie wykryto modutu Mostek tgczacy modut analityczny z Sprawdzi¢, czy mostek miedzy modutem obstugowym a modutem analitycznym jest
analitycznego. obstugowym nie jest prawidtowo poprawnie zamontowany.
zamontowany.

Wskaznik stanu modutu Awaria sprzetowa. Podja¢ prébe ponownego uruchomienia modutu analitycznego na stronie stanu

analitycznego ma kolor modutu (patrz sekcja 6.1.3)

czerwony. Jesli problem bedzie sie powtarzat, nalezy skontaktowadé sig z serwisem
technicznym firmy QIAGEN.

Ekran dotykowy nie Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Nacisna¢ przycisk wigczania/wytgczania na module obstugowym.

odpowiada. dziata w trybie gotowosci (wskaznik Nalezy skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN.

stanu ma kolor niebieski).
Awaria sprzgtowa.
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Error (Btad)

Mozliwa przyczyna

Komentarze i wskazowki

Czytnik kodéw kreskowych
nie skanuje.

Kaseta testowa QlAstat-Dx
jest zablokowana
wewnatrz analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Pokrywa portu
wejsciowego dla kaset nie
otwiera sie.

Przycisk Run Test
(Uruchom test) jest
nieaktywny.

Oznaczenie nie jest
wykonywane.

Status przesytania wyniku
to ,Error” (Btad).

Nie mozna przesta¢
wyniku.

Nie mozna wykonac testu,
poniewaz nie ma zadnego
Zlecenia testu.

Drukarka jest
nieprawidtowo
skonfigurowana lub nie
mozna wydrukowaé
raportow z testow.

Zmiana strefy czasowej nie
zostata zastosowana.

Funkcja kodéw kreskowych
identyfikatoréw prébek nie jest
wigczona.

Wystgpit problem sprzetowy lub
programowy czytnika kodow
kreskowych.

Awaria mechaniczna modutu.

Awaria mechaniczna modutu.

W analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0
nadal znajduje sie kaseta testowa
QlAstat-Dx i zanim analizator
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zezwoli na
wykonanie nowego testu, nalezy ja
wysungc.

Modut jest niedostepny.

Uzytkownik nie ma uprawnienia do
wykonania testu.

Nie zainstalowano oznaczenia w
analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Utracono tgcznos$é z hostem.

Uptynat limit czasu komunikacji z
hostem.

Komunikat odrzucony przez hosta.

Wynik ma status Expired (Wygast).

Dla identyfikatora prébki nie istnieje
Zlecenie testu, a w ustawieniach
systemu HIS/LIS wigczono funkcje
Force Order (Wymus zlecenie).

Btad tagcznosci z systemem LIS, aw
ustawieniach systemu HIS/LIS
wiaczono funkcje Force Order (Wymus
Zlecenie).

Istniejg rézne przyczyny
nieprawidtowego dziatania drukarki.

Wybrana strefa czasowa nie jest
rozpoznawana przez urzadzenie.
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Skontaktowa¢ sie z kierownikiem laboratorium lub administratorem aparatu w celu
skonfigurowania funkcji kodéw kreskowych w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Nalezy skontaktowa¢ sig z serwisem technicznym firmy QIAGEN.

Nalezy skontaktowa¢ sig z serwisem technicznym firmy QIAGEN.

Nalezy skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN.

W polu stanu modutu na pasku stanu modutu powinien byé widoczny tekst ,Eject
cartridge”. (Wysun kasete). Nalezy nacisnaé¢ pole stanu modutu, a nastepnie opcje
Eject (Wysun).

Sprawdzi¢, czy mostek miedzy modutem obstugowym a modutem analitycznym jest
poprawnie zamontowany.

Skontaktowaé sie z kierownikiem laboratorium lub administratorem analizatora.

Oznaczenie musi zosta¢ zainstalowane. Skontaktowac sig z kierownikiem
laboratorium lub administratorem analizatora.

Skontaktowa¢ sie z kierownikiem laboratorium lub administratorem analizatora w
celu sprawdzenia szczegotdw potgczenia i przetestowania tgcznosci.

Skontaktowa¢ sie z kierownikiem laboratorium lub administratorem analizatora w
celu sprawdzenia wartosci ustawien Timeout (Limit czasu), ktéra mozna zwigkszy¢
do wartosci maksymalnej wynoszacej 60 sekund. Jesli ustawiono juz wartos¢
maksymalna, nalezy dokonaé przegladu wydajnosci sieci.

Host z jakiego$ powodu odrzucit komunikat (nie rozpoznano oznaczenia, problemy
semantyczne itd.). Nalezy skontaktowa¢ sig z serwisem technicznym firmy QIAGEN.

Skontaktowac sie z kierownikiem laboratorium lub administratorem analizatora w
celu sprawdzenia opcji Expire Time (Czas wygasnigcia) w ustawieniach systemu
HIS/LIS.

Skontaktowac sie z administratorem systemu LIS, aby sprawdzi¢, czy dla
okreslonego identyfikatora probki istnieje zlecenie w systemie LIS.

Skontaktowa¢ sie z kierownikiem laboratorium lub administratorem analizatora w
celu sprawdzenia tgcznosci z hostem.

W celu wykonania oznaczenia bez zlecenia testu nalezy wytgczy¢ funkcje Force
Order (Wymus zlecenie) w ustawieniach systemu HIS/LIS.

Odpowiedzi na czesto zadawane pytania dotyczgce rozwigzywania problemoéw z
konfiguracjg drukarki oraz wskazéwki pozwalajgce unikng¢ typowych problemow z
drukarkg mozna znalez¢ pod adresem QIAGEN.com/QlAstat-Dx_PrinterSetup.

Wybra¢ inng strefe czasowg z tym samym przesunigciem.
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10.2. Kody btedéw i komunikaty ostrzegawcze

Kody btedow
0x00000001
0x00000002
0x00000003

0x00000004

0x00000005
0x00000006

0x00000013
0x0000010A

0x0000010D

0x00000303

0x00000304
0x00000305
0x00000306
0x00000307
0x00000308

0x00000309
0x00000310

0x00000311

0x00000312

0x00000401
0x00000402
0x00000403

0x00000404

0x00000405

0x00000406
0x00000424

0x00000431

0x00000433
0x00000490
0x000004F0
0x000004F1

0x00000510
0x00000511

0x00000516
0x00000517
0x0000051A
0x0000051B
0x0000051C

Komunikat o btedzie
Analytical Module <#> Problem with lid. (Modut analityczny <numer>: problem z pokrywa).
Analytical Module <#> Error by closing lid. (Modut analityczny <numer>: blgd podczas zamykania pokrywy).

Analytical Module <#> Barcode reading failed. (Modut analityczny <numer>: niepowodzenie odczytu
kodu kreskowego).

Analytical Module <#> Downloading test failed (Crc) (Modut analityczny <numer>: niepowodzenie
pobierania testu (Crc))

Analytical Module <#> AAF parse error (Modut analityczny <numer>: btad analizowania pliku AAF)

Analytical Module <#> Downloading AAF failed. (Modut analityczny <numer>: niepowodzenie pobierania
pliku AAF).

Analytical Module <#> AAF too long (Modut analityczny <numer>: plik AAF zbyt dtugi)

Cannot create archive due to existing archives stored on USB device. Remove archives from USB device
or use different USB device. (Nie mozna utworzy¢ archiwum z powodu istniejgcych archiwéw zapisanych
na urzadzeniu pamieci masowej USB. Usun archiwa z urzgdzenia USB lub uzyj innego urzadzenia USB).

The selected file: <File Name> , is not supported. Please select a file of type: <File type> (Wybrany plik
<nazwa pliku> nie jest obstugiwany. Wybierz plik nalezacy do typu <typ pliku>)

Assay <assay name> requires version <required version>, actual <actual version>. (Oznaczenie <nazwa
oznaczenia> wymaga wersji <wymagana wersja>; rzeczywista wersja: <rzeczywista wersja>).

Assay <assay name> already imported. (Oznaczenie <nazwa oznaczenia> zostato juz zaimportowane).
Importing <assay name> failed. (Importowanie oznaczenia <nazwa oznaczenia> nie powiodto sig).
Invalid sample type definition found. (Znaleziono nieprawidtowa definicje typu prébki).

Invalid error code detected in file <file name>. (W pliku <nazwa pliku> wykryto nieprawidtowy kod btedu).

Error loading the assay <assay name>. Please eject the cartridge and insert it again. (Btad wczytywania
oznaczenia <nazwa oznaczenia>. Wysun kasete i wsun jg ponownie).

Invalid flex data detected in the file <file name>. (W pliku <nazwa pliku> wykryto nieprawidtowe dane typu flex).

Invalid AMR Gene definition in the file <file name>. (W pliku <nazwa pliku> wykryto nieprawidtowg
definicje genu AMR).

Invalid flag for showing Plots and CT/EP values for AMR genes <analyte names>. (Nieprawidtowe flagi
wskazujgce wartosci CT/EP i wykresy dla <nazwy analitéw> genéw AMR).

Invalid Semi-Quantification data detected in the file <file name>. (W pliku <nazwa pliku> wykryto
nieprawidtowe dane analizy pétilosciowe;j).

Assay <assay name> not available. (Oznaczenie <nazwa oznaczenia> niedostgpne).
Assay <assay name> not active. (Oznaczenie <nazwa oznaczenia> nieaktywne).

This user does not have permission to execute this assay. (Ten uzytkownik nie ma uprawnienia do
wykonania tego oznaczenia).

Assay <assay name> requires version <version number>. (Oznaczenie <nazwa oznaczenia> wymaga
wersji <numer wersji>).

Analytical Module <#>: Assay <assay name> requires version <version number>. (Modut analityczny
<numer>: oznaczenie <nazwa oznaczenia> wymaga wersji <numer wersji>).

A newer version of the assay is required. (Wymagana jest nowsza wersja oznaczenia).

Analytical Module <#>: Eject not possible, cartridge is too hot. (Modut analityczny <numer>: wysunigcie
niemozliwe, kaseta jest za goraca).

Failed to scan barcode. (Niepowodzenie skanowania kodu kreskowego).

Analytical Module <#>: Different cartridge inserted. (Modut analityczny <numer>: wprowadzono inng kasete).
The processing module is not valid. (Modut przetwarzania jest nieprawidtowy).

Cartridge already used. (Kaseta byta juz uzywana).

Cartridge expired. (Uptyneta data waznosci kasety).

Transmitting barcode failed (Crc) (Niepowodzenie przesytania kodu kreskowego (Crc))
Transmitting barcode failed (Length) (Niepowodzenie przesytania kodu kreskowego (dtugosc¢))
Invalid identification data (Crc) (Nieprawidtowe dane identyfikacyjne (Crc))

Invalid identification data (Length) (Nieprawidiowe dane identyfikacyjne (dtugosc))

Invalid calibration data (Crc) (Nieprawidtowe dane kalibracji (Crc))

Invalid calibration data (Length) (Nieprawidtowe dane kalibracji (dtugo$c¢))

Analytical Module <#>: Calibration Parameters Crc Error (Modut analityczny <numer>: btad Crc parametréw
kalibraciji)
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Kody btedow

0x0000051D

0x0000051E

0x0000051F

0x00000520

0x00000521
0x00000522

0x00000601,
0x00000609

0x00000602
0x00000603
0x00000604
0x00000605
0x00000606
0x0000060A

0x0000060B
0x00000805

0x00000902

0x00001001,
0x00001020
0x00001021

0x00001022

0x00001023
0x00001024
0x00001030

0x00001031
0x00001032

0x00001033
0x00001034
0x00001035
0x00001036
0x00001037
0x00001064
0x00001065
0x00001066
0x00001067
0x00001068
0x000010C8
0x000010C9
0x000010CA
0x000010CB
0x000010CC
0x000010CD
0x000010CE
0x000010CF
0x00002101
0x0000F001
0x0000F002

0x00000607, 0x00000608,

0x00001002, 0x00001003

Komunikat o btedzie

Analytical Module <#>: Calibration Parameters Length Error (Modut analityczny <numer>: btad dtugosci
parametréw kalibraciji)

Calibration of Analytical Module <#> required in <number> days. (Kalibracja modutu analitycznego
<numer> wymagana za <liczba> dni).

Maintenance of Analytical Module <#> required in <number> days. (Konserwacja modutu analitycznego
<numer> wymagana za <liczba> dni).

Analytical Module <#>: Test record rejected - test start time is older than 90 minutes. (Modut analityczny
<numer>: odrzucono rekord testu — godzina rozpoczegcia testu byta wczesniej niz 90 minut temu).

Analytical Module <#>: Test result data lost. (Modut analityczny <numer>: utracono dane wyniku testu).
No free module available. (Brak dostepnego wolnego modutu).

Assay invalid CRC (Nieprawidtowy kod CRC oznaczenia)

User data invalid CRC (Nieprawidtowy kod CRC danych uzytkownika)

User profile data invalid CRC (Nieprawidtowy kod CRC danych profilu uzytkownika)
Test record invalid CRC (Nieprawidtowy kod CRC rekordu testu)

Database not found. (Nie znaleziono bazy danych).

Database is not compatible. (Baza danych jest niezgodna).

An unexpected data base exception happened. Device will restart. (Wystapit nieoczekiwany wyjatek
dotyczacy bazy danych. Urzadzenie zostanie ponownie uruchomione).

Failed to rename Database (Niepowodzenie zmiany nazwy bazy danych)

An error occurred during the deletion of <printer name>. (Podczas usuwania drukarki <nazwa drukarki>
wystapit btad).

Error downloading the file <file name> from network share. (Btad pobierania pliku <nazwa pliku>
z udziatu sieciowego).

No connection to HIS/LIS. (Brak potgczenia z systemem HIS/LIS).
Message type mismatch. (Niezgodno$¢ typu komunikatu).
Processing ID mismatch. (Niezgodno$¢ id. przetwarzania).

Protocol version mismatch. (Niezgodno$c¢ wersji protokotu).
Message control id mismatch. (Niezgodnos$¢ id. kontroli komunikatu).
Parse error. (Btad analizowania).

Wrong query tag. (Nieprawidtowy znacznik zapytania).

Order not found. (Nie znaleziono zlecenia).

Sample ID mismatch. (Niezgodnos$¢ id. probki).

Ordered assay not installed. (Nie zainstalowano zleconego oznaczenia).

Unknown sample type. (Nieznany typ probki).

Assay not in order list (Brak oznaczenia na liscie zlecen)

Sample type mismatch (Niezgodnos$é typu probki)

Message segments not in proper order. (Nieprawidtowa kolejno$¢ segmentéw komunikatu).
Required field is missing. (Nie uzupetniono wymaganego pola).

Wrong data type. (Nieprawidtowy typ danych).

Field data identifier mismatch. (Niezgodno$¢ identyfikatora danych pola).

HIS/LIS internal error. (Btad wewnetrzny systemu LIS/HIS).

Unsupported message type. (Nieobstugiwany typ komunikatu).

Unsupported event code. (Nieobstugiwany kod zdarzenia).

Unsupported processing ID. (Nieobstugiwany id. przetwarzania).

Unsupported version ID. (Nieobstugiwany id. wers;ji).

ID not found. (Nie znaleziono identyfikatora).

Order already in process. (Zlecenie juz przetwarzane).

Server not available. (Serwer niedostepny).

HIS/LIS internal error. (Btad wewnetrzny systemu LIS/HIS).

The system was not shut down properly last time. (Ostatnim razem system nie zostat poprawnie wytaczony).
Unexpected AM found (Znaleziono nieoczekiwany modut analityczny)

Unexpected behavior of Analytical Module <#>. (Nieoczekiwane zachowanie modutu analitycznego <numer>).
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Kody btedow
0x0000F004

0x0067
0x0068

0x0069

0x00EF, 0x00F 1, 0x00F2, 0x00F3, 0x00F4,
0x00F5, 0x00F6, 0xO0F7, 0xO0F8, 0x00F9,
0x00FD, 0x00FE

0x00FF

0x01008000, 0x01008001, 0x01008002,
0x01008003, 0x01008004, 0x01008005,
0x01008006, 0x0100800B, 0x0100800D,
0x0100800E, 0x01008010, 0x01008011,
0x01008012, 0x01008013, 0x01008014,
0x01008015, 0x01008016, 0x01008017,
0x01008021, 0x01008022, 0x01008023

