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1.

Dékujeme vam, Ze jste si vybrali pfistroj QlAstat-Dx® Analyzer 2.0. Jsme presvédceni, Ze se tento systém stane nedilnou

Uvod

soucasti vasi laboratore.

Tato pfiruCka popisuje, jak pracovat s pfistrojem QIAstat-Dx Analyzer 2.0 s verzi softwaru 1.6. Pfed pouzitim pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 je zcela zasadni, abyste si dikladné precetli tuto uZivatelskou pfiru¢ku a vénovali pozornost
informacim o bezpec¢nosti. Pokyny a informace o bezpecnosti obsazené v uzivatelské pfiru¢ce musite dodrzovat, jen tak

bude zajistén bezpecny provoz pristroje a pfistroj bude udrzovan v bezpeéném stavu.

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

1.1.

Tato uZivatelska pfiruc¢ka obsahuje informace o pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0 v nasledujicich ¢astech:

O této uzivatelské pfirucce

Uvod

Informace o bezpecnosti

VSeobecny popis

Postupy instalace

Zpracovani testu a zobrazeni vysledk
Funkce a moznosti systému

PFipojeni k systému HIS/LIS

Externi kontrola (External Control, EC)
Udrzba

Reseni potizi

Technické specifikace

PFilohy obsahuji nasledujici informace:

1.2.

1.2.1.

Ve spolecnosti QIAGEN jsme hrdi na kvalitu a dostupnost nasi technické podpory. V naSich oddélenich technické podpory
pracuji zku$eni védci s rozsahlymi praktickymi a teoretickymi zku§enostmi v molekularni biologii a v pouZiti produktt znacky
QIAGEN. Mate-li néjaké dotazy nebo pokud jste narazili na jakékoli potize souvisejici s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Instalace a konfigurace tiskarny, v€etné seznamu testovanych tiskaren
Prohlaseni o shodé

Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni (OEEZ)

Ustanoveni o ruceni

Licen&ni smlouva k softwaru

Odmitnuti zaruk

Slovnik

VSeobecné informace

Technicka podpora

nebo s vyrobky spole€nosti QIAGEN obecné&, bez vahani se na nas obratte.
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Zakaznici spole¢nosti QIAGEN jsou hlavnim zdrojem informaci pro pokrocilé nebo specializované pouZiti nasich vyrobka.
Tyto informace jsou uzite€né pro ostatni védce a také pro vyzkumné pracovniky spole¢nosti QIAGEN. Proto bychom vas
radi vyzvali k tomu, abyste nas kontaktovali, pokud mate pfipominky k G¢innosti vyrobk( nebo navrhy pro nové aplikace
a techniky.

S pozadavky o technickou podporu se prosim obracejte na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN na internetové
adrese support.qiagen.com.

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

e  Sériové Cislo pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0, typ, verze softwaru a nainstalované defini¢ni soubory analyzy

e Kdd chyby (je-li relevantni)

o Casovy bod, kdy se chyba poprvé objevila

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

e Fotografie chyby, pokud mozno

e  Podpurny bali¢ek

1.2.2. ProhlaSeni o zasadach

Zasadou spolecnosti QIAGEN je zlepSovat produkty s pfichazejicimi novymi technologiemi a soucastmi. Spolecnost
QIAGEN si vyhrazuje pravo technické udaje kdykoliv zménit. Snazime se vytvofit uzite€nou a vhodnou dokumentaci, takze
privitame vase pfipominky k této uzivatelské priru¢ce. Kontaktujte prosim oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN.

1.3.  Ugel pouziti pFistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Platforma QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 je ur€ena jako diagnosticky prostfedek in vitro pro pouziti s analyzami QlAstat-Dx
a poskytuje plnou automatizaci od pfipravy alikvotu az po detekci real-time PCR pro molekularni aplikace.

Tento systém je uren pouze pro profesionalni pouziti. Nejedna se o prostfedek pro vlastni testovani nebo testovani
v blizkosti pacienta.

1.3.1. Omezeni pouziti

e  Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Ize pouzivat pouze s analytickymi kazetami QlAstat-Dx dle pokynl obsazenych
v této uzivatelske prirucce a v navodu k pouziti analytické kazety QlAstat-Dx.

e K pfipojovani pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouzivejte vyhradné kabely dodavané se systémem.

o Veskery servis nebo opravy musi provadét vyhradné personal autorizovany spole¢nosti QIAGEN.

e  Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 provozujte pouze na plochém vodorovném povrchu bez uhli nebo naklont.

o Nezpracovavejte analytickou kazetu QlAstat-Dx opakované, pokud jiz byla Uspé&sné pouzita nebo pokud pfi jejim
pouziti doslo k chybé ¢i zpracovani neprobéhlo celé.

e Po v8ech stranach pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ponechte minimalné 10 cm volného prostoru, aby byla
zajisténa adekvatni ventilace.

o Ujistéte se, Ze je pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 uloZen mimo vystupy klimatizace nebo tepelné vyméniky.

e Béhem testu pfistrojem nepohybuijte.

e Béhem zpracovani neménte konfiguraci systému.

e  Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nezvedejte ani nepfesouvejte za dotykovou obrazovku.

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

Pfed pouzitim pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 je zcela zasadni, abyste si dikladné precetli tuto uzivatelskou pfirucku
a vénovali pozornost informacim o bezpeénosti. Pokyny a informace o bezpec¢nosti obsazené v uzivatelské prirucce musite

dodrzovat, jen tak bude zajistén bezpecny provoz pfistroje a pristroj bude udrzovan v bezpe¢ném stavu.

Mozna rizika, ktera by mohla zpusobit zranéni uzivatele nebo poSkozeni pfistroje, jsou zfetelné uvedena na pFislusném

misté ve vSech ¢astech uzivatelské pfirucky.

Pokud bude zafizeni pouzivano zplUsobem, ktery vyrobce nestanovil, mize dojit k poruSeni ochrany, kterou zafizeni
poskytuje.

V uZivatelské pfirucce k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 2.0 se objevuji nasledujici typy informaci o bezpecnosti.

VAROVANI | Termin VAROVANI se pouziva k tomu, aby vas informoval o situacich, které by mohly mit za nasledek
f ujmu na zdravi vas nebo jinych osob.
Podrobnosti o téchto okolnostech jsou uvedeny v podobném ramecku.

UPOZORNENI

Termin UPOZORNENI se pouZiva k tomu, aby informoval o situacich, které by mohly mit za nasledek

iz poskozeni pristroje nebo jiného zafizeni.
Podrobnosti o téchto okolnostech jsou uvedeny v podobném ramecku.

DULESITE Termin DULEZITE zdlraznfuje informace zasadni pro dokoncéeni Ukolu nebo optimalni funkénost
systému.

Poznamka Termin Poznamka se pouziva pro informace vysvétlujici nebo objasnujici specificky pfipad nebo tkol.

Pokyny uvedené v této pfiru¢ce neslouzi jako doplnék ¢i nahrada normalnich bezpeénostnich pozadavkl platnych v zemi
uZivatele.

2.1. Spravné pouziti

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouzivejte v souladu s touto uzivatelskou pfiru¢kou. DUrazné doporucujeme si pred
pouzitim pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 peclivé prostudovat navod k pouziti.
e Dodrzujte veskeré bezpecnostni pokyny uvadéné na Stitcich na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo pfilozené
k pristroji.
e Nespravné pouziti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo nedodrZeni pokynu ke spravné instalaci a udrzbé
muZe mit za nasledek Ujmu na zdravi nebo poskozeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
e  Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 smi pouzivat vyhradné kvalifikovany a adekvatné vySkoleny zdravotnicky
personal.

e  Servis pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 smi provadét jen zastupci opravnéni spole¢nosti QIAGEN.
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o  Nepouzivejte pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 v nebezpecném prostiedi, pro které nebyl navrzen.

e Dodrzujte protokoly kybernetické bezpeénosti vasi organizace, aby byla zaji$téna bezpecnost osobnich udaj.

e Béhem testu pfistrojem nepohybuijte.

VAROVANI/
UPOZORNENI

A

Riziko zranéni osob a Skody na zafizeni

Neotevirejte kryt pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Kryt pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 je
navrzen s cilem zajistit ochranu obsluhy a spravny provoz pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Pouziti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bez krytu je spojeno s rizikem urazu elektrickym proudem
a poruchy pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

VAROVANI/
UPOZORNENI

A

Riziko zranéni osob a Skody na zafizeni
Pfi zavirani vika vstupniho portu pro kazety postupujte opatrné, abyste pfedesli poranéni, napf.

priskfipnuti prsta.

2.2. Bezpeclnostni opatfeni pro pfepravu pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0

VAROVANI/
UPOZORNENI

A

Riziko zranéni osob a Skody na zafizeni
PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 je téZky. PFi zvedani pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 postupuijte
opatrné a pouzivejte odpovidajici metody ke zvedani, abyste pfedesli ujmé na zdravi nebo

poskozeni analyzatoru.

2.3. Elektricka bezpectnost

Dodrzujte veSkera obecna bezpecnostni opatfeni vztahujici se k elektrickym pfistrojim.

Pfed zahgjenim servisu odpojte napajeci kabel od elektrické zasuvky.

VAROVANI

A

Nebezpeci Urazu elektrickym proudem
Zivotu nebezpecné napéti uvnitf pfistroje QIAstat-Dx Analyzer 2.0. Neotevirejte kryt pfistroje

QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Sitovy napajeci kabel musi byt zapojen do sitové napajeci zasuvky s ochrannym vodi¢em
(uzemnénim).

Zadnych vypinadt ani napajecich kabell se nedotykejte mokryma rukama.

Nepouzivejte pfistroj mimo specifikované podminky napajeni.

2.4. Informace o elektromagnetické bezpecnosti (EMC)

VAROVANI

A

Riziko ztraty dat a materialu
EM poruchy mohou zplsobit selhani pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0, coz mize vést ke ztraté dat

a/nebo ke ztraté alikvotu.
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VAROVANI

A

Riziko ztraty dat a materialu
Je tfeba se vyvarovat pouzivani tohoto zafizeni v sousedstvi jinych zafizeni anebo naskladané na sebe
s jinymi zarizenimi, protoze by to mohlo vést k nespravné fungovani. Pokud je takové pouziti nezbytné,
je tfeba toto zafizeni a ostatni zafizeni sledovat a ovéfit, zda funguji normalné.

VAROVANI

A

Riziko ztraty dat a materialu
Nepouzivejte jiny napajeci kabel nez ten, ktery je dodavan spolu s pfistrojem. V pfipadé jeho poSkozeni
nebo ztraty kontaktujte servis spole¢nosti QIAGEN a vyZadejte si nahradu.

Jiné kabely by mohly negativné ovlivnit funkénost pristroje v oblasti elektromagnetické kompatibility.

VAROVANI

A

Riziko elektromagnetickych emisi
Z hlediska emisnich vlastnosti je toto zafizeni vhodné pro pouziti v primyslovych oblastech
a nemocnicich (CISPR 11, tfida A). Pokud je toto zafizeni pouzivano v obytném prostredi (pro které je
tfidaB podle CISPR 11),
radiofrekvencnich komunikacnich sluzeb. UZivatel moZna bude muset pfijmout zmirfiujici opatfeni, jako

obvykle vyzadovana nemusi poskytovat dostateCnou ochranu

je pfemisténi nebo zména orientace zafrizeni.

>

VAROVANI Riziko elektromagnetickych emisi
f Toto zafizeni neni uréeno pro pouziti v obytném prostfedi a nemusi v takovém prostredi poskytovat
dostate¢nou ochranu radiového pfijmu.
VAROVANI Riziko elektromagnetické odolnosti

VAROVANI:

(napf. nestinénych zamérnych zdroju vysokofrekvenéniho zareni), které mohou branit jeho spravnému

Nepouzivejte toto zafizeni v blizkosti zdroji silného elektromagnetického zareni

fungovani.

A

VAROVANI Riziko elektromagnetické odolnosti
f VAROVANI: Elektromagnetické prostfedi musi byt vyhodnoceno pfed uvedenim zafizeni do provozu.
VAROVANI Riziko elektromagnetické odolnosti

VAROVANI: Prenosna radiofrekvenéni komunikadni zafizeni (v&etn& perifernich zafizeni, jako jsou
anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat blize nez 30 cm (12 palcu) od jakékoli ¢asti [ME
ZARIZENI nebo ME SYSTEM], véetné kabelt uréenych vyrobcem. Jinak mize dojit ke sniZeni vykonu
tohoto zafizeni.
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VAROVANI Riziko elektromagnetické odolnosti
Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo z keramickych dlazdic. Pokud jsou podlahy pokryty

>

syntetickym materialem, méla by relativni vihkost vzduchu €init alespor 30 %.

VAROVANI Riziko elektromagnetické odolnosti
Kvalita hlavniho napajeni by méla odpovidat typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu prostredi.

>

VAROVANI Riziko elektromagnetické odolnosti
f Signalni vedeni (napf. Ethernet) nesmi byt delSi nez 30 m, aby se zabranilo poSkozeni v dusledku
prepéti.
VAROVANI Riziko elektromagnetické odolnosti

Pokud uzivatel pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vyzaduje nepretrzity provoz i pfi pferuSeni dodavky

>

elektrické energie, doporuujeme napajet vyrobek z neprerusitelného zdroje napajeni nebo z baterie.

UT je stfidavé sitové napéti pfed pouzitim zkusebni Urovné.

VAROVANI Riziko elektromagnetické odolnosti

Magneticka pole sitového kmitoCtu by méla byt na urovni charakteristické pro typické misto v typickém

>

komerénim nebo nemocni¢nim prostiedi.

2.5. Chemicka bezpecnost

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

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

a zakony pro ochranu zdravi a bezpec€nosti pfi praci.

o Nebezpeéné chemické latky
VAROVANI S . . e o . . C
V pfipadé poSkozeni krytu kazety muze dojit k uniku chemickych latek z kazety. Nékteré chemické

f:ﬁ latky pouzivané v analytickych kazetach QIAstat-Dx mohou byt nebezpecné nebo se mohou stat

nebezpecnymi. VZzdy pouzivejte ochranné bryle nebo ochranny §tit, rukavice a laboratorni plast.

UPOZORNENi | Riziko poSkozeni pristroje QIAstat-Dx Analyzer 2.0
Davejte pozor, aby nedoSlo k uniku chemickych latek nebo jinych tekutin do pfistroje QlAstat-Dx
& Analyzer 2.0 nebo z néj. PoSkozeni v disledku uniku kapaliny povede ke ztraté zaruky.
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2.6. Biologicka bezpecnost

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a kazety samy o sobé& neobsahuji nebezpecné biologické materialy. AvSak alikvoty a ¢inidla
obsahujici materialy biologického puvodu vyZaduji obecné manipulaci a likvidaci jako potencialné nebezpeény biologicky
material. Dodrzujte zasady bezpe&nych laboratornich postupt v souladu s publikacemi jako Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories (Biologicka bezpecnost v mikrobiologickych a biochemickych laboratofich) vydanych institucemi

Centers for Disease Control and Prevention a National Institutes of Health (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Alikvoty testované v pristroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0 mohou obsahovat infekéni agens. UzZivatelé nesméji zapominat na
zdravotni rizika spojena s takovymi latkami. Pouziti, uchovavani a likvidace takovych alikvot( jsou fizené pFislusnymi
bezpecnostnimi predpisy. Pfi manipulaci s €inidly nebo vzorky pouzivejte osobni ochranné pomicky a jednorazové

nepudrované rukavice. Po praci si peclivé umyjte ruce.

Vzdy dodrzujte bezpecnostni opatfeni uvadéna v relevantnich doporucenich jako Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections, Approved Guidelines (Ochrana laboratornich pracovnikl pfed infekcemi ziskanymi v
praci, schvalena doporugeni) (M29) institutu Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) nebo jina doporuéeni
nasledujicich Gradui:

e OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (USA)

e  ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (USA)

e COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Spojené kralovstvi)

S alikvoty a analytickymi kazetami QlAstat-Dx pracujte opatrné, predejdete tak kontaminaci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer
2.0 i pracovisté. V pfipadé kontaminace (napf. uniku z kazety) vycCistéte a dekontaminujte postizenou oblast a pfistroj
QlAstat-Dx Analyzer (viz ¢ast 9).

Biologické nebezpeci
o PFi vkladani analytickych kazet QlAstat-Dx obsahujicich infekéni alikvoty do pfistroje QlAstat-Dx
VAROVANI Analyzer 2.0 nebo jejich vykladani z néj postupujte opatrné. PoruSeni kazety mize mit za nasledek

iji kontaminaci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a okolni oblasti.

Se v8emi analytickymi kazetami QIlAstat-Dx je nutné manipulovat, jako kdyby obsahovaly
potencialné infek¢ni agens.

Riziko kontaminace

UPOZORNENI Ihned zajistéte opatieni branici Sifeni kontaminace z poruSené nebo viditelné poSkozené

A analytické kazety QlAstat-Dx a vycistéte ji. Obsah, i kdyZ neinfekéni, se mize normalni innosti

rozsifit a kontaminovat dalSi analytické vysledky, a vést tak k fale$né pozitivnim vysledkdm.

Pokyny k ¢isténi a dekontaminaci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 naleznete v €asti 9.2, respektive 9.3.
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2.7. Likvidace odpadu

Pouzité analytické kazety QlAstat-Dx a plastovy material mohou obsahovat nebezpecné chemikalie nebo infekéni agens.
Takovy odpad vyzaduje sbér a likvidaci v souladu se vS8emi narodnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy a zakony pro ochranu

zdravi a bezpec&nosti pfi praci.
Pokyny k likvidaci odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ) jsou uvedeny v pfiloze 11.4.

2.8. Symboly na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a/nebo analytickych kazetach QlAstat-Dx se objevuji nasledujici symboly.

Symbol Umisténi Popis
c € Typovy 8titek na zadni strané pfistroje Znacka CE pro Evropu
% J‘ Typovy Stitek na zadni strané pfistroje Oznadeni TUV testovani spole¢nosti TUV SUD
s Product Service
ﬁ Typovy &titek na zadni strané pfistroje UPOZORNENI
Nebezpecdi — riziko zranéni a Skody na zafizeni
E Typovy Stitek na zadni strané pfistroje Oznaceni OEEZ pro Evropu
|
H Typovy Stitek na zadni strané pfistroje Zakonny vyrobce
Typovy &titek na zadni strané pristroje Zdravotnicky prostiedek k diagnostice in vitro
Typovy &titek na zadni strané pfristroje Katalogové Gislo
@ Typovy stitek na zadni strané pfristroje Sériové Cislo
uDI Typovy 8titek na zadni strané pfistroje Jedineény identifikator zafizeni
& Typovy 8titek na zadni strané pfistroje Datum vyroby
Vnéjsi krabice Navod k pouZiti je k dispozici na webovych strankach
EE www.giagen.com

www.giagen.com
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2.9. Zabezpeceni dat

Poznamka: Durazné doporucujeme provadét pravidelné zalohy systému v souladu se zdsadami vas$i organizace podle

pozadavkl na dostupnost dat a jejich ochranu pred ztratou.

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 je dodavan s pamétovym zafizenim USB, které by se mélo pfednostné pouzivat pro
kratkodobé ukladani dat a obecny prenos dat (napf. ukladani vysledku, vytvareni zaloh systému a archivace, aktualizace

systému nebo import definiénich soubor( analyzy). Pro trvalé uloZeni dat se dlirazné doporucuje pouZit jiné uloZisté.

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

Pokud jde o dlouhodobé zabezpeceni dat, dodrzujte pfi uchovavani povérovacich Udaju zasady, které vase organizace

stanovila pro uchovavani dat a jejich zabezpeceni.

2.10. Kyberneticka bezpecnost

PFi pouzivani pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 se ddrazné doporucuje dodrzovat niZze uvedena doporuceni tykajici se
kybernetické bezpecnosti:

e  Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 provozuijte v zabezpeceném prostiedi a zabezpecené siti.

e V pfipadé aktualizace systému vzdy pred instalaci porovnejte kontrolni soucet aktualizacniho bali¢ku
s kontrolnim souctem uvedenym na webové strance (www.qiagen.com).

e Neopoustéjte pfistroj, pokud probiha aktualizace systému, zalohovani systému a obnova a vytvareni archivu,
protoZe béhem téchto procesl je funkce automatického odhlaseni vypnuta. Dal$i informace o automatickém
odhlaseni naleznete v ¢asti 6.7.4.

e  Provadéjte pribézné zalohovani a uchovavejte zalozni soubory v bezpeéném, nejlépe offline ulozisti. Dalsi
informace o zalohovani naleznete v ¢asti 6.7.12.

e Vzdy se ujistéte, Ze pouzivate pamétové zafizeni USB, které neobsahuje malware.

e  Pouzijte rezim ,Multi-User* (Vice uzivatel(l) pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0. DalSi informace o User
Management (Sprava uzivatell) naleznete v ¢asti 6.5.

e Dodrzujte zasadu nejmenSich opravnéni (pfifazeni uctu uzivateli podle jeho pracovniho profilu). DalSi informace
o spravé uzivatel( naleznete v ¢asti 6.5.

e DodrZujte zasady sveé organizace tykajici se nastaveni slozitych hesel a ¢etnosti jejich zmén.

e Pokud nechate pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bez dozoru, vzdy se odhlaste. Dal$i informace o odhlasovani
naleznete v ¢asti 6.2.1.

e Do volné editovatelnych poli nezadavejte osobni tdaje (Personal Identifiable Information, PIl) ¢i chranéné
zdravotni informace (Protected Health Information, PHI). To zahrnuje pole, jako je ID vzorku, ID pacienta
a komentare k vysledkdm.

e Domnivate-li se, ze vas pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 mohl byt napaden, kontaktujte oddéleni technickych
sluzeb spole¢nosti QIAGEN.

Prirucka QIAstat-Dx Analyzer 2.0 Security and Privacy Guide vam navic pomUze bezpecné a spolehlivé nainstalovat,
nakonfigurovat, provozovat a udrzovat pfistroj v souladu s pfedpisy na ochranu udaju. PFirucka QIAstat-Dx Analyzer 2.0
Security and Privacy Guide je k dispozici na internetové adrese qiagen.com/QlAstat-Dx_Privacy.
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3. VSeobecny popis
3.1. Popis systému

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 v kombinaci s analytickymi kazetami QIlAstat-Dx pouziva real-time PCR k detekci
nukleovych kyselin patogent v lidskych biologickych alikvotech. PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a kazety jsou navrzené
jako uzavieny systém umozniujici bezkontaktni pfipravu alikvot( s naslednou detekci a identifikaci nukleovych kyselin
patogent. Alikvoty se vkladaji do analytické kazety QIAstat-Dx, ktera obsahuje vSechna cinidla potfebna k izolaci
a amplifikaci nukleovych kyselin z alikvotu. Integrovany software interpretuje amplifikacni signaly detekované v realném

Case a hlasi je pres intuitivni uzivatelské rozhrani.

3.2. Popis pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sestava z provozniho modulu a 1 nebo vice (az 4) analytickych moduld. Provozni modul
zahrnuje prvky zajistujici pfipojeni k analytickému modulu a umoziiuje interakci uzivatele s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer

2.0. Analyticky modul obsahuje hardware a software pro testovani a analyzu alikvotu.

PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sestava z nasledujicich prvku:
e Dotykova obrazovka pro interakci uzivatele s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 2.0
o Ctecka &arovych kodi k identifikaci alikvotu, pacienta, uZivatele a analytické kazety QIAstat-Dx
e Porty USB pro rozsifeni analyz a systému, export dokument( a pfipojeni tiskarny (jeden vepredu, tfi vzadu)
e Vstupni port pro kazety k vkladani analytickych kazet QlAstat-Dx do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0
e Ethernetovy konektor pro pfipojeni k siti

Obrazek 1 a obrazek 2 znazornuji umisténi raznych prvkil pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Provozni modul

Analyticky modul
Vstupni port pro kazety \' e
Dotykova = 1
I IEN Ochranny kryt

Ctecka &arovvch kodir

Vypinaé ,ﬁ; q
Ochranny kryt

Stavova kontrolka provozniho modulu P
Stavova kontrolka analytického modulu “_ Zésuvka vzduchového filtru

Obrazek 1. Celni pohled na pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Provozni modul se nachazi nalevo a analyticky modul napravo.
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Vstupni port pro kazety

Analyticky modul

Vétraci_ otvory.

Sitovy vypinaé _
Ukonéovaci mustek o | .
4_\ — | Provozni modul

=3

Konektor sitového napajeni - “O\X_ Porty USB (3x)

Mustek analytického/provozniho modulu Ethernetovy konektor

Obrazek 2. Zadni pohled na pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Provozni modul se nachazi napravo a analyticky modul nalevo.

3.3. Popis analytické kazety QlAstat-Dx.

Analyticka kazeta QlAstat-Dx je jednorazovy plastovy prostfedek umoziujici piné automatické molekularni analyzy. Hlavni
funkce analytické kazety QlAstat-Dx zahrnuji kompatibilitu s rGznymi typy alikvoty (napf. tekutinami, stéry), hermetické
uzavieni v8ech pfedem vlozenych Cinidel nutnych k testovani a provoz skute¢né bez dohledu. Veskeré kroky pfipravy
alikvotl a jejich analyza a testovani probihaji v analytické kazeté QlAstat-Dx.

Analyticka kazeta QlAstat-Dx jiz obsahuje veSkera Cinidla potfebna pro Uplné zpracovani testu, a je tudiz sobéstacna.
Uzivatel nemusi pfijit do kontaktu s €inidly a/nebo s nimi manipulovat. BEéhem testu zpracovava cinidla analyticky modul
v pneumaticky fizeném systému mikrohadicek, nepfichazi tudiz do pfimého kontaktu s regulatory pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 2.0. Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 obsahuje vzduchoveé filtry pro vstupujici i vystupujici vzduch, coz dale zvySuje
bezpecnost prostfedi. Po testovani zustava analytickd kazeta QlAstat-Dx po celou dobu hermeticky uzaviend, coz

vyznamné zvysSuje bezpec€nost likvidace.

V analytické kazeté QIlAstat-Dx probéhne nékolik krokd v automatické sekvenci, k pfenosu alikvotl a tekutin pres
prenosovou komoru do poZzadovanych cili se pouZiva pneumaticky tlak. Po zavedeni analytické kazety QlAstat-Dx do
pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 probéhnou nasledujici kroky analyzy automaticky:

e Resuspenze interni kontroly

e Lyza bunék mechanickymi a/nebo chemickymi zpisoby

e  Purifikace nukleovych kyselin na bazi membran

e  Michani purifikované nukleové kyseliny s lyofilizovanymi ¢inidly hlavni smési

e  Prfenos definovanych alikvotnich podilt eluatu / hlavni smési do rdznych reakénich komor

e  Provedeni multiplexniho testovani real-time PCR v kazdé reakéni komofre. V kazdé reakéni komore se pfimo

detekuje zvySeni fluorescence svédcici pro pfitomnost cilového analytu.

Obecné rozlozeni kazety a jeji funkce jsou znazornéné na obrazku 3.
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Hlavni port

Port pro _stéry

& O
A g

Reakéni komory

Obrazek 3. Funkce analytické kazety QlAstat-Dx.

3.4. Software pristroje QlAstat-Dx Analyzer

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

e  Obecné provozni funkce umoziuji snadné nastaveni, provedeni a vizualizaci testu a souvisejicich vysledk(
e  Konfiguraéni funkce umoznuji konfiguraci systému (sprava uzivatelQ, sprava analyz a sprava konfigurace
hardwaru/softwaru)

e Kontrola provadéni testu k automatickému provadéni nezbytnych analytickych kroku, které zahrnuji provedeni
testu
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4. Postupy instalace

4.1. Pozadavky na pracovisté

Pro pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vyberte plochy, suchy a Cisty prostor na pracovnim stole. Ujistéte se, Ze dany prostor
neni vystaven nadmérnému pravanu, vihkosti a prachu, je chranén pfed pfimym slune¢nim svétlem, vyraznym kolisanim
teploty, pfed zdroji tepla, vibracemi a elektrickym rusenim. Hmotnost a rozméry pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 spolu se
spravnymi provoznimi podminkami (teplota a vihkost) naleznete v ¢asti 11. Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 by mél mit
dostatek volného prostoru na v8ech stranach, aby byla zajiSténa spravna ventilace a volny pfistup ke vstupnimu portu pro
kazety, zadni Casti pFistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0, sitovému vypinadi, tlacitku ON/OFF (Zapnout/vypnout), ¢tecce

¢arovych kédl a dotykové obrazovce.

Poznamka: Pfed instalaci a pouzitim pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si prostudujte ¢ast 11 a obeznamte se s provoznimi

podminkami pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Narusené vétrani
UPOZORNENi | Za zadni Casti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 musi zUstat volny prostor minimalné 10 cm, aby
: bylo zajisténo spravné vétrani. Také nesmi byt blokovan tok vzduchu pod jednotkou.

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

Elektromagneticka interference
UPOZORNENI Neukladejte pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do blizkosti zdroji silného elektromagnetického zareni
é (napf. nestinéné zamérné zdroje vysokofrekvenéniho zareni), které mohou branit jeho spravné

¢innosti, ani jej nepouzivejte v takovém prostredi.

4.2. Dodani pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a soucasti

PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 je dodavan ve dvou samostatnych krabicich, které obsahuji vSechny soucasti potfebné pro

sestaveni a provoz systému. Obsah krabic je popsan nize:

Obsah krabice 1:

Slozka Popis

‘ :. | 1x analyticky modul

UzZivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 01/2024 17



Slozka

Popis

1x Ulozné zarizeni USB

1x napajeci kabel

1x analyticky modul / mistek analytického modulu

1x ukoncéovaci mlstek

1x nastroj k sestaveni analytického provozniho modulu

1x hadfik na obrazovku

1x nastroj k odstranéni ochranného krytu

Obsah krabice 2:

Slozka

Popis

1x provozni modul

1x mistek analytického/provozniho modulu
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4.3. Vybaleni a instalace pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0
Opatrné vybalte pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dle nasledujicich kroku:

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

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

VAROVANI/ Riziko zranéni osob a Skody na zafizeni

UPOZORNENi | Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 je tézky. PFi zvedani pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 postupujte

opatrné a pouzivejte odpovidajici metody ke zvedani, abyste pFfedeSli ujmé& na zdravi nebo
& poskozeni analyzatoru.

Obrazek 4. Spravné zachazeni s analytickym modulem.

2. Sejméte ochranné kryty z bo¢ni strany analytického modulu za pouziti nastroje k odstrané&ni ochranného krytu
dodavaného s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (obrazek 5).

Obrazek 5. Sejmuti ochrannych kryta.
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3. Vytahnéte provozni modul z krabice a pfipojte jej k bo¢ni strané analytického modulu. Utahnéte Srouby za pouziti
nastroje k sestaveni analytického-provozniho modulu, dodavaného s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (obrazek 6).

UPOZORNENI Riziko mechanického poskozeni

Nenechavejte provozni modul bez opory nebo opfeny o dotykovou obrazovku, dotykova obrazovka
A by se mohla poskodit.

Obrazek 6. Pripevnéni provozniho modulu k analytickému modulu.

i [ ] o
1 ! | i

A

i}

4. Znovu upevnéte ochranné kryty na bo¢ni stranu analytického modulu (obrazek 7).

Obrazek 7. Opétovné piipevnéni ochrannych krytu.

Uzivatelska prirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 01/2024 20



5. Pripojte mustek analytického/provozniho modulu v zadni ¢asti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a propojte tak

provozni a analyticky modul (obrazek 8).

Obrazek 8. Pfipojeni mustku analytického/provozniho modulu.

6. Pripojte ukonCovaci mistek k zadni strané analytického modulu (obrazek 9).

Obrazek 9. Pfipojeni ukon¢ovaciho mustku.
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7. Pripojte napajeci kabel dodavany s pristrojem QlAstat-Dx Analyzer 2.0 k zadni ¢asti analytického modulu
(obrazek 10).

Obrazek 10. Pfipojeni napajeciho kabelu.

8. Pripojte napajeci kabel do elektrické zasuvky.

9. Zapnéte pfistroj stisknutim vypinace na zadni strané analytického modulu do polohy ,I* (obrazek 11). Ovéfte, Ze jsou
stavové kontrolky analytického a provozniho modulu modré.
Poznamka: Pokud je stavova kontrolka €ervena, doslo k poruse analytického modulu. Kontaktujte oddéleni
technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN za pouziti kontaktnich udaji uvedenych v ¢asti 10 a pozadejte o pomoc.

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

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

10. Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 je nyni pfipraven ke konfiguraci pro dany ucel pouziti. Informace o konfiguraci

systémovych parametr(i, nastaveni systémového ¢asu a data a konfiguraci sitového pfipojeni naleznete v ¢asti 6.7.
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4.4. Instalace doplfikovych analytickych moduld
Opatrné vybalte doplrikovy analyticky modul a instalujte jej dle nasledujicich kroku:

1. Pripravte pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pro instalaci nového modulu:
1a. Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vypnéte stisknutim tlacitka ON/OFF (Zapnout/vypnout) na jeho pfedni strané.

1b. Pristroj vypnéte stisknutim vypinace na zadni strané analytického modulu do polohy ,O%.
1c. Odpojte napajeci kabel.

1d. Odpojte ukonéovaci mustek ze zadni strany analytického modulu (obrazek 12).

=

Obrazek 12. Odpojeni ukonéovaciho mustku.

1e. Odstrante ochranné kryty z bo¢ni strany analytického modulu, na ktery bude doplrikovy analyticky modul
upevnén (obrazek 13).

Obrazek 13. Sejmuti ochrannych krytu.

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

Poznamka: Pfi zvedani a manipulaci drzte analyticky modul za zakladnu obéma rukama, viz obrazek 14.
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VAROVANI/ Riziko zranéni osob a $kody na zafizeni

UPOZORNENI | Pristroj QIAstat-Dx Analyzer 2.0 je t&2ky. Pfi zvedani pFistroje QIAstat-Dx Analyzer 2.0 postupuijte
opatrné a pouzivejte odpovidajici metody ke zvedani, abyste predesli ujmé na zdravi nebo

& poskozeni analyzatoru.

Obrazek 14. Spravné zachazeni s analytickym modulem.

3. Sejméte ochranné kryty z bo¢ni strany analytického modulu za pouziti nastroje k odstranéni ochranného krytu,
dodavaného s pfistrojem QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 (obrazek 15).

Obrazek 15. Sejmuti ochrannych krytu.
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4. Doplnkovy analyticky modul zarovnejte se stavajicim analytickym modulem. Utahnéte Srouby za pouziti nastroje
k sestaveni analytického-provozniho modulu, dodavaného s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (obrazek 16).

Obrazek 16. Zarovnani a upevnéni dopliikového analytického modulu.

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

Obrazek 17. Opétovné pripevnéni ochrannych kryti na dopliikovy analyticky modul.
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6. Pripojte analyticky modul / mastek analytického modulu v zadni ¢asti pFistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a propojte tak
oba analytické moduly (obrazek 18).

Obrazek 18. Pfipojeni analytického modulu / mastku analytického modulu.

7. Pripojte ukonéovaci mlstek k zadni strané analytického modulu (obrazek 19).

Obrazek 19. Pfipojeni ukonc¢ovaciho mustku.
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8. Pripojte napajeci kabel dodavany s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 2.0 k zadni ¢asti plivodniho analytického modulu
(obrazek 20).

|

Obrazek 20. Pripojeni napajeciho kabelu.

9. Pfipojte napajeci kabel do elektrické zasuvky.

10. Zapnéte pfistroj stisknutim vypinace na zadni strané analytického modulu do polohy ,|“ (obrazek 21). Ovéfte, Ze jsou
stavové kontrolky analytického a provozniho modulu modré

Poznamka: Pokud je stavova kontrolka ¢ervena, doslo k poruse analytického modulu. Kontaktujte oddéleni
technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN za pouziti kontaktnich udaji uvedenych v ¢asti 10 a pozadejte o pomoc

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

—

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

11. Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 je nyni pfipraven ke konfiguraci pro dany ucel pouziti. Informace o konfiguraci

systémovych parametr(, nastaveni systémového ¢asu a data a konfiguraci sitového pfipojeni naleznete v ¢asti 6.7
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4.5. Opétovné zabaleni a odeslani pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0

PFi opétovném zabaleni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pro prepravu je nutné pouzit plvodni obalové materialy. Pokud

nemate k dispozici plvodni pfepravni materialy, kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN. Pred

zabalenim se ujistéte, Ze byl pfistroj Fadné pfipraven (viz ¢ast 9.2) a Ze nepredstavuje biologicka ani chemicka rizika.

Postup pfi opétovném baleni pfistroje:

1.

2
3
4
5

]

Ujistéte se, Ze je pristroj vypnuty (stisknéte vypinac¢ do polohy ,O%).

. Odpojte napajeci kabel ze zasuvky.
. Opojte napajeci kabel ze zadni strany analytického modulu.
. Odpojte ukoncovaci mustek na zadni strané analytického modulu.

. Odpojte mustek analytického/provozniho modulu propojujici provozni a analytické moduly v zadni ¢asti pFistroje

QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

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

. Pomoci dodavaného nastroje k sestaveni analytického-provozniho modulu uvolnéte dva Srouby drzici propojujici

provozni modul s analytickym modulem. Zabalte provozni modul do jeho krabice.

. Znovu nasadte ochranné kryty na bo¢ni stranu analytického modulu. Zabalte analyticky modul s pfislu§nymi pénovymi

dily do pavodni krabice.
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5. Zpracovani testu a zobrazeni vysledku

Poznamka: Obrazky uvedené v této uzivatelské prirucce jsou pouze priklady a u jednotlivych analyz se mohou lisit.

5.1. Spusténi pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0

1. Stisknutim tlacitka ON/OFF (Zapnout/vypnout) na pfedni strané pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jednotku spustte
(obrazek 22).
Poznamka: Vypina¢ v zadni ¢asti analytického modulu musi byt nastaven do polohy ,I*. Kontrolky provozniho a

analytického modulu se v poloze I rozsviti modre (tj. napajeni je zapnuto).

1

Obrazek 22. Stisknuti tlac¢itka ON/OFF (Zapnout/vypnout) ke spusténi pristroje.

2. Pockejte, nez se otevie hlavni obrazovka a stavové kontrolky analytického a provozniho modulu se rozsviti zelené
a prestanou blikat.
Poznamka: Po pocatec¢ni instalaci se zobrazi pfihlaSovaci obrazovka. DalSi podrobnosti naleznete v ¢asti 6.2.
Poznamka: Po Uspésné pocatecni instalaci pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 se musi spravce systému pfihlasit
a provést prvni konfiguraci softwaru. ID uZivatele je pfi prvnim pfihlaSeni ,administrator (Spravce) a vychozi heslo je
,administrator* (Spravce). Heslo je nutné po prvnim pfihlageni zménit. User Access Control (Rizeni uZivatelského
pfistupu) se aktivuje automaticky. Dirazné doporucujeme vytvofit alespon jeden uZivatelsky U€et bez role

»2Administrator® (Spravce).

5.2. Priprava analytické kazety QlAstat-Dx

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

uzaviena.
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5.3. Postup pfi zpracovani testu

VSichni uzivatelé museji pfi praci s dotykovou obrazovkou pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouzivat odpovidajici osobni
ochranné pomtucky, jako napf. rukavice.

1. Stisknéte tlacitko ° Run Test (Spustit test) v pravém hornim rohu hlavni obrazovky.
Poznamka: Pokud je povolena externi kontrola (External Control, EC) a ma byt proveden test EC, zobrazi se
upozornéni na provedeni testu se vzorkem EC. DalSi podrobnosti naleznete v ¢asti 8.
Poznamka: Pokud je EC povolena a posledni test EC provedeny s vybranym modulem se nezdafil, zobrazi se
varovani. Uzivatelé museji vyslovné zvolit, zda presto chtéji provést test s vybranym modulem.

2. Po vyzvé naskenujte ¢arovy kod ID vzorku za pouziti étecky ¢arovych kodd, ktera je integrovana do provozniho
modulu (obrazek 23).

Poznamka: V zavislosti na konfiguraci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 mUzete také zadat ID vzorku za pouziti
virtualni klavesnice na dotykové obrazovce. DalSi podrobnosti naleznete v ¢asti 6.7.4.

Poznamka: V zavislosti na zvolené konfiguraci systému mize byt nyni nutné zadat ID pacienta. Dal$i podrobnosti
naleznete v Casti 6.7.4.

Poznamka: V zavislosti na konfiguraci EC se zobrazi prepinaci tladitko s oznacenim EC Test. Toto tlacitko zUstava

v prubéhu testu v poloze vypnuto. Dalsi informace o EC naleznete v ¢asti 8.

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

'I Ul administrator

TEST DATA

Sample ID

Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample ID

Obrazek 23. Skenovani ¢arového kodu s ID vzorku.

3. Po vyzvé naskenujte Carovy kéd na analytické kazeté QlAstat-Dx, kterou chcete pouzit. Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer
2.0 podle ¢arového kodu analytické kazety QlAstat-Dx automaticky rozezna analyzu, ktera se ma zpracovat
(obrazek 24).

Poznamka: Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepfijme analytické kazety QlAstat-Dx po datu spotfeby, jiz pouzité
kazety ani kazety pro analyzy, které v jednotce nejsou nainstalované. V takovych pfipadech se zobrazi chybova
zprava. Dalsi podrobnosti naleznete v ¢asti 10.2.

Poznamka: Pokyny pro import a pfidavani analyz do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 naleznete v ¢asti 6.6.3.
Poznamka: Pouzijte ¢arovy kod na boéni strané kazety (jak je uvedeno na obrazku 24), nikoli ¢arovy kéd na obalu
kazet.
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Poznamka: Pokud je povolena externi kontrola (External Control, EC) a na vybraném modulu ma byt proveden test
EC anebo se predchozi test pro vybranou analyzu nezdafil, zobrazi se varovani. Uzivatelé museji potvrdit, zda cht&ji
pokraCovat, a zakladni uzivatelé nemohou v nastaveni testu pokracovat. DalSi podrobnosti naleznete v ¢asti 8.

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

’l Ul administrator

TEST DATA

Sample ID

52859357 v

Assay Type

Sample Type

Cancel
Scan Cartridge Barcode

Obrazek 24. Skenovani ¢arového kodu analytické kazety QlAstat-Dx.
4.V pfipadé potieby vyberte ze seznamu odpovidajici typ alikvotu (obrazek 25).

Poznamka: V nékterych vzacnych pfipadech maze byt seznam typ( alikvotd prazdny. V takovém pfipadé je tfeba
kazetu naskenovat znovu.

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

'I Ul administrator
RP

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

Obrazek 25. Vybér typu vzorku.
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5. Otevfe se obrazovka Confirm (Potvrdit). Zkontrolujte zadané Udaje a stisknutim relevantnich poli na dotykové
obrazovce a Upravou informaci provedte potfebné zmény (obrazek 26).

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

‘I Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID
52859357 v

Assay Type
RP v

Sample Type
Swab v

Cancel

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

Obrazek 26. Obrazovka Confirm (Potvrdit).

6. Kdyz jsou viechny zobrazené tidaje spravné, stisknéte tlacitko ‘@ Confirm (Potvrdit). V pfipadé potieby stisknéte

odpovidajici pole a upravte jeho obsah nebo zruste test tlacitkem Cancel (Zrusit).

7. Ujistéte se, Ze jsou vicka alikvott na portu pro stéry i na hlavnim portu analytické kazety QlAstat-Dx pevné uzaviena.
Kdyz se automaticky otevie vstupni port pro kazety v horni ¢asti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0, vlozte analytickou
kazetu QlAstat-Dx s ¢arovym kddem otocenym doleva a reakénimi komorami sméfujicimi dolt (obrazek 27).
Poznamka: Kdyz je k provoznimu modulu pfipojeno nékolik analytickych moduld, pfFistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0
automaticky zvoli analyticky modul, ve kterém ma byt test zpracovan.

Poznamka: Analytickou kazetu QlAstat-Dx neni nutné do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tlacit. Vlozte ji spravné do

vstupniho portu pro kazety a pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kazetu automaticky presune do analytického modulu.

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

F

1 Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID

52859357

Assay Type
RP

Sample Type
Swab

Cancel
Module 1 | Insert Cartridge with S/N 180004016

Obrazek 27. Vlozeni analytické kazety QlAstat-Dx do pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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8. Kdyz pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 detekuje analytickou kazetu QlAstat-Dx, automaticky zavie vicko vstupniho portu pro
kazety a zahaji zpracovani testu. Ze strany obsluhy jiz k zahajeni zpracovani nejsou nutné zadné dalSi kroky.

Poznamka: Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepfijme jinou analytickou kazetu QlAstat-Dx nez kazetu pouzitou

a naskenovanou béhem nastaveni testu. Pokud vloZite jinou nez naskenovanou kazetu, systém nahlasi chybu

a kazetu automaticky vysune.

Poznamka: Az do tohoto bodu Ize test zrusit stisknutim tlagitka Cancel (Zrusit) ve spodnim pravém rohu obrazovky.
Poznamka: V zavislosti na konfiguraci systému muze byt obsluha pred spusténim zpracovani testu pozadana

0 opétovné zadani svého hesla.

Poznamka: Pokud do portu nevlozite zadnou analytickou kazetu QlAstat-Dx, vicko vstupniho portu pro kazety se
automaticky zavie po 30 sekundéach. V takovém pfipadé zopakujte krok poc&inaje krokem 5.

9. Béhem provadéni testu je na dotykové obrazovce zobrazena zbyvajici doba zpracovani (obrazek 28).

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

F

1 Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID
52859357

Assay Type
RP

Sample Type
Swab

Cancel

Module 1 | Checking Cartridge 10%

Obrazek 28. Provadéni testu a zobrazeni zbyvajici doby zpracovani.

10. Po dokonéeni zpracovani testu se objevi obrazovka Eject (Vysunout) (obrazek 29).

Stisknutim tlacitka Eject (Vysunout) @ na dotykové obrazovce vyjméte analytickou kazetu QlAstat-Dx a zlikvidujte ji
jako nebezpeclny biologicky odpad v souladu se vSemi narodnimi, statnimi a mistnimi zdravotnickymi

a bezpec€nostnimi predpisy a zakony.

Poznamka: Kdyz se vstupni port pro kazety QlAstat-Dx otevie a analyticka kazeta se vysune, je nutné ji vytahnout.
Nebude-li kazeta do 30 sekund vyjmuta, automaticky se zasune zpét do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a vicko
vstupniho portu pro kazety se zavie. V takovém pfipadé muZzete stisknutim tlacitka Eject (Vysunout) opét otevfit vicko
vstupniho portu pro kazety a kazetu vytahnout.

Poznamka: Pouzité analytické kazety QlAstat-Dx je nutné zlikvidovat. Kazety nelze pouzivat opakované u testd, které

jiz byly spusténé, ale nasledné zruSené obsluhou, nebo které skoncily chybou.
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administrator Run Test Module 1 13:00 2023-02-20

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

TEST DATA

Sample ID
52859357

Assay Type
RP

Sample Type
Swab

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Obrazek 29. Zobrazeni obrazovky Eject (Vysunout).

11. Po vysunuti analytické kazety QlAstat-Dx se zobrazi obrazovka Summary (Souhrn) s vysledky (obrazek 30). Dalsi

podrobnosti naleznete v ¢asti 5.5.

administrator Summary 13:01 2023-02-20

F___

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

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

Obrazek 30. Obrazovka Summary (Souhrn) s vysledky.

Poznamka: Pokud béhem zpracovani doslo k chybé analytického modulu, maze chvili trvat, nez se zobrazi shrnuti

cyklu a cyklus se ukaze v prehledu View Results (Zobrazit vysledky).
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5.4. ZruSeni zpracovani testu

Pokud jiz test probiha, stisknutim tlacitka Abort (Ukongit) provadéni testu zastavite (obrazek 31).
Poznamka: Pouzité analytické kazety QlAstat-Dx je nutné zlikvidovat. Kazety nelze pouZivat opakované u testl, které jiz
byly spusténé, ale nasledné zrusené obsluhou, nebo které skongily chybou.

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

F___

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

Run Test

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

Options
Sample Type
Swab
EC Sample @
RP_EC_Sample_Pos1

Log Out

Module 1 | Remaining Time ----

Obrazek 31. Zruseni zpracovani testu.

Po ukonéeni testu jiz analytickou kazetu QlAstat-Dx nelze zpracovat ani opakované pouzit. Po stisknuti tlacitka Abort

(Ukongit) se otevre dialogové okno se zadosti o potvrzeni zruSeni testu (obrazek 32).

Please confirm you wish
to cancel the test.

© Yes = X N

Obrazek 32. Dialogové okno pro potvrzeni zruSeni zpracovani testu.
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5.5.

Zobrazeni vysledkU

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky interpretuje a uklada vysledky testovani. Po vysunuti analytické kazety
QlAstat-Dx se automaticky otevie obrazovka Summary (Souhrn) s vysledky (obrazek 33).

Poznamka: Pokyny pro mozné vysledky a pro interpretaci vysledkd analyz naleznete v navodu k pouziti pfislusné analyzy.

administrator Summary 13:02 2023-02-20

F

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

Obrazek 33. Priklad obrazovky Summary (Souhrn) s vysledky, ktera zobrazuje tdaje Test Data (Udaje o testu) v levém panelu a Test Summary

(Souhrn testu) v hlavnim panelu.

Hlavni port obrazovky obsahuje nasledujici tfi seznamy a oznacuje vysledky barevnym kédovanim a symboly:

Prvni seznam zahrnuje vSechny patogeny, véetné gentl AMR (pokud je analyza podporuje), které jsou
detekované a identifikované v alikvotu, pfedchazi jim znak 0 a jsou zbarvené Cervené.

Druhy seznam zahrnuje vSechny nejednoznacné patogeny uvozené otaznikem a zbarvené zluté.

Treti seznam obsahuje v8echny patogeny, véetné gent AMR (pokud je analyza podporuje), testované v alikvotu.
Pred patogeny detekovanymi a identifikovanymi v alikvotu je uveden znak 0 a jsou zbarvené Cervené. Pred
testovanymi patogeny, které ve vzorku detekované nebyly, je uveden znak Q a jsou zbarvené zelené.
Nejednozna&né patogeny jsou uvozené otaznikem @ a jsou zbarvené ZIuté.

Poznamka 1: Patogeny detekované a identifikované ve vzorku jsou uvedené ve vSech seznamech.

Poznamka 2: Dal$i podrobnosti naleznete v navodu k pouziti konkrétni analyzy.

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

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

Sample ID (ID vzorku)

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

Assay Type (Typ analyzy)

Sample Type (Typ vzorku)

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

K dispozici jsou dal$i udaje o analyze v zavislosti na pfistupovych pravech obsluhy. Dostanete se k nim pomoci zalozek ve
spodni ¢asti obrazovky (napf. amplifikacni grafy, kfivky tani a podrobnosti o testu).
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Udaje o analyze Ize exportovat tlagitkem Save Report (UloZit zpravu) na spodni li§t& obrazovky.

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

Podplrny bali¢ek vybraného cyklu nebo vSech neuspésSnych cykll Ize vytvofit stisknutim tlacitka Support Package
(Podpurny bali¢ek) na spodni listé obrazovky (obrazek 34). Pokud je vyZzadovana podpora, zaSlete podplrny bali¢ek

oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN.

5.5.1. Prohlizeni amplifika&nich kfivek

Amplifikaéni kfivky testu naleznete v zalozce Iz Amplification Curves (Amplifikacni kfivky) (obrazek 34). Tato funkce
nemusi byt dostupna u vSech analyz.

Poznamka: Méjte prosim na paméti, ze amplifikacni kfivky nejsou uréeny k interpretaci vysledk( testu.

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

Obrazek 34. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikaéni kfivky) (zalozka PATHOGENS (Patogeny)).

Podrobnosti o testovanych patogenech a internich kontrolach jsou uvedeny nalevo, amplifikacni kfivky uprostred.
Poznamka: Pokud je v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0 povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského
pfistupu) (viz ¢ast 6.5), obrazovka Amplification Curves (Amplifikacni kfivky) bude dostupna jen pracovnikiim obsluhy
s pfistupovymi pravy.

Stisknutim zalozky PATHOGENS (Patogeny) na levé strané zobrazite grafy odpovidajici testovanym patogenum.
Stisknutim pathogen name (ndzvu patogenu) zvolite patogeny zobrazené v amplifikacnim grafu. MlGzete zvolit jeden
patogen, vice patogenu nebo zadné patogeny. Kazdy patogen zvoleny v seznamu bude mit pfifazenou barvu odpovidajici

amplifika¢ni kfivce spojené s danym patogenem. Nevybrané patogeny budou uvedené Sedou barvou.

Odpovidajici hodnoty Ct a hodnoty koncové fluorescence jsou uvedené pod nazvy jednotlivych patogend.
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Stisknutim zalozky CONTROLS (Kontroly) na levé strané zobrazite interni kontroly a zvolite, které interni kontroly jsou
zobrazené v amplifikacnim grafu. Stisknutim krouZku vedle nazvu interni kontroly ji mizete zvolit anebo zrusit jeji vybér
(obrazek 35).

administrator Amplification Curves 13:02 2023-02-20
1 Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS
200,000
Passed Controls e
e IC Ly 150,000
Ct31.9-EP 207,326 = View
w
Failed Controls 2 Results
o
None S 100,000
T
50,000
Options
0
% 10 20 30 .
Lin @
CYCLE
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Metting Curves ¥ AMR Genes [l Test Details
_— Log Out
ﬁlﬂ: Support Package E Print Report E Save Report LE_| Comment

Obrazek 35. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikacni kiivky) (zalozka CONTROLS (Kontroly)) zobrazujici interni kontroly.

Amplifikaéni graf zobrazuje kfivku udaji pro zvolené patogeny nebo interni kontroly. Mezi logaritmickou a linearni stupnici
osy Y muzete prepinat tlagitky Lin (Linearni) nebo Log (Logaritmicka) ve spodnim levém rohu grafu.

Rozsah osy X a osy Y Ize upravit modrymi ohrani¢ovacimi prvky . na obou osach. Stisknéte a podrzte modry ohrani¢ovaci
prvek a presurite jej na poZzadované misto na ose. Pfesunutim modrého ohraniovaciho prvku do po¢atku osy se vratite
k vychozim hodnotam.

5.5.2. Zobrazeni kfivek tani

KFivky tani testu naleznete v zalozce Melting Curves (Kfivky tani).
Podrobnosti o testovanych patogenech a internich kontrolach jsou uvedeny nalevo, kfivky tani uprostred.
Poznamka: Zalozka Melting Curves (Kfivky tani) je k dispozici pouze pro testy s implementovanou analyzou tani.

Poznamka: Pokud je v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0 povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pFistupu)

(viz ¢ast 6.5), obrazovka Melting Curves (Kfivky tani) bude dostupna jen pracovnikiim obsluhy s pfistupovymi pravy.

Zalozkou PATHOGENS (Patogeny) na levé strané zobrazite testované patogeny. Stisknutim krouzku vedle nazvu patogenu
zvolite zobrazované kfivky tani patogen(l. Muzete zvolit jeden patogen, vice patogenl nebo zadné patogeny. Kazdy patogen
zvoleny v seznamu bude mit pfifazenou barvu odpovidajici kfivce tani spojené s danym patogenem. Nezvolené patogeny
budou uvedené Sedou barvou. Teplota tani je uvedena pod nazvem kazdého patogenu.
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Stisknutim zalozky CONTROLS (Kontroly) na levé strané zobrazite interni kontroly a zvolite, které interni kontroly jsou
zobrazené v grafu tani. Stisknutim krouzku vedle nazvu kontroly ji mGzete zvolit nebo zrusit jeji vybér.

Interni kontroly, které pro$ly analyzou, jsou zndzornéné zelenou barvou a oznagené jako ,Passed Controls* (Usp&sné kontroly).

Neuspésné kontroly jsou znazornéné cervenou barvou a jsou oznacené jako ,Failed Controls” (Neuspésné kontroly).

Rozsah osy X a osy Y Ize upravit modrymi ohrani¢ovacimi prvky . na obou osach. Stisknéte a podrzte modry ohrani¢ovaci
prvek a presurite jej na pozadované misto na ose. Pfesunutim modrého ohraniovaciho prvku do pocatku osy se vratite
k vychozim hodnotam.

5.5.3. Zobrazeni genit AMR
Chcete-li zobrazit geny AMR, stisknéte zalozku AMR Genes (Geny AMR).

Poznamka: Zalozka AMR Genes (Geny AMR) je k dispozici pouze pro analyzy obsahujici geny AMR.

Na levé strané je uveden seznam v$ech detekovanych gent AMR. Po vybéru jednoho z detekovanych AMR genl se
uprostifed zobrazi seznam vSech souvisejicich patogenu. Pfed patogeny detekovanymi a identifikovanymi v alikvotu je
uveden znak 0 ajsou zbarvené Cervené. Pfed testovanymi patogeny, které byly testovany, ale nebyly detekovany, je
uveden znak 9 a jsou zbarvené zelené (obrazek 36).

L] - o X

administrator AMR Genes 09:07 2023-09-19

1 Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Run Test
AMR GENES ASSOCIATED TARGETS

Detected @ Pathogen One e
- " e Pathogen Two
. View Results
e Pathogen Five

AMR9
e Pathogen Eleven

AMR14 e Pathogen Thirteenth @

e Pathogen Seven Options
G Pathogen Nine
Wi . @
B summary |~ Amplification Cu... | |/ Melting Curves % AMR Genes [& Test Details
- Log Out
Support = . ®+
Eﬁ: Package [ Print Report E Save Report =] comment T, Upload

Obrazek 36. Obrazovka AMR Genes (Geny AMR).

Poznamka: Data znazornéna na obrazku 36 jsou modelové udaje a nezobrazuji skute¢né patogeny.

Dal$i informace o genech AMR a Uplny pfehled v8ech asociaci mezi geny AMR a dal$imi cili naleznete v navodu k pouziti
prislusné analyzy.
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5.5.4.

Zobrazeni podrobnosti testu

Tlagitkem Bl Test Details (Podrobnosti testu) zobrazite podrobnéjsi vysledky. Piejdéte dolli a prohlédnéte si celou zpravu.

Nasledujici udaje Test Details (Podrobnosti testu) budou uvedené uprostied obrazovky (obrazek 37):

administrator

User ID (ID uzivatele)

Cartridge SN (Sériové Cislo kazety)

Cartridge Expiration Date (Datum spotfeby kazety)

Module SN (Sériové ¢islo modulu)

Test Status (Completed, Failed, Canceled by operator) (Stav testu (dokon&eny, netspésny, zruseny obsluhou))
Error Code (Kdod chyby) (je-li relevantni)

Error Message (Chybova zprava) (je-li relevantni)

Test Start Date and Time (Datum a ¢as zahajeni testu)

Test Execution Time (Cas provedeni testu)

Assay Name (Nazev analyzy)

External Control Test (Test externi kontroly) (viz ¢ast 8)

Test ID (ID testu)

Book Order ID (Rezervovat ID objednavky) (ViditeIné pouze v pfipadé, Ze pfi spusténi testu byla zapnuta
kontrola objednavek. Viz ¢ast 7.)

Order Time (Cas objednavky) (Viditelné pouze v pfipadé, Ze pfi spusténi testu byla zapnuta kontrola objednavek.
Viz ¢ast 7.)

HIS/LIS Confirmation (Potvrzeni v systému HIS/LIS) (Viditelné pouze v pfipadé, Ze pfi spusténi testu byla
zapnuta kontrola objednavek. Viz ¢ast 7.)

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

Seznam analytt zpracovanych v analyze (ve skupinach: Detected Pathogen (Detekovany patogen), Equivocal
(Nejednoznacné), Not Detected Pathogens (Nedetekované patogeny), Invalid (Neplatné), Not Applicable (Neni
relevantni), Out of Range (Mimo rozsah), Passed Controls (Usp&sné kontroly) a Failed Controls (Netisp&&né kontroly)),
s hodnotou Cr, koncovou fluorescenci a semikvantifikatni hodnotou v kopiich/ml (je-li pro danou analyzu k dispozici)
Seznam internich kontrol, s hodnotou CT a koncovou fluorescenci (je-li pro danou analyzu k dispozici)

Summary 13:03 2023-02-20

F

1 Available °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample ID User 1D administrator
52859357 Cartridge SN 180004016 e
/;s;ay Type Cartridge Expiration Date 2018-07-18 00:00 .
Module SN 1004 e
Sample Type
Swab Test Status Completed
Test Start Date and Time 2023-02-20 13:00
Test Execution Time 0 min 1 sec @
Assay Name RP Options
External Control no
Test ID 202302201300250573
B summary |~ Amplification Cur...  |/A Melting Curves & AMR Genes [El| Test Details @
Log Out
iﬁ’ Support Package E Print Report IEI Save Report L,E_' Comment

Obrazek 37. Piklad obrazovky s tdaji Test Data (Udaje o testu) v levém panelu a Test Details (Podrobnosti testu) v hlavnim panelu.
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5.5.5. Prfidavani poznamek k vysledkam testl

Z jakékoli zalozky obrazovky Results (Vysledky) vyberte polozku Comment (Poznamka), kde budete moci pfidat poznamku
k vysledku testu. P¥i pfidani poznamky se navic ulozi uzivatel, ktery poznamku k vysledku pfidal, a datum a €as pfidani
poznamky. Uklada se pouze posledni komentaf, editor a datum a €as, tj. pfi Upravé stavajici poznamky se predchozi

poznamka nezachova.
Poznamku Ize zobrazit na karté s podrobnostmi o testu u vysledku.

Poznamky lIze ve zpravach ve formatu PDF volitelné skryt. Postup skryti poznamek ve zpravach ve formatu PDF je popsan
v Casti 6.7.4.

Poznamka: Pfidavani, Uprava nebo odstrafiovani poznamek nema na vysledek biologického testu zadny vliv.
Poznamka: Funkce pfidavani poznamek neni k dispozici, kdyz se pouziva aplikace QlAstat-Dx Remote Results
Application (viz ¢ast 6.7.3)

Poznamka: Poznamka by neméla obsahovat informace umoznujici identifikaci osoby (personal identifiable information, PII)

¢i chranéné zdravotni informace (protected health information, PHI).

5.5.6. Prochazeni vysledkl pfedchozich testu

Vysledky z pfedchozich testt ulozené v archivu testl zobrazite tlacitkem (=] View Results (Zobrazit vysledky) na listé hlavni
nabidky (obrazek 38).

administrator Test Results 13:03 2023-02-20
1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID EC Mod Date/Time Result
52859357 RP administr. 1 2023-02-2013:00 @ pos e
53647562 RP administr. 1 2023-02-20 12:53 e pos Vi
Results
02548164 RP administr... 1 2023-02-2011:28 e pos
32749367 RP administr. 1 2023-02-2011:27 0 pos @
54372658 GI-TEST administr. 1 2023-02-2011:26 e pos Options
97354758 G1-TEST administr... 1 2023-02-20 11:25 e pos
K < Page 1 of 2 > 3 @
Log Out
A Remove Filter E Print Report E Save Report p Search

Obrazek 38. Priklad obrazovky View Results (Zobrazit vysledky).

Ke kazdému provedenému testu jsou k dispozici nasledujici informace (obrazek 38):
e Sample ID (ID vzorku)
e Assay (Analyza) (nazev analyzy)
e  Operator ID (ID obsluhy)
e EC (pokud byl proveden test EC)
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e  Mod (Analyticky modul, na kterém byl test proveden)

e  Stav nahravani (viditelny, pouze pokud je aktivovan prostfednictvim nastaveni HIS/LIS)

e Date/Time (Datum/Cas) (datum a &as dokondeni testu)

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

Poznamka: Mozné vysledky jsou specifické pro danou analyzu (tj. nékteré vysledky nemuseji byt pro kazdou analyzu
relevantni). Prectéte si navod k pouziti pfislusné analyzy.

Poznamka: KdyZ je v pfistroji QIAstat-Dx Analyzer 2.0 povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského
pristupu) (viz ¢ast 6.5), udaje, ke kterym uzivatel nema pfistup, budou skryté hvézdickami.

Poznamka: Zobrazeni pfedchozich testl, které byly bud ruéné, nebo automaticky archivovany, je popsano v ¢asti 6.12.2.
Zvolte jeden nebo vice vysledku testu stisknutim Sedého krouzku nalevo od ID vzorku. Vedle zvolenych vysledkl se

zobrazi znak zaskrtnuti. Chcete-li zrusit vybér vysledkl testu, stisknéte znak zaskrtnuti. Cely seznam vysledku Ize vybrat
stisknutim @ krouzku se znakem zagkrtnuti v hornim fadku (obrazek 39).

administrator Test Results 13:03 2023-02-20
1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID EC Mod Date/Time Result
@ 52859357 RP administr... 1 2023-02-2013:00 @) pos e
@ 53647562 RP administr. 1 2023-02-2012:53 @ pos View
Results
0 02548164 RP administr. 1 2023-02-2011:28 e pos
32749367 RP administr... 1 2023-02-2011:27 e pos @
54372658 GI-TEST administr. 1 2023-02-2011:26 e pos Options
97354758 G-TEST administr. 1 2023-02-20 11:25 e pos
K < Page 1 of 2 > | @
Log Out
A Remove Filter E Print Report E Save Report p Search

Obrazek 39. Piiklad vybéru udaju Test Results (Vysledky testu) na obrazovce View Results (Zobrazit vysledky).
Stisknutim kdekoli v Fadku testu zobrazite vysledek daného testu. Stisknutim hlavi¢ky sloupce (napf. Sample ID (ID vzorku))
sefadite seznam vzestupné nebo sestupné dle daného parametru. Seznam Ize vzdy sefadit pouze dle jednoho sloupce.

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

Poznamka: Mozné vysledky jsou specifické pro danou analyzu (tj. nékteré vysledky nemuseji byt pro kazdou analyzu
relevantni). Pfectéte si navod k pouziti pfislusné analyzy.
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Tabulka 1. Popis vysledku testu

Vysledek testu Vysledek Popis
Positive (Pozitivni) e Minimalné jeden analyt je pozitivni
pos
Positive with warning el Minimalné jeden analyt je pozitivni, ale interni kontrola analyzy selhala
(Pozitivni s varovanim) " pos*
Negative (Negativni) e Nebyly detekovany zadné analyty.
neg
Failed (NeUspésné) e Test se nezdairil, protoze dos$lo k chybé, test byl zruSen uzivatelem nebo se nezdaril test EC, ale
fail uzivatel nema pfistupova prava k zobrazeni vysledkl testu.
Invalid (Neplatné) 9 Test je neplatny
inv
Successful (Usp&sny) ° Test je pozitivni, pozitivni s varovanim, negativni nebo s uspésnou EC, ale uzivatel nema
suc pristupova prava k zobrazeni vysledku testu
EC Passed (EC Uspésna) 0 Test EC probéhl uspésné, takze vSechny analyty splnily o¢ekavany vysledek.
ecpass
EC Failed (EC e Test EC se nezdafil, coz znamen4, ze alespor jeden analyt nesplnil o€ekavany vysledek.
nelspésnd) ecfail

Poznamka: Podrobny popis vysledkd provadéného testu si prectéte v navodu k pouziti dané analyzy.

Ujistéte se, Ze je k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pfipojena tiskarna a Ze je nainstalovan spravny ovladac (pfiloha 12.1).

Tlagitkem Print Report (Vytisknout zpravu) vytisknéte zpravu (zpravy) pro vybrany vysledek (vybrané vysledky).

Tlacitkem Save Report (Ulozit zpravu) ulozite zpravu (zpravy) pro zvoleny vysledek (zvolené vysledky) ve formatu PDF na

externi Ulozné zafizeni USB. Zvolte typ zpravy: List of Tests (Seznam testl) nebo Test Reports (Zpravy testu).

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

zohlednit.

Stisknutim tlacitka Search (Hledat) vyhledejte vysledky testd dle parametrd Sample ID (ID vzorku), Assay (Analyza)
a Operator ID (ID obsluhy). Zadejte hledany fetézec pomoci virtualni klavesnice a stisknutim klavesy Enter (Enter)
spustte hledani. Vysledky hledani budou obsahovat pouze zaznamy obsahujici hledany text. Pokud byl seznam vysledk

odfiltrovan, hledani se bude vztahovat pouze k filtrovanému seznamu.

Filtrovani vysledkl: stisknutim a podrzenim hlavicky sloupce pouzijete filtr zalozeny na daném parametru. U nékterych
parametr(, napf. Sample ID (ID vzorku), se zobrazi virtualni klavesnice, aby bylo mozné zadat hledany fetézec pro filtr.
U jinych parametr(i, napf. Assay (Analyza), se otevre dialogové okno se seznamem analyz uloZenych v archivu. Vybérem

jedné nebo vice analyz vyfiltrujte pouze testy provedené se zvolenymi analyzami.

Symbol ‘T nalevo od hlavigky sloupce oznaduje, Ze je filtr sloupce aktivni. Filtr Ize odstranit stisknutim moZnosti Remove
Filter (Odstranit filtr) na listé dil¢i nabidky.

5.5.7. Export vysledkl na jednotku USB
Z jakékoli zalozky obrazovky View Results (Zobrazit vysledky) zvolte polozku Save Report (Ulozit zpravu), kde budete
moci exportovat nebo ulozit kopii vysledkd testu ve formatu PDF na jednotku USB. Port USB se nachazi v pfedni ¢asti

pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (obrazek 40).

Zpravy lze nakonfigurovat tak, aby bylo mozné pfi exportu vyloucit amplifikacni kfivky a poznamky. Postup této konfigurace

naleznete v ¢asti 6.7.4.
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Poznamka: Pro kratkodobé ukladani a pfenos dat se doporucuje pouzit dodané pamétové zarizeni USB. Pouzivani
pamétového zafizeni USB podléha omezenim (napf. kapacita paméti nebo riziko pfepsani), ktera je tfeba pfed pouzitim
zohlednit.

Obrazek 40. Umisténi portu USB.
5.5.8. Tisk vysledku
Ujistéte se, Ze je k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pfipojena tiskarna a Ze je nainstalovan spravny ovladac (dalsi informace

o instalaci ovladace jsou uvedeny v pfiloze 11.1). Stisknutim tlacitka Print Report (Vytisknout zpravu) odeslete kopii
vysledku testu do tiskarny.

Zpravy Ize nakonfigurovat tak, aby bylo mozné pfi tisku vyloucit amplifikacni kfivky a poznamky. Postup této konfigurace
naleznete v ¢asti 6.7.4.

Poznamka: U nékterych tiskaren se mize stat, Ze analyty vytisténé kurzivou budou mirné rozmazané. Doporuduje se
exportovat zpravu o testu ve formatu PDF na jednotku USB, jak je popsano v ¢asti 5.5.7 a vytisknout PDF dokument.
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5.5.9. Vytvoreni podplrného bali¢ku

Je-li vyZzadovéana podpora, Ize vytvofit podplrny bali¢ek, obsahujici v§echny poZadované informace o cyklu, systémové
a technické protokolové soubory, a poskytnout jej oddéleni technickych sluzeb spolecnosti QIAGEN. Chcete-li vytvorit
podplrny bali¢ek, stisknéte mozZnost Support Package (Podplrny bali€ek). Zobrazi se dialogové okno a lze vytvofit
podpurny bali¢ek pro vybrany test nebo vSechny nelspésné testy (obrazek 41). Podplrny bali¢ek ulozte na pamétové
zarizeni USB. Port USB se nachazi v pfedni €asti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (obrazek 40).

SELECT RESULTS TO INCLUDE
Selected Test v

All Failed Tests

Eﬁh Create ® Cancel

Obrazek 41. Vytvoieni podptirného balic¢ku.

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

Poznamka: Pokud je vyZadovana podpora, ujistéte se, Ze je podpUlrny bali¢ek vytvoren kratce po vyskytu problému. Kvali
omezené pamétoveé kapacité a konfiguraci systému mohou byt systémové a technické protokolové soubory pfislusného

Casového intervalu pfi dalSim pouzivani systému automaticky smazany.

UzZivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 01/2024 45



6. Funkce a moznosti systému

Tato East obsahuje popis vSech dostupnych funkci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a mozZnosti, které umoZziuji pfizpusobit
si jeho nastaveni.

6.1. Hlavni obrazovka
Na hlavni obrazovce si mizZete zobrazit stav analytickych modull a pfechazet do rGznych &asti (Login (Pfihlaseni), Run

Test (Spustit test), View Results (Zobrazit vysledky), Options (MozZnosti) a Log Out (Odhlaseni)) uzivatelského rozhrani
(obrazek 42).

Stavova lista modulu Lista hlavni nabidky
Obecna stavova lista

administrator 13:04 2023-02-20

1 Available T °

Run Test

View
Results

0000
SOO0e
QIAGEN

Options
Log Out
Oblast s obsahem Lista dil¢ich nabidek

Obrazek 42. Hlavni obrazovka dotykové obrazovky pfristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Hlavni obrazovka sestava z nasledujicich prvku:

Obecna stavova lista

Stavova liSta modulu

Lista hlavni nabidky

Oblast s obsahem

Lista nabidky zalozek (zobrazovana volitelné, v zavislosti na obrazovce)

Lista diléi nabidky a liSta pokynU (zobrazovana volitelng, v zavislosti na obrazovce)

6.1.1. Obecna stavova lista

Obecna stavova lista poskytuje informace o stavu systému (obrazek 43). Na levé strané je zobrazeno ID pfihlaseného
uzivatele. Nazev obrazovky je uveden uprostfed, vpravo se nachazi systémové datum a ¢as.

administrator 14:39 2017-03-30

Obrazek 43. Obecna stavova lista.
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6.1.2. Stavova liSta modulu

Stavova lista modulu zobrazuje stav jednotlivych analytickych modult (1-4) dostupnych v systému v odpovidajicich
stavovych polich (obrazek 44). Pokud neni v dané poloze zadny analyticky modul, poli¢ka budou zobrazovat ,Not Installed*

(Neni nainstalovan).

F

1 Available

Casova bublina

Lista postupu .
Réadek 1
Radek 2
Ul administrator

Resp_3018_19c¢c

Cislo analytického modulu

Obrazek 44. Stavova lista modulu.

modulu). Stavy moduld, které se mohou zobrazit ve stavovém poli stavoveé listy modulu, jsou uvedeny v tabulce 2.

Tabulka 2. Stavy modulu, které se mohou zobrazit ve stavovych polich

Stav Popis

Not installed (Neni nainstalovan)
Excluded (Vyfazeno)

Error (Chyba)

Initializing (Inicializovani)

Available (Dostupny)

Test running (Probihajici test)

T

Ul administrator
Resp_3018_19c

Test completed (Test dokoncen)

Ul administrator
Resp Panel

Eject cartridge (Vysunout kazetu)
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V dané poloze neni nainstalovan zadny analyticky modul.
Uzivatel vyfadil analyticky modul v uzivatelskych nastavenich.

Analyticky modul nahlasil zavaznou chybu.
Analyticky modul je mimo provoz.

Analyticky modul se spousti a provadi automaticky test.

Analyticky modul je dostupny pro novy test. Na tomto analytickém modulu nebézi Zadny test, neni viozena
zadna analyticka kazeta QlAstat-Dx a vi¢ko vstupniho portu pro kazety je uzavieno.

LAdministrator” (Spravce) uzivatelt aktualné zpracovava test Resp_3018_19c na analytickém modulu 1.
Test bude dokoncen za 32 minut a 14 sekund.

LAdministrator” (Spravce) uzivatelt zpracoval na analytickém modulu 1 test respiraéniho panelu.

Lista pribéhu v okné bude uvadét stav testu:

TEST COMPLETED (Test dokonéen): test byl uspésné dokoncen.

TEST FAILED (Test selhal): test byl dokoncen, ale doslo k chybé.

TEST CANCELED (Test zrusen): uzivatel zrusil test.

Po vytaZeni analytické kazety QlAstat-Dx a uzavieni vi¢ka vstupniho portu pro kazety bude analyticky
modul opét k dispozici.

Analyticky modul obsahuje analytickou kazetu QlAstat-Dx a vicko vstupniho portu pro kazety je uzavieno.
V souc€asnosti vSak nebézi zadny test. K tomu mudze dojit v nasledujicich situacich:

Kazeta nebyla po vysunuti vytazena, jelikoz byl test zruSen nebo dokoncen.

Systém se vypnul s kazetou v analytickém modulu.
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6.1.3. Stranka se stavem modulu

Stranka se stavem modulu zobrazuje informace, jako je poloha, sériové ¢islo, revize HW a aktualni verze softwaru. Dale
jsou zobrazeny chyby tykajici se vybraného analytického modulu a také informace o softwarovych a hardwarovych
soucastech (obrazek 45).

Lista pokynu zobrazuje tlagitko pro restart, které Ize pouZit k restartovani vybraného modulu, aniz byste museli restartovat

celé zarizeni. Tlacitko je aktivni pouze v pfipadé, Ze je vybrany modul v chybovém stavu nebo ve stavu ,out of order
(mimo provoz)“.

Poznamka: Tlacitko Restart (Restartovat) mize byt po dokonceni testu modulu také zakazano, pokud stale probiha
nasledné zpracovani.

administrator Status Analytical Module 1 13:05 2023-02-20
1 Available °
Run Test
MODULE DATA
Position 1
Serial No 1004
HW Revision 0.0.0
Software Version 0.6.21 View
Results
MODULE ERROR
Error Code None @
COMPONENTS Options
qPCR Sensor
Serial No 2

HW Revision 0.0.1

Software Version 0.6.5

—
o
(=]
o
c
=

@ Restart Analytical Module 1

Obrazek 45. Stranka modulu.

Stranku se stavem modulu Ize otevfit kdykoli, kromé pripadu, kdy je AM ve stavu ,Not installed* (Neni nainstalovan), ,Not
present” (Neni k dispozici) nebo ,Initializing” (Inicializuje se). BEhem cyklu a kdyz je kazeta stéle vloZzena, nebude se stranka se
stavem modulu zobrazovat, misto toho se zobrazi stavovy fadek modulu (pfedstaveny v pfedchozim pododdile).

6.1.4. Lista hlavni nabidky

V tabulce 3 jsou uvedeny moznosti, které ma uzivatel k dispozici na listé hlavni nabidky.

Tabulka 3. Moznosti na listé hlavni nabidky

Nazev Tlacitko Popis

Run Test (Spustit test) ° Spusti sekvenci zpracovani testu (viz ¢ast 5.3). Software QlAstat-Dx automaticky vybere dostupny analyticky
modul a zahaji sekvenci pfipravy testu.

View Results

Otevie obrazovku View Results (Zobrazit vysledky) (viz ¢ast 5.5).
(Zobrazit vysledky)

Options (Moznosti) Zobrazi dil¢i nabidku Options (Moznosti) (viz ¢ast 6.4).

Log Out (Odhlasit)

Odhlasi uzivatele (viz 8ast 6.2.1). Aktivni, pouze kdyz je povolena funkce User Access Control (Rizeni
uzivatelského pfistupu).
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6.1.5. Oblast s obsahem

Informace zobrazené v hlavni oblasti s obsahem se liSi v zavislosti na stavu uzivatelského rozhrani. V této oblasti se po

vstupu do rtznych rezim( a vybéru polozek v nabidce dle popisu nize zobrazi vysledky, souhrny, konfigurace a nastaveni.

V zavislosti na obsahu mohou byt v listé nabidky zalozek a v nabidce Options (MozZnosti) k dispozici dalsi moznosti. Dil&i

nabidku Options (MozZnosti) oteviete stisknutim tlacitka Options (MozZnosti) (obrazek 46).

administrator 13:05 2023-02-20

1 Available

Run Test

View
Results

= i @ O

©

User Management Assay Management System Configuration Change Password Options
[1 -
= =

Notifications Print Queue External Control Archive Results Log Out

Obrazek 46. Pristup k diléi nabidce Options (Moznosti).

6.2. PrihlaSovaci obrazovka

Kdyz je povolena funkce User Access Control (Rizeni uZzivatelského ptistupu) (viz &ast 6.5), uZivatelé se museji
identifikovat pfihlaSenim. Az poté ziskaji pfistup k funkcim pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

DULEZITE: ID uzivatele je pfi prvnim prihlaSeni ,administrator* (Spravce) a vychozi heslo je ,administrator* (Spravce).
Heslo je nutné po prvnim pfihlaSeni zménit.

Poznamka: Po Usp&sné pogatedni instalaci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 se funkce User Access Control (Rizeni
uzivatelského pfistupu) aktivuje automaticky.

Poznamka: Dlrazné doporu€ujeme vytvofit pfi prvnim pFihlaSeni alespon jeden uzivatelsky Ucet bez role ,administrator*
(Spravce).

Oblast obsahu pfihlasovaci obrazovky obsahuje textové pole pro zadavani User ID (ID uzivatele) (obrazek 47). Pokud je
zvolena moznost Show previous user logins (Zobrazit pfihlaSovaci udaje pfedchozich uzivatell), zobrazi se také seznam
pfedchozich péti uzivatel, ktefi se Uspésné pfihlasili.

Poznamka: lkonu pro pfihlaseni servisniho technika v pravém dolnim rohu obrazovky smi pouzivat jen pracovnici opravnéni
spole¢nosti QIAGEN.
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No user LogIn 13:05 2023-02-20

User ID Password

labuser

administrator

Obrazek 47. Pfihlasovaci obrazovka.

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

virtualni klavesnici (obrazek 48).

No user LogIn 13:06 2023-02-20

User ID administratod Password

g w e r t 'y u i o p | ]
a s d f g h i k I ; ' \
&z X G \ b n m , /
X space v

Obrazek 48. Virtualni klavesnice na dotykové obrazovce.

Pokud je vybrana moznost Require password (Vyzadovat heslo) (viz ¢ast 6.5), zobrazi se textové pole na heslo a virtualni

klavesnice k zadani hesla. Pokud neni nutné heslo, textové pole na heslo bude Sedé.
Pokud uzivatel zapomene své heslo, spravce systému jej muze resetovat.
Poznamka: Jestlize spravce své heslo zapomene, resetovat je mohou jen pracovnici oddéleni technickych sluzeb

spole¢nosti QIAGEN a je k tomu nutna osobni navstéva servisniho technika spole¢nosti QIAGEN. Proto doporucujeme

vytvofit dalSi ucet spravce.
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TFi nespravna zadani hesla povedou z bezpe¢nostnich dlivodu k uzaméeni systému na jednu minutu, nez se bude uzivatel

moci znovu prihlasit.

Poznamka: Dodrzujte protokoly kybernetické bezpecnosti vasi organizace, aby byla zajisténa bezpecnost osobnich udaju.

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

6.2.1. Odhlaseni

Kdyz je povolena funkce User Access Control (Rizeni uzivatelského pfistupu) (viz 8ast 6.5), uZivatelé se mohou kdykoli

odhlasit pomoci moznosti Log Out (Odhlasit) na listé hlavni nabidky. Dalsi informace naleznete v ¢asti 6.1.4.

Po uplynuti ¢asového limitu pro automatické odhlaseni systém uzivatele automaticky odhlasi. Tento €as Ize nakonfigurovat

v nastavenich General (Obecné) v nabidce Options (MozZnosti) (viz ¢ast 6.7.4).

6.3. Spofi¢ obrazovky

Spofi¢ obrazovky na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0 se aktivuje po uplynuti pfeddefinovaného obdobi bez interakce

uzivatele. Tento Cas Ize nakonfigurovat v nabidce Options (Moznosti) (viz Cast 6.7.4).

Spofi¢ obrazovky zobrazuje dostupnost analytickych modult a zbyvajici ¢as do dokonéeni testu (obrazek 49).
Poznamka: Béhem operaci, jako je aktualizace softwaru, zalohovani, obnoveni, vytvareni archivu a otevieni archivu, mdze
byt deaktivovan spofi€ obrazovky i automatické odhlaseni. S ohledem na kybernetickou bezpecnost se béhem této doby

nedoporucuje nechat systém bez dozoru.

Obrazek 49. Spori¢ obrazovky zobrazujici jeden dostupny analyticky modul.
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6.4. Nabidka moznosti

Nabidku Options (MoZnosti) si mUZete otevfit z liSty hlavni nabidky. V tabulce 4 jsou uvedeny mozZnosti, které ma uzivatel

k dispozici. Nedostupné moznosti budou Sedé.

Tabulka 4. Nabidka moznosti

Nazev Tlacitko  Popis Referenéni ¢ast

User Management (Sprava uzivatelu) e Dostupné pro uzivatele s pravomocemi ke spravé uZzivatelt a 6.5
uzivatelskych profild.

Assay Management (Sprava analyz) Dostupné pro uzivatele s pravomocemi ke spravé analyz. 6.6

System Configuration (Konfigurace e Dostupné pro uzivatele s pravomocemi ke konfiguraci systému. 6.7

systému)

Change Password (Zména hesla) @ Dostupné, pokud je povolena funkce User Access Control (Rizeni 6.8
uzivatelského pfistupu).

Notifications (Oznameni) @ K dispozici pro vSechny uzivatele, ktefi mohou zobrazovat a potvrzovat 6.9
oznameni a stahovat soubory.

Print Queue (Tiskova fronta) @ K dispozici pro vSechny uZivatele. 6.10.2

External Control (Externi kontrola) e Dostupné pro uzivatele s pravy k fizeni nastaveni externi kontroly. 8

6.5. User Management (Sprava uzivatel()

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

uzivatel( a prav:

e ReZim ,Single User* (Jeden uzivatel): User Access Control (Rizeni uZivatelského pFistupu) je zakazano a prihlaseni
do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepodléha zadné kontrole. VSechny funkce a prvky pfistroje QlAstat-Dx Analyzer
2.0 jsou dostupné bez jakéhokoli omezeni v§em uzivatelim.

® Rezim ,Multi-User” (Vice uzivatel(l): Funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pristupu) je povolena a pied
jakymikoli postupy v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0 se uzivatelé museji pfihlasit. Povolené ukony jsou omezené

a definované dle uzivatelskych profild.

Poznamka: Moznost User Management (Sprava uzivatel() je k dispozici jen uzivateliim s profily ,Administrator® (Spravce)
nebo ,Laboratory Supervisor” (Vedouci laboratore).
Poznamka: Moznost User Access Control (Rizeni uZivatelského pFistupu) Ize povolit a zakazat v &asti General settings

(Obecna nastaveni) pod polozkou System Configuration (Systémova konfigurace) v nabidce Options (Moznosti).

Moznost User Management (Sprava uzivatelt) umozriuje uzivatelim s profily ,Administrator” (Spravce) nebo ,Laboratory
Supervisor® (Vedouci laboratofe) pfidavat do systému nové uzivatele, definovat jejich pravomoci a uZivatelské profily

a aktivovat a deaktivovat uzivatele.

Funkci User Management (Sprava uzivatel(l) Ize ovladat vzdalené prostrednictvim aplikace QlAsphere, pokud je aktivovana

v konfiguracich systému. Dal8i informace naleznete v ¢asti 6.7.3.

Poznamka: Darazné doporuéujeme funkci User Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu) aktivovat. V rezimu
jednoho uzivatele ma uzivatel vSechna prava pro spravu bez kontroly nad uzivateli, ktefi se k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer
2.0 pfihlasi. V§echny funkce a prvky jsou dostupné bez jakéhokoli omezeni. Dlirazné doporucujeme také vytvofrit pfi
prvnim pfihlaseni alespon jeden dal$i uzivatelsky Ucet bez role ,Administrator” (Spravce). Ma-li jediny uzivatel pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 slou¢eny riizné uzivatelské role, v€etné role ,Administrator® (Spravce), hrozi vysoké riziko, ze se
kompletné zablokuje pfistup k softwaru, pokud tento uzivatel zapomene své heslo.
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V tabulce 5 jsou zobrazeny uzivatelské profily, které jsou k dispozici v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Tabulka 5. UZivatelské profily dostupné v pristroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Uzivatelsky profil Pravomoci Priklad

Administrator Piné Zodpovédnost za pfistrojovou
(Spravce) techniku / IT

Laboratory Supervisor  Pridani novych uzivatelt, zavadéni novych analyz do sbirky analyz, spousténi analyz a Vedouci laboratore

(Vedouci laboratore) prohlizeni vysledkt od v8ech uZivateld vEetné ukladani a tisku zprav, generovani

podpurnych bali¢kd, vytvareni a otevirani archivd, konfigurace nastaveni externich kontrol,
spousténi testll externich kontrol, odstrafiovani tiskovych Uloh, prohlizeni a potvrzovani
oznameni, stahovani soubort z aplikace QlAsphere a pridavani poznamek k vysledkam.

Advanced User Spousténi analyz, prohlizeni podrobnych vysledku vlastnich uzivatelskych testl (napf. Mikrobiolog, laboratorni
(Pokrocily uzivatel) amplifikacnich grafu atd.) véetné ukladani a tisku zprav, generovani podpurnych bali¢kad, technik

spousténi testl externich kontrol, odstrafiovani tiskovych tloh, prohliZzeni a potvrzovani

oznameni, stahovani souborli z aplikace QlAsphere a pfidavani poznamek k vysledkam.

Basic User (Zakladni Spousténi analyz, prohlizeni vysledkl vlastnich uzivatelskych testd bez podrobnosti (napf.  Poskytovatel zdravotni péce
uzivatel) pozitivni/negativni vysledky), véetné ukladani a tisku zprav, generovani podplrnych (napf. sestra, Iékafr, prakticky
bali¢ku, prohlizeni a potvrzovani oznameni a stahovani soubort z aplikace QlAsphere. lékar atd.)

6.5.1. Pristup k seznamu uzivatell a jeho sprava

Nasledujici kroky poskytuji pfistup k uzivatelm systému a jejich sprave:

1. Tlac¢itkem Options (MoZnosti) a nasledné User Management (Sprava uzivatell) otevrete spravu uzivatelu. V ¢asti
displeje s obsahem se otevie obrazovka User Management (Sprava uzivatelt) (obrazek 50).

administrator User Management 13:06 2023-02-20

1 Available °

Run Test
USER
administrator S e
View
Iabuser > Results
technician S @
Options
Log Out
g" Add User E Save ® Cancel

Obrazek 50. Obrazovka User Management (Sprava uzivatelt).
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2. Ze seznamu v levém sloupci oblasti s obsahem vyberte uzivatele, kterého chcete spravovat (obrazek 51).

administrator

F

1 Available

USER

administrator

labuser
SIC USER
technician

>

User Management

USER OPTIONS

Password

Assign user profile >

User Active

Assign Assays >

18:06 2023-02-20

Run Test

View
Results

©

Options

®

Assav Statistics > Log Out
28 AddUser E] save & cancel
Obrazek 51. Vybér a sprava uzivatelu.
3. Dle potfeb vyberte a upravte nasledujici postupy:
® User Name (Uzivatelské jméno): Umoznuje zobrazeni uzivatelského jména.
® Password (Heslo): Umoznuje zménit heslo pro daného uzivatele
Heslo musi obsahovat 6—15 znak, které zahrnuji 0-9, a—z, A-Z a nasledujici specialni znaky: _[]1;"'\,./-=~1 @ #

$%A&*()+{}:"]<>?,<mezera>.

e User Active (Uzivatel aktivni) (ano/ne): Umozriuje zménit, jestli je uzivatel aktivni nebo ne. Neaktivni uzivatelé se

nemohou pfihlasit ani provadét v systému jakékoli postupy.

® Assign User Profile (Prifadit uzivatelské profily): Umozriuje pfifadit danému uzivateli odliSny uZivatelsky profil (napf.
Administrator (Spravce), Laboratory Supervisor (Vedouci laboratore), Advanced User (Pokrocily uzivatel), Basic User
(Zakladni uzivatel)). Ze seznamu v pravé €asti oblasti s obsahem vyberte odpovidajici uzivatelsky profil (obrazek 52).

administrator

F

1 Available

USER

administrator

labuser
C USER
technician

&5 Add User

User Management

USER OPTIONS

Password

Assign user profile >

User Active

Assign Assays >

Assav Statistics >

Obrazek 52. Pfifazeni uzivatelskych profilt uzivateliim.
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13:06 2023-02-20

Run Test
USER PROFILE

Administrator

Laboratory

Supervisor View
Results

Advanced User

©

Basic User v
Options
Log Out
E Save ® Cancel
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® Assign Assays (Prifadit analyzy): Umoznuje nadefinovat analyzy z databaze analyz, které mize uzivatel zpracovat.

Ze seznamu v praveé Casti oblasti s obsahem vyberte analyzy (obrazek 53)
administrator User Management 11:09 2023-09-13

1 Available e

Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator S GI2 e
labuser S Password RP SARS-Cov-2 @[ )  ViewResults
technician
e > User Active @
o
Assign user profile > i
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out

&9 Add User Igl Save ® Cancel

Obrazek 53. Pfifazeni analyz uzivatelim.

Assay Statistics (Statistika analyzy): Zobrazuje, kolikrat byla analyza zpracovana vybranym uzivatelem (obrazek 54).

administrator User Management 11:12 2023-09-13
1 Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAY STATISTICS
administrator > GI2
e Executed tests
0
Password View Results
bl > RP SARS-CoV-2

Executed tests

. 0
technician
IS > User Active @
Opti
Assign user profile > "
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
&5 Add User E Save ® Cancel

Obrazek 54. Zobrazeni statistiky analyzy.

4. Stisknutim tlacitka Save (Ulozit) a Confirm (Potvrdit) ulozte zmény. Také muzete stisknout tlaCitko Cancel (Zrusit) a

Confirm (Potvrdit) a zmény zrusit.
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6.5.2. Pridavani uzivatell
Dle nasledujicich krokd miiZete pfidat do pFistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nové uzivatele:

1. Tlacitkem Options (Moznosti) a nasledné User Management (Sprava uzivatell) otevrete spravu uzivatelu. V ¢asti

displeje s obsahem se otevie obrazovka User Management (Sprava uzivatelt) (obrazek 55).
administrator User Management 13:07 2023-02-20

1 Available °

Run Test
USER USER OPTIONS
administrator > User Name e
e
View
Iabgséi > Password Results
technician S

©

B User Active

Assign user profile >

Options

>

®

> Log Out
&5 Add User E Save ® Cancel

Obrazek 55. Pridani nového uzivatele.

2. Stisknutim tlacitka Add User (Pfidat uzivatele) ve spodni levé Casti obrazovky pfidejte do systému nového uzivatele.
3. Pomoci virtualni klavesnice zadejte User Name (UZivatelské jméno) a Password (Heslo) nového uzivatele.

UZivatelské jméno se musi skladat z 1-20 znakd, které obsahuji pouze znaky 0-9, a—z, A-Z a nasledujici specialni
znaky: _, <mezera>.

Heslo musi obsahovat 6-15 znaku, které zahrnuji 0-9, a~z, A-Z a nasledujici specialni znaky: _[];'\,./-=~1 @ #
$%A&*()+{}:"|<>7?,<mezera>.

4. Stisknéte tlacitko Assign User Profile (Pfifadit uzivatelsky profil) a pfifadte pfisluSny uzivatelsky profil (ze seznamu
v pravé ¢asti oblasti s obsahem) novému uzivateli (obrazek 56).

administrator User Management 13:07 2023-02-20
1 Available °
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > User Name Administrator e
Aiial newUser Laboratory w
i lew
Iabgg(_a_r_ > password Supervisor i
Advanced User v
technician >

©

R User Active Basic User

Assign user profile >

Options

v
=
o
(=]
O@
c
=

gﬂ Add User Igl Save ® Cancel

Obrazek 56. Pfifazeni uzivatelského profilu novému uzivateli.
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5. Stisknéte Assign Assays (Pfifadit analyzy) a vyberte analyzy (ze zobrazeného seznamu analyz), které je uzivatel

opravnén zpracovat.

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

a ihned se muze prihlasit do prfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

6.6. Assay Management (Sprava analyz)
V nabidce Assay Management (Sprava analyz) mGzZete spravovat analyzy a pracovat s informacemi a statistikou spojenou

s analyzami.

Poznamka: Moznost Assay Management (Sprava analyz) je dostupna pouze uzivatelim s profily ,Administrator” (Spravce)

nebo ,Laboratory Supervisor® (Vedouci laboratore).

6.6.1. Sprava dostupnych analyz
Dle nasledujicich kroki mazete v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0 spravovat analyzy:

1. Tlacitkem Options (Moznosti) a nasledné Assay Management (Sprava analyz) oteviete obrazovku Assay
Management (Sprava analyz). Dostupné analyzy jsou uvedené v prvnim sloupci oblasti s obsahem (obrazek 57).

administrator Assay Management 11:13 2023-09-13

1 Available °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
Gl2 > Assay Active
RP SARS-CoV-2 > Assay ID View Results
04053228038870

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

Assay Version

LIS assay name >

o
b=l
=l
o
3
7]

Assay Notes >

I::(— Import Igl Save ® Cancel

Log Out

Obrazek 57. Sprava dostupnych analyz.

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

3. V tabulce 6 vyberte jednu z uvedenych moznosti.
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Tabulka 6. Moznosti pro spravu analyz

Moznost Popis

Assay Active (Analyza aktivni) Toto tla¢itko umoznuje nastavit, jestli je analyza aktivni nebo neaktivni.
Poznamka: Analytické kazety QlAstat-Dx pro pfislusnou analyzu Ize testovat pouze tehdy, pokud je analyza
aktivni.

Assay ID (ID analyzy) Uvadi identifikacni ¢islo analyzy.

Assay Description (Popis analyzy) Uvadi nazev analyzy.

Assay Version (Verze analyzy) Uvadi verzi analyzy.
LIS assay name (Nazev analyzy Uvadi informace o analyze LIS.
LIS)

Assay Notes (Poznamky k analyze)  Obsahuje dopliikové informace o analyze.

Typ of Samples (Typy vzorku() Uvadi seznam rliznych typd vzorkt podporovanych analyzou.

List of Analytes (Seznam analytt) Uvadi seznam analytti detekovanych a identifikovanych analyzou.

List of Controls (Seznam kontrol) Obsahuje seznam internich kontrolnich analytt implementovanych v analyze.

Assay Statistics (Statistika analyzy)  Uvadi podet testl zpracovanych na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pro vybranou analyzu a pocet pozitivnich,
negativnich, neuspésnych a zrusenych testl.

Epidemiology report Poskytuje moznost vytvorit epidemiologickou zpravu pro vybrané ¢asové obdobi.
(Epidemiologicka zprava)

6.6.2. Vytvoreni epidemiologické zpravy

Epidemiologicka zprava je zprava, v niz se pro vybranou analyzu a ¢asovy interval spoditaji vysledky testd pro jednotlivé

patogeny dané analyzy.

V zahlavi epidemiologické zpravy jsou uvedeny nasledujici informace:
o Verze analyzy
e Vybrané datum
e  Sérioveé Cislo kazdého provozniho modulu v datovém souboru
e  Sériové Cislo kazdého analytického modulu v datovém souboru
e Velikost kohorty: celkovy pocet rGznych ID pacientt v testech ve vybraném datovém souboru. Pokud u nékterého
vysledku ve vybraném datovém souboru chybi ID pacienta, zobrazi se velikost kohorty ,n/a“.
e  Celkovy pocet vysledkl ve vybraném datovém souboru

e Pocet neuspésnych nebo neplatnych vysledkd ve vybraném datovém souboru

V hlavni ¢asti epidemiologické zpravy jsou uvedeny nasledujici informace:

e Nazev analyzy

e Detekované vysledky: pocet detekovanych vysledkl ve vybraném datovém souboru pro dany analyt

o Nedetekované vysledky: pocet nedetekovanych vysledkd ve vybraném datovém souboru pro dany analyt

e Nejednoznacné vysledky (v pFislusnych pfipadech): pocet nejednoznacnych vysledkd ve vybraném datovém
souboru pro dany analyt

e Ostatni vysledky (v pfislusnych pfipadech): pocet ostatnich vysledkl ve vybraném datovém souboru pro dany
analyt

e Hodnota medianu Ct: median vSech hodnot Cr daného analytu

Poznamka: Vysledky, které byly dfive archivovany a odstranény, se do epidemiologické zpravy nezapocitavaji. Dalsi

informace o archivech naleznete v ¢asti 6.12.
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Epidemiologickou zpravu vytvofite podle nize popsaného postupu:

1. Postupujte podle krokll 1 az 3 z ¢asti Sprava dostupnych analyz.

2. Prejdéte k dolni ¢asti moznosti uvedenych v tabulce 6 a kliknéte na moznost Epidemiology Report (Epidemiologicka
zprava).

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

Poznamka: Data od a do jsou do poctu zahrnuty.
4. Kliknéte na tlacitko Save Report (Ulozit zpravu).

5. Vyberte umisténi, kam se ma zprava ulozit.

6.6.3. Import novych analyz
Dle nasledujicich krokd mizZete do pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 importovat nové analyzy:

Chcete-li do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 importovat nové analyzy, muzete je bud stahnout prostfednictvim aplikace

QIlAsphere pfimo do pfistroje (viz ¢ast 6.9), nebo je vlozZit do kofenové slozky pamétového zafizeni USB.

1. PFi importu analyz prostfednictvim pamétového zafizeni USB vloZte pamétové zafizeni USB, které obsahuje defini¢ni
soubor (soubory) analyzy, které chcete importovat, do portu USB pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

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

2. Pokud chcete naimportovat novou analyzu (nové analyzy) do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0, stisknéte tlacitko
Options (Moznosti) a nasledné tlacitko Assay Management (Sprava analyz). V ¢asti displeje s obsahem se otevie

obrazovka Assay Management (Sprava analyz) (obrazek 58).

administrator Assay Management 11:13 2023-09-13

1 Available °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS

Gl2 > e

RP SARS-CoV-2 > View Results

©

Options
Log Out
E Import Igl Save ® Cancel

Obrazek 58. Obrazovka Assay Management (Sprava analyz).

3. Stisknéte ikonu Import (Importovat) v levé dolni ¢asti obrazovky.
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4. V aplikaci QlAsphere anebo na pamétovéem zarizeni USB vyberte defini¢ni soubor analyzy odpovidajici importované

analyze.
Poznamka: Vybér z aplikace QlAsphere je v sou¢asné dobé mozny pouze tehdy, pokud bylo po poslednim spusténi
pFistroje pfipojeno néjaké pamétové zafizeni USB.

5. Otevrfe se dialogové okno s zadosti o potvrzeni importu souboru.

6. MlzZe se oteviit dialogové okno s Zadosti o pfepsani aktualni verze novou. Potvrdte tladitkem Yes (Ano).

Poznamka: Pokud jsou vzorky externi kontroly (External Control, EC) propojeny s analyzou, ktera je pfepsana novou

verzi, dojde k resetovani vzorku EC a je tfeba jej znovu nakonfigurovat. DalSi informace naleznete v ¢asti 6.11.

7. Analyza se aktivuje vybérem moznosti Assay Active (Analyza aktivni) (obrazek 59).
administrator Assay Management 11:14 2023-09-13

1 Available °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
Gl2 > Assay Active e
RP SARS-CoV-2 > Assay ID View Results
04053228038870

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

©

Assay Version Options
3.1

LIS assay name >

Assay Notes >
I::(— Import Igl Save ® Cancel

Obrazek 59. Aktivace analyzy.

Log Out

6.7. Konfigurace pfistroje QlAstat-Analyzer 2.0

V nabidce System Configuration (Konfigurace systému) muzete spravovat systém pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0
a definovat parametry specifické pro oblast.

6.7.1. Oblastni nastaveni
Dle nasledujicich krokt mGzete konfigurovat oblastni nastaveni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

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

2. Zvolte polozku Regional (Oblastni) v seznamu Settings (Nastaveni) v levém sloupci. Vyberte a podle potieby

definujte nastaveni uvedena v tabulce 7.
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Nastaveni

Tabulka 7. Dostupna oblastni nastaveni

Popis

Date (Datum)
Time (Cas)

Time Zone
(Casové pasmo)

Date format
(Format data)

Date separator
(Separator data)

Time format
(Format ¢asu)

Language
(Jazyk)

administrator

Definuje systémové datum (rok, mésic, den) (obrazek 60). Toto nastaveni se synchronizuje automaticky, kdyz je zafizeni
pfipojeno k zakladné QlAsphere Base.

Definuje systémovy ¢as (hodiny, minuty) Toto nastaveni se synchronizuje automaticky, kdyz je zafizeni pfipojeno k zakladné
QlAsphere Base.

Definuje systémové ¢asové pasmo. Po navazani pfipojeni k zakladné QlAsphere Base bude mozna nutné toto nastaveni upravit
ruéné, protoze v soucasné chvili neni synchronizovano automaticky.

Definuje format data. K dispozici jsou nasledujici moznosti (obrazek 61):

DD-MM-YYYY (DD-MM-RRRR), DD-MM-YY (DD-MM-RR), MM-DD-YYYY (MM-DD-RRRR) YYYY-MM-DD (RRRR-MM-DD)
(vychozi) nebo YY-MM-DD (RR-MM-DD)

Definuje separator data. K dispozici jsou nasledujici mozZnosti (obrazek 63):

— (vychozi)

Definuje format ¢asu. K dispozici jsou nasledujici moZnosti (obrazek 63):
24 hours (hh:mm:ss) (24 hodin) (vychozi) nebo 12 hours (hh:mm:ss AM/PM) (12 hodin; dop/odp)

Definuje systémovy jazyk (rok, mésic, den) (obrazek 64).
Angli¢tina (vychozi)

Spanélstina (zobrazeno jako Espafiol)

Mexicka Spanélstina (zobrazeno jako Esparfiol de México)
Finstina (zobrazeno jako Suomi)

Francouzstina (zobrazeno jako Francais)

Italstina (zobrazeno jako Italiano)

Norstina (zobrazeno jako Norsk)

Portugalstina (zobrazeno jako Portugués)

Brazilska portugalstina (zobrazeno jako Portugués brasileiro)
Svédstina (zobrazeno jako Svenska)

Zjednodu$ena &instina (zobrazeno jako E{AT )

Tradicni ¢indtina (zobrazeno jako Ei&P7)

System Configuration 13:08 2023-02-20

F

1 Available
SETTINGS
Regional

HIS/LIS

QlAsphere Base

General

Printer

Network

Network Share

Run Test

REGIONAL SETTINGS DATE

> Date > e

> | e . 0 0 0 =
i D3 Results

> Time Zone > 23 02 20
> Date Format > ° ° @
> Date Separator > Options
> Time Format >
> Language > @

Log Out

I;l Save ® Cancel

Obrazek 60. Nastaveni systémového data.
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administrator System Configuration 13:08 2023-02-20

F

1 Available °

Run Test

SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE FORMAT

Regional > Date > DD-MM-YYYY e

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

QlAsphere Base > Time Zone > MM-DD-YYYY

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

Printer > Date Separator > YY-MM-DD Options

Network > Time Format >

Network Share > Language > @
Log Out

E Save ® Cancel

Obrazek 61. Nastaveni formatu systémového data.

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

E Save ® Cancel

Obrazek 62. Nastaveni separatoru systémového data.
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administrator

F

1 Available

SETTINGS
Regional
HIS/LIS
QlAsphere Base
General

Printer

Network

Network Share

vV VLV VWV

System Configuration

REGIONAL SETTINGS

Date >
Time

Time Zone
Date Format
Date Separator
Time Format >

Language >

Obrazek 63. Nastaveni formatu systémového €asu.

administrator

F

1 Available

SETTINGS
Regional
HIS/LIS
QlAsphere Base
General

Printer

Network

Network Share

vV VNV VWV

System Configuration

REGIONAL SETTINGS

Date

Time

Time Zone
Date Format
Date Separator

Time Format

vV WV VWV

Language >

Obrazek 64. Nastaveni pozic zkumavek.

6.7.2. Nastaveni systému HIS/LIS

Viz Cast 7.

13:08 2023-02-20

Run Test
TIME FORMAT

24 hours v

12 hours (am/pm) Bt

Results

©

o

ptions

'_
(o]
«Q
(o]
c
=

E Save ® Cancel

13:09 2023-02-20

Run Test
LANGUAGE
English v e
Espanol Vi
Results

Espafiol de México

Suomi @
Francais Options
Italiano

Norsk @

Log Out

E Save ® Cancel

6.7.3. Nastaveni zakladny QlAsphere Base

Zakladna QlAsphere spojuje zakazniky s komplexnim digitalnim ekosystémem QIAGEN, aby jim pfinesla jedinec¢nou

uzivatelskou zkuSenost a prostfednictvim cloudové konektivity podpofila laboratorni u€innost a zvysila bezpe€nost. Systém

QlAsphere se sklada z nasledujicich komponent:

Pristroje pfipravené pro QlAsphere od spole¢nosti QIAGEN, které Ize pfipojit k FeSeni QlAsphere

komunikaci
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Aplikace QlAsphere pro monitorovani pfistrojl, dostupna pro mobilni zafizeni a webovy prohlize¢ pro pouZiti na pocitaci
Zakladna QlAsphere Base, coz je zafizeni brany loT (Internet of Things, internet véci) pro zabezpecenou sitovou
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Dalsi informace najdete na webovych strankach QIAGEN.com/QlAsphere.
PFi pfipojovani zakladny QlAsphere Base ke stejné mistni siti, ke které je pfipojen pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0,
postupujte podle pokynl v uZivatelské pfiru¢ce QIAsphere. Béhem tohoto postupu ziska zakladna QlAsphere Base IP

adresu, ktera je vyzadovana v nasledujici konfiguraci.

PFi pfipojovani pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 k zakladné QlAsphere Base poté postupujte podle nize uvedenych kroku.

Chcete-li se pfipojit k zakladné QlAsphere Base, ujistéte se, Zze jsou obé zafizeni pfipojena ke stejné siti.

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

4. V seznamu nastaveni v levém sloupci vyberte polozku QlAsphere Base (Zakladna QlAsphere Base) (obrazek 65).

administrator

F

System Configuration 13:10 2023-02-20

1 Available °
Run Test
SETTINGS QlAsphere Base Host Settings
Regional > Host IP address / Host name
g Communication
HIS/LIS > Host Settings > View
QlAsph B Host port Results
sphere Base Remote
Settings 443
General > QlAstat-Dx Remote > Password @
Printer S Results Application et
Network > Timeout (seconds)
5
Network Share > @
Log Out
Igl Save ® Cancel

Obrazek 65. Konfigurace pfipojeni zakladny QlAsphere Base.

5. Vyberte a definujte moznosti uvedené v tabulce 8 dle pokynl od spravce sité.

Tabulka 8. Nastaveni zakladny QlAsphere Base

Moznost

Popis

Enable Host Communicator

(Povolit komunikator
hostitele)

IP address/Host name

(Adresa IP / Nazev hostitele)

Host port (Port hostitele)
Password (Heslo)
Timeout (seconds)
[Casovy limit (sekundy)]
Check connectivity
(Kontrola pfipojeni)
Remote settings
(Vzdalené nastaveni)

Application Communication

(Komunikace s aplikaci)

QlAstat-Dx Remote Results

Umozriuje pfipojeni k zakladné QlAsphere Base. Dil¢i nabidka Host Settings (Nastaveni hostitele) je aktivni, pouze
pokud je povolena moznost ,Host Communicator” (Komunikator hostitele).

Poznamka: Komunikaci s hostitelem povolte az po konfiguraci zbyvajicich nastaveni hostitele.

Definuje adresu IP, pod kterou Ize kontaktovat zakladnu QlAsphere Base.

Definuje port hostitele, pod kterym Ize kontaktovat zakladnu QlAsphere Base.

Definované heslo, které je vyzadovano pro pfipojeni k zakladné QlAsphere Base.

Definuje ¢asovy limit v sekundach, po kterém je, kdyz nelze zakladnu QlAsphere Base kontaktovat, kontrola pfipojeni
prerusena.

Stisknutim tlacitka se zkontroluje, zda Ize navazat spojeni se zakladnou QIAsphere Base.

Umoznuje vzdalené ménit konfiguraci pfistroje (nastaveni sytému HIS/LIS, obecna nastaveni a nastaveni
systémového protokolu) a spravu uzivatelu. Nastroj pro vzdalenou konfiguraci je pfistupny prostfednictvim aplikace
QlAsphere.

Abyste mohli vzdalené upravovat nastaveni, musi na pfistroji existovat uzivatelsky ucet. Stejna uzivatelska prava,
ktera plati pfimo v pfistroji, plati i na vzdalené lokalité.

Vzdalené zménéna nastaveni nemaiji vliv na probihajici cykly testovani a zmény jsou zaznamenany v systémovém
protokolu.

Poznamka: Muze se stat, Ze vzdalené provedené zmény budou prepsany mistnimi zménami v pfistroji a naopak.
Umozriuje pripojeni aplikace QlAstat-Dx Remote Results. Samotnou aplikaci QlAstat-Dx Remote Results je mozné
aktivovat prostfednictvim sluzby QIAGEN.

Dalsi informace naleznete v uZivatelské pfirucce k aplikaci QlAstat-Dx Remote Results.

Poznamka: Povolenim této funkce deaktivujete funkci pfidavani poznamek (viz oddil v ¢asti 5.5.5).
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Poznamka: Aktualni stav pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 se nemusi v aplikaci QlAsphere zobrazit okamzité.

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

Casové pasmo je véak tieba nastavit ruéné.

6.7.4. Obecna nastaveni

Dle nasledujicich krokl mUzete zménit obecna nastaveni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

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

2. Zvolte polozku General (Obecné) v seznamu Settings (Nastaveni) v levém sloupci. Vyberte a podle potfeby

definujte mozZnosti uvedené v tabulce 9.

Tabulka 9. Dostupna obecna nastaveni

Nastaveni

Popis

User Access Control
(Rizeni uzivatelského pfistupu)

Automatic log-off time
(Cas automatického odhlaseni)

Require password before
executing assay (Vyzadovat
heslo pfed provedenim analyzy)
Use Patient ID (Pouzit ID
pacienta)

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

Patient ID Mandatory (ID
pacienta povinné)

Sample ID Mandatory (ID
vzorku povinné)

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

Exclude Modules (Vyradit
moduly)

Number of Results Per Page
(Pocet testu na strance)

Show Previously Logged-in
User IDs (Zobrazit predtim
pfihlasena ID uzivatel()
Require Password to Log In
(Vyzadovat heslo k pfihlaseni)

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

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

Hide comments in PDF reports
(Skryt poznamky ve zpravach
ve formatu PDF)

Restore Factory Default
(Obnovit vychozi nastaveni

z vyroby)

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

KdyZ moznost povolena neni, nelze mezi uzivateli rozliSovat. Budou k dispozici vSechny funkce jako z profilu
LAdministrator® (Spravce).

Tato moznost je ve vychozim nastaveni povolena.

Aktivni, pouze pokud je povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu). Toto nastaveni
definuje €asovy interval, po kterém bude uzivatel automaticky ze systému odhlasen, pokud pfistroj QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 nedostane uzivatelsky vstup. Povolené rozmezi je 5 minut az 99:59 hodin. Vychozi: 30 minut.
Uzivatelsky vstup, napfiklad pohyb kurzoru, kliknuti kurzoru, stisknuti klavesy na externi klavesnici nebo dotykové
obrazovce, resetuje dobu automatického odhlaseni.

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

Aktivni, pouze pokud je povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu). KdyZ je toto
nastaveni aktivni, vSichni uzivatelé budou po stisknuti tlacitka Confirm (Potvrdit) pfed provedenim analyzy povinni
zadat heslo.

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

Uréuje, zda systém nejdfive uzivatele pozada o naskenovani Patient ID (ID pacienta) pomoci ¢te¢ky ¢arovych
kodu.

Vychozi: Disabled (Zakazano).

Aktivni, pouze pokud je povolena funkce Use Patient ID (Pouzit ID pacienta). Kdyz je moznost aktivni, uzivatelé
budou muset pred provedenim analyzy zadat ID pacienta. KdyZz moznost neni aktivni, uZivatelé muzou ponechat
udajové pole ID pacienta prazdné.

Vychozi: Disabled (Zakazano).

KdyZ je moznost aktivovana, uzivatelé budou muset pfed provedenim analyzy zadat ID vzorku. KdyZ moZnost neni
aktivni, uzivatelé mohou ponechat pole Sample ID data (Udaje ID vzorku) prazdné a pfistroj QlAstat-Dx Analyzer
2.0 automaticky vygeneruje unikatni ID vzorku.

Vychozi: Disabled (Zakazano).

Urcuje, zda systém nejdfive uZivatele pozada o naskenovani ID vzorku pomoci ¢tecky ¢arovych kodu.

Vychozi: Disabled (Zakézano).

Umoziiuje vyradit specifické analytické moduly ze zpracovani testl. Funkce muze byt uzite¢na v pfipadé podezieni
na poruchu modulu.

Vychozi: Disabled (Zakazano).

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

Aktivni, pouze pokud je povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu). KdyZ je nastaveni
povoleno, na pfihlaovaci obrazovce se objevi seznam predtim pfihlaSenych uzivateld.
Vychozi: Enabled (Povoleno).

Aktivni, pouze pokud je povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pFistupu). Kdyz je toto
nastaveni povoleno, vSichni uzivatelé museji pfi pfihlaseni zadat své heslo. Pokud je nastaveni zakazano,

k prihlaSeni bude postacovat pouze ID uzivatele.

Vychozi: Enabled (Povoleno).

Pocet soubor( technického protokolu mize uzivatel zménit.
Skryje amplifikacni kfivky z uloZzenych a vytiSténych zprav ve formatu PDF.
Skryje poznamky z uloZenych a vyti§ténych zprav ve formatu PDF.

Povoli resetovani systému zpét na vSechny vychozi nastaveni z vyroby.
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6.7.5. Nastaveni tiskarny

Nastaveni Printer (Tiskarna) umoznuje zvolit systémovou tiskarnu. Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 umoznuje pouzivat

sitové tiskarny nebo tiskarny pfipojené k provoznimu modulu pfes porty USB na zadni strané pristroje.

Dle nasledujicich kroki mGzete zménit nastaveni tiskarny u pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

6. Stisknéte tlaCitko Options (Moznosti) a nasledné tlaCitko System Configuration (Konfigurace systému).
7. Zvolte polozku Printer (Tiskarna) v seznamu Settings (Nastaveni) v levém sloupci.

8. Zvolte tiskarnu v seznamu dostupnych tiskaren (obrazek 66).

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

Network Share >

-
o
(=]
o
=
=

E Save ® Cancel

Obrazek 66. Vybér systémové tiskarny.

Informace o instalaci a mazani tiskaren pfipojenych pfes USB, respektive sitovych tiskaren naleznete v pfiloze 12.1.

6.7.6. Nastaveni sité

Moznost Network (Sit) umoznuje pfipojeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 k siti, pfistup k sitovym tiskarnam a umoznuje

pfipojeni k systému HIS/LIS a zakladné QlAsphere Base. Podrobnosti o konfiguraci nastaveni sité vam sdéli spravce sité.

Poznamka: B&éhem probihajiciho testovani nastaveni sité nemérite.
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Dle nasledujicich krok nadefinujte nastaveni sité:

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

2. Vyberte polozku Network (Sit) v seznamu nastaveni v levém sloupci (obrazek 67).

administrator

F

1 Available
SETTINGS
Regional
HIS/LIS
QlAsphere Base
General

Printer

VoV VNV WV

Network >

Network Share >

System Configuration 13:10 2023-02-20

Run Test
NETWORK SETTINGS
Automatic IP

IPv4 SETTINGS

(DHCP) |Pv4 address
127.0.0.1
> N
View
Enable IPv4 Subnet mask Results
255.255.255.0
IPv4 Settings >
Default gateway
Enable IPv6 -
ey . 192.168.1.1 Options
>

Preferred DNS server

®

Alternate DNS server

Igl Save ® Cancel

Log Out

Obrazek 67. Konfigurace nastaveni sité.

3. Vyberte a definujte moznosti uvedené v tabulce 10 dle pokynd od spravce sité.

Tabulka 10. Nastaveni sité
Moznost

Popis

Automatic IP (DHCP)
(Automaticka IP (DHCP))

Obtain IPv4 DNS address
automatically (Automaticky
ziskat adresu IPv4 DNS)

Preferred IPv4 DNS Server
(Preferovany server IPv4 DNS)

Alternate IPv4 DNS Server
(Alternativni server IPv4 DNS)

Obtain IPv6 DNS address
automatically (Automaticky
ziskat adresu IPv6 DNS)

Preferred IPv6 DNS Server
(Preferovany server IPv6 DNS)

Alternate IPv6 DNS Server
(Alternativni server IPv6 DNS)

Use IPv4 (Pouzit IPv4)

IPv4 address (Adresa IPv4)
Subnet mask (Maska podsité)

Default Gateway (Vychozi
maska)

Use IPv6 (Pouzit IPv6)

IPv6 address (Adresa IPv6)

Subnet Prefix Length (Délka
predpony podsité)
Enable Shell (Povolit Shell)

Enable CUPS (Povolit CUPS)

Umoziiuje jednotce ziskat adresu IP ze sité pomoci protokolu DHCP. Dil¢i nabidka DNS Settings (Nastaveni DNS)
je aktivni pouze tehdy, pokud je povolena funkce ,Automatic IP (DHCP) (Automaticka IP (DHCP)).

Umozriuje jednotce ziskat konfiguraci IPv4 DNS ze sité pomoci protokolu DHCP. Tato moznost je aktivni pouze
tehdy, pokud je povolena funkce ,Automatic IP (DHCP)“ (Automaticka IP (DHCP)).

Definuje primarni server IPv4 DNS. Tuto moZnost naleznete v nastaveni DNS nebo v nastaveni IPv4.
Definuje sekundarni server IPv4 DNS. Tuto mozZnost naleznete v nastaveni DNS nebo v nastaveni IPv4.

Umozriuje jednotce ziskat konfiguraci IPv6 DNS ze sité pomoci protokolu DHCP. Tato moznost je aktivni pouze
tehdy, pokud je povolena funkce ,Automatic IP (DHCP)" (Automaticka IP (DHCP)).

Upozorfiujeme, Ze je mozné, aby sit pfidélila vice adres IPv6 najednou.

Definuje primarni server IPv6 DNS. Tuto moZnost naleznete v nastaveni DNS nebo v nastaveni IPv6.

Definuje sekundarni server IPv6 DNS. Tuto moznost naleznete v nastaveni DNS nebo v nastaveni IPv6.

Povoli pouziti protokolu IPv4. Tato moznost je aktivni pouze tehdy, pokud je povolena funkce ,Automatic IP
(DHCP)* (Automaticka IP (DHCP)). Diléi nabidka IPv4 Settings (Nastaveni IPv4) je aktivni pouze tehdy, pokud je
povolena polozka ,Use IPv4 (Pouzit IPv4)“.

Definuje manuainé nakonfigurovanou adresu IPv4 provozniho modulu.
Definuje masku podsité IPv4.
Definuje vychozi branu IPv4 nebo IPv6.

Povoli pouziti protokolu IPv6. Tato moznost je aktivni pouze tehdy, pokud je povolena funkce ,Automatic IP
(DHCP)* (Automaticka IP (DHCP)). Diléi nabidka IPv6 Settings (Nastaveni IPv6) je aktivni pouze tehdy, pokud je
povolena polozka ,Use IPv6 (Pouzit IPv6)“.

Definuje manuainé nakonfigurovanou adresu IPv6 provozniho modulu.
Definuje délku predpony podsité IPv6.

Umozriuje do¢asné pfipojeni k pfistroji prostfednictvim rozhrani Shell. Tato moznost je vyhrazena pouze pro
servisni techniky spole¢nosti QIAGEN.

Povoluje do¢asny pfistup k webovému rozhrani systému CUPS pfistroje.
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6.7.7. Sitové sdileni

Moznost Network Share (Sitové sdileni) umoziiuje vybér sitovych sdileni. PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 umoznuje
pouziti sitovych sdileni, ktera jsou poskytovana protokolem SMB verze 2 a 3. Poradte se s mistnim tymem IT, zda mistni

infrastruktura IT tento protokol podporuje. Jako mista Ulozisté pro zalohovani a automatické archivy Ize zvolit sitova sdileni.

Podle nize uvedenych krokd muzete pfidat sitové sdileni pFistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

4. Stisknéte tlacitko Options (Moznosti) a nasledné tlacitko System Configuration (Konfigurace systému).
5. V seznamu nastaveni v levém sloupci zvolte polozku Network Share (Sitové sdileni).

6. Stisknéte tlacitko Add new share (Pfidat nové sitové sdileni) (obrazek 68).

administrator

F

System Configuration 13:11 2023-02-20

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

Obrazek 68. Pridani sit'ového sdileni.

7. Vyberte a definujte moZnosti uvedené v tabulce 11 dle pokyn(i od spravce sité.

Tabulka 11. Nastaveni sitového sdileni

Moznost

Popis

Local Alias (Mistni alias)

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

Share name (Nazev sdileni)
Folder (Slozka)

Domain name (Nazev domény)
User name (UzZivatelské jméno)

Password (Heslo)

Check connectivity (Kontrola
pripojenti)

Remove Share (Odebrat
sdileni)

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

Definuje nazev sdilené sitové slozky.

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

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

Definuje uzivatelské jméno, které se pouziva pro pripojeni k sitové sdilené polozce. Upozorriujeme, Ze uzivatel
musi mit opravnéni k zapisu do sdilené sitové slozky.

Definuje heslo, které se pouziva k ovéfeni uzivatelského jména.

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

Odebere nakonfigurované sitové sdileni.

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

Poznamka: Pokud v aktualnim rozloZeni kldvesnice chybi nékteré specialni znaky (napf. \), pfepnéte rozlozeni klavesnice
pomoci tlacitka ID v dolni €asti na anglickou klavesnici a vyhledejte tam vSechny specialni znak.

Priklad konfigurace sdilené sitové slozky naleznete v tabulce 12.

Cesta k ukazkove sitové sdilené slozce je nasledujici: \\Server123.qgiagen.com\ExampleShare\FolderA\SubfolderB
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Tabulka 12 Priklad nastaveni sitového sdileni

MozZnost

Priklad

Local Alias (Mistni alias)

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

Share name (Nazev sdileni)
Folder (Slozka)

Domain name (Nazev domény)
User name (Uzivatelské jméno)
Password (Heslo)

NetworkShare1
Server123

ExampleShare
FolderA\SubfolderB
giagen.com
uzivatel
strongPassword

6.7.8. Systémovy protokol

Systémovy protokol zaznamenava obecné informace o pouzivani provoznich a analytickych modul(, jako je pfidavani nebo

odebirani uzivatell a pfidavani nebo odebirani analyz, pfihlaSeni, odhlaseni, spusténi testl, problémy s pfipojenim

zakladny QlAsphere Base atd. Informace systémového protokolu oteviete stisknutim tladitek Options (Moznosti) a pak

System Configuration (Konfigurace systému) a nasledné System Log (Systémovy protokol). Uprostfed obrazovky se

zobrazi ,System Log Capacity“ (Kapacita systémového protokolu). Dale nasleduje obsah protokolu. Obsah vyexportujete

tlacitkem Export Log File (Exportovat soubor protokolu) (obrazek 69).

administrator

F

1 Available
SETTINGS
Network >
Network Share >
System Log >

Version Info >

Software License
Agreement

System Update >

System Backup >

System Configuration

SYSTEM LOG
System Log Capacity
100 MByte

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

2023-02-20T13:03:57.305+0100: results of test 52859357 accessed

2023-02-20T13:03:29.203+0100: results of test 53647562 a
2023-02-20T13:02:50.085+0100: results of test 5285935

2023-02-20T13:02:45.642+0100: results of test 5274963

2023-02-20T13:02:17.820+0100: results of test 52859357 accesse:
K < Page 1 of 21

E) Export Log File

Obrazek 69. Pristup k systémovému protokolu.

Refresh

13:11 2023-02-20

Run Test

View
Results

©

Options

'_
o
(=]
o
c
=

Poznamka: Pokud jde o podplirné informace o testu nebo vSech nelspésnych testech, doporu¢ujeme misto toho pouzit

funkci podparného balicku (viz ¢ast 5.5.9).

6.7.9. Informace o verzi

Stisknéte tlacitko Options (Moznosti), pak System Configuration (Konfigurace systému) a poté Version Info (Informace

o verzi). Zobrazi se verze softwaru QlAstat-Dx, sériova Cisla a verze firmwaru nainstalovanych analytickych modulu.
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6.7.10. Licendni smlouva k softwaru

Stisknéte tlacitko Options (Moznosti), pak System Configuration (Konfigurace systému) a poté Software License
Agreement (Licenéni smlouva k softwaru). Zobrazi se licenéni smlouva k softwaru u aplikace spusténé v pfistroji
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, v€etné licenci na soucasti tfetich stran.

6.7.11. Aktualizace systému
DULEZITE: P¥istroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 je dodavan s verzi softwaru 1.6.

K zajisténi nejlepsich vykonl potvrdte, Ze pouzivate nejaktualnéjsi verzi softwaru. S zadosti o pomoc pfi upgradovani
softwaru se obratte na oddéleni technickych sluzeb spolec¢nosti QIAGEN na internetové adrese support.qiagen.com.

Chcete-li do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nainstalovat novou verzi softwaru, mizete softwarové balicky bud stahnout

prostfednictvim aplikace QlAsphere pfimo do pfistroje, nebo je viozit do kofenové slozky pamétového zafizeni USB.

1. Pfi aktualizaci verze softwaru prostfednictvim pamétového zafizeni USB vlozte pamétové zafizeni USB, které
obsahuje defini¢ni soubor .dup, ktery chcete importovat, do portu USB pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Poznamka: Pro kratkodobé ukladani a prenos dat se doporucuje pouzit dodané pamétové zafizeni USB. Pouzivani
pamétoveho zarizeni USB podléha omezeni (napf. kapacita paméti nebo riziko pfepsani), které je tfeba pfed pouzitim
zohlednit.

2. Pokud chcete aktualizovat systém pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0, stisknéte tlaCitko Options (Moznosti), pak
System Configuration (Konfigurace systému) a nasledné System Update (Aktualizace systému).
Pokud je moznost System Update (Aktualizace systému) zaSedla, pfistroj se momentalné nachazi ve stavu, kdy

aktualizace neni mozna. Zkuste to prosim pozdé&ji znovu.

Objevi se zprava, ktera doporucuje nejprve provést zalohovani systému (viz ¢ast 6.7.12) (obrazek 70).

Performing a backup is
recommended before
updating

@ Proceed ® Cancel

Obrazek 70. Provedeni aktualizace systému.

3. V aplikaci QlAsphere anebo na pamétovém zarizeni USB vyberte pfislusny soubor .dup odpovidajici nové verzi

softwaru.
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Poznamka: Vybér z aplikace QlAsphere je v sou¢asné dobé mozny pouze tehdy, pokud bylo po poslednim spusténi
pFistroje pfipojeno néjaké pamétové zafizeni USB.

4. Po aktualizaci muze byt uZivatel vyzvan k vypnuti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a jeho opé&tovnému zapnuti.

Poznamka: Béhem aktualizace systému je funkce spofic¢e obrazovky neaktivni. Pokud je povolen rezim pfistupu
uzivatele, neni vynuceno opétovné prihlaSeni pro ovéfeni uzivatele. BEhem aktualizace systému se doporucuje
nenechavat pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bez dozoru. Po aktualizaci se funkce spofiCe obrazovky opét aktivuje,
takZze se mlze stat, Ze informace o Uspésné nebo neldspésné aktualizaci bude chybét. V pfipadé pochybnosti
zkontrolujte informace o verzi (viz 6.7.9).

Poznamka: Po aktualizaci systému se doporucuje pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 restartovat. Chcete-li pfistroj
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vypnout, pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vypnéte vypinaem na jeho zadni strané. PFistroj
poté znovu zapnete stejnym spinacem.

6.7.12. Zaloha systému

Pokud chcete zalohovat systém pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0, stisknéte tlacitko Options (MozZnosti), pak tlacitko
System Configuration (Konfigurace systému) a nasledné System Backup (Zaloha systému) (obrazek 71). Vliozte
pamétové zafizeni USB do pfedniho portu USB nebo nakonfigurujte sitové sdileni (viz ¢ast 6.7.7).

administrator System Configuration 13:122023-02-20

1 Available °

Run Test
SETTINGS BACKUP
Network > Perform Backup > e
Network Share > Restore Backup > View
Results
System Log >
Version Info > @
Software License S Options
Agreement

System Update >

®

System Backup >
Log Out

E Save ® Cancel

Obrazek 71. Provedeni systémové zalohy.

Stisknéte tlacitko Perform Backup (Provést zalohu). Systém vytvofi soubor s pfiponou .dbk a vychozim nazvem souboru.
Soubor Ize ulozit na jednotku USB nebo do sdilené sitové slozky.

Zalohu obnovite tlaCitkem Restore Backup (Obnovit zalohu) a vybérem odpovidajiciho souboru zalohy s pfiponou .dbk

z pfipojeného Ulozného zafizeni USB. Objevi se zprava s doporu¢enim vytvofit zalohu pfed obnovou.

Poznamka: Dlrazné doporucujeme provadét zalohy systému pravidelné, v souladu se zasadami vasi organizace podle
pozadavkul na dostupnost dat a jejich ochranu pred ztratou.

UzZivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 01/2024 71



Poznamka: Béhem vytvareni zalohy systému je funkce spofiCe obrazovky neaktivni. Pokud je povolen rezim pfistupu
uzivatele, neni vynuceno opétovné prihlaseni pro ovéfeni uzivatele. B€hem vytvareni zalohy se doporu€uje nenechavat
pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bez dozoru.

Poznamka: Pro kratkodobé ukladani a pfenos dat se doporucuje pouzit dodané pamétové zafizeni USB. Pro trvalé
uloZeni dat se dirazné doporucuje pouzit jiné ulozisté. Pouzivani pamétového zafizeni USB podléha omezenim (napf.

kapacita paméti nebo riziko pfepsani), ktera je tfeba pfed pouzitim zohlednit.
6.8. Zména hesel

UzZivatelské heslo zménite tlaCitkem Options (MozZnosti) a Change Password (Zménit heslo). Nejdfive zadejte aktualni
heslo v textovém poli (obrazek 72) a poté nové heslo v poli New Password (Nové heslo). Poté zadejte nové heslo znovu

v poli Confirm Password (Potvrdit heslo) (obrazek 73).

Heslo musi obsahovat 6-15 znakd, které zahrnuji 0-9, a—z, A-Z a nasledujici specidlni znaky: _[]1;‘\,./-=~1@ #% %

A&*()+{}:"]| <>7?<mezera>.

administrator Change Password 13:12 2023-02-20

User ID administrator Password l:|

g w e r t y u i o p [ 1
a s d f g h i k | ; ' \
4z % G v b n m , /
X space v

Obrazek 72. Zadani aktualniho hesla.
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administrator Change Password 13:12 2023-02-20

New password Confirm password

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

Obrazek 73. Zadani a potvrzeni nového hesla.

Po tfech neuspésnych pokusech o zadani hesla se pole k zadavani hesla na jednu minutu deaktivuje a objevi se dialogové

okno se zpravou ,Password failed, please wait for 1 minute to try it again“ (Chyba hesla, zopakujte po 1 minuté).

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

6.9. Oznameni

Centrum oznameni zobrazuje dilezité informace. Chcete-li ziskat pfistup k oznamenim, stisknéte tlaCitko Options
(Moznosti) a poté tlacitko Notifications (Oznameni). Pokud je k dispozici nepfectené oznameni, tlacitko Options (MoZnosti)

a tlacitko Notifications (Oznameni) to indikuji tak, jak je znazornéno na obrazku 74.

2 i @ O ©

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

Notifications Print Queue External Control Archive Results Log Out

Obrazek 74. Nabidka Options (Moznosti) a Notifications (Oznameni) indikujici nepirectené oznameni.

Existuji rizné typy oznameni. Pfehled je uveden v tabulce 13. Jakmile je oznameni vyfeSeno (napf. odstranénim

oznameni), neni jiz pfistupné.
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Tabulka 13 Typy oznameni a priklady.
Typ oznameni Popis

Informace Tento typ oznameni je informac¢ni povahy.
Pokud se napfiklad nepodafrilo vytvofit automaticky archiv.

Informace k potvrzeni. Tento typ oznameni vyzaduje potvrzeni uzivatele, Ze bylo precteno.

Tento typ oznameni je k dispozici pouze tehdy, kdyz je pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pfipojen k zakladné
QlAsphere (viz ¢ast 6.7.3)

Soubor ke stazeni k dispozici Tento typ oznameni informuje o dostupnych souborech ke stazeni pfimo v pfistroji.
To plati pro nové analyzy nebo verze softwaru ke stazeni pfimo z aplikace QlAsphere.

Tento typ oznameni je k dispozici pouze tehdy, kdyz je pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pfipojen k zakladné
QlAsphere (viz ¢ast 6.7.3)

6.10. Funkce tiskarny

6.10.1. Instalace a smazani tiskarny

Instalace tiskarny a jeji smazani jsou popsany v pfiloze 12.1.
6.10.2. Zobrazeni tiskovych uloh

Tiskova fronta zobrazuje aktivni tiskové ulohy v pfistroji. Zde se zobrazuji zpravy, které byly zafazeny do fronty pro tisk.

Tiskova fronta je pfistupna z nabidky Options (Moznosti).
V tiskové fronté se zobrazi tabulka s nazvem tiskarny, ¢islem Ulohy a datem a ¢asem vytvoreni tiskové ulohy (obrazek 74).

6.10.3. Mazani tiskovych uloh

Uzivatelé s pravem mazat tiskové ulohy mohou smazat vSechny tiskové Ulohy a frontu vycistit. Tim se zabrani tisku vSech
zprav ve fronté. To provedete stisknutim tlacitka Delete All (Smazat vSe) v dolni €asti stranky (obrazek 75).

6.11. Nastaveni externi kontroly (External Control, EC)

V nabidce External Control (Externi kontrola) Ize povolit funkci External Control (Externi kontrola) a nakonfigurovat jeji

moznosti. Dal$i informace o Externi kontrola (External Control, EC) naleznete v ¢asti 8.
Funkci povolite a intervaly a vzorky pro jednotlivé analyzy nastavite podle nize uvedenych krok:

5. Stisknéte tlaCitko Options (Moznosti) na listé hlavni nabidky a poté tlagitko External Control (Externi kontrola).

6. Funkci aktivujete stisknutim prepinaciho tlacitka Enable EC (Aktivovat EC) (obrazek 75).
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administrator

F

1 Available
EXTERNAL CONTROL
Enable EC ()
Due Dates >
Intervals >
EC Samples >

External Control 13:12 2023-02-20

Run Test

View
Results

©

Options

—
o
(=]
(@]
c
=

I;l Save ® Cancel

Obrazek 75. Obrazovka External Control (Externi kontrola).

7. Chcete-li zjistit, kdy byl proveden posledni test externi kontroly podle jednotlivych analyz a analytickych modul a kdy
ma byt proveden dalsi test externi kontroly, vyberte moznost Due Dates (Data provedeni) a poté zvolte ze seznamu
prislu§nou analyzu (obrazek 76).

Poznamka: Pokud nejsou nainstalovany zadné analyzy, nelze zadna data provedeni zobrazit.

administrator

F

1 Available
EXTERNAL CONTROL
Enable EC
Due Dates >
Intervals >
EC Samples >

External Control 11:15 2023-09-13
Run Test
EC DUE DATES RP SARS-CoV-2
GI2 > LAST EC TESTS

Module 1 no EC test yet

RP SARS-CoV-2 .
NEXT EC TESTS DUE R

Module 1 now

©

Options

®

Log Out

Igl Save ® Cancel

Obrazek 76. Obrazovka dat provedeni externi kontroly.

Tabulka 14. Data provedeni externi kontroly

Nastaveni

Popis

Last EC runs (Posledni cykly EC)

Next EC runs due (Provedeni
pristich cykll EC)

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

Pro vybranou analyzu a kazdy modul se zobrazi datum nebo pocet testl, po kterych je tfeba provést test externi
kontroly. Provedeni pfistich cyklt EC se zobrazi pouze tehdy, je-li volba Enable EC (Povolit EC) zapnuta.
Pokud je typ intervalu pro analyzu nastaven na hodnotu Cartridge lot (Sarze kazet), dal$i cykly EC se nezobrazuji.

8. Vyberte moznost Intervals (Intervaly) a poté ze seznamu analyzu, po niz chcete interval nastavit. Zobrazi se

pfipominka, ktera uzivatele upozorni, Ze je tfeba provést test externi kontroly pro vybranou analyzu, pokud jiz interval

uplynul (obrazek 77).
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Poznamka: Pokud nejsou nainstalovany zadné analyzy, nelze intervaly nakonfigurovat.

administrator External Control 11:152023-09-13

1 Available °

Run Test
EXTERNAL CONTROL EC TEST INTERVAL RP SARS-CoV-2
Enable EC Gl2 > Interval Type e
Days v
Due Dates > RP SARS-CoV-2 > View Results
Tests
Intervals >

Cartridge Lot
EC Samples >

©

Options
EC interval in days P

30

Log Out
E Save ® Cancel
Obrazek 77. Obrazovka intervall externich kontrol.
Tabulka 15. Nastaveni interval externich kontrol
Nastaveni Popis
Interval type (Typ intervalu) Typ intervalu uréuje, zda je tfeba provést test externi kontroly po urcitém poctu dni (moZnost Days

(Dny)), zda je tfeba provést test po urcitém poctu testti (moznost Tests (Testy)), nebo zda je tfeba
provest test s kazdou novou pouzitou Sarzi kazety (moznost Cartridge Lot (Sarze kazety)).

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

EC interval in test (Interval EC v testu) Definuje pocet testu, po kterych je tfeba provést test externi kontroly.
Aktivni pouze v pfipadé, Ze je typ intervalu nastaven na ,Tests (Testy).

9. Chcete-li pfidat nebo upravit alikvoty, které se pouzivaji v testu externi kontroly, vyberte moznost EC Samples
(Alikvoty EC). Chcete-li pfidat novy alikvot EC, stisknéte tlacitko Add new Sample (Pfidat novy alikvot) a poté
pokracujte v konfiguraci v pravém sloupci (obrazek 78). Chcete-li upravit vzorek EC, vyberte existujici vzorek
z prostfedniho sloupce a pokracujte v konfiguraci v pravém sloupci.

Poznamka: Doporucuje se zadat vhodny nazev vzorku EC, ktery obsahuje informace o verzi vzorku EC nebo
podobné informace, které jsou vytistény na prislusné zkumavce.

administrator External Control 13:13 2023-02-20
1 Available °
Run Test
EXTERNAL CONTROL EC SAMPLES SAMPLE DETAILS
Enableec @) Add New Sample > Sample Active e
Due Dates > RP_EC_Sample_Pc> Sample Name Vi
Results
Intervals > RP_EC_SampIe_N() GI_EC_SampIe_POS1
| > Assay @
ECS
it - GI1-TEST
Options
Configure

Expected Result

Not considered

—
o
(=]
(@]
c
=

[N P N1

I;l Save ® Cancel

Obrazek 78. Obrazovka vzork( EC pro externi kontroly.
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Tabulka 16. Nastaveni vzorkii EC pro externi kontroly

Nastaveni Popis

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

aktivni)

Sample Name (Nazev Definuje nazev vzorku, ktery vzorek identifikuje.

vzorku)

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

Configure (Konfigurovat) Po vybéru analyzy se nactou v§echny analyty spojené s timto testem. Pro kazdy analyt Ize nakonfigurovat, zda ma byt
pii zpracovani externi kontroly zohlednén, ¢i nikoli, a zda se ocekava, Ze bude detekovan.

10. Klepnutim na tlac¢itko Configure (Konfigurovat) upravte analyty v testu externi kontroly (obrazek 78). V konfiguraci
alikvotu EC coby externi kontroly Ize urcit, zda je analyt povazovan za cyklus EC externi kontroly a zda se o¢ekava
detekce (obrazek 79).

Poznamka: Pro uloZeni nastaveni konfigurace je tfeba vzit v ivahu alespon jeden analyt.

° Analyte Detection expected?

° Norovirus GlI
Q Rotavirus A

Q Astrovirus

< JOHONO®
.xxx

° Norovirus Gl

@ Confirm ® Cancel

Obrazek 79. Obrazovka s konfiguraci vzorki EC pro externi kontroly.

Tabulka 17. Konfigurace EC vzorku coby externi kontroly
Nastaveni Popis

Zohlednéni analytu Pro kazdy analyt Ize nakonfigurovat, zda ma byt analyt bran v Gvahu pro cyklus externi kontroly, nebo ne. Pokud se
o analytu uvazuje, je tfeba zaskrtnout policko.
Pouze pokud je analyt uvazovan v alikvotu externi kontroly, bude zahrnut do vypo¢tu vysledku externi kontroly
a porovnan se skuteénym vysledkem prislusného analytu.

Analyt Nactou se vSechny analyty spojené s touto analyzou.

Ocekavané detekce Pro kazdy uvazovany analyt Ize nakonfigurovat, zda se detekce v cyklu externi kontroly ocekava, nebo ne. Pokud se
detekce analytu o¢ekava, je tfeba zapnout prepinaci tlacitko.

Vybrané vysledky Ize archivovat s moznosti nasledného odstranéni, abyste uvolnili misto v paméti pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 nebo podpofili zasady vasi organizace tykajici se uchovavani dat. Archivované soubory obsahuji vSechna
dllezita data ze zpracovani testu (napf. data kfivek, vysledky analytd, data celkovych vysledku atd.) a Ize je na jednotlivych
pristrojich QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kdykoli zobrazit, ulozit a vytisknout (viz ¢ast 6.12.2).

Poznamka: Za dodrzovani zasad uchovavani dat ve vasi organizaci je vyhradné zodpovédny kupujici pFistroje QlAstat-Dx
Analyzer 2.0. Uchovavani dat pouze pomoci funkci archivace popsanych v této ¢asti mize byt pro dodrzeni zasad vasi

organizace nedostatecné.

Funkce archivu je pfistupna z nabidky Options (MozZnosti). Je mozné vytvaret archivy s moznosti odstranéni anebo bez ni,
pfipadné archiv nacist (viz ¢ast 6.12.1). U automaticky vytvofenych archivu jsou vysledky vzdy odstranény.

Poznamka: Pfi prohlizeni vysledku testu archivu je k dispozici pouze omezena funkénost (vice informaci naleznete v ¢asti 6.12.2).
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6.12. Archivace vysledku

Vybrané vysledky Ize archivovat s moznosti nasledného odstranéni, abyste uvolnili misto v paméti pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 nebo podpofili zasady vasi organizace tykajici se uchovavani dat. Archivované soubory obsahuji vSechna
dllezita data ze zpracovani testu (napf. data kfivek, vysledky analytd, data celkovych vysledku atd.) a Ize je na jednotlivych
pfistrojich QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kdykoli zobrazit, uloZit a vytisknout (viz ¢ast 6.12.2).

Poznamka: Za dodrzovani zasad uchovavani dat ve vasi organizaci je vyhradné zodpovédny kupujici pFistroje QlAstat-Dx
Analyzer 2.0. Uchovavani dat pouze pomoci funkci archivace popsanych v této ¢asti muze byt pro dodrzeni zasad vasi
organizace nedostatecné.

Funkce archivu je pfistupna z nabidky Options (Moznosti). Je mozné vytvaret archivy s moznosti odstranéni anebo bez ni,

pfipadné archiv nacist (viz ¢ast 6.12.1). U automaticky vytvorenych archivud jsou vysledky vzdy odstranény.
Poznamka: Pfi prohlizeni vysledku testu archivu je k dispozici pouze omezena funkénost (vice informaci naleznete v ¢asti 6.12.2).
6.12.1. Vytvoreni archivu

Vytvoreni souboru archivu bez funkce odebrani

K vytvofeni souboru archivu vyfiltrujte vysledky, které maji byt archivovany. Stisknéte tlaitko Create Archive (Vytvorit
archiv) a vyfiltrujte pozadované poc¢ate¢ni a koncové datum. Na obrazovce se zobrazi pocet vybranych vysledkul. V jednom
souboru archivu Ize archivovat az 250 vysledkd.

Pro vytvofeni souboru archivu je mozné vybrat pouze vysledky jiZ nahrané do systému HIS/LIS a exspirované vysledky.
Stejné tak je mozné vybrat pouze jiz nahrany vysledek aplikace QlAstat-Dx Remote Results pro vytvoreni souboru archivu.
Stisknutim tlagitka HIS/LIS Uploaded (Nahrané do HIS/LIS) tuto mozZnost aktivujete a stisknéte tlacitko Create Archive
(Vytvorit archiv) (obrazek 80).

administrator Archive Results 13:13 2023-02-20
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ARCHIVING Create Archive Start Date
Create Archive > Start Date N e
2023-02-19
Open Archive > ° ° ° Ve
Start Time > - o - Results
Automatic Archive > 1313 23 02 19
End Date
> ©
2023-02-20 ° ° ° Options
End Time 5
1313
HIS/LIS Uploaded s @
e 9 Results Selected Log Out

E Create Archive ® Cancel

Obrazek 80. Moznosti vytvoreni archivu.
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Poznamka: Pro kratkodobé ukladani a pfenos dat se doporucuje pouzit dodané pamétové zafizeni USB. Pro trvalé
uloZeni dat se dlirazné doporucuje pouzit jiné ulozisté. Pouzivani pamétového zafizeni USB podléha omezenim (napf.
kapacita paméti nebo riziko pfepsani), ktera je tfeba pfed pouzitim zohlednit.

Poznamka: Béhem vytvareni archivu je funkce spofic¢e obrazovky neaktivni. Pokud je povolen rezim pfistupu uzivatele,
neni vynuceno opétovné prihlaseni pro ovéfeni uzivatele. BEéhem vytvareni archivu se doporucuje nenechavat pfistroj
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bez dozoru.

Vytvoreni souboru archivu s funkci odebrani

DULEZITE: Archivované a odstranéné vysledky jiz nejsou v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0 k dispozici a nebudou
v souboru zalohy systému obsazeny. Dlrazné doporu€ujeme nejprve provést zalohu systému a az poté pfistoupit
k vytvareni souboru archivu s funkci odstranéni. Vytvoreni zalohy systému je popsano v ¢asti 6.7.12. Odstranéné vysledky

se rovnéz nezapocitavaji do epidemiologickych zprav. Dal$i informace naleznete v ¢asti 6.6.2.

Pokud budou vybrané vysledky archivovany a odstranény z pfistroje QIlAstat-Dx Analyzer 2.0, pokracujte vytvofenim
souboru archivu tak, jak je popsano nize, a aktivujte funkci odebrani.

Stisknéte tlaCitko Remove Results (Odstranit vysledky) a aktivujte odebrani. Pokud bylo vytvofeni souboru archivu
Uuspésné, vybrané vysledky budou z pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 odebrany automaticky (obrazek 81).
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Obrazek 81. Obrazovka s moznosti odstranéni vysledku.

Poznamka: Odstranéné vysledky jiz nejsou v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0 k dispozici. Po uspéSném odstranéni neni
mozné nahravat do systému HIS/LIS ani nahravat do aplikace QlAstat-Dx Remote Results.

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

Poznamka: Béhem vytvareni archivu je funkce spofic¢e obrazovky neaktivni. Pokud je povolen rezim pristupu uzivatele,
neni vynuceno opétovné pfihlasSeni pro ovéfeni uzivatele. BEéhem vytvareni archivu se doporu€uje nenechavat pfistroj
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bez dozoru.

Soubory archivu vytvofené pomoci aplikaéniho softwaru QIlAstat-Dx Ize otevfit pouze pro prohlizeni, ukladani a tisk
vysledkd. Archivy Ize otevirat z pamétovych zafizeni USB iz pfedem nakonfigurovanych sitovych sdilenych sloZek.
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Stisknéte tlacitko Open Archive (Otevfit archiv) a naététe pozadovany soubor archivu. Po UspéSném nacteni archivu
stisknéte tlacitko View Archive (Zobrazit archiv). Béhem prohliZzeni archivovanych vysledkU nelze spustit Zadné nové cykly.

Soubor archivu zaviete pomoci tlacitka Close Archive (Zavfit archiv), abyste ziskali zpét normalni funkénost (obrazek 82).

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

Click 'View Archive' to browse the content.

Click 'Close Archive' to regain regular functionality.

Close

ManualArchive_comments | Done Archive

Obrazek 82. Obrazovka otevieni archivu.

Poznamka: Pro kratkodobé ukladani a pfenos dat se doporucuje pouzit dodané pamétové zafizeni USB. Pro trvalé ulozeni
dat se dlrazné doporucuje pouzit jiné ulozisté. Pouzivani pamétového zafizeni USB podléha omezenim (napf. kapacita
pameéti nebo riziko pfepsani), ktera je tfeba pred pouzitim zohlednit.

6.12.2. Otevreni archivu

Soubory archivu vytvofené pomoci aplikaéniho softwaru QlAstat-Dx Ize oteviit pouze pro prohlizeni, ukladani a tisk
vysledkl. Archivy Ize otevirat z pamétovych zafizeni USB iz pfedem nakonfigurovanych sitovych sdilenych slozek.
Stisknéte tlacitko Open Archive (Otevfit archiv) a nactéte pozadovany soubor archivu. Po Uspé&Sném nacteni archivu
stisknéte tlacitko View Archive (Zobrazit archiv). BEhem prohliZzeni archivovanych vysledkU nelze spustit Zadné nové cykly.
Soubor archivu zaviete pomoci tlacitka Close Archive (Zavfit archiv), abyste ziskali zpét normalni funkénost (obrazek 83).

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

Click 'View Archive' to browse the content.

Click 'Close Archive' to regain regular functionality.

Close

ManualArchive_comments | Done Archive

Obrazek 83. Obrazovka otevieni archivu.
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Poznamka: Pro kratkodobé ukladani a pfenos dat se doporucuje pouzit dodané pamétové zafizeni USB. Pro trvalé ulozeni
dat se dirazné doporucuje pouzit jiné UloZisté. Pouzivani pamétového zafizeni USB podiéha omezenim (napf. kapacita

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

DULEZITE: Automaticky archivované vysledky jsou odstranény a nejsou jiz v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0 k dispozici
a nebudou v souboru zélohy systému obsazeny. VytvoFeni zalohy systému je popsano v ¢asti 6.7.12. Odstranéné vysledky

se rovnéz nezapocitavaji do epidemiologickych zprav. Dal$i informace naleznete v ¢asti 6.6.2.

Poznamka: Pred zapnutim automatického vytvareni souborll archivu se doporucuje oveéfit celkovy pocet vysledki
uloZzenych v pristroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Pokud je uloZen vysoky pocet vysledki testd, doporuCujeme nejprve

postupovat podle pokyn( uvedenych v ¢asti 6.12.1 a snizit poCet vysledkl testu.

PFi automatickém vytvareni soubort archivu se archivuji nejstarsi vysledky uloZzené v pfistroji. PFi konfiguraci procesu
automatického archivu postupujte podle nasledujicich krok.

1. Stisknéte tlacitko Options (Moznosti) a nasledné tlacitko Archive Results (Archivace vysledku).
2. Funkci aktivujete stiskem tlac¢itka Automatic Archive (Automaticky archiv) (obrazek 84).

3. Vyberte moznost Start Time (Cas spusténi). V tento &as probiha kazdy den automaticka archivace, pokud je splnéno
nastaveni Archive Configuration (Konfigurace archivace) (krok 4).

Dulezita poznamka: Dlrazné doporucujeme nastavit ¢as spusténi mimo béznou provozni dobu pfistroje. Automatické
vytvareni archivu probiha na pozadi a maze software zpomalit.

4. Vyberte moznost Archive Configuration (Konfigurace archivu). PoCet vysledku pro spusténi archivace se vztahuje
k celkovému poctu vysledkl uloZenych v pfistroji. Po€et vysledkd v archivu oznacduje pocet archivovanych vysledka,
pficemz nejstarsi vysledky jsou archivovany jako prvni. V jednom souboru archivu Ize archivovat az 250 vysledku.

Poznamka: Pro konfiguraci archivu se doporucuje pouzit vychozi nastaveni. ZvétSeni velikosti archivu ma vliv na

dobu, po kterou automatické vytvoreni archivu trva.

5. Pro vytvoFeni souboru archivu je mozné vybrat pouze vysledky jiz nahrané do systému HIS/LIS a exspirované
vysledky. Tuto funkci aktivujete stisknutim tlacitka HIS/LIS Uploaded (Nahrané do HIS/LIS).

6. Je mozné vybrat pouze vysledky jiz nahrané do aplikace QlAstat-Dx Remote Results pro vytvoreni souboru archivu.
Tuto funkci aktivujete stiskem tlacitka QlAstat-Dx Remote Results Application Uploaded (Nahrano do aplikace
QlAstat-Dx Remote Results).

7. Vyberte moznost Storage Location (Umisténi Ulozisté). Pro automaticky archiv je nutné vybrat pfedem

nakonfigurovanou sitovou sdilenou slozku. DalSi informace o konfiguraci sitové sdilené slozky naleznete v ¢asti 6.7.7.
Poznamka: Jako misto Ulozisté pro automaticky archiv neni mozné vybrat pamétové zarizeni USB.
8. Stisknutim tlacitka Save (Ulozit) a Confirm (Potvrdit) konfiguraci ulozte.

9. Vybérem moznosti Last archive creation (Posledni vytvorfeni archivu) zobrazite, kdy byl vytvofen posledni

automaticky archiv a zda pfedchozi vytvofeni selhalo.
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Obrazek 84. Moznosti automatického archivu.

6.13. Stav systému u pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0

O stavu provozniho a analytického modulu informuje barva stavovych kontrolek (LED) na pfedni strané pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 2.0.

Provozni modul miiZe zobrazovat jakékoli z nasledujicich stavovych barev:

V tabulce 18 jsou vysvétleny stavové kontrolky, které se mohou zobrazovat na provoznich a analytickych modulech.

Tabulka 18. Popis stavovych kontrolek

Modul Stavova kontrolka Popis

Provozni Vypnuto Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 je vypnuty
Modra Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 je v pohotovostnim rezimu
Zelena Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bézi

Analyticky Vypnuto Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 je vypnuty
Modra Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 je v pohotovostnim rezimu
Zelena (blikajici) Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 se inicializuje
Zelena Analyticky modul je v chodu
Cervena Zavada analytického modulu

6.14. Vypinani pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 je navrzen k nepretrzitému provozu. Pokud jednotku nebudete pouzivat krat§i dobu (méné
nez den), doporucujeme prepnout pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do pohotovostniho rezimu stisknutim tlacitka ON/OFF
(Zapnout/vypnout) na predni strané pfistroje. Chcete-li pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vypnout na delSi dobu, pfistroj
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vypnéte vypinacem na jeho zadni strané.

Pokud se uzivatel pokusi o pfepnuti prfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do pohotovostniho rezimu, kdyZz bude analyticky

modul zpracovavat test, otevie se dialogové okno s informaci, Ze pfistroj v sou¢asnosti nelze vypnout. Ponechte pfistroj
dokoncit probihajici test (testy) a zkuste jej vypnout po jejich provedeni.
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7. Pripojeni k systému HIS/LIS

Tato ¢ast popisuje pfipojeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 k systému HIS/LIS.

Konfigurace systému HIS/LIS umoznuje pfipojeni pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 k systému HIS/LIS, aby byly k dispozici
napfiklad tyto funkce:

e Aktivace a konfigurace komunikace se systémem HIS/LIS

e Konfigurace analyzy pro odesilani vysledku a vyzadani objednavek

e Provedeni testu na zakladé objednavky

e  Odeslani vysledku testu

Poznamka: Doporucujeme dodrzovat bezpe€nostni opatfeni a zdsady vasi organizace pro vas mistni intranet, protoze

komunikace se systémem HIS/LIS neni Sifrovana.

7.1.  Aktivace a konfigurace komunikace se systémem HIS/LIS

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

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

uvedena v tabulce 19.

Tabulka 19. Nastaveni systému HIS/LIS

Nastaveni

Popis

Host Communication
(Komunikace s hostitelem)

Host Settings (Nastaveni
hostitele)

Result Upload (Odeslani
vysledk()

Results Upload Settings
(Nastaveni odesilani vysledku)

Test Orders (Objednavky testu)

Order Settings (Nastaveni
objednavky)

Debug Logging (Protokol
ladéni)

Umozriuje pfipojeni k systému HIS/LIS.
Tato moznost je ve vychozim nastaveni zakazana.
Aktivni, pouze pokud je povolena moznost Host Communication (Komunikace s hostitelem). Toto nastaveni

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

PFfenosovy protokol je v sou¢asnosti kompatibilni s HL7
Hospital name (Nazev nemocnice) je exkluzivnim nazvem pro definovani systému DMS nebo LIS.

Vychozi Timeout (Casovy limit) je nakonfigurovan na 5 sekund a Ize zadat az 60 sekund. Jedna se o maximalni
dobu, po kterou bude pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ¢ekat na zpravu od hostitele.

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

Tlacitko Check connectivity (Zkontrolovat konektivitu) validuje pfipojeni mezi pristrojem QlAstat-Dx Analyzer 2.0
a hostitelem s vyplnénym IP a portem.

Aktivuje funkci odeslani vysledku z pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do hostitele.

Tato moznost je ve vychozim nastaveni zakazana.

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

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

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

Expire Time (Doba exspirace) je pocet dni, po které Ize test odeslat hostiteli. KdyZ je tato moznost nastavena na
nulu, bude funkce zakazana a vysledky nikdy neexspiruji.

Reset Uploading (Resetovat odesilani) vymaze frontu zprav ¢ekajicich na odeslani. Tato moznost muze byt
uzite¢nd, kdyz bylo odeslano hodné vysledku, ale z riznych divodu je nutné prenos zrusit.

Retry (Opakovat) znovu odes$le vysledky, které maji stav odeslani ,Error* (Chyba).

Nastavenim moznosti Authorization (Autorizace) Ize urcité roli povolit odeslani vysledkt. Toto opravnéni je ve
vychozim nastaveni povoleno pro roli Administrator (Spravce).

Umoziuje zpracovani testu na zakladé objednavky vytvorené v HIS/LIS.

Tato moznost je ve vychozim nastaveni zakazana.

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

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

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

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

Zobrazeny nazev analyzy v systému HIS/LIS se muze liSit od nazvu analyzy zobrazeného v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer
2.0. Pfed pouzitim funkci systému HIS/LIS je nutné provést nasledujici postup potvrzeni/opravy nazva analyzy.

1. Tlagitkem Options (Moznosti) a nasledné Assay Management (Sprava analyz) oteviete obrazovku Assay
Management (Sprava analyz). Dostupné analyzy jsou uvedené v prvnim sloupci oblasti s obsahem.

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

3. Zvolte moznost LIS assay name (Nazev analyzy LIS). Nazev analyzy by mél byt ve vychozim nastaveni stejny jako
v pristroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0, tak v systému HIS/LIS. Pokud se nazev analyzy v systému HIS/LIS lisi, je nutné jej
opravit tak, aby odpovidal nazvu analyzy v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Nazev analyzy opravte pomoci textového

pole LIS assay name input (Zadani nazvu analyzy v systému LIS) a pak stisknéte tlacitko Save (Ulozit).

7.3. Vytvoreni objednavky testu pomoci pfipojeni k hostiteli

Kdyz jsou povoleny moznosti Host Communication (Komunikace s hostitelem) a Test Orders (Objednavky testu),
objednavky testu Ize stdhnout z hostitele pfed zpracovanim testu. Pfi skenovani nebo zadani ID vzorku se automaticky
nacte objednavka testu z hostitele.

7.3.1. Konfigurace pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 s pfipojenim k hostiteli

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

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

4. Povolte moznost Test Orders (Objednavky testu) a nakonfigurujte Order Settings (Nastaveni objednavky). Pro praci
s objednavkami testu jsou k dispozici dva rezimy, s moznosti Force Order (Vynutit objednavku) povolenou
nebo zakazanou. KdyZ je polozka Force Order (Vynutit objednavku) povolena a pokud objednavka testu neni
Uspésné stazena z hostitele, uZivatel nemGze déle pracovat s testem. KdyZ je moznost Force Order (Vynutit
objednavku) zakazana, i kdyz test nebyl naéten nebo neexistuje v hostiteli, uzivatel miize s testem pokra¢ovat. Objevi
se pouze dialogové okno s varovanim.

7.3.2. Zpracovani testu na zakladé objednavky testu

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

2. Po vyzvé naskenujte ¢arovy kéd ID vzorku za pouziti étecky ¢arovych kodd, ktera je integrovana do provozniho
modulu (obrazek 85).

Poznamka: V zavislosti na konfiguraci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 mGzete také zadat ID vzorku za pouziti
virtualni klavesnice na dotykové obrazovce. Dal$i podrobnosti naleznete v ¢asti 6.7.4.
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administrator Run Test Module 1 13:17 2023-02-20

’I Ul administrator

TEST DATA

Sample ID

Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample ID

Obrazek 85. Skenovani ¢arového kédu s ID vzorku

3. ID vzorku bude odeslano hostiteli a zatimco pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ¢eka na objednavku testu, zobrazi se
zprava ,Getting order...“ (Nacitam objednavku...) (obrazek 86).
Poznamka: Pokud objednavka testu nebude Uspésné nactena z hostitele a je povolena moznost Force Order
(Vynutit objednavku), uzivatel nebude moci pokra¢ovat ve zpracovani testu. Kdyz je moznost Force Order
(Vynutit objednavku) zakazana, i kdyz test neni nacten, uzivatel mGze pokracovat v provadéni testu (otevie se
vyskakovaci dialogové okno s varovnou zpravou). DalSi informace o varovanich a chybach naleznete v ¢asti 10.2.

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

/I Ul administrator

TEST DATA
Sample ID
\ 37492746 >
Assay Type \\Il/
7
Sample Type

Cancel

Getting order...

Obrazek 86. Zobrazeni béhem nacitani objednavky testu.

4. Kdyz byl test uspéSné nacten z hostitele, zobrazi se zprava ,Scan cartridge for assay <assay_name> and book order
<order_number>" (Naskenujte kazetu pro analyzu <nazev_analyzy> a vytvoite objednavku <€islo_objednavky>).
Naskenujte ¢arovy kod dané analytické kazety QlAstat-Dx (obrazek 87).

Poznamka: Pokud hostitel vrati vice nez jednu objednavku testu pro ID vzorku, zobrazi se zprava ,Scan cartridge for
book order <order_number>“ (Naskenujte kazetu pro objednavku <¢islo_objednavky>). Jestlize naskenovana
analyticka kazeta QlAstat-Dx neodpovida objednavce, zpracovani testu nemuize pokraovat a zobrazi se chyba. Dalsi
informace o varovanich a chybach naleznete v ¢asti 10.2.
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administrator Run Test Module 1 13:18 2023-02-20

’] Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID

37492746 v

Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan Cartridge Barcode

Obrazek 87. Skenovani ¢arového kédu analytické kazety QlAstat-Dx.
5. Automaticky se vyplni pole Assay Type (Typ analyzy) a podle potieby je nutné ze seznamu ru¢né vybrat vhodny
Sample Type (Typ alikvotu) (obrazek 88).

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

'I Ul administrator
RP

TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID

37492746 v Swab

Assay Type UTM

RP v

Sample Type

Cancel

Select Sample Type

Obrazek 88. Vybér typu vzorku.

6. Prectéte si ¢ast 5.3 a provedte kroky 5-11.
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7.4. Odesilani vysledku testu hostiteli

Kdyz je povolena moznost Result Upload (Odeslani vysledku) a Results Upload Settings (Nastaveni odeslani vysledku),
vysledky testu Ize odeslat bud automaticky, nebo manuainé.

7.4.1. Konfigurace pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pro automatické odeslani vysledku testu hostiteli

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

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

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

7.4.2. Automatické odeslani vysledku testu hostiteli

Po dokondeni testu se vysledek automaticky odesle. Stav odeslani se zobrazi v ¢asti Test Data (Udaje o testu) na

obrazovce Summary (Souhrn) s vysledky ave sloupci M Upload (Odeslani) na obrazovce View Results (Zobrazit
vysledky) (obrazek 89).

administrator Summary 13:18 2023-02-20

TEST COMPLETED

1 Ul administrator
RP

. Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Controls Passed
37492746 Detected e
Assay Type
v e Influenza B
RP View
Sample Type @ Rhinovirus/Enterovirus Results
Swab @ ~denovirus
LIS Upload Status ) @
Pending Equivacal
None Options
Tested
@ influenzaB @
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Metting Curves ¥ AMR Genes [l Test Details
_— Log Out
E'F Support Package E Print Report E Save Report LE_| Comment |1| Upload

Obrazek 89. Obrazovka Summary (Souhrn) s vysledky.

Stav odeslani pfedchozich testd ulozenych v archivu testl zobrazite tlacitkem @ view Results (Zobrazit vysledky) na listé
hlavni nabidky. Ve sloupci & Upload (Odeslani) se zobrazi stav odeslani (obrazek 90).
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administrator Test Results 13:19 2023-02-20

F

1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID EC Mod Iil Date/Time Result
37492746 RP administr.. 1 (¥)2023-02-2013:18 @) pos e
52859357 RP administr 1 () 202302201300 @ pos Vi
Results
53647562 RP administr 1 () 202302201253 @ pos
02548164 RP administ... 1 (8) 202302201128 @ pos @
32749367 RP administr 1 (3) 202302201127 @ pos REEs
54372658 G- TEST administr 1 (3) 202302201126 @ pos
K < Page 1 of 2 > ! @
Log Out
A Remove Filter E Print Report E Save Report p Search IL Upload

Obrazek 90. Obrazovka View Results (Zobrazit vysledky).

Mozné stavy odeslani, které se mohou zobrazit, jsou uvedeny v tabulce 20. Stav odeslani zobrazi vysledek odeslani,
nazev se zobrazi na obrazovce Summary (Souhrn) s vysledky a na obrazovce View Results (Zobrazit vysledky) se
zobrazi ikona.

Tabulka 20. Popis stavl odeslani.

Nazev Ikona Popis

Pending (Cekajici) Vysledek zatim nebyl odeslan.

Uploading (Odesilani) Vysledek je pravé odesilan.

Uploaded (timestamp) (Odeslano
(Casova znamka))

Error (Chyba)

Vysledek Uspésné odeslan, s datem a ¢asem odeslani.

@O ®

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

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

<] @ [-)ﬂ

Expired (previously uploaded)
(Exspirovano (jiz odeslano))

Vysledek jiz nelze znovu odeslat. Byl jiz nejméné jednou Uspésné odeslan.

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

7.4.3. Konfigurace pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pro manualni odeslani vysledku testu hostiteli

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

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

4. Povolte funkci Result Upload (Odeslani vysledku) a nakonfigurujte Result Upload Settings (Nastaveni odeslani
vysledku). Zakazte funkci Automatic upload (Automatické odeslanti).
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7.4.4. Manualini odeslani vysledku testu hostiteli

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

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

Chcete-li vysledek odeslat z obrazovky View Results (Zobrazit vysledky), vyberte jeden nebo nékolik vysledkd testu
stisknutim Sedého krouzku nalevo od ID vzorku. Vedle zvolenych vysledkl se zobrazi znak zaskrtnuti. Chcete-li zrusit
vybér vysledku testu, stisknéte znak zaskrtnuti. Cely seznam vysledku Ize vybrat stisknutim krouzku se znakem zaskrtnuti

@ v hornim fadku. Po vybéru vysledkl k odeslani stisknéte tlacitko ', Upload Upload (Odeslat) (obrazek 91).

administrator Test Results 13:19 2023-02-20
1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID EC Mod Iil Date/Time Result
@ 37492746 RP administr.. 1 (¥)2023-02-2013:18 @) pos e
52859357 RP administr 1 () 202302201300 @ pos Vi
Results
@ 53647562 RP administr 1 () 202302201253 @ pos
@ 02548164 RP administ... 1 (8) 202302201128 @ pos
32749367 RP administr 1 (3) 202302201127 @ pos REEs
54372658 G- TEST administr 1 (3) 202302201126 @ pos
K < Page 1 of 2 > ! @
Log Out
A Remove Filter E Print Report E Save Report p Search |1| Upload

Obrazek 91. Obrazovka View Results (Zobrazit vysledky).
7.5. Reseni potizi s pfipojenim hostitele

Informace o feSeni potizi s pfipojenim hostitele naleznete v ¢asti 10.1.
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8. Externi kontrola (External Control, EC)

Software pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Ize nakonfigurovat tak, aby podporoval laboratofe se zavedenymi postupy
kontroly kvality zaloZzenymi na externich kontrolach. Ugelem t&chto postup(l je ovéfit, Ze zpracovani zndmého vzorku vede
k o¢ekavanym vysledkim na urovni patogenu. Dodrzujte zasady své organizace, abyste zaijistili zavedeni pfislusnych

postupl nezavisle na pouZiti funkci popsanych v této ¢asti.

Pokud je tato funkce povolena, umoznuje nakonfigurovat intervaly, po kterych je tfeba provést test EC pro kazdou analyzu

a modul. Pfed nastavenim testu budou uzivatelé upozornéni, ze je tfeba provést test EC.

PFi provadéni testu EC se pfi nastavovani cyklu vybere vzorek EC. Vzorek EC uréuje, jaké jsou o¢ekavané vysledky pro
kazdy analyt testované analyzy. Pokud se ofekavané vysledky nakonfigurované ve vzorku EC shoduji se skutenymi
vysledky testu, je test EC uspésny. Pokud minimalné jeden analyt o¢ekavany vysledek nespliiuje, je test EC neuspésny.
Uzivatel je pfed nastavenim testu varovan, pokud je pouzit modul, u kterého pfedchozi test EC selhal.

8.1. Konfigurace externi kontroly

Postup aktivace a nakonfigurovani funkce EC je uveden v ¢asti 6.11.

8.2. Postup pfi zpracovani testu EC

VSichni uzZivatelé museji pfi praci s dotykovou obrazovkou pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouzivat odpovidajici osobni
ochranné pomucky, jako napf. rukavice.

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

Poznamka: Pokud je povolena externi kontrola (External Control, EC) a ma byt proveden test EC, zobrazi se
upozornéni na provedeni testu se vzorkem EC. Uzivatelé se mohou rozhodnout, zda chtéji provést test EC, anebo
pfipomenuti zrusit.
Poznamka: Pokud je EC povolena a posledni test EC provedeny s vybranym modulem se nezdafil, zobrazi se
varovani. Uzivatelé museji vyslovné zvolit, zda pfesto chtéji provést test s vybranym modulem.

2. Prepinaci tlacitko EC Test (Test EC) dejte do polohy zapnuto (obrazek 92).

administrator Run Test Module 1 13:21 2023-02-20

'I Ul administrator

TEST DATA

EC TEST [~ @)

Sample ID
Assay Type

Sample Type

EC Sample e

Cancel

Scan or type Sample ID

Obrazek 92. Zapnutim prepinaciho tlacitka EC Test (Test EC) povolite test EC.
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3. Po vyzvé naskenujte ¢arovy kéd ID vzorku za pouziti Etecky ¢arovych kédU, ktera je integrovana do provozniho
modulu (obrazek 88).
Poznamka: V zavislosti na konfiguraci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 mUZzete také zadat ID vzorku za pouziti
virtualni klavesnice na dotykové obrazovce. Dal$i podrobnosti naleznete v ¢asti 6.7.4.

4. Po vyzvé naskenujte ¢arovy kod na analytické kazeté QlAstat-Dx, kterou chcete pouzit. Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer

2.0 podle ¢arového kodu analytické kazety QlAstat-Dx automaticky rozezna analyzu, ktera se ma zpracovat
(obrazek 93).

Poznamka: Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepfijme analytické kazety QlAstat-Dx po datu spotfeby, jiz pouzité
kazety ani kazety pro analyzy, které v jednotce nejsou nainstalované. V takovych pfipadech se zobrazi chybova
zprava. Dalsi podrobnosti naleznete v ¢asti 10.2.

Poznamka: Pokyny pro import a pfidavani analyz do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 naleznete v ¢asti 6.6.3.

administrator Run Test Module 1 13:21 2023-02-20

'I Ul administrator

TEST DATA

EC TEST [~ @)
Sample ID

47283759 v
Assay Type

Sample Type

EC Sample °

Cancel
Scan Cartridge Barcode

Obrazek 93. Skenovani ¢arového kédu analytické kazety QlAstat-Dx.
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5. V ptipadé potfeby vyberte ze seznamu odpovidajici typ alikvotu (obrazek 94).

Poznamka: V nékterych vzacnych pfipadech mlize byt seznam typU alikvott prazdny. V takovém pfipadé je tfeba
kazetu naskenovat znovu.
administrator Run Test Medule 1 13:21 2023-02-20

‘I Ul administrator
RP

TEST DATA SAMPLE TYPE
EC TEST v
i

Sample ID UTMm

47283759 v

Assay Type

RP v

Sample Type

EC Sample °
Cancel

Select Sample Type

Obrazek 94. Volba typu alikvotu.

6. Vyberte ze seznamu odpovidajici vzorek EC. Zobrazeny jsou pouze alikvoty EC pro vybrany typ analyzy (obrazek 95).
Pokud nejsou pro vybranou analyzu nakonfigurovany zadné vzorky EC, bude seznam vzorkd EC prazdny a test EC
nebude mozné spustit.

Poznamka: Pokyny ke konfiguraci alikvotll EC uvadi ¢ast 6.11.

i traer Run Test hoduls 1 13 2033-02-20

| 1 administrator
RP

TEST DATA EC SAMPLE

EC TEST [

RP_EC_Sample_Pos

L RP_EC_Sample_Meg
47283759 -

RP -
Swab o

Cancel

Select BEC Sample

Obrazek 95. Vybér alikvotu EC.
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7. Otevre se obrazovka Confirm (Potvrdit). Zkontrolujte zadané Udaje a stisknutim relevantnich poli na dotykové
obrazovce a Upravou informaci provedte potfebné zmeény (obrazek 96).

administrator Run Test Module 1 13:21 2023-02-20

‘I Ul administrator
RP

TEST DATA

EC TEST

Sample ID
47283759 v

Assay Type
RP v

Sample Type
Swab v

EC Sample e
RP_EC_Sample_F

Cancel

<

Module 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit
Obrazek 96. Obrazovka Confirm (Potvrdit).

8. Kdyz jsou viechny zobrazené Udaje spravné, stisknéte tlagitko ‘@ Confirm (Potvrdit). V pfipadé potieby stisknéte
odpovidajici pole a upravte jeho obsah anebo test tlacitkem Cancel (Zrusit) preruste.

9. Ujistéte se, Ze jsou vicka alikvot( na portu pro stéry i na hlavnim portu analytické kazety QlAstat-Dx pevné uzaviena.
Kdyz se automaticky otevie vstupni port pro kazety v horni ¢asti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0, vlozte analytickou
kazetu QlAstat-Dx s ¢arovym kédem oto¢enym doleva a reakénimi komorami sméfujicimi doll (obrazek 97).

Poznamka: Kdyz je k provoznimu modulu pfipojeno nékolik analytickych moduld, pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0
automaticky zvoli analyticky modul, ve kterém ma byt test zpracovan.

Poznamka: Analytickou kazetu QlAstat-Dx neni nutné do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tlacit. Vlozte ji spravné do

vstupniho portu pro kazety a pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kazetu automaticky pfesune do analytického modulu.

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

F

'I Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID

47283759

Assay Type
RP

Sample Type

Swab

EC Sample °
RP_EC_Sample_Pos1
Cancel

Module 1 | Insert Cartridge with S/N 180004016
Obrazek 97. VloZeni analytické kazety QlAstat-Dx do pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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10. Kdyz pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 detekuje analytickou kazetu QlAstat-Dx, automaticky zavfe vicko vstupniho
portu pro kazety a zahaji zpracovani testu. Ze strany obsluhy jiz nejsou nutné zadné dalsi kroky. Béhem provadéni
testu je na dotykové obrazovce zobrazena zbyvajici doba zpracovani (obrazek 98).

Poznamka: Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepfijme jinou analytickou kazetu QlAstat-Dx nez kazetu pouzitou

a naskenovanou béhem nastaveni testu. Pokud vlozite jinou nez naskenovanou kazetu, systém nahlasi chybu

a kazetu automaticky vysune.

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

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

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

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

F

1 Ul administrator
RP

Run Test
TEST DATA
Sample ID R\élsetms
47283759
Assay Type
RP

Options
Sample Type
Swab
EC Sample

®

RP_EC_Sample_Pos1

'_
=1

og Ou

Module 1 | Remaining Time ——
Obrazek 98. Provadéni testu a zobrazeni zbyvajici doby zpracovani.

11. Po dokonceni zpracovani testu se objevi obrazovka Eject (Vysunout) (obrazek 99). Stisknutim tlacitka Eject
(Vysunout) @ na dotykové obrazovce vyjméte analytickou kazetu QlAstat-Dx a zlikvidujte ji jako nebezpecny
biologicky odpad v souladu se vSemi narodnimi, statnimi a mistnimi zdravotnickymi a bezpec&nostnimi pfedpisy
a zakony.

Poznamka: Kdyz se vstupni port pro kazety QlAstat-Dx otevie a analyticka kazeta se vysune, je nutné ji vytahnout.
Nebude-li kazeta do 30 sekund vyjmuta, automaticky se zasune zpét do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a vicko
vstupniho portu pro kazety se zavie. V takovém pfipadé muZzete stisknutim tlacitka Eject (Vysunout) opét otevfit vicko
vstupniho portu pro kazety a kazetu vytdhnout.

Poznamka: Pouzité analytické kazety QlAstat-Dx je nutné zlikvidovat. Kazety nelze pouzivat opakované u testu, které
jiz byly spusténé, ale nasledné zruSené obsluhou, nebo které skoncily chybou.
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administrator Run Test Module 1 13:22 2023-02-20

00:00

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

TEST DATA

Sample ID
47283759

Assay Type
RP

Sample Type
Swab

EC Sample e
RP_EC_Sample_Pos1

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge
Obrazek 99. Zobrazeni obrazovky Eject (Vysunout).

12. Po vysunuti analytické kazety QlAstat-Dx se zobrazi obrazovka Summary (Souhrn) s vysledky (obrazek 100). DalSi
podrobnosti naleznete v ¢asti 8.3.

administrator Summary 13:22 2023-02-20

'I Ul administrator 2 8 4
RP Not installed Not installed Not installed

. Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Controls Passed
47283759 FCTest @ EC Passed e
Assay Type
v EC Failed
RP None View
Sample Type Results
Swab EC Passed
EC Sample e Influenza A @
RP_EC_Sample_Pos1
P e Influenza B Options
e Influenza A HINT pdm09
e Coronavirus 229E @
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Metting Curves ¥ AMR Genes [El| Test Details i
_— og Ou

ﬁlﬂ: Support Package | E Print Report | E Save Report | LE_| Comment
Obrazek 100. Obrazovka se souhrnem vysledki EC.

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

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky interpretuje a uklada vysledky testovani. Po vysunuti analytické kazety
QlAstat-Dx se automaticky otevie obrazovka Summary (Souhrn) s vysledky (obrazek 101).

Poznamka: Pokyny pro mozné vysledky a pro interpretaci vysledkd analyz naleznete v navodu k pouziti pfislusné analyzy.

administrator Summary 13:22 2023-02-20
1 Available °
. Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Controls Passed
47283759 FCTest @ EC Passed e
Assay Type
v EC Failed
RP None View
Sample Type Results
Swab EC Passed
EC Sample e Influenza A
P_EC_Sample_Pos1 @ influenzaB ol
e Influenza A HINT pdm09
e Coronavirus 229E @
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Metting Curves ¥ AMR Genes [l Test Details
_— Log Out

ﬁlﬂ: Support Package E Print Report E Save Report LE_| Comment
Obrazek 101. Obrazovka se souhrnem vysledku EC.

V hlavni ¢asti obrazovky je uveden celkovy vysledek EC (tj. EC Passed (EC Uspésna) nebo EC Failed (EC neuspésna))
a nasledujici tfi seznamy:
e  Prvni seznam zahrnuje vSechny patogeny testované v alikvotu, u nichz o¢ekavany vysledek nakonfigurovany
v alikvotu EC neodpovida skute€nému vysledku testu, tj. EC failed (EC neuspésna). Zahrnuty jsou pouze analyty
uvazované v alikvotu ES.
Pred patogeny detekovanymi a identifikovanymi v alikvotu je uveden znak [+ a jsou zbarvené Cervené. Pred

testovanymi patogeny, které ve vzorku detekované nebyly, je uveden znak 9 a jsou zbarvené zelené.

™

Nejednoznacné patogeny jsou uvozené otaznikem L7 P jsou zbarvené Zluté.

e Druhy seznam zahrnuje vSechny patogeny testované v alikvotu, u nichZ se o€ekavany vysledek nakonfigurovany
v alikvotu EC shoduje se skute¢nym vysledkem testu, tzn. EC passed (EC je v poradku). Zahrnuty jsou pouze
analyty uvazované v alikvotu ES.

PFed patogeny detekovanymi a identifikovanymi v alikvotu je uveden znak [+ a jsou zbarvené Cervené. Pred
testovanymi patogeny, které ve vzorku detekované nebyly, je uveden znak 9 a jsou zbarvené zelené.

e Treti seznam obsahuje vSechny patogeny testované ve vzorku. Pfed patogeny detekovanymi a identifikovanymi
v alikvotu je uveden znak 0 a jsou zbarvené Cervené. Pred testovanymi patogeny, které ve vzorku detekované
nebyly, je uveden znak 9 a jsou zbarvené zelené. Nejednoznacné patogeny jsou uvozené otaznikem & a jsou
zbarvené Zluté.

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

Na levé stran& obrazovky se nachazeji nasledujici idaje Test Data (Udaje o testu):
e Sample ID (ID vzorku)
e Assay Type (Typ analyzy)
e Sample Type (Typ vzorku)
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e EC sample (Vzorek EC)
e LIS Upload Status (Stav nahrani do systému LIS) (v pfisluSnych pfipadech)

K dispozici jsou dal$i udaje o analyze v zavislosti na pfistupovych pravech obsluhy. Dostanete se k nim pomoci zalozek ve
spodni ¢asti obrazovky (napf. amplifikacni grafy, kfivky tani a podrobnosti o testu).

Udaje o analyze Ize exportovat tlagitkem Save Report (UloZit zpravu) na spodni li§t& obrazovky.
Zpravu lze odeslat do tiskarny stisknutim tlagitka Print Report (Vytisknout zpravu) na spodni listé obrazovky.

Podplrny bali¢ek vybraného cyklu nebo vSech neuspésSnych cykll lze vytvofit stisknutim tlacitka Support Package
(Podpurny balicek) na spodni li§té obrazovky. Pokud je vyZadovana podpora, zaslete podplrny bali¢ek oddéleni

technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN.

8.3.1. Zobrazeni amplifikacnich kfivek EC

Interpretace amplifikacnich kfivek se nelisi od testu jinych nez EC. DalSi informace naleznete v ¢asti 5.5.1.

8.3.2. Zobrazeni kfivek tani EC

Interpretace kfivek tani se nelisi od testu jinych nez EC. Dalsi informace naleznete v ¢asti 5.5.2.

8.3.3. Zobrazeni genu AMR

Zobrazeni genli AMR se nelisi od testu jinych nez EC. DalSi informace naleznete v ¢asti 5.5.3.

8.3.4. Zobrazeni podrobnosti testu EC

PFi prohlizeni vysledku testu EC stisknéte tlacitko Bl Test Details (Podrobnosti testu) a prohlédnéte si vysledky testu EC
podrobnéji. Prejdéte dol a prohlédnéte si celou zpravu.

Na obrazovce jsou uvedeny nasledujici podrobnosti testu:

e User ID (ID uzivatele)

e  Cartridge SN (Sériové Cislo kazety)

e Cartridge Expiration Date (Datum spotfeby kazety)

e  Module SN (Sériové Cislo modulu)

o Test Status (Completed, Failed, Canceled by operator) (Stav testu (dokon€eny, neuspésny, zruSeny obsluhou))

e Test Start Date and Time (Datum a ¢as zahajeni testu)

e Test Execution Time (Cas provedeni testu)

e Assay Name (Nazev analyzy)

e External Control Test (Test s externi kontrolou)

e TestID (ID testu)

e Book Order ID (Rezervovat ID objednavky) (Viditelné pouze v pfipadé, ze pfi spusténi testu byla zapnuta
kontrola objednavek. Viz ¢ast 6.13.)

e  Order Time (Cas objednavky) (Viditelné pouze v pfipadé, Ze pfi spusténi testu byla zapnuta kontrola objednavek.
Viz ¢ast 6.13.)
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e HIS/LIS Confirmation (Potvrzeni v systému HIS/LIS) (ViditeIné pouze v pfipadé, Ze pfi spusténi testu byla
zapnuta kontrola objednavek. Viz ¢ast 6.13.)

e EC Sample (Vzorek EC)

e Test Result (Vysledek testu) (celkovy vysledek testu pro kazdy analyt: EC Passed (EC uspé&3na) [ecpass] a EC
Failed (EC neuspésna) [ecfail]).

e Error Code (Kdd chyby) (je-li relevantni)

e  Error Message (Chybova zprava) (je-li relevantni)

e Last Comment Editor (Editor posledni poznamky) (v pfislusnych pfipadech, viz ¢ast 5.5.5)

e Comment Date and Time (Datum a ¢as poznamky) (v pfisluSnych pfipadech, viz ¢ast 5.5.5)

e Comment (Poznamka) (v pfisluSnych pfipadech, viz ¢ast 5.5.5)

o Pokud byl test EC uspésny, ocekavané vysledky pro kazdy patogen odpovidaji zjisténym vysledkim.

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

e Vedle kazdého analytu je v samostatnych sloupcich uveden oCekavany vysledek a vysledek ES. Pokud se analyt
v cyklu EC nezohledni, nezobrazi se zadny ocekavany vysledek ani vysledek EC.

o Sloupec s o¢ekavanym vysledkem je uren konfiguraci vybraného vzorku EC béhem nastaveni testu.

e Sloupec s vysledkem EC je porovnanim skute¢ného vysledku analytu s oekavanym vysledkem uvazovanych
analytt. Vysledek EC je Uspésny, pokud se skuteény a o¢ekavany vysledek shoduji. Vysledek EC je neldspésny,
pokud se skute¢ny a o¢ekavany vysledek neshoduji (viz ¢ast 8.3). Analyty, které se v cyklu EC neuvazuji, se
neporovnavaji se skutecnym vysledkem.

Poznamka: Ocekavané vysledky jsou zaloZeny na konfiguraci vzorku EC v dobé zahajeni testu.
« Seznam internich kontrol, s hodnotou CT a koncovou fluorescenci (je-li pro danou analyzu k dispozici)

administrator Summary 13:24 2023-02-20

1 Available °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample ID Test Result ecpass
47283759 Error Code None
Assay Type
RP Deftlected Expected Result  EC Result View
Influenza B Results
Sample Type CL34.1-EP 14007 e Passed
Swab Rhinovirus/Enterovirus e Passed
EC Sample Ct34.2-EP 128,568 @
P_EC_Sample_Pos1 Adenovirus
Ct37.1-EP 102,230 © Passed  ghions
Equivocal
None @
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Metting Curves ¥ AMR Genes [l Test Details
Log Out
ﬁlﬂ: Support Package E Print Report E Save Report LE_| Comment

Obrazek 102. Obrazovka s podrobnostmi o testu EC.
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9. Udrzba

Tato ¢ast popisuje Ukony udrzby, které pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vyzaduje.

9.1. Ukony udrzby

Tabulka 21 obsahuje

seznam Ukon( Udrzby provadénych v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Tabulka 21. Popis ukonu udrzby

Ukon

Cetnost

Cisténi nebo dekontaminace povrchu pfistroje

QlAstat-Dx Analyzer 2.0

povrch pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Vymeéna vzduchového filtru Provadi se kazdy rok

9.2. Cisténi povrchu pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Provadi se v pfipadé rozliti tekutin, chemikalii nebo biologickych vzorkd (potencialné infekénich) na

VAROVANI/
UPOZORNENI

A

Riziko zranéni osob a Skody na zafizeni

K &isténi pfistroje pouzivejte ochranné bryle, laboratorni plast a rukavice, abyste predesli

biologickym a chemickym rizik(im.

VAROVANI/
UPOZORNENI

A

Riziko zranéni osob a Skody na zafizeni

Pred cisténim odpojte pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 z elektrické zasuvky.

UPOZORNENI

A

Riziko poskozeni pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0
Davejte pozor, aby nedoslo k uniku chemickych latek nebo jinych tekutin do pfistroje QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 nebo z néj. PoSkozeni v dusledku uniku kapaliny povede ke ztraté zaruky.

UPOZORNENