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Acest document va fi utilizat exclusiv Tn scopul operarii analizorului DiagCORE. Nici o parte a acestui
document nu poate fi reprodusa sau transmisa prin nici un fel de mijloace, electronice sau mecanice, sau
n nici un scop, fara permisiunea scrisa explicita din partea STAT-Dx Life, S.L.

Mentineti intotdeauna analizorul DiagCORE 1in stare buna de functionare. Utilizarea analizorului
DiagCORE intr-o maniera nespecificatd de STAT-Dx Life, S.L. poate afecta protectia oferitda de
echipament.

La cerere, este disponibild o versiune imprimata a acestui manual.

STAT-Dx Life, S.L.
Baldiri Reixac 4
08028 Barcelona, Spain

REF| 110001 Modul analitic

REF| 110002 Modul operational

Asistenta pentru clienti si asistenta tehnica

Daca aveti nevoie de asistenta, contactati departamentul Asistenta tehnica, folosind datele de contact de
mai jos.

o Site web: http.support.qiagen.com

La contactarea departamentului Asistentd Tehnica privitor la erori, va rugam sa aveti la indemana
urmatoarele date:

® Numarul de serie, tipul si versiunea analizorului DiagCORE

® Codul erorii (daca este cazul)

® Momentul in care a aparut eroarea pentru prima data

® Frecventa aparitiei erorii (adica eroare intermitenta sau persistenta)
® Fotografie a erorii, daca este posibil

® Copie a pachetului de asistenta
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Tabel al simbolurilor

Tabelul de mai jos descrie diferite simboluri folosite in acest manual de utilizare, pe analizorul DiagCORE

si pe cartusele de test.

Loc Descriere

Placuta cu date de identificare, pe  Marcaj CE de Conformitate Europeana

N
m

partea din spate a instrumentului

Placuta cu date de identificare, pe  Marcaj TUV al Serviciului pentru Produse

@

partea din spate a instrumentului ~ TUV SUD pentru testare.

Placuta cu date de identificare, pe  Producator legal
partea din spate a instrumentului

Atentie

Placuta cu date de identificare, pe ) )
PERICOL: Risc de vatamare corporala si

partea din spate a instrumentului .
pagube materiale

Placuta cu date de identificare, pe  Marcaj DEEE pentru Europa

partea din spate a instrumentului

Placuta cu date de identificare, pe  Marcaj FCC al Comisiei Federale

S > Lk

partea din spate a instrumentului Americane a Comunicatiilor

IVD Placuta cu date de identificare, pe  Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

partea din spate a instrumentului

RE F Placuta cu date de identificare, pe ~ Numar catalog

partea din spate a instrumentului

SN Placuta cu date de identificare, pe  Numar de serie

partea din spate a instrumentului
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1 Informatii privitoare la acest manual de
utilizare

Tnainte de operarea analizorului DiagCORE, cititi cu atentie acest manual de utilizare si acordati o atentie
speciala informatiilor de siguranta. Instructiunile si informatiile de siguranta din acest manual de utilizare
trebuie respectate, pentru a se asigura operarea in conditii de siguranta a instrumentului si pentru a
mentine instrumentul intr-o stare sigura.

1.1 Editie

Acesta este Manualul de utilizare al analizorului DiagCORE, versiunea 1.0. Acest manual trebuie utilizat
impreuna cu analizorul DiagCORE 1.0 si cu software-ul DiagCORE Application versiunea 1.0.

1.2 Domeniul de utilizare al analizorului DiagCORE

Analizorul DiagCORE este destinat diagnosticarii in vitro si furnizeaza rezultate de diagnostic. Toti pasii
analitici sunt complet automati, folosind cartusele de diagnostic molecular DiagCORE si detectia PCR in
timp real.

Analizorul DiagCORE este destinat exclusiv uzului profesional, nefiind destinat autotestarii.

1.3 Limitari ale utilizarii

® Analizorul DiagCORE poate fi utilizat doar cu cartuse DiagCORE, in conformitate cu instructiunile
incluse in acest manual de utilizare si in instructiunile de utilizare ale cartuselor DiagCORE.

® La conectarea analizorului DiagCORE, utilizati doar cablurile livrate impreuna cu sistemul.

® Orice lucrare de service sau de reparatii trebuie realizata doar de personal autorizat de STAT-Dx Life,
S.L.

® Analizorul DiagCORE trebuie operat doar daca se afla pe o suprafata plana, orizontala, fara pante sau
inclinari.
® Nu rulati din nou cartusul de test DiagCORE dacé acesta a fost deja folosit cu succes sau daca a fost

asociat cu o eroare sau cu o rulare incompleta.

® Lasati un spatiu de minimum 10 cm de fiecare latura a analizorului DiagCORE, pentru a asigura

ventilarea adecvata.

® Asigurati-va ca analizorul DiagCORE este pozitionat departe de orificile de aer conditionat sau de

schimbatoarele de caldura.
® Nu mutati instrumentul in timpul rularii unui test.
o Nu modificati configuratia sistemului Tn timpul unei rulari.

® Nu utilizati ecranul tactil pentru a ridica sau muta analizorul DiagCORE.

STAT Dx
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1.4 Sectiunile manualului de utilizare

Acest manual de utilizare ofera informatii cu privire la analizorul DiagCORE in urmatoarele sectiuni:
1. Informatii privitoare la acest manual de utilizare

2. Informatii de siguranta

3. Prezentare generala

4. Instalarea analizorului DiagCORE

5. Rularea unei testari si vizualizarea rezultatelor

6. Prezentarea sistemului

7. intretinere

8. Depanare

9. Anexe

Anexele includ urméatoarele:

o Specificatii tehnice

¢ Informatii referitoare la eliminarea ca deseu

e Declaratie de conformitate

e Glosar

e Marci comerciale si drept de autor

¢ Drept de autor, declinarea raspunderii si garantie
e Precizare privind brevetele

e Acord de licenta software
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2 Informatii de siguranta

Tnainte de utilizarea analizorului DiagCORE, este esential sa cititi cu atentie acest manual de utilizare si s&

acordati o atentie deosebita informatiilor de siguranta. Instructiunile si informatile de siguranta din

manualul de utilizare trebuie respectate, pentru a se asigura operarea in conditi de sigurantd a

instrumentului si pentru a mentine instrumentul intr-o stare sigura.

In acest manual apar urmétoarele tipuri de informatii de siguranta.

A AVERTISMENT

A ATENTIE

A IMPORTANT

RETINET!

Termenul AVERTISMENT este folosit cu referire la situatiile care ar putea

avea ca rezultat vatamarea corporala a operatorului sau a altor persoane.
Detaliile privitoare la circumstante sunt oferite intr-un mesaj similar acestuia.
Termenul ATENTIE este folosit cu referire la situatiile care ar putea avea ca

rezultat pagube materiale aduse analizorului DiagCORE sau altor

echipamente.

Detaliile privitoare la circumstante sunt oferite intr-un mesaj similar acestuia.

Termenul IMPORTANT este folosit pentru a evidentia informatii critice pentru

finalizarea unei activitati sau pentru performanta optima a sistemului.

Termenul RETINETI este folosit pentru informatii care explica sau clarifica un

caz sau o activitate specifica.

Recomandarile oferite in acest manual de utilizare sunt destinate completarii, si nu inlocuirii, cerintelor

normale de siguranta in vigoare in tara de utilizare.

2.1 Precautii generale de siguranta

Utilizati analizorul DiagCORE in conformitate cu acest manual. Inainte de folosirea analizorului DiagCORE

se recomanda cu fermitate citirea atenta si familiarizarea cu instructiunile de utilizare.

® Respectati toate instructiunile de siguranta imprimate sau fixate pe analizorul DiagCORE.

e Utilizarea inadecvata a analizorului DiagCORE sau nerespectarea instructiunilor de instalare si de

intretinere aferente poate provoca vatamare corporala sau deteriorarea analizorului DiagCORE.

® Analizorul DiagCORE trebuie operat doar de personal medical calificat si instruit in mod corespunzator.

® Lucrarile de service la analizorul DiagCORE trebuie realizate doar de Specialistii de service din teren,
autorizati de STAT-Dx Life, S.L.

® Nu utilizati analizorul DiagCORE in medii periculoase, care nu se Tncadreaza in domeniul de utilizare

al produsului.

Analizor DiagCORE Manual de utilizare 9
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A AVERTISMENT Risc de vatamare corporala si pagube materiale

A ATENTIE Nu deschideti carcasa analizorului DiagCORE. Carcasa analizorului
, DiagCORE este conceputa pentru a proteja operatorul si pentru a asigura
operarea adecvata a analizorului DiagCORE. Folosirea analizorului
DiagCORE fara carcasa genereaza pericole de natura electrica si

functionarea defectuoasa a analizorului DiagCORE.

A AVERTISMENT Risc de vatamare corporala si pagube materiale

A ATENTIE Aveti grija la inchiderea capacului orificiului de introducere a cartusului pentru
a evita vatamarea corporala, cum ar fi strivirea degetelor.

2.2 Precautii la transportul analizorului DiagCORE

A AVERTISMENT  Risc de vatamare corporala si pagube materiale

A ATENTIE Analizorul DiagCORE este un instrument greu. Pentru a evita vatamarea
corporala sau deteriorarea analizorului DiagCORE, aveti grija la ridicarea
aparatului si utilizati metode de ridicare corespunzatoare.

2.3 Siguranta electrica

Respectati toate precautiile generale de siguranta, aplicabile in cazul instrumentelor electrice.

inaintea lucrarilor de service, deconectati cablul de alimentare de la priza de curent.

A AVERTISMENT  Pericol electric

Tensiuni letale in interiorul analizorului DiagCORE. Nu deschideti carcasa

analizorului DiagCORE.

Cablul de alimentare trebuie conectat la o priza de curent cu conductor de

protectie (pamant/masa).
Nu atingeti comutatoarele sau cablurile de alimentare cu méainile umede.

Nu utilizati instrumentul in afara conditiilor de alimentare specificate.

2.4 Siguranta chimica

Sunt disponibile fise cu date de securitate pentru materialele cartusului; acestea pot fi solicitate de la
STAT-Dx Life, S.L.

Cartusele folosite trebuie eliminate in conformitate cu toate regulamentele si legile nationale, regionale si

locale privind sanatatea si securitatea in munca.

10 Analizor DiagCORE Manual de utilizare



A AVERTISMENT  Substante chimice periculoase

Tn cazul in care carcasa cartusului este deteriorata, pot avea loc scurgeri de
substante chimice din cartus. Unele substante chimice folosite in cartusele
DiagCORE pot fi periculoase sau pot deveni periculoase. Purtati intotdeauna
ochelari de protectie, manusi si halat de laborator.

A ATENTIE Risc de deteriorare a analizorului DiagCORE

Evitati varsarea substantelor chimice sau a altor lichide in analizorul
DiagCORE sau din acesta. Deteriorarea provocata de scurgeri de lichide va
anula garantia.

2.5 Siguranta biologica

Analizorul DiagCORE si cartusele DiagCORE nu contin materiale periculoase din punct de vedere
biologic; totusi, probele si reactivii care contin materiale din surse biologice trebuie manipulate si eliminate,
in general, ca materiale potential periculoase din punct de vedere biologic. Utilizati proceduri de laborator
sigure, asa cum sunt mentionate in publicati precum Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (Biosiguranta in laboratoarele microbiologice si biomedicale), publicate de Centrele pentru
Prevenirea Si Controlul Bolilor Si de Institutele Nationale de Sanatate
(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Probele testate pe analizorul DiagCORE pot contine agenti infectiosi. Utilizatorii trebuie sa fie constienti de
pericolul la adresa sanatatii prezentat de astfel de agenti si trebuie s foloseasca, sa depoziteze si sa
elimine astfel de probe in conformitate cu regulamentele de sigurantd obligatorii. La manipularea
reactivilor sau a probelor, purtati echipament individual de protectie si manusi fara pudra, de unica

folosinta, si, ulterior, spalati-va bine pe maini.

Respectati intotdeauna precautile de sigurantd mentionate in instructiunile relevante, cum ar fi
Instructiunile aprobate M29, Protectia lucratorilor din laborator impotriva infectiilor dobandite in laborator
(profesionale), Institutul pentru Standarde Clinice si de Laborator (CLSI — Clinical and laboratory
Standards Institute) sau alte documente adecvate, puse la dispozitie de:

® OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Administratia americana pentru sanatate si

securitate ih munca)

® ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferinta americana a

specialistilor guvernamentali in igiena industriala)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Controlul substantelor periculoase pentru

sanatate — Regatul Unit)

Evitati contaminarea analizorului DiagCORE si a spatiului de lucru, manipuland cu grija probele si
cartusele DiagCORE. In eventualitatea contaminarii (de exemplu, o scurgere din cartus), curatati si
decontaminati zona afectata si analizorul DiagCORE.

STAT Dx
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A AVERTISMENT  Pericol biologic

Aveti grija la incarcarea si scoaterea cartuselor care contin probe
infectioase in analizorul DiagCORE sau din acesta. Spargerea cartusului

poate contamina analizorul DiagCORE si zona invecinata.

Toate cartusele trebuie manipulate ca si cum ar contine agenti potential

infectiosi.

A ATENTIE Risc de contaminare

Delimitati si curatati imediat contaminarea generata de un cartus spart sau
deteriorat vizibil. Continutul, desi nu este infectios, poate fi diseminat prin
activitatea normala si poate contamina alte rezultate analitice, ducand la
obtinerea unor rezultate fals pozitive.

Pentru instructiuni privitoare la curatarea si decontaminarea analizorului DiagCORE, consultati sectiunile
7.2 Curatarea suprafetei analizorului DiagCORE si 7.3 Decontaminarea suprafetei analizorului DiagCORE.

2.6 Eliminarea deseurilor

Cartusele si componentele din plastic folosite pot contine substante chimice periculoase sau agenti
infectiosi. Aceste tipuri de deseuri trebuie eliminate Tn mod corespunzator, in conformitate cu toate
regulamentele si legile nationale, regionale si locale privind sanatatea si securitatea Tn munca.
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3 Prezentare generala

3.1 Descrierea sistemului

Analizorul DiagCORE, in asociere cu cartusele de test DiagCORE, foloseste PCR in timp real pentru
detectia acizilor nucleici patogeni in probele biologice umane. Analizorul DiagCORE si cartusele
DiagCORE sunt concepute sub forma unui sistem inchis, care permite pregatirea fara contact a probelor,
urmatd de detectia si identificarea acizilor nucleici patogeni. Probele sunt introduse fintr-un cartus
DiagCORE, in care se afla toti reactivii necesari pentru izolarea si amplificarea acizilor nucleici din proba.
Semnalele de amplificare in timp real detectate sunt interpretate de software-ul integrat si raportate prin
intermediul unei interfete intuitive cu utilizatorul.