0x01008007

0x01008008

0x01008009

0x0100800A

0x0100800C

0x0100800F, 0x0100801A, 0x0100801B,
0x0100801C, 0x0100801D, 0x0100801E,
0x0100801F, 0x01008020, 0x01008025,
0x01008026, 0x01008027, 0x01008028,
0x01008029, 0x0100802A, 0x0100802B,
0x0100802C, 0x0100802E, 0x0100807F,
0x01008080, 0x010080FF, 0x01008100,
0x01008101, 0x01008102, 0x01008103,
0x01008104, 0x01008105, 0x01008106,
0x01008107, 0x0100813F, 0x01008140,
0x01008141, 0x0100817F, 0x01008180,
0x01008181, 0x010081FF, 0x01008200,
0x01008201, 0x01008202, 0x01008203,
0x01008204, 0x01008205, 0x01008206,
0x01008207, 0x01008208, 0x01008209,
0x0100820A, 0x0100820B, 0x0100822F,
0x01008230, 0x01008235, 0x01008250,
0x01008251, 0x01008252, 0x01008253,
0x01008254, 0x01008255, 0x010082A0,
0x010082A1, 0x010082A2, 0x010082A3,
0x010082FF, 0x01008300, 0x010083FF,
0x01008400, 0x01008401, 0x01008402,
0x01008403, 0x01008404, 0x01008405,
0x01008406, 0x01008407, 0x01008408,
0x01008409, 0x0100840A, 0x01008408B,
0x0100840C, 0x0100841F, 0x01008500,
0x01008501, 0x01008502, 0x01008504,
0x01008508, 0x01008510, 0x01008520,
0x01008540, 0x01008580, 0x01008581,
0x0100858F, 0x01008605, 0x01008606,
0x01008607, 0x01008608, 0x01008609,
0x0100860A, 0x0100860B, 0x0100860C,
0x0100860D, 0x0100860E, 0x0100860F,
0x01008610, 0x01008611, 0x01008612,
0x01008613, 0x01008614, 0x01008615,
0x01008616, 0x01008617, 0x01008618,
0x01008619, 0x0100861A, 0x0100861B,

Komunikat o btedzie

A Process Module error occurred. Please see system log for more information. (Wystapit btad modutu
przetwarzania. Wiecej informacji zawiera dziennik systemu).

Failure on cartridge clamping. Please retry. If this error persists please contact QIAGEN Technical
Services (Niepowodzenie zaciskania kasety. Sprébuj ponownie. Jesli blad wcigz wystepuje, skontaktuj
sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

Atmospheric pressure is out of the analyzer operational range. Please contact QIAGEN Technical
Services (Cisnienie atmosferyczne wykracza poza zakres roboczy analizatora. Skontaktuj sie z serwisem
technicznym firmy QIAGEN)

Failure on PCR readings. Please repeat with another cartridge. If this error persists please contact
QIAGEN Technical Services (Niepowodzenie odczytu PCR. Sprébuj ponownie, korzystajac z innej
kasety. Jesli btad wcigz wystepuje, skontaktuj sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

Switch off the analyzer and restart it again. If this error persists please contact QIAGEN Technical
Services (Wytgcz analizator i uruchom go ponownie. Jesli btgd wciaz wystepuje, skontaktuj sie
z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

Analyzer internal temperature below working temperature range. Wait for the analyzer to warm up and
then restart the unit. If the error persists please contact QIAGEN Technical Services (Temperatura
wewnetrzna analizatora ponizej zakresu roboczego temperatury. Zaczekaj, az analizator sie rozgrzeje,
a nastepnie ponownie uruchom urzadzenie. Jesli blad wcigz wystepuje, skontaktuj sie z serwisem
technicznym firmy QIAGEN).

Analyzer internal temperature above working temperature range. Verify analyzer placement. Check 'Site
Requirements' section in the User manual (Temperatura wewnetrzna analizatora powyzej zakresu
roboczego temperatury. Sprawdz umiejscowienie analizatora. Zapoznaj sie z sekcjg ,Wymagania
dotyczace miejsca instalacji” w podreczniku uzytkownika)

Temperature during assay execution too high. Verify analyzer placement. Check 'Site Requirements'
section in the User manual (Zbyt wysoka temperatura podczas wykonywania oznaczenia. Sprawdz
umiejscowienie analizatora. Zapoznaj sie z sekcjg ,\Wymagania dotyczace miejsca instalacji”

w podreczniku uzytkownika)

Analyzer tilted. Verify placement. Check ‘Site Requirements' section in the user manual (Analizator
nachylony. Sprawdz umiejscowienie. Zapoznaj sie z sekcja ,WWymagania dotyczgce miejsca instalacji”
w podreczniku uzytkownika)

Firmware update needed. Search on QIAGEN website the most recent software version (Wymagana
aktualizacja oprogramowania uktadowego. Wyszukaj najnowsza wersje oprogramowania na stronie firmy
QIAGEN)

Analyzer failure. Please contact QIAGEN Technical Services (Awaria analizatora. Skontaktuj sig
z serwisem technicznym firmy QIAGEN)
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Kody btedow

0x010086EF, 0x010086F0, 0x010086FF,
0x01008700, 0x01008701, 0x01008783,
0x01008800, 0x01008801, 0x01008802,
0x01008803, 0x01008804, 0x01008805,
0x01008806, 0x01008807, 0x01008808,
0x01008809, 0x0100880A, 0x0100880B,

0x0100880C, 0x0100880D, 0x0100880E,

0x0100881F,

0x01008018, 0x01008410, 0x01008411,
0x01008412, 0x01008413, 0x01008414,
0x01008417, 0x01008418

0x01008019

0x01008024

0x01008081

0x01008231, 0x01008232, 0x01008236,
0x01008233, 0x01008237

0x01008231, 0x01008232, 0x01008236,
0x01008233, 0x01008237

0x01008234
0x01008238

0x01008301, 0x01008306, 0x0100830B,
0x01008310, 0x01008315, 0x0100831A,
0x0100831F, 0x01008324, 0x01008329,
0x0100832E, 0x01008333, 0x01008338,
0x0100833D, 0x01008342, 0x01008347,
0x0100834C, 0x01008351, 0x01008356,
0x0100835B, 0x01008360, 0x01008365,
0x0100836A, 0x0100836F, 0x01008374,
0x01008379, 0x0100837E

0x01008302, 0x01008307, 0x0100830C,
0x01008311, 0x01008316, 0x0100831B,
0x01008320, 0x01008325, 0x0100832A,
0x0100832F, 0x01008334, 0x01008339,
0x0100833E, 0x01008343, 0x01008348,
0x0100834D, 0x01008352, 0x01008357,
0x0100835C, 0x01008361, 0x01008366,
0x0100836B, 0x01008370, 0x01008375,
0x0100837A, 0x0100837F

0x01008303, 0x01008308, 0x0100830D,
0x01008312, 0x01008317, 0x0100831C,
0x01008321, 0x01008326, 0x0100832B,
0x01008330, 0x01008335, 0x0100833A,
0x0100833F, 0x01008344, 0x01008349,
0x0100834E, 0x01008353, 0x01008358,
0x0100835D, 0x01008362, 0x01008367,
0x0100836C, 0x01008371, 0x01008376,
0x0100837B, 0x01008380

0x01008304, 0x01008309, 0x0100830E,
0x01008313, 0x01008318, 0x0100831D,
0x01008322, 0x01008327, 0x0100832C,
0x01008331, 0x01008336, 0x0100833B,
0x01008340, 0x01008345, 0x0100834A,
0x0100834F, 0x01008354, 0x01008359,
0x0100835E, 0x01008363, 0x01008368,
0x0100836D, 0x01008372, 0x01008377,
0x0100837C, 0x01008381, 0x01008383,
0x01008384, 0x01008387

0x01008305, 0x0100830A, 0x0100830F,
0x01008314, 0x01008319, 0x0100831E,
0x01008323, 0x01008328, 0x0100832D,
0x01008332, 0x01008337, 0x0100833C,
0x01008341, 0x01008346, 0x0100834B,
0x01008350, 0x01008355, 0x0100835A,
0x0100835, 0x01008364, 0x01008369,
0x0100836E, 0x01008373, 0x01008378,
0x0100837D, 0x01008382

0x01008420, 0x01008421, 0x01008422,
0x01008423, 0x01008424, 0x01008425,
0x01008426, 0x01008427, 0x01008428,
0x01008429, 0x0100842A, 0x0100842B,

Komunikat o btedzie

Retry cartridge insertion. If this error persists please contact QIAGEN Technical Services (Ponéw prébe
wiozenia kasety. Jesli btad wciaz wystepuje, skontaktuj si¢ z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

Software update failure. Please contact QIAGEN Technical Services (Niepowodzenie aktualizacji
oprogramowania. Skontaktuj sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

Filter tray not properly closed. Ensure filter tray is correctly closed and switch off/on the Operational
Module power button (Taca filtra nie zostata prawidtowo zamknieta. Zamknij poprawnie tace filtra,
a nastepnie wigcz/wytagcz modut obstugowy)

Assay execution failure. Please contact QIAGEN Technical Services (Niepowodzenie wykonywania
oznaczenia. Skontaktuj sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

qPCR stage failure. Please contact QIAGEN Technical Services (Niepowodzenie etapu qPCR.
Skontaktuj sig z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

Syringe positioning failure. Please contact QIAGEN Technical Services (Niepowodzenie ustawiania
strzykawki. Skontaktuj si¢ z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

