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1 Johdanto

Kiitos, ettd olet valinnut QlAstat-Dx® Analyzer 1.0 -analysaattorin. Uskomme tdstd jarjestelméstd tulevan olennainen osa

laboratoriotasi.

Tassa oppaassa kuvataan, miten QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria kaytetadan ohjelmistoversiolla 1.5. Lue QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorin kéyttdopas huolellisesti ennen jdrjestelmén kayttéd ja huomioi erityisesti turvallisuusohijeet.
Kayttdoppaan ohjeita ja turvallisuustietoja on noudatettava, jofta laitteen kayttd on varmasti turvallista ja laite sailyy

turvallisessa kunnossa.
Huomautus: Téssa kéyttdoppaassa esitetyt kuvat ovat vain esimerkkejd. Todellinen nékymé voi vaihdella maérityksesta toiseen.
1.1 Tama kayttéopas

Téman kayttdoppaan QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria koskevat tiedot on jaettu seuraaviin osiin:

e Johdanto

e Turvallisuustiedot

o VYleiskuvaus

e Asennustoimenpiteet

o Testien tekeminen ja tulosten tarkasteleminen
o Jarjestelmdn toiminnot ja asetukset

e Sairaalan ja laboratorion tietojarjestelmén yhteydet
e Ulkoinen kontrolli (External Control, EC)

e Huolto

e Vianmaadritys

o Tekniset tiedot

Liitteet sisdiltavét tietoja seuraavista:

o Tulostimen asentaminen ja m&drittdminen, mukaan lukien testattujen tulostimien luettelo

o Vaatimustenmukaisuusvakuutus

o S&hks- ja elekironiikkalaiteromumerkintd (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE)
o Vastuulauseke

o Ohjelmiston lisenssisopimus

e Takuun vastuunrajausilmoitus

e Sanasto

1.2 VYleista tietoa

1.2.1  Tekninen tukipalvelu

QIAGENIn tarjoama tekninen tuki on huippulaatuista ja helposti saatavilla. Teknisen palvelun osastoillamme on kokeneita
asiantuntijoita, joilla on laajaa teoreettista ja kdytanndn osaamista molekyylibiologiasta ja jotka hallitsevat QIAGEN-tuotteiden

kéyton. Jos sinulla on kysyttavaa tasta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorista tai QIAGENIn tuotteista yleisesti, tai jos

taman jarjestelman kaytossa ilmenee ongelmia, ota yhteys meihin.
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QIAGENIn asiakkaiden antama tieto tuotteiden edistyneestd tai erityiskéytdsta on yhtidlle merkittévad. Tieto on hyddyllisté

sekd QIAGENin muille asiantuntijoille ettd tutkijoille. Otathan siis meihin yhteyttd, jos sinulla on ehdotuksia tuotteiden

suorituskykyyn tai vusiin kayttokohteisiin tai tekniikoihin liittyen.

Teknista tukea saat QIAGEN:n teknisestd palvelusta osoitteesta support.giagen.com.

Ennen kuin otat yhteyttd QIAGENin tekniseen palveluun virhetilanteissa, varmista, ettd sinulla on kasillé némé tiedot:

1.2.2

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -laitteen sarjanumero, tyyppi, ohjelmistoversio ja asennetut madrityksen

mddritelmatiedostot

mahdollinen virhekoodi

virheen ensimmainen ilmenemisajankohta
virheen toistuvuus (onko kyseessd satunnaisesti vai jatkuvasti ilmeneva virhe)

valokuva virhetilanteesta, jos mahdollista

tukitiedostopaketti

Toimintatapa

QIAGEN parantaa tuotteitaan sitd mukaa kun uusia tekniikoita ja komponentteja tulee markkinoille. QIAGEN pidattad

itselldan oikeuden tuotteen teknisten ominaisuuksien muuttamiseen koska tahansa. Vastaanotamme mielelldmme kommentteja

tasta kaytdoppaasta, jotta voimme jatkuvasti parantaa kéyttdoppaidemme hyddyllisyytta ja laatua. Ota yhteys QIAGENIn

tekniseen palveluun.

1.3 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kayttétarkoitus

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -alusta on tarkoitettu in vitro -diagnostiseksi laitteeksi, jota kéytetacn QlAstat-Dx Assay -médritysten

kanssa ja joka toimii tdysin automaattisesti ndytteen valmistelusta realtime PCR -tunnistukseen molekyylisovelluksissa.

Jarjestelm@ on tarkoitettu vain ammattikéyttédn. Se ei ole itsetestaukseen tai potilaan vierelld tapahtuvaan testaukseen

tarkoitettu laite.

1.3.1

Kayton rajoitukset

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria saa kéyttdd ainoastaan QlAstat-Dx-mddrityskasettien kanssa ja ainoastaan
tassa kayttdoppaassa ja QlAstat-Dx-méadrityskasettien kayttdohjeissa olevien ohjeiden mukaan.

Kayta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin liittdmiseen vain jarjestelman mukana toimitettuja kaapeleita.
Huoltoja ja korjauksia saavat tehdd ainoastaan QIAGENn valtuuttamat henkil&t.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria saa kaytad vain tasaisella vaakasuoralla alustalla, joka ei vietd
mihink&dn suuntaan.

Kertaalleen kaytettyd QlAstat-Dx-madrityskasettia ei saa kayttad vudelleen, riippumatta siitd, oliko ensimmainen
kayttokerta onnistunut, virheellinen tai epatdydellinen.

Varmista laitteen riittava ilmanvaihto jattamalla joka puolelle QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin ympdrille
vahintaan 10 cm tyhjaa tilaa.

Alg sijoita QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria ilmastoinnin poistoventtiilien tai [ammanvaihtimen léheisyyteen.
Alg liikuta laitetta, kun testi on kdynnissd.

Alg tee muutoksia jarjestelman asetuksiin, kun testi on kaynnissa.
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o Ald nosta tai siirrg QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria tarttumalla kiinni kosketusnéytéstd.
o Alg sammuta laitetta tai kdynnistd sita uudelleen, kun varmuuskopiointi, palautus tai jérjestelmapdivitys on

kaynnissa tai arkiston luominen on kesken.
2 Turvallisuustiedot

Lue QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kayttdopas huolellisesti ennen jarjestelman kayttéa ja huomioi erityisesti
turvallisuusohjeet. Kayttéoppaan ohijeita ja turvallisuustietoja on noudatettava, jotta laitteen kayttd on varmasti turvallista ja

laite sailyy turvallisessa kunnossa.

Mahdolliset vaarat, jotka voivat haitata kéyttdjad tai aiheuttaa vaurioita laitteelle, on mainittu selvésti asianmukaisissa kohdissa

eri puolilla tata kayttdopasta.
Jos laitetta kéytetGén muulla kuin valmistajan maaritamallé tavalla, laitteen turvallinen kéyttd voi vaarantua.

Seuraavan tyyppisid turvallisuustietoja on esitetty eri puolilla QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kayttéopasta.

VAROITUS VAROITUS-sanalla  varoitetaan filanteista, jotka voivat johtaa sinun tai muiden henkiliden
f loukkaantumiseen.
Tallaisista tilanteista kerrotaan tarkemmin kehysten sisallé olevassa tekstissé.
HUOMIO . S o T - .
HUOMIO-sanalla varoitetaan tilanteista, jotka voivat johtaa témén laitteen tai muiden laitteiden
iz vaurioitumiseen.
Tallaisista filanteista kerrotaan tarkemmin kehysten sisallé olevassa tekstissa.

TARKEAA-sanalla  merkityt tiedot ovat erittGin farkeitc tehtdvan onnistumisen tai  jdrjestelman

TARKEAA o o
optimaalisen toiminnan kannalta.
Huomautus | Tiettyd tilannetta tai tehtévad selostava tai selventéva teksti on merkitty Huomautus-sanalla.

Taman kayttdoppaan ohjeet eivét korvaa vaan tdydentavat kayttémaan voimassa olevia normaaleja turvallisuusmadrayksid.

2.1 Asianmukainen kayttd

Kayta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria taméan kéayttdoppaan mukaisesti. On erittdin suositeltavaa perehtyd huolellisesti
kayttoohijeisiin ennen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kaytoa.
o Noudata kaikkia QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin painettuja tai kiinnitettyja turvallisuusohjeita.
e QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin virheellinen kayto tai asennus- ja huolto-ohjeiden noudattamatta
jattdminen voi aiheuttaa henkildvahinkoja tai QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaurioitumisen.
o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria saavat kayttad ainoastaan pétevat ja asianmukaisesti koulutetut

terveydenhuollon ammattilaiset.
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e QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria saavat huoltaa vain QIAGENin valtuuttamat henkilét.

o Alg kayta QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattoria sellaisissa vaarallisissa ympdristdissd, joihin sitd ei ole tarkoitettu.

e Noudata organisaatiosi kyberturvallisuusohjeita tunnistetietojen sa@ilyttamisessa.

VAROITUS/
HUOMIO

A

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

Alg avaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin koteloa. QlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin kotelon tarkoitus on suojata kayttdjad ja varmistaa QlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin asianmukainen toiminta. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kayttd ilman

koteloa aiheuttaa sahkadiskuvaaran ja toimintahdiridita QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin.

VAROITUS/
HUOMIO

A

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

Ole varovainen, kun kasettien sydttéaukon luukku sulkeutuu, ettet esimerkiksi jGta sormiasi luukun

vdliin.

2.2 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kuljetusta koskevat varotoimet

VAROITUS/
HUOMIO

A

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on painava laite. Vammojen ja QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin
vaurioiden valtamiseksi ole varovainen nostaessasi analysaattoria ja kaytd soveltuvia

nostomenetelmid.

2.3 Sahkoturvallisuus

Noudata kaikkia séhkélaitteita koskevia yleisia varotoimia.

Irrota virtajohto verkkovirtaliitéinnésté ennen laitteen huoltoa.

VAROITUS

A

Sahkaiskun vaara i

QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin sisalld on tappava j@nnite. Ald avaa QlAstatDx
Analyzer 1.0 -analysaattorin koteloa.

Virtajohto on kytkettava suojamaadoitettuun verkkovirtaliitantaan.

Alg koske kytkimiin tai virtajohtoihin mérin kdsin.

Alg kéyta laitetta ohjeesta poikkeavalla verkkovirralla.

2.4 Kemikaaliturvallisuus

Kasettimateriaalien kayttaturvallisuustiedotteet (safety data sheets, SDS) ovat saatavilla. Ne saa QIAGENilta pyynnésta.

Kaytetyt QlAstat-Dx-madrityskasetit on havitettava kaikkien kansallisten ja paikallisten terveys- ja turvallisuussaaddsten ja -lakien

mukaisesti.
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Vaaralliset kemikaalit
VAROITUS . . - e . . ) e .
Jos kasetin kuori vaurioituu, sen sisélta voi vuotaa kemikaaleja. Jotkin QlAstat-Dx-méadrityskaseteissa

i:} kaytetyt kemikaalit saattavat olla vaarallisia tai muuttua vaarallisiksi. Kéytd aina suojalaseja,

kasineitd ja laboratoriotakkia.

HUOMIO QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara
Varo laikyttamasta kemikaaleja tai muita nesteitd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin sisdlle tai
A padlle. Nesteroiskeiden aiheuttamat vauriot ovat peruste takuun mitatditymiselle.

2.5 Biologinen turvallisuus

QlAstatDx Analyzer 1.0 ja kasetit eivat itsessaén sisallé biovaarallisia aineita. Biologisista |Ghteistd perdisin olevia aineita
sis@ltévia ndytteitd ja reagensseja on kuitenkin kasiteltévé mahdollisesti  biovaarallisina. Ne on my&s havitettava
biovaarallisina. Noudata turvallisia laboratoriokéyténtsjd, jotka kuvattu esimerkiksi Centers for Disease Control and Prevention

~viraston julkaisussa Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorilla testattavat ndytteet saattavat sisaltad tartunnanaiheuttajia. Kaytajien on oltava
tietoisia tartunnanaiheuttajien muodostamista terveysriskeistd, ja heiddn on noudatettava téllaisten néytteiden kéytdssd,
sailytyksessa ja havittamisessa vaadittuja turvallisuusohjeita. Kayta henkilénsuojaimia ja puuterittomia kertakayttokasineitd,

kun kasittelet ndytteitd, ja pese katesi huolellisesti jélkeenpdin.

Noudata aina varotoimia, jotka on kuvattu sovellettavissa ohjeistuksissa, kuten CLSl-instituutin (Clinical and Laboratory
Standards Institute®) Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved Guidelines M29,
tai muissa soveltuvissa asiakirjoissa, jotka on julkaissut

e OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Yhdysvaltain tyterveys- ja tydturvallisuusvirasto).

e ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Yhdysvaltain hygieenikkojérjestd).

e COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Ison-Britannian terveydelle vaarallisten aineiden valvonta).

Voit ehkdistad QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin ja tydtilan kontaminoitumista néytteiden ja QlAstat-Dx -madrityskasettien
huolellisella kasittelyllé. Kontaminaatiotilanteessa (esimerkiksi kasetin vuodon yhteydessd) puhdista ja desinfioi kontaminoitunut

alue ja QlAstat-Dx Analyzer -analysaattori (katso kohta 9).

Biologinen vaara
Ole varovainen, kun asetat tartuntavaarallisia néytteitd sisdltavia QlAstat-Dx-méadrityskasetteja

VAROITUS QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin tai poistat niitd analysaattorista. Kasetin sérkyminen voi

iE kontaminoida QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin ja sen ympdriston.

Kaikkia QlAstat-Dx-madrityskasetteja  on  késiteltévd  mahdollisesti  tartuntavaarallisia  aineita

sisaltdving.
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Kontaminaation vaara

HUOMIO Rajaa jo puhdista rikkoutuneen tai nékyvésti vaurioituneen QlAstat-Dx-mddrityskasetin aiheuttama
kontaminaatio valittdémasti. Vaikka kasetin sisdltd ei olisi tartuntavaarallista, se voi levitd laitteen
normaalin kéytén yhteydessd ja kontaminoida tulevat analyysit, jolloin tuloksena on virheellisesti

positiivisia tuloksia.

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin puhdistus- ja desinfiointiohjeet ovat kohdissa 9.2 ja 9.3.

2.6 Jatteiden havittaminen

Kaytetyt QlAstat-Dx-mddrityskasetit ja muovitarvikkeet saattavat sisaltdad vaarallisia kemikaaleja tai tartuntavaarallisia
materiaaleja. Tallainen jate on kerattava ja havitettava kaikkien kansallisten ja paikallisten tydturvallisuusméaardysten ja lakien
mukaisesti.

Lisgtietoja scéihkd- ja elektroniikkalaiteromun hévittamisesta (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE) on liitteessa 11.4.

2.7 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa olevat merkinnat

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa ja/tai QlAstat-Dx-madrityskaseteissa on seuraavat merkinnat.

Merkinté Sijainti Kuvaus
c € Laitteen takana oleva tyyppikilpi Eurooppalainen CE-merkint&
£ Laitteen takana oleva tyyppikilpi TOV SUD Product Service -festauksen TUV-merkintd.
A Laitteen takana oleva tyyppikilpi HUOMIO
Vaara — vammoijen ja aineellisten vahinkojen vaara
Ej Laitteen takana oleva tyyppikilpi Eurooppalainen WEEE-merkintd
—
H Laitteen takana oleva tyyppikilpi Laillinen valmistaja
Laitteen takana oleva tyyppikilpi In vitro -diagnostinen laékinnéllinen laite
Laitteen takana oleva tyyppikilpi Tuotenumero
@ Laitteen takana oleva tyyppikilpi Sarjanumero
UDI Laitteen takana oleva tyyppikilpi Yksilollinen laitetunniste
& Laitteen takana oleva tyyppikilpi Valmistuspdivamaard
DE Ulkopakkaus Ohjeet ovat saatavilla osoitteessa www.giagen.com

www.giagen.com
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2.8 Tietoturva

Huomautus: Jarjestelmén varmuuskopioiminen saanndllisesti laitoksen menettelyohjeen mukaisesti on erittdin suositeltavaa,

jotta tietojen saatavuus ja tietosuoja voidaan varmistaa.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana toimitetaan USB-muistilaite, jota suositellaan tietojen lyhytaikaiseen
sailytykseen ja yleiseen tiefojen siirfoon (esim. tulosten tallennus, jarjestelman varmuuskopiointi, arkistojen luominen,
jarjestelman pdivitykset tai mddrityksen madritelmdtiedostojen tuonti). Tietojen pysyvadn sdilyttamiseen suositellaan

kayttamaan toista tallennussijaintia.

Huomautus: USB-muistilaitteen kayttoon liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa tila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on

huomioitava ennen kayttda.

Jotta tietoja voidaan sailyttaa pitkaaikaisesti turvallisesti, noudata organisaatiosi turvallisuusohijeita tietojen ja kayttdjatietojen

sailyttamisestd.
2.9 Kyberturvallisuus

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kéytdssd on erittdin suositeltavaa noudattaa seuraavia kyberturvallisuussuosituksia:

o Kayta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria suojatussa ympdristdss@ ja suojatussa verkossa.

o Jarjestelmapaivityksen yhteydessa vertaa aina paivityspaketin tarkistussummaa verkkosivustossa nakyvéaan
tarkistussummaan (www.qgiagen.com) ennen asennusta.

o Alg poistu laitteen viereltd, kun jarjestelmapaivitys, jariestelman varmuuskopiointi tai arkiston palautus tai luominen
on kaynnissd, koska automaattinen uloskirjaustoiminto ei ole kéytdssa naiden toimien aikana. Lisétietoa
automaattisesta uloskirjautumisesta on kohdassa 6.10.4.

o Tee varmuuskopioita saénndllisesti ja sdilytd varmuuskopiotiedostot turvallisessa muistissa, mielelléddn muualla kuin
verkossa. Lisatietoa varmuuskopioista on kohdassa 6.10.11.

e Varmista aina, ettd kdytettavassa USB-muistissa ei ole haittaohjelmia.

o Kayta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin Multi-User (Monta kayttajaa) -ilaa. Lisatietoa aiheesta Kayttajien
hallinta on kohdassa 6.8.

e Noudata mahdollisimman vahdisten kayttdoikeuksien periaatetta (maarita kayttajan tili hanen tydtehtaviensa
mukaan). Lisatietoa kayttdjien hallinnasta on kohdassa 6.8.

e Noudata organisaation kaytantdja monimutkaisten salasanojen asettamisesta ja salasanojen vaihtotiheydesta.

e Kirjaudu aina ulos, kun jatat QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin valvomatta. Lisétietoa ulos kirjautumisesta on
kohdassa 6.2.1.

o Ald kayta vapaasti muokattavia kenttia henkildtietojen tai suojattujen terveystietojen antamiseen.

o Ota yhteyttd QIAGENIn tekniseen palveluun, jos uskot QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin saattaneen

vaarantua.

Lisaksi QIAstatDx Analyzer 1.0 Security and Privacy Guide (QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin suojaus- ja
tietoturvaopas) auttaa laitteen turvallisessa ja tietoturvamdadrdysten mukaisessa asennuksessa, madrityksessd, kaytéssa ja
yllapidossa. QIAstatDx Analyzer 1.0 Security and Privacy Guide (QIAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin suojaus- ja

tietoturvaopas) on saatavilla osoitteessa giagen.com/QlAstat-Dx_Privacy.
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3 Yleiskuvaus

3.1 Jarjestelman kuvaus

QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori havaitsee yhdessé QIAstat-Dx-mé&drityskasettien kanssa kdytettynd patogeenien
nukleiinihappoja ihmisten biologisista naytteista realtime PCR -menetelmalla. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori ja sen
kasetit on suunniteltu suljetuksi jarjestelméksi, joka mahdollistaa ndytteiden valmistelun ja patogeenien nukleiinihappojen
havaitsemisen ja tunnistamisen naytteisiin koskematta. Naytteet ladataan QlAstat-Dx-madrityskasettiin, joka sisaltaa kaikki
nukleiinihappojen eristémiseen ja monistamiseen tarvittavat reagenssit. Laitteen sisdinen ohjelmisto tulkitsee monistuksessa

havaitut reaaliaikaiset signaalit ja raportoi ne helppokayttdisen kaytoliittyman valityksella.
3.2 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kuvaus

QlAstat-Dx  Analyzer 1.0 -analysaattori koostuu  kayttdmoduulista ja yhdesta (1) tai useasta (enintdén neljdsta)
analyysimoduulista. Kayttémoduuli muodostaa QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin kéytoliittyman; lisaksi se sisaltad
analyysimoduulin tarvitsemat liitantdosat. Analyysimoduuli sisdltaa laitteiston ja ohjelmiston ndytteiden testaukseen ja

analyysiin.

QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorissa on seuraavat ominaisuudet:
o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kaytsliittymand toimiva kosketusndyto
o viivakoodinlukija ndytteen, potilaan, kéyttdjan ja QlAstatDx-m&drityskasetin tunnistamiseen
o USBiitannat maaritysten ja jarjestelman paivittdmiseen, asiakirjojen vientiin ja tulostimen liittdmiseen (yksi liitanta
laitteen etupuolella, kolme takapuolella)
o kasettien sydttoaukko QlAstat-Dx-madrityskasettien asettamiseen QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattoriin

o Ethernetliitanta verkkoyhteyksia varten.
Kuvassa 1 ja kuvassa 2 on esitetty QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin eri ominaisuuksien sijainnit.

Kayttomoduuli

Analyysimoduuli
Kasettien sydttdaukko

Kosketusnayttd -

. Suojakansi

o, ||| Suojakansi
N USBiitanta
lImansuodattimen lokero

Kuva 1. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori edestd. Kayttdmoduuli on vasemmalla ja analyysimoduuli oikealla.

Analyysimoduulin tilamerkkivalo
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Kasettien systtdaukko

Analyysimoduuli

lmanvaihtoritilé

Virtakytkin [
e i |
Lopetuksen liitantdosa ™\ | | \ Kéytémoduuli

=3

N USBiiténnéit (3 kpl

Ethernetliitantd

Verkkovirtaliitanta

Analyysi- ja kéyttdmoduulien liitdntdosa

Kuva 2. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori takaa. Kéyttémoduuli on oikealla ja analyysimoduuli vasemmalla.

3.3 QlAstat-Dx-madrityskasetin kuvaus

QlAstat-Dx-maarityskasetti on kertakdaytdinen muovinen laite, jolla voidaan suorittaa taysautomaattisia molekyylianalyyseja.
QlAstat-Dx-méadrityskasetin térkeimmat ominaisuudet: soveltuu monille eri ndytetyypeille (esim. nesteet ja ndytepuikot), siséltad
valmiina kaikki testaukseen tarvittavat reagenssit ilmatiiviisti pakattuina ja toimii ilman kaytajan valvontaa. Kaikki néytteiden

valmistelu- ja testausvaiheet tapahtuvat QlAstat-Dx-méadrityskasetissa.

Kaikki koko testiajon suorittamiseen vaaditut reagenssit on taytetty QlAstat-Dx-mddrityskasettiin etukéteen ja toisistaan erilleen.
Kayttajan ei tarvitse olla kosketuksissa reagensseihin eika kasitella niita. Analyysimoduuli késittelee reagensseja testauksen
aikana paineilmakayttsiselld  mikrofluidistiikalla, eivatkd reagenssit ole suoraan kosketuksissa QlAstat-Dx  Analyzer
1.0 -analysaattorin toimilaitteiden kanssa. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa on ilmasuodattimet sekd tulevalle etta
lGhtevdlle ilmalle, miké parantaa ympdristén suojaa entisestdcn. Testin jalkeen QlAstat-Dx-médrityskasetti pysyy ilmatiiviisti

suljettuna, mika helpottaa sen turvallista havittamista.

QlAstat-Dx-madrityskasetissa tapahtuu monia toimia automaattisesti, jolloin néytteitd ja nesteitd siirtyy paineilman avulla
siifokammion kautta niiden oikeisiin  kohteisiin. Kun QIlAstat-Dx-madrityskasefti asennetaan QlAstatDx  Analyzer
1.0 -analysaattoriin, seuraavat analyysin vaiheet tapahtuvat automaattisesti:

o sisdisen kontrollin uudelleen livottaminen

o solujen mekaaninen ja/tai kemiallinen lyysaus

o nukleiinihappojen puhdistus kalvomenetelmalla

o puhdistettujen nukleiinihappojen sekoittaminen kylmakuivattuihin paéseosreagensseihin

e uutteen/pddseoksen madrdttyjen alikvoottien siirtdminen eri reaktiokammioihin

o reaaliaikainen multiplex-PCR-estaus kussakin reaktiokammiossa; kohdeanalyytin lésnéoloa ilmaisevan fluoresenssin

lisééntymisen havaitseminen suoraan kussakin reaktiokammiossa.

Kuva 3 esittad kasetin yleistd kokoonpanoa ja ominaisuuksia.
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Reaktiokammiot

Kuva 3. QlAstat-Dx-mddrityskasetin ominaisuudet.

3.4 QlAstat-Dx Analyzer -ohjelmisto

QlAstat-Dx  Analyzer -analysaattorin ohjelmisto  (SW) on asennettu edeltd kasin jdrjestelméén.  Siing on  kolme

padtoiminnallisuusryhmaa:

o VYleiset kaytétoiminnot mahdollistavat analyysin helpon aloituksen, suorittamisen ja testin ja siihen liittyvien tulosten
selkedn kuvallisen esityksen.

e MGaaritystoiminnot mahdollistavat jarjestelman madrittamisen (kayttdjien hallinta, madaritysten hallinta ja
|laitteiston/ohjelmiston mé&dritysten hallinta).

o Testien suorituksen kontrollit, joiden avulla tehd@an testin suorittamiseen liittyvat tarvittavat analysointivaiheet

automaattisesti
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4 Asennustoimenpiteet

4.1 Kayttopaikkaa koskevat vaatimukset

Sijoita QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori tasaiselle, kuivalle ja puhtaalle tydtasolle. Varmista, etté sijoituspaikka on suojassa
liialliselta vedolta, kosteudelta, pdlylta, suoralta auringonvalolta, suurilta lampdtilanvaihteluilta, lGmménlahteilta, taringlta ja
sdhkdmagneettisilta hairisilta. QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin paino ja mitat sek& laitteen vaatimat kéyttdolosuhteet
(lampétila ja iimankosteus) on kuvattu kohdassa 11. Joka puolelle QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin ympdrille on jatettava
riitavasti tilaa. Tamd takaa hyvén ilmanvaihdon ja esteettbmdn pddsyn kasettien sydttdaukkoon, QlAstatDx  Analyzer

1.0 -analysaattorin virtakytkimeen, ON/OFF-virtapainikkeeseen, viivakoodinlukijaan ja kosketusnéyttdsn.

Huomautus: Ennen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin asennusta ja kayttda tutustu liitteen kohtaan 11, jossa on kuvattu

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kéyttdolosuhteet.

limanvaihdon estyminen

HUOMIO Varmista riittdva ilmanvaihto huolehtimalla siita, ettd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin

A

taakse j&d vahintaan 10 cm tyhjaad tilaa ja eftei mikaan estd ilman kulkua laitteen alta.

Laitteen ilmanvaihtoon liittyvié rakoja ja aukkoja ei saa peittad.

Sahkémagneettiset héiriot
Al kayta stat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria voimakasta sdhkomagneettista sateilya
HUOMIO Alg kayta QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaatt kasta sahkdmagneettista sateily
ﬁ |Ghettavien laitteiden |Ghella (esimerkiksi suojaamattomat radiotaajuisen sateilyn lghteet), koska ne

voivat hairitd laitteen toimintaa.

4.2 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin toimitus ja osat

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori toimitetaan kahdessa erillisessé laatikossa, ja toimitus sisaltaa kaikki jarjestelman

asentamiseen ja kayttddn tarvittavat osat. Laatikoiden sisaltd on kuvattu alla:

Laatikon 1 sisltd:

Komponentti Kuvaus

1 analyysimoduuli
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Komponentti

Kuvaus

—\

1 USB-tallennusvdline

1 virtajohto

1 analyysimoduulien vélinen liitantdosa

1 lopetuksen liitantaosa

1 analyysi- ja kéyttdmoduulien asennustydkalu

1 naytdnpyyhintéliina

1 suojakannen irrotustydkalu

Laatikon 2 sisaltd:

Komponentti

Kuvaus

S

1 kéyttdmoduuli

1 analyysi- ja kéyttdmoduulien liitdntdosa
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4.3 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin purkaminen pakkauksesta ja asentaminen

Pura QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori varovasti pakkauksesta seuraavien ohjeiden mukaisesti:

1. Ota analyysimoduuli pois laatikosta ja aseta se tasaiselle alustalle. Irrota analyysimoduulista siihen kiinnitetyt

vaahtomuovipalat.

Huomautus: Kun nostat ja kasittelet analyysimoduulia, ota sen pohjasta kiinni molemmin kasin, kuten oheisessa kuvassa 4.

VAROITUS/
HUOMIO

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on painava laite. Vammojen ja QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin

vaurioiden valttamiseksi ole varovainen nostaessasi analysaattoria ja  kaytd  soveltuvia

nostomenetelmid.

Kuva 4. Analyysimoduulin oikeanlainen kdsittely.

2. Irrota suojakannet analyysimoduulin sivulta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana toimitetulla suojakannen
irrotustydkalulla (kuva 5).

Kuva 5. Suojakansien poistaminen.
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3. Ofta kayttdmoduuli ulos laatikostaan ja kiinnité se analyysimoduulin vasemmalle puolelle. Kiristé ruuvit QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana toimitetulla analyysi- ja kéytémoduulien asennustyskalulla (kuva 6).

HUOMIO Mekaumsten vaurioiden vaara
Alg jata kayttdmoduulia tukematta tai nojalleen kosketusndyttdd vasten. Tamé voi vaurioittaa
& kosketusnayttdd.

Kuva 6. Kayttomoduulin liittaminen analyysimoduuliin.

4. Kiinnita suojakannet takaisin paikoilleen analyysimoduulin sivulle (kuva 7).

Kuva 7. Suojakansien kiinnittéminen vudelleen.
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5. Asenna analyysi- ja kdyttdmoduulien liitéintéosa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin taustapuolelle siten, ettd se

yhdistéa toiminto- ja analyysimoduulin (kuva 8).

Kuva 8. Andlyysi- ja kéyttdmoduulien liiténtdosan asentaminen.

6. Liitd lopetuksen liitantdosa analyysimoduulin taakse (kuva 9).

Kuva 9. Lopetuksen liiténtdosan asentaminen.
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7. Asenna QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana toimitettu virtajohto analyysimoduulin taustapuolelle (kuva 10).

Kuva 10. Virtajohdon kytkeminen.

8. Liitd virtajohto verkkovirtaan.

9. Kytke laitteeseen virta painamalla analyysimoduulin takaosassa oleva virtakytkin l-asentoon (kuva 11). Varmista, etta
sekd analyysi- eftd kayttdmoduulien tilamerkkivalot palavat sinising.

Huomautus: Jos tilamerkkivalo palaa punaisena, analyysimoduulissa on toimintahéirié. Ota yhteys QIAGEN:n tekniseen
palveluun; yhteystiedot ovat kohdassa 10.

Huomautus: Laitetta ei saa sijoittaa siten, eftd virtakytkimeen on vaikea ulottua.

Kuva 11. Virtakytkimen sijainti ja sen asettaminen I-asentoon.

10. QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori on nyt valmis mé&dritysta varten. Ohjeet jérjestelmén parametrien madrittdmiseen,

jdrjestelmén ajan asettamiseen ja verkkoyhteyden madrittémiseen ovat kohdassa 6.10.
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4.4 lisganalyysimoduulien asentaminen
Pura lisdanalyysimoduuli pakkauksesta varovasti ja asenna se seuraavien ohjeiden mukaan:

1. Valmistele QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori uuden moduulin asennusta varten:
la. Katkaise virta jarjestelmdstd painamalla QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -laitteen etupuolella olevaa
ON/OFF-virtapainiketta.
1b. Katkaise laitteesta virta painamalla analyysimoduulin takaosassa oleva virtakytkin O-asentoon.
lTc. Irrota virtajohto.

1d. Irrota lopetuksen liitdntdosa analyysimoduulin takaa (kuva 12).

Kuva 12. Lopetuksen liiténtdosan irrottaminen.

le. lIrrota suojakannet sen analyysimoduulin sivulta, johon lisdanalyysimoduuli asennetaan (kuva 13).

Kuva 13. Suojakansien poistaminen.

2. Ofa liséanalyysimoduuli pois laatikosta ja aseta se tasaiselle alustalle. Irrota analyysimoduulista siihen kiinnitetyt
vaahtomuovipalat.

Huomautus: Kun nostat ja késittelet analyysimoduulia, ota sen pohijasta kiinni molemmin késin, kuten oheisessa kuvassa 14.
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VAROITUS/
HUOMIO

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on painava laite. Vammojen ja QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin
vaurioiden valttamiseksi ole varovainen nostaessasi analysaattoria ja kaytd soveltuvia
nostomenetelmid.

Kuva 14. Analyysimoduulin oikeanlainen kdsittely.

3. Irrota suojakannet analyysimoduulin sivulta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana toimitetulla suojakannen
irrotustydkalulla (kuva 15).

et -a"a‘[]a
. o

Kuva 15. Suojakansien poistaminen.
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4. Kohdista liséanalyysimoduuli olemassa olevaan analyysimoduuliin. Kiristé ruuvit QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin

mukana toimitetulla analyysi- ja kaytémoduulien asennustydkalulla (kuva 16).

Kuva 16. Lisdanalyysimoduulin kohdistaminen ja liittami

5. Kiinnita suojakannet takaisin paikoilleen liséanalyysimoduulin sivulle (kuva 17).

Kuva 17. Suojakansien kiinnittdminen takaisin paikoilleen lisdanalyysimoduuliin.
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6. Asenna analyysimoduulien valinen liitéintéosa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin taustapuolelle siten, ettd se

yhdistaa analyysimoduulit yhteen (kuva 18).

Kuva 18. Kahden analyysimoduulin liiténtéosan asentaminen.

7. Liitd lopetuksen liitdntdosa analyysimoduulin taakse (kuva 19).

Kuva 19. Lopetuksen liiténtdosan asentaminen.
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8. Asenna QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana toimitettu virtajohto alkuperdisen analyysimoduulin
taustapuolelle (kuva 20).

| e

Kuva 20. Virtajohdon kytkeminen.

9. Liita virtajohto verkkovirtaan.

10. Kytke laitteeseen virta painamalla analyysimoduulin takaosassa oleva virtakytkin l-asentoon (kuva 21). Varmista, ettd
sekd analyysi- eftd kayttdmoduulien tilamerkkivalot palavat sinising.

Huomautus: Jos tilamerkkivalo palaa punaisena, analyysimoduulissa on toimintahgirié. Ota yhteys QIAGENIn tekniseen
palveluun; yhteystiedot ovat kohdassa 10.

Huomautus: Laitetta ei saa sijoittaa siten, ettd virtakytkimeen on vaikea ulottua.

—

Kuva 21. Virtakytkimen sijainti ja sen asettaminen I-asentoon.

11. QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori on nyt valmis mé&dritysta varten. Ohjeet jérjestelmén parametrien madrittdmiseen,
jdrjestelmén ajan asettamiseen ja verkkoyhteyden madrittémiseen ovat kohdassa 6.10.
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4.5 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pakkaaminen vudelleen ja kuljettaminen

Kun pakkaat QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin kuljetusta varten, kéytd alkuperdisic pakkausmateriaaleja. Jos
alkuperdisia pakkausmateriaaleja ei ole kdaytettavissa, ota yhteys QIAGENin tekniseen palveluun. Varmista ennen

pakkaamista, eftd laite on asianmukaisesti valmisteltu (katso kohta 9.2) ja eftd se ei aiheuta biologista tai kemiallista vaaraa.

Laitteen pakkaaminen:

1. Varmista, ettd laitteen virta on katkaistu (paina virtakytkin O-asentoon).

2. Irrota virtajohto verkkovirtaliitannasta.

3. Irrota virtajohto analyysimoduulin taustapuolelta.

4. Irrota lopetuksen liitdntdosa analyysimoduulin taustapuolelta.

5. Irrota analyysi- ja kayttémoduulien liitantdosa, joka liittad analyysi- ja kayttdmoduulin toisiinsa, QlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin takaa.

6. Irrota suojakannet analyysimoduulin sivulta suojakannen irrotustydkalulla.

7. Avaa kayttd- ja analyysimoduulin toisiinsa kiinnittavat ruuvit analyysi- ja kaytémoduulin asennustydkalulla. Pakkaa

kéayttdmoduuli takaisin laatikkoonsa.

8. Kiinnitd suojakannet takaisin paikoilleen analyysimoduulin sivulle. Pakkaa analyysimoduuli vaahtomuovipalojen kanssa

takaisin laatikkoonsa.
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5 Testien tekeminen ja tulosten tarkasteleminen

Huomautus: Téssa kéytdoppaassa esitetyt kuvat ovat vain esimerkkejd. Todellinen nékyma voi vaihdella madrityksesté

toiseen.

5.1 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin virran kytkeminen

1. Kytke yksikén virta painamalla QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin etupuolen ON/OFF-virtapainiketta (kuva 22).

Huomautus: Analyysimoduulin takaosan virtakytkimen on oltava l-asennossa. Kayttd- ja analyysimoduulin merkkivalot

muuttuvat sinisiksi l-asennossa (ts. virta on kytketty).

Kuva 22Laitteen virran kytkeminen painamalla ON/OFF-virtapainiketta.

2. Odota, kunnes aloitusnéytd avautuu ja analyysi- ja kayttdmoduulien tilamerkkivalot muuttuvat vihreiksi ja lakkaavat

vilkkumasta.
Huomautus: Ensimmdisen asennuksen jdlkeen siséicnkirjautumisndytté tulee nékyviin. Lisdtietoja on kohdassa 6.2.

Huomautus: Kun QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori on asennettu ensimmaisen kerran, padkayttajan on
kirjauduttava jarjestelm&an ohjelmiston ensimdadritysta varten. Ensimmdistd kertaa kirjauduttaessa kaytajétunnus on
“administrator” ja oletussalasana “administrator”. Salasana on vaihdettava ensimmdaisen kirjautumisen jalkeen. User
Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) otetaan automaattisesti kayttdon. Suosittelemme vahvasti luomaan vahintaan

yhden kaytaijatilin, jonka rooli ei ole Administrator (Padkayttaja).

5.2 QlAstat-Dx-madrityskasetin valmisteleminen

Ota QlAstat-Dx-méadrityskasetti ulos pakkauksestaan. Lisdtietoja ndytteen lataamisesta QIAstat-Dx-madrityskasettiin - seké
tehtdvén testin erityispiirteistd on kyseisen madrityksen (esim. QlAstat-Dx Respiratory Panel -hengitysteiden testisarja) omissa
kayttoohjeissa. Kun olet ladannut néytteen QlAstat-Dx-madrityskasettiin, varmista aina, eftd kummankin naytteensyottdaukon

kansi on kiinni.
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5.3 Testin tekeminen

Kayttajat eivat saa koskettaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kosketusnéyttdd ilman asianmukaisia henkilénsuojaimia,

kuten kdsineitd.

1. Paina aloitusndytén oikeassa yldkulmassa olevaa Run Test (Tee testi) -painiketta >}
Huomautus: Jos ulkoinen kontrolli (External Control, EC) on kaytéssa ja ECHestin suoritusaika koittaa, jarjestelma naytaa
muistutuksen testin ajamisesta EC-naytteelld. Lisatietoja on kohdassa 8.
Huomautus: Jos EC on kaytdssa ja viimeisin valitulla moduulilla tehty EC-testi on epdonnistunut, nékyviin tulee varoitus.
Kayttajan on erikseen valittava, haluaako han, eftd testi suoritetaan valitulla moduulilla siitd huolimatta.

2. Lue pyydettdessa naytetunnuksen viivakoodi kéyttdmoduulin kiintedlld viivakoodinlukijalla (kuva 23).
Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin asetuksien mukaisesti ndytetunnuksen voi mahdollisesti syottad myds
kosketusndytdn nayttonappdimistdlla. Lisdtietoja on kohdassa 6.10.4.

Huomautus: Jarjestelmdn asetuksen mukaisesti téssé vaiheessa voidaan vaatia myds potilastunnuksen sy&ttamistd.
Lisatietoja on kohdassa 6.10.4.
Huomautus: EC-maarityksen mukaan nékyviin tulee EC Test (EC-esti) -valintapainike. Painike pysyy festiajossa pois

kaytostd -asennossa. Lisdtietoa ECestistd on kohdassa 8.

administrator Run Test Module 2 14:23 16-10-18
‘l 2 Ul administrator 3 4
Available Available Available
TEST DATA
Sample ID
Assay Type
Sample Type

Cancel

Scan or type Sample ID

Kuva 23. Naytetunnuksen viivakoodin skannaaminen.

3. Skannaa pyydettdessa kaytettavan QlAstat-Dx-méarityskasetin viivakoodi. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tunnistaa
automaattisesti ajettavan madrityksen QlAstat-Dx-madrityskasetin viivakoodin perusteella (kuva 24).
Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori ei kelpuuta QlAstat-Dx-mddrityskasetteja, joiden viimeinen
kayttopdiva on mennyt, kaytettyja kasetteja tai kasetteja madrityksiin, joita laitteeseen ei ole asennettu. Naissa
tapauksissa laite tuo ndkyviin virheilmoituksen. Lisatietoja on kohdassa 10.2.
Huomautus: Ohjeet madritysten tuomiseen ja lisaéamiseen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin ovat kohdassa 6.9.3.
Huomautus: Jos ulkoinen kontrolli (External Control, EC) on kéytdssa ja EC-estin suoritusaika koittaa tai aiempi valitulle
maadritykselle tehty testi valitussa moduulissa on epdonnistunut, varoitus tulee nakyviin. Kayttajan on vahvistettava,

haluaako héan jatkaa, jo peruskéyttajat eivat voi jatkaa testin asetusten médrittamista. Lisatietoja on kohdassa 8.
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administrator

-l Available

TEST DATA
Sample 1D
testData

Run Test Module 2 14:2516-10-18

) Ul administrator

£ 3 Available 4 Available

Cancel

Scan Cartridge Barcode

Kuva 24. QlAstat-Dx-mddrityskasetin viivakoodin skannaaminen.

4. Valitse tarvittaessa oikea naytetyyppi luettelosta (kuva 25).

administrator

F

‘| Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA
Sample ID

2430362 v

Assay Type
Resp Panel +

Sample Type

Run Test Module 1 14:43 2017-03-30

SAMPLE TYPE

UT™m ¥

Swab

Cancel
Select Sample Type

Kuva 25. Néytetyypin valitseminen.
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5. Confirm (Vahvista) -néyttd tulee ndkyviin. Tarkista sydtetyt tiedot ja tee tarvittavat muutokset painamalla kosketusnéyton

asianmukaisia kenttié ja muokkaamalla tietoja (kuva 26).

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

F

Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA

Sample ID
2430362 v

Assay Type
Resp Panel +

Sample Type
UT™m v

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

Kuva 26. Confirm (Vahvista) -néytts.

6. Kun kaikki néytdssa oleva tiedot ovat oikein, paina ‘@ Confirm (Vahvista) -painiketta. Tarvittaessa paina kenttdd, jonka

sisdltéd haluat muokata, tai peruuta testi painamalla Cancel (Peruuta) -painiketta.

7. Varmista, etté QlAstat-Dx-mddrityskasetin néytepuikkojen systtéaukon ja péddaukon molemmat néytekannet on suljettu
tivkasti. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin padlla oleva kasettien systtdaukko avautuu automaattisesti. Aseta
QlAstat-Dx-madrityskasetti aukkoon reaktiokammiot alaspdin niin, eftd viivakoodi osoittaa vasemmalle (kuva 27).
Huomautus: Kun kayttémoduuliin on kytketty useita analyysimoduuleja, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori valitsee
automaattisesti analyysimoduulin, jossa festi aiotaan ajaa.

Huomautus: QlAstat-Dx-madrityskasettia ei tarvitse tydntad QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin. Kun asetat kasetin
oikein pdin kasettien systtdaukkoon, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori siirtéé kasetin automaattisesti

analyysimoduuliin.

administrator Run Test Module 3 1429161018
-] “) Ul administrator 4
Available Available ) Respiratory Available

TEST DATA

Sample 1D

test

Assay Type

Respiratory ]

Sample Type

ut™Mm

Cancel

Module 3 | Insert Cartridge

Kuva 27. QlAstat-Dx-médrityskasetin asettaminen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin.
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8. Kun QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori havaitsee QlAstat-Dx-mé&drityskasetin, se sulkee automaattisesti kasettien

sydttéaukon kannen ja aloittaa testin. Kayttajalta ei vaadita muita toimia ajon suorittamiseen.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori kelpuuttaa ainoastaan testin asetusten madrittdmisen yhteydessa
asetetun ja luetun QlAstat-Dx-madrityskasetin. Jos jokin muu kuin luettu kasetti asetetaan, syntyy virhe ja laite poistaa
kasetin automaattisesti.

Huomautus: tdhan saakka testi voidaan peruuttaa painamalla néytén oikean alalaidan Cancel (Peruuta) -painiketta.
Huomautus: Jarjestelman maarityksien mukaisesti kayttaja saattaa joutua kirjoittamaan salasanansa vudestaan testin
aloittamiseksi.

Huomautus: Kasetin sydttdaukon kansi sulkeutuu automaattisesti 30 sekunnin kuluttua, ellei aukkoon ole viety
QlAstat-Dx-madrityskasettia. Jos néin kéy, toista toimenpide aloittamalla vaiheesta 5.

9. Kun testi on kaynnissg, jaljella oleva ajoaika nakyy kosketusnaytdssa (kuva 28).

administrator Run Test Module 3 14:30 161018
'I 2 3 Ll administrator 4
Available Available Respiratory Available °
TEST DATA Run Test
Sample 1D
test
Assay Type

Respiratory

Sample Type

utMm

View
Results

pti

o
E
=
@

©

Log Out

Module 3 | Remaining Time 02:19

Kuva 28. Testin suoritus ja testin jdljellé oleva kesto néytossa.

10. Kun testiajo on valmis, Eject (Poista) -nayttd tulee ndkyviin (kuva 29).
Ota QlAstat-Dx-mddrityskasetti ulos painamalla ‘& Eject (Poista) -painiketta ja havitd se biovaarallisena jétteend kaikkien
kansallisten ja paikallisten terveys- ja turvallisuussaadésten ja -lakien mukaisesti.
Huomautus: QlAstat-Dx-madrityskasetti on ofettava pois, kun kasetin sydttdaukko avautuu ja tyontad kasetin ulos. Ellei
kasettia oteta 30 sekunnin kuluessa, se siirtyy automaattisesti takaisin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin ja kasetin
sydttéaukon kansi sulkeutuu. Jos ndin kdy, avaa kasetin sydttéaukon kansi painamalla jélleen Eject (Poista) -painiketta ja
poista kasetti.
Huomautus: Kaytetyt QlAstat-Dx-madrityskasetit on havitettava. Kasetteja ei voi kayttaa vudelleen testeihin, joissa kayttaja

on aloittanut suorituksen mutta perunut sen mydhemmin tai jos testissd on havaittu virhe.
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administrator Run Test Module 3 1431 161018

PP

‘| 2 “7) Ul administrator 4
Availabla Available «.) Respiratory Available
TEST DATA
Samphe (D
test

Assay Type

Respiratory

Sample Type

Ut™

Cancel

Module 3 | Test Completed - Remove Cartridge

Kuva 29. Eject (Poista) -ndytto.

11. Kun QlAstatDx-méadrityskasetti on poistettu, Results Summary (Tulosten yhteenveto) -néyttd tulee nékyviin (kuva 30).

Lisatietoja on kohdassa 5.5.

= - o x

administrator Summary 08:38 2020-10-20

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Detected Controls Passed
123
e Influenza A e
Assay Type N
View
Influenza A HIN1
RP e Results
Sample Type e Coronavirus 229E
Swab
Tested @
@ Influenzaa Options

e Influenza A H1N1

E|Summary |£ Amplification Curves ﬁ Aelting Curves ﬂ Test Details @

B Log Out

EI? Support Package E Print Report E Save Report

Kuva 30. Results Summary (Tulosten yhteenveto) -néytts.

Huomautus: Jos analyysimoduulissa ilmeni virhe ajon aikana, voi mennd jonkin aikaa, ennen kuin ajon yhteenveto tulee

ndkyviin ja ajo ndkyy View Results (N&ytd tulokset) katsauksessa.
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5.4 Testiajon peruuttaminen
Jos testi on jo aloitettu, voit keskeyttdd sen painamalla Abort (Keskeytd) -painiketta (kuva 31).

Huomautus: Kaytetyt QlAstat-Dx-médrityskasetit on hdvitettéva. Kasetteja ei voi kéyttdd vudelleen testeihin, joissa kéyttdjc on

aloittanut suorituksen mutta perunut sen mydhemmin tai jos testiss@ on havaittu virhe.

administrator Run Test Module 4 14:341610-18
'I 2 3 Ul administrator
Available Available Available Respiratory °
TEST DATA Run Test
Sample D
Test Data
Assay Type

Respiratory

Sample Type View
UT™M Results
QOptions

®

Log Out
Module 4 | Remaining Time ——

Kuva 31. Testiajon peruuttaminen.

Kun testi on keskeytetty, siing kaytettyd QlAstat-Dx-madrityskasettia ei voi endd késitelld, eikd sita voi kéyttad uudelleen. Kun olet

painanut Abort (Keskeytd) -painiketta, néyttédn avautuu valintaikkuna testin keskeyttéimisen vahvistamista varten (kuva 32).

Please confirm you
wish to cancel the test.

© ves X No

Kuva 32. Testiajon peruuttamisen vahvistusikkuna.
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5.5 Tulosten tarkastelu

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori tulkitsee ja tallentaa testitulokset automaattisesti. QlAstat-Dx-mddrityskasetin ulos

oftamisen jdlkeen Results Summary (Tulosten yhteenveto) -ndiyttd avautuu automaattisesti (kuva 33).

Huomautus: Tarkempia tietoja mahdollisista tuloksista sekad madritysten tulosten tulkinnasta on kunkin maarityksen omissa

kayttdohjeissa.

E — | x
administrator Summary 08:38 2020-10-20
~| Available 2 Available 3 Available 4 Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample 1D Detected Controls  Passed
123
e Influenza A
Assay Type )
RP e Influenza A HIN1 RVIeV\Irt
esults
Sample Type e Coronavirus 229E
Swab
Tested
@ Influenza A Options
e Influenza A H1N1
@ Summary Iiﬁﬂo\\:\czat\c)“ Curves IA Melting Curves ﬂ Test Details @
_ Log Out
Eﬁ) Support Package E Print Report E Save Report

Kuva 33. Esimerkki Results Summary (Tulosten yhteenveto) -néytostd, jossa on vasemmassa paneelissa Test Data (Testitiedot) ja pdd

(Testin yhteenveto).

lissa Test St y

P

Nayton padasiallisessa osassa on seuraavat kolme luetteloa, ja se ilmaisee tulokset varikoodeilla ja symboleilla:

o Ensimmaisessa luettelossa on kaikki naytteestd havaitut ja tunnistetut patogeenit. Niiden edelld on symboli +] ja ne

ovat punaisia.

o Toisessa luettelossa ovat kaikki moniselitteiset patogeenit, joita edeltid kysymysmerkki % ja jotka on merkitty

keltaisella.

o Kolmannessa luettelossa ovat kaikki néytteestd testatut patogeenit. Néytteestd havaittujen ja tunnistettujen

patogeenien edelld on merkki -+ ja ne ovat punaisia. Jos patogeenit testattiin, mutta niitd ei havaittu, patogeenin

edelld on merkki @, ja ne ovat vihreitd. Moniselitteisten patogeenien edessé on kysymysmerkki “¥, ja ne nakyvat

keltaisella varilla.

Huomautus 1: Huomaa, ettd naytteestd havaitut ja tunnistetut patogeenit nakyvéat molemmissa luetteloissa.

Huomautus 2: Lisatietoja on madrityksen kayttoohieissa.

Mikéli testin loppuun suorittaminen epdonnistui, ndytdssa ndkyy viesti Failed (Epdonnistui), jota seuraa ongelmaan liittyva

virhekoodi.

Seuraavat Test Data (Testin tiedot) ndkyvat néytdn vasemmassa laidassa:
e  Sample ID (Naytetunnus)

e Patient ID (Potilastunnus) (jos saatavilla)
o Assay Type (Madritystyyppi)
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e Sample Type (Naytetyyppi)
o LS Upload Status (LIS-siirron tila) (jos kaytdssa).

Kayttajan kayttooikeuksien mukaisesti madrityksen tarkempia tietoja (kuten monistuskaaviot, sulamiskayrat ja testin

yksityiskohdat) voi tarkastella néyton alareunassa olevissa vélilehdissa.

Maérityksen tiedot voi viedd painamalla néyton alareunassa olevaa Save Report (Tallenna raportti) -painiketta.

Raportin voi lahettdd tulostimeen painamalla néytén alareunassa olevaa Print Report (Tulosta raportti) -painiketta.

Valitulle ajolle tai kaikille epdonnistuneille ajoille voi luoda tukitiedostopaketin  valitsemalla  Support Package
(Tukitiedostopaketti) -painikkeen naytén alapalkista (kuva 34). Jos tarvitaan tukea, léhetd tukitiedostopaketti QIAGENin
tekniseen palveluun.

5.5.1 Monistuskayrien tarkastelu

Jos haluat katsella testin monistuskayrid, valitse 28 Amplification Curves (Monistuskdyrét) -vélilehti (kuva 34). tdmé toiminto ei

ehka ole kaytettavissa kaikissa maarityksissa.

Huomautus: monistuskéyrid ei ole tarkoitettu testitulosten tulkitsemiseen.

Y - o x
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Kuva 34. Amplification Curves (Monistuskdyrdt) -néytto (PATHOGENS [Patogeenit] -vélilehti).
Tiedot testatuista patogeeneistd ja sisdisistd kontrolleista nékyvat vasemmalla, ja monistumiskayrat nakyvat keskellé.

Huomautus: jos User Access Control (katso osio 6.8) on ofettu kéyttdon QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa, Amplification

Curves (Monistumiskayrat) -ndyttd on vain niiden kayttajien kaytettavissd, joilla on siihen valtuutus.
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Paina PATHOGENS (Patogeenit) -vélilehtec vasemmassa laidassa tuodaksesi ndytésn testattuja patogeeneijé vastaavat kaaviot.
Valitse patogeenin nimed painamalla monistumiskaaviossa nékyvat patogeenit. Voit valita vain yhden patogeenin, useita
patogeenejd tai ei yhtaan patogeenid. Jokaiselle valitun luettelon patogeenille madaritetaan vari, joka vastaa patogeeniin liittyvaa

monistuskéyrdd. Valitsemattomat patogeenit nakyvét harmaina.
Vastaavat Cr- ja padtetapahtuman fluoresenssiarvot nakyvat jokaisen patogeenin nimen alapuolella.

Voit tarkastella sisdisi@ kontrolleja ja valita monistumiskaaviossa ndkyvat sisdiset kontrollit painamalla vasemman puolen
CONTROLS (Kontrollit) -vélilehted. Valitse sisdinen kontrolli tai poista sen valinta painamalla kontrollin nimen vieressa olevaa

ympyréd (kuva 35).
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Kuva 35. Sisdiset kontrollit Amplification Curves (Monistumiskéyrét) -néytéssa (CONTROLS [Kontrollit] -vélilehti).

Monistuskaaviossa ndkyy valittujen patogeenien tai sisdisten kontrollien tietokayrd. Voit vaihtaa logaritmisen tai lineaarisen

asteikon Y-akselille painamalla Lin (Lineaarinen)- tai Log (Logaritminen) -painiketta kaavion vasemmassa alakulmassa.

X- ja Y-akselin asteikkoa voi saataa kunkin akselin @ sinisilla valitsimilla. Paina sinistd valitsinta, pida se paineftuna ja siirrd

se haluamaasi kohtaan akselilla. Palaa oletusarvoihin siirtémélla sininen valitsin akselin origolle.
5.5.2  Sulamiskayrien tarkasteleminen

Jos haluat katsella testin sulamiskéyrid, valitse Melting Curves (Sulamiskayrét) -vélilehti.
Tiedot testatuista patogeeneistd ja sisdisistd kontrolleista nakyvat vasemmalla, ja sulamiskayrat nakyvat keskell.
Huomautus: Melting Curves (Sulamiskayrét) -valilehti on kaytettévissa vain sulamisanalyysin siséltaville méérityksille.

Huomautus: jos User Access Control (Kayttdoikeudet) (katso kohta 6.8) on ofettu kéyttdon QlAstatDx  Analyzer

1.0 -analysaattorissa, Melting Curves (Sulamiskayrat) -néyttd on vain niiden kayttdjien kaytettdvissd, joilla on siihen valtuutus.
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Saat festatut patogeenit ndkyviin valitsemalla néytén vasemmasta reunasta PATHOGENS (Patogeenit) -vélilehden. Valitse
patogeeni, jonka sulamisk&yrdt tuodaan nékyviin, painamalla patogeenin nimen vieressa olevaa ympyrada. Voit valita vain
yhden patogeenin, useita patogeenejd tai ei yhtdan patogeenia. Jokaiselle valitun luettelon patogeenille madaritetaan vari,
joka vastaa patogeeniin liittyvad sulamiskayraa. Valitsemattomat patogeenit nékyvat harmaina. Sulamislampétila nakyy

kunkin patogeenin nimen alapuolella.

Voit tarkastella sisaisia kontrolleja ja valita sulamiskaaviossa nakyvat sisgiset kontrollit painamalla vasemman puolen

CONTROLS (Kontrollit) -vélilehted. Valitse kontrolli tai poista sen valinta painamalla kontrollin nimen vieressa olevaa ympyréa.

Analyysin lapdisseet sisdiset kontrollit on merkitty vihredlla varilla ja tekstilld Passed Controls (Lapadisseet kontrollit), ja

epdonnistuneet kontrollit on merkitty punaisella varilla ja tekstilla Failed Controls (Epdonnistuneet kontrollit).

X- ja Y-akselin asteikkoa voi saataa kunkin akselin @ ;inisilla valitsimilla. Paina sinistd valitsinta, pida se painettuna ja siirrd

se haluamaasi kohtaan akselilla. Palaa oletusarvoihin siirtémalla sininen valitsin akselin origolle.
5.5.3 Testitulosten tarkastelu

Jos haluat katsella testitulosten tarkempia fietoja, valitse El Test Details (Testin yksityiskohdat). Selaa alas, jotta néet koko

raportin.

Seuraavat testin yksityiskohdat nakyvét ndyton keskelld (kuva 36):

e User ID (Kayttgjatunnus)

e  Cariridge SN (Kasetin sarjanumero)

e Cartridge Expiration Date (Kasetin viimeinen kayttdpdiva)

e Module SN (Moduulin sarjanumero)

o Test status (Completed, Failed tai Canceled by operator) (Testin tila [Suoritettu, Hyldtty tai Kayttdjan perumal)

e  Error Code (Virhekoodi, tarvittaessa)

e Error Message (Virheviesti) (tarvittaessa)

o Test Start Date and Time (Testin aloitusaika ja -pdiva)

o Test Execution Time (Testin kesto)

o Assay Name (Madrityksen nimi)

e TestID (Testin tunnus)

o Test Result (Testitulos) (jokaisesta analyytista testin kokonaistulos: Positive (Positiivinen [pos]), Positive with Warning
(Positiivinen ja varoitus [pos*]), Negative (Negatiivinen [neg]), Invalid (Virheellinen [inv]), Failed (Hylatty [fail]) tai
Successful (Onnistunut [suc]). Katso m@drityskohtaisista kayttdohijeista lisdtietoja mahdollisista tuloksista ja niiden
tulkinnasta.)

o Maadrityksessa testattu List of analytes (Analyyttien luettelo) (ryhmitelty Detected Pathogen [Havaittu patogeeni],
Equivocal [Moniselitteinen], Not Detected Pathogens [Ei havaitut patogeenit], Invalid [Virheellinen], Not Applicable
[Ei sovellettavissa], Out of Range [Vaihteluvdlin ulkopuolella], Passed Controls [Hyvaksytyt kontrollit] ja Failed
Controls [Hylatyt kontrollit]) seké Cr ja padtetapahtuman fluoresenssin arvot (jos saatavilla testistd)

« List of internal controls (Luettelo sisdisistd kontrolleista) seké niiden Cr-arvot ja pddtetapahtuman fluoresenssin arvot

(jos saatavilla madarityksestd).
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Kuva 36. Esimerkkingyttd, jossa nékyy Test Data (Testin tiedot) v 1ssa paneelissa ja Test Details (Testin yksityiskohdat) padpaneelissa.

5.5.4 Aikaisempien tulosten selaaminen

Jos haluat tarkastella aikaisempien testien tuloksia, valitse paavalikkopalkista @ View Results (Nayta tulokset) (kuva 37).
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Kuva 37. Esimerkki View Results (Néytd tulokset) -néytosta.

Jokaisesta suoritetusta testistd on saatavana seuraavat tiedot (kuva 38):
o Sample ID (Naytetunnus)
o Assay (Testimadrityksen nimi)
e Operator ID (KayttGjatunnus)
e EC (jos EC-esti suoritettiin)

e Mod (Moduuli; analyysimoduuli, jolla testi suoritettiin)
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e Upload status (Latauksen tila) (nakyvissa vain, jos aktivoitu HIS/LIS-asetuksista)

o Date/Time (Paivamaard ja aika, jolloin testi valmistui)

e Result (Tulos) eli testin tulos: positive (positiivinen) [pos], positive with warning (positiivinen ja varoitus) [pos*],
negative (negatiivinen) [neg], invalid (virheellinen) [inv], failed (hylatty) [fail] tai successful (onnistunut) [suc], EC

passed (EC hyvdksytty) [ecpass] tai EC failed (EC hylatty) [ecfail].

Huomautus: Mahdolliset tulokset ovat madrityskohtaisia (ts. jotkin tulokset eivat ehkd koske kaikkia testejd). Katso

madrityskohtaisista kaytdohjeista lisatietoja.

Huomautus: Jos User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on kéytdssé QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa (katso

kohta 6.8), tiedot, joihin kayttajalla ei ole kayttdoikeuksia, on korvattu tahdilla.
Huomautus: Tietoa manuaalisesti tai automaattisesti arkistoitujen testien tarkastelusta on kohdassa 6.7.2.

Valitse yksi tai useampi testitulos painamalla ndytetunnuksen vasemmalla puolella olevaa harmaata ympyréd. Valintamerkki
tulee nakyviin valittujen tulosten viereen. Poista testitulosten valinta painamalla valintamerkkid. Koko tulosluettelo voidaan valita

painamalla ylarivin @-valintapainiketta (kuva 38).
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Kuva 38. Esimerkki festitulosten valinnasta View Results (Néyta tulokset) -naytosta.
Paina mitd tahansa testirivin kohtaa néhddksesi kyseisen testin tulokset. Paina sarakkeen otsikkoa (esim. Sample ID [Néytetunnus]),
jos haluat lajitella luettelon nousevaan tai laskevaan jarjestykseen kyseisen parametrin perusteella. Luettelo voidaan jarjestad vain

yhden sarakkeen mukaan kerrallaan. Result (Tulos) sarakkeessa nékyy jokaisen festin tulokset (taulukko 1).

Huomautus: Mahdolliset tulokset ovat madrityskohtaisia (ts. jotkin tulokset eivat ehkd koske kaikkia testejd). Katso

maadrityskohtaisista kaytdohjeista lisatietoja.
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Taulukko 1. Kuvaus testituloksista

Tulos Tulos Kuvaus
Positive (Positiivinen) e Véhintaan yksi analyytti on positiivinen
pos
Positive with warning cl Vahintaan yksi analyytti on positiivinen, mutta madrityksen sisdinen kontrolli hylattiin
(Positiivinen ja varoitus) pos™
Negative (Negatiivinen) Q Analyytteja ei havaittu
neg
Failed (Epdonnistunut) ° Testi epdonnistui virheen vuoksi, kéyttdja peruutti testin, tai ECtesti hylattiin, mutta kayttajalla ei ole
fail kéyttdoikeuksia testitulosten tarkasteluun.
Invalid (Hylatty) e Testi on virheellinen
inv
Successful (Onnistui) ° Testin tulos on joko positiivinen, positiivinen ja varoitus, negatiivinen tai EC hyvéksytty, mutta
suc kéyttajalla ei ole kayttdoikeuksia testitulosten tarkasteluun
EC Passed (EC hyvaksytty) o EC-testi hyvaksyttiin, silla kaikki analyytit saivat odotetun tuloksen.
ecpass
EC failed (EC hylétty) e EC-esti hylattiin, sillé ainakin yksi analyytti ei saanut silté odotettua tulosta.
ecfail

Huomautus: Katso suoritettavan maérityksen kayttdohjeesta tarkempia tietoja tuloksista.

Varmista, eftd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin on liitetty tulostin ja ettd oikea ajuri on asennettu (liite 12.1). Tulosta

valittujen tulosten raportit valitsemalla Print Report (Tulosta raportti).

Tallenna valittujen tulosten raportit PDF-muotoon ulkoiseen USB-muistiin valitsemalla Save Report (Tallenna raportti). Valitse

raportin tyyppi: List of Tests (Testien luettelo) tai Test Reports (Testiraportit).

Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-muistilaitetta suositellaan kaytettavaksi tietojen siirtoon ja lyhytaikaiseen
sailytykseen. USB-muistilaitteen kayttodn liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa ftila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on

huomioitava ennen kayttda.

Hae testituloksia kriteereilld Sample ID (Néytetunnus), Assay (Mdadritys) ja Operator ID (Kdytdjdtunnus) Search
(Hae) -painiketta painamalla. Anna hakuehto virtuaalisella nappaimistdlla ja kéynnista haku painamalla Enter-painiketta. Vain
hakutekstin sisaltavat tietueet tulevat ndkyviin testituloksiin. Jos tulosluettelo on suodatettu, haku koskee vain suodatettua
luetteloa. Paina sarakkeen ofsikkoa ja pidé se painettuna, jos haluat kéyttaa kyseiseen parametriin perustuvaa suodatinta.
Joidenkin parametrien, kuten Sample ID (Naytetunnus), yhteydessd n&yttddn avautuu  ndppdimistd  suodattimen
hakumerkkijonon sy&ttamistd varten. Muiden parametrien, kuten Assay (Médritys), yhteydessd naytéon avautuu valintaikkuna,
joka sisaltaa luettelon arkistoon tallennetuista testeistd. Valitse vahintaan yksi madritys suodattaaksesi nakyviin vain valitulla

madritykselld tehdyt testit.

Sarakkeen ofsikon vieressé oleva T -symboli tarkoittaa, ettd sarakkeen suodatin on aktiivinen. Suodatin voidaan poistaa

painamalla alivalikon palkissa Remove Filter (Poista suodatin) -painiketta.
5.5.5 Tulosten vieminen USB-muistiin

Voit tallentaa kopion testituloksista PDF-tiedostona USB-muistiin valitsemalla Save Report (Tallenna raportti) missé tahansa View

Results (NGytd tulokset) -ndiytdn valilehdessd. USB-iitdntd on QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin etupuolella (kuva 39).
Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-muistilaitetta suositellaan kéytettavaksi tietojen siirtoon ja lyhytaikaiseen

sailytykseen. USB-muistilaitteen kayttodn liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa fila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on

huomioitava ennen kayttda.
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o

Kuva 39. USB-liitéinndn sijainti.

5.5.6 Tulosten tulostaminen

Varmista, etté QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin on liitetty tulostin ja ettd oikea ajuri on asennettu (katso liitteestd 11.1

lisétietoa ajurin asennuksesta). Lahetd testitulosten kopio tulostimeen valitsemalla Print Report (Tulosta raportti).

5.5.7 Tukitiedostopaketin luominen

Jos tukea tarvitaan, jarjestelmé voi luoda QIAGENIn tekniselle palvelulle |&hetettévén tukitiedostopaketin, joka sisdltad
vaadittavat ajon tiedot sekd jdrjestelmén lokitiedostot ja tekniset lokitiedostot. Luo tukitiedostopaketti painamalla Support
Package (Tukitiedostopaketti) -painiketta. Nékyviin avautuu ponnahdusikkuna, jossa voidaan luoda tukitiedostopaketti valitusta
testistd tai kaikista epdonnistuneista testeistd (kuva 40). Tallenna tukitiedostopaketti USB-muistilaitteeseen. USB-iiténtd on
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin etupuolella (kuva 39).

SELECT RESULTS TO INCLUDE
Selected Test v

All Failed Tests

iﬁr Create ® Cancel

Kuva 40. Tukitiedostopaketin luominen.

Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-muistilaitetta suositellaan kéytettavaksi tietojen siirtoon ja lyhytaikaiseen
sailytykseen. USB-muistilaitteen kayttdon liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa tila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on
huomioitava ennen kayttda.

Huomautus: Jos tukea tarvitaan, huolehdi siita, efta tukitiedostopaketti luodaan pian ongelman ilmenemisen jalkeen.
Jérjestelmdn pienen tallennustilan ja méadritysten takia jarjestelmén lokitiedostot ja tekniset lokitiedostot saatetaan poistaa
automaattisesti tietyn ajan kuluttua, jos jdrjestelman kaytod jatketaan.
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6 Jarjestelman toiminnot ja asetukset

Tassé osassa on kuvaus kaikista QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin ominaisuuksista ja valinnoista, jotka mahdollistavat

laiteasetusten mukauttamisen.
6.1 Pédndyts

Padndytossa voit tarkastella analyysimoduulien tilaa ja siirtyd kéyttoliittymén eri osiin (Login [Sisddnkirjautuminen], Run Test
(Tee testi), View Results [Néyta tulokset], Options [Asetukset] ja Log Out [Uloskirjautuminen]) (kuva 41).

Yleinen filapalkki

Moduulin tilapalkki Paavalikkopalkki
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Results
00000
00000
Options
A
Sisdltdalue Alivalikkopalkki

Kuva 41. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kosketusnéytén pééndytts.

Aloitusnéytté sisaltaa seuraavat elementit:
Yleinen tilapalkki

Moduulin tilapalkki

Paavalikkopalkki

Sisdltdalue

valilehtivalikkopalkki (nékyy nayton mukaisesti)

alivalikkopalkki ja ohjepalkki (nékyvéat néytdn mukaisesti).
6.1.1  Yleinen tilapalkki

General (Yleinen) -ilapalkki tuo nékyviin tietoja jarjestelman tilasta (kuva 42). Kirjautuneena olevan kayttdjan kaytdjatunnus

ndkyy vasemmassa reunassa. Naytdn nimi ndkyy keskelld ja jarjestelmén paivamaara ja kellonaika nakyvét oikealla.

administrator 14:39 2017-03-30

Kuva 42. Yleinen tilapalkki.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kayttdopas 10/2022 43



6.1.2  Moduulin tilapalkki

Module (Moduuli) ilapalkki tuo nékyviin jarjestelmdn jokaisen kaytettavissa olevan analyysimoduulin (1-4) tilan

moduulikohtaisissa tilaruuduissa (kuva 43). Jos johonkin paikkaan ei ole asennettu analyysimoduulia, kyseisen paikan

tilaruudussa nakyy teksti Not Installed (Ei asennettu).

F

—] Available

Aikalaskuri

Edistymispalkki
ﬁ v |
Rivi 2

Ul administrator

Resp_3018_19c¢c

Analyysimoduulin numero

Kuva 43. Moduulin tilapalkki.

Saat ndkyviin tarkempia tietoja napsauttamalla tietyn analyysimoduulin ruutua (katso Moduulin tilasivu). Moduulin tilat, jotka

voivat nakya Module (Moduuli) -tilapalkin tilaruudussa, on esitetty taulukossa 2.

Taulukko 2. Moduulin tilat, jotka voivat nékyé tilaruuduissa

Tila

Kuvaus

Not installed (Ei asennettu)
Excluded (Estetty)
Error (Virhe)

Initializing (Alustetaan)

Available (Kaytettavissa)

Test running (Testi kdynnissd)

*

Ul administrator
Resp_3018_19¢

Test completed (Testi valmis)

Ul administrator
Resp Panel

Eject carfridge (Poista kasetti)

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kayttdopas

Tahén paikkaan ei ole asennettu analyysimoduulia.
Kayttdja on estényt tdmén analyysimoduulin kéytén kéyttajén asetuksissa.

Analyysimoduulissa on ilmennyt vakava virhe.

Analyysimoduuli ei ole kéytettévissa.
Analyysimoduulin kéynnistys on kesken ja moduuli suorittaa parhaillaan itsefestic.

Analyysimoduuli on kaytettvissa vuteen testiin. Tassa analyysimoduulissa ei ole kesken yhtaan testia, sihen
ei ole asetettu QlAstat-Dx-mddrityskasettia, ja kaseftien sydttdaukon kansi on kiinni.

Kaytdja administrator (yllapitdjd) suorittaa parhaillaan testia Resp_3018_1%c analyysimoduulissa 1. Testi on
valmis 32 minuutin ja 14 sekunnin kuluttua.

Kayttaja administrator (yllépitéjd) on suorittanut Resp Panel -testin analyysimoduulissa 1.

Testin tila ndkyy ruudun edistymispalkissa:

TEST COMPLETED (Testi valmis): testi on suoritettu onnistuneesti loppuun.

TEST FAILED (Testi ep&onnistui): testi on suoritettu loppuun, mutta sen aikana ilmeni virhe.

TEST CANCELLED (Testi peruutettu): kéyttdjé on peruuttanut testin.

Analyysimoduuli on kaytettdvissa uuteen testiin heti, kun QlAstat-Dx-madrityskasetti on poistettu moduulista ja
kasettien systtdaukon kansi on suljettu.

Analyysimoduulissa on QlAstat-Dx-madrityskasetti ja kasettien sydttdaukon kansi on kiinni, mutta mitéén testic
ei ole kdynnissd. Néin voi kéydd seuraavissa tilanteissa:

Kasettia ei poistettu, kun laite tydnsi sen ulos testin keskeyttdmisen tai valmistumisen jalkeen.

Analyysimoduulin siséllé on ollut kasetti, kun jérjestelméstd on katkaistu virta.
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6.1.3  Moduulin tilasivu

Moduulin tilasivulta voi tarkistaa tietoja, kuten paikan, sarjanumeron, laitteistoversion ja kaytéssa olevan ohjelmistoversion.

Liséksi siing ndkyy valittua analyysimoduulia koskevat virheet sekd tietoa ohjelmiston ja laitteiston osista (kuva 44).

Ohjepalkissa on uudelleenkaynnistyspainike, jolla valitun moduulin voi kaynnistaa vudelleen ilman, etta koko laite tarvitsee

kéynnistad uudelleen. Painike on kéytettvissa vain, kun valitussa moduulissa on virhe- tai kayttékatkotila.

Huomautus: Restart (Kaynnista uvudelleen) -painike voi myds olla pois kaytosta, kun testi on valmistunut moduulissa, jos

jalkikasittely on viela kéynnissa.

—I Available 2 Available

MODULE DATA
Position 1
Serial No 111111711

HW Revision 1.3.0
Software Version 1.7.0

MODULE ERROR

Error Code None
COMPONENTS

PCR Sensor
Serial No 1111117171
HW Revision 0.0.1

Kuva 44. Moduulin tilasivu.

@ Restart Analytical Module 1

Status Analytical Module 1 10:44 2020-09-28

3 Available 4 Available

Run Test

View
Results

- o
o
m@ E‘-@
o [S]
=]
= o

Moduulin tilasivulle padsee milloin tahansa, paitsi analyysimoduulin ollessa Not Installed (Ei asennettu)-, Not present

(Ei paikallaan)- tai Initializing (Alustetaan) tilassa. Kun ajo on kdynnissa tai kasetti on asetettu, moduulin tilasivua ei nay,

vaan jarjestelma nayttad moduulin tilapalkin (esitelty edellisessa alakohdassa).

6.1.4 Paavalikkopalkki

Taulukossa 3 on esitetty padvalikkopalkissa valittavana olevat vaihtoehdot.

Taulukko 3. Padvalikkopalkin valinnat

Nimi Painike

Kuvaus

Run Test (Tee festi) °

View Results (Naytd tulokset) e
Options (Asetukset) @

Log Out (Kirjaudu ulos)
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Aloittaa testauksen (katso kohta 5.3). QlAstat-Dx-ohjelmisto valitsee automadttisesti saatavilla olevan
analyysimoduulin ja kéynnist&d testin valmistelun.

Avaa View Results (Naytd tulokset) -ndyton (katso kohta 5.5).
Avaa Options (Asetukset) -alivalikon (katso kohta 6.4).

Kirjaa kéyttdjdn ulos (kéytettévissa vain, kun User Access Control [Kayttdoikeuksien hallinta] on kéytossd).
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6.1.5 Sisdltoalue

Padndyton sisdltdalueella nékyvat tiedot vaihtelevat kayttsliittymén tilan mukaan. Kun kéyttdia siirtyy eri tiloihin ja valitsee

kohteita jaljempé&na kuvatusta valikosta, tulokset, yhteenvedot, madritykset ja asetukset nakyvat talla alueella.

Sisallén mukaisesti valilehden valikkopalkissa ja Options (Asetukset) -valikossa voi olla kéytettavissa lisaa asetuksia. Options

(Asetukset) -alivalikko avataan painamalla Options (Asetukset) -painiketta (kuva 45).

administrator 15:00 2021-06-10

—I Available 2 Available 8 Available 4 Available

Run Test

View
Results

>O020Q0

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

©

'_
o
«Q
o
c
=

Kuva 45. Options (Asetukset) -alivalikon avaaminen.

6.2 Sisaankirjautumisnayttd

Kun User Access Control (Kéyttdoikeuksien hallinta) on kéytéssé (katso kohta 6.8), kéyttdjien on tunnistauduttava kirjautumalla

sisaan QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin ennen laitteen toimintojen kayttda.

TARKEAA: Ensimmaistd kertaa kirjauduttaessa kdyttdjdtunnus on “administrator” ja oletussalasana “administrator”. Salasana
on vaihdettava ensimmaisen kirjautumisen jalkeen.

Huomautus: Kun QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin ensimméinen asennus on tehty onnistuneesti, User Access Control
(Kayttooikeuksien hallinta) aktivoituu automaattisesti.

Huomautus: suosittelemme vahvasti luomaan ensimmdisen sisaénkirjautumisen yhteydessé véhintaan yhden kayttajatilin,

jonka rooli ei ole Administrator (Pagkayttaja).

Sisddankirjautumisndytén sisdltdalueella on tekstiruutu, johon kéyttéjcitunnus kirjoitetaan (kuva 46). Jos asetus Show previous
user logins (Néytd aiemmin kirjautuneet kéyttdijct) on kdytdssd, ndytdssd on myés luettelo, josta néikyy viisi edellistd laitteeseen

kirjautunutta kayttajaa.

Huomautus: ndytén oikeassa alakulmassa olevaa huoltoteknikon kirjautumiskuvaketta saa kaytad vain QIAGENIn valtuuttama

henkils.
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No user Log In 12:40 2019-02-15

User ID Password

labuser

administrator

Kuva 46. Sisadnkirjautumisnéytts.

Anna kayttgjatunnus joko napsauttamalla yhtd luettelossa olevista tunnuksista tai napsauttamalla User ID (Kaytt@jatunnus)
tekstiruutua ja kirjoittamalla tunnus naytténdppaimistolla. Kun olet antanut kayttdjatunnuksen, vahvista se painamalla

ndytdndppdimistdn valintamerkkid (kuva 47).

No user Log In 16:38 2017-03-30
User ID ‘Iabuser\ | Password
q w e r t y u [ ] p
a s d f g h j k I
& z X c Vv b n m <] 123
X space v

Kuva 47. Kosketusndyton ndyttondppdimisto.

Jos Require password (Pyydé salasanaa) -asetus on valittu (katso kohta 6.8), néytédn avautuu tekstiruutu salasanaa varten ja

virtuaalindppdimistd sen kirjoittamiseen. Jos salasanaa ei vaadita, salasanan tekstiruutu nékyy harmaana.
Jos kayttaja unohtaa salasanansa, jarjestelman paakayttdja voi nollata sen.

Huomautus: Jos padkayttdja unohtaa salasanansa, vain QIAGENIn tekninen palvelu voi nollata sen kéymalla laitoksessa

paikan padlla. Siksi on suositeltavaa luoda toinen padakéaytajdatili.
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Tietoturvasyistd jarjestelma lukkiutuu yhden minuutin ajaksi, jos vaara salasana annetaan kolme kertaa perdkkain, ja kaytajan

on odotettava lukituksen avautumista ennen uutta sisdankirjautumisyritystd.

Huomautus: Noudata organisaatiosi kyberturvallisuusohieita tunnistetietojen sailyttamisessa.

Huomautus: suosittelemme vahvasti kayttdmaan organisaatiosi salasanakaytantdjen mukaisia vahvoja salasanoja.
6.2.1  Uloskirjautuminen

Kun User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on kéytdssd (katso kohta 6.8), kdyttdjdt voivat kirjautua ulos milloin tahansa

valitsemalla p&dvalikosta Log Out (Kirjaudu ulos). Katso lisatietoja kohdasta 6.1.4.

Kayttajat kirjautuvat ulos automaattisesti, kun automaattiselle uloskirjaukselle madritetty aika kuluu loppuun. Ajan voi maarittad

Options (Asetukset) -valikon kohdassa General settings (Yleiset asetukset) (katso kohta 6.10.4).
6.3 Naytonsadstdjd

QlAstatDx Analyzer 1.0 -ndytdnsadstdja tulee nayttodn, kun mitaan kayttajan toimenpiteitd ei ole tehty madritetyn ajan

kuluessa. Ajan voi madarittad Options (Asetukset) -valikossa (katso kohta 6.4).

Naytonsadstdja tuo nakyviin kaytettavissd olevien analyysimoduulien m&dran ja jdlielld olevan ajan testin valmistumiseen

(kuva 48).

Huomautus: Ohjelmistopdivitysten, tfietojen varmuuskopioinnin, palautuksen, arkiston luonnin ja avaamisen kaltaisten
toimintojen aikana n&yténsadstdja ja automaattisen uloskirjautumisen ndkymd saattavat tulla nékyviin. Tietosuojasyistd

suosittelemme, ettd jarjestelmaad ei jatetd valvomatta naiden toimien ajaksi.

Kuva 48. Ndyténsadstdijd, jossa nakyy yksi kéytettdvissa oleva analyysimoduuli.

6.4 Asetusvalikko

Options (Asetukset) -valikko avataan paavalikkopalkista. Taulukossa 4 on esitetty kayttajan kaytettavissa olevat asetukset. Ne

asetukset, jotka eivat ole kaytettavissa, nakyvat harmaina.
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Taulukko 4. Asetusvalikko

Nimi Painike Kuvaus Viitekohta
Print Queue (Tulostusjono) % Kaikkien kayttajien kaytettavissa. 6.5.2
External Control (Ulkoinen Saatavilla kéyttdjille, joilla on oikeudet External Control (Ulkoinen kontrolli) - 8
kontrolli) asetusten hallintaan.

Archive Results (Arkistoi tulokset) e Pagkayttdjien, huoltoteknikkojen ja laboratorion vastuuhenkildiden kéaytettavissa. 6
User Management (Kayttdjien 9 Saatavilla kéyttdjille, joilla on oikeudet kéyttdijien ja kéyttdjaprofiilien hallintaan. 6.8
hallinta)

Assay Management @ Saatavilla kayttdiille, joilla on oikeudet méadritysten hallintaan. 6.9
(Méaérityksen hallinta)

System Configuration @ Saatavilla kayttdiille, joilla on oikeudet jarjestelmén asetusten méérittamiseen. 6.10
(Jarjestelmaasetukset)

Change Password (Vaihda 6 Kéytettcvissd, jos User Access Control (Kéyttdoikeuksien hallinta) on kéytdssa. 6.11

salasana)

6.5 Tulostimen ominaisuudet

Tassa osiossa kerrotaan tulostimen kaytdon liittyvistd ominaisuuksista.

6.5.1 Tulostimen asentaminen ja poistaminen

Tulostimen asennus ja poistaminen kuvataan liitteessa 12.1.

6.5.2 Tulostustdiden katseleminen
Laitteen aktiiviset tulostustehtavat nakyvat tulostusjonossa. Se nayttaa tulostettavaksi valitut raportit. Tulostusjonoon p&dsee

Options (Asetukset) -valikon kautta.

Tulostusjonossa nakyy taulukko, joka sisaltaa tulostimen nimen, tydnumeron ja tulostustydn luomispaivamaarén ja -ajan (kuva 49).

administrator Print Queue 10:54 2021-03-30 ‘

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available ° ‘

Run Test
Printer Name Job Number Date
Default B/W USB 10 Wed Mar 23 17:42:00 2014
HP-IPP 11 Mon Mar 23 12:37:58 2021 e
View

Printer-BackOffice 12 Mon Mar 23 08:37:58 2021 Bl
Network-Printer2 13 Mon Mar 23 09:37:58 2021 e
Printer-BackOffice 14 Mon Mar 23 10:37:58 2021

Options
Printer-BackOffice 15 Mon Mar 23 11:37:58 2021
Default B/W USB 19 Mon Mar 23 12:33:58 2021 @
Default R/W LISR 20 Mon Mar 23 12:34:58 2021 Log Out

0 Refresh u‘ﬁ Delete All ® Cancel

Kuva 49. Print Queue (Tulostusjono).
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6.5.3  Tulostustehtavien poistaminen

Kayttajat, joilla on oikeus poistaa tulostustehtdvid, voivat poistaa kaikki tulostustehtévét ja tyhjentad jonon. Silloin jonossa

olevia raportteja ei tulosteta. Voit tehdd niin painamalla sivun alaosassa olevaa Delete All (Poista kaikki) -painiketta (kuva 49).
6.6 Ulkoisen kontrollin (External Control, EC) asetukset

External Control (Ulkoinen kontrolli) -valikosta voi oftaa kéyttddn External Control (Ulkoinen kontrolli) -toiminnon ja madrittaa

sen asetukset. Lisdtietoa aiheesta Ulkoinen kontrolli (External Control, EC) on kohdassa 8.
Voit oftaa toiminnon k&yttédn ja asettaa yksittdisten madritysten toistovélit ja ndytteet seuraavasti:

1. Paina Options (Asetukset) -painiketta Main Menu Bar (P&dvalikkopalkki) -kohdassa ja paina sitten External Control

(Ulkoinen kontrolli) -painiketta.

2. Aktivoi ominaisuus painamalla Enable EC (Ota ulkoinen kontrolli kéyttédn) -painiketta (kuva 50).

administrator External Control 07:54 2021-06-10

1 Available 2 Available 8 Available 4 Available

Run Test
EXTERNAL CONTROL
Enable EC e
Due Dates > View
Results
Intervals >
EC Samples > @

Options

o
o
Qa
o
c
=

Igl Save ® Cancel

Kuva 50. External Control (Ulkoinen kontrolli) -ndytto.

3. Valitse Due Dates (Erdpdivat) ja sitten m&aritys luettelosta nghdédksesi, milloin viimeisin ulkoinen kontrollitesti tehtiin
maadritystd ja analyysimoduulia kohti ja milloin seuraava ulkoinen kontrollitesti on mé&dard tehdé (kuva 51).

Huomautus: Jos madrityksia ei ole asennettuja, m&aardpdivia ei voi nayttad.
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administrator External Control 14:56 2021-06-10 I

_I Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
EXTERNAL CONTROL EC DUE DATES Respiratory
Enable EC Assay01 ? LAST EC TESTS e
RP (Demo) > Module 1:  EC Failed )
Due Dates > Module2:  no EC test yet RVIEW
i esults
Respiratory > Module3:  no EC test yet
Intervals > Module 4 no EC test yet @
EC Samples > NEXT EC TESTS DUE

Options
Module 1:  now
Module2:  now
Module3:  now
Module 4:  now

E Save ® Cancel |

Kuva 51. External Control Due Dates (Ulkoisten kontrollien maarépaivét) -naytts.

-
[=]
«a
o
=
=3

Taulukko 5. External Control Due Dates (Ulkoisten kontrollien médrdpdivét)

Asetus Kuvaus

Last EC runs Néyttad moduuleittain péivamédrén, jolloin valitun médrityksen viimeisin EC+esti suoritettiin.

(Viimeisimmat EC-ajot)

Next EC runs due Néyttaa moduuleittain péivamadran tai testien madrédn, jonka tayttyessé madrityksen seuraava External Control (Ulkoinen
(Seuraavien EC-ajojen kontrolli) -festi téytyy suorittaa. Next EC runs due (Seuraavien EC-ajojen méérépdivat) -kohta nékyy vain, jos Enable EC
madrapdivét) (Ota EC kayttdsn) on valittuna.

Jos madrityksen toistovalin tyypiksi on asetettu Cartridge lot (Kasettierd), jarjestelma ei ndytd seuraavia EC-ajoja.

4. Valitse Intervals (Toistovélit) ja sitten luettelosta mé&dritys valin asettamista varten. Nakyviin tulee muistutus, joka
muistuttaa kayttdjia, ettd ulkoinen kontrollitesti pitaa tehda valitulle maaritykselle, jos véli on kulunut (kuva 52).
Huomautus: Jos madrityksia ei ole asennettu, toistovélejd ei voi asettaa.

administrator External Control 14:56 2021-06-10

1 Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
EXTERNAL CONTROL EC TEST INTERVAL Respiratory
Enable EC Assay01 > Interval Type e
Days X

Due Dates > RP (Demo) ’ View

i Results

Respiratory > Tests

Intervals >

Cartridge Lot

©

EC Samples > Options

EC interval in days
30

®

Log Out

E Save ® Cancel

Kuva 52. External Control Intervals (Ulkoisen kontrollin toistovalif) -néytts.
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Taulukko 6. External Control Infervals (Ulkoisen kontrollin toistovalit) -asetukset

Asetus Kuvaus

Interval type (Toistovélin tyyppi) Toistovdlin tyyppi madrittad, téytyykd External Control (Ulkoinen kontrolli) testi tehdé, kun tietty madrd péivia (days)
on kulunut, kun tietty m&drd testejd (tests) on tehty vai kun uusi kasettierd (cartridge lot) otetaan kaytésn.

EC interval in days (EC+oistovéli  Kéytetddn asettamaan pédivien madrd, jonka jalkeen External Control (Ulkoinen kontrolli) -festi téytyy suorittaa.

pdiving) Aktiivinen vain silloin, kun toistovélin tyypiksi on asetettu days (pdivat).

EC interval in test (EC-oistovali Kdytetddn asettamaan testien madrd, jonka jélkeen External Control (Ulkoinen kontrolli) testi téytyy suorittaa.

testeind) Aktiivinen vain silloin, kun toistovdlin tyypiksi on asetettu tests (testit).

5. Valitse EC Samples (EC-naytteet) lisdtdksesi tai muokataksesi External Control (Ulkoinen kontrolli) Hestissa kéytettcvia

naytteitd. Voit lisétd uuden EC-néytteen painamalla Add new Sample (Liséd uusi néiyte) -painiketta ja jatkamalla sitten

madrittamista oikeanpuoleisessa sarakkeessa (kuva 53). Jos haluat muokata EC-ndytettd, valitse olemassa oleva ndyte

keskimmaisesta sarakkeesta ja jatka madrittamista oikeanpuoleisessa sarakkeessa.

Huomautus: EC-néytteelle kannattaa antaa nimi, jossa on tietoa EC-ndytteen versiosta tai muuta vastaavaa putkeen

painettua tietoa.

s — m} X
administrator External Control 15:13 2022-09-06
1 Available °
Run Test
EXTERNAL CONTROL EC SAMPLES SAMPLE DETAILS
Enable EC AddNewSample 3| | sample Active e
QCSamplel > View
Due Dates > P Sample Name Results
QCSample2 > Example
Intervals > @
Assay
EC Samples > RP QEions
Configure

Expected Result

|§| Save ® Cancel

Kuva 53. External Control EC Samples (Ulkoisen kontrollin EC-néytteet) -ndyto.

'_
(=]
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Taulukko 7. External Control EC Samples (Ulkoisen kontrollin EC-néiytteet) -asetukset

Asetus Kuvaus

Sample Active (Nayte aktiivinen)  Ottaa ndytteen kayttddn, jotta se on valittavissa External Control (Ulkoinen kontrolli) testin asetuksissa.

Sample Name (Néytteen nimi) MGadérittad ndytteen nimen, josta ndytteen tunnistaa.
Assay (Madritys) EC-ndyte yhdistetadn johonkin médritykseen. Madrityksen voi valita asennettujen médritysten luettelosta.
Configure (Méadritd) Kun mé&aritys on valittu, kaikki madritykseen yhdistetyt analyytit ladataan. Kunkin analyytin kohdalla voidaan

madrittdd, tulisiko se oftaa huomioon ulkoisessa kontrolliajossa vai ei ja onko sen havaitseminen odotettavissa.

6. Muokkaa ulkoisen kontrollitestin analyytteja valitsemalla Configure (Madritd) (kuva 53). External Control EC Sample
(Ulkoisen kontrollin EC-néyte) -m&drityksessd voidaan madrittad, otetaanko analyytti huomioon ulkoisen kontrollin
(External Control, EC) -ajossa ja onko havaitseminen odotettavissa (kuva 54).

Huomautus: vahintadn yksi analyytti pitéd ottaa huomioon, jotta mé&dritysasetukset voidaan tallentaa.
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° Analyte Detection expected?

o Influenza A
o Influenza B
o Influenza AHTNT pdm09

° Coronavirus 229E

Yyl
X x.x

@ Confirm ® Cancel

Kuva 54. External Control EC Sample (Ulkoisen kontrollin EC-ndyte) -ndytto.

Taulukko 8. External Control EC Sample (Ulkoisen kontrollin EC-néiyte) -médritys

Asetus Kuvaus

Consideration of analyte Kunkin analyytin osalta voidaan méérittdd, otetaanko analyytti huomioon ulkoisen kontrollin ajoa varten. Jos analyytti otetaan
(Analyytin huomioon huomioon, valintaruutu pitéd valita.

ottaminen)

Vain kun analyytti otetaan huomioon ulkoisessa kontrollingytteessd, se sisdllytetddn ulkoisen kontrollin tuloksen laskentaan ja sitd
verrataan vastaavan analyytin todelliseen tulokseen.

Analyte (Analyytti) Kaikki kyseiseen maaritykseen linkitetyt analyytit ladataan.

Detection Expected Jokaisen huomioon otetun analyytin kohdalla voi mé&érittéd, onko havainto External Control (Ulkoinen kontrolli) -ajon aikana
(Havaitsemista odotetaan)  odotettavissa. Jos analyytin havaitseminen on odotettua, valintapainike téytyy asettaa kéyttésn.

6.7 Tulosten arkistointi

Valitut tulokset voidaan arkistoida ja taman jalkeen myds poistaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin tallennustilan
vapauttamista tai organisaatiosi tietojensdilytyskdytdnndn noudattamista varten. Arkistoidut tiedot sisaltévat kaikki testiajojen
tarkedt tiedot (esim. kayratiedot, analyyttien tulokset, yleiset tulostiedot jne.) ja niitd voidaan tarkastella, tallentaa ja tulostaa

milloin vain kussakin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa (katso kohta 6.7.2).
Huomautus: QlAstatDx  Analyzer 1.0 -laitteen ostaja on yksin vastuussa organisaation tietojensdilytyskaytanndn
noudattamisesta. Tietojen sdilyttdminen ainoastaan tdssa osiossa kuvatun arkistointitoiminnon avulla ei véltamatta riita

tayttamadn organisaation kdytdnndn asettamia vaatimuksia.

Arkistotoimintoa voi kayttad Options (Asetukset) -valikon kautta. Arkistoja voi luoda ottaen poistomahdollisuuden kéyttédn tai

jattamalla sen pois, tai arkiston voi ladata (katso kohta 6.7.1). Automaattisesti luotujen arkistojen tulokset poistetaan aina.

Huomautus: Arkistossa tarkasteltavien testitulosten kasittelyominaisuuksia on rajattu (katso lisgtietoja kohdasta 6.7.2).

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -kdyttdopas 10/2022 53



6.7.1  Arkiston luominen

Arkistotiedoston luominen: tiedostot, joita ei voi poistaa

Aloita arkistotiedoston luominen suodattamalla arkistoitavat tulokset. Valitse Create Archive (Luo arkisto) ja suodata haluttu
aloitus- ja lopetuspdivamadra. Valittujen tulosten maard nékyy ndytéssa. Yhteen arkistotiedostoon voidaan arkistoida enintéan
250 tulosta.

Voit valita, ettd arkistotiedoston luomiseen valitaan vain jo HIS/LIS-jarjestelm&an ladattuja ja vanhentuneita tuloksia. Ota tamé

asetus kayttoon valitsemalla HIS/LIS Uploaded (Ladattu HIS/LIS-jcrjestelmddn) ja valitse Create Archive (Luo arkisto) (kuva 55).

administrator Archive Results 08:41 2021-06-10

1 Available 2 Available 3 Available 4 Available

ARCHIVING Create Archive

Run Test

Create Archive > StartDate 2021-06-09 >

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

Automatic Archive > End Date  2021-06-10> ort a L
21 06 09
End Time 08:41 >

o © ©

Remove Results >

© 0

HIS/LIS Uploaded Options

1 Results Selected

,_
o
Q
o
=
s

E Create Archive ® Cancel

Kuva 55. Create Archive (Arkiston luominen) -asetukset.

Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-muistilaitetta suositellaan kéytettévaksi tietojen siirtoon ja lyhytaikaiseen
sailytykseen. Tietojen pysyvaan sailyttamiseen suositellaan kayttdmadn toista tallennussijaintia. USB-muistilaitteen kaytoon
liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa tila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kaytda.

Huomautus: Naytonsddstdja ei ole toiminnassa arkiston luomisen aikana. Jos User Access (Kayttooikeus) -tila on kéytdssd,
kayttajan ei tarvitse kirjautua uudestaan sisaan kaytajan todennusta varten. Emme suosittele QlAstat-Dx Analyzer 1.0

-analysaattorin jGttamista valvomatta arkiston luomisen ajaksi.

Arkistotiedoston luominen: arkistotiedostot, jotka voi poistaa

TARKEAA: Arkistoidut ja poistetut tulokset eivét ole encd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin tiedoissa, eiké niitd voi
sisallyttaa jarjestelman varmuuskopiointitiedostoon. Suosittelemme vahvasti varmuuskopioimaan jarjestelmén ennen kuin
luodaan arkistotiedostoja, jotka voi poistaa. Katso lisétietoja jdrjestelman varmuuskopioinnista kohdasta 6.10.11. Poistettuja

tuloksia ei lasketa epidemiologiaraportteihin. Lisatietoa on kohdassa 6.9.2.

Jos valitut tulokset halutaan arkistoida ja poistaa QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorista, luo arkistotiedosto kuten

jaliemp&nd on ohjeistettu ja ota poistotoiminto kéytédn.
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Valitse Remove Results (Poista tuloksetf) ja aloita poisto. Jos arkistotiedoston luominen onnistui, valitut tulokset poistetaan

automaattisesti QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorista (kuva 56).
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Kuva 56. Remove Results (Poista tulokset) -asetusnéytto.

Huomautus: Poistettuja tuloksia ei endd ole QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa. Lataaminen HIS-/LIS-j@rjestelm&dn ei
ole enadd mahdollista onnistuneen poiston jdlkeen.

Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-muistilaitetta suositellaan kaytettavaksi tietojen siirfoon ja lyhytaikaiseen
sdilytykseen. Tietojen pysyvadn sdilyttédmiseen suositellaan kayttaméaan toista tallennussijaintia. USB-muistilaitteen kéyttodn
liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa tila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kayttda.

Huomautus: Néytdnsadstdja ei ole toiminnassa arkiston luomisen aikana. Jos User Access (Kaytdoikeus) -fila on kaytéssa,
kayttajan ei tarvitse kirjautua uudestaan sisaan kaytajan todennusta varten. Emme suosittele QlAstat-Dx Analyzer 1.0

-analysaattorin j&ttémistd valvomatta arkiston luomisen ajaksi.

6.7.2 Arkiston avaaminen

QlAstat-Dx-ohjelmistolla luodut arkistotiedostot voidaan avata vain tarkastelua, tallentamista ja tulosten tulostamista varten.
Arkistot voidaan avata USB-muistilaitteilta sekd ennalta médritetyiltd jaetuilta verkkoresursseilta. Valitse Open Archive (Avaa
arkisto) ja lataa haluttu arkistotiedosto. Kun arkisto on ladattu, valitse View Archive (Tarkastele arkistoa). Arkistotulosten
tarkastelun aikana ei voi aloittaa vusia testiajoja. Sulje arkistotiedosto painamalla Close Archive (Sulje arkisto) -painiketta.

Samalla jérjestelmén tavanomaiset toiminnot palaavat kaytettaviksi (kuva 57).
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administrater Archive Results 13:57 2021-07-12

—l Available 2 Available 3 Available 4 Available

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

Kuva 57. Open Archive (Avaa arkisto) -ndytts.

Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-muistilaitetta suositellaan kaytettavaksi tietojen siirtoon ja lyhytaikaiseen
sailytykseen. Tietojen pysyvadn sailyttamiseen suositellaan kayttamaan toista tallennussijaintia. USB-muistilaitteen kayttéon

liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa tila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kaytda.
6.7.3  Automaattinen arkistointi

TARKEAA: Automaattisesti arkistoidut tulokset poistetaan QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin tiedoissa, eikd niitd voi
sisallyttaa jarjestelman varmuuskopiointitiedostoon. Katso lisdtietoja jarjestelman varmuuskopioinnista kohdasta 6.10.11.

Poisteftuja tuloksia ei lasketa epidemiologiaraportteihin. Lisdtietoa on kohdassa 6.9.2.

Huomautus: Ennen  automaattisen  arkistotiedoston  luonnin  kéyttddnottoa  suositellaan  tarkistamaan — QlAstatDx
Analyzer 1.0 -analysaattoriin tallennettujen tulosten kokonaismaard. Jos suuri maara festituloksia tallennetaan, on suositeltavaa

noudattaa ensin kohdan 6.7.1 ohjeita testitulosten madrén pienentamiseksi.

Automaattisessa arkistotiedoston luonnissa vanhimmat laitteeseen tallennetut tulokset arkistoidaan. Mdadritéd automaattinen

arkistointi seuraavasti:

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten Archive Results (Arkistoi tulokset) -painiketta.

2. Paina Automatic Archive (Automaattinen arkistointi) -painiketfta ja ota ominaisuus kéyttoson (kuva 58).

3. Vadlitse Start Time (Aloitusaika). Témé on aika, jona automaattinen arkistointi tapahtuu joka péivd, jos Archive
Configuration (Arkiston madritykset) (vaihe 4) tayttyy.

Térked huomautus: Aloitusajaksi on erittdin suositeltavaa asettaa aika, joka on laitteen normaalien kéyttdaikojen
ulkopuolella. Automaattinen arkistointi tapahtuu taustalla ja voi hidastaa ohjelmistoa.

4. Valitse Archive Configuration (Arkistoméadritys). Arkistoinnin kéynnistéva tulosten médrd tarkoittaa laitteiden tallennettujen
tulosten kokonaismaaraa. Arkiston tulosten maara tarkoittaa arkistoitavien tulosten maaraad, jota aletaan tayttaa
vanhimmista tuloksista alkaen. Yhteen arkistotiedostoon voidaan arkistoida enintéén 250 tulosta.

Huomautus: Arkistomdadrityksessa suositellaan kayttamaan oletusasetuksia. Arkiston koon lisééminen vaikuttaa

automaattisen arkiston luonnin kestoon.
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5. Voit vdlita, etté arkistotiedoston luomiseen valitaan vain jo HIS-/LISjdrjestelméan ladattuja ja vanhentuneita tuloksia. Ota

ominaisuus kéyttéén painamalla HIS/LIS Uploaded (Ladattu HIS-/LIS-j@rjestelm&dn) -painiketta.

6. Valitse Storage Location (Tallennussijainti). Automaattista arkistointia varten suositellaan valitsemaan ennalta madritetty

jaettu verkkoresurssi. Katso kohdasta 6.10.7 lisdtietoa verkon jakamisen madrittamisestd.
Huomautus: Automaattisen arkiston tallennussijainniksi ei voi valita USB-muistilaitetta.
7. Tallenna asetukset valitsemalla Save (Tallenna) ja Confirm (Vahvista).
8. Voit tarkastella viimeisimman automaattisen arkiston luonnin ajankohtaa ja onnistumista valitsemalla kohdan Last archive

creation (Viimeisin arkiston luonti).
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Kuva 58. Automatic Archive (Automaattinen arkistointi) -asetukset.

6.8 Kaytdajien hallinta

QlAstat-Dx-ohjelmisto tukee monipuolisesti useita erilaisia kdyttdskenaarioita. Kayttdjien ja kdyttdoikeuksien hallintaan on

kéytettavissa seuraavat vaihtoehdot:

® Single User (Yksi kayttdijd) ila: User Access Control (Kéyttdoikeuksien hallinta) ei ole kaytdssé eika QlAstatDx Analyzer 1.0
-analysaattoriin kirjautuvia kéyttdjia tarkisteta millaan tavoin. Kaikki QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin toiminnot ja
ominaisuudet ovat rajoituksetta kaikkien kayttajien kaytettavissa.

® Multi-User (Monta kayttdjad) ila: User Access Control (Kéyttdoikeuksien hallinta) on kéytssd, ja kéyttdjien on
kirjauduttava sisaan, ennen kuin he voivat kayttaa mitaan QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin foimintoja. Kayttgjille

sallitut toiminnot on rajattu ja madritetty heidan kayttajaprofiiliensa mukaan.

Huomautus: User Management (Kayttdjien hallinta) on kéytettavissa kayttdijille, joiden profiili on Administrator (Padkayttajd)
tai Laboratory Supervisor (Laboratorion vastuuhenkild).
Huomautus: Jos haluat ottaa User Access Control (Kayttoikeuksien hallinta) -asetuksen kéyttdén tai poistaa sen kéytdstd, valitse

Options (Asetukset) -valikosta System Configuration (Jarjestelmdasetukset) ja General settings (Yleiset asetukset).
User Management (Kayttajien hallinta) -toiminnon avulla kayttajat, joiden profiili on Administrator (Paakéyttajd) tai Laboratory

Supervisor (Laboratorion vastuuhenkild), voivat lisata jarjestelmadn uvusia kayttdjia, maarittaa kaytajien oikeuksia ja

kayttajaprofiileja seka aktivoida kayttdijia ja poistaa kayttdjien aktivointeja.
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Huomautus: User Access Control (Kéyttdoikeuksien hallinta) -asetuksen ottaminen kéytéon on erittdin suositeltavaa. Yhden kayttdijdn
tilassa kayttdijclla on kaikki jarjestelménvalvontaan liittyvét oikeudet paitsi oikeudet hallita QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin
ohjelmistoon kirjautuvia kéytdijia. Kaikki toiminnot ja ominaisuudet ovat rajoituksetta kaytettavissa. Liscksi suosittelemme vahvasti
luomaan ensimméisen sisccnkirjautumisen yhteydessé vahintdan yhden kéyttajatilin, jonka rooli ei ole Administrator (Padkéyttaia).
Jos yksittaisella QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin kayttgjalla on useita rooleja, myds Administrator (Paakayttaja) rooli, koko

ohjelmiston kaytd voi estyd, jos tama kayttdja unohtaa salasanansa.

Taulukossa 9 on esitetty QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa saatavilla olevat kayttajaprofiilit.

Taulukko 9. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa saatavilla olevat kéyttajgprofiilit

Kayttaijaprofiili Kéyttooikeudet Esimerkki

Administrator Taydet Laitehallinta- tai IT-vastuuhenkild
(Packayttia)

Laboratory Supervisor Uusien kdyttdjien luominen, uusien madritysten tuominen méadrityskokoelmaan, Laboratorion johtaja
(Laboratorion mddritysten ajo ja kaikkien kéyttdjien tulosten tarkastelu ja tukipakettien luominen,

vastuuhenkild) arkistojen luominen ja avaaminen, ulkoisen kontrollin asetusten madrittdminen,

ulkoisten kontrollitestien ajo, tulostustdiden poistaminen

Advanced User (Edistynyt  Mddritysten ajo, omien kdyttdijdtestien yksityiskohtaisten tulosten tarkastelu (esim. Mikrobiologi, laboratorioteknikko
kayttaja) monistuskaaviot jne.) ja tukipakettien luominen, ulkoisten kontrollitestien ajo,
tulostustdiden poistaminen
Basic User (Peruskéyttdja) — Mddritysten ajo, itse tehtyjen testien perustulosten (esim. positiivinen/negatiivinen  Terveydenhuollon ammattilainen
tulos) tarkasteleminen ja tukitiedostopakettien luominen (esim. sairaanhoitaja, lGdkari jne.)

6.8.1 Kaytajaluettelojen avaaminen ja hallinta
Nain avaat jarjestelmén kayttdjien hallinnan:

1. Paina Options (Asetukset) -painiketta ja siirry sitten kayttajien maaritykseen painamalla User Management (Kayttdjien
hallinta) -painiketta. User Management (Kayttdjien hallinta) -ndyttd avautuu ndyton sisélidalueelle (kuva 59).

administrator User MGMT 14:49 20170330

P
—I Available o

Run Test
USER
administrator > e
technician > Vit
labuser > e
Options
Log Out
go Add User B Save ® Cancel

Kuva 59. User Management (Kéyttdijien hallinta) -néytts.

2. Valitse madritettava kayttdja sisaltdalueen vasemmassa reunassa olevasta luettelosta (kuva 60).
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Kuva 60. Kéyttdjien valinta ja hallinta.
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3. Valitse ja muokkaa seuraavia asetuksia tarpeen mukaan:

User Name (Kéyttdjétunnus): nayttad kayttdjatunnuksen.

Password (Salasana): vaihtaa kéyttdjdn salasanan.

eivat pysty kirjautumaan siséan tai tekemaan mitaén toimintoja jarjestelmdssa.

® Assign User Profile (Madrita kayttajaprofiili): vaihtaa kayttdjan kayttdjaprofiilin (esim. Administrator [Padkayttaja],

User Active (yes/no) (Kayttaja aktiivinen [kyllé/ei]): Madrittaa kayttdajan aktiiviseksi tai passiiviseksi. Passiiviset kayttajét

Laboratory Supervisor [Laboratorion vastuuhenkild], Advanced User [Edistynyt kéyttdja] jo Basic User [Peruskayttajd]).

Valitse kayttajaprofiili siscltdalueen oikeassa reunassa olevasta luettelosta (kuva 61).
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technician -

ppan

&9 Add User

>

User MGMT

USER OPTIONS

Password

userActive @ )

Assign user profile
Assign Assays >

Assay Statistics >

Kuva 61. Kéyttdjaprofiilien madrittdminen kayttdgiille.

® Assign Assays (Mdadritysten madrittéminen): Voit madrittad, mita testivalikoiman testeja kayttaja saa suorittaa. Valitse

12:03 2017-07-03

Run Test

USER PROFILE

Administrator
Laboratory Supe...
Advanced User v
Basic User

Service Technician

E Save ® Cancel

madritykset sisaltdalueen oikeassa reunassa olevasta luettelosta (kuva 62)
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administrator User MGMT 14:49 2017-03-30

F

1 Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator s > Resp Panel & e
technician = czw=c. > S L,
labuser oz > g
User Active @
Assign user profile > g
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
&9 Add User |§| save ® cancel

Kuva 62. Testien mddrittiminen kayttdijille.

Assay Statistics (Madritystilastot]): nayttad, miten monta kertaa valittu kayttdja on suorittanut tietyn maarityksen (kuva 63).

administrator User MGMT 14:50 2017-03-30
‘I Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAY STATISTICS
administrator v > Resp Panel
o Executed tests
technician o e 2 e 15 View
labuser sovanczs ez b gl
User Active @
Assign user profile > g
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
&9 Add User Igl Save ® Cancel

Kuva 63. Mddritystilastojen tarkasteleminen.

4. Tallenna muutokset valitsemalla Save (Tallenna) ja sitten Confirm (Vahvista). Tai hylkéd muutokset valitsemalla Cancel

(Peruuta) ja sitten Confirm (Vahvista).

6.8.2 Kaytajien lisaaminen
Nain lisaat kaytajia QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattoriin:

1. Paina Options (Asetukset) -painiketta ja siirry sitten kayttajien madritykseen painamalla User Management (Kayttdjien

hallinta) -painiketta. User Management (Kayttdjien hallinta) -nayttd avautuu ndytén sisaltéalueelle (kuva 64).
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administrator User MGMT 17:232017-03-30
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Run Test
USER USER OPTIONS
administrator .ous > User Name e
technician s eon > o
P d
labuser .cvxceouses > asswor g
’ (2
User Active
Options
Assign user profile >
’ @
> Log Out
&“ Add User Igl Save ® Cancel

Kuva 64. Uuden kéyttgjan liséaminen.

2. Lisad jarjestelmadn uusi kéyttdja painamalla néytdén vasemmassa alakulmassa olevaa Add User (Liséd kayttdjd)
-painiketta.

3. Kirjoita uuden kayttdjcn User Name (Kéyttdjatunnus) ja Password (Salasana) néyttndppaimistslla.

4. Valitse Assign User Profile (Madrité kéyttaj@profiili) ja valitse uudelle kayttdijdlle asianmukainen kaytdajaprofiili

(sisdltdalueen oikeassa reunassa olevasta luettelosta) (kuva 65).

administrator User MGMT 17:25 2017-03-30
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Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator :cuns > User Name Administrator e
technician cavce e 2 MEWHEEF Laboratory Supe... i
P d
labuser oy ices e > AR Advanced User Results
> Basic User v @
User Active ) o
Service Technician Options
Assign user profile >
’ &
> Log Out
&o Add User E Save ® Cancel

Kuva 65. Kéyttdjaprofiilin mddrittaminen uudelle kéyttgjdlle.
5. Valitse Assign Assays (Maarita testit) ja ne testit (nakyvasta testiluettelosta), jotka kaytaja saa suorittaa.

6. Tallenna uudet tiedot valitsemalla Save (Tallenna) ja Confirm (Vahvista). Uusi kéytéja on nyt madritetty ja voi vélitdmasti

kirjautua QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin.
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6.9 Madritysten hallinta

Assay Management (Madrityksen hallinta) -valikossa voi hallita testeja ja tarkastella testeihin liittyvia tietoja ja tilastoja.

Huomautus: Assay Management (Médrityksen hallinta) on kéytettavissa kayttdgijille, joiden profiili on Administrator (Padkayttajd)
tai Laboratory Supervisor (Laboratorion vastuuhenkil®).

6.9.1 Kaytettavissa olevien maaritysten hallinta
Voit hallita mé&darityksid QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa seuraavasti:

1. Paina Options (Asetukset) -painiketta ja siirry sitten Assay Management (Madritysten hallinta) -néyttédn painamalla Assay
Management (Md&aritysten hallinta) -painiketta. Kaytettavissa olevien méadritysten luettelo avautuu sisaltdalueen
ensimmdiseen sarakkeeseen (kuva 66).

administrator Assay MGMT 14:50 2017-03-30
‘I Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS 08437015450506
Resp Panel > Assay active e
Assay ID View
08437015450506 Results

Assay Description
Respiratory Panel @

Assay Version

1.0 Options
Assay Notes >
Type of Samples > @
Log Out
E Import @ Save ® Cancel

Kuva 66. Kdytettdvissa olevien madritysten hallinta.
2. Valitse madritettava madritys sisdltdalueen vasemmassa reunassa olevasta sarakkeesta.
3. Valitse jokin taulukossa 10 mainituista vaihtoehdoista.

Taulukko 10. Médritysten hallinnan vaihtoehdot

Vaihtoehto Kuvaus

Assay Active (Aktiivinen madritys) Talla painikkeella madrityksen voi asettaa akfiiviseksi tai passiiviseksi.

Huomautus: fietyn madrityksen QlAstatDx-madrityskasetteja voi kdyttad vain, jos kyseinen madritys on aktiivinen.

Assay ID (Madrityksen tunnus) Tuo ndkyviin madrityksen tunnistenumeron.
Assay Description (Mddrityksen kuvaus) Kertoo madrityksen nimen.

Assay Version (Mé&drityksen versio) Tuo ndkyviin madrityksen version.

LIS assay name (LIS-mé&érityksen nimi) Antaa tietoja LIS-m&drityksestd.

Assay Notes (Mddrityksen huomautukset)  Tuo nékyviin lisdtietoja madrityksesté.

Type of Samples (Naytetyypit) Tuo ndkyviin luettelon madrityksen tukemista naytetyypeistd.

List of Analytes (Analyyttiluettelo) Tuo ndkyviin luettelon analyyteista, jotka médritys havaitsee ja tunnistaa.

List of Controls (Kontrolliluettelo) Tuo ndkyviin luettelon madritykseen sisdltyvistd sisisen kontrollin analyyteista.

Assay Statistics (Méadritystilastot) Tuo ndkyviin tilastotiedot: miten monta kertaa valittu mééritys on suoritettu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorilla

sekd positiivisten ja negatiivisten testitulosten ja epdonnistuneiden ja peruutetiujen testien madrain.

Epidemiology report Mahdollistaa epidemiologiaraportin luomisen valitulta aikavélilta.
(Epidemiologiaraportti)
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6.9.2 Epidemiologiaraportin luominen
Epidemiologiaraporttiin lasketaan kunkin patogeenin madrat valitulla médarityksellé ja aikavélillé saaduissa testituloksissa.
Huomautus: Aiemmin arkistoituja ja poistettuja tuloksia ei sisdllytetd epidemiologiaraporttiin. Lisétietoa arkistoista on kohdassa 6.

Nain luot epidemiologiaraportin:

1. Noudata kohdan Kaytettavissa olevien madritysten hallinta vaiheita 1-3.
2. Selaa taulukossa 10 lueteltujen vaihtoehtojen loppuun ja valitse Epidemiology report (Epidemiologiaraportti).

3. Valitse From Date (Alkaen) p&ivaksi ensimmdinen péivd, jolta tulokset lasketaan, ja Until Date (Saakka) péivaksi

viimeinen paivd, jolta tulokset lasketaan.

Huomautus: aloitus- ja lopetuspaiva sisallytetaan laskelmiin.
4. Vdlitse Save Report (Tallenna raportti).
5. Valitse sijainti, johon raportti tallennetaan.

Huomautus: Epidemiologiaraportin Positive results (Positiiviset tulokset) sarake viittaa patogeeneihin, joita on havaitty, ja
Negative results (Negatiiviset tulokset) sarake patogeeneihin, joita ei ole havaittu. Equivocal (Moniselitteinen) tulokset

ovat omassa sarakkeessaan.
6.9.3  Uusien madritysten tuominen
Nain lisaat vusia madrityksia QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin:

1. Aseta QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin USBHiitantaan tuotavan madrityksen madritelmatiedoston sisaltava USB-muisti.

Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-muistilaitetta suositellaan kaytettévaksi tietojen siirtoon ja lyhytaikaiseen
sailytykseen. USB-muistilaitteen kayttoon liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa tila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on

huomioitava ennen kéayttdd.

2. Tuo uudet madritykset QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin painamalla ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten
Assay Management (Maarityksen hallinta) -painiketta. Assay Management (M@drityksen hallinta) -néytté avautuu ndytén

sisdltéalueelle (kuva 67).
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administrator Assay MGMT 11:07 2020-09-28

_I Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
AVAILABLE ASSAYS Assay01
Assay01 > Assay Active e
Respiratory > Assay 1D View
00000000000001 Results

Assay Description
English description

©

Assay Version

Options
1.0

LIS assay name >
Assay Notes >

E Import lgl Save ® Cancel

Kuva 67. Assay management (Médrityksen hallinta) -ndytts.

,_
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3. Paina ndytén vasemmassa alakulmassa olevaa Import (Tuo) -kuvaketta.

4. Valitse tuotava madrityksen madritelmatiedosto USB-muistista. Jarjestelmé tunnistaa madrityksen maaritelméatiedoston

vain, jos se on padkansiossa.

5. Valintaikkuna tulee nékyviin tiedoston latauksen vahvistamista varten.

6. Nayttdsdn saattaa tulla valintaikkuna, jossa kysytaan, haluatko korvata nykyisen version uudella. Korvaa valitsemalla
Yes (Kylla).
Huomautus: Jos External Control (Ulkoinen kontrolli) -naytteita on yhdistetty madritykseen, jonka uusi versio korvaa,
EC-ndyte nollautuu ja sen asetukset on méaadritettéva uudelleen. Lisatietoa on kohdassa 6.6.

7. Maéritys aktivoituu valitsemalla Assay Active (Aktiivinen madritys) (kuva 68).

administrator Assay MGMT 11:07 2020-09-28

—I Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS Assay01
Assay01 > Assay Active e
Respiratory > Assay ID View
00000000000001 Results

Assay Description

English description

©

Assay Version

Options
1.0

LIS assay nhame >
Assay Notes >

E Import E Save ® Cancel

Kuva 68. Maérityksen aktivoiminen.
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6.10 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin asetusten madrittéminen

System Configuration (Jérjestelmdasetukset) -valikossa voi hallita QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin jérjestelmaasetuksia
ja m&arittdd aluekohtaisia parametreja.
6.10.1 Alueelliset asetukset

Maérita QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin alueelliset asetukset seuraavasti:

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration (Jdrjestelmdasetukset) -painiketta.

2. Valitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) -luettelosta Regional (Alueelliset). Valitse jokin taulukossa 11 mainituista

asetuksista ja maaritd se.

Taulukko 11. Kéytettavissé olevat alueelliset asetukset

Asetus Kuvaus

Date (Paivémaéra) — Madrittad jarjestelmén péivémadrdn (vuosi, kuukausi, paiva) (kuva 69). Témé asetus synkronoituu automaattisesti, kun laite
liitetdén QlAsphere Base -alustaan.

Time Zone Méérittéé jariestelman aikavydhykkeen. Tété asetusta voidaan joutua sdétdmédn manuaalisesti, kun laite on liitetty QlAsphere
(Aikavydhyke) Base -alustaan, sillé se ei tdlla hetkellé synkronoidu automaattisesti.
Date separator Méérittéd paivamadrassa kdytettévan erottimen. Seuraavat vaihtoehdot ovat kéytettavissa (kuva 71):
(quvqmaarun "o
erotin
) "~ (oletus)
II/II
non
wn
Language (Kieli) English (Englanti, oletus)
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administrator System Config 15:14 2020-10-30

_I Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE
Regional > Date > e
HIS/LIS > Time > )

View

QlAsphere Base > Time Zone > =
General > Date Format > 20 10 30 @
Printer > Date Separator > Options
Network > Time Format >
Network Share > Language > @
-~ ~ Log Out

lgl Save ® Cancel

Kuva 69. Jérjestelmén péivémddrén asettaminen.

administrator System Config 15:14 2020-10-30

_I Available 2 Available 3 Available 4 Available

s

=

=1
@ _|°

L]

1]

—_

SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE FORMAT

Regional > Date > DD-MM-YYYY

HIS/LIS > Time > DD-MM-YY View
QlAsphere Base > Time Zone > MM-DD-YYYY it
General > Date Format > YYYY-MM-DD -

Printer > Date Separator > YY-MM-DD Options
Network > Time Format >

Network Share >

Language > @
Log Out

Igl Save ® Cancel

- . . ~

Kuva 70. Jérjestelmén pdivémaarén muodon asettaminen.
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administrator

]

Available

SETTINGS
Regional
HIS/LIS
QlAsphere Base
General

Printer

Network

Network Share

System Config

2 Available 3 Available

4 Available

15:14 2020-10-30

Run Test
REGIONAL SETTINGS DATE SEPARATOR
> Date > 2020.10.30 e
> Time > 2020-10-30 ¥ )
View
> Time Zone > 2020_10_30 "
> Date Format > 2020/10/30 @
> Date Separator > 2020:10:30 Options
> Time Format >
> Language > @
N Log Out
|§| Save ® Cancel

Kuva 71. Jérjestelmén péivémdérén erottimen asettaminen.

administrator

]

System Config

2 Available 3 Available

4 Available

15:15 2020-10-30

Available
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS TIME FORMAT
Regional > Date > 24 hours v e
HIS/LIS > Time > 12 hours (am/pm) -
QlAsphere Base > Time Zone > =
General > Date Format >
Printer > Date Separator > Options
Network > Time Format >
Network Share > Language > @
- ~ Log Out
E Save ® Cancel
Kuva 72. Jérjestelmén kellonajan muodon asettaminen.
6.10.2 HIS-/LIS-asetukset
Katso kohta 7.
6.10.3 QlAsphere Base -alustan asetukset
yhdistad  asiakkaat  QIAGENin  kattavaan  digitaaliseen  ekosysteemiin

QlAsphere

ja

tarjoaa

ainutlaatuisen

kayttajakokemuksen, laboratorion tehokkuuden parannuksia sekd pilvipohjaisen yhteyden turvaa. QlAsphere-jcrjestelma

koostuu seuraavista osista:

® QlAsphere-yhteensopivat QIAGENIn laitteet, jotka voidaan yhdistad QlAsphere-ratkaisuun

® QlAsphere App -sovellus laiteseurantaa varten, saatavilla mobiililaitteille ja verkkoselaimeen tydpdytakayttéon
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® QlAsphere Base -alusta, joka on esineiden internetin (Internet of Things, loT) yhdyskéytévalaite suojattuun

verkkotiedonsiirtoon.

Lisatietoja on osoitteessa QIAGEN.com/QlAsphere.

Yhdista QlAsphere Base -alusta samaan paikalliseen verkkoon, jossa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori on, QlAsphere-
kéyttdoppaan ohjeita noudattaen. Silloin QlAsphere Base -alusta saa IP-osoitteen, jota tarvitaan jéljempéné kuvatun

m&arityksen aikana.

Yhdista sitten QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori QlAsphere Base -alustaan. Jotta yhteys QlAsphere Base -alustaan

voidaan muodostaa, laitteiden taytyy olla yhdistettynd samaan verkkoon.

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration (Jérjestelmdasetukset) -painiketta.

2. Valitse vasemman sarakkeen asetusluettelosta QlAsphere Base (kuva 73).

administrator System Config 15:15 2020-10-30

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
SETTINGS QlAsphere Base Host Settings
Regional > Host = IP address / Host name
Communication localhost
HIS/LIS > . 3
Host Settings > etoo View
QlAsphere Base > oSt Ll
443
General >
Password
Printer b Options
Network % Timeout (seconds)
Network Share > 5

- . f ~

'_
o
«Q
o
c
=1

E Save ® Cancel

Kuva 73. QlAsphere Base -alustan yhteyden mddrittéminen.

3. Valitse ja maarita taulukossa 12 luetellut vaihtoehdot verkonvalvojalta saamiesi ohjeiden mukaisesti.

Taulukko 12. QlAsphere base -asetukset

Vaihtoehto Kuvaus

Enable Host Communication (Ota  Ottaa QlAsphere Base <alustaan muodosteftavan yhteyden kayttéon. Host Settings (Iséntédkoneen asetukset) -alivalikko on
isantdkoneen yhteys kayttdon) kéytettcivissa vain, jos Host Communication (Ota iscintékoneen yhteys kéyttdn) on valittuna.

IP address/Host name (IP-osoite /  Médrittéd IP-osoitteen, jolla QlAsphere Base -alustaan voidaan oftaa yhteys.

isdnndn nimi)

Host port (Iséntéportti) Méaérittad isdntéportin, jolla QlAsphere Base -alusta voidaan liittad.

Password (Salasana) Méaérittaa salasanan, joka tarvitaan muodostettaessa yhteyttéd QlAsphere Base -alustaan.

Timeout (seconds) (Aikakatkaisu Méaérittaa sekunteina aikakatkaisun viiveen, jonka jélkeen yhteystarkistus katkaistaan, jos QlAsphere Base -alustaan
sekunteina) ei saada yhteyttd.

Check connectivity (Tarkista Painiketta painamalla voidaan tarkistaa, onko yhteys QlAsphere Base -alustaan muodostettavissa.

yhdistettévyys)
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Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin nykyinen tila ei valtamatta ndy heti QlAsphere App -sovelluksessa.

Huomautus: Laitteen paivamaard ja aika synkronoituvat automaattisesti, kun yhteys QlAsphere Base -alustaan muodostuu.

Aikavydhyke taytyy kuitenkin maarittaa manuaalisesti.

6.10.4 Yleiset asetukset

Muokkaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin yleisia asetuksia seuraavasti:

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration (Jarjestelmdasetukset) -painiketta.

2. Valitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) -luettelosta General (Yleiset). Valitse jokin taulukossa 13 mainituista

vaihtoehdoista ja maarita se.

Taulukko 13. Kaytettavissd olevat yleiset asetukset

Asetus

Kuvaus

User Access Control
(Kayttdoikeuksien hallinta)

Automatic log-off time
(Automaattisen
uloskirjautumisen aika)

Require password before
executing assay (Vaadi
salasana ennen méadrityksen
suorittamista)

Use Patient ID (Kayta
potilastunnusta)

Prefer Patient ID Bar Code
(Ensisijaisesti
potilastunnusviivakoodi)

Patient ID Mandatory
(Pakollinen potilastunnus)

Sample ID mandatory
(Pakollinen néytetunnus)

Prefer Sample ID Bar Code
(Ensisijaisesti
ndytetunnusviivakoodi)

Exclude modules (Moduulien
esto)

Number of results per page
(Tuloksia sivulla)

Show Previously Logged-in
User IDs (Nayta aiemmin
kirjautuneet kayttdijat)

Require Password to Log In
(Vaadi sisaénkirjautumiseen
salasanaa)

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kayttdopas

Ottaa kdyttddn User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) -toiminnon, joka edellyttad, ettd kaikki kayttajat
kirjautuvat jdrjestelmaan, ja sallii kayttdjille vain heidén kayttdjéprofiiliaan vastaavat toiminnot.

Jos t&ma asetus ei ole kéytdssd, kéyttdijia ei voi erottaa toisistaan. Kaikki ominaisuudet ovat kéytettévissé samalla tavoin
kuin Administrator (Paakayttaja) -profiililla.

Tama asetus on oletusarvoisesti kaytéssa.
Valittavissa vain, jos User Access Control (Kéyttoikeuksien hallinta) on kéytssa. Télla asetuksella madritetaan aika,
jonka kuluttua kdyttdja kirjautuu automaattisesti ulos jdrjestelméstd, jos QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorilla ei

tehdd mitaan kayttdjan toimintoja. Arvon on oltava véhintdan 5 minuuttia, ja se voi olla enintaén 99:59 tuntia.
Oletusasetus: 30 minuuttia.

Kdyttdjdn toiminta, kuten kohdistimen litkuttaminen, kohdistimella napsauttaminen, ulkoisen néppdimistén néppdimen
painaminen tai kosketusndytén koskettaminen, nollaa automaattisen uloskirjautumisen ajastimen.

Jos kayttdja on sydttanyt tietoja (esimerkiksi Run Test [Tee testi] -ndiytdssd) ennen automaattista uloskirjautumista, némé
tiedot havidvat.

Valittavissa vain, jos User Access Control (Kéyttdoikeuksien hallinta) on kdytdssé. Kun témé asetus on kdytdssd, kaikkien
kéyttdjien on annettava salasana Confirm (Vahvista) -painikkeen painamisen jélkeen ennen madrityksen suorittamista.

Kun Use Patient ID (Kéytd potilastunnusta) on kéytdssé, QlAstat-Dx-ohjelmisto pyytdd kéytdjad sydtémadn
potilastunnuksen tai lukemaan sen viivakoodinlukijalla festin valmistelun yhteydessé (katso kohta 5.3).
Madarittad, pyydetdankd kayttajaa ensisijaisesti skannaamaan potilastunnus viivakoodinlukijalla.
Oletusasetus: Disabled (ei kaytossd).

Valittavissa vain, jos Use Patient ID (Kéytd potilastunnusta) on kéytdssd. Kun tdmé asetus on kéytdssd, kéyttdjien on
sydtettéva potilastunnus ennen mddrityksen suorittamista. Kun asetus ei ole kaytdssd, kayttdjdt voivat jattad Patient ID
(Potilastunnus) -kentdn tyhjdksi.

Oletusasetus: Disabled (ei kdytdssd).
Kun tdma@ asetus on kéytdssa, kéyttdjien on sydtettévd ndytetunnus ennen madrityksen suorittamista. Kun asetus ei ole

kaytossd, kayttajat voivat jattad Sample ID (Néytetunnus) -kentén tyhjdksi, jolloin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori
luo automaattisesti yksildllisen néytetunnuksen.

Oletusasetus: Disabled (ei kaytdssd).

Maarittad, pyydetadnks kayttdjaa ensisijaisesti lukemaan néytetunnus viivakoodinlukijalla.
Oletusasetus: Disabled (ei kaytdssd).

Mahdollistaa testien suorittamisen estémisen tietyissé analyysimoduuleissa. Tastd voi olla hydtyd, jos yksittdisessa
moduulissa epaillaan vikaa.

Oletusasetus: Disabled (ei kaytdssd).

Téma asetus m&drittdd, kuinka monta tulosta View Results (Néytd tulokset) -néytdssa nakyy yhdelld sivulla.

Valittavissa vain, jos User Access Control (Kéyttooikeuksien hallinta) on kéytdssé. Kun tdmé asetus on kéytdssd,
sisddnkirjautumisnéytdssa nakyy aiemmin kirjautuneiden kayttgijien luettelo.

Oletusasetus: Enabled (kaytdssd).
Valittavissa vain, jos User Access Control (Kéyttdoikeuksien hallinta) on kéytdssé. Kun tdmd asetus on kéytdssd, kaikkien

kayttdjien on annettava salasana sisaankirjautumisen yhteydessd. Kun asetus ei ole kdytéssa, sisddnkirjautumiseen
riittdd pelkka kaytajatunnus.

Oletusasetus: Enabled (kaytdssd).
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Max. Number of Technical lLog  Kéytdjé voi vaihtaa teknisten lokitiedostojen médrdd.
files (Teknisten lokitiedostojen
enimmdismaard)

Restore Factory Default Talla asetuksella jérjestelmén asetukset voi palauttaa oletusasetuksiin.
(Palauta oletusasetukset)

Hide-curves in PDF reports Piilottaa monistuskdyrét tallennetuista ja tulostetuista PDF-raporteista.
(Piilota kayrat PDF-raporteissa)

6.10.5 Tulostimen asetukset

Printer settings (Tulostimen asetukset) -kohdassa valitaan jarjestelman tulostin. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kanssa

voi kayttaa verkkoon liitettyd tulostinta tai suoraan kayttémoduulin taustapuolella olevaan USBHiiténtaan liitettyd tulostinta.

Muokkaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin tulostinasetuksia seuraavasti:

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration (Jarjestelmdasetukset) -painiketta.
2. Valitse vasemman sarakkeen asetusluettelosta Printer (Tulostin).

3. Valitse tulostin kdytettévissa olevien tulostinten luettelosta (kuva 74).

technician System Config 13:22 2021-04-15

_I Available 2 Available 3 Available 4 Available

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

E Save ® Cancel

Kuva 74. Jirjestelmén tulostimen valitseminen.

Katso tietoa USB- tai verkkoyhdistetyn tulostimen asennuksesta ja poistamisesta liitteestd 12.1.
6.10.6 Verkkoasetukset

Network (Verkko) -asetuksella voit yhdistéd QIAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin verkkoon, liittdd laitteeseen
verkkotulostimia ja muodostaa yhteyden sairaalan tai laboratorion tietojarjestelméan ja QlAsphere Base -alustaan. Pyyda

verkonvalvojalta ohjeet verkon asetusten maarittamiseen.

Ndin madaritat verkkoasetukset:

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration (Jérjestelméasetukset) -painiketta.

2. Valitse vasemman sarakkeen asetusluettelosta Network (Verkko) (kuva 75).

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kayttdopas 10/2022 70



administrator System Config 15:18 2020-10-30

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available °
Run Test
SETTINGS NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS
Regional > Enable IPv6 X Obtain [Pv4 v
address autom.
HIS/LIS > > View
Results
QlAsphere Base >
. Enable IPv4
General > @
IPv4 Settings >
Printer > Options
Network >
>
Network Share > @
Enable CUPS Obtain DNS g

- . . N

Log Out

|§| Save ® Cancel

Kuva 75. Verkkoasetusten mddrittiminen.

3. Valitse ja maarita taulukossa 14 luetellut vaihtoehdot verkonvalvojalta saamiesi ohjeiden mukaisesti.

Taulukko 14. Verkkoasetukset

Vaihtoehto

Kuvaus

Enable IPv6 (Ota IPvé
kayttosn)

Obtain IPv6 address
automatically (Hae IPvé-
osoite automaattisesti)

IPv6 Address (IPvé-osoite)

Subnet Prefix Length
(Aliverkon etuliitteen pituus)

Enable IPv4 (Ota IPv4
kéyttéon)

Obtain IPv4 address
automatically (Hae IPv4-
osoite automaattisesti)

IPv4 Address (IPv4-osoite)

Subnet Mask (Aliverkon
peite)

Default Gateway
(Oletusyhdyskaytava)

Obtain DNS address
automatically (Hae DNS-
osoite automaattisesti)

Preferred DNS Server
(Ensisijainen DNS-palvelin)

Alternate DNS Server
(Toissijainen DNS-palvelin)

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kayttdopas

Ottaa IPvé-protokollan kéyttdsn. IPvé Settings (IPvé-asetukset) -alivalikko on kéytettévissé vain, jos Enable IPvé (Ota IPvé
kéyttdon) on valittu.

Jos asetus on kaytdssd, laite voi hakea IPvé-osoitteen verkosta DHCP-protokollaa kayttéen.

Kaytetadn kéyttdmoduulin IPvé-osoitteen manuaaliseen madrittdmiseen. Témd asetus on kdytettévissa vain, jos Obtain
IPvé address automatically (Hae IPvé-osoite automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.

Kéytetécn IPv6-aliverkon etuliitteen pituuden médrittémiseen. Témd asetus on kéytettdvissa vain, jos Obtain IPv6 address
automatically (Hae IPvé-osoite automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.

Ottaa IPv4-protokollan kéyttdsn. IPv4 Settings (IPv4-asetukset) -alivalikko on kdytett@vissé vain, jos Enable IPv4 (Ota IPv4
kéyttdan) on valittu.

Jos asetus on kdytdssd, laite voi hakea IPv4-osoitteen verkosta DHCP-protokollaa kéyttéen.

Kaytetaan kayttomoduulin IPv4-osoitteen manuaaliseen madrittémiseen. Téma asetus on kdytettdvissa vain, jos Obtain
IPv4 address automatically (Hae IPv4-osoite automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.

Kaytetéacn IPv4-aliverkon etuliitteen pituuden médrittémiseen. Tama asetus on kéytettdvissa vain, jos Obtain IPv4 address
automatically (Hae IPv4-osoite automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.

Maarittaa IPv6- tai IPv4-oletusyhdyskdaytavan sen mukaan, kumpi protokolla on kéytéssa. Tama asetus on kaytettavissa
vain, jos Obtain IPv6 address automatically (Hae IPvé-osoite automaattisesti)- tai Obtain IPv4 address automatically (Hae
IPv4-osoite automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.

Jos asetus on kaytdssd, laite voi hakea DNS-asetukset verkosta DHCP-protokollaa kéyttéen.

Kdytetddn ensisijaisen DNS-palvelimen médrittdmiseen. Témé asetus on kéytettévissd vain, jos Obtain DNS address
automatically (Hae DNS-osoite automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.

Kaytetaan toissijaisen DNS-palvelimen madrittamiseen. Téma asetus on kaytettévissd vain, jos Obtain DNS address
automatically (Hae DNS-osoite automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.
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6.10.7 Jaettu verkkoresurssi

Network Share (Jaettu verkkoresurssi) -toiminnolla voi valita verkossa joettavien resurssien asetukset. QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattori sallii SMB-protokollan versioilla 2 ja 3 toimivien jaeftujen verkkoresurssien kayton. Kysy

protokollan tuesta organisaation paikallisessa [T-infrastruktuurissa paikalliselta [T+iimilta. Jaettuja verkkoresursseja voi valita

varmuuskopioiden ja automaattisten arkistojen tallennussijainneiksi.

Nain lisaat QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin jaetun verkkoresurssin:

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration (Jarjestelmdasetukset) -painiketta.

2. Valitse vasemman sarakkeen asetusluettelosta Network Share (Jaettu verkkoresurssi).

3. Paina Add new share (Liséd uusi jaettu resurssi) painiketta (kuva 76).

administrator

_I Available 2 Available 3 Available 4 Available

SETTINGS
Regional
HIS/LIS
QlAsphere Base
General

Printer

VoV WV VWV

Network

Network Share >

System Config 13:40 2020-11-13

Run Test
NETWORK SHARE SHARE SETTINGS
Add new share > Local alias e
New Share
View
IP address / Server name Results
Share name @
Options
Folder

'_
o
«Q
(@]
c
=

IEI Save ® Cancel

Kuva 76. Uuden jaetun verkkoresurssin lisééminen.

4. Valitse ja maarita taulukossa 15 luetellut vaihtoehdot verkonvalvojalta saamiesi ohjeiden mukaisesti.

Taulukko 15. Jaetun verkkoresurssin asetukset

Vaihtoehto

Kuvaus

Local Alias (Paikallinen alias)

IP address/Server name
(IP-osoite / palvelimen nimi)

Share name
(Jaetun resurssin nimi)

Folder (Kansio)

Domain name (Toimialueen nimi)

User Name (Kayttajatunnus)

Password (Salasana)
Check connectivity
(Tarkista yhdistettcvyys)
Remove Share

(Poista jaettu resurssi)

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kayttdopas

Méarittéa merkinnén nimen, jolla jaettu resurssi voidaan valita muissa sovelluksen valikoissa (kuten varmuuskopiota
tallennettaessal).

Méarittaa jaettua verkkoresurssia isénndivén palvelimen tai sen IP-osoitteen.
Méaérittaa jaetun verkkoresurssin nimen.

Méaérittaa polun tiettyyn jaetun verkkoresurssin kansioon. Polussa erilliset kansioiden nimet erotellaan kauttaviivalla /
(esim. kansio/alikansio).

Maarittaa toimialueen, johon jaettua verkkoresurssia isénndiva palvelin on maaritetty.

Maarittaa kayttajatunnuksen, jolla yhteys jaettuun verkkoresurssiin muodostetaan. Huomaa, ettd kayttgjalla taytyy olla
kirjoitusoikeudet jaettuun verkkoresurssiin.

Méarittaa salasanan, jolla kaytéjatunnus todennetaan.

Tarkistaa, voiko jaettuun verkkoresurssiin muodostaa yhteyden. Yhteydenmuodostusyrityksen tulokset avautuvat
ponnahdusikkunaan.

Poistaa madritetyn jaetun verkkoresurssin.
Huomautus: témé painike nékyy vain muokattaessa olemassa olevaa jaettua verkkoresurssia.
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6.10.8 Jarjestelmaloki

Jarjestelmalokiin tallentuu yleisia tietoja toiminto- ja analyysimoduulien kaytostd, kuten kaytdijien liscamisestd ja poistamisesta ja
mddritysten lisGGmisestd ja poistamisesta, sisddn- ja uloskirjautumisista, testien kdynnistamisista jne. Voit avata jarjestelmalokin
painamalla ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration (Jdrjestelméasetukset] -painiketta ja valitsemalla
vaihtoehdon System Log (Jarjestelmaloki). Nayton keskiosassa ndkyy ensin tieto System Log Capacity (Jarjestelmalokin kapasiteetti)

ja sen jdlkeen lokin siséltd. Voit viedd lokin sisllon valitsemalla Export Log File (Vie lokitiedosto) (kuva 77).

administrator System Config 15:19 2020-10-30

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Run Test
SETTINGS SYSTEM LOG
[OOSR .
System Log Capacity
i Refresh
Printer > 100 MByte
View
NeTWOfk > 2020-10-3015:10:28: Analytical module (serial number: 333333333) added to slot 3
Results
2020-10-30 15:10:27: Al | module (serial number: 222222222) added to slot 2
Network Share > 2020-10-30 15:10:27: Analytical module (serial number: 111111111) added to slot 1
2020-10-30 15:10:26: AM 4(444444444) ThermalUnitPWRR Hw\Version=1.4.0 SwVersion=170.0 Serial=
System Log > 2020-10-30 16:10:26: AM 4(444444444); ThermalUnitPWRL Hy 0n=1.70.0 Serial=
. 2020-10-30 15:10:26: AM 4{444444444): ThermalUnitPF8 wiersion=2.20.0 Serial= Options
Vers|on | nfo > 2020-10-301510:26: AM 4(444444444) Therma|UnitSVC Hwversion=1.4.0 SwWersion=2.20.0 Serial=444.
2020-10-30 15:10:26: AM 4(444444444); TriSensor Hw\ersion=3.0.0 Sw\ersion=2.20.66 Serial=44444444..
Sys‘tem Upda‘te > 2020-10-30 15:10:26: AM 4({444444444): QPcrSensor Hw\ersion=0.0.1 SwWersion=06.7 Serial=444444444 @
System Backup > K < Page 1of 7 > b
Log Out

E) Export Log File

Kuva 77. Jérjestelmdlokin avaaminen.

Huomautus: Testin tai kaikkien epdonnistuneiden testien taydelliset tukitiedot on suositeltavaa luoda tukitiedostopaketin
toiminnon avulla (katso kohta 5.5.7).

6.10.9 Versiotiedot ja ohjelmiston lisenssisopimus

Saat QlAstat-Dx-ohjelmiston versiotiedot, sarjanumerot, asennettujen analyysimoduulien laiteohjelmistoversiot ja ohjelmiston
lisenssisopimuksen ndkyviin  painamalla  ensin - Options  (Asetuksef) -painiketta ja sitten System Configuration
(Jarjestelmaasetukset) -painiketta ja valitsemalla lopuksi vaihtoehdon Version Info (Versiotiedot).

6.10.10  Jarjestelman paivittdminen

TARKEAA: Ohijelmistoversio 1.1 tai uudempi tarvitaan ohjelmistoversioon 1.5 péivittamista varten.

Parhaan suorituskyvyn varmistamiseksi on tarkistettava, ettd kaytdssd on viimeisin ohjelmistoversio. Pyydé QIAGENin

teknisestd palvelusta osoitteesta support.qiagen.com apua ohjelmistopdivityksissa.

Voit paivittdd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin jarjestelmén painamalla ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten
System Configuration (Jarjestelmdasetukset) -painiketta ja valitsemalla lopuksi vaihtoehdon System Update (Jarjestelmén
pdivitys). Pdivitd jérjestelmé uudempaan versioon valitsemalla oikea .dup-tiedosto USB-muistista. Nékyviin tulee viesti, jossa
suositellaan jarjestelmén varmuuskopiointia ensin (katso kohta 6.10.11) (kuva 78). Pdivityksen jalkeen voi olla tarpeen

sammuttaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja kdynnistaa se uudelleen.
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Performing a backup is
recommended before
updating

@ Proceed ® Cancel

Kuva 78. Jérjestelmdn pdivittdminen.

Huomautus: Jotta ohjelmisto pdivitettdisiin ajallaan ohjelmistoversiosta 1.2 tai sitd vanhemmista versioista uusiin versioihin,
suosittelemme noudattamaan seuraavaa menettelyd ennen ohjelmistopéivitystd ja sen jalkeen:
Siirry ennen ohjelmistopdivitysté padsivulla kohtaan Options (Asetukset) > System Config (Jarjestelméasetukset) > valitse

Settings (Asetukset) -kohdasta General Settings (Yleiset asetukset) ja edelleen General (Yleiset).

1. Selaa nakymaé alaspdin (pyyhkaise yléspain) ja etsi kenttd Number of results per page (Tuloksia sivulla).
2. Valitse Number of results per page (Tuloksia sivulla) -kenttd.

3. Muuta kentan arvoksi 100 ja paina Enter-painiketta.

4. Tallenna asetukset painamalla Save (Tallenna) -painiketta alapalkissa.

Kun ohjelmistopdivitys on valmis, palauta sivulla néytettévien tulosten asetus aiempaan arvoon. Tee se siirtymdllé p&asivulla
kohtaan Options (Asetukset) > System Config (Jarjestelm&asetukset) > valitse Settings (Asetukset) -kohdasta General Settings
(Yleiset asetukset] ja edelleen General (Yleiset).

. Selaa ndkymad alaspdin (pyyhkaise yléspdin) ja etsi kentta Number of results per page (Tuloksia sivulla).
. Valitse Number of results per page (Tuloksia sivulla) -kenttd.

. Muuta arvo arvosta 100 kentéssé aiemmin olleeseen lukuun ja paina Enter-painiketta.

o N O O

. Tallenna asetukset painamalla Save (Tallenna) -painiketta alapalkissa.

Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-muistilaitetta suositellaan kéytettavaksi tietojen siirtoon ja lyhytaikaiseen
s@ilytykseen. USB-muistilaitteen kéyttoon liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa tila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on
huomioitava ennen kayttda.

Huomautus: Néytonsadstdja ei ole toiminnassa jarjestelmén paivittdmisen aikana. Jos User Access (Kayttdoikeus) -tila on
kéytossa, kaytdjdn ei tarvitse kirjautua uudestaan sisdan kayttdjdn todennusta varten. Emme suosittele QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorin jattamistd valvomatta jarjestelmapaivityksen ajaksi.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori suositellaan kaynnistémadan uudelleen, kun jarjestelma on
onnistuneesti pdivitetty ohjelmistoversioon 1.5. Kun haluat sammuttaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin, katkaise
virta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin takana olevasta virtakytkimesta. Kytke sitten laitteeseen vudelleen virta
samasta kytkimesta.
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6.10.11 Jarjestelmén varmuuskopiointi

Voit varmuuskopioida QlAstat-Dx Analyzer 1.0 analysaattorin jérjestelmén painamalla ensin Options (Asetukset) painiketta ja
sitten System Configuration (Jérjestelmdasetukset) painiketta ja valitsemalla lopuksi vaihtoehdon System Backup (Jérjestelmén
varmuuskopiointi) (kuva 79). Aseta laitteen etupuolen USB-iiténtaan USB-muisti tai madrita jaettu verkkoresurssi (katso Jaettu

verkkoresurssi).

administrator System Config 15:19 2020-10-30

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Run Test

SETTINGS BACKUP

. Perform Backup >
Printer >
Restore Backup > _

Network > View
Results

Network Share >

System Log > @
Opti

Version Info > ptions

System Update >

System Backup > @
Log Out

E Save ® Cancel

Kuva 79. Jérjestelmén varmuuskopiointi.

Paina Perform Backup (Tee varmuuskopio) -painiketta. Jarjestelmd luo oletusarvoisella tiedostonimellé tiedoston, jonka

tiedostotunniste on .dbk. Tiedoston voi tallentaa joko USB-muistiin tai jaettuun verkkoresurssiin.

Jos haluat palauttaa jérjestelmén varmuuskopiosta, paina Restore Backup (Palauta varmuuskopiosta) -painiketta ja valitse oikea
.dbk-padtteinen varmuuskopiotiedosto laitteeseen liitetyst USB-muistista. Naytédn tulee viesti, jossa kehotetaan tekemédn

varmuuskopio ennen jarjestelman palauttamista.

Huomautus: Jarjestelman varmuuskopioiminen saanndllisesti laitoksen menettelyohjeen mukaisesti on erittdin suositeltavaa,

jotta tietojen saatavuus ja tietosuoja voidaan varmistaa.

Huomautus: Naytonsadstaja ei ole toiminnassa jarjestelman varmuuskopioinnin aikana. Jos User Access (Kayttdoikeus) -fila
on kaytdssd, kaytdjan ei tarvitse kirjautua uudestaan sisadn kaytajan todennusta varten. Emme suosittele QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattorin jattdmista valvomatta varmuuskopioinnin ajaksi.

Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-muistilaitetta suositellaan kaytettavaksi tietojen siirtoon ja lyhytaikaiseen
sailytykseen. Tietojen pysyvadn sdilyttamiseen suositellaan kéyttémadn toista tallennussijaintia. USB-muistilaitteen kéyttoon

liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa tila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kayttda.
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6.11 Salasanojen vaihtaminen
Voit vaihtaa kéyttdjén salasanan painamalla Options (Asetukset) -painiketta ja valitsemalla Change Password (Vaihda

salasana). Kirjoita ensin nykyinen salasana tekstikenttaén (kuva 80) ja kirjoita sitten uusi salasana New Password (Uusi

salasana) kenttddn. Kirjoita uusi salasana vudelleen Confirm Password (Vahvista salasana) kenttécn (kuva 81).

labuser Change Password 17:37 2017-03-30

User ID labuser Password

X space v

Kuva 80. Nykyisen salasanan kirjoittaminen.

labuser Change Password 17:37 2017-03-30

New password Confirm password

X space v

Kuva 81. Uuden salasanan kirjoittaminen ja vahvistaminen.

Jos annat vadran salasanan kolme kertaa, salasanan syattékentta lukittuu yhden minuutin ajaksi. Néytédn tulee viesti Password

failed, please wait 1 minute to try it again (Salasanan systtd epdonnistui, odota 1 minuutti ja yritd vudelleen).

Huomautus: suosittelemme vahvasti kdyttdmédn organisaatiosi salasanakéytantdjen mukaisia vahvoja salasanoja.
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6.12 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin jarjestelman tila

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin etupuolella olevien tilamerkkivalojen vérit kertovat kéytts- ja analyysimoduulien tilasta.
Kayttémoduulin kayttamat tilamerkkivarit ovat:

Taulukossa 16 on selitetty tilamerkkivalot, joita kayttd- ja analyysimoduuleissa voi nékyd.

Taulukko 16. Kuvaukset tilamerkkivaloista

Moduuli Tilamerkkivalo Kuvaus

Kéyttdmoduuli Ei pala QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin virta on katkaistu
Sininen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori on valmiustilassa
Vihred QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori on kédynnissé

Analyysimoduuli Ei pala QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin virta on katkaistu
Sininen QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori on valmiustilassa
Vihred (vilkkuu) QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori kdynnistyy
Vihred Analyysimoduuli on kdynnissa
Punainen Analyysimoduulin toimintahairié

6.13 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin sammuttaminen

QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori on tarkoitettu jatkuvaan kéyttdon. Jos laite on kayttamatta lyhyen aikaa (véhemman
kuin yhden paivan), suosittelemme asettamaan QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin valmiustilaan painamalla sen
etupuolella olevaa ON/OFF-virtapainiketta. Kun haluat sammuttaa QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin pidemmdéksi

aikaa, katkaise virta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin takana olevasta virtakytkimesta.
Jos QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori yritetadn siirtaa valmiustilaan, kun analyysimoduulissa on kdynnissa testi, nayttodn

avautuu valintaikkuna, jossa kerrotaan, ettei laitteen virtaa voi vield katkaista. Odota, ettd laite on saanut testin tai testit

valmiiksi ja yrita sitten virran katkaisua uudelleen.
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7 Sairaalan ja laboratorion tietojarjestelman yhteydet

Taissa luvussa kasitellddn QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin ja sairaalan tai laboratorion tietojdrjestelmén valisia yhteyksid.

Sairaalan/laboratorion tietojdrjestelmén asetusten madritys mahdollistaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin liittémisen
seuraavia toimintoja varten:

o Tiedonsiirron aktivointi ja maarittdminen sairaalan tai laboratorion tietojdrjestelman kanssa

o Mdaaritysasetukset tulosten lahettamistd ja tutkimuspyyntdja varten

o Testin tekeminen tutkimuspyynnén perusteella

o Testitulosten I&hettdminen

Huomautus: suosittelemme noudattamaan organisaatiosi turvallisuusohijeita ja -menettelyja paikalliseen intranettiin

yhdistamisen suhteen, silla viestintaa HIS/LIS-jarjestelmaan ei ole salattu.

7.1
kanssa

Tiedonsiirron aktivointi ja m&arittdminen sairaalan tai laboratorion tietojarjestelmén

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration (Jarjestelmdasetukset) -painiketta.

2. Valitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) -luettelosta HIS/LIS (Sairaalan tietojdrjestelmé / laboratorion

tietojcrjestelmd). Valitse jokin taulukossa 17 mainituista asetuksista ja madrita se:

Taulukko 17. HIS-/LIS-asetukset

Asetus

Kuvaus

Host Communication
(Iséintékoneen yhteys)

Result Upload
(Iséintdkoneen asetukset)

Result Upload
(Tulosten lataaminen)

Results Upload Settings
(Tulosten siirtoasetukset)

Test Orders
(Testien pyynnot)

Order Settings
(Pyyntdjen asetukset)

Debug Logging (Virheen
korjauksen kirjaus)

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kayttdopas

Talla otetaan kayttddn yhteys sairaalan tai laboratorion tietojdrjestelmadn.

Tama asetus on oletusarvoisesti poissa kaytdsta.

Valittavissa vain, jos Host Communicaton (Iséntdkoneen yhteys) on kdytdssa. Téssd madritetddn iscintékoneen osoite ja portti.
Iséintéikoneen osoitteessa voidaan kdyttéid IP-osoitteen ja nimen arvoa. IP-arvossa on oltava 4 numeroa (N.N.N.N), N = 0-255.
Siirtoprotokolla on talla hetkelld yhteensopiva HL7:n kanssa.

Hospital name (Sairaalan nimi) on yksilsllinen nimi, jolla madritetGicin DMS- tai LIS-{Grjestelmé.

Aikakatkaisun oletusarvo on 5 sekuntia, mutta sitd voidaan pidentdd enintadn 60 sekunniksi. Tamé on pisin aika, jonka
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 odottaa viestid isénndlta.

Sanomajonosta nékyy, kuinka monta sanomaa jonossa odottaa.

Check connectivity (Tarkista yhteys) -painikkeella voidaan tarkistaa QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin ja iséntékoneen
vdlinen yhteys, kun IP-osoite ja portti on annettu.

Mahdollistaa tulosten lahettémisen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorista isantéan.

Tamd asetus on oletusarvoisesti poissa kaytdstd.

Aktiivinen vain, jos Result Upload (Tulosten siirto) on kdytdssa.

Tulokset voidaan siirtéd automaattisesti tai manuaalisesti. Kun automaattinen siirto on kaytdssd, tulokset siirtyvét
isdntdkoneeseen heti testin valmistuttua. Jos automaattinen siirto ei ole kéytdssd, tulokset voidaan siirtéd manuaalisesti Result
Summary (Tulosten yhteenveto)- ja View Results (Nayta tulokset) -néiyton Upload (Siirrd) -painikkeella. Automaattinen on
oletusarvoisesti pois kéytdstd.

PDF report upload (PDF-raportin lataus) oiminnolla raportteja voi ladata yhdessé tuloksen kanssa.

Expire Time (Vanhenemisaika) on niiden pdivien madrd, joiden aikana testi voidaan lahettGd isdntdan. Kun asetus on nolla,
t&ma vaihtoehto on pois kéytdstd, eli tulokset eivét vanhene koskaan.

Reset Uploading (Nollaa siirto) -toiminnolla voidaan tyhjentcid |ahettémistd odottavien sanomien jono. Téstd voi olla hydtyd,
kun useita tuloksia on |ghetetty, mutta tdmé léhetys on jostain syystd keskeytettdva.

Retry (Yritd uudelleen) toiminnolla voidaan lahettad uudelleen tulokset, joiden siirto on Error (Virhe) ilassa.
Authorization (Valtuutus) voidaan mdérittad roolille, miké sallii tulosten lataamisen. Oletusarvoisesti vain Administrator
(Packayttaja) -kayttajilla on tamé valtuutus kéytdssa.

Testi voidaan tehdé sairaalan tai laboratorion tietojérjestelmdssd luodun tutkimuspyynnén perusteella.

Tama asetus on oletusarvoisesti poissa kaytdsta.

Valittavissa vain, jos Test Orders (Testien pyynnot) on kéytdssa.
Force Order (Pakota pyyntd) -asetuksen poistaminen kéytdsta mahdollistaa testin tekemisen, vaikka yhteys iscintédn ei ole
kaytettdvissd tai annettuun ndytetunnukseen ei liity pyyntdd. Force Order (Pakota pyyntd) on oletusarvoisesti poissa kéytosta.

Debug Logging (Virheen korjauksen kirjaus) -ominaisuuden voi ottaa kéytédn / poistaa kdytdstd vain huoltoteknikko tai
aytajd, jolla on padkayttajan oikeudet. Téma ominaisuuden avulla voidaan kirjata erityisia HL7-virheenkorjausviesteja

HIS/LISatauksiin.

Huomautus: suosittelemme vahvasti, ettd kirjaustoiminto otetaan kéyttédn vain analyysitarkoituksissa asennuksen ajaksi ja
sammutetaan sen jdlkeen.
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7.2 Testin nimen maarittdminen

Sairaalan/laboratorion tietojdrjestelméssa nakyvé madrityksen nimi saattaa poiketa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa
nakyvastd madrityksen nimestd. Ennen sairaalan/laboratorion tietojarijestelmdn toimintojen kaytdd on mddritysten nimet

vahvistettava/korjattava seuraavien ohjeiden mukaan.

1. Paina Options (Asetukset) -painiketta ja siirry sitten Assay Management (Médritysten hallinta) -néyttéén painamalla Assay
Management (Md@éritysten hallinta) -painiketta. Kaytettévissa olevien madaritysten luettelo avautuu siséltdalueen
ensimmdiseen sarakkeeseen.

2. Valitse madritys Available Assays (Kaytettcivissd olevat madritykset) -valikosta.

3. Valitse LIS assay name (LIS-mé&drityksen nimi). Madrityksen nimen pitdisi oletusarvoisesti olla sama QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattorissa ja sairaalan/laboratorion tietojarjestelmdssa. Jos sairaalan/laboratorion tietojarjestelmassa oleva
mddrityksen nimi on eri, se on korjattava vastaamaan QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa kéytettyd madrityksen
nimed. Korjaa madrityksen nimi LIS assay name input (Laboratorion tietojdrjestelman madrityksen nimen sy6ito)

tekstikenttadn ja paina Save (Tallenna) -painiketta.

7.3 Testipyynndn luominen, kun yhteys isantaan on kaytéssa

Kun Host Communication (Iséintdkoneen yhteys) ja Test Orders (Testien pyynndt) ovat kdytdssd, testipyyntdjd voidaan ladata
iséintdkoneesta ennen testin tekemistd. Kun ndytetunnus lisétaan tai luetaan viivakoodinlukijalla, jérjestelmd hakee

tutkimuspyynnén automaattisesti isdntakoneesta.
7.3.1  QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin maarittéminen kayttamaan isantakoneen yhteytta

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration (Jarjestelmdasetukset) -painiketta.

2. Valitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) -luettelosta HIS/LIS (Sairaalan tietojérjestelmé / laboratorion
tietojarjestelmd).

3. Valitse Host Communication (Iséntdkoneen yhteys) ja lisd isdntdkoneen tiedot Host Settings (Iséintékoneen asetukset)
kohtaan. Vahvista yhteys painamalla Check connectivity (Tarkista yhteys) -painiketta.

4. Ota Test Orders (Testien pyynnot) kéyttoon ja madritd Order Settings (Pyyntdjen asetukset). Testipyynnaillé on kaksi
késittelytilaa sen mukaan, onko Force Order (Pakota pyynts) valittu. Kun Force Order (Pakota pyyntd) on valittu eikd
testipyynndn haku iscintékoneesta onnistu, kdyttdjd ei saa jatkaa testin tekemistd. Kun Force Order (Pakota pyyntd)
-asetusta ei ole valittu, kayttaja voi jatkaa testin kasittelyd, vaikka testipyyntdd ei ole haettu tai sita ei ole isdntdkoneessa.
Nayttddn tulee vain varoittava ponnahdusikkuna.
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7.3.2  Testin tekeminen testipyynndn perusteella

1. Paina aloitusndyton oikeassa ylakulmassa olevaa Run Test (Tee testi) -painiketta (>}

2. Lue pyydettdessd ndytetunnuksen viivakoodi kéyttomoduulin kiintedlla viivakoodinlukijalla (kuva 82).

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin asetuksien mukaisesti ndytetunnuksen voi mahdollisesti syotaa myds

kosketusndytdn nayttonappdimistdlla. Lisatietoja on kohdassa 6.10.4.

administrator Run Test Module 2 11:09 2020-09-28

Ul administrator
_I Available 2 3 Available 4 Available

TEST DATA

Sample ID
Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample 1D

Kuva 82. Néytetunnuksen viivakoodin skannaaminen

3. Naytetunnus l&hetetadn isantdkoneeseen ja QlAstat-Dx Analyzer 1.0 odottaa testipyyntdd, ndytdssa lukee Getting
order... (Pyyntéd haetaan...) (kuva 83).

Huomautus: Jos testipyynndn hakeminen iscintidkoneesta ei onnistu, kun Force Order (Pakota pyyntd) on valittu, kéytdid ei saa
jatkaa festin tekemistéd. Kun Force Order (Pakota pyyntd) -asetusta ei ole valittu, kéytdid voi jatkaa testin késittelyd, vaikka

testipyyntdd ei ole haettu (néytddn tulee varoittava ponnahdusikkuna). Kohdassa 10.2 on lisétietoa varoituksista ja virheista.

administrator Run Test Module 1 12:23 2018-04-05

F

‘l Ul administrator

TEST DATA

Sample ID

15 v

Assay Type \\ 1 ,’
ne

Sample Type

Cancel
Getting order...

Kuva 83. Naytto testipyynnon noudon aikana.
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4. Kun testipyyntd on saatu iscintdkoneesta, ndytdssa lukee Scan cartridge for assay <assay_name> and book order
<order_number> (Lue kasetin viivakoodi madritysté <maarityksen_nimi> ja testipyyntéd <pyynndn_numero> varten).

Skannaa madritetyn QlAstat-Dx-madrityskasetin viivakoodi (kuva 84).

Huomautus: Isdntdkone voi tuottaa néytetunnukselle enemmén kuin yhden testipyynnén. Silloin néytdssa lukee Scan
cartridge for book order <order_number> (Lue kasetin viivakoodi testipyyntéd <pyynnén_numero> varten). Jos skannattu
QlAstat-Dx-madrityskasetti ei vastaa pyyntdd, testin suoritus ei voi jatkua, vaan nékyviin tulee virhe. Kohdassa 10.2 on

lisatietoa varoituksista ja virheistd.

administrator Run Test Module 1 12:53 2018-04-05

F

‘I Ul administrator

TEST DATA

Sample ID
15 v

Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan cartridge for assay "Resp" for book order 2342343325

Kuva 84. QlAstat-Dx-mdérityskasetin viivakoodin skannaaminen.

5. Assay Type (Maadritystyyppi) -kenttd tayttyy automaattisesti ja tarvittaessa sopiva Sample Type (Naytetyyppi) on valittava

manuaalisesti luettelosta (kuva 85).

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

F

Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
15 v Swab

Assay Type
Resp Panel +

UTtMm

Sample Type

Cancel

Select Sample Type

Kuva 85. Naytetyypin valitseminen.

6. Katso kohtaa 5.3 ja toimi vaiheiden 5-11 mukaisesti.
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7.4 Testitulosten siirtdminen isdntdkoneeseen

Kun Result Upload (Tulosten siirto) ja Results Upload Settings (Tulosten siirtoasetukset) on valittu, testitulokset voidaan siirtéé

isdntdkoneeseen automaattisesti tai manuaalisesti.

7.4.1  QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin m&arittdminen testituloksen automaattista iséntékoneeseen

siirtdmista varten

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration (Jarjestelmdasetukset) -painiketta.

2. Valitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) -luettelosta HIS/LIS (Sairaalan tietojdrjestelmé& / laboratorion
tietojdrjestelma).

3. Valitse Host Communication (Isantakoneen yhteys) ja lisaa isantakoneen tiedot Host Settings (Isantakoneen asetukset) -
kohtaan. Vahvista yhteys painamalla Check connectivity (Tarkista yhteys) -painiketta.

4. Valitse Result Upload (Tulosten siirto) ja madrité asetukset Result Upload Settings (Tulosten siirtoasetukset) -kohdassa. Ota

kéyttoon Automatic upload (Automaattinen siirto).
7.4.2 Testitulosten siirtdminen isantakoneeseen automaattisesti

Testin valmistuttua tulokset siirretddn automaattisesti. Siirron tila ndkyy Results Summary (Tulosten yhteenveto) -néytdn Test Data

(Testitiedot) -osassa ja View Results (Naytd tulokset) -néyton s Upload (Siirto) -sarakkeessa (kuva 86).

administrator Summary 08:38 2020-10-20

1 Available 2 Available 3 Available ‘4‘ Available °

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Detected Controls  Pas
123
@ influenza A
Assay Type ;
RP © Influenza A HINT il
esults
Sample Type e Coronavirus 229E
Swab @
Tested
LIS Upload Status :
Pending © Influenza A Options

e Influenza A HIN1

®

@ sSummary

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

Log Out

Kuva 86. Results Summary (Tulosten yhteenveto) -ndytto.

Jos haluat néhdé aikaisempien testien siirron tilan, valitse paavalikkopalkista @ View Results (Néytd tulokset). & Upload

(Siirto) -sarakkeessa nékyy siirron tila (kuva 87).
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administrator

F

Test Results

1 Available

° Sample ID Assay Operator ID Mod ,'_f_, Date/Time Result
91113 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-0517:22 @ pos
8265 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 17:20 e pos
12 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 16:57 e pos
123456 Resp Panel administrator 1 ) 2018-04-05 1639 @ pos
77702 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:42 e pos
77701 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:40 @ pos

K £ Page 1 of 2 > b/
A Remove Filter E Print Report E} Save Report p Search |11 Upload

Kuva 87. View Results (Naytd tulokset) -néytts.

17:33 2018-04-05

Run Test

View
Results

©

Options

5
@
O@
=
=

Mahdollisesti nakyvat lataustilat on kuvattu taulukossa 18. Upload Status (Siirron tila) -kohdasta nghdaan siirron tulos. Nimi

ndkyy Summary (Yhteenveto) -ndytdssd, ja kuvake nékyy View results (Néytd tulokset) -néiytdssd.

Taulukko 18. Kuvaus siirron tiloista.

Nimi

Kuvaus

Pending (Odottaa)

Uploading (Siirretddn)

Uploaded (Siirretty), aikaleima

Error (Virhe)

Re-Uploading (Siirretdén uvudelleen)

Expired (previously uploaded)
(Vanhentunut, siirretty aiemmin)

P@RQ® 6|2

Expired (never uploaded) (Vanhentunut,

[ei siirretty])

7.4.3 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin m&arittdminen testituloksen siirtdmiseen isantdkoneeseen

manuaalisesti

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration (Jérjestelmdasetukset) -painiketta.

2. Valitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) -luettelosta HIS/LIS (Sairaalan tietojdriestelmd / laboratorion

tietojarjestelma).

3. Valitse Host Communication (Iséntdkoneen yhteys) ja lisaa iséntdkoneen tiedot Host Settings (Iséintakoneen asetukset)

Tulosta ei vield ole siirretty.

Tulosta siirretddn.

Tulos on siirretty, mys siirron pdivémaard ja kellonaika ilmoitetaan.

Tuloksen siirrossa oli virhe, ja se on voinut padttyd aikakatkaisuun

Tulosta siirretaén uudelleen.

Tulosta ei voi endd siirtéd. Se on siirretty jo ainakin yhden kerran.

Tulosta ei voi endd siirtad. Sitd ei ole koskaan siirretty.

kohtaan. Vahvista yhteys painamalla Check connectivity (Tarkista yhteys) -painiketta.

4. Valitse Result Upload (Tulosten siirto) ja maarita asetukset Result Upload Settings (Tulosten siirtoasetukset) -kohdassa.

Poista Automatic upload (Automaattinen siirto) kéytdstd.
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7.4.4 Testitulosten siirtdminen isantdkoneeseen manuaalisesti

Testin valmistuttua tulokset voidaan siirtdd manuaalisesti Summary (Yhteenveto)- tai View Results (Néytd tulokset) -néiytosta.
Siirrg tulokset Summary (Yhteenveto) -ndytésté painamalla Ty upload Upload (Siirré) -painiketta.

Siirrd tulos View Results (Néytd tulokset) -ndytdsta valitsemalla siirrettévat tulokset painamalla néytetunnusten vasemmalla
puolella olevia harmaita ympyrsitd. Valintamerkki tulee ndkyviin valittujen tulosten viereen. Poista testitulosten valinta

painamalla valintamerkkic. Koko tulosluettelo voidaan valita painamalla ylérivin @-valintapainiketta. Kun olet valinnut

siirrettavat tulokset, paina Ty upload Upload (Siirr&) -painiketta (kuva 88).

administrator Test Results 17:33 2018-04-05
_I Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod |1, Date/Time Result
91113 Resp Panel administrator 1 @ 201804051722 @) pos e
° 8265 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-0517:20 e pos View
) - Results
Q 12 Resp Panel administrator 1 &y 2018-04-06 16:57 e pos
123456 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-0516:39 @ pos @
Q@ 2 RespPanel  administrator 1 2018-03-22 1142 @) pos S iions
77701 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:40 @ pos
K < Page 1 of 2 2 | @
Log Out
A Remove Filter [ Print Report IE] Save Report p Search |1| Upload

Kuva 88. View Results (Ndytd tulokset) -néytts.

7.5 lsantdkoneen yhteyden vianmddaritys

Iséintékoneen yhteyden vianmddritysohjeita on kohdassa 10.1.
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8 Ulkoinen kontrolli (External Control, EC)

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -ohjelmisto voidaan méadrittda tukemaan laboratorioita, joiden laadunvalvonta perustuu ulkoisiin
kontrolleihin. Toimenpiteen tarkoituksena on varmistaa, ettd tunnetun ndytteen késittely tuottaa patogeenitasolla odotetun
tuloksen. Varmista organisaation kaytantdjen noudattaminen soveltuvin menetelmin riijppumatta tdssa osiossa kuvattujen

toimintojen kéytdsta.

Jos toiminto on kaytdssd, maadritys- ja moduulikohtaisen ECestin (External Control, EC) suorittamiselle voidaan asettaa

toistovalit. Kayttajat saavat muistutuksen ennen testin valmistelua, jos EC-testin m&ardaika on tayttynyt.

ECHestia suoritettaessa ajon valmistelun aikana valitaan EC-néyte. EC-ndyte m&arittad sen, mitka ovat testatun madrityksen
analyyttien odotetut tulokset. Jos EC-ndytteen madrittaméat odotetut tulokset vastaavat todellisia testituloksia, EC-esti on
hyvaksytty. Jos yksi tai useampi analyytti ei vastaa odotettua tulosta, EC-esti on hylatty. Kaytajaa varoitetaan ennen testin

madrittamistd, jos kaytetdan moduulia, jonka edellinen EC-esti hylattiin.

8.1 Ulkoisen kontrollin maarittdminen

Katso kohdasta 6.6 tietoa EC-ominaisuuden kéytddn ottamisesta ja madrittémisesta.

8.2 EC-testin tekeminen

Kayttdjat eivat saa koskettaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kosketusnéyttdd ilman asianmukaisia henkilénsuojaimia,

kuten kdsineitd.

1. Paina dloitusnéiytdn oikeassa ylékulmassa olevaa Run Test (Tee testi) -painiketta >

Huomautus: Jos ulkoinen kontrolli (External Control, EC) on kaytéssa ja EC-estin suoritusaika koittaa, jarjestelma néyttad
muistutuksen testin ajamisesta EC-naytteella. Kayttaja voi valita suorittaa EC-estin tai ohittaa muistutuksen.
Huomautus: Jos EC on kéytéssa ja viimeisin valitulla moduulilla tehty EC-testi on epéonnistunut, ndkyviin tulee varoitus.
Kayttajan on erikseen valittava, haluaako han, ettd testi suoritetaan valitulla moduulilla siité huolimatta.

2. Ota kayttosn EC Test (EC-esti) -valintapainike (kuva 89).

administrator Run Test Module 1 08:05 2021-06-10

F

Ul administrator
dl 2 Available 3 Available 4 Available
TEST DATA

EC TEST ([ @)

Sample ID
Assay Type

Sample Type

EC Sample

Cancel

Scan or type Samp!(iIrD

Kuva 89. EC Test (EC-testi) -valintapainikkeen ottaminen kéytéon EC-testin kdytod varten.

3. Lue pyydettdessd ndytetunnuksen viivakoodi kéyttomoduulin kiintedlla viivakoodinlukijalla (kuva 89).

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kayttdopas 10/2022 85



Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin asetuksien mukaisesti ndytetunnuksen voi mahdollisesti syotaa myds

kosketusndytdn nayttdnappdimistslla. Lisatietoja on kohdassa 6.10.4.
4. Skannaa pyydettaessa kaytettavan QlAstat-Dx-madrityskasetin viivakoodi. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tunnistaa
automaattisesti ajettavan méaarityksen QlAstat-Dx-méadrityskasetin viivakoodin perusteella (kuva 90).

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori ei kelpuuta QlAstat-Dx-madrityskasetteja, joiden viimeinen
kayttdpdiva on mennyt, kaytettyja kasetteja tai kasetteja madrityksiin, joita laitteeseen ei ole asennettu. Naissa

tapauksissa laite tuo ndkyviin virheilmoituksen. Lisatietoja on kohdassa 10.2.

Huomautus: Ohjeet madritysten tuomiseen ja lisaéamiseen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin ovat kohdassa 6.9.3.

administrator Run Test Module 1 14:50 2021-06-10

Ul administrator
1 2 Available 3 Available 4 Available

TEST DATA

EC TEST &)

Sample ID

99999 v

Assay Type

Sample Type

EC Sample e

Cancel
Scan Cartridge Barcode
Kuva 90. QlAstat-Dx-méérityskasefin viivakoodin skannaaminen.
5. Valitse tarvittaessa oikea néytetyyppi luettelosta (kuva 91).
administrator Run Test Module 2 08:28 2021-06-10
Ul administrator
1 Available DUMMY SARS 3 Available 4 Available
TEST DATA SAMPLE TYPE
EC TEST
Swab
Sample ID
testdata v UM
Assay Type
DUMMY SARS v
Sample Type
EC Sample Q
Cancel

Select Sample Type

Kuva 91. Néytetyypin valitseminen.

6. Vadlitse sopiva EC-ndyte luettelosta. Vain valitun médritystyypin EC-néytteet nékyvét (kuva 92).
Jos valitulle madritykselle ei ole asetettu EC-naytteitd, EC-ndytteiden luettelo on tyhja eiké EC+estiajoa voi aloittaa.

Huomautus: Katso kohdasta 6.6 ohjeet EC-naytteiden maadrittamiseen.
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administrator Run Test Module 1 14:51 2021-06-10

Ul administrator

Respiratory 2 Available 3 Available 4 Available
TEST DATA EC SAMPLE
EC TEST

QCSamplel

Sample ID
99999 v QCSample?
Assay Type
Respiratory v
Sample Type
UT™ v
EC Sample e

Cancel

Select EC Sample

Kuva 92. EC-ndytteen valitseminen.

7. Confirm (Vahvista) -néyttd tulee ndkyviin. Tarkista sydtetyt tiedot ja tee tarvittavat muutokset painamalla kosketusnéyton

asianmukaisia kenttid ja muokkaamalla tietoja (kuva 93).

administrator Run Test Module 1 1451 2021-06-10

Ul administrator 2 3 4
Respiratory Available Available Available

TEST DATA

EC TEST

Sample ID

99999 v

Assay Type

Respiratory v

Sample Type

UtMm v

EC Sample e

QCSamplel v

Cancel

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

Kuva 93. Confirm (Vahvista) -ndytts.

8. Kun kaikki ndytéssa oleva tiedot ovat oikein, paina ' Confirm (Vahvista) -painiketta. Tarvittaessa paina kenttdd, jonka
sisdltéd haluat muokata, tai peru testi painamalla Cancel (Peruuta) -painiketta.

9. Varmista, ettd QlAstat-Dx-madrityskasetin naytepuikkojen syéttdaukon ja pddaukon molemmat néytekannet on suljettu
tivkasti. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin padllé oleva kasettien sydttéaukko avautuu automaattisesti. Aseta

QlAstat-Dx-maarityskasetti aukkoon reaktiokammiot alaspdin niin, etta viivakoodi osoittaa vasemmalle (kuva 94).

Huomautus: Kun kayttémoduuliin on kytketty useita analyysimoduuleja, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori valitsee

automaattisesti analyysimoduulin, jossa testi aiotaan ajaa.

Huomautus: QlAstat-Dx-madrityskasettia ei tarvitse tydntad QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin. Kun asetat kasetin oikein
pdin kasettien syéttéaukkoon, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori siirtdd kasetin automaattisesti analyysimoduuliin.
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administrator Run Test Module 1 14:52 2021-06-10

Ul administrator 2 3 4
Respiratory Available Available Available

TEST DATA

Sample ID

99999

Assay Type
Respiratory

Sample Type

Ut™M

EC Sample e
QCSamplel

Cancel

Module T | Insert Cartridge

Kuva 94. QlAstat-Dx-mddrityskasetin asettaminen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin.

10. Kun QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori havaitsee QlAstat-Dx-maarityskasetin, se sulkee automaattisesti kasettien
syottdaukon kannen ja aloittaa testin. Kayttajalta ei vaadita muita toimia. Kun testi on kéynnissa, jdlielld oleva ajoaika nakyy

kosketusnaytossa (kuva 95).

Huomautus: QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori kelpuuttaa ainoastaan testin asetusten maarittamisen yhteydessa asetetun ja
luetun QlAstat-Dx-madrityskasetin. Jos jokin muu kuin luettu kasetti asetetaan, syntyy virhe ja laite poistaa kasetin
automaattisesti.

Huomautus: Tahén saakka testiajo voidaan peruuttaa painamalla kosketusnéiytdn oikean alalaidan Cancel (Peruuta) painiketta.
Huomautus: Jarjestelman madrityksien mukaisesti kayttaja saattaa joutua kirjoittamaan salasanansa uudestaan testin
aloittamiseksi.

Huomautus: Kasetin sydttéaukon kansi sulkeutuu automaattisesti 30 sekunnin kuluttua, ellei aukkoon ole viety
QlAstatDx-madrityskasettia. Jos ndin kdy, toista toimenpide aloittamalla vaiheesta 7.

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

Ul administrator 2 3 4 °
Respiratory Available Available Available

Run Test
TEST DATA
Sample ID Vi
99999 Results
Assay Type

©

Respiratory

Sample Type ibens
UT™M

EC Sample @
QCSamplel

Log Out
Module T | Remaining Time --—

Kuva 95. Testin suoritus ja testin jdljellé oleva kesto naytossa.
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11. Kun festiajo on valmis, Eject (Poista) -naytts tulee nékyviin (kuva 96). Ota QlAstat-Dx-madrityskasetti ulos painamalla ®
Eject (Poista) -painiketta ja havita se biovaarallisena jatteend kaikkien kansallisten ja paikallisten terveys- ja

turvallisuussaaddsten ja -lakien mukaisesti.

Huomautus: QlAstat-Dx-madrityskasetti on otettava pois, kun kasetin sydttéaukko avautuu ja tydntéd kasetin ulos. Ellei
kasettia oteta 30 sekunnin kuluessa, se siirtyy automaattisesti takaisin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin ja kasetin
sydttdaukon kansi sulkeutuu. Jos ndin kdy, avaa kasetin systtdaukon kansi painamalla jalleen Eject (Poista) -painiketta ja

poista kasetti.
Huomautus: Kaytetyt QlAstat-Dx-madrityskasetit on havitettéva. Kasetteja ei voi kayttada vudelleen testeihin, joissa kéyttdja

on aloittanut suorituksen mutta perunut sen mydhemmin tai jos testissd on havaittu virhe.

administrator Run Test Module 1 14:53 2021-06-10

TEST FAILED
00:00

Ul administrator 2 3 4
Respiratory Available Available Available

TEST DATA

Sample ID
99999

Assay Type
Respiratory

Sample Type
UT™M

EC Sample e
QCSamplel
Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Kuva 96. Eject (Poista) -naytto.

12. Kun QlAstat-Dx-mddrityskasetti on poistettu, Results Summary (Tulosten yhteenveto) -néytts tulee ndkyviin (kuva 97).

Lisatietoja on kohdassa 8.3.

B - O X
administrator Summary 15:20 2022-09-06
-I Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
SempiEil EC Test @ ECPassed Controls  Passed
99999
EC Failed
Assay Type View
RP None Results
Sample Type EC Passed
utMm @ Influenza A @
EC Sample Bulibns
@ influenzaB P
QCSamplel
e Influenza A HIN1 pdm09
Bl summary | Amplification Curves | A Melting Curves Test Details @
- _ Log Out
iﬁr Support Package %l Print Report Igl Save Report

Kuva 97. EC Results Summary (EC-tulosten yhteenveto) -ndytto.

Huomautus: Jos ajon aikana ilmenee analyysimoduulin virhe, voi kestaa jonkin aikaa, ennen kuin ajon tulokset nékyvét ja ajo

tulee nékyviin View Results (Tarkastele tuloksia) -nékyméén.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kayttdopas 10/2022 89



8.3 ECHestitulosten tarkasteleminen

QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori tulkitsee ja tallentaa testitulokset automaattisesti. QlAstat-Dx-méadrityskasetin ulos

ottamisen jalkeen Results Summary (Tulosten yhteenveto) -ndyttdé avautuu automaattisesti (kuva 98).

Huomautus: Tarkempia tietoja mahdollisista tuloksista sekd mddritysten tulosten tulkinnasta on kunkin madrityksen omissa

kayttoohjeissa.

s - O X
administrator summary 15:20 2022-09-06
—I Available o

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sompeil EC Test @ ECPassed Controls  Passed
99999

EC Failed

Assay Type View
RP None Results
Sample Type EC Passed
ut™m @ influenzaa @
EOSample @ influenzaB Options
QCsamplel

e Influenza A HIN1 pdm09

,_
o

a
D@
=

Bl summary |/ Amplification Curves |\ Melting Curves [E] Test Details

Iﬁr Support Package El Print Report Igl Save Report

Kuva 98. EC Results Summary (EC-tulosten yhteenveto) -naytto.

Nayton padasiallisessa osassa on EC-estin kokonaistulos (EC Passed [EC hyvaksytty] tai EC Failed [EC hylatty]) ja seuraavat
kolme luetteloa:

e Ensimmdisessd luettelossa on kaikki néytteestd testatut patogeenit, joiden EC-néytteelle asetettu odotettu tulos ei
vastaa todellista testitulosta eli joiden tulos on EC failed (EC hylatty). Vain EC-néytteessd huomioon otetut analyytit
sisdllytetaan.

Naytteesta havaittujen ja tunnistettujen patogeenien edelld on merkki +] ja ne ovat punaisia. Jos patogeenit
testattiin, mutta niitd ei havaittu, patogeenin edelld on merkki e, ja ne ovat vihreitd. Moniselitteisten patogeenien

edessd on kysymysmerkki ', ja ne nakyvét keltaisella varilla.

o Toinen luettelo sisaltaa kaikki néytteestd testatut patogeenit, kun EC-néytteessé méadritetty odotettu tulos ei vastaa
todellista testitulosta eli EC passed (EC hyvaksytty). Vain EC-néytteessd huomioon otetut analyytit sisdllytetaan.
Naytteestd havaittujen ja tunnistettujen patogeenien edellé on merkki 0, ja ne ovat punaisia. Jos patogeenit

testattiin, mutta niita ei havaittu, patogeenin edelld on merkki e, ja ne ovat vihreitd.

o Kolmannessa luettelossa ovat kaikki ndytteestd testatut patogeenit. Naytteestd havaittujen ja tunnistettujen patogeenien
edelld on merkki 0, ja ne ovat punaisia. Jos patogeenit testattiin, mutta niita ei havaittu, patogeenin edelld on merkki
e, ja ne ovat vihreitd. Moniselitteisten patogeenien edessd on kysymysmerkki \1, ja ne nakyvét keltaisella varilla.

o Mikdli testin loppuun suorittaminen epdonnistui, n&ytdssd nékyy viesti Failed (Epdonnistui), jota seuraa ongelmaan

liittyva virhekoodi.

Seuraavat Test Data (Testin tiedot) nakyvat naytén vasemmassa laidassa:

e Sample ID (Naytetunnus)
e Assay Type (Madritystyyppi)

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kayttdopas 10/2022 90



e Sample Type (Naytetyyppi)
e EC sample (EC-nayte)
e LIS Upload Status (LIS-siirron tila) (jos kaytdssa).

Kaytajan kayttooikeuksien mukaisesti maarityksen tarkempia tietoja (kuten monistuskaaviot, sulamiskayrét ja testin

yksityiskohdat) voi tarkastella naytdn alareunassa olevissa valilehdissa.
Madarityksen tiedot voi viedd painamalla néyton alareunassa olevaa Save Report (Tallenna raportti) -painiketta.
Raportin voi lahettaa tulostimeen painamalla néyton alareunassa olevaa Print Report (Tulosta raportti) -painiketta.

Valitulle ajolle tai kaikille epgonnistuneille ajoille voi luoda tukitiedostopaketin valitsemalla Support Package (Tukitiedostopaketti) -

painikkeen naytdn alapalkista. Jos tarvitaan tukea, IGhetd tukitiedostopaketti QIAGENIn tekniseen palveluun.
8.3.1 EC-monistumiskdyrien tarkastelu

Monistumiskayrat tulkitaan samalla tavalla kuin muissa kuin EC-esteissa. Lisatietoja on kohdassa 5.5.1.
8.3.2 EC-sulamiskayrien tarkastelu

Sulamiské&yrat tulkitaan samalla tavalla kuin muissa kuin EC-esteissa. Lisatietoja on kohdassa 5.5.2.
8.3.3 ECHestitulosten tarkastelu

Kun tarkastelet EC-testitulosta, valitse =l Test Details (Testin yksityiskohdat), jos haluat katsella EC-tulosten tarkempia tietoja.

Selaa alas, jotta naet koko raportin.

Seuraavat testin yksityiskohdat ndkyvét néytéssa:

e User ID (Kayttgjatunnus)

e  Cariridge SN (Kasetin sarjanumero)

e  Cartridge Expiration Date (Kasetin viimeinen kayttopdiva)

e Module SN (Moduulin sarjanumero)

o Test status (Completed, Failed tai Canceled by operator) (Testin tila [Suoritettu, Hyldtty tai Kayttdjan perumal)

e  Error Code (Virhekoodi, tarvittaessa)

e Error Message (Virheviesti) (tarvittaessa)

o Test Start Date and Time (Testin aloitusaika ja -pdiva)

o Test Execution Time (Testin kesto)

o Assay Name (Madrityksen nimi)

e TestID (Testin tunnus)

e EC Sample (EC-nayte)

o Test Result (Testitulos) (jokaisesta analyytista testin kokonaistulos: EC Passed (EC hyvaksytty) [ecpass] ja EC Failed
(EC hylatty) [ecfail]).

e Jos EC testi on hyvéksytty, jokaisen patogeenin odotettu tulos vastaa havaittuja tuloksia.

o Maadrityksessa testattu List of analytes (Analyyttien luettelo) (ryhmitelty Detected Pathogen [Havaittu patogeeni],
Equivocal [Moniselitteinen], Not Detected Pathogens [Ei havaitut patogeenit], Invalid [Virheellinen], Not Applicable
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[Ei sovellettavissa], Out of Range [Vaihteluvdlin ulkopuolella], Passed Controls [Hyvéksytyt kontrollit] ja Failed
Controls [Hylatyt kontrollit]) seké CT ja padtetapahtuman fluoresenssin arvot (jos saatavilla madarityksestd).

e Kunkin analyytin vieressa nakyy odotettu tulos ja EC+ulos omissa sarakkeissaan. Jos analyyttia ei oteta huomioon
EC-ajossa, odotettua tulosta ja EC-tulosta ei ndy.

e Odotetun tuloksen sarake perustuu testin valmistelun aikana valitun EC-néytteen asetuksiin.

e EC+uloksen sarakkeessa verrataan analyytin todellista tulosta ja huomioon ofettujen analyyttien odotettua tulosta.
EC-uloksen sarakkeessa verrataan analyytin todellista tulosta ja odotettua tulosta. EC-ulos hyvaksytaan, jos todellinen ja
odotettu tulos ovat samat. EC+ulos hylétadn, jos todellinen ja odotettu tulos eivét vastaa toisiaan (katso kuva 99).
Analyytteja, joita ei oteta huomioon EC-ajossa, ei verrata todelliseen tulokseen.

Huomautus: Odotetut tulokset perustuvat EC-néytteen asetuksiin testic kdynnistettdessa.
« List of internal controls (Luettelo sisdisistd kontrolleista) seké niiden Cr-arvot ja pddtetapahtuman fluoresenssin arvot

(jos saatavilla madarityksestd).

2 - O X
administrator Test Details 15:23 2022-09-06
_I Available °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample 1D Test Result ecpass
99999
Error Code None
Assay Type View
RP Detected Expected Result  EC Result Results
Sample Type Influenza B
UTM Ct34.1 - EP 14007 © Passed @
Rhinovirus/Enterovirus
EC Sample Ct34.2 - EP 128568 L Passed Options
QCSampleT Adenovirus e Passed
Ct37.1 - EP 102,230
@ Summary Ii Amplification Curves |ﬂ Melting Curves @ Test Details @
_ Log Out
iﬁ) Support Package [ Print Report |§I Save Report

Kuva 99. EC-testin tietondytto.
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9 Huolto

Tama luku kasittelee QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaatimia huoltotoimenpiteitd.
9.1 Huoltotoimenpiteet

QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorille suoritettavat huoltotoimenpiteet on lueteltu taulukossa 19.

Taulukko 19. Kuvaus huoltotoimenpiteistd.

Tehtava Tiheys

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnan Tehtévd, jos QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin pddlle roiskuu nesteitd, kemikaaleja tai
puhdistaminen tai dekontaminoiminen (mahdollisesti tartuntavaarallisia) biologisia néytteitd.

limansuodattimen vaihtaminen Tehtdva vuosittain.

9.2 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnan puhdistaminen

VAROITUS/ Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
HUOMIO : e L i e
Suojaudu biologisilta ja kemiallisilta vaaroilta kayttamalla suojalaseja, laboratoriotakkia ja
A kasineitd, kun puhdistat laitetta.
VAROITUS/
HUOMIO Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
f Irrota QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori verkkovirrasta ennen laitteen puhdistamista.
HUOMIO QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara
Varo laikyttamastd kemikaaleja tai muita nesteitd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin sisélle
A tai padlle. Nesteroiskeiden aiheuttamat vauriot ovat peruste takuun mitatditymiselle.
HUOMIO QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara
Varo laikyttamastd nesteitc kosketusnéyton padlle tai kastelemasta sitd. Kayta kosketusndyton
A puhdistamiseen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana toimitettua puhdistusliinaa.

Kaytd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnan puhdistamiseen néité valineitd:

e miefo puhdistusaine
e paperipyyhkeet

e tislattu vesi.
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Nain puhdistat QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnan:

1. Kayta kasineitd, laboratoriotakkia ja suojalaseja.

2. Kostuta paperipyyhe miedolla puhdistusaineella ja pyyhi QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinta sekd tydtaso
laitteen ymparilta. Varo kastelemasta kosketusnayttoa. Kayta kosketusnayton puhdistamiseen QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattorin mukana toimitettua puhdistusliinaa.

3. Toista vaihe 2 kolme kertaa, joka kerta puhtaalla paperipyyhkeella.

4. Kostuta paperipyyhe tislatulla vedella ja pyyhi kaikki puhdistusaineen jaamat pois QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattorin pinnasta. Toista kahdesti.

5. Kuivaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinta uudella paperipyyhkeelld.

9.3 QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnan dekontaminoiminen

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
VAROITUS/
HUOMIO Suojaudu biologisilta ja kemiallisilta vaaroilta kayttamalla suojalaseja, laboratoriotakkia ja
késineitd, kun puhdistat laitetta.
A Valkaisuaine @rsyttad silmié ja ihoa, ja siité voi vapautua vaarallisia kaasuja (klooria). Kayta
asianmukaisia henkildnsuojaimia.
VAROITUS/
HUOMIO Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
A Irrota QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori verkkovirrasta ennen laitteen puhdistamista.
HUOMIO QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara
Varo laikyttamastd kemikaaleja tai muita nesteitd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin sisélle
& tai padlle. Nesteroiskeiden aiheuttamat vauriot ovat peruste takuun mitatditymiselle.
HUOMIO QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara
ﬁ Varo laikyttdmasta nesteita kosketusndyton padlle tai kastelemasta sita. Kayta kosketusnaytén
puhdistamiseen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana toimitettua puhdistusliinaa.

Kayta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnan dekontaminointiin néitd vélineita:
e 10-prosenttinen valkaisuainelivos
e paperipyyhkeet

o tislattu vesi.

Nain dekontaminoit QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnan:

1. Kayta kasineitd, laboratoriotakkia ja suojalaseja.

2. Kostuta paperipyyhe 10-prosenttisella valkaisuainelivoksella ja pyyhi QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinta seké
tydtaso laitteen ymparilté. Varo kastelemasta kosketusnayttéd. Odota vahintédn kolme minuuttia, jotta valkaisuainelivos

ehtii vaikuttaa kontaminantteihin.
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3. Vaihda késineet uuteen pariin.
4. Toista vaiheet 2 ja 3 vield kaksi kertaa, joka kerta puhtailla paperipyyhkeillé.

5. Kostuta paperipyyhe tislatulla vedelld ja pyyhi kaikki valkaisuaineen jGéamat pois QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -
analysaattorin pinnasta. Toista kahdesti.

6. Kuivaa QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinta uudella paperipyyhkeelld.

9.4 llmansuodattimen vaihtaminen

Jotta laitteen sisdinen ilmavirtaus sdilyisi riittavéand, ilmansuodatin on vaihdettava joka vuosi.
lImansuodatin sijaitsee QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -laitteen alla, ja sithen padsee kasiksi laitteen etupuolelta.

Vaihtoilmansuodattimina taytyy kéytaa QIAGENIn valmistamia suodattimia. Témén materiaalin tuotenumero on: 9026189
Air Filter Tray

Ndin vaihdat ilmansuodattimen:

1. Aseta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 valmiustilaan painamalla ON/OFF-virtapainiketta laitteen etuosasta.
2. Tydnna katesi QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin etupuolella olevan ilmansuodattimen lokeron alle ja nosta sité

sormillasi hivkan yléspain.

3. Vedd ilmansuodatinta, kunnes ilmansuodattimen lokero on kokonaan ulkona laitteesta. Havitd vanha ilmansuodatin.

4. Ota uusi ilmansuodattimen lokero pois suojapussistaan.

5. Tydnnd uusi iimansuodattimen lokero QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin. Laite on nyt kéyttévalmis.

HUOMIO QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara

f Kayta vain alkuperdisid QIAGENin valmistamia osia. Muiden osien kayttd mitétdi takuun ja voi
vaurioittaa laitetta.

9.5 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin korjaaminen

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin saavat korjata vain QIAGENin valtuuttamat henkilét. Jos QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ei
toimi odotetusti, ota yhteyttd QIAGEN:n tekniseen palveluun. Yhteystiedot ovat kohdassa 10.

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

VAROITUS/ Ala avaa QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin koteloa. Ald yritd korjata QlAstat-Dx Analyzer

HUOMIO 1.0 -analysaattoria tai tehdd siihen muutoksia.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kotelon avaaminen tai luvattomien muutosten tekeminen
A analysaattoriin mit&tdi takuun ja voi aiheuttaa vammoja kayttdjdlle sekd vaurioita QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattorille.
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10 Vianmadritys

Téssd osassa on tietoja joistakin QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin toiminnassa mahdollisesti iimenevistd ongelmista
sekd niiden mahdollisista syistd ja ratkaisuista. Tiedot koskevat vain laitetta. Tietoja QIAstat-Dx-maarityskasettien

vianmddrityksestd on kunkin kasettityypin omissa kéytéohijeissa.
Saat tarvittaessa apua tuotteen kayttcdsn QIAGEN:n teknisestd palvelusta. Yhteystiedot ovat alla:
Verkkosivusto: support.qiagen.com

Ennen kuin ofat yhteyttd QIAGENin tekniseen palveluun koskien QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin toiminnassa
ilmennytta virhetta, kirjaa muistiin kaikki virhettd edeltaneet vaiheet ja laitteen nayté6n mahdollisesti tulleet viestit. Nama tiedot

auttavat QIAGENIn teknistd palvelua ratkaisemaan ongelman.
Ennen kuin ofat yhteyttd QIAGENIn tekniseen palveluun virhetilanteissa, varmista, eftd sinulla on kasillé nama tiedot:

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -laitteen sarjanumero, tyyppi, ohjelmistoversio ja asennetut madrityksen madritelmatiedostot
mahdollinen virhekoodi

virheen ensimmdinen ilmenemisajankohta

virheen toistuvuus (onko kyseessa satunnaisesti vai jatkuvasti ilmeneva virhe)

valokuva virhetilanteesta, jos mahdollista

Tukitiedostopaketti

10.1 Laitteiston ja ohjelmiston virheet

Virhe

Mahdollinen syy

Huomautuksia ja ehdotuksia

The QlAstat-Dx Analyzer 1.0
does not start. (QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ei kdynnisty.)

Analytical Module not detected.

(Analyysimoduulia ei havaita.)

The Analytical Module status
indicator is red.
(Analyysimoduulin
tilamerkkivalo on punainen.)

The touchscreen does not
respond. (Kosketusnaytto ei
reagoi.)

Bar code reader does not scan.

(Viivakoodinlukija ei skannaa.)

QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattoria ei ole liitetty
verkkovirtaan.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattoriin ei ole kytketty virtaa
laitteen takana olevasta
verkkovirtakytkimestd.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori
on valmiustilassa.

Analyysi- ja kayttdmoduulien
litdntdosaa ei ole asennettu oikein.

Laitteistovika.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori
on valmiustilassa (filamerkkivalo on
sininen).

Laitteistovika.

Néytetunnusten viivakoodinlukutoiminto
ei ole kaytdssa.

Viivakoodinlukijassa on laitteisto- tai
ohjelmistovika.
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Tarkista, etté QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on liitetty
verkkovirtaan.

Kytke virta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin
takaosan virtakytkimestd.

Paina virtakytkintd, jolloin QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattori poistuu valmiustilasta.

Tarkista, etté kayttdmoduulin ja analyysimoduulin
vdlinen analyysi- ja kayttémoduulien liiténtdosa on
asennettu oikein.

Ota yhteys QIAGENIn tekniseen palveluun.

Paina kayttomoduulin ON/OFF-virtakytkintd.
Ota yhteys QIAGENIn tekniseen palveluun.

Pyydé laboratorion vastuuhenkildd tai laitteen
padkaytdjad madritdmadn
viivakoodinlukutoiminto kayttéén QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorissa.

Ota yhteys QIAGENIn tekniseen palveluun.
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Virhe

Mahdollinen syy

Huomautuksia ja ehdotuksia

The QlAstat-Dx assay cartridge
is stuck inside the QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. (QlAstat-Dx-
mddrityskasetti on jumissa
QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattorissa.)

Lid of the cartridge entrance
port does not open. (Kasettien
syottdaukon kansi ei aukea.)

The Run Test button is not active.
(Tee testi -painike ei ole
aktiivinen.)

Assay does not run. (Madritys
ei kéynnisty.)

Result upload status is “Error”.
(Tuloksen siirtotila on Error
(Virhe).)

A result cannot be uploaded.
(Tulosta ei voi siirtdd.)

Cannot run a test because there
is no test order. (Testid ei voi
tehdd puuttuvan testipyynndn
takia.)

Printer is not setup correctly, or
test reports cannot be printed.
(Tulostinta ei ole asennettu
oikein tai testituloksia ei voi
tulostaa.)

Time zone change is not
applied. (Aikavydhykkeen
muutos ei pdivity.)

Moduulin mekaaninen vika.

Moduulin mekaaninen vika.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattorin sisalla on vield QlAstat-
Dx-maarityskasetti, joka on poistettava
ennen kuin QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattorilla voi tehdd uuden testin.

Moduuli ei ole kéytettavissa.

Kayttajalla ei ole riittévia oikeuksia
testin suorittamiseen.

Maaritysta ei ole asennettu QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattoriin.

Iséintékoneen yhteys on katkennut.

Yhteys isdntdkoneeseen on katkennut
aikakatkaisun vuoksi.

Iséintékone on hylénnyt sanoman.

Tuloksen tila on Expired (Vanhentunut).

Kyseiselle néytetunnukselle ei ole
testipyyntdd ja Force Order (Pakota
pyyntd) on kaytdssa
sairaalan/laboratorion
tietojarjestelman asetuksissa.

Ongelma laboratorion tietojdrjestelmén
yhteydessé ja Force Order (Pakota
pyyntd) on kéytdssa
sairaalan/laboratorion
tietojarjestelman asetuksissa.

Useat asiat voivat aiheuttaa tulostimen
hairion.

Laite ei tunnista valittua aikavydhykettd.
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Ota yhteys QIAGENIn tekniseen palveluun.

Ota yhteys QIAGENIn tekniseen palveluun.

Moduulin tilapalkissa olevassa moduulin
tilaruudussa nakyy viesti Eject cartridge (Poista
kasetti). Paina moduulin tilaruutua ja valitse sitten
Eject (Poista).

Tarkista, etté kayttdmoduulin ja analyysimoduulin
vdlinen analyysi- ja kayttémoduulien liiténtdosa on
asennettu oikein.

Ofa yhteyttd laboratorion vastuuhenkildén tai
laitteen padkaytéjaan.

Maaritys on asennettava. Ota yhteyttd laboratorion
vastuuhenkiléén tai laitteen padkayttajaan.

Pyyda laboratorion vastuuhenkildd tai laitteen
padkaytdjad tarkistamaan yhteyden tiedot ja
testaamaan yhteys.

Pyyda laboratorion vastuuhenkilda tai laitteen
padkayttajaa tarkistamaan Timeout (Aikakatkaisu)
-asetuksen arvo, joka voidaan suurentaa
enimmdisarvoon 60 sekuntia. Jos se on jo asetettu
maksimiarvoon, on tarkistettava verkon
suorituskyky.

Iséintdkone hylkdsi sanoman jostain syystd
(tunnistamaton médritys, tulkitsemisongelma tms.).
Ota yhteys QIAGEN:n tekniseen palveluun.

Pyyda laboratorion vastuuhenkilda tai laitteen
padkaytdjad tarkistamaan sairaalan/laboratorion
tietojdrjestelmén Expire Time (Vanhenemisaika)
-asetus.

Pyyda laboratorion tietojdrjestelman padkayttajad
tarkistamaan, onko t&llé néaytetunnuksella pyyntéa
laboratorion tietojarjestelmdssa

Pyyda laboratorion vastuuhenkildd tai laitteen
padkaytdjad tarkistamaan iséntékoneen yhteys.

Aja mé&aritys ilman pyynté& ottamalla Force Order
(Pakota pyyntd) -asetus pois kaytosta
laboratorion/sairaalan tietojarjestelmassa.

Katso usein kysyttyja kysymyksié tulostimen
asennuksen vianmddrityksestda seka ohjeita
tavallisiin tulostimen ongelmiin sivulta

QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup.

Valitse toinen aikavydhyke, jolla ero on sama.
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10.2 Virheilmoitukset ja varoitusviestit

Virhe/varoitus Selitys Huomautuksia ja ehdotuksia
The AM in the slots has Jarjestelmd on havainnut, ettd Mitaan toimenpiteitd ei tarvita. Jarjestelmd osaa
changed. (Paikan laitteistokokoonpano on muuttunut. maarittad itse asetuksensa moduulin paikan

analyysimoduuli on vaihtunut.)  Véhint&én yksi analyysimoduuli on
siirretty toiseen paikkaan.

Performing a backup is Jos paivityksen aikana ilmenee virhe,
recommended before updating tietoja voi havitd. Jérjestelmd ja sen
or restoring. (Varmuuskopiointia  sisaltamat tiedot voi palauttaa
suositellaan ennen jérjestelmén  varmuuskopiosta.

péivitystd tai palautusta.)

Shutdown not possible. Please  QlAstatDx Analyzer 1.0 -

stop all tests and eject analysaattoria ei voi sammuttaa, jos
cartridges. (Laitetta ei voi jokin testi on kdynnissa.

sammuttaa. Pysdyta kaikki testit

ja poista kasetit.)

Free disc space ddd reached QIAGEN!in teknisen palvelun on
warning or critical level. tarkistettava jdrjestelmé ja asennettava
(Vapaa levytila ddd saavuttanut  lisad levytilaa.

varoitustason fai kriittisen

tason.)

The system was not shut down  Jarjestelmda ei ole sammutettu
properly last time. (Jarjestelmaa  asianmukaisesti. Edellisen testin tiedot
ei sammutettu edelliselld ovat saattaneet havitd.

kerralla oikein.)

Test result with invalid data Edellisen testin aikana ilmeni
found. (Testituloksessa havaittu  odottamaton virhe.
kelvottomia tietoja.)

Unexpected behavior of AM Yleinen jarjestelmévirhe.
nnn. (Analyysimoduulin nnn
odottamaton toiminta.)

Update data aborted, error QlAstat-Dx Analyzer 1.0

occurred. (Tietojen pdivitys -analysaattorin péivityksen aikana
keskeytetty virheen vuoksi.) ilmeni odottamaton virhe.

No backup file found! USB-muistista ei |8ytynyt oikeanlaista
(Varmuuskopiotiedostoa ei .dbk-padtteistd varmuuskopiotiedostoa.
[&ydy!)

Assay <assay_id> not QlAstat-Dx-mddrityskasettia vastaavaa
available. Code: 0x400 madritystd ei ole tuotu QlAstat-Dx

[Médritys <médrityksen_tunnus> Analyzer 1.0 -analysaattoriin.

ei kaytettavissa.
Koodi: 0x400)
Assay <assay_name> not Méaéritys ei ole aktiivinen.

active. (Madritys
<mddrityksen_nimi> ei ole

aktiivinen.)
Assay <assay_name> already Tietokannassa on jo kaytettavissa
imported. Code: 0x0304 madritys, jolla on sama tunnus ja

[M&éritys <mddrityksen_nimi> on ~ Versio-

jo tuotu.

Koodi: 0x0304)

Import assay failed; the assay ~ Tuotava médritystiedosto ei ole
file is invalid. (Mé&érityksen kelvollinen.

tuonti epdonnistui:
madritystiedosto ei kelpaa.)

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kayttdopas 10/2022

vaihtamisen jélkeen.

Suosittelemme varmuuskopioimaan jarjestelméan
ennen jdrjestelmén palauttamista tai pdivittamista.

Odota testin valmistumista tai peruuta testi ja
sammuta jdrjestelma sen jalkeen.

Ota yhteys QIAGENIn tekniseen palveluun.

QlAstat-Dx Analyzer -analysaattori on
sammutettava asianmukaisesti painamalla laitteen
etupuolen ON/OFF-virtapainiketta ennen laitteen
virran katkaisemista laitteen takana olevasta
virtakytkimestd tai laitteen irrottamista
verkkovirrasta, kuten kohdassa 6.13 on kerrottu.

Kokeile suorittaa testi uudelleen kayttamalla vutta
QlAstat-Dx-madrityskasettia. Jos ongelma ei poistu
tai toistuu usein, ota yhteys QIAGENIn tekniseen
palveluun.

Kaynnistd jarjestelmé vudelleen. Jos ongelma ei
poistu, ofa yhteys QIAGENIin tekniseen palveluun.

Ota yhteys QIAGENIn tekniseen palveluun.

Tarkista, ettd tiedosto on USB-muistissa. Jos
ongelma ei poistu, ota yhteys QIAGENn tekniseen
palveluun.

Tuo madritys QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -
analysaattoriin (katso kohta 6.9.3).

Aktivoi madritys (katso kohta 6.9.1).

Maaritys on jo ladattu jarjestelmaan. Mitaan
toimenpiteitd ei tarvita.

Lataa maaritystiedosto uudelleen osoitteesta
www.giagen.com. Jos ongelma ei poistu, ofa
yhteys QIAGEN:in tekniseen palveluun.
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Virhe/varoitus

Selitys

Huomautuksia ja ehdotuksia

Importing ADF <adf_name>
failed. Code: 0x0305

(ADF:n <adf:n_nimi> tuonti
epdonnistui.)

Koodi: 0x0305)

Login failed!
(Sisé@nkirjautuminen
epdonnistuil)

Login failed!
(Sisaankirjautuminen
epdonnistuil)

The user is not activated.
(Kayttajaa ei ole aktivoitu.)

Login failed!
Wrong Password!

(Sisécinkirjautuminen
epdonnistuil

Véara salasanal)

Login failed!

User identification does not
exist. (Sisaankirjautuminen
epdonnistuil
Kayttajatunnusta ei ole
olemassa.)

Passwords are not identical!
(Salasanat eivét ole samojal)

Invalid Password! Min. length
6 characters. Max. length

15 characters. Allowed
characters: 0-9, a-z, A-Z, _,
space. (Virheellinen salasanal
Véhimmaispituus 6 merkkid.
Enimmaispituus 15 merkkid.
Sallitut merkit: 0-9, a-z, A-Z,
_, valilyanti.)

Export failed! (Vienti
epdonnistuil)

USB Device not found.
(USB-laitetta ei 13ydy.)

Bar code reading failed.
(Viivakoodin luenta
epdonnistui.)

Failed to scan bar code.
(Ei voinut skannata
viivakoodia.)

Test failed, Error: <error_code>.
(Testi ep&onnistui: Virhe:
<virhekoodi>.)

User has no right to execute
assay <assay_name>. Code:
0x0402 (Kéyttajallé ei ole
oikeutta suorittaa mddritystd
<méaérityksen_nimi>. Koodi:
0x0402)

Tuotava médritystiedosto ei ole
kelvollinen.

Sisadnkirjautuminen epdonnistui.

Kayttajalla ei ole tarvittavia oikeuksia
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -
analysaattorin kéyttdsn.

Annettu salasana ei ole oikea.

Kayttajaa ei ole lisatty jarjestelmadn.

Uusi salasana on kirjoitettava kaksi
kertaa tasmalleen samalla tavalla.

Salasana ei vastaa tietoturvan
vaatimuksia.

Tulosten viennin aikana ilmeni
odottamaton virhe.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori
ei havaitse USB-muistia.

USB-muisti on salattu, tai se ei ole
FAT32-muotoinen.

Viivakoodinlukijan toimintahairis.

Jarjestelméan ei ole ladattu t&ta
viivakoodia vastaavaa médritystd.

Testi epdonnistui ja siing ilmeni mainittu
virhe.

Kayttajalla ei ole riittavia oikeuksia
madrityksen suorittamiseen.
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Lataa mééritystiedosto uudelleen osoitteesta
www.giagen.com. Jos ongelma ei poistu, ota
yhteys QIAGEN:n tekniseen palveluun.

Ofa yhteyttd laboratorion vastuuhenkildén tai
laitteen padkaytdjadan.

Ota yhteytta laboratorion vastuuhenkildén tai
laitteen padakayttajaan ja pyydéa aktivoimaan
kéyttdid (katso kohta 6.8.1).

Jos kayttdja antaa véaran salasanan kolme kertaa,
hanen on sen jalkeen odotettava yksi minuutti
ennen kuin yrittaa sisaankirjautumista vudelleen.
Jos olet unohtanut salasanasi, ota yhteyttd laitteen
padkdyttajaén ja pyydd héntd maarittamadn
sinulle vusi.

Ofa yhteytta padkayttajadn tai laboratorion
vastuuhenkiléén ja pyydd lisaamaan vusi kayttaja.

Anna kaksi identtista salasanaa.

Aseta salasana, jonka pituus on véhint&én 6
merkkid ja enintdén 15 merkkid ja joka sisdltaa
vain sallittuja merkkeja: 0-9, a-z A-Z, _,
valilydnti.

Yritd toimintoa vudelleen. Jos ongelma ei poistu,
ota yhteys QIAGEN:in tekniseen palveluun.

Aseta USBliitdntddan USB-muisti.

Ota yhteys QIAGENIn tekniseen palveluun.

Viivakoodi voi olla vahingoittunut. Kéyté eri
QlAstat-Dx-madrityskasettia.

Jos ongelma ei poistu, ota yhteys QIAGENin
tekniseen palveluun.

Vaihda QlAstat-Dx-méadrityskasetti uuteen ja yritd
testin suorittamista uudelleen. Jos ongelma ei
poistu, ota yhteys QIAGENIin tekniseen palveluun
ja ilmoita viestissé mainittu virhekoodi.

Kayttooikeudet voidaan mydntaa User
Management (Kéyttdjien hallinta) -néytéssé
(katso kohta 6.8).
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Virhe/varoitus Selitys

Huomautuksia ja ehdotuksia

Cartridge already used. Kaytettyd QlAstat-Dx-méadrityskasettia ei
(Kaytetty kasetti.) voi kayttad vudelleen.

Cartridge expired. (Vanhentunut QlAstat-Dx-mé&drityskasettia ei voi
kasetti.) kayttaa, koska sen viimeinen
kéyttdpdivé on mennyt.

Different cartridge inserted. Laittleeseen asennettu
(Eri kasetti asennettu.) QlAstat-Dx-mddrityskasetti ei vastaa
viivakoodinlukijalla havaittua kasettia.

Failed to create file. (Tiedoston ~ Varmuuskopiotiedoston luominen ei

luominen epdonnistui.) onnistunut.
HIS/LIS timeout. Yhteys laitteen ja laboratorion
(HIS/US aikakatkaisu.) tietojarjestelman valilla on

aikakatkaistu.

Results in state "Uploading" or  Tulosten siirto on vanhentunut, eika
"Expired" cannot be uploaded.  niitd voi endd siirtaa.

(Siirretd@n- jo Vanhentunut-
tilassa olevia tuloksia ei voi
siirtaa.)

The maximum number of results  Samanaikaisen siirron tulosten
for upload <num> is exceed enimmdismadrd on saavutettu.

<num>. (Siirron <nro> tulosten
enimmaismadrd ylittyi <nro>.)

No book order for this sample  Laboratorion tietojérjestelmdstd ei saatu

ID. Do you want continue tutkimuspyyntd@ néytetunnukselle. Force
anyway? (Téllé ndytetunnuksella  Order (Pakota pyyntd)- asetus on

ei ole testipyyntéd. Haluatko "disabled" (Pois kéaytdstd) Order

silti jatkaa?) Settings (Pyyntdasetukset) -kohdassa.
Order not found. (Pyyntdé ei Laboratorion tietojdrjestelmdsta ei saatu
[&ytynyt.) tutkimuspyyntd@ néytetunnukselle. Force

Order (Pakota pyyntd)- asetus on
"enabled" (Kaytdssd) Order Settings
(Pyyntdasetukset) -kohdassa.

Ordered assay not installed. Testipyynndssa mainittua médritystd ei
(Pyydettyd méaadritysta ei ole ole asennettu QlAstat-Dx Analyzer 1.0
asennettu.) -analysaattoriin.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattorissa oleva madrityksen
nimi ei vastaa laboratorion
tietojarjestelman |ahettémad
madrityksen nimed.

No connection to HIS/LIS Laboratorion tiefojarjestelmén ja
(Ei HIS-/LIS-yhteyttd) QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattorin vélillé ei ole yhteyttd.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kayttdopas

Jos tulokset ovat Uploading (Siirretddn)
tilassa, niitd ei voi siirtdd.

10/2022

Hévita kaytetty QlAstat-Dx-madrityskasetti
sovellettavien turvallisuus- ja jatehuoltomddrdysten
mukaisesti. Vaihda QlAstat-Dx-mddrityskasetti
uuteen ja yritd testin suorittamista uudelleen.

QlAstat-Dx-madrityskasettia ei voi enda kaytaa.
Havita kasetti sovellettavien turvallisuus- ja
jdtehuoltomé&drdysten mukaisesti.

Aseta sama QlAstat-Dx-mddrityskasetti, joka
skannattiin viivakoodinlukijalla.

USB-muisti ei toimi. Vaihda kaytédn toinen
USB-muisti ja yritd vudelleen.

Tarkista sairaalan/laboratorion tietojérjestelman
Timeout (Aikakatkaisu) -arvo ja suurenna sitd. Jos
maksimiarvo on jo asetetty, ota yhteyttd QIAGENin
tekniseen palveluun.

Vanhenemisaikaa voidaan muuttaa
sairaalan/laboratorion tietojérjestelmén
asetuksissa.

Uploading (Siirretaan) -ilan jélkeen tulokset
voidaan siirtdd uudelleen.

Poista joidenkin tulosten valinta ja yrité vudelleen.

Jos testia jatketaan, tuloksilla ei ole vastaavaa
pyyntéd laboratorion tietojdrjestelmdssé, jos
tulokset siirretaan.

Testin tekeminen ei ole mahdollista. Témé viesti voi
tulla ndkyviin seuraavista syista: laboratorion
tietojarjestelma ei |ahettanyt ndytetunnusta
koskevaa pyyntdd, aikakatkaisu saavutettiin tai
iséintdkoneen yhteydessa on ongelma.

Asenna vastaava madritys.

Tarkista laboratorion tietojarjestelmén maarityksen
nimi sairaalan/laboratorion tietojérjestelmén
asetuksista.

Tarkista yhteyden tiedot sairaalan/laboratorion
tietojarjestelmdn asetuksista.
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11 Tekniset tiedot

Kéyttsolosuhteet

Virtaléhdetta koskevat
vaatimukset

Sulake

Temperature (Lampétila)
limankosteus

Korkeus

Valo

Kuljetusolosuhteet

Lampstila

100240 VAC
50-60 Hz
IEC 60320-1 C14 -pistorasia

1 x 8A, viive

15-30°C

20-80 %, suhteellinen, tiivistyméitdn
0-3100 m

Enintadan 4 000 luksia

0-55 °C, suhteellinen ilmankosteus enintécn 85 %, tiivistyméitdn

Sahkdmagneettinen yhteensopivuus (Electromagnetic Compatibility, EMC)

Sahksmagneettista
yhteensopivuutta koskevat
vaatimukset

Kéyttsmoduuli
Mitat

Paino

Analyysimoduuli
Mitat

Paino

Ethernet-liitéinta

USB-liitannat

Tayttad standardin IEC 61326 luokan A vaatimukset

Laite on suunniteltu ja testattu standardin CISPR 11 luokan A vaatimusten mukaisesti. Se
saattaa aiheuttaa radiotaajuisia hairidita kotitalousympdristéssa, ja ndiden hairididen
vihentdminen saattaa vaatia toimenpiteitd.

Leveys: 234 mm
Korkeus: 326 mm
Syvyys: 517 mm

5 kg

Leveys: 153 mm
Korkeus: 307 mm
Syvyys: 428 mm

16 kg

1 x 10/100 - Base-T Ethernet

1 edessd ja 3 takana

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kayttdopas 10/2022
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12 Liitteet

12.1 Tulostimen asentaminen ja madrittdminen

Vastauksia usein kysyttyihin kysymyksiin tulostimen asennuksen vianméadarityksestd seka ohjeita tavallisiin tulostimen ongelmiin

on sivulla QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup.

On monta tapaa asentaa tulostin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin. Kun tulostin on yhdistetty kéyttomoduuliin, tulostimet
voidaan asentaa kayttamélla oletusajuria (liite 12.1.3) asentamalla tulostin ohjelmiston kautta (lite 12.1.4) ja asentamalla

ajuri CUPS-kaytliittyman avulla (lite 12.1.5). On suositeltavaa koettaa naitd toimenpiteitd ilmoitetussa jarjestyksessa.
12.1.1 Tulostimen yhdistéminen USB-liitdnnén kautta

Yhdistd tulostin USB-liitdnndn kautta seuraavasti:

1. Liitd USB-kaapeli tulostimesta yhteen kayttdmoduulin USB-liitannaista. Kaytettavissa on nelja (4) USB-liitantad: yksi nayton
oikeassa sivussa ja kolme laitteen taustapuolella.

2. Jatka liitteesta 12.1.3.
12.1.2 Tulostimen yhdistdminen ethernetin kautta

Huomautus: Jotta tulostin voidaan yhdistaa Ethernetin kautta, kaytettavissa on oltava verkkotulostin, paikallinen tietokone ja

QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori, jotka on kaikki yhdistetty samaan paikallisverkkoon.
Huomautus: Paikallinen tietokone tarvitaan vain, jos noudatetaan liiteen 12.1.5 ohjeita.
Asenna verkossa oleva tulostin Ethernet-yhteyden kautta seuraavasti:

1. Yhdista tulostin Ethernet-verkkoon ja kytke tulostimeen virta.

2. Ota QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin verkkoasetukset kéyttoon (katso kohta 6.10.6).

3. Jatka liitteesta 12.1.3.

12.1.3 Tulostimen asentaminen ilman oletusajuria

Asenna tulostin oletusajurin avulla tekemélla QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -ohjelmistossa seuraavat toimet:

1. Siirry tulostimen asetuksiin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kayttémoduulin ohjelmiston kohdassa Options (Asetukset) -> System
Config (Jarjestelmdasetukset) —> Printer (Tulostin).

2. Vadlitse oletustulostin, jonka nimi on Default B/W USB (kuva 100)

3. Tulosta raportti.
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administrator System Config 14:20 2021-07-12

Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER
Regional > Add new printer > e
HIS/LIS > Default B/W USB )

View

QlAsphere Base > et
General > @
Printer > Options
Network >

Network Share >

-
]
a
o
=
=3

~ . . ~

|§| Save ® Cancel

Kuva 100. Tulostimen asentaminen ilman oletusajuria

12.1.4 Tulostimen asentaminen ajurin asennuksen avulla

Asenna tulostimen ajuri ohjelmiston kautta tekemélld QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -ohjelmistossa seuraavat toimet:
1. Siirry tulostimen asetuksiin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kéyttémoduulin ohjelmiston kohdassa Options (Asetukset) -> System

Config (Jdrjestelmdasetukset) —> Printer (Tulostin) —> Add new printer (Lisdd uusi tulostin).
2. Sydta tulostimen nimi.

3. Valitse Select detected Printer (Valitse havaittu tulostin). Ohjelmisto lataa luettelon kéytettévissd olevista tulostimista.

N

. Valitse haluamasi tulostin luettelosta. Jos tulostinta ei ndy luettelossa, jatka liitteessa 12.1.5 kuvattua vaihtoehtoista

tapaa.
. Valitse Add Printer (Lisaa tulostin) (kuva 101).
. Valitse uudeksi tulostimeksi juuri lisétty tulostin.

. Tallenna asetukset.

© N O O

. Tulosta raportti.
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technician System Config 13:23 2021-04-15

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
SETTINGS SELECT APRINTER ... NEW PRINTER
Add new printer > -
Printer > Printer name
Default B/W USB New-Printer -
Network > My
. Results
Select detected printer
Network Share >
System Log > @
. Options
Version Info > Add printer
System Update > @
System Backup >
Log Out

Igl Save ® Cancel

Kuva 101. Tulostimen asentaminen ajurin asennuksen avulla

12.1.5 CUPS-ulostinajurin asentaminen

CUPS (Common UNIX Printing System) on Unix-tyyppistd kéyttdjdriestelmad kayttévien tietokoneiden tulostusicriestelmd, jonka avulla
QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin kéyttémoduuli voi toimia tulostuspalvelimena. CUPS kayttaa PPD (PostScript® Printer
Description) -ajureita kaikissa PostScripHulostimissaan ja muissa kuin PostScriptulostuslaitteissaan. QlAstatDx  Analyzer 1.0

-analysaattorin kayttdmoduuliin on asennettu valmiiksi PPD-ajureita, mutta siihen voidaan siirtdé myds mukautettuja ajureita.

Huomautus: QIAGEN ei takaa, ettd kaikki tulostimet toimivat QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kanssa. Testatuista

tulostimista on luettelo kohdassa 12.1.6.

Asenna uusi tulostinajuri seuraavasti:

1. Aktivoi CUPS QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori kdyttémoduulin sovellusohjelmistossa kohdasta Options —> System
Config —> Network -> Enable CUPS (Valinnat > Jérjestelmén asetukset > Verkko > Ota CUPS kdyttdon) ja tallenna
asetukset valitsemalla Save (Tallenna) (t&méd toimenpide edellyttaa padkéayttajén oikeuksial).

2. Kirjaudu samassa paikallisverkossa olevalla tietokoneella CUPS-ohjelmistoon verkkoselaimen kautta (esimerkki:
http://10.7.101.38:631/admin).

Huomautus: IP-osoite, jota méadrityksessd on kdytettcivé, on kohdassa Options (Asetukset) > System Config
(Jarjestelmdasetukset) —> Network (Verkko) —> MAC/IP address (MAC-/IP-osoite).

Kirjaudu sisaan seuraavilla tiedoilla:
User name (Kayttdjatunnus): cups-admin

Password (Salasana): kéytd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kéyttdmoduulin sovellusohjelmistossa kohdassa
Options —> System Config -> Network -> CUPS settings (Asetukset > Jarjestelmén asetukset > Verkko > CUPS-asetukset)
annettua salasanaa.

3. Valitse Add printer (Lisdd tulostin).
4. Vdlitse tulostin verkosta [dytyneiden tulostimien luettelosta ja paina Continue (Jatka) -painiketta

5. Valitse Share this printer (Jaa t&ma tulostin) ja paina Continue (Jatka) -painiketta (kuva 102).
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m = | B Add Printer - CUPS 2.0 X | +

& > 0O h; (D 107.101.138:531/admin

CUPS.org
Home
Administration
Classes

Help

Jobs

Printers

Add Printer

Add Printer

[HP_Officejet_Pro_6230

(May contain any printable characters except
[HP Officejet Pro 6230 |
(Human-readable description such as "HP LaserJet with Duplexer")

Name:

and space)

Description:

Location: ‘ - |
(Human-readable location such as "Lab 17)

Connection: socket://10.7.101.237:9100
Sharing: Share This Printer

CUPS and the CUPS logo are trademarks of Apple Inc. Copyright © 2007-2013 Apple Inc. All rights reserved.

Kuva 102. Add printer (Lisdd tulostin) -ndyto.

6. Valitse tulostimesi tulostinajuri ja paina Add Printer (Lisé& tulostin) -painiketta.

Huomautus: Jos luettelossa ei ole tulostimesi ajuria, kéytd tulostinmerkkisi yleiskéyttoisintd ajuria. Jos mikadn luetelluista
ajureista ei toimi, lataa tarvittava CUPS-ajuri PPD-tiedostona verkosta ja valitse se Or Provide a PPD File (Tai anna

PPD-tiedosto) -kentdissd, ennen kuin valitset Add Printer (Liséid tulostin) (kuva 103).

= | 5 Add Printer - CUPS 2.0.2 X ‘ i
s [ (D 107101138631 /admin
« CUPS.org
« Home
+ Administration
+ Classes
« Help
« Jobs
« Prmters
Add Printer
Add Printer
Name: HP_Officejet_Pro_6230
Description: HP Officejet Pro 6230
Location:
Connection: socket://10.7.101.237:9100
Sharing: Share This Printer
Make: HP| Select Another Make/Manufacturer |
HP Color LaserJet Series PCL 6 CUPS (en) ~
HP DesignJet 600 pcl, 1.0 (en)
HP DesignJet 750c pel, 1.0 (en)
HP DesignJet 1050¢ pel, 1.0 (en)
HP DesignJet 4000 pcl, 1.0 {en)
Model: HP DesignJet T790 pcl, 1.0 (en)
HP DesignJet T1100 pcl, 1.0 (en)
HP Desklet Series (en)
HP LaserJet Series PCL 4/5 (en)
HP LaserJet Series PCL 6 CUPS (en) v
Or Provide a PPD File: Examinar...
CUPS and the CUPS logo are trademarks of Apple Inc. Copyright © 2007-2015 Apple Inc. All rights reserved.

Kuva 103. Tulostinajurin valitseminen.
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7. Valitse oikea Media Size (Tulostusmateriaalin koko) (esimerkiksi A4), sillé jotkin tulostimet eivét tulosta, jos paperikoko on

madritetty védrin. Tallenna sitten valinta valitsemalla Set Default Options (Mddritd oletusasetukset) (kuva 104).

= ‘ 5 set Printer Options - CL X ‘ B

< > 0O 6 @ 10.7.101.138:531/admin

+ CUPS.org

+ Home

+ Administration
+ Classes

* Help

* Jobs

= Printers

Set Printer Options

Set Default Options for HP Officejet Pro 6230
General Banners Policies

General

Media Size:
Color Mode:
Resolution:

n]

MYK v

Media Source: Tray
Media Type: Plain Paper

Set Defauit Options

Banners

@
=]
3
2
=
<
<

Starting Banner: none
Ending Banner: none

Set Default Options

Policies

II

Error Policy: stop-printer

Operation Policy: lefault

Set Default Options

I i
<
<

http://10.7.101.138:631/admin

Kuva 104. Oikean tulostusmateriaalin koon valitseminen.

8. Siirry tulostimen asetuksiin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kayttémoduulin ohjelmiston kohdassa Options (Asetukset) —> System
Config (Jarjestelmdasetukset) —> Printer (Tulostin).
9. Valitse haluamasi tulostin ja sitten Save (Tallenna). Tulostin on nyt kéyttévalmis.

10. Tulosta raportti.

12.1.6 Testattujen tulostimien luettelo

QIAGEN on taman ohjeen ilmestymisajankohtaan mennessa testannut seuraavat tulostimet, jotka ovat yhteensopivia QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kanssa seka USB-liitdnnén ettd Ethernetyhteyden kautta:

o HP® Officelet® Pro 6230

o HP Color LaserJet® Pro M254dw

o HP Color Laseret® MFP M227dw

o HP Laserjet® Pro M404n

o HP OfficeJet® Pro 8610

e Brother® MFC-9330CDW

o Brother® HL-.L2370DN

Katso ajankohtaisin luettelo testatuista tulostimista osoitteesta QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup.

Muutkin tulostimet voivat olla yhteensopivia QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kanssa, kun kohdassa 12.1.5 annettuja

ohjeita noudatetaan.
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12.1.7 Tulostimen poistaminen

Poista tulostin ajureineen ohjelmiston kautta tekemalld QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -ohjelmistossa seuraavat toimet:
1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration (Jérjestelmdasetukset) -painiketta.
2. Valitse vasemman sarakkeen asetusluettelosta Printer (Tulostin).

3. Valitse tulostin kdytettdvissé olevien tulostinten luettelosta.

4. Poista tulostin painamalla Remove printer (Poista tulostin) -painiketta. Myds kaikki tulostimelle maaratyt aktiiviset

tulostustehtavat katoavat.

Huomautus: Oletustulostinta ei voi poistaa.
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12.2 S&hks- ja elektroniikkalaiteromumerkintd (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE)
Téssd luvussa on tietoja sahks- ja elektroniikkaromun hévittdmisestd.

Pyorillé varustettu jGteastia, jonka yli on vedetty risti (katso alla), ilmaisee, ettd téitd tuotetta ei saa havittédd muun jdtteen seassa.
Tuote on foimitettava hyvaksyttyyn jatteenkasittelylaitokseen tai madriteltyyn kerdyspisteeseen kierrattamista varten paikallisten

lakien ja maardysten mukaisesti.

Elektroniikkalaiteromun erillinen kerdys ja kierrétys sen kayttdian pddtyttyd auttavat sddstémddn luonnonvaroja ja takaavat,

eftd tuote kierrdtetadn ihmisten terveyttd ja ympdristoéa suojelevalla tavalla.

QIAGEN voi huolehtia laitteen kierratyksestd pyynnéstd ja erillisesté maksusta. Euroopan unionin alueella WEEE-tunnuksella
merkittyjen elekironiikkalaitteiden kierratys on maksutonta erityisten WEEE-kierratysmaaraysten mukaisesti ja tapauksissa,

joissa QIAGEN toimittaa korvaavan tuotteen.
Pyyda elekironiikkalaitteen kierratykseen vaadittava palautuslomake paikalliselta QIAGEN-jélleenmyyijélta. Lomakkeen

palauttamisen jalkeen QIAGEN ottaa yhteytta joko sopiakseen elekironiikkaromun noutamisesta tai tehddkseen kasittelysta

yksiléllisen tarjouksen.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kayttdopas 10/2022 108



12.3 Vastuulauseke

QIAGENin mydntdmé takuu raukeaa, jos laitetta korjaavat tai siihen tekevat muutoksia muut kuin QIAGENin omaan
henkilskuntaan kuuluvat henkilét, lukuun oftamatta tapauksia, joissa QIAGEN on antanut kirjallisen suostumuksen kyseisiin

korjaus- tai muutostoimenpiteisiin.

Kaikille takuun puitteissa korvatuille materiaaleille mydnnetty takuu on voimassa ainoastaan alkuperdisen takuuajan verran
eikd missadn tapauksessa alkuperdisen takuun alkuperdisen viimeisen voimassaolopdivéan jdlkeen, ellei QIAGENIn edustaja
ole niin kirjallisesti vahvistanut. Lukulaitteiden, liitdntdlaitteiden ja ohjelmistojen takuu on voimassa ainoastaan kyseisten
tuotteiden alkuperdisen valmistajan mydntdman takuun voimassaoloajan padttymiseen saakka. Henkildiden, mukaan lukien
QIAGENIn edustajien, antamat esitykset ja takuut, jotka eivat ole yhdenmukaisia tai ovat ristiriidassa taméan takuun ehtojen

kanssa, eivét ole QIAGENlle sitovia, ellei QIAGENin edustaja ole niin kirjallisesti ilmoittanut ja vahvistanut.
12.4 Ohijelmiston lisenssisopimus

LAILLISEN SOPIMUKSEN EHDOT ("sopimus"), osapuolina QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Saksa,
("QIAGEN") ja sina (joko yksityishenkild tai oikeussubjekti), ohjelmiston (jéljempéand OHJELMISTO) lisenssinsaaja

Asentamalla OHJELMISTON ja kayttamalla sitd hyvéksyt tamén sopimuksen ehdot. Jos et hyvdksy tdmén sopimuksen ehtoja,
palauta ohjelmistopaketit ja muut tarvikkeet (kuten kirjalliset materiaalit) viipymatta ostopaikkaan, jotta saat tdyden hyvityksen

OHJELMISTON hankintahinnasta.
1. LISENSSIN MYONTO

Laajuus. Taman sopimuksen ehtojen mukaisesti QIAGEN myéntad sinulle maailmanlaajuisen, pysyvan, eieksklusiivisen ja ei-

siirrettavan lisenssin kayttaa OHJELMISTOA vain sisdisiin liiketoimintatarkoituksiin.
Et saa

e muokata tai muuttaa OHJELMISTOA kokonaisuudessaan tai osittain etkd yhdistéa mitdén sen osaa toiseen ohjelmistoon
tai erottaa OHJELMISTON osia toisistaan etkd, paitsi lain sallimissa rajoissa ja olosuhteissa, luoda johdannaisvalmisteita
tai takaisinmallintaa, takaisink&éantad tai purkaa OHJELMISTOA tai muutoin johtaa OHJELMISTON lghdekoodia tai
yrittad tehda mitadn ndista
kopioida OHJELMISTOA (lukuun ottamatta edelld mainittuja ehtoja)
luovuttaa, vuokrata, siirtédd, myydd, paljastaa, kéydd kauppaa, saattaa saataville tai myéntéd oikeuksia
ohjelmistotuotteeseen missédn muodossa kenellekadan henkillle ilman ennakkoon saatua kirjallista suostumusta
QIAGENilta

® poistaa, muuttaa, peittdd, hdiritd tai lisétd omistusoikeudellisia huomautuksia, merkintéja, tavaramerkkejd, nimid tai
merkkeja OHJELMISTON sisdlle tai sen yhteyteen

e kayttdd OHJELMISTOA millaén tavalla, joka loukkaa QIAGEN:n tai muiden osapuolten immateriaalioikeuksia tai muita
oikeuksia

o kayttaa OHJELMISTOA tuottamaan verkossa toimivia tai muunlaisia tietokantapalveluja kenellekaan toiselle henkildlle.

Yhden tietokoneen kaytté. Téma sopimus sallii yhden OHJELMISTON kopion kayttémisen yhdellg tietokoneella.

Kokeiluversiot. OHJELMISTON kokeiluversiot saattavat vanhentua 30 pdivén kuluessa ilman ennakkoilmoitusta.
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Avoimen |&hdekoodin ohjelmisto / muun valmistajan ohjelmisto. Téma sopimus ei koske mitdan muita ohjelmiston osia, jotka ovat
avoimen léhdekoodin lisenssin alaisia  ohjelmistoihin  sisdllytetyssd  asianomaisessa  ilmoituksessa,  lisenssissé  ja/tai
tekijénoikeustiedostoissa (yhteisnimitys avoimen léhdekoodin ohjelmisto). Téma sopimus ei my&skdadn koske mitéién muuta ohjelmistoa,
jonka kayttdsn QIAGEN on mydntdnyt vain johdannaisoikeuden (muun valmistajan ohjelmisto). Avoimen Iéhdekoodin ohjelmisto ja
muun valmistajan ohjelmisto saatetaan toimittaa samalla elektronisella tiedostonsiirrolla kuin OHJELMISTO, mutta ne ovat erillisic

ohjelmia. OHJELMISTO ei ole hyvien laboratoriokéytdntdjen tai muun avoimen léhdekoodin lisenssin mukainen.

Jos ja sikali kuin QIAGEN toimittaa muun valmistajan ohjelmiston, sellaisen muun valmistajan ohjelmiston lisenssiehdot ovat
lisaksi voimassa ja ovat ensisijaisia. Jos avoimen ldhdekoodin ohjelmisto toimitetaan, sellaisen avoimen |&hdekoodin
ohjelmiston lisenssiehdot ovat liséksi voimassa ja ovat ensisijaisia. QIAGEN antaa sinulle vastaavan Iéhdekoodin
asianomaisesta avoimen lahdekoodin ohjelmistosta, jos avoimen lahdekoodin ohjelmiston asianomaiset lisenssiehdot sisaltavat
sellaisen velvollisuuden. QIAGEN ilmoittaa, mikali OHJELMISTO sisdltdd muun valmistajan ohjelmistoja ja/tai avoimen

Iéhdekoodin ohjelmistoja ja toimittaa vastaavat lisenssiehdot pyynndstd.
2. PAIVITYKSET

Jos OHJELMISTO on pdaivitys aiempaan versioon, sinulle mydnnetddn yksi lisenssi kumpaankin kopioon, etkd saa erikseen
siirtéé aiempaa versiota paitsi kertaluonteisena pysyvéng siirtona viimeisimmén paivityksen ja kaikkien aiempien versioiden

kera toiselle kayttajalle jaliempand olevan kohdan 4 mukaisesti.
3. TEKUANOIKEUS

OHJELMISTO, mukaan lukien sen sisdltémat mahdolliset kuvat ja teksti, on suojattu tekijénoikeudella, ja sité suojaavat Saksan

tekijanoikeuslait seka kansainvaliset sopimukset. Et saa kopioida mitdan OHJELMISTON mukana tulevia painettuja materiaaleja.
4.  MUUT RAJOITUKSET

Et saa vuokrata tai liisata OHJELMISTOA, mutta voit siirtdd OHJELMISTON ja siihen liittyvat kirjalliset materiaalit pysyvasti
toiselle loppukayttajdlle, kunhan poistat asennustiedostot tietokoneeltasi ja vastaanottaja hyvaksyy taméan sopimuksen ehdot.
Et saa takaisinmallintaa, takaisinkdantad tai purkaa OHJELMISTOA. OHJELMISTON siirtémisen on sisdllettéva viimeisin
paivitys ja kaikki aiemmat versiot.

Huomautus: Tarkista QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa kéytettévien kolmansien osapuolten ohjelmistojen
lisenssisopimukset kohdasta Options (Asetukset) > System Config (Jérjestelmdasetukset) > Version Info (Versiotiedot).

5. RAJOITETTU TAKUU

QIAGEN takaa, ettd (a) OHJELMISTO toimii olennaisesti mukana tulevien painettujen materiaalien mukaisesti 90 pdivén ajan
vastaanottopdivéstd  lukien.  Kaikki  OHJELMISTOA  koskevat viitatut  takuut on  rajoitettu 90  pdivaan. Jotkin

osavaltiot/hallintoalueet eivét salli viitatun takuun keston rajoittamista, joten edellé mainittu rajoitus ei ehkd koske sinua.
6.  ASIAKKAAN MUUTOKSENHAKUKEINOT
QIAGENIn koko vastuu, ja sinun ainoa muutoksenhakukeinosi, on, QIAGENIn p&atsksen mukaan, joko (a) palauttaa maksettu

ostohinta tai (b) korjata tai vahtaa OHJELMISTO, joka ei taytd QIAGEN:n rajoitettua takuuta ja joka palautetaan QIAGENIlle
kuittikopion kera. Tama rajoitettu takuu on mitétén, jos OHJELMISTON vika on aiheutunut onnettomuudesta, vaarinkéytdsta
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tai virheellisestd kaytdsta. OHJELMISTON vaihtoversiolla on takuu alkuperéisen takuuajan tai 30 pdivdn ajan sen mukaan,
kumpi ndisté on pidempi.

7. RAJATTU VASTUU

Missddn tapauksessa QIAGEN tai sen toimittajat eivét ole vastuussa minkddnlaisista vahingoista (mukaan lukien mm.
liiketoimintavoittojen menetys, liiketoiminnan keskeytys, liiketoimintatietojen menetys tai muut rahalliset menetykset,
ennakoimattomat vauriot, kaupallisen menestyksen puuttuminen, epdsuora vaurio tai vdlillinen vahinko - erityisesti
taloudellinen vahinko - tai muiden osapuolten vaateista johtuva vahinko), jotka aiheutuvat OHJELMISTON kéytéstd tai
kyvyttdmyydestda kayttaa OHJELMISTOA, vaikka QIAGENille olisi ilmoitettu sellaisten vahinkojen mahdollisuudesta.

Edelléd mainitut vastuunrajoitukset eivét ole voimassa tapauksissa, joissa henkiléloukkaantumisen tai vahingon on aiheuttanut
tahallinen teko tai merkittéva huolimattomuus tai tuotevastuulakiin (Produkthaftungsgesetz) perustuva vastuu, takuu tai muu

pakollinen lakipykala.

Edellé mainittu rajoitus on voimassa seuraavissa tapauksissa:

® viivdstyminen
® vian aiheuttama kompensaatio
e tuhlattujen kulujen kompensaatio.

8. EITUKEA

Mik&an tassa sopimuksessa ei velvoita QIAGENia antamaan tukea OHJELMISTON kaytdssa. QIAGEN voi, mutta silla ei ole
mitaan velvollisuutta, korjata OHJELMISTON vikoja ja/tai tarjota paivityksia OHJELMISTON lisenssinsaaijille. Vastuullasi on
viipymétta kohtuullisin pyrkimyksin ilmoittaa QIAGENIille kaikista OHJELMISTOSTA I8ytémistasi vioista avuksi OHJELMISTON

parannettujen versioiden luomisessa.

QIAGENIN mahdollisesti antama OHJELMISTON' kayttétuki (mukaan lukien verkkoasennustuki) on pelkastaan erillisen
tukisopimuksen alaista.

9. SOPIMUKSEN PAATTYMINEN

Jos et noudata tédmén sopimuksen ehtoja, QIAGEN voi paattad taman sopimuksen ja perua oikeutesi ja lisenssisi kayttaa
OHJELMISTOA. Voit p&attad taman sopimuksen koska tahansa ilmoittamalla siitd QIAGENille. Kun t&mé sopimus on pdadtetty,
sinun on poistettava OHJELMISTO tietokoneeltasi ja arkistoistasi.

HYVAKSYT, ETTA KUN TAMA SOPIMUS PAATTYY MISTA TAHANSA SYYSTA, QIAGEN VOI RYHTYA TOIMIIN
OHJELMISTON SAATTAMISEKSI TOIMIMATTOMAKSI.

10. OIKEUDENKAYNTIPAIKKA JA SOVELLETTAVA LAKI

Tata sopimusta tulkitaan Saksan lakien mukaisesti ottamatta huomioon lakipykélien ristiriitaisuuksia.  Yhdistyneiden
kansakuntien myyntisopimuksen pykalia ei sovelleta. Huolimatta muista lausekkeista tdssa sopimuksessa, taman sopimuksen

osapuolet alistuvat Dusseldorfin tuomioistuinten eksklusiiviseen tuomiovaltaan.
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12.5 Takuun vastuunrajausilmoitus

QIAGEN El OTA MITAAN VASTUUTA EIKA MYONNA MINKAANLAISTA SUORAA TAI EPASUORAA TAKUUTA KOSKIEN
QlAstatDx  Analyzer 1.0 -analysaatiorin - KAYTTOA, MUKAAN LUKIEN VASTUU JA TAKUUT, JOTKA KOSKEVAT
KAUPANKAYNNIN KOHTEEKS!I SOVELTUVUUTTA TAI TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA TAI MITAAN
PATENTIN, TEKJANOIKEUKSIEN TAI MUIDEN IMMATERIAALIOIKEUKSIEN LOUKKAUSTA MISSAAN PAIN MAAILMAA, POIS
LUKIEN SE, MITA QIAGENIN LAATIMISSA QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin MYYNTIEHDOISSA ON MAARATTY.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa on Ethernetliitanta. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin ostaja on yksin
vastuussa tietokonevirusten, matojen, troijalaisten, haittaohjelmien, hakkeroinnin ja kaikkien muiden tietoturvarikkomusten
estamisestd. QIAGEN ei ole millaan tavalla vastuussa tietokoneviruksista, madoista, troijalaisista, haittaohjelmista,

hakkeroinnista tai mistddn muista tietoturvarikkomuksista.
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12.6 Sanasto

Analyysimoduuli  (AM):  QlAstatDx  Analyzer 1.0  -analysaattorin térkein  moduuli, joka  suorittaa  testit
QlAstat-Dx-méadrityskasettien avulla. Sité ohjataan kayttémoduulista (OM).

Testin mddritystiedosto: Testin mddritystiedosto on tiedosto, joka tarvitaan testin tekemiseen QIAstatDx Analyzer 1.0
-analysaattorilla. Tiedoston sisaltd kertoo, mita testilld voi mitata, miten se mitataan ja miten kasittelemattomia mittaustuloksia
arvioidaan. Tiedosto on tuotava QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin ennen testin ensimmdistd suorituskertaa.

GUI: Graphical user interface (Graafinen kaytsliittyma).

IFU: Instructions for use (Kéyttoohjeet).

Kayttomoduuli (Operational Module, OM): QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin osa, joka toimii 1-4 analyysimoduulin
(AM) kayttoliittyménd.

Kéyttaja: Henkild, joka kéyttaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria sen kayttdtarkoituksen mukaisesti.
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13 Asiakirjan muutoshistoria

Pdivays Muutokset
HB-2942-001, V2, R1 Ensimmdinen versio
HB-2942-002, V2, R2 Luku 1.3: Lisatty lauseke, jonka mukaan laitetta ei ole tarkoitettu potilaan

vierelld tapahtuvaan testaukseen.

Luku 2.7: Lisatty UDI-, valmistuspdivamadré- ja IFU-symbolit.
Luku 9.4: Lisatty ilmasuodattimen osanumero.

Luku 11: Korkeudeksi muutettu 3100 m.

HB-2942-003, V2, R3 Paivitys lukuun 2.7
HB-2942-004, V2, R4 Luku 6.6: Ulkoisen kontrollin asetusten péivitys

Luku 8.3: ECHestitulosten tarkastelemisen pdivitys

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.); Brother® (Brother Industries, Ltd); Clinical and Laboratory Standards
Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); Windows® (Microsoft Corporation); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, U.S. Dept. of Labor); PostScript® (Adobe, Inc.); HP®, LaserJet®,
OfficeJet® (Hewlett-Packard Development Company).

Tassd asiakirjassa mainittuja rekisterdityjé nimid, tavaramerkkejé jne. on pidettdvé lain suojaamina, vaikkei niité olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.
PostScript® on Adoben rekisterdity tavaramerkki tai tavaramerkki Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

HB-2942-004 10/2022 © 2022 QIAGEN, kaikki oikeudet pidétetaidn.
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