3.2 Descrierea analizorului DiagCORE

Analizorul DiagCORE consta dintr-un Modul operational si un Modul analitic. Modulul operational include
elemente care asigura conectivitatea cu Modulul anlitic si permite interactiunea utilizatorului cu analizorul
DiagCORE. Modulul analitic contine hardware-ul si software-ul pentru testarea si analiza probelor.
Analizorul DiagCORE include urmatoarele elemente:

® Ecran tactil pentru interactiunea utilizatorului cu analizorul DiagCORE

e Cititor de coduri de bare pentru identificarea probei, a pacientului si a cartusului

® Porturi USB pentru test si upgrade de sistem, exportul documentelor si conectivitatea imprimantei (unul

in fata, trei in spate)
e Oirificiu de introducere a cartusului pentru introducerea cartuselor DiagCORE in analizorul DiagCORE

o Mufa Ethernet pentru conectivitate in retea

STAT Dx
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Imaginile urmatoare prezinta locurile diferitelor caracterisitici ale analizorului DiagCORE.

Modul operational

Modul analitic
Orificiu de introducere a
cartusului \ P
Ecran tactil \ — ) |

—— | Capac de protectie

Cititor de coduri de bare /

Buton PORNIT/OPRIT

Indicator de stare al Modulului / ] g Capac de protectie
operational \ Port USB
Indicator de stare al Modulului Sertar filtru de aer

analitic

Vedere din fata a analizorului DiagCORE. Modulul operational se afla in partea stanga, iar
Modulul analitic se afla in partea dreapta.

Orificiu de introducere a P
cartusului =

Modul analitic \ -

Orificii de ventilatie «

Comutator de alimentare

Punte de conexiuni ; .
)

Mufa pentru conectare la
retea

Punte Modul analitic/Modul
operational

Mufa Ethernet

Vedere din spate a analizorului DiagCORE. Modulul operational se afla in partea dreapta, iar

Modulul analitic se afla in partea stanga.
3.3 Descrierea cartusului DiagCORE

Cartusul gqPCR DiagCORE este un dispozitiv din plastic de unica folosintd, care permite efectuarea
complet automata de teste moleculare. Printre caracteristicile principale ale cartusului gPCR DiagCORE
se numara compatibilitatea cu diferite tipuri de probe (de exemplu, lichide, tampoane), inchiderea ermetica
a tuturor reactivilor preincarcati, necesari pentru testare si operare complet automata. Toti pasii de
pregatire a probelor si de testare sunt efectuati in interiorul cartusului.

Toti reactivii necesari pentru executia completd a unei testari sunt preincarcati si izolati in cartusul

DiagCORE. Utilizatorul nu trebuie sa intre in contact cu si/sau sa manipuleze nici un reactiv. n timpul
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testarii, reactivii sunt manipulati in Modulul analitic prin canale microfluidice actionate pneumatic si nu intra
in contact direct cu mecanismele de actionare ale analizorului DiagCORE. Analizorul DiagCORE
inglobeaza filtre de aer pentru aerul de admisie si cel de evacuare, ajutand la protectia suplimentara a
mediului inconjurator. Dupa testare, cartusul raméane in permanentd inchis ermetic, imbunatatind
semnificativ eliminarea n conditii de siguranta.

In cartus sunt efectuati automat mai multi pasi, secvential, folosind presiunea pneumatica, pentru
transferul probelor si al lichidelor, prin intermediul camerei de transfer, cétre destinatiile prevazute. Dupa

introducerea cartusului in analizorul DiagCORE, urmétorii pasi de test au loc automat:

® Resuspensia substantei de control interne

® Liza celulara, folosind mijloace mecanice si/sau chimice

® Purificarea acidului nucleic pe baza de membrana

® Amestecul acidului nucleic purificat cu reactivii de amestec master mix liofilizati

e Transferul alicotelor definite de eluat/amestec master mix in diferite camere de reactie

® Performanta testarii PCR multiplex in timp real din fiecare camera de reactie. in fiecare camera de

reactie este detectata direct o crestere a fluorescentei, indicand prezenta analitului tinta.

Configuratia generala a cartusului si caracteristicile acestuia sunt ilustrate mai jos.

Orificiu principal

Orificiu pentru tampon

i

~ Respiratory ponel ) .

o O
For parformance rston

Cod de bare pentru
trasabilitate
Camere de reactie

Cartus DiagCORE.
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4 Instalarea analizorului DiagCORE

4.1 Cerinte privind amplasamentul

Alegeti un spatiu de lucru plan, uscat si curat pe bancul de lucru pentru analizorul DiagCORE. Asigurati-va
ca spatiul nu se afla intr-o zona cu curenti de aer, umezeala si praf in exces, si ca este protejat impotriva
luminii directe a soarelui, fluctuatiilor mari de temperatura, surselor de caldura, vibratiilor si interferentelor
electrice. Consultati sectiunea 9.1 Specificatii tehnice din anexa pentru greutatea si dimensiunile
analizorului DiagCORE, precum si pentru conditile de operare corecte (temperatura si umiditate).
Analizorul DiagCORE trebuie sa aiba un spatiu suficient, pe toate laturile, pentru a permite ventilarea
corespunzatoare si accesul liber la orificiul de introducere a cartusului, la partea din spate a analizorului
DiagCORE, la butonul PORNIT/OPRIT, la cititorul de bare si la ecranul tactil.

A ATENTIE Ventilare obstructionata

Pentru a asigura ventilarea adecvata, Iasati un spatiu minim de 10 cm in partea
din spate a analizorului DiagCORE si nu blocati fluxul de aer care circula pe sub
aparat.

Fantele si deschiderile care asigura ventilatia instrumentului nu trebuie acoperite.

A ATENTIE Interferenta electromagnetica

Nu amplasati sau nu utilizati analizorul DiagCORE in imediata vecinatate a
surselor de radiatii electromagnetice puternice (de exemplu, surse de
radiofrecventa neecranate in mod intentionat), deoarece acestea pot interfera cu
operarea corespunzatoare.

RETINETI Tnainte de instalarea si folosirea analizorului DiagCORE, consultati sectiunea 9.1
Specificatii tehnice din anexa pentru a va familiariza cu conditiile de operare a
analizorului DiagCORE.

4.2 Ce contine analizorul DiagCORE

Analizorul DiagCORE este livrat in doua cutii separate si include toate componentele necesare pentru
configurarea si operarea sistemului. Continutul cutiilor este descris mai jos.

Continutul cutiei 1:

1 x Modul analitic

-
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1 x Dispozitiv de stocare USB, care contine manualul de utilizare si

ghidul de pornire rapida, in mai multe limbi

1 x Cablu de alimentare

=
| s '1 ]|~ 1 x Punte Modul analitic/Modul analitic
|

1 x Punte de conexiuni

1 x Instrument de asamblare a Modulului analitic-operational

1x Piele intoarsa pentru curatarea ecranului

1 x Instrument de indepartare a capacului de protectie
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Continutul cutiei 2:

\-&Q%\\/ 1 x Modul operational
X A :

9 o B I 1 x Punte Modul analitic/Modul operational

4.3 Despachetarea si instalarea analizorului DiagCORE

Despachetati cu atentie analizorul DiagCORE, in conformitate cu pasii urmatori:

1. Scoateti Modulul analitic din cutie si amplasati-l pe o suprafata nivelata. Scoateti bucatile din spuma

prinse de Modulul analitic.

A AVERTISMENT Risc de vatamare corporala si pagube materiale

A ATENTIE Analizorul DiagCORE este un instrument greu. Pentru a evita vatamarea
corporala sau deteriorarea analizorului DiagCORE, aveti grija la ridicarea

aparatului si utilizati metode de ridicare corespunzatoare.

Analizorul trebuie ridicat si manipulat apucand baza cu ambele maini, conform celor prezentate in figura

de mai jos.
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2. Scoateti capacele de protectie de pe partile laterale ale Modulului analitic, folosind instrumentul de
indepartare a capacului de protectie, livrat impreuna cu analizorul DiagCORE.

3. Scoateti Modulul operational din cutie si atasati-l pe partea stdngd a Modulului analitic. Strangeti

suruburile folosind instrumentul de asamblare a Modulului analitic-operational, livrat impreuna cu
analizorul DiagCORE.

A ATENTIE Risc de deteriorare mecanica

Nu lasati Modulul operational fara suport sau sprijinit pe ecran, deoarece
aceasta actiune poate deteriora ecranul tactil.
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5. Conectati puntea Modul analitic/Modul operational din spatele analizorului DiagCORE pentru
interconectarea Modulului operational cu cel analitic.

5

- .

i
1
|

N

6. Conectati puntea de conexiuni din partea din spate a Modulului analitic.

7. Conectati cablul de alimentare livrat impreuna cu analizorul DiagCORE in partea din spate a Modulului
analitic.

e

b

8. Conectati cablul de alimentare la o priza de curent.
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9. Treceti comutatorul de alimentare din partea din spate a Modulului analitic in pozitia ,I”. Verificati daca

indicatoarele de stare aferente Modulului analitic si Modulului operational sunt albastre.

I -L-;.
N P | L4
RETINETI Daca un indicator de stare este rosu, existéd o defectiune in Modulul analitic.
Pentru asistenta, contactati departamentul Asistenta tehnica, folosind datele de
contact din sectiunea 8 Troubleshooting.
RETINETI Instrumentul trebuie sa fie pozitionat astfel incat sa permita operarea simpla a

comutatorului de alimentare.

10. Analizorul DiagCORE este pregatit pentru configurare. Consultati sectiunea 6.8 Configurarea

sistemului analizorului DiagCORE pentru configurarea parametrilor de sistem, pentru setarea orei si a
datei sistemului si pentru configurarea conexiunii in retea.

4.4 Reambalarea si expedierea analizorului DiagCORE

La reambalarea analizorului DiagCORE pentru expediere, trebuie sa fie folosite materialele de ambalare

originale. Daca materialele de ambalare originale nu sunt disponibile, contactati departamentul Asistenta

tehnica. Asigurati-va ca instrumentul a fost pregatit corespunzator (consultati sectiunea 7.2 Curatarea

suprafetei analizorului DiagCORE) inainte de ambalare si ca acesta nu prezinta pericol biologic sau

chimic. Pentru reambalarea instrumentului:

1.

2.

Asigurati-va ca instrumentul este oprit.

Deconectati cablul de alimentare de la priza de curent.

Deconectati cablul de alimentare din partea din spate a Modulului analitic.
Deconectati puntea de conexiuni din partea din spate a Modulului analitic.

Deconectati puntea Modul analitic/Modul operational, care interconecteaza Modulul operational cu
Modulul analitic, din partea din spate a analizorului DiagCORE.

Scoateti capacele de protectie de pe partile laterale ale Modulului analitic, folosind instrumentul de
indepartare a capacului de protectie.
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7. Utilizati instrumentul de asamblare a Modulului analitic-operational livrat pentru a slabi cele doua
suruburi care fixeazéd Modulul operational de Modulul analitic. Ambalati Modulul operational in cutia

dedicata.

8. Pozitionati la loc capacele de protectie pe partea laterala a Modulului analitic. Ambalati Modulul

analitic, Tmpreuna cu bucatile de spuma, Tn cutia dedicata.
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5 Rularea unei testari si vizualizarea
rezultatelor

5.1 Pornirea analizorului DiagCORE

Apasati butonul PORNIT/OPRIT din partea din fata a analizorului DiagCORE pentru a porni aparatul.

RETINETI Comutatorul de alimentare din partea din spate a Modulului analitic trebuie sa fie
setat in pozitia ,I”. In acest caz, indicatorul Modulului operational si cel al Modulului

analitic se aprind in albastru.

Asteptati pana cand apare ecranul principal si indicatoarele de stare ale Modulului analitic si operational

devin verzi si nu mai clipesc.

RETINETI Ecranul Login (Conectare) va aparea daca este activat User Access Control
(Control acces utilizatori). Consultati sectiunea 6.6 Gestionarea utilizatorilor pentru

detalii suplimentare.

5.2 Pregatirea cartusului

Scoateti cartusul din ambalaj. Pentru detalii cu privire la adaugarea probei in cartus si pentru informatii
specifice testului care trebuie rulat, consultati instructiunile de utilizare ale testului respectiv (de exemplu,
Testul panel respirator). Dupa ce ati adaugat o proba in cartus, asigurati-va intotdeauna ca cele doua

capace ale probei sunt bine inchise.
5.3 Procedura de rulare a unui test

Toti operatorii trebuie sa poarte echipament individual de protectie corespunzéator, cum ar fi manusile, la

atingerea ecranului tactil al analizorului DiagCORE.

1. Apasati butonul Run Test (Rulare test) © din coltul din dreapta sus al ecranului principal.
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2. Atunci cand vi se solicita acest lucru, scanati codul de bare pentru ID-ul probei, folosind cititorul de
coduri de bare integrat in Modulul operational.

admunistrator Run Test Module 1 14:39 20170330

[ ==

adrmimistrator

TEST DATA

Cancel

Solicitare de scanare a codului de bare pentru ID-ul probei.

RETINETI in functie de configuratia analizorului DiagCORE, poate fi posibila si introducerea
ID-ului probei folosind tastatura virtuala a ecranului tactil. Consultati sectiunea
6.8.2 pentru detalii suplimentare.

RETINETI In functie de configuratia de sistem aleasa, in acest moment poate fi solicitata si
introducerea ID-ului pacientului. Consultati sectiunea 6.8.2 pentru detalii
suplimentare.

3. Atunci cand vi se solicita acest lucru, scanati codul de bare al cartusului pe care il veti folosi. Analizorul

DiagCORE recunoaste automat testul care va fi rulat, in functie de codul de bare al cartusului.

admincsirator Run Test Module 1 14:40 20170330
(==

administrator

TEST DATA

2430362

Cancel

Solicitare de scanare a codului de bare al cartusului de test DiagCORE.

RETINETI Analizorul DiagCORE nu va accepta cartuse cu data de expirare depasita,
, , cartuse folosite anterior sau cartuse pentru teste care nu sunt instalate pe aparat.
Tn aceste cazuri, se va afisa un mesaj de eroare. Consultati sectiunea 8.1 Erori si
mesaje de avertizare pentru detalii suplimentare.

Consultati sectiunea 6.7.2 Importul testelor noi pentru instructiuni cu privire la
importul si adaugarea testelor in analizorul DiagCORE.
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4. Daca este necesar, selectati tipul de proba corespunzator din lista.

7.

admirstrator Run Test Module 1 14:43 20170330
]
administratar
Hesp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE

2430362 - UTM v

Resp Panel  ~

Cancel
Select Sample Type

Solicitare de selectare a tipului probei.

Va aparea ecranul Confirm (Confirmare). Revizuiti datele introduse si faceti modificarile necesare
apasand pe campurile relevante ale ecranului tactil si editarea informatiilor.

admincsirator Run Test Module 1 1444 20170330

| ==
administrator
Aesp Panel

TEST DATA
2430362
Resp Panel

uTm -

Cancel
Module 1 | Conlirm Test Dala or chick any lield Lo ed,

Ecranul Confirm (Confirmare).

Apasati © Confirm (Confirmare) atunci cand toate datele afisate sunt corecte. Dacé este necesar,
apasati campul corespunzator pentru editarea continutului, sau apasati Cancel (Anulare) pentru
anularea testarii.