Failure thermal unit motor positioning. Please contact QIAGEN Technical Services (Niepowodzenie
ustawiania silnika jednostki termicznej. Skontaktuj sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

Motor failure (TC1). Please contact QIAGEN Technical Services (Awaria silnika (TC1). Skontaktuj sie
z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

Motor failure (TC2). Please contact QIAGEN Technical Services (Awaria silnika (TC2). Skontaktuj sie
z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

Motor failure (CC). Please contact QIAGEN Technical Services (Awaria silnika (CC). Skontaktuj sie
z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

Motor failure (BB). Please contact QIAGEN Technical Services (Awaria silnika (BB). Skontaktuj sig
z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

Motor failure (Lid). Please contact QIAGEN Technical Services (Awaria silnika (pokrywa). Skontaktuj sie
z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

Failure on thermal unit. Please contact QIAGEN Technical Services (Awaria jednostki termiczne;j.
Skontaktuj sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN)
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0x0100842C, 0x0100842D, 0x0100842E,
0x0100842F, 0x01008430, 0x01008431,
0x01008432, 0x01008433, 0x01008434,
0x01008435, 0x01008436, 0x01008437,
0x01008438, 0x01008439, 0x0100843A,
0x0100843B, 0x0100843C, 0x0100843D,
0x0100843E, 0x0100843F, 0x01008440,
0x01008441, 0x01008442, 0x01008443,
0x01008444, 0x01008445, 0x01008446,
0x01008447, 0x01008448, 0x01008449,
0x0100844A, 0x0100844B, 0x0100844C,
0x0100844D, 0x0100844E, 0x0100844F,
0x01008450, 0x01008451, 0x01008452,
0x01008453, 0x01008454, 0x01008455,
0x01008456, 0x01008457, 0x01008458,
0x01008459, 0x0100845A, 0x01008458B,
0x01008460, 0x01008461, 0x01008462,
0x01008463, 0x01008464, 0x01008465,
0x01008466, 0x01008467, 0x01008468,
0x01008469, 0x0100846A, 0x01008470,
0x01008471, 0x01008472, 0x01008473,
0x01008474, 0x01008475, 0x01008476,
0x01008477, 0x01008478, 0x01008479,
0x0100847A, 0x0100847B, 0x0100847C,
0x01008480, 0x01008481, 0x01008482,
0x01008483, 0x01008484, 0x01008485,
0x01008486, 0x01008487, 0x01008488,
0x01008489, 0x0100848A, 0x0100848B,
0x0100848C, 0x01008490, 0x01008491,
0x01008492, 0x01008493, 0x01008494,
0x01008495, 0x01008496, 0x01008497,
0x01008498, 0x01008499, 0x0100849A,
0x0100849B, 0x0100849C, 0x0100849D,
0x0100849E, 0x0100849F, 0x010084A0,
0x010084A1, 0x010084A2, 0x010084A3,
0x010084A4, 0x010084A5, 0x010084A6,
0x010084B0, 0x010084B1, 0x010084B2,
0x010084B3, 0x010084B4, 0x010084B5,
0x010084B6, 0x010084B7, 0x010084B8,
0x010084B9, 0x010084BA, 0x010084BB,
0x010084BC, 0x010084BD, 0x010084BE,
0x010084BF, 0x010084C0, 0x010084C1,
0x010084C2, 0x010084C3, 0x010084C4,
0x010084C5, 0x010084C6, 0x010084C7,
0x010084C8, 0x010084D0, 0x010084D1,
0x010084D2, 0x010084D3, 0x010084D4,
0x010084E0, 0x010084E1, 0x010084E2,
0x010084E3, 0x010084E4, 0x010084ES5,
0x010084E6, 0x010084E7, 0x010084E8,
0x010084E9, 0x010084EA, 0x010084EB,

0x010084FF
0x01008702, 0x01008703, 0x01008704, Failure on TRF module. Please contact QIAGEN Technical Services (Awaria modutu TRF. Skontaktuj sie
0x01008705, 0x01008706, 0x01008707, z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

0x01008708, 0x01008709, 0x0100870A,
0x0100870B, 0x0100870C, 0x0100870D,
0x0100877F, 0x01008780, 0x01008781,
0x01008782, 0x01008784, 0x01008785,
0x01008786, 0x01008787, 0x01008788,
0x01008789, 0x0100878A, 0x0100878B,
0x0100878C, 0x0100878D, 0x0100878E,
0x0100878F, 0x01008790, 0x01008791,
0x01008792, 0x01008793, 0x01008794,
0x01008795, 0x01008796, 0x01008797,
0x01008798, 0x01008799, 0x0100879A,
0x0100879B, 0x0100879C, 0x0100879D,
0x0100879E, 0x0100879F, 0x010087FF

0x01008702, 0x01008703, 0x01008704, Failure on gPCR module. Please contact QIAGEN Technical Services (Awaria modutu gPCR. Skontaktuj
0x01008705, 0x01008706, 0x01008707, sig z serwisem technicznym firmy QIAGEN)
0x01008708, 0x01008709, 0x0100870A,

0x0100870B, 0x0100870C, 0x0100870D,

0x0100877F, 0x01008780, 0x01008781,

0x01008782, 0x01008784, 0x01008785,

0x01008786, 0x01008787, 0x01008788,

0x01008789, 0x0100878A, 0x0100878B,

0x0100878C, 0x0100878D, 0x0100878E,

0x0100878F, 0x01008790, 0x01008791,

0x01008792, 0x01008793, 001008794,

0x01008795, 0x01008796, 0x01008797,

0x01008798, 0x01008799, 0x0100879A,
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0x0100879B, 0x0100879C, 0x0100879D,
0x0100879E, 0x0100879F, 0x010087FF

0x012E, 0x0137, 0x0138, 0x0139, 0x0154,
0x016D, 0x016E, 0x016F, 0x0170, 0x0171,
0x019C, 0x01B8, 0x01F6, 0x01FF, 0x0200,
0x021C, 0x025A, 0x0264, 0x0265, 0x0280,
0x028A, 0x028B, 0x028C, 0x0290, 0x0291,
0x0292, 0x02BE, 0x02C7, 0x02C8, 0x0322,
0x032B, 0x032C, 0x0386, 0x038F, 0x0390,
0x0391, OxO3EA, 0x03F3, 0x03F4, 0x044E,
0x0457, 0x0458, 0x04B2, 0x04BB, 0x04BC,
0x04BD, 0x0516, 0x051F, 0x0520, 0x0521,
0x057A, 0x0583, 0x0585, 0x0586, 0x058A,
0x05DE, 0x05EE, 0x0642, 0x064B, 0x064C,
0x064D, 0x06A6, 0X06AF, 0x06B0, 0x06B1,
0x076E, 0x0777, 0x07D2, 0x07DB, 0x07DC,
0x07E1, 0x07F8, 0x0816, 0x0817, 0x0819,
0x081F, 0x0836, 0x083F, 0x087E, 0x087F,
0x0880, 0x0881, 0x0882, 0x08A3, 0x08DE,
0x08E8, 0x08E9, 0x0907, 0x0942, 0x096B,
0x096C, 0x0988, 0x09B0, 0x09CF, 0x09EC,
0x0A1E

0x019B

0x019D
0x0201

0x0263

0x02C9, 0x032D, 0x0459, 0x045A, 0x04BF,
0x0524, 0x058B, 0x05E9, 0x0778, 0x077D

0x0818

0x08EF, 0x08FO0, 0x094D, 0x094E, 0x094F,
0x0950, 0x0951, 0x0952, 0x0953

0x0A1F, 0x0A20, 0x0A21, 0x0A22, 0x0A23,
0x0A24, 0x0A25

0x0AAA, 0xOAAB, 0xOAAC, 0xOAAD,
0xO0AAE, OxOAAF, 0x0ABO, 0x0AB1, 0x0AB2,
0x0B18, 0x0B72, 0x0B73, 0x0B74, 0x0B75,
0x0B76, 0x0B77, 0x0B78, 0x0B79, OXOB7A,
0x0B7C, 0x0BD6, 0x0BD7, 0xOBDS,
0x0BD9, 0x0BDA, 0x0BDB, 0x0BDC,
0x0BDD, 0x0BDE, 0xOBEO, 0xOC3A,
0x0C3B, 0x0C3C, 0x0C3D, 0x0C3E,
0x0C3F, 0x0C40, 0x0C41, 0x0C42, 0x0C44,
0x0C9E, 0x0C9F, 0xOCAO, 0xOCA1, 0XOCA2,
0x0CA3, 0x0CA4, 0xOCAS5, 0xOCAG,
0x0CAS8, 0x0D02, 0x0D03, 0x0D04, 0x0DO05,
0x0D06, 0x0D07, 0x0D08, 0x0D09, OxODOA,
0x0DOC, 0x0D66, 0x0D67, 0x0D68, 0x0D69,
0x0D6A, 0x0D6B, 0x0D6C, 0x0D6D,
0x0D6E, 0x0D70, 0xODCA, 0xODCB,
0x0DCC, 0x0DCD, 0x0DCE, 0xODCF,
0x0DDO, 0x0DD1, 0x0DD2, 0x0DD4,
0xOEZ2E, OxOE2F, 0xOE30, 0xOE31, Ox0E32,
0xOE33, 0xOE34, 0xOE35, 0XOE36, 0x0E38,
0x0E92, 0xOE93, 0xOE94, 0X0E95, OX0E96,
0x0E97, 0xOE98, 0xOE99, OXOE9A, 0X0E9C,
0xO0EF6, OxOEF7, OXxOEF8, OxOEF9, OXOEFA,
0x0EFB, 0xOEFC, 0xOEFD, OxOEFE, 0xOF00,
0xOF5A, 0xOF5B, 0xOF5C, 0xOF5D, OxOF5E,
0xOF5F, 0xOF60, 0xOF61, 0xOF62, 0xOF64,
0xOFBE, 0xOFBF, 0xOFCO, 0xOFC1, 0xOFC2,
0x0FC3, 0xOFC4, 0xOFC5, 0xOFC6, 0xOFC8,
0x1022, 0x1023, 0x1024, 0x1025, 0x1026,
0x1027, 0x1028, 0x1029, 0x102A, 0x102C,
0x1086, 0x1087, 0x1088, 0x1089, 0x108A,
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Komunikat o btedzie

Cartridge execution failure. Please repeat with another cartridge (Niepowodzenie uzycia kasety. Ponéw
czynno$c¢, uzywajac innej kasety)

Cartridge execution failure. Please repeat with another cartridge and verify that the Swab lid is correctly
closed (Niepowodzenie uzycia kasety. Ponéw czynno$¢, uzywajgc innej kasety, i upewnij sie, ze pokrywa
portu na wymazoéwke jest prawidtowo zamknieta)

Cartridge execution failure. Please repeat with another cartridge and if sample type is Swab follow the
IFU for proper swab use and insertion (Niepowodzenie uzycia kasety. Pondw czynnos$é, uzywajac innej
kasety, a jesli probka znajduje sie na wymazéwce, postgpuj zgodnie z instrukcjg uzycia w zakresie
prawidlowego uzycia i wlozenia wymazowki)

Cartridge execution failure. Please repeat with another cartridge and verify that the Swab and Bead Beater lid
are properly closed (Niepowodzenie uzycia kasety. Pondw czynno$¢, uzywajac innej kasety, i upewnij sig, ze
pokrywy portu na wymazoéwke oraz urzadzenia typu bead beater sg prawidtowo zamkniete)

Cartridge execution failure: Sample concentration too high. Please repeat with another cartridge
(Niepowodzenie uzycia kasety: zbyt wysokie stezenie probki. Ponéw czynnos¢, uzywajac innej kasety)

Failure during PCR preparation. Please repeat with another cartridge. If this error persists please contact
QIAGEN Technical Services (Niepowodzenie przygotowania reakcji PCR. Ponéw prébe, uzywajac innej
kasety. Jesli btad wcigz wystepuje, skontaktuj sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

Failure during PCR preparation (dosing). Please repeat with another cartridge. If this error persists
please contact QIAGEN Technical Services (Niepowodzenie przygotowania reakcji PCR (dozowanie).
Ponoéw probe, uzywajac innej kasety. Jesli btad wcigz wystepuje, skontaktuj sie z serwisem technicznym
firmy QIAGEN)

Failure during PCR preparation (dispensing). Please repeat with another cartridge. If this error persists
please contact QIAGEN Technical Services (Niepowodzenie przygotowania reakcji PCR (rozdzielanie).
Ponow prébe, uzywajac innej kasety. Jesli btad wcigz wystepuje, skontaktuj sie z serwisem technicznym
firmy QIAGEN)

Failure while executing PCR. Please repeat with another cartridge. If this error persists please contact
QIAGEN Technical Services (Niepowodzenie przeprowadzania reakcji PCR. Ponéw prébe, uzywajac
innej kasety. Jesli btad wcigz wystepuje, skontaktuj sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

116



Kody btedow Komunikat o btedzie

0x108B, 0x108C, 0x108D, 0x108E, 0x1090,
0x10EA, 0x10EB, 0x10EC, 0x10ED, 0x10EE,
0x10EF, 0x10F0, Ox10F 1, 0x10F2, Ox10F4,
0x114E, 0x114F, 0x1150, 0x1151, 0x1152,
0x1153, 0x1154, 0x1155, 0x1156, 0x1158,
0x11B2, 0x11B3, 0x11B4, 0x11B5, 0x11B6,
0x11B7, 0x11B8, 0x11B9, 0x11BA, 0x11BC,
0x1216, 0x1217, 0x1218, 0x1219, 0x121A,
0x121B, 0x121C, 0x121D, 0x121E, 0x1220,
0x127A, 0x127B, 0x127C, 0x127D, 0x127E,
0x127F, 0x1280, 0x1281, 0x1282, 0x1284,
0x12DE, 0x12DF, 0x12E0, 0x12E1, Ox12E2,
0x12E3, 0x12E4, 0x12E5, 0x12E6, 0x12E8,
0x1342, 0x1343, 0x1344, 0x1345, 0x1346,
0x1347, 0x1348, 0x1349, 0x134A, 0x134C,
0x13A6, 0x13A7, 0x13A8, 0x13A9, Ox13AA,
0x13AB, 0x13AC, 0x13AD, 0x13AE, 0x13B0,
0x140A, 0x140B, 0x140C, 0x140D, 0x140E,
0x140F, 0x1410, 0x1411, 0x1412, 0x1414,
0x146E, 0x146F, 0x1470, 0x1471, 0x1472,
0x1473, 0x1474, 0x1475, 0x1476, 0x1478,
0x14D2, 0x14D3, 0x14D4, 0x14D5, 0x14D6,
0x14D7, 0x14D8, 0x14D9, 0x14DA, 0x14DC,
0x1536, 0x1537, 0x1538, 0x1539, 0x153A,
0x153B, 0x153C, 0x153D, 0x153E, 0x1540,
0x159A, 0x159B, 0x159C, 0x159D, 0x159E,
0x159F, 0x15A0, 0x15A1, 0x15A2, Ox15A4,
0x15FE, 0x15FF, 0x1600, 0x1601, 0x1602,
0x1603, 0x1604, 0x1605, 0x1606, 0x1608,
0x1662, 0x1663, 0x1664, 0x1665, 0x1666,
0x1667, 0x1668, 0x1669, 0x166A, 0x166C,
0x16C6, 0x16C7, 0x16C8, 0x16C9, 0x16CA,
0x16CB, 0x16CC, 0x16CD, 0x16CE,
0x16D0, 0x172A, 0x172B, 0x172C, 0x172D,
0x172E, 0x172F, 0x1730, 0x1731, 0x1732,
0x1734, 0x178E, 0x178F, 0x1790, 0x1791,
0x1792, 0x1793, 0x1794, 0x1795, 0x1796,
0x1798, 0x17F2, 0x17F3, 0x17F4, Ox17F5,
0x17F6, 0x17F7, 0x17F8, 0x17F9, Ox17FA,
0x17FC, 0x1856, 0x1857, 0x1858, 0x1859,
0x185A, 0x185B, 0x185C, 0x185D, 0x185E,
0x1860, 0x18BA, 0x18BB, 0x18BC, 0x18BD,
0x18BE, 0x18BF, 0x18C0, 0x18C1, 0x18C2,
0x18C4, 0x191E, 0x191F, 0x1920, 0x1921,
0x1922, 0x1923, 0x1924, 0x1925, 0x1926,
0x1928, 0x1982, 0x1983, 0x1984, 0x1985,
0x1986, 0x1987, 0x1988, 0x1989, 0x198A,
0x198C, 0x19E6, 0x19E7, 0x19E8, 0x19E9,
O0x19EA, 0x19EB, 0x19EC, 0x19ED, 0x19EE,
0x19F0, Ox1A4A, 0x1A4B, 0x1A4C, 0x1A4D,
O0x1A4E, Ox1A4F, 0x1A50, 0x1A51, Ox1A52,
0x1A54, 0x1AAE, Ox1AAF, 0x1ABO, 0x1AB1,
0x1AB2, 0x1AB3, 0x1AB4, 0x1AB5, 0x1AB6,

0x1AB8

0x0F001001 Backup created with a newer software. (Utworzono kopig zapasowg przy uzyciu nowszego
oprogramowania).

0x0F001009 Opening the archive failed. (Otwieranie archiwum nie powiodto sig).

0xOF00100A Opening the archive failed. The archive is corrupted. (Otwieranie archiwum nie powiodto sig. Archiwum
jest uszkodzone).

0x0F00100B Opening the archive failed. The database version from the archive is not compatible with the software.
(Otwieranie archiwum nie powiodto si¢. Wersja bazy danych z archiwum jest niezgodna z
oprogramowaniem).

0x0F00100C Archived results could not be removed. To remove results, create archive again and select to remove
results option. (Nie mozna usung¢ zarchiwizowanych wynikéw. Aby usuna¢ wyniki, utwérz archiwum
ponownie i wybierz opcje usuwania wynikow).

0xO0F001010 Could not create the epidemiology report. (Nie mozna utworzy¢ raportu epidemiologicznego).

0x10001, 0x10002, 0x10003, 0x10004, Failure in the instrument, please contact QIAGEN Technical Services (Btad w aparacie. Skontaktuj sig

0x10005, 0x10006, 0x10007, 0x10009, z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

0x10010, 0x11001, 0x11002, 0x11003

0x14000 Failure in the analytical module, please contact QIAGEN Technical Services (Btgd w module

0x14002 analitycznym. Skontaktuj sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

0x14001, 0x14003, 0x14008, 0x14009, Cartridge execution failure. Please retry another cartridge and if this error persists contact QIAGEN

0x14010, 0x14011, 0x14012, 0x14014, Technical Services (Niepowodzenie uzycia kasety. Sprobuj ponownie, uzywajgc innej kasety, a jesli btad

0x14015, 0x14016, 0x14017, 0x14018, wcigz wystepuje, skontaktuj sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

0x14019, 0x14020, 0x14021, 0x14022,
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0x14024, 0x14025, 0x14026, 0x14027,
0x14028

0x14004, 0x14005, 0x14029, 0x14030,
0x14031, 0x14032, 0x14033

0x14006, 0x14007

0x14013, 0x14023

Komunikat o btedzie

Abnormal software failure. Please retry another cartridge and if this error persists contact QIAGEN
Technical Services (Nietypowy btgd oprogramowania. Sprobuj ponownie, uzywajgc innej kasety, a jesli
btad wcigz wystepuje, skontaktuj sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

Cartridge execution failure. Please retry a cartridge from another lot and if this error persists contact
QIAGEN Technical Services (Btad przetwarzania kasety. Sprébuj ponownie, uzywajgc kasety z innej
serii, a jesli btad wcigz wystepuje, skontaktuj si¢ z serwisem technicznym firmy QIAGEN)

Possible sample concentration too high. Please repeat with another cartridge. If this error persists contact
QIAGEN Technical Services (Potencjalne stezenie prébki zbyt wysokie. Ponéw prébe, uzywajac innej
kasety. Jesli btad wcigz wystepuje, skontaktuj si¢ z serwisem technicznym firmy QIAGEN)
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11. Dane techniczne

Warunki pracy

Wymagania dotyczace
zasilania

Bezpiecznik
Temperatura
Wilgotnosé
Wysokosé

Oswietlenie

100-240 V AC
50-60 Hz
Gniazdo IEC 60320-1 C14

1x8 A zwtoczny

15-30°C

20-80% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji
0-3100 m

do 4000 luksow

Warunki podczas transportu

Temperatura

0-55°C, maksymalna wilgotno$¢ wzgledna: 85%, bez kondensacji

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (Electromagnetic compatibility, EMC)

Wymagania dotyczace
kompatybilnosci
elektromagnetycznej

Modut obstugowy
Wymiary

Masa

Modut analityczny

Wymiary

Masa

Interfejs sieci Ethernet

Porty USB

Urzgdzenie spetnia wymogi normy IEC 61326 dla klasy A

Urzadzenie zostato zaprojektowane zgodnie z wymogami normy CISPR 11, a testy
wykazaly, ze spetnia wymogi tej normy dla klasy A. W budynkach przeznaczonych do
celéow mieszkaniowych urzgdzenie moze powodowa¢ zaktécenia radiowe, a jesli takie
zaktécenia wystapia, konieczne moze by¢ podjecie odpowiednich dziatan w celu
ztagodzenia zaktdcen.

Szeroko$¢: 234 mm
Wysokos$¢: 326 mm
Gteboko$¢:517 mm

5kg

Szeroko$¢: 153 mm
Wysokos¢: 307 mm
Gtebokos$¢:428 mm

16 kg

1x 10/100 — Base-T Ethernet
1z przodu i3z tytu
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12. Zatgczniki

12.1. Instalacja i konfiguracja drukarki

Drukarke mozna zainstalowa¢ w analizatorze QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 na kilka sposobdéw. Po podtgczeniu drukarki do
modutu obstugowego drukarki mozna zainstalowa¢ przy uzyciu sterownika domysinego (Zatgcznik 12.1.3), za
posrednictwem oprogramowania (Zatgcznik 12.1.4) oraz poprzez instalacje sterownika za pomocg interfejsu CUPS

(Zatgcznik 12.1.5). Zalecane jest stosowanie tych procedur w podanej kolejnosci.

12.1.1. Podtgczanie drukarki za posrednictwem portu USB
W celu podtgczenia drukarki za pos$rednictwem potgczenia USB nalezy wykonac¢ ponizsze czynnos$ci:

1. Podtaczy¢ przewdd USB od drukarki do jednego z portéw USB modutu obstugowego. Dostepne sg 4 porty USB: 1 po

prawej stronie ekranu i 3 z tylu aparatu.

2. Przej$¢ do Zatgcznika 12.1.3.

12.1.2. Podtaczenie drukarki za posrednictwem sieci Ethernet

Uwaga: W celu podtagczenia drukarki za posrednictwem sieci Ethernet drukarka sieciowa, lokalny komputer i analizator

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 musza by¢ dostepne i podtgczone do tej samej sieci lokalne;j.
Uwaga: Komputer lokalny jest wymagany tylko w przypadku wykonywania czynnosci opisanych w Zatgczniku 12.1.5.
W celu instalacji drukarki sieciowej za posrednictwem sieci Ethernet nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci:

1. Podtgczy¢ drukarke do sieci Ethernet i wigczy¢ drukarke.
2. Wigczy¢ ustawienia sieciowe analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (patrz Sekcja 6.7.6).

3. Przejs¢ do Zatgcznika 12.1.3.

12.1.3. Instalacja drukarki za pomocg sterownika domysinego

W celu instalacji drukarki za pomocg sterownika domysinego nalezy wykonaé nastepujace kroki w oprogramowaniu
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

1. Przejs¢ do ustawien drukarki w oprogramowaniu modutu obstugowego analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0,

wybierajgc kolejno opcje Options (Opcje) --> System Config (Konfiguracja systemu) --> Printer (Drukarka)
2. Wybra¢ domysing drukarke o nazwie Default B/W USB (Ryc. 103)
3. Wydrukowa¢ raport
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administrator System Config 14:20 2021-07-12

Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER
Regional > Add new printer > e
HIS/LIS > Default B/W USB )

View

QlAsphere Base > et
General > @
Printer > Options
Network >
Network Share > @
~ . - Log Out

Save ® Cancel

Ryc. 103. Instalacja drukarki za pomoca sterownika domysinego.

12.1.4. Instalacja drukarki z instalacjg sterownika

W celu instalacji sterownika drukarki za pomocg oprogramowania nalezy wykona¢ nastepujace kroki w oprogramowaniu
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

1.

o N O O

Przejs¢ do ustawien drukarki w oprogramowaniu modutu obstugowego analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0,
wybierajgc kolejno opcje Options (Opcje) --> System Config (Konfiguracja systemu) --> Printer (Drukarka)--> Add
new printer (Dodaj nowg drukarke)

. Wprowadzi¢ nazwe drukarki

Nazwa drukarki musi zawiera¢ podstawowe angielskie znaki drukowalne z wyjgtkiem nastepujacych: / # ? \ " ' spacja.
Przetaczy¢ uktad klawiatury za pomocg przycisku identyfikatora na dole, aby wyszuka¢ wszystkie angielskie znaki
drukowalne.

. Klikng¢ opcje Select detected Printer (Wybierz wykrytg drukarke). tadowana jest lista dostepnych drukarek.

Nalezy pamietac, ze nie sg wyswietlane nazwy drukarek zawierajgce nastepujgce znaki: < > | {} +. Drukarki wcigz
mozna dodac recznie na podstawie adresu IP bez wzgledu na ich nazwe; patrz Zatgcznik 12.1.5.

. Wybra¢ zadang drukarke z listy. Jesli drukarka nie jest widoczna na liscie, nalezy zastosowac alternatywng metode

instalacji drukarki opisang w Zatgczniku 12.1.5.

. Klikng¢ opcje Add Printer (Dodaj drukarke) (Ryc. 104).
. Wybra¢ nowo dodang drukarke jako nowg drukarke.
. Zapisac ustawienia.

. Wydrukowac raport.
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technician

_I Available

SETTINGS

Printer
Network
Network Share
System Log
Version Info
System Update

System Backup

2 Available

VoV VOV VWV

System Config

Add new printer

Default B/W USB

Ryc. 104. Instalacja drukarki z instalacja sterownika.

3 Available

SELECT A PRINTER

4 Available

NEW PRINTER

Printer name

New-Printer

Select detected printer

Add printer

| Save ® Cancel

12.1.5. Instalacja drukarki z reczng konfiguracjg adresu IPP

W celu instalacji sterownika drukarki za pomoca oprogramowania nalezy wykona¢ nastepujace kroki w oprogramowaniu

analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

1.

8,

© o N O

13:23 2021-04-15

Run Test

View
Results

©

Options

,_
o
[ta]
o
=
=

Przej$¢ do ustawien drukarki w oprogramowaniu modutu obstugowego analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0,

wybierajgc kolejno opcje Options (Opcje) --> System Config (Konfiguracja systemu) --> Printer (Drukarka)--> Add

new printer (Dodaj nowg drukarke)

Przetaczy¢ ukiad klawiatury za pomoca przycisku identyfikatora na dole, aby wyszukaé wszystkie angielskie znaki

drukowalne.

nie jest widoczna na liscie, nalezy zastosowac¢ alternatywng metode instalacji drukarki opisang w Zataczniku 12.1.
. Klikng¢ opcje Add Printer (Dodaj drukarke) (Ryc. 104).
. Wybra¢ nowo dodang drukarke jako nowg drukarke.

. Zapisac ustawienia.

. Wprowadzi¢ nazwe drukarki.

. Wydrukowac raport.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Podrecznik uzytkownika 01/2024

. Klikng¢ opcje Manual IPP Configuration (Reczna konfiguracja adresu IPP).

. Nazwa drukarki musi zawiera¢ podstawowe angielskie znaki drukowalne z wyjgtkiem nastepujacych: / # ? \ " ' spacja.

. Wprowadzi¢ odpowiednig dla drukarki nazwe w polu IP address / Host Name (Adres |IP/nazwa hosta). Jesli drukarka
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administrator System Configuration 14:37 2023-02-20

F

1 Available °
Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER ... NEW PRINTER
Add new printer > Manual IPP )
General > v Configuration ( g e
i N Default B/W USB Printername i
New-Printer jts
Network >
IP address / Host name
Network Share P 10.135.39.4
Options
System Log >
) Add printer
Version Info >

Software License

P R >

,_
=]
<]
o
=
=3

[E] save ® Cancel

Ryc. 105. Instalacja drukarki z reczng konfiguracja adresu PP.

12.1.6. Lista przetestowanych drukarek

Na dzien wydania niniejszego podrecznika uzytkownika firma QIAGEN przetestowata ponizsze drukarki i wykazata, ze sg
one zgodne z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zaréwno za posrednictwem USB, jak i sieci Ethernet:

o  HP® OfficeJet® Pro 6230

e HP Color LaserJet® Pro M254dw

e HP Color LaserJet® MFP M227dw

e HP Laserjet® Pro M404n

e Lexmark MS431dw

Inne drukarki obstugujgce funkcje IPP Everywhere moga by¢ zgodne z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 2.0 po wykonaniu
procedury opisanej w Zafgczniku 1214 i 12.1.5. Lista tych drukarek znajduje sie pod adresem

https://www.pwg.org/printers/.

12.1.7. Usuwanie drukarki

W celu usuniecia drukarki i jej sterownika za pomocg oprogramowania nalezy wykona¢ nastepujgce kroki
w oprogramowaniu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0:
1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja systemu).
. Wybrac opcje Printer (Drukarka) z listy ustawien w lewej kolumnie.

2
3. Wybrac¢ drukarke z listy dostepnych drukarek.
4

. Nacisng¢ przycisk Remove printer (Usun drukarke), aby usung¢ drukarke. Spowoduje to réwniez usuniecie
wszystkich aktywnych zadan drukowania dla tej drukarki.

Uwaga: Nie mozna usungc¢ drukarki domysine;.
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12.2. Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (Waste Electrical and Electronic Equipment,
WEEE)

Niniejsza sekcja zawiera informacje na temat usuwania zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego przez

uzytkownikow.

Symbol przekreslonego kosza na $mieci (patrz nizej) wskazuje, ze tego produktu nie nalezy wyrzucaé razem z innymi
odpadami; nalezy go dostarczy¢ do zatwierdzonego zaktadu utylizacji lub do wyznaczonego punktu zbiorki odpadow

przeznaczonych do recyklingu, zgodnie z lokalnymi przepisami i wytycznymi.

Segregacja i recykling zuzytego sprzetu elektronicznego na etapie jego usuwania pozwala zachowaé zasoby naturalne i
zapewni¢ recykling produktu w sposéb chronigcy ludzkie zdrowie oraz srodowisko.

Na zadanie firma QIAGEN moze zapewni¢ recykling sprzetu za dodatkowg optatg. W Unii Europejskiej, zgodnie z
okreslonymi wymogami dyrektywy WEEE dotyczgcymi recyklingu oraz w przypadku dostarczenia produktu zamiennego
przez firme QIAGEN, firma QIAGEN zapewnia bezptatny recykling sprzetoéw elektronicznych oznaczonych znakiem WEEE.

W celu recyklingu sprzetu elektronicznego nalezy skontaktowac sie z lokalnym biurem sprzedazy firmy QIAGEN, aby uzyskaé
wymagany formularz zwrotu. Po przestaniu formularza firma QIAGEN skontaktuje sie z uzytkownikiem, aby uzyskac informacje

niezbedne do ustalenia terminu odbioru zuzytego sprzetu elektronicznego lub aby przedstawi¢ indywidualng oferte.

12.3. Klauzula odpowiedzialnosci

Firma QIAGEN zostanie zwolniona z wszelkich zobowigzan wynikajgcych z gwarancji w sytuacji, gdy naprawy lub
modyfikacje zostaty dokonane przez osoby inne niz personel firmy QIAGEN, z wyjatkiem przypadkéw, w ktorych firma

QIAGEN wyrazita pisemng zgode na dokonanie takich napraw lub modyfikaciji.

Wszystkie materiaty, ktérych wymiany dokonano na podstawie niniejszej gwarancji, bedg podlega¢ gwarancji wytgcznie przez
okres pierwotnej gwarancji do momentu uptyniecia jej terminu waznosci, chyba ze przedstawiciel firmy QIAGEN wyda pisemne
oswiadczenie w tej sprawie. Urzadzenia do odczytu, interfejsy i powigzane oprogramowanie bedg podlega¢ gwarancji wytgcznie
przez okres wskazany przez oryginalnego producenta tych produktéw. O$wiadczenia i gwarancje ztozone przez dowolng osobe,
w tym przedstawicieli firmy QIAGEN, ktdre sg niespojne lub sprzeczne z warunkami niniejszej gwarancji, nie bedg wigzace dla

firmy QIAGEN, chyba Ze zostang sporzadzone na pismie i zatwierdzone przez kierownika firmy QIAGEN.
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12.4. Umowa licencyjna na oprogramowanie

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

By installing, having installed and using the SOFTWARE you are agreeing to be bound by the terms of this Agreement. If
you do not agree to the terms of this Agreement, promptly return the software package(s) and the accompanying items
(including written materials) to the place you obtained them for a full refund of the costs of the SOFTWARE.

1. GRANT OF LICENSE

Scope. Subject to the terms and conditions of this agreement, QIAGEN grants you a worldwide, perpetual, non-exclusive,
and nontransferable license to use the SOFTWARE solely for your internal business purposes.

You shall not:

e modify or alter the whole or any part of the SOFTWARE nor merge any part of it with another software nor separate
any components of the SOFTWARE from the SOFTWARE nor, save to the extent and in the circumstances permitted
by law, create derivative works from, or, reverse engineer, decompile, disassemble or otherwise derive source code
from the SOFTWARE or attempt to do any of these things
copy the SOFTWARE (except as provided above)

® assign rent, transfer, sell, disclose, deal in, make available or grant any rights in the Software Product in any form to
any person without the prior written consent of QIAGEN;

® remove alter, obscure, interfere with or add to any proprietary notices, labels, trademarks, names, or marks on,
annexed to, or contained within the SOFTWARE;

e use the SOFTWARE in any manner that infringes the intellectual property or other rights of QIAGEN or any other
party; or

® use the SOFTWARE to provide on-line or other database services to any other person.

Single-Computer Use. This Agreement permits you to use one copy of the SOFTWARE on a single computer.
Trial versions. Trial versions of the SOFTWARE may expire after a period of 30 (thirty) days without prior notice.

Open Software/Third Party Software. This Agreement does not apply to any other software components identified as subject
to an open source license in the relevant notice, license and/or copyright files included with the programs (collectively the
"Open Software"). Furthermore, this Agreement does not apply to any other software for which QIAGEN is only granted a
derived right to use ("Third Party Software"). Open Software and Third Party Software may be supplied in the same
electronic file transmission as the SOFTWARE but are separate and distinct programs. The SOFTWARE is not subject to
the GPL or any other open source license.

If and insofar QIAGEN provides Third Party Software, the license terms for such Third Party Software shall additionally apply

and prevail. If Open Software is provided, the license terms for such Open Software shall additionally apply and prevail.
QIAGEN shall provide you with the corresponding source code of relevant Open Software, if the respective license terms of
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the Open Software include such obligation. QIAGEN shall inform if the SOFTWARE contains Third Party Software and/or
Open Software and make available the corresponding license terms on request.

2. UPGRADES

If the SOFTWARE is an upgrade from a previous version, you are granted a single license to both copies, and you may not
separately transfer the prior version(s) except as a one-time permanent transfer to another user of the latest upgrade and

all prior versions as allowed in Section 4 below.

3. COPYRIGHT
The SOFTWARE, including any images, and text incorporated in the SOFTWARE, is copyrighted and is protected by
German copyright laws and international treaty provisions. You may not copy any of the printed materials accompanying
the SOFTWARE.

4. OTHER RESTRICTIONS
You may not rent or lease the SOFTWARE, but you may transfer the SOFTWARE and accompanying written materials on
a permanent basis to another end user provided you delete the setup files from your computer, and the recipient agrees to
the terms of this Agreement. You may not reverse engineer, decompile, or disassemble the SOFTWARE. Any transfer of

the SOFTWARE must include the most recent upgrade and all prior versions.

Note: For additional license agreements of third party software included in the QlAstat-Dx Analyzer 2.0, navigate to
“Options” > “System Config” > “Version Info”.
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5. LIMITED WARRANTY

QIAGEN warrants that (a) the SOFTWARE will perform substantially in accordance with the accompanying printed materials
for a period of ninety (90) days from the date of receipt. Any implied warranties on the SOFTWARE are limited to ninety (90)

days. Some states/jurisdictions do not allow limitations on duration of an implied warranty, so the above limitation may not

apply to you.

6. CUSTOMER REMEDIES

QIAGEN entire liability and your exclusive remedy shall be, at QIAGEN's option, either (a) return of the price paid or (b)
repair or replacement of the SOFTWARE that does not meet QIAGEN's Limited Warranty and that is returned to QIAGEN
with a copy of your receipt. This Limited Warranty is void if failure of SOFTWARE has resulted from accident, abuse, or
misapplication. Any replacement of SOFTWARE will be warranted for the remainder of the original warranty period or thirty
(30) days, whichever is longer.

7. LIMITED LIABILITY

In no event shall QIAGEN or its suppliers be liable for any damages whatsoever (including, without limitation, damages for
loss of business profits, business interruption, loss of business information, or other pecuniary loss, unforeseeable damage,
lack of commercial success, indirect damage or consequential damage — in particular financial damage — or for damage
resulting from third party claims) arising out of the use or inability to use the SOFTWARE, even if QIAGEN has been advised
of the possibility of such damages.

The above restrictions of liability shall not apply in cases of personal injury or any damage resulting from willful acts or gross
negligence or for any liability based on the Product Liability Act (Produkthaftungsgesetz), guarantees or other mandatory

provisions of law.

The above limitation shall apply accordingly in case of:

e delay,
® compensation due to defect,

® compensation for wasted expenses.

8. NO SUPPORT

Nothing in this agreement shall obligate QIAGEN to provide any support for the SOFTWARE. QIAGEN may, but shall be
under no obligation to, correct any defects in the SOFTWARE and/or provide updates to licensees of the SOFTWARE. You
shall make reasonable efforts to promptly report to QIAGEN any defects you find in the SOFTWARE, as an aid to creating
improved revisions of the SOFTWARE.

Any provision of support by QIAGEN for the SOFTWARE (including network installation support), if any, shall solely be
governed by an according separate support agreement.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Podrecznik uzytkownika 01/2024 127



9. TERMINATION

If you fail to comply with the terms and conditions of this Agreement, QIAGEN may terminate this Agreement and your right
and license to use the SOFTWARE. You may terminate this Agreement at any time by notifying QIAGEN. Upon the
termination of this Agreement, you must delete the SOFTWARE from your computer(s) and archives.

YOU AGREE THAT UPON TERMINATION OF THIS AGREEMENT FOR ANY REASON, QIAGEN MAY TAKE ACTIONS
SO THAT THE SOFTWARE NO LONGER OPERATES.

10. GOVERNING LAW, VENUE

This Agreement shall be construed and interpreted in accordance with the laws of Germany, without giving effect to conflict
of laws’ provisions. The application of the provisions of the UN Sales Convention is excluded. Notwithstanding any other
provision under this Agreement, the parties to this Agreement submit to the exclusive jurisdiction of the Diisseldorf courts.

12.5. Wytaczenia odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji

Z WYJATKIEM POSTANOWIEN ZAWARTYCH W WARUNKACH SPRZEDAZY ANALIZATORA QIAstat-Dx Analyzer 2.0
FIRMA QIAGEN NIE PONOSI ZADNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI | WYKLUCZA WSZELKIE GWARANCJE, JAWNE |
DOROZUMIANE, DOTYCZACE UZYCIA ANALIZATORA QIlAstat-Dx Analyzer 2.0, CO OBEJMUJE GWARANCJE
DOTYCZACE WARTOSCI HANDLOWEJ, PRZYDATNOSCI DO KONKRETNEGO CELU, NIENARUSZANIA
JAKICHKOLWIEK PATENTOW, PRAW AUTORSKICH ORAZ INNYCH PRAW WEASNOSCI INTELEKTUALNEJ W
DOWOLNYM MIEJSCU NA SWIECIE.

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest wyposazony w port Ethernet. Nabywca analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ponosi
wytaczng odpowiedzialno$¢ za zapobieganie wszelkim wirusom komputerowym, robakom, trojanom, ztosliwemu
oprogramowaniu, atakom hakeréw oraz jakimkolwiek innym typom naruszen cyberbezpieczenstwa. Firma QIAGEN nie
ponosi zadnej odpowiedzialnosci za wirusy komputerowe, robaki, trojany, ztosliwe oprogramowanie, ataki hakerskie ani

jakiekolwiek inne typy naruszen bezpieczenstwa cybernetycznego.

12.6. Stowniczek

Modut analityczny (Analytical Module, AM): Gtéwny modut sprzetowy analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0, w ktérym

wykonywane sg testy w kasetach testowych QlAstat-Dx. Jest sterowany przez modut obstugowy (Operational Module, OM).

Plik definicji oznaczenia (Assay Definition File): Jest to plik wymagany do wykonania oznaczenia w analizatorze
QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Zawarto$¢ pliku opisuje mierzone parametry, sposdb wykonania pomiaru oraz sposob oceny
nieprzetworzonych wynikow pomiaru. Plik nalezy zaimportowaé¢ do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 przed pierwszym

wykonaniem oznaczenia.
GUI: Graficzny interfejs uzytkownika.
IFU: Instrukcja uzycia.

Modut obstugowy (Operational Module, OM): Dedykowany sprzet analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zapewniajgcy
interfejs uzytkownika dla 1-4 modutéw analitycznych (AM).

Uzytkownik: Osoba, ktéra obstuguje analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zgodnie z jego przeznaczeniem.
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13. Historia zmian dokumentu

Data Zmiany

HB-3359-001, V1, R1 Pierwsze wydanie

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.); Brother® (Brother Industries, Ltd); Clinical and Laboratory

Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); Windows® (Microsoft Corporation); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, U.S. Dept. of Labor); PostScript® (Adobe, Inc.); HP®,
LaserJet®, OfficeJet® (Hewlett-Packard Development Company).

Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaly oznaczone jako zastrzezone, nie mozna uwazac¢ za niechronione przepisami prawa.
PostScript® jest zastrzezonym znakiem towarowym lub znakiem towarowym firmy Adobe w Stanach Zjednoczonych i/lub innych krajach.
HB-3359-001 01/2024 © 2024 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone
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Strona celowo pozostawiona pusta.
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