Asigurati-va ca cele doua capace ale probei cartusului sunt bine inchise. Atunci cand se deschide
automat orificiul de introducere a cartusului, din partea de sus a analizorului DiagCORE, introduceti

cartusul cu codul de bare indreptat catre stanga si cu camerele de reactie orientate in jos.
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Nu trebuie sa impingeti cartusul in analizorul DiagCORE. Pozitionati-I corect in orificiul de introducere
a cartusului, si analizorul DiagCORE va deplasa automat cartusul in Modulul analitic.

adminstrator Run Test Module 1 14.44 20170230
[ ==
administrator
Aesp Panel
TEST DATA
2430362

Resp Panel

uTm

Cancel
Maodule 1 | Insert Carlridge

Solicitare de introducere a cartusului de test DiagCORE.

La detectarea cartusului, analizorul DiagCORE va inchide automat capacul orificiului de introducere a

cartusului si va incepe testarea. Nu mai este necesara nici o alta actiune din partea operatorului pentru
inceperea rularii.

RETINETI Analizorul DiagCORE nu va accepta un alt cartus in afara celui folosit si scanat
in timpul configurarii testarii. Daca este introdus un cartus diferit de cel scanat,
va fi generatéa o eroare si cartusul va fi scos automat.

RETINETI Pana in acest moment, este posibila anularea testarii prin apasarea butonului
Cancel (Anulare) din coltul din dreapta jos al ecranului.

RETINETI in functie de configuratia sistemului, este posibil ca operatorului sé i se solicite

sa retasteze parola de utilizator pentru inceperea testarii.

8. Tn timpul rul&rii testarii, timpul rdmas din rulare este afisat pe ecran.

admincsirator Run Test Module 1 14:45 20170330
ih 1]
administrator
Aesp Panel

Run Test

TEST DATA

2430362 e

A 2 - View

Resp Panel Results

UTh e
Options
Log Cut

Module T | Remaining Time 6853

Ecranul de executie a testarii si timpul ramas de rulare.
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9. Dupa finalizarea testarii, apasati _ Eject (Scoatere) pentru a scoate cartusul si eliminati-l ca biodeseu
periculos, in conformitate cu toate regulamentele si legile nationale, regionale si locale privind
sanatatea si securitatea in munca.

adminesirator Run Test Module 1 1446 20170330

administrator
Resp Panel

TEST DATA

2430362

Resp Panel ' @
UTh

Cancel
Module 1 | Test Compleled - Remowve Cartridge

Solicitare de scoatere a cartusului folosit dupa rularea unei testari.

Cartusul trebuie scos atunci cand orificiul de introducere a cartusului se deschide si scoate cartusul. In
cazul in care cartusul nu este scos dupa o anumita perioada de timp, acesta va fi deplasat automat
inapoi in analizorul DiagCORE, iar capacul orificiului de introducere a cartusului se va inchide. Daca
se intdmpla acest lucru, apasati Eject (Scoatere) pentru a deschide din nou capacul orificiului de
introducere a cartusului, apoi scoateti cartusul.

RETINETI Cartusele folosite trebuie aruncate.

Nu este posibila reutilizarea cartuselor in cazul testarilor a caror executare a

inceput, dar a fost abandonata ulterior, sau in cazul carora s-a detectat o eroare.

Va aparea ecranul Results Summary (Rezumatul rezultatelor). Consultati sectiunea 5.4 Vizualizarea
rezultatelor pentru detalii suplimentare.

adminsirator Summary 1436 20170230
Available °
Run Test
TEST DATA Respiratory Panel
11511
2401511 W sk e
Resp Panel Randta
@ influenza &
uT™ ) inf e
Options
Log Cut
& Print Report B save fegont

Ecranul Results Summary (Rezumatul rezultatelor).
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5.3.1 Instructiuni de abandonare a unei testari

Daca o testare este deja in curs, apasarea pe Abort (Abandonare) va opri executarea testarii.

adminstrator Run Test Module 1 16:28 20170230
administrator
Aesp Panel
Run Test
TEST DATA
2430362 e
A I View
Resp Panel Results
UTh e
Options
Log Cut

Module 1 | BRemairng Time 6857
Abandonarea unei testari in curs de rulare.

Dupa abandonarea unei testari, cartusul nu mai poate fi procesat si nu poate fi reutilizat. Dupa apasarea

pe Abort (Abandonare), va aparea o caseta de dialog, prin care operatorului i se solicitd sa confirme ca
doreste sd anuleze testarea.

Do you really want to
cancel test?

@) ves ® no

Solicitare de confirmare (Yes (Da)) sau de anulare (No (Nu)) a abandonarii unei testari in curs de

rulare.

RETINETI Cartusele folosite trebuie aruncate.

Nu este posibila reutilizarea cartuselor in cazul testérilor a caror executare a

inceput, dar a fost abandonata ulterior, sau in cazul carora s-a detectat o
eroare.

5.4 Vizualizarea rezultatelor

Analizorul DiagCORE interpreteazé si salveaza automat rezultatele testarii. Dupa scoaterea cartusului,
ecranul Results Summary (Rezumatul rezultatelor) se afiseaza automat.
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adminstrator Summary 1426 20170230
| ==
Run Test
TEST DATA Respiratory Panel
240151 e Influenza A e
Re: r'. | ! ; View
Resp Panel Randta
@ influenza &
uT™ @
Options
Log Cut
e Print Report [E] save fepon

Exemplu de ecran care prezinta Test Data (Datele testarii) pe panoul din stdnga si Test Results

Summary (Rezumatul rezultatelor testarii) in panoul principal.

RETINETI Consultati instructiunile de utilizare specifice testului pentru instructiuni privind

interpretarea rezultatelor testului.
Partea principala a ecranului ofera urmatoarele doua liste si foloseste codificare pe culori si simboluri
pentru indicarea rezultatelor:

® Prima listd include toti patogenii detectati si identificati in proba, precedati de un semn 0 si colorati in

rosu.
® A doua lista include toti patogenii testati in proba. Patogenii detectati si identificati in proba sunt
precedati de un semn 0 si sunt colorati in rosu. Patogenii testati, dar nedetectati, sunt precedati de

un semn si sunt colorati in verde.
Retineti ca patogenii detectati si identificati in proba sunt afisati in ambele liste.
in cazul in care testarea nu a reusit, un mesaj va indica ,Failed” (,Nereusit”), urmat de codul de eroare
specific.
Pe partea din stanga a ecranului sunt afisate urmatoarele Test Data (Date de testare):
e Sample ID (ID proba)
e Patient ID (ID pacient) (daca este disponibil)
® Assay Type (Tip test)
® Sample Type (Tip proba)
Sunt disponibile date suplimentare despre test, in functie de drepturile de acces ale operatorului, prin

intermediul filelor din partea de jos a ecranului (de exemplu, reprezentari grafice ale amplificarii, curbe de
topire si detalii ale testarii).

Datele testarii pot fi exportate apasand pe Save Report (Salvare raport) in bara de jos a ecranului.

Un raport poate fi trimis la imprimanta apasand pe Print Report (Imprimare raport) in bara de jos a

ecranului.
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5.4.1 Vizualizarea curbelor de amplificare

Pentru vizualizarea curbelor de amplificare ale testarii, apasati fila \i Amplification Curves (Curbe de

amplificare).
administrates Amplification Curves 16:48 201 7-03-30
| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS a
2 View
Results
Influenza B = @
x P
Influenza A H1N1
ik | / Options
Coronavirus 229E .. e o
it | un
Coronavirus 0C43 | B vELE @
LL s 1t e
Log Out
E Print Report E Save Report

Ecranul Amplification Curves (Curbe de amplificare) care prezinta fila Pathogens (Patogeni).

Detaliile cu privire la patogenii si substantele de control testate sunt prezentate in stanga, iar curbele de
amplificare sunt prezentate in centru.

RETINETI Daca este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori)
(consultati sectiunea 6.6 User management), ecranul Amplification Curves
(Curbe de amplificare) este disponibil doar pentru operatorii selectati.

Apasati fila Pathogens (Patogeni) din partea stanga pentru afisarea reprezentarilor grafice
corespunzatoare patogenilor testati. Apasati pe numele patogenului pentru a selecta patogenii care sa se
afiseze n reprezentarea grafica a amplificarii. Puteti selecta un singur patogen, mai multi patogeni sau nici
un patogen. Fiecarui patogen din lista selectatd i se va aloca o culoare corespunzatoare curbei de
amplificare asociate cu patogenul respectiv. Patogenii neselectati vor fi enumerati in culoarea gri.

Valorile corespunzatoare ale Cr si valorile finale ale fluorescentei sunt prezentat sub fiecare nume de
patogen.
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Apasati fila Controls (Substante de control) din partea stanga pentru a vizualiza substantele de control
si selectati ce substante de control sa se afiseze in reprezentarea grafica a amplificarii. Apasati cercul din
dreptul numelui substantei de control pentru selectare sau deselectare.

admmnistrator Ampiification Curves 16:49 20170330

=i ]
| ==

] Available

"ATHOGENS CONTROLS

(]

Nene 5

E Print Report E Save Report

Ecranul Amplification Curves (Curbe de amplificare) care prezinta fila Controls (Substante de

control).

Reprezentarea grafica a amplificarii afiseaza curba de date pentru patogenii sau substantele de control
selectate. Pentru a alterna intre scara logaritmica si cea liniara pentru axa Y, apasati butonul Lin sau Log
din coltul din sténga jos al reprezentarii grafice.

Intervalul axei X si cel al axei Y pot fi ajustate folosind selectoarele gri de pe fiecare axa. Apasati si tineti
apasat un selector . apoi mutati-l in locul dorit de pe axa. Mutati un selector la originea axei pentru a
reveni la valorile implicite.

5.4.2 Vizualizarea curbelor de topire

Pentru vizualizarea curbelor de topire ale testarii, apasati fila Melting Curves (Curbe de topire). Detaliile
cu privire la patogenii si substantele de control testate sunt prezentate in stanga, iar curbele de topire sunt
prezentate in centru.

RETINETI Fila Melting Curves (Curbe de topire) este disponibila doar pentru testele care
implementeaza analiza topirii.

Daca este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori)
(consultati sectiunea 6.6 Gestionarea utilizatorilor), acest ecran este disponibil
doar pentru operatorii selectati.

Apasati fila Pathogens (Patogeni) din partea stadnga pentru afisarea patogenilor testati. Apasati cercul din
dreptul numelui patogenului pentru a selecta curbele de topire ale patogenilor care s& se afiseze. Puteti
selecta un singur patogen, mai multi patogeni sau nici un patogen. Fiecarui patogen din lista selectata i se
va aloca o culoare corespunzatoare curbei de topire asociate cu patogenul respectiv. Patogenii neselectati
vor fi enumerati in culoarea gri.

Temperatura de topire este prezentata sub fiecare nume de patogen.

Apasati fila Controls (Substante de control) din partea stdnga pentru a vizualiza substantele de control
si selectati ce substante de control sa se afiseze in reprezentarea grafica a topirii. Apasati cercul din
dreptul numelui substantei de control pentru selectare sau deselectare.
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Substantele de control care au trecut de analizd sunt prezentate in verde si sunt etichetate cu Passed

Controls (Substante de control admise), in timp ce substantele de control care nu au trecut de analiza

sunt prezentate Tn rosu si sunt etichetate cu Failed Controls (Substante de control respinse).

Intervalul axei X si cel al axei Y pot fi ajustate folosind selectoarele gri de pe fiecare axa. Apasati si tineti

apasat un selector . apoi mutati-l in locul dorit de pe axa. Mutati un selector la originea axei pentru a

reveni la valorile implicite.

5.4.3 Vizualizarea detaliilor testarii

Apasati @ Test Details (Detaliile testarii) pentru a vedea rezultatele mai detaliat. Defilati in jos pentru a

vedea raportul complet.

Urmatoarele detalii ale testarii sunt afisate in centrul ecranului:

User ID (ID utilizator)

Cartridge serial number (Numar de serie cartus)

Cartridge expiration date (Data de expirare cartus)

Analytical Module serial number (Numar de serie Modul analitic)

Test status (completed, failed, canceled by user) (Starea testarii (finalizata, nereusita, anulata de

utilizator))

Error code (Cod de eroare)

Test start date and time (Data si ora inceperii testarii)

Test execution time (Ora de executare a testarii)

Assay name (Numele testului)

Test Result for every analyte (Rezultatul testarii pentru fiecare analit): Positive (Pozitiv), Negative
(Negativ) sau Failed (Nereusit)

List of analytes tested in the assay, with Ct and endpoint fluorescence (Lista analitilor testati in cadrul

testului, cu Cr si fluorescenta finala)

List of controls, with Ct and endpoint fluorescence (Lista substantelor de control, cu Cr si fluorescenta

finala)
adminstratos Test Details 17.01 20170230
(==
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
. administrator
2430362
U P 154AB564
. L ! B-1 1] View
Resp Panel X 2016-06-15 00:00 el
T
UT™ okt S Completed e
Bl Options
2017-03-30 14:44
61 min 6 sec @
. Log Cut
@ Print Report E Save Report

Exemplu de ecran care prezinta Test Data (Datele testérii) pe panoul din stdnga si Test Details
(Detaliile testarii) in panoul principal.
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5.4.4 Rasfoirea rezultatelor testarilor anterioare

Pentru vizualizarea rezultatelor testarilor anterioare, care sunt stocate in depozitul de rezultate, apasati e

View Results (Vizualizare rezultate) in bara de meniu principal.

labuser Test Results 17:41 20170330

Available 'l:"

Run Test
@ sarplel Assay perator | Mod Date/Time

View
Results

©

Options

Log Cut
£ search

Exemplu de lista View Results (Vizualizare rezultate).

Informatiile urmatoare sunt disponibile pentru fiecare testare executata:

Sample ID (ID proba)

Assay name (Numele testului)

Operator ID (ID operator)

Modulul analitic pe care a fost executata testarea
Data si ora la care a fost finalizata testarea

Rezultatul testarii

RETINETI Cand este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori)

(consultati sectiunea 6.6 User management), datele asupra carora utilizatorul nu
are niciun fel de drept de acces vor fi ascunse cu asteriscuri.

Selectati unul sau mai multe rezultate ale testarii, apasand cercul din stdnga Sample ID (ID proba). O bifa

va aparea in dreptul rezultatelor selectate. Deselectati rezultatele testarii apasand pe aceasta bifa.

Intreaga listd de rezultate poate fi selectats prin apdsarea butonului Q de pe randul de sus.

labuser Test Results 17:44 20170230
Available 'l:"
Run Test
© s aaori Mod  Date/Time
9225768 Resp Panel 201703301740 @) pe e
@ 211032 Resp Panel douser 2017-03-301736 (@ pos View
Results
@ 3 Hesp Fanel i 01733 @
Resp Panel ) ( 1731 @ po e
r Panel i 1729 @ pos Options
Resp Panel et 2017-08-3017.15 @ pos
> A @
Log Cut
& Print Report B save fegont £ search

Exemplu de selectare a rezultatelor testarii in lista View Results (Vizualizare rezultate).
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Apasati oriunde pe randul de sus pentru a vizualiza rezultatul unei anumite testari.

Apasati pe titlul unei coloane (de exemplu, Sample ID (ID proba)) pentru sortarea listei in ordine
ascendenta sau descendenta, Tn functie de parametrul respectiv. Lista poate fi sortatd pe cate o singura

coloana.

Coloana Result (Rezultat) prezinta rezultatul fiecarei testari:

Nume Buton Descriere

Positive 0 pos Cel putin un patogen este pozitiv.

(Pozitiv)

Negative neg Nu au fost detectati analiti.

(Negativ)

Failed 9 fail Testarea nu a reusit, din cauza ca a survenit o eroare sau testarea a fost
(Nereusit) anulata de utilizator.

Successful Q suc Testarea este pozitiva sau negativa, dar utilizatorul nu are drepturi de
(Reusit) acces pentru a vizualiza rezultatele testarii.

Apasati Print Report (Imprimare raport) pentru imprimarea rapoartelor pentru rezultatele selectate.

Apasati Save Report (Salvare raport) pentru salvarea rapoartelor pentru rezultatele selectate in format
PDF pe un dispozitiv de stocare USB extern.

Selectati tipul raportului: List of Tests (Lista testarilor) sau Test Reports (Rapoarte de testare).

Apasati butonul Search (Cautare) pentru cdutarea rezultatelor dupa Sample ID (ID probé), Assay (Test) si
Operator ID (ID operator). Introduceti sirul de cautare folosind tastatura virtuala si apasati Enter pentru a

incepe cautarea. In rezultatele cautarii se vor afisa doar inregistrérile care contin textul de cautare.
Daca lista de rezultate a fost filtrata, cautarea se va aplica doar pentru lista filtrata.

Apasati si tineti apasat titlul unei coloane pentru a aplica un filtru bazat pe parametrul respectiv. In cazul
unor parametri, precum Sample ID (ID proba), va aparea tastatura virtuala, astfel incat sa poata fi introdus
sirul de cautare pentru filtru.

n cazul altor parametri, precum Assay (Test), se va deschide o casets de dialog cu o listé de teste stocatd

in depozit. Selectati unul sau mai multe teste pentru a filtra doar testarile realizate cu testele selectate.
Simbolul T din stanga titlului unei coloane indica faptul ca filtrul coloanei este activ.

Un filtru poate fi eliminat prin apasarea butonului Remove Filter (Eliminare filtru) din bara de submeniuri.
5.4.5 Exportul rezultatelor pe un dispozitiv de stocare USB

Din orice fila a ecranului Test Results (Rezultatele testarii), selectati Save Report (Salvare raport)
pentru a exporta si a salva o copie a rezultatelor testarii in format PDF pe un dispozitiv de stocare USB.
Portul USB este amplasat in partea din fata a instrumentului.

5.4.6 Imprimarea rezultatelor

Selectati Print Report (Imprimare raport) pentru a trimite o copie a rezultatelor testarii catre imprimanta

sistemului.
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6 Prezentarea sistemului

Acest capitol ofera o descriere a tuturor caracteristicilor si optiunilor disponibile in analizorul DiagCORE,
care permit personalizarea setarilor analizorului DiagCORE.

6.1 Ecranul principal

in ecranul principal este posibild vizualizarea starii Modulelor analitice si navigarea la diferite sectiuni
(Log In (Conectare), Run Test (Rulare testare), View Results (Vizualizare rezultate), Options (Optiuni), Log
Out (Deconectare)) ale interfetei cu utilizatorul.

Bara de stare

Bara de stare a 0

AT VRV
modulului \%m:auu °

Run Test

View
Results

||| STAT Dx o

Log Out

1436 20170230 Bara de meniu

admincstrator

Zona de continut Bara de submeniuri

Ecranul principal al ecranului tactil al analizorului DiagCORE.

Ecranul principal include urmatoarele elemente:

® Bara de stare generala

® Bara de stare a modulului

® Bara de meniu principal

® Zona de continut

® Bara de meniu cu file (afisata optional, in functie de ecran)

® Bara de submeniuri si Bara de instructiuni (afisate optional, in functie de ecran)

6.1.1 Bara de stare generala

Bara de stare generala oferd informatii despre starea sistemului. ID-ul de utilizator al utilizatorului

conectat apare pe partea stanga. Titlul ecranului apare in mijloc, iar data si ora sistemului apar in dreapta.

administrator 14:39 2017-03-30

Bara de stare generala.
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6.1.2 Bara de stare a modulului

Bara de stare a modulului afiseaza starea fiecarui Modul analitic (1—4) disponibil n sistem in casetele de

stare corespunzatoare. Casetele afiseazd ,Not installed” (,Neinstalat”) daca nu este disponibil nici un

Modul analitic pentru pozitia respectiva.

I Available

Marcaj de timp

Bara de progres :
-
14 Randul 1

Ul administrator -~ Randul 2
Resp_3018_19¢c

Numarul Modulului analitic

Bara de stare a modulului.

Faceti clic pe caseta corespunzatoare unui anumit Modul analitic pentru a accesa informatii mai detaliate.

Intr-o caseta de stare a Barei de stare a modulului pot fi afisate urmatoarele stari ale modulului:

Stare
Not installed (Neinstalat)

Calibration pending

(Calibrare in asteptare)

Maintenance pending
(intretinere in asteptare)

Excluded (Exclus)
Error (Eroare)

Initializing (Se

initializeaza)

Available (Disponibil)

Test running (Testare in
curs de rulare)

“ Ul administrator
Resp_3018_19¢

Descriere
Nu este instalat nici un Modul analitic in pozitia respectiva.

Este necesara o actiune de calibrare.

O actiune de intretinere se afla in asteptare.

Modulul analitic a fost exclus de utilizator prin intermediul setarilor de utilizator.
Modulul analitic a raportat o eroare grava. Modulul analitic este scos din uz.

Modulul analitic porneste si efectueaza autotestarea.

Modulul analitic este disponibil pentru o testare noua. In acest Modul analitic
nu ruleaza nici o testare, nu este introdus nici un cartus, iar capacul orificiului

de introducere a cartusului este inchis.

Administratorul ruleaza in acest moment testarea Resp_3018_19c pe Modulul
analitic 1. Au ramas 32 de minute si 14 secunde péana la finalizarea testarii.
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Stare Descriere

Test completed (Testare  Administratorul a rulat testarea panel respirator pe Modulul analitic 1.

finalizata . < -
inalizata) Bara de progres din caseta va prezenta starea testarii:

TEST COMPLETED (TESTARE FINALIZATA): testarea a fost finalizatd cu

Ul administrator
Resp Panel succes.

TEST FAILED (TESTARE NEREUSITA): testarea a fost finalizata, dar a
survenit o eroare.

TEST CANCELLED (TESTARE ANULATA): utilizatorul a anulat testarea.

Dupa scoaterea cartusului si inchiderea capacului orificiului de introducere a

cartusului, Modulul analitic va fi disponibil din nou.

Eject cartridge (Scoatere  Modulul analitic contine un cartus si capacul orificiului de introducere a
cartus) cartusului este inchis, dar in acest moment nu ruleaza nici o testare. Aceasta

situatie poate surveni in urmatoarele cazuri:

Cartusul nu a fost scos dupa o comanda de scoatere, din cauza unei testari
anulate.

Sistemul a fost deconectat cu un cartus in interiorul Modulului analitic.

6.1.3 Bara de meniu principal

Utilizatorul are la dispozitie urmatoarele optiuni, prin intermediul Barei de meniu principal:

Nume Buton Descriere

Run Test Incepe secventa de rulare a testérii (consultati sectiunea 5.3 Procedura de

(Rulare rulare a unui test). Software-ul DiagCORE Application selecteaza automat un

testare) Modul analitic dintre cele disponibile si incepe secventa de pregatire a testarii.

View Results Deschide ecranul View Results (Vizualizare rezultate) (consultati sectiunea

(Vizualizare 5.4 Vizualizarea rezultatelor).

rezultate)

Options @ Afiseaza submeniul Options (Optiuni) (consultati sectiunea 6.5 Meniul

(Optiuni) Options (Optiuni)).

Log Out

(Deconectare)

Deconecteaza utilizatorul (activ doar cand este activata optiunea User Access

Control (Control acces utilizatori)).

6.1.4 Zona de continut

Informatiile afisate Th zona principald de continut variaza in functie de starea interfetei cu utilizatorul.
Rezultatele, rezumatele, configuratiile si setarile sunt afisate in aceasta zona, la intrarea in diferite moduri
si la selectarea elementelor din meniurile descrise mai jos.
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in functie de continut, pot fi disponibile si alte optiuni prin intermediul Tab menu (Barei de meniu cu file)

si al meniului Options (Optiuni).

administrator Test Details 1449 201 7-03-30

| -
] Available °

20@®O

User Agsay  System  Change Options
MGMT  MGMT  Config Password

Submeniul Options (Optiuni) este accesat prin apasarea butonului Options (Optiuni).
6.2 Ecranul Login (Conectare)

Cand este activatd optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) (consultati sectiunea 6.6
Gestionarea utilizatorilor), utilizatorii trebuie sa se identifice prin conectare, pentru accesarea functiilor

analizorului DiagCORE.

Zona de continut a ecranului Login (Conectare) include o caseta text pentru introducerea ID-ului de
utilizator. Daca este selectata optiunea ,Show previous user logins” (,Afisarea conectarilor anterioare ale

utilizatorilor”), se va afisa si o lista a ultimilor cinci utilizatori care s-au conectat cu succes.

Introduceti numele de utilizator facand clic pe unul din numele disponibile in lista sau facéand clic pe caseta
text User ID (ID utilizator) si introducand numele folosind tastatura virtuala. Dupa introducerea numelui de

utilizator, confirmati prin apasarea bifei pe tastatura virtuala.

MNo user Login 16:24 2017-03-30

UseriD labuser Password

abuser

administrator

Ecranul Login (Conectare).
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Mo user Legin 16:38 2017-03-30

useriD labuser Password

X space v

Tastatura virtuala a ecranului tactil.

Daca este selectatd optiunea ,Require password” (,Parold obligatorie”) (consultati sectiunea 6.6
Gestionarea utilizatorilor), se vor afisa o caseta text pentru parola si tastatura virtuala pentru introducerea
parolei. Daca nu este obligatorie o parola, caseta text pentru parola va fi de culoare gri.

Daca un utilizator Tsi uita parola, administratorul de sistem o poate reseta.
Din motive de securitate, daca o parold este introdusa gresit de trei ori, sistemul se va bloca timp de un
minut Tnainte ca utilizatorul sa poata incerca sa se conecteze din nou.

6.3 Deconectarea

Cand este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) (consultati sectiunea 6.6 User
management), utilizatorii se pot deconecta in orice moment, folosind optiunea Log Out (Deconectare) din
Main Menu (Meniul principal). Consultati sectiunea 6.1.3 Bara de meniu principal pentru mai multe
informatii.

Utilizatorii vor fi deconectati automat la expirarea timpului de deconectare automata. Acest timp poate fi
configurat in General settings (Setari generale) din meniul Options (Optiuni) (consultati sectiunea 6.8.2

Setari generale).
6.4 Economizor de ecran

Economizorul de ecran DiagCORE este afisat dupa ce nu a mai existat nicio interactiune cu utilizatorul
pentru o perioada de timp predefinitd. Acest timp poate fi configurat in meniul Options (Optiuni)

(consultati sectiunea 6.5 Meniul Options (Optiuni)).
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Economizorul de ecran indica disponibilitatea Modulelor analitice si testarea ramasa, dupa finalizarea

testarii.

Economizor de ecran, care indica un Modul analitic disponibil.

6.5 Meniul Options (Optiuni)

Meniul Options (Optiuni) este accesibil din Main Menu (Bara de meniu principal). Meniul contine

elementele enumerate mai jos. Optiunile care nu sunt disponibile vor fi de culoare gri.

Nume

Assay

(=] g
[—w| -
& g

Management
(Gestionarea
testelor)

User
Management
(Gestionarea

utilizatorilor)

System
Configuration
(Configurarea

sistemului)

Change

©O & O

Password
(Modificarea

parolei)

Descriere

Disponibil pentru utilizatorii cu drepturi de gestionare a testelor.

Disponibil pentru utilizatorii cu drepturi de gestionare a utilizatorilor si a

profilurilor de utilizator.

Disponibil pentru utilizatorii cu drepturi de configurare a sistemului.

Disponibil daca este activata optiunea User Access Control (Control

acces utilizatori).

6.6 Gestionarea utilizatorilor

Software-ul DiagCORE Application este flexibil, pentru a accepta diferite scenarii de utilizare. Referitor la

gestionarea utilizatorilor si la drepturi, sunt disponibile urmatoarele moduri:
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® Modul ,Single User” (,Utilizator unic”): Optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) este

dezactivatd si nu se realizeaza niciun control al utilizatorilor care se conecteazd in analizorul

DiagCORE. Toate functiile si caracteristicile analizorului DiagCORE vor fi disponibile fara restrictii

tuturor utilizatorilor.

® Modul ,Multi User” (,Utilizatori multipli”): Optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) este

activata si utilizatorii trebuie sa se conecteze inainte de a realiza vreo actiune pe analizorul

DiagCORE. Actiunile pe care le pot efectua acestia sunt limitate si definite in conformitate cu profilurile

de utilizator aferente.

RETINETI

RETINETI

Optiunea User management (Gestionarea utilizatorilor) este disponibila doar

utilizatorilor cu profiluri de ,Administrator” sau ,Laboratory Supervisor”

(,Supraveghetor de laborator”).

Optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) poate fi activata si

dezactivata din General settings (Setari generale) sub System Configuration

(Configurarea sistemului) din meniul Options (Optiuni).

Optiunea User management (Gestionarea utilizatorilor)

le permite utilizatorilor cu profiluri de

+LAdministrator” si ,Laboratory Supervisor’ (,Supraveghetor de laborator”) sa adauge utilizatori noi in

sistem, s& defineasca drepturile si profilurile de utilizator ale acestora si sa activeze sau sa dezactiveze

utilizatori.

Urmatoarele profiluri de utilizator sunt disponibile Tn analizorul DiagCORE:

Profil de utilizator

Administrator

Laboratory
Supervisor
(Supraveghetor de
laborator)

Advanced User

(Utilizator avansat)

Basic User
(Utilizator de baza)

Drepturi

Complete

Adaugarea si stergerea utilizatorilor noi

Introducerea si stergerea testelor noi in
colectia de teste

Rularea testelor si vizualizarea
rezultatelor tuturor utilizatorilor
Rularea testelor

Vizualizarea rezultatelor detaliate ale
testarilor proprii ale utilizatorilor
(reprezentari grafice ale amplificarii etc.)

Rularea testelor

Vizualizarea generica a rezultatelor
testarilor proprii ale utilizatorilor
(rezultate pozitive/negative)

Exemplu

Responsabil pentru instrumentar/IT

Sef de laborator

Microbiolog, tehnician de laborator

Prestator de servicii medicale (de
exemplu, asistenta, medic, medic

generalist etc.)
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6.6.1 Accesarea si gestionarea listei de utilizatori
Parcurgeti pasii de mai jos pentru accesarea si gestionarea utilizatorilor sistemului:

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul User Management (Gestionarea utilizatorilor)
pentru configurarea utilizatorilor. Ecranul User Management (Gestionarea utilizatorilor) apare in

zona de continut a afisajului.

aéministrator User MGMT 14:49 2017-03-30
==
—| Available °
Run Test
USER
administrator > e
technician >
View
labuser > Results
Options
Log Out
20 nddUser =] save ) cancel

Meniul User Management (Gestionarea utilizatorilor).

2. Selectati utilizatorul pe care doriti sa il gestionati din lista din coloana stanga a zonei de continut.

administrator User MGMT 14:48 2017-03-30
[ ==
| HAvailable °
Run Test
USER USER OFTIONS
administrator » e
technician > i
labuser > L : Hautla
User Active
Options
Assign user profile >
Assign Assays > @
Aooau Statietine b Log Out
'g" Add User : Save ® Cancel

Selectarea si gestionarea utilizatorilor.

3. Selectati si editati urmatoarele optiuni, dupa cum este necesar:

® User Name (Nume de utilizator): permite modificarea numelui de utilizator
e Password (Parola): permite modificarea parolei pentru utilizatorul respectiv

® User Active (Utilizator activ) (da/nu): se poate modifica daca utilizatorul este activ sau nu.

Utilizatorii inactivi nu au dreptul de a se conecta sau de a efectua actiuni in sistem

Analizor DiagCORE Manual de utilizare



® Assign User Profile (Alocare profil de utilizator): permite alocarea unui alt profil de utilizator
utilizatorului respectiv (de exemplu, Administrator, Laboratory Supervisor (Supraveghetor de

laborator), Advanced User (Utilizator avansat), Basic User (Utilizator de baza)). Selectati profilul de

utilizator corespunzator din lista din dreapta zonei de continut.

administrator

F

—I Available

USER
administrator
technician

ppan

&5 Add User

User MGMT

USER OPTIONS USER PROFILE

Administrator
Laboratory Supe...
Advanced User v

Basic User

User Active [
Assign user profile > Service Technician
Assign Assays >
Assay Statistics >

E] save X cancel

Alocarea profilurilor de utilizator utilizatorilor.

® Assign Assays (Alocare teste): permite definirea testelor din baza de date a testelor, pe care

utilizatorul are dreptul sa le ruleze. Selectati testele din lista din dreapta zonei de continut.

administrator

] Available
USER
administrator
technician

labuser

o]
20 adduser

12:03 2017-07-03

Run Test

i

View
Results

© i®

Log Cut

User MGMT 14:49 2017-03-30

USER OPTIONS ASSAYS

Resp Panel

User Active

Assign user profile >
Assign Assays >
Assay Statistics >

=] save @ canesl

Alocarea testelor utilizatorilor.

>

Run Test

View
Results

©

Options

)

Log Out

STAT Dx
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® Assay Statistics (Statistica teste): indica de céate ori a fost rulat un test de catre utilizatorul

selectat.
administrator User MGMT 14:50 2017-03-30
it =i fimaainlic)
[
] Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAY STATISTICS
administrator > Resp Panel e
technician > =
labuser > Results
User Active
: : Opti
Assign user profile > gL
Assign Assays -
Assay Statistics > @
Log Out
l&ﬂ Add User Save ® Cancel

Vizualizarea statisticii testelor.

4. Apasati Save (Salvare) si confirmati pentru salvarea modificarilor. Alternativ, apasati Cancel (Anulare)

si confirmati pentru stergerea modificarilor.
6.6.2 Adaugarea utilizatorilor
Parcurgeti pasii de mai jos pentru a adauga utilizatori noi in analizorul DiagCORE:

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul User Management (Gestionarea utilizatorilor)
pentru configurarea utilizatorilor. Ecranul User Management (Gestionarea utilizatorilor) apare in

zona de continut a afisajului.

administrator User MGMT 17:23 2017-03-30
Litr st mm i i)
| ==
] Available °
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator > e
technician > -
View
labuser > Results
>
User Active
Options
Assign user profile >
) ()
b, Log Out
&ﬂ Add User Save ® Cancel

Adaugarea unui utilizator nou.

2. Apasati Add User (Adaugare utilizator) in partea din stanga jos a ecranului pentru a adauga un

utilizator nou in sistem.

3. Utilizati tastatura virtuald pentru a introduce User Name (Nume de utilizator) si Password (Parola)

pentru noul utilizator.
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4. Apasati Assign User Profile (Alocare profil de utilizator) si alocati profilul de utilizator corespunzator

noului utilizator, din lista din dreapta zonei de continut.

administrator User MGMT 17:25 2017-03-30
|
] Available °
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > et Ma Administrator e
" ewlse

technician b4 newUser Laboratory Supe... View

labuser > Advanced User Results
> Basic User =
User Active : -
Service Technician Options

Assign user profile >

l&ﬂ Add User E Save ® Cancel
Alocarea unui profil de utilizator unui utilizator.

5. Apasati Assign Assays (Alocare teste) si selectati testele pe care utilizatorul are dreptul sa le ruleze

din lista de teste afigata.

6. Apasati Save (Salvare) si confirmati pentru salvarea si stocarea noilor informatii. Noul utilizator a fost

configurat si are dreptul de a se conecta imediat in analizorul DiagCORE.
6.7 Gestionarea testelor
Din meniul Assay Management (Gestionarea testelor) este posibila gestionarea testelor si accesarea

informatiilor si statisticilor aferente testelor.

RETINETI Optiunea Assay management (Gestionarea testelor) este disponibila doar
utilizatorilor cu profiluri de ,Administrator” sau ,Laboratory Supervisor’

(,Supraveghetor de laborator”).

6.7.1 Gestionarea testelor disponibile

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul Assay Management (Gestionarea testelor) pentru
accesarea ecranului Assay management (Gestionarea testelor). Testele disponibile sunt enumerate

in prima coloand a zonei de continut.

administrator Assay MGMT 14:50 2017-03-30
| ==
] Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS 08437015450506
Resp Panel ? Assay active e
Aszay View
08437015450506 Results

Respiratory Panel

VR Y Options
1.0 e
Assay Notes >
Type of Samples > @
Log Out
D(— Import Save ® Cancel

Gestionarea testelor disponibile.
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2. Apasati pe numele testului pe care doriti sa il gestionati in coloana stanga a zonei de continut.

3. Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

Optiune Descriere
Assay Active (Test Acest buton permite setarea unui test ca activ sau inactiv.
activ)

Daca testul este activ, este posibila doar testarea cartuselor pentru

un anumit test.
Assay ID (ID test) Ofera numarul de identificare al testului.

Assay Version Ofera versiunea testului.

(Versiune test)

Assay Notes (Note Ofera informatii suplimentare despre test.

despre test)

Type of Samples (Tip  Ofera o lista cu diferitele tipuri de probe acceptate de test.
de probe)

List of Analytes (Lista  Ofera o lista cu analitii detectati si identificati de test.

analitilor)

List of Controls (Lista  Ofera liste cu analitii de control implementati in test.

substantelor de

control)
Assay Statistics Ofera numarul de teste rulate vreodata de analizorul DiagCORE
(Statistica teste) pentru testul selectat, precum si numarul de teste pozitive,

negative, nereusite si abandonate.

6.7.2 Importul testelor noi

1. Introduceti dispozitivul de stocare USB cu fisierul testului pe care doriti sa il importati in portul USB al

analizorului DiagCORE.
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2. Pentru importul testelor noi in analizorul DiagCORE, apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul
Assay Management (Gestionarea testelor). Ecranul Assay Management (Gestionarea testelor)

apare in zona de continut a afisajului.

administrator Assay MGMT 14:50 201 7-03-30
| =2
l Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS 08437015450506
Resp Panel ? Assay active e
ASSaY View
08437015450506 Results

Respiratory Panel

g i Options
10 P
Assay Notes »
Type of Samples > @
Log Out
D(— Import Save ® Cancel

3. Apasati pictograma Import din partea din stanga jos a ecranului.

4. Selectati fisierul din dispozitivul de stocare USB, corespunzator testului pe care doriti sa il importati.

Pentru a fi recunoscut de sistem, fisierul de definire a testului trebuie sa fie inclus in folderul radacina.
5. Va aparea o caseta de dialog pentru a confirma incéarcarea fisierului.
6.8 Configurarea sistemului analizorului DiagCORE
Din meniul System Configuration (Configurarea sistemului) este posibila gestionarea sistemului
analizorului DiagCORE si definirea parametrilor specifici regiunilor.
6.8.1 Setari regionale
1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului).

2. Selectati Regional din lista Settings (Setari) din coloana din stanga. Selectati si definiti urmatoarele

setari, dupa cum este necesar:

Setare Descriere

Date (Data) Defineste data sistemului (an, luna, zi)

Time (Ora) Defineste ora sistemului (ore, minute)

Date format Defineste formatul pentru data. Sunt disponibile urmatoarele optiuni:
(Format data) DD-MM-YYYY (ZZ-LL-AAAA)

DD-MM-YY (ZZ-LL-AA)
MM-DD-YYYY (LL-ZZ-AAAA)
YYYY-MM-DD (AAAA-LL-ZZ) (implicit)
YY-MM-DD (AA-LL-ZZ)
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Setare Descriere

Date separator Defineste separatorul de data. Sunt disponibile urmatoarele optiuni:

(Separator de

data) - (implicit)
/
Time format Defineste formatul pentru ora. Sunt disponibile urmatoarele optiuni:
(Format pentru 24 ore (HH:mm:ss) (implicit)
ora) 12 ore (HH:mm:ss AM/PM)

Language (Limba) English (Engleza) (implicit)

administrator System Config 14:51 2017-03-30

] Available

Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE
Regional ¥ Date > e
General 2 Time > ° ° ° S
Printer > Time Zone > 17 03 30 Emets
Network > Date Format b ° ° ° e
System Log > Date Separator > Options
Technical Log > Time Format >
Version Info > Language > @
Log Out
[E] save @ cancsl
Setarea datei sistemului.
administrator System Config 1452 2017-03-30
] Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE FORMAT
Regional ¥ Date > DO-MM-YYYY e
General 2 Time > DD-MM-YY &
lew
Printer > Time Zone > MM-DD-YYYY ancts
Network > Date Format > YYYY-MM-DD R
System Log > Date Separator > YY-MM-DD Options
Technical Log > Time Format >
Version Info > Language > @
Log Out
[E] save @ cancsl

Setarea formatului pentru data al sistemului.
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6.8.2 Setari generale

administrator System Config 14:52 20017-03-30
] Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE SEPARATOR
Regional ¥ Date > 2017.03.30 e
General > Time > 2017-03-30 bl 3
View
Printer > Time Zone > 2017_03_30 ancts
Network > Date Format > 2017/03/30 @
System Log > Date Separator 2017:03:30 Options
Technical Log > Time Format >
Version Info > Language > @
Log Out
® Cancel
Setarea separatorului de data al sistemului.
administrator System Config 14:52 20017-03-30
] Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS TIME FORMAT
Regional ¥ Date > 24 hours v e
General > Time > 12 hours (am/pm) S
Printer > Time Zone > Emets
Network > Date Format >
System Log > Date Separator > Options
Technical Log > Time Format
Version Info b Language > @
Log Out

® Cancel

Setarea formatului pentru ora al sistemului.

STAT Dx

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului).

2. Selectati General din lista Settings (Setari) din coloana din stanga. Selectati si definiti urmatoarele

optiuni, dupa cum este necesar:

Setare

User Access Control
(Control acces
utilizatori)

Descriere

Activeaza optiunea User Access Control (Control acces utilizatori), care
impune conectarea tuturor utilizatorilor in sistem si limiteaza utilizatorii
doar la efectuarea actiunilor permise de profilul lor de utilizator.

Daca aceasta optiune nu este activata, nu se poate face diferenta intre
utilizatori. Toate caracteristicile vor fi disponibile ca si cum ar fi rulate de
profilul Administrator.

Aceasta optiune este activata in mod implicit.
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Setare

Automatic log-off time
(Timp de deconectare

automata)

Require password
before executing assay
(Parola obligatorie
fnainte de executarea

testului)

Use patient ID (Utilizare
ID pacient)

Prefer patient ID
barcode (Prefer cod de
bare ID pacient)

Patient ID mandatory
(ID pacient obligatoriu)

Sample ID mandatory
(ID proba obligatoriu)

Prefer sample 1D
barcode (Prefer cod de

bare 1D proba)

Descriere

Activ doar daca este activata optiunea User Access Control (Control
acces utilizatori). Aceasta setare defineste intervalul de timp dupa care
un utilizator este deconectat automat din sistem, din cauza ca analizorul
DiagCORE nu mai detecteaza actiuni ale utilizatorului. Intervalul permis

este cuprins intre 5 minute si pana la 99:59 ore. Implicit: 30 de minute.

Actiunile utilizatorului, precum deplasarea cursorului, clic prin cursor,
apasarea unei taste sau a unei tastaturi externe, sau atingerea ecranului
tactil reseteaza timpul de deconectare automata.

Daca un utilizator a introdus date (de exemplu, in ecranul Run Test
(Rulare testare)), atunci cand are loc deconectarea automata, aceste

date se vor pierde.

Activ doar daca este activata optiunea User Access Control (Control
acces utilizatori). Daca acest camp este activat, toti utilizatorii vor fi
obligati sa introduca o parola inainte de executarea unui test, dupa

apasarea butonului Confirm (Confirmare).

Cu optiunea Use Patient ID (Utilizare ID pacient) activata, software-ul
DiagCORE Application le va oferi utilizatorilor optiunea de a introduce un
ID pacient sau de a scana un ID pacient la pregatirea pentru rularea unei

testari (consultati sectiunea 5.3 Procedura de rulare a unui test).

Stabileste daca utilizatorilor |i se va solicita sa scaneze mai intai ID-ul

pacientului folosind cititorul de coduri de bare.

Implicit: Dezactivat.

Activa doar daca este activata optiunea Use Patient ID (Utilizare ID
pacient). Daca aceasta optiune este activata, utilizatorilor li se va cere sa
introduca un ID pacient nainte de executarea unui test. Daca nu este
activata, utilizatorii pot lasa necompletat cAmpul de date Patient ID (ID

pacient).

Implicit: Dezactivat.

Daca aceasta optiune este activata, utilizatorilor li se va cere sa introduca
un ID proba inainte de executarea unui test. Daca nu este activata,

utilizatorii pot Iasa necompletat campul de date Sample ID (ID proba) si

analizorul DiagCORE va genera automat un ID proba unic.

Implicit: Dezactivat.

Stabileste daca utilizatorilor li se solicitd sa scaneze mai intai ID-ul probei
folosind cititorul de coduri de bare.

Implicit: Dezactivat.
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Setare

Exclude modules

(Excludere module)

Number of results per
page (Numar de

rezultate pe pagina)

Show previously
logged-in user IDs
(Afisarea ID-urilor
utilizatorilor conectati

anterior)

Require password to
log in (Parola
obligatorie pentru

conectare)

Restore factory default
(Restabilirea valorilor

implicite din fabrica)

STAT Dx

Descriere

Ofera posibilitatea de a exclude Modulele analitice specificate din
testarile in curs de rulare. Aceastéa optiune poate fi utila in eventualitatea

in care se suspecteaza o defectiune in cadrul unui modul.
Implicit: Dezactivat.

Aceasta setare defineste numarul de rezultate afisate pe o pagina in
ecranul listei View Results (Vizualizare rezultate).

Activ doar daca este activata optiunea User Access Control (Control
acces utilizatori). Daca aceasta setare este activata, pe ecranul Login

(Conectare) se va afisa lista utilizatorilor conectati anterior.

Implicit: Activata.

Activ doar daca este activata optiunea User Access Control (Control
acces utilizatori). Daca aceasta setare este activata, toti utilizatorii trebuie
sa introduca parola pentru conectare. Daca este dezactivata, va fi
necesar doar ID-ul de utilizator pentru conectare.

Implicit: Activata.

Permite resetarea sistemului la toate setarile implicite din fabrica.

6.8.3 Setarile imprimantei

Optiunea Printer settings (Setarile imprimantei) permite alegerea imprimantei sistemului. Analizorul
DiagCORE permite utilizarea imprimantelor conectate in retea sau a imprimantelor conectate la Modulul

operational prin intermediul porturilor USB din partea din spate a instrumentului.
1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului).

2. Selectati Printer (Imprimanta) din lista Settings (Setari) din coloana din stanga.
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3. Selectati o imprimanta din lista de imprimante disponibile.

administrator System Config 12:02 20170703
I A AT
| Available °
Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER
Regional > PRINTER i e
General > View
Printer > Fallis
Network > @
System Log > Options
Technical Log >

Version Info

6.8.4 Setari de retea

"4
-
o
1=}
O@
c
=

@ Cancel

Selectarea unei imprimante a sistemului.

Optiunea Network (Retea) permite conectarea analizorului DiagCORE la o retea, accesarea

imprimantelor conectate in retea, si asigura conectivitatea cu HIS/LIS (disponibile in versiunile viitoare de

software). Contactati administratorul retelei pentru detalii cu privire la modul de configurare a cdmpurilor

urmatoare.

Parcurgeti acesti pasi pentru a defini setérile de retea:

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului).

2. Selectati Network (Retea) din lista Settings (Setari) din coloana din stanga.

3. Selectati si definiti optiunile de mai jos, in conformitate cu instructiunile primite de la administratorul

retelei:

Optiune

Enable IPv6 (Activare
IPv6)

Obtain IPv6 address
automatically
(Obtinere automata a
adresei IPv6)

Descriere

Permite utilizarea protocolului IP v6. Submeniul IPv6 Settings (Setari
IPv6) este activ doar daca este activata optiunea ,Enable IPv6” (,Activare
IPv6”).

Permite obtinerea de catre aparat a adresei IPv6 din retea, folosind DHCP.
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Optiune

IPv6 Address (Adresa
IPVv6)

Subnet Prefix Length
(Lungime prefix
subretea)

Enable IPv4 (Activare
IPv4)

Obtain IPv4 address
automatically
(Obtinere automata a
adresei IPv4)

IPv4 Address (Adresa
IPv4)

Subnet Mask (Masca
de subretea)

Default Gateway
(Gateway implicit)

Obtain DNS address
automatically
(Obtinere automata a
adresei DNS)

Preferred DNS Server
(Server DNS preferat)

Alternate DNS Server
(Server DNS
alternativ)

STAT Dx

Descriere

Defineste adresa IPv6 configurata manual a Modulului operational.
Aceasta optiune este activa doar daca ,Obtain IPv6 address automatically”

(,Obtinere automata a adresei IPv6”) este dezactivata.

Defineste lungimea prefixului subretelei IPv6. Aceasta optiune este activa
doar daca ,Obtain IPv6 address automatically” (,Obtinere automata a
adresei IPv6”) este dezactivata.

Permite utilizarea protocolului IP v4. Submeniul IPv4 Settings (Setari
IPv4) este activ doar daca este activata optiunea ,Enable IPv4” (,Activare
1Pv4”).

Permite obtinerea de catre aparat a adresei IPv4 din retea, folosind DHCP.

Defineste adresa IPv4 configuratd manual a Modulului operational.
Aceasta optiune este activa doar daca ,Obtain IPv4 address automatically”

(,Obtinere automata a adresei IPv4”) este dezactivata.

Defineste lungimea prefixului subretelei IPv4. Aceasta optiune este activa
doar daca ,Obtain IPv4 address automatically” (,Obtinere automat& a

adresei IPv4”) este dezactivata.

Defineste gateway-ul implicit IPv6 sau IPv4, in functie de optiunea activata.
Aceasta optiune este activa doar daca ,Obtain IPv6 address automatically”
(,Obtinere automata a adresei IPv6”) sau ,Obtain IPv4 address

automatically” (,Obtinere automata a adresei IPv4”) este dezactivata.

Permite obtinerea de catre aparat a configuratiei DNS din retea, folosind
DHCP.

Defineste serverul DNS primar. Aceasta optiune este activa doar daca
,Obtain DNS address automatically” (,Obtinere automata a adresei DNS”)

este dezactivata.

Defineste serverul DNS secundar. Aceasta optiune este activa doar dacéa
,Obtain DNS address automatically” (,Obtinere automata a adresei DNS”)
este dezactivata.
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administrator System Config 11:50 2017-07-03
] Available °
Run Test
SETTINGS NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS
Regional > Enable IPV6 C Obtain IPv4
) address autom.
General > S View
Printer > o eaulte
Enable IPv4
Network 2 @
IPv4 Settings >
System Log > Options
Technical Log >
>
Version Info > ) @
Enablecurs (B Obtain DNS

R ia & . ~

Log Out

E Save ® Cancel

Configurarea setarilor de retea ale sistemului.

6.8.5 Setari HIS/LIS

Functionalitatea HIS/LIS nu este disponibild in versiunea actuala a software-ului. Aceasta va fi acceptata

in versiunile urmatoare.
6.8.6 Jurnal de sistem

Jurnalul de sistem finregistreaza informatiile generale cu privire la utilizarea Modulului operational si a
Modulului analitic, precum adaugarea sau stergerea utilizatorilor, adaugarea sau stergerea testelor,
conectari, deconectari, inceperi ale testarilor etc. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System
Configuration (Configurarea sistemului), urmat de System Log (Jurnal de sistem) pentru accesarea
informatiilor din jurnalul de sistem. Tn centrul ecranului apare System Log Capacity (Capacitate jurnal de
sistem), urmat de continutul jurnalului. Apasati Export Log File (Export fisier jurnal) pentru exportul

continutului.
administrator System Config 14:53 201 0530
] Available
Run Test
SETTINGS SYSTEM LOG
Regional > SIESI g Cepacty Refresh
100 Mb =
General > i
View
e 5 Results
Network >
System Log > an T Options
Technical Log > ot p i
Version Info > ; Page 1 of 163 ) A @
= g L - Log Out

E) Export Log File

Accesarea jurnalului de sistem.
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6.8.7 Jurnal tehnic

Jurnalul tehnic inregistreaza informatii detaliate despre executarea testarilor pe Modulele analitice. Aceste
informatii sunt folosite de departamentul Asistentd tehnica pentru depanare. Apasati butonul Options
(Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului), urmat de Technical Log
(Jurnal tehnic) pentru accesarea informatiilor din jurnalul tehnic. Numarul de fisiere disponibile in jurnalul
tehnic poate fi configurat. Fiecare fisier din jurnal este identificat prin data si ora crearii. Apasati Export
Log File (Export figier jurnal) pentru exportul continutului. Jurnalele tehnice pot fi solicitate de
departamentul Asistenta tehnica.

administratar System Con\‘:g 12:03 201 7-07-03
LS U]
—I Available °
Run Test
SETTINGS TECHNICAL LOG
Printer > 10 e
Network > View
201706211127040591 Results
System Log >
062112 258
Technical Log >
170¢ 4050
) och
Version Info > i

System Update >

System Backup )

I,_
o
a
O@
=

Accesarea jurnalului tehnic.

6.8.8 Informatii privind versiunea

Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului),
urmat de Version Info (Informatii privind versiunea) pentru a vizualiza versiunea de software

DiagCORE Application, numerele de serie si versiunile firmware pentru Modulele analitice instalate.
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6.8.9 Actudlizarea sistemului

Pentru actualizarea sistemului analizorului DiagCORE, apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul
System Configuration (Configurarea sistemului), urmat de System Update (Actualizare sistem).
Selectati fisierul .dup corespunzator, stocat pe un dispozitiv de stocare USB, pentru actualizarea
sistemului la o versiune mai noua. Va aparea un mesaj, cu recomandarea sa efectuati mai intai o copie de

rezerva a sistemului (consultati 6.8.10 System backup).

o

Making a backup is
recommended before
updating

@ Proceed @ Cancel

Efectuarea unei actualizari a sistemului.

Dupa actualizare, este posibil ca utilizatorului sa i se solicite sa inchida analizorul DiagCORE si sa 1l

reporneasca.
6.8.10 Copie de rezerva a sistemului

Pentru efectuarea unei copii de rezerva a sistemului analizorului DiagCORE, apasati butonul Options
(Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului), urmat de System Backup
(Copie de rezerva a sistemului). Introduceti un dispozitiv de stocare USB in portul USB din fata.

o -
Administrator System Config 14:25 20170519
[LtktEit i i)
| Available °
Run Test
SETTINGS BACKUP
General ? Make Backup > e
Printer ’ Restore Backup > View
System Log > Results
Technical Log > @
Version Info > Options
System Update >
System Backup >
Log Out
@ Cancel

Efectuarea unei copii de rezerva a sistemului.

Apasati butonul Make Backup (Creare copie de rezerva). Va fi generat un fisier cu extensia .dbk, cu un

nume de fisier implicit.
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Pentru restaurarea unei copii de rezerva, apasati butonul Restore Backup (Restaurare copie de
rezerva) si selectati fisierul cu copia de rezerva corespunzator, cu o extensie .dbk, din dispozitivul de
stocare USB conectat. Va aparea un mesaj, cu recomandarea sa creati o copie de rezerva inainte de

restaurare.
6.9 Modificarea parolelor

Pentru modificarea unei parole de utilizator, apasati butonul Options (Optiuni), apoi Change Password
(Modificare parola). Mai intéi introduceti parola actuala in campul text, apoi introduceti noua parola in
campul New Password (Parola noua). Tastati din nou parola noua in campul Confirm Password
(Confirmare parola).

Dupa trei incercari nereusite de a introduce o parola, cdmpul de introducere a parolei va fi dezactivat timp
de un minut si va aparea o caseta de dialog cu mesajul ,Password failed, please wait 1 minute to try it

again” (,Parola gresita, asteptati 1 minut si apoi incercati din nou”).

abuser Change Password 17:37 201 7-03-30

User ID labuser Password

X space v

Primul pas al procesului de modificare a parolei.

abuser Change Password 17:37 201 7-03-30

Mew password confirm password

s ; : ? ! ) d . & ABC

X space v

Introducerea si confirmarea noii parole.

STAT Dx
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6.10 Starea analizorului DiagCORE

Starea Modulului operational si a Modulului analitic este indicata prin culoarea indicatoarelor (LED-urilor)

de stare, din partea din fata a analizorului DiagCORE.

Modulul operational poate afisa oricare dintre urmatoarele culori de stare:

Lumina de stare Descriere
Oprit Analizorul DiagCORE este oprit
Albastra Analizorul DiagCORE este Tn modul

in asteptare

Verde Analizorul DiagCORE este in
functiune

Modulul analitic poate afisa oricare dintre urmatoarele culori de stare:

Lumina de stare Descriere
Oprit Analizorul DiagCORE este oprit
Albastra Analizorul DiagCORE este in modul

in asteptare
Verde (intermitent) Analizorul DiagCORE se initializeaza

Verde Modulul analitic este in functiune

6.11 Oprirea instrumentului

Analizorul DiagCORE este conceput pentru functionare continua. Daca aparatul nu este folosit o perioada
scurta de timp (mai putin de o zi), recomandam comutarea analizorului DiagCORE in modul in asteptare,
prin apasarea butonului PORNIT/OPRIT din partea din fatd a instrumentului. Pentru oprirea analizorului
DiagCORE pentru o perioada mai mare de timp, opriti comutatorul principal din partea din spate a

instrumentului.

Daca o persoana incearca sa comute analizorul DiagCORE in modul in asteptare in timp ce Modulul
analitic ruleaza o testare, va aparea o caseta de dialog, indicand faptul ca oprirea nu este posibila in acest
moment. Lasati instrumentul sa finalizeze rularea testarilor si incercati sa il opriti dupa aceea.
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7 intretinere

Acest capitol descrie activitatile de intretinere necesare pentru analizorul DiagCORE.
7.1 Activitati de intretinere

Tabelul de mai jos cuprinde o listd a activitatilor de intretinere care trebuie efectuate la analizorul
DiagCORE.

Descriere Frecventa

Curatarea sau decontaminarea Se va efectua in cazul in care pe suprafata analizorului DiagCORE
suprafetei analizorului DiagCORE  se varsa lichide, substante chimice sau specimene biologice

(potential infectioase).

Tnlocuirea filtrului de aer Se va efectua anual.

7.2 Curatarea suprafetei analizorului DiagCORE

A AVERTISMENT  Risc de vatamare corporala si pagube materiale

A ATENTIE La curatarea instrumentului purtati ochelari de protectie, halat de laborator
si manusi, pentru a evita pericolele de natura biologica si chimica.
A AVERTISMENT Risc de vatamare corporala si pagube materiale

A ATENTIE Inaintea curatarii, deconectati analizorul DiagCORE de la priza de curent.

A ATENTIE Risc de deteriorare a analizorului DiagCORE

Evitati varsarea substantelor chimice sau a altor lichide in analizorul
DiagCORE. Deteriorarea provocata de scurgeri de lichide va anula garantia.

A ATENTIE Risc de deteriorare a analizorului DiagCORE

Evitati varsarea lichidelor pe ecranul tactil sau umezirea acestuia. Pentru
curatarea ecranului tactil, utilizati pielea intoarsa pentru curatarea ecranului,
livrata impreuna cu analizorul DiagCORE.

Utilizati urmatoarele produse pentru curatarea suprafetei analizorului DiagCORE:
® Detergent neutru
® Prosoape din hartie

® Apa distilata
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Parcurgeti pasii de mai jos pentru curatarea suprafetei analizorului DiagCORE:

1.

2.

Purtati manusi, halat de laborator si ochelari de protectie.

Tnmuiati un prosop de hartie in detergent neutru si stergeti suprafata analizorului DiagCORE, precum si
zona invecinata de pe bancul de lucru. Aveti grija sa nu udati ecranul tactil. Pentru curatarea ecranului
tactil, utilizati pielea intoarsa pentru curatarea ecranului, livratd impreunéa cu analizorul DiagCORE.

Repetati pasul 2 de trei ori cu prosoape de hartie curate.

Umeziti un prosop de hértie Tn apa distilatd si stergeti suprafata analizorului DiagCORE, pentru a

elimina posibilele resturi de detergent. Repetati actiunea de doua ori.

Uscati suprafata analizorului DiagCORE cu un prosop de hartie curat.

7.3 Decontaminarea suprafetei analizorului DiagCORE

A AVERTISMENT Risc de vatamare corporala si pagube materiale

A ATENTIE La curatarea instrumentului purtati ochelari de protectie, halat de laborator si

manusi, pentru a evita pericolele de natura biologica si chimica.

Tn&lbitorul este iritant pentru ochi si pentru piele si poate degaja gaze

periculoase (clor). Purtati echipament individual de protectie adecvat.

A AVERTISMENT Risc de vatamare corporala si pagube materiale

A ATENTIE Inaintea curatarii, deconectati analizorul DiagCORE de la priza de curent.

A ATENTIE Risc de deteriorare a analizorului DiagCORE

Evitati varsarea substantelor chimice sau a altor lichide in analizorul
DiagCORE. Deteriorarea provocata de scurgeri de lichide va anula garantia.

A ATENTIE Risc de deteriorare a analizorului DiagCORE

Evitati varsarea lichidelor pe ecranul tactil sau umezirea acestuia. Pentru
curatarea ecranului tactil, utilizati pielea intoarsa pentru curatarea ecranului,
livrata impreuna cu analizorul DiagCORE.

Utilizati urmatoarele produse pentru decontaminarea suprafetei analizorului DiagCORE:

® Solutie de Tnalbitor 10%

® Prosoape din hartie

® Apa distilata

Parcurgeti pasii de mai jos pentru decontaminarea suprafetei analizor DiagCORE:

1.

2.

Purtati manusi, halat de laborator si ochelari de protectie.

Tnmuiati un prosop de hartie in solutia de inalbitor si stergeti suprafata analizorului DiagCORE, precum
si zona invecinata de pe bancul de lucru. Aveti grija sa nu udati ecranul tactil. Asteptati cel putin trei

minute, pentru a lasa solutia de inalbitor sa intre in reactie cu contaminantii.

Luati o pereche noua de manusi.
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4. Repetati pasii 2-3 de doua ori cu prosoape de hartie curate.

5. Umeziti un prosop de hartie in apa distilatd si stergeti suprafata analizorului DiagCORE, pentru a
elimina posibilele resturi de solutie de inalbitor. Repetati actiunea de doua ori.

6. Uscati suprafata analizorului DiagCORE cu un prosop de hartie curat.
7.4 inlocuirea filtrului de aer
Filtrul de aer trebuie nlocuit in fiecare an, pentru a asigura debitul de aer corespunzator in interiorul

aparatului.

Filtrul de aer este amplasat sub instrument si poate fi accesat de utilizator prin partea din fatd a

instrumentului.

Pentru Tnlocuire trebuie sa fie folosite doar filtre de aer de la STAT-Dx Life, S.L.

Parcurgeti acesti pasi pentru inlocuirea filtrului de aer:

1. Setati analizorul DiagCORE in modul in asteptare, apasand butonul PORNIT/OPRIT din fata.

2. Asezati o mana sub sertarul filtrului de aer, din partea din fatd a analizorului DiagCORE, si impingeti-I

usor in sus cu degetele.
3. Trageti filtrul de aer pana cand sertarul filtrului este scos complet. Aruncati filtrul de aer.
4. Scoateti noul filtru de aer din punga de protectie.

5. Introduceti sertarul cu noul filtru de aer in analizorul DiagCORE. Aparatul este acum pregatit pentru

utilizare.

A ATENTIE Risc de deteriorare a analizorului DiagCORE

Utilizati doar piese originale de la STAT-Dx Life, S.L. Utilizarea unor piese

neautorizate poate duce la deteriorarea aparatului si va anula garantia.

7.5 Repararea analizorului DiagCORE

Analizorul DiagCORE poate fi reparat doar de tehnicienii de service din teren, autorizati de STAT-Dx Life,
S.L. Daca analizorul DiagCORE nu functioneazd asa cum este preconizat, contactati departamentul

Asistenta tehnica, folosind datele de contact de la inceputul acestui manual.

A AVERTISMENT  Risc de vatamare corporala si pagube materiale

A ATENTIE Nu deschideti carcasa analizorului DiagCORE. Nu incercati sa reparati sau

sa modificati analizorul DiagCORE.

Deschiderea carcasei sau modificarea inadecvata a analizorului DiagCORE
poate atrage dupa sine vatamarea corporala a utilizatorului si deteriorarea
analizorului DiagCORE, si va anula garantia.
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8 Depanare

Aceasta sectiune oferd informatii despre unele probleme care pot surveni la analizorul DiagCORE,
impreuna cu cauzele posibile si solutile acestora. Informatiile sunt specifice instrumentului. Pentru
depanarea aferenta unui cartus DiagCORE, consultati instructiunile de utilizare ale cartusului respectiv.

Daca aveti nevoie de asistenta suplimentara, contactati departamentul Asistenta tehnica, folosind datele
de contact de mai jos.

® Site web: http.support.qgiagen.com

La contactarea departamentului Asistenta tehnica cu privire la o eroare la analizorul DiagCORE, notati

pasii care au condus la eroare si orice informatii care apar in casetele de dialog. In acest fel, ne veti ajuta
sa rezolvam problema.

La contactarea departamentului Asistentd Tehnica privitor la erori, va rugam sa aveti la indemana
urmatoarele date:

® Numarul de serie, tipul si versiunea instrumentului

® Codul erorii (daca este cazul)

® Momentul in care a aparut eroarea pentru prima data

® Frecventa aparitiei erorii (adica eroare intermitenta sau persistenta)

® Fotografie a erorii, daca este posibil

® Copie a pachetului de asistenta

Problema Cauza posibila Solutie
Analizorul DiagCORE nu Analizorul DiagCORE nu este Verificati daca analizorul
porneste. conectat la priza de curent. DiagCORE este conectat la priza
de curent.
Comutatorul de alimentare din Porniti comutatorul de alimentare
partea din spate a analizorului din partea din spate a
DiagCORE nu este pornit. analizorului DiagCORE.
Analizorul DiagCORE este in Apasati butonul PORNIT/OPRIT
modul in asteptare. pentru a scoate analizorul
DiagCORE din modul in
asteptare.
Modulul analitic nu este Puntea Modul analitic/Modul Verificati daca puntea dintre
detectat. operational nu este conectata Modulul operational si Modulul
corespunzator. analitic este conectata in mod
adecvat.
Indicatorul de stare al Modulului  Avarie hardware. Contactati telefonic
analitic este rosu. departamentul Asistenta tehnica.
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Problema

Ecranul tactil nu raspunde.

Cititorul de coduri de bare nu

scaneaza.

Cartusul este blocat in interiorul
analizorului DiagCORE.

Capacul orificiului de
introducere a cartusului nu se

deschide.

Butonul Run Test (Rulare

testare) nu este activ.

Testul nu ruleaza.

Cauza posibila

Analizorul DiagCORE este in
modul in asteptare (indicatorul de

stare este albastru).
Avarie hardware.
Caracteristica Sample ID barcode

(Cod de bare ID proba) nu este
activata.

Cititorul de coduri de bare are o
problema de hardware sau de

software.

Avarie mecanica modul.

Avarie mecanica modul.

Tn analizorul DiagCORE finca se
afla un cartus; acesta trebuie scos

fnainte ca analizorul DiagCORE sa

permita executarea unei testari noi.

Modulul nu este disponibil.

Utilizatorul nu are dreptul sa ruleze
testarea.

Testul nu este instalat pe
analizorul DiagCORE.
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Solutie

Apasati butonul PORNIT/OPRIT
de pe Modulul operational.

Contactati telefonic
departamentul Asistenta tehnica.

Contactati un supraveghetor de
laborator sau administratorul
instrumentului pentru
configurarea caracteristicii pentru
coduri de bare in analizorul
DiagCORE.

Contactati telefonic
departamentul Asistenta tehnica.

Contactati telefonic
departamentul Asistenta tehnica.

Contactati telefonic
departamentul Asistenta tehnica.

Caseta de stare a modulului, din
Bara de stare a modulului,
trebuie sa indice ,Eject cartridge”
(,Scoatere cartus”). Apasati
caseta de stare a modulului, apoi
apasati Eject (Scoatere).

Verificati dacé puntea dintre
Modulul operational si Modulul
analitic este conectata in mod
adecvat.

Contactati un supraveghetor de
laborator sau administratorul

instrumentului.

Testul trebuie instalat. Contactati
un supraveghetor de laborator
sau administratorul

instrumentului.
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8.1

Mesaje de avertizare

The AM in the slots has changed
(Modulul analitic din sloturi a fost

schimbat).

Making a backup is
recommended before updating or
restoring (Se recomanda crearea
unei copii de rezerva inainte de
actualizare sau de restaurare).

Shutdown not possible. Please
stop all tests and eject cartridges.
(Oprire imposibila. Opriti toate

testarile si scoateti cartusele.)

Calibration of nnn required in ddd
days. (Calibrarea nnn necesara
in ddd zile).

Free disc space ddd reached
warning or critical level. (Spatiul
liber de pe disc ddd a atins
nivelul de avertizare sau nivelul

critic.)

The system was not shut down
properly last time. (Sistemul nu a
fost inchis corespunzator ultima
data.)

Test result with invalid data
found. (S-a gasit un rezultat al

testarii cu date nevalide.)

Unexpected behavior of AM nnn.
(Comportament neprevazut al

Modulului analitic nnn).
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Erori si mesaje de avertizare

Explicatie

Sistemul detecteaza ca s-a
modificat configuratia hardware.
Cel putin un Modul analitic a fost

mutat in alt loc.

In timpul procesului de
actualizare se pot pierde date, in
cazul in care survine o eroare.
O copie de rezerva permite
recuperarea sistemului si a

datelor.

in timpul rularii unei testari,
analizorul DiagCORE nu poate fi
oprit.

Este necesara o actiune de

calibrare.

Sistemul trebuie revizuit de
departamentul Asistenta tehnica
si trebuie adaugat spatiu

suplimentar pe disc.

Sistemul nu a fost oprit in
conformitate cu procedura. Este
posibil ca datele ultimei testari sa
se fi pierdut.

S-a gasit o eroare neasteptata in
timpul ultimei testari.

Avarie generala de sistem.

Actiune

Nu trebuie facut nimic. Sistemul
se configureaza automat dupa

schimbarea locului unui modul.

Recomandam cu fermitate sa
creati o copie de rezerva a
sistemului, Tnaintea unei
restaurari sau actualizari de

sistem.

Asteptati pana la finalizarea
testarii sau abandonati testarea

si apoi opriti sistemul.

Contactati departamentul
Asistenta tehnica.

Contactati departamentul

Asistenta tehnica.

Incercati sa rulati din nou
testarea, cu un cartus nou. Daca
problema persista sau apare
frecvent, contactati

departamentul Asistenta tehnica.

Reporniti sistemul.

Daca problema persista,
contactati departamentul
Asistenta tehnica.



Mesaje de avertizare

Update data aborted, error
occurred. (Date de actualizare

abandonate, a survenit o eroare.)

No backup file found! (Nu s-a
gasit niciun fisier cu copie de

rezerva!)

Assay <assay_id> not available.
(Testul <assay_id> nu este
disponibil.)

Code: (Cod:) 0x400

Assay <assay_name> not active.
(Testul <assay _name> nu este
activ.)

Assay <assay_name> already
imported. (Testul <assay name>
a fost deja importat.) Code:
(Cod:) 0x0304

Import assay failed; the assay file
is invalid. (Importul testului nu a
reusit; fisierul testului nu este
valid.)

Importing ADF <adf _name>
failed. (Importul ADF
<adf_name> nu a reusit.)

Code: (Cod:) 0x0305

Login failed! (Conectare

nereusital)
Login failed! (Conectare
nereusital)

The user is not activated.

(Utilizatorul nu este activat.)

Explicatie

A survenit o eroare neasteptata
in timpul actualizarii analizorului
DiagCORE.

Nu s-a gasit un figier .dbk
adecvat in dispozitivul de stocare
USB.

Testul corespunzator cartusului
nu a fost importat in analizorul
DiagCORE.

Testul nu este activ.

Un test cu acelasi ID si aceeasi
versiune este deja disponibil Tn

baza de date.

Fisierul testului care trebuie

importat nu este corect.

Fisierul testului care trebuie

importat nu este corect.

Actiunea de conectare nu a

reusit.

Utilizatorul nu are permisiunea sa
foloseasca analizorul DiagCORE.
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Actiune

Contactati departamentul
Asistenta tehnica.

Verificati daca fisierul exista n
dispozitivul de stocare USB.
Daca problema persista,
contactati departamentul
Asistenta tehnica.

Importati testul in analizorul
DiagCORE (consultati sectiunea
6.7.2 Importing new assays).

Activati testul (consultati
sectiunea 6.7.1 Gestionarea
testelor disponibile).

Testul este deja incarcat in
sistem. Nu trebuie facut nimic.

Descarcati din nou fisierul testului
de pe site-ul web STAT-Dx Life,
S.L. Contactati departamentul
Asistenta tehnicd daca problema
persista.

Descarcati din nou fisierul testului
de pe site-ul web STAT-Dx Life,
S.L. Contactati departamentul
Asistenta tehnica dacéa problema

persista.

Contactati administratorul

instrumentului.

Contactati un supraveghetor de
laborator sau administratorul
sistemului pentru activarea
utilizatorului (consultati sectiunea
6.6.1 Accessing and managing
the list of users).
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Mesaje de avertizare

Login failed! (Conectare
nereusital)

Wrong Password! (Parola
gresital)

Login failed! (Conectare
nereusital)

User identification does not exist.
(Numarul de identificare a

utilizatorului nu exista.)

Passwords are not identical!

(Parolele nu sunt identice!)

Invalid Password! (Parola nu este
valida!) Min. length 6 characters.
(Lungime min. 6 caractere.) Max.
length 15 characters. (Lungime
max. 15 caractere.) Allowed
characters: (Caractere permise:)
0-9, a-z A-Z, _, space. (0-9, a-z
A-Z, _, spatiu.)

Export failed! (Exportul nu a
reusit!)

USB Device not found.
(Dispozitivul USB nu a fost gasit.)

Barcode reading failed. (Citirea

codului de bare nu a reusit.)

Failed to scan barcode.
(Scanarea codului de bare nu a
reusit.)
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Explicatie

Parola introdusa nu este corecta.

Utilizatorul nu a fost adaugat in
sistem.

Pentru configurarea unei parole
noi, aceasta trebuie sa fie
introdusa de doua ori, iTn mod
identic.

Parola nu este conforma cu

politicile de securitate.

A survenit o eroare neasteptata
in timpul operatiei de export al

rezultatelor.

Dispozitivul de stocare USB nu
este detectat in analizorul
DiagCORE.

Defectiune a cititorului de coduri

de bare.

Tn sistem nu este incarcat nici un

test pentru acest cod de bare.

Actiune

Dupa trei incercari nereusite de
introducere a parolei, utilizatorul
trebuie s& astepte un minut
inainte de a reincerca sa se
conecteze. In cazul in care ati
uitat parola, contactati
administratorul instrumentului

pentru setarea unei noi parole.

Contactati administratorul sau
supraveghetorul de laborator
pentru adaugarea unui utilizator
nou.

Setati o parola cu o lungime
minima de 6 caractere si o
lungime maxima de 15 caractere,
care sa contina doar caracterele
permise: 0-9, a-z A-Z, _, space.
(0-9, a-z A-Z, _, spatiu.)

Reincercati operatia. Daca
problema persista, contactati

departamentul Asistenta tehnica.

Introduceti un dispozitiv de
stocare USB in portul USB.

Contactati departamentul

Asistenta tehnica.

Codul de bare poate fi deteriorat.

Utiilizati un alt cartus.

Contactati departamentul
Asistenta tehnica daca problema
persista.



Mesaje de avertizare

Test failed, Error: (Testarea nu a
reusit, Eroare:) <error_code>.

User has no right to execute
assay <assay_name>.
(Utilizatorul nu are dreptul sa
execute testul <assay name>.)

Code: (Cod:) 0x0402

Cartridge already used. (Cartusul
a fost folosit deja.)

Cartridge expired. (Cartus

expirat.)

Different cartridge inserted. (A

fost introdus alt cartus.)

Failed to create file. (Crearea
fisierului nu a reusit.)

Explicatie

Testarea nu a reusit din cauza

unei erori.

Utilizatorului nu i s-a acordat

permisiunea de a executa testul.

Un cartus folosit anterior nu

poate fi reutilizat.

Cartusul nu poate fi folosit,
deoarece a fost depasita data sa
de expirare.

Cartusul introdus nu coincide cu
cartusul detectat de cititorul de

coduri de bare.

Fisierul cu copia de rezerva nu a
putut fi creat.
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Actiune

Incercati sa executati din nou
testarea, cu un cartus nou. Daca
problema persista, contactati
departamentul Asistenta tehnica
si puneti la dispozitie mesajul cu
codul erorii.

Permisiunea poate fi acordata din
ecranul User Management
(Gestionarea utilizatorilor)
(consultati sectiunea 6.6

Gestionarea utilizatorilor).

Eliminati cartusele folosite in
conformitate cu regulamentele n
vigoare privind securitatea si
eliminarea deseurilor. Rulati

testarea folosind un cartus nou.

Cartusul nu mai poate fi folosit.
Eliminati cartusul in conformitate
cu regulamentele in vigoare
privind securitatea si eliminarea
deseurilor.

Introduceti acelasi cartus scanat
de cititorul de coduri de bare.

Dispozitivul de stocare USB nu
functioneaza. Incercati sa folositi

un alt dispozitiv de stocare USB.

Analizor DiagCORE Manual de utilizare 67



STAT Dx

9 Anexe

9.1 Specificatii tehnice

Descriere Detalii
Cerinte referitoare la 90-264 V c.a.
alimentare 50-60 Hz

Priza IEC 60320-1 C14
Siguranta 1 x 8 A cu intarziere

Conditii de lucru Temperatura: 15-30 °C (59-86 °F)
Conditii de umiditate: 20—-80% umiditate relativa, fara condens
Altitudine 0-2200 m
Lumina pana la 4000 lux

Conditii de transport Temperatura: Intre 0 si +38 °C (intre +32 si +100 °F), umiditate relativa
maxim 85%, fara condens

Dimensiuni si greutate Modul operational: Latime/in&ltime/Adancime [mm]: 234/326/517; 5 kg
Modul analitic: Létime/TnéItime/Adéncime [mm]: 153/307/428; 16 kg

Cerinte privind Conform cu IEC 61326 Clasa A

tibilitat . . . - .
compatibiitatea Echipamentul a fost proiectat si testat in conformitate cu CISPR 11 Clasa
lect tica (CEM A . . . . -
electromagnetica (CEM) A. Intr-un mediu casnic poate provoca interferente radio, caz in care este

posibil sa fie nevoie sa luati masuri pentru diminuarea interferentelor.
Interfata Ethernet 1x 10/100 —Base-T Ethernet

Porturi USB 1 1n fata si 3 in spate

9.2 Informatii referitoare la eliminarea ca deseu

Reciclarea analizorului DiagCORE poate fi oferitd de STAT-Dx Life la cerere, contra cost. In Uniunea
Europeana, in conformitate cu cerintele specifice de reciclare ale Directivei DEEE si, in situatiile in care
este livrat un produs de schimb, este oferita reciclarea gratuitda a echipamentelor electronice cu marcajul
DEEE.
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Pentru reciclarea echipamentelor electronice, contactati STAT-Dx Life pentru formularul de retur necesar.
Dupa transmiterea formularului, va vom solicita informatii suplimentare pentru a programa colectarea
deseurilor electronice sau pentru a va pune la dispozitie o oferta individualizata.

9.3 Declaratie de conformitate

Denumirea si adresa producatorului legal:
STAT-Dx Life, S.L.

Baldiri Reixac 4-8

08028 Barcelona, Spain

Puteti solicita de la STAT-Dx Life, S.L. o Declaratie de conformitate actualizata.
9.4 Glosar

Modul analitic (AM): Modulul hardware principal al analizorului DiagCORE, pentru executarea testarilor

pe cartusele DiagCORE. Acesta este controlat de Modulul operational.

Figier de definitie a testului: Un Fisier de definitie a testului este necesar pentru executarea unui test pe
un analizor DiagCORE. Continutul fisierului descrie elementele care pot fi masurate, modul de masurare si
modul de evaluare a rezultatelor brute ale masuratorii. Fisierul trebuie importat in analizorul DiagCORE

fnainte de executarea unui test pentru prima data
GULI: Interfata grafica cu utilizatorul.
IFU: Instructiuni de utilizare.

Modul operational (OM): Hardware dedicat al analizorului DiagCORE, care ofera interfata cu utilizatorul

pentru unul pana la patru Module analitice (AM).

Utilizator: O persoana care opereaza analizorul DiagCORE in modul prevazut.
9.5 Marci comerciale si drept de autor

DiagCORE® este marca comerciald inregistratd a STAT-Dx Life, S.L. Windows® este marca comerciala

fnregistrata a Microsoft Corporation.
Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi.

Acest Manual de utilizare al analizorului DiagCORE este protejat prin drepturi de autor. Acest manual nu
poate fi reprodus, modificat sau distribuit, total sau partial, prin niciun mijloc cunoscut in prezent sau

dezvoltat ulterior.

© 2017 STAT-Dx Life, S.L.. — TOATE DREPTURILE REZERVATE
9.6 Drept de autor, declinarea raspunderii si garantie

INFORMATIILE DIN ACEST MANUAL DE UTILIZARE AL ANALIZORULUI DiagCORE SUNT
FURNIZATE IN LEGATURA CU ANALIZORUL DiagCORE STAT-Dx Life. PRIN ACEST DOCUMENT NU
ESTE ACORDATA NICIO LICENTA, EXPLICITA SAU IMPLICITA, DE CATRE ESTOPPEL SAU IN ALT
FEL, PENTRU NICIUN FEL DE DREPTURI DE PROPRIETATE INTELECTUALA. CU EXCEPTIA
CELOR PREVAZUTE IN TERMENII SI CONDITIILE DE VANZARE STAT-Dx Life PENTRU ANALIZORUL
DiagCORE, STAT-Dx Life NU 1SI ASUMA NICIUN FEL DE RASPUNDERE Sl 1SI DECLINA
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RESPONSABILITATEA PENTRU ORICE GARANTIE EXPLICITA SAU IMPLICITA REFERITOARE LA
UTILIZAREA ANALIZORULUI DiagCORE, INCLUSIV RASPUNDEREA SAU GARANTIILE LEGATE DE
VANDABILITATE, CARACTERUL ADECVAT PENTRU UN ANUMIT SCOP SAU INCALCAREA
ORICARUI BREVET, DREPT DE AUTOR SAU ALT DREPT DE PROPRIETATE INTELECTUALA,
ORIUNDE iN LUME.

Analizorul DiagCORE este echipat cu un port Ethernet. Cumparatorul analizorului DiagCORE este singurul
responsabil pentru prevenirea oricaror virusi, viermi, troieni, malware, atacuri provocate de hackeri sau
orice alt tip de brese de securitate cibernetica. Stat Diagnostica nu Tsi asuma raspunderea pentru virusi,
viermi, troieni, malware, atacuri provocate de hackeri sau orice alt tip de brese de securitate cibernetica.

9.7 Precizare privind brevetele

IN MASURA PERMISA DE LEGE, LA ACHIZITIONAREA ACESTUI PRODUS NU SUNT CONFERITE
DREPTURI PENTRU REVANZARE.

Achizitia analizorului DiagCORE si/sau a cartuselor DiagCORE asociate nu acorda niciun fel de drept in
baza brevetelor detinute sau controlate, in prezent sau in viitor, de STAT-Dx Life, cu exceptia operarii
analizorului DiagCORE conform specificatiilor din acest Manual de utilizare al analizorului DiagCORE.

9.8 Acord de licenta software

STAT-Dx Life, S.L. este proprietarul sau concesionarul, cu drept de sublicentiere, al tuturor drepturilor
necesare pentru a pune la dispozitia Cumparatorului analizorului DiagCORE si cartusele DiagCORE
asociate, o licenta pentru software-ul incorporat in analizorul DiagCORE, software furnizat pe suport fizic
de STAT-Dx Life sau software descarcat pe analizorul DiagCORE sau pe PC-ul standard asociat
(consultati Glosarul, sectiunea 9.5 de mai sus), denumite colectiv ,Software”. Suportul fizic si copiile
acestuia, sub orice forma, sunt si raman in proprietatea STAT-Dx Life. Software-ul este imprumutat
Cumparétorului analizorului DiagCORE si al cartuselor DiagCORE asociate pe perioada acestui Acord de
licentd software. Cumparatorul nu trebuie sa efectueze sau sa permita efectuarea decompilarii,
dezasamblarii sau ingineriei inverse; acestuia nu ii este permis sa transfere software-ul, integral sau
partial, niciunui tert, fara consimtamantul scris prealabil al STAT-Dx Life, consimtamant care nu va fi
amanat fara motiv.

STAT-Dx Life 1i acorda Cumparatorului analizorului DiagCORE si al cartuselor DiagCORE asociate o
licentd neexclusiva si netransferabila pentru utilizarea unei copii a software-ului in legatura cu un analizor
DiagCORE si pentru realizarea unei copii de rezerva. Acest Acord de licenta software este in vigoare pana
la reziliere si poate fi reziliat de STAT-Dx Life in cazul in care Cumparatorul analizorului DiagCORE si al
cartuselor DiagCORE asociate nu respecta termenii si conditile acestui Acord de licenta software si
primeste preaviz scris de la STAT-Dx Life. La rezilierea acestui Acord de licenta software, Cumparatorul

analizorului DiagCORE si al cartuselor DiagCORE asociate trebuie sa distruga toate copiile Software-ului.

CUMPARATORUL ANALIZORULUI DIAGCORE CONFIRMA SI ESTE DE ACORD iN MOD EXPRES CA
UTILIZAREA SOFTWARE-ULUI SE FACE PE PROPRIUL SAU RISC. fIN MASURA MAXIMA PERMISA DE
LEGISLATIA IN VIGOARE, SOFTWARE-UL ESTE FURNIZAT ,CA ATARE” S| ,CONFORM
DISPONIBILITATII", CU TOATE ERORILE SI FARA NICIUN FEL DE GARANTIE, IAR STAT-Dx Life DECLINA
PRIN PREZENTUL TOATE GARANTIILE SI CONDITIILE EXPLICITE, IMPLICITE SAU LEGALE CU PRIVIRE
LA SOFTWARE, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA GARANTII IMPLICITE SI/SAU CONDITII DE
VANDABILITATE, DE CALITATE SATISFACATOARE, DE CARACTER ADECVAT PENTRU UN ANUMIT
SCOP, DE PRECIZIE, DE FOLOSINTA LINISTITA SI DE NEINCALCARE A DREPTURILOR TERTILOR.
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NICIO INFORMATIE VERBALA SAU SCRISA SAU NICIO RECOMANDARE OFERITA DE STAT-Dx Life SAU
DE REPREZENTANTII LEGALI Al ACESTEIA NU VA CONSTITUI O GARANTIE. IN CAZUL IN CARE
SOFTWARE-UL SE DOVEDESTE A FI DEFECTUOS, VA ASUMATI TOATE COSTURILE AFERENTE
LUCRARILOR DE SERVICE, REPARATII SAU CORECTII NECESARE. UNELE JURISDICTII NU PERMIT
EXCLUDEREA GARANTIILOR IMPLICITE SAU LIMITARILE DREPTURILOR LEGALE APLICABILE ALE UNUI
CONSUMATOR, DE ACEEA ESTE POSIBIL CA EXCEPTIILE SI LIMITARILE DE MAI SUS SA NU SE APLICE
IN CAZUL DUMNEAVOASTRA.

IN MASURA IN CARE LEGEA NU INTERZICE ACEST LUCRU, STAT-Dx Life NU VA FI IN NICIUN CAZ
RASPUNZATOARE PENTRU VATAMAREA CORPORALA SAU ORICE FEL DE DAUNE INCIDENTE,
SPECIALE, INDIRECTE SAU DE CONSECINTA, INCLUZAND, FARA A SE LIMITA LA, DAUNE PENTRU
PIERDEREA PROFITURILOR, PIERDEREA DATELOR, INTRERUPEREA ACTIVITATII SAU ORICE ALTE
DAUNE SAU PIERDERI COMERCIALE, CARE DECURG DIN SAU AU LEGATURA CU UTILIZAREA SAU
INCAPACITATEA DE UTILIZARE A SOFTWARE-ULUI, INDIFERENT DE CAUZA SI DE PRINCIPIUL
RASPUNDERII (CONTRACTUALA, DELICTUALA SAU DE ALTA NATURA), CHIAR DACA LICENTIATORUL
A FOST AVERTIZAT CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA APARITIEI UNOR ASTFEL DE DAUNE. UNELE
JURISDICTII NU PERMIT LIMITAREA RASPUNDERII PENTRU VATAMARE CORPORALA SAU PENTRU
DAUNE INCIDENTE SAU DE CONSECINTA, ASADAR ESTE POSIBIL CA ACEASTA LIMITARE SA NU SE
APLICE IN CAZUL DUMNEAVOASTRA. IN NICIUN CAZ RASPUNDEREA TOTALA A STAT-Dx Life S.L. FATA
DE DUMNEAVOASTRA PENTRU TOATE DAUNELE (IN AFARA CELOR CARE POT FI STIPULATE DE
LEGISLATIA IN VIGOARE, IN CAZURILE CARE IMPLICA VATAMARE CORPORALA) NU VA DEPASI
PRETUL DE ACHIZITIE AL ANALIZORULUI DIAGCORE. LIMITARILE MAI SUS MENTIONATE SE VOR
APLICA INDIFERENT DACA REMEDIILE DECLARATE MAI SUS NU ISI ATING SCOPUL ESENTIAL.

In masura n care termenii si conditile din Manualul de utilizare al analizorului DiagCORE difer& de termenii si
conditile din Contractul de vcumparare sau vanzare pentru analizorul DiagCORE, vor prevala termenii si
conditiile din Contractul de cumparare sau vanzare.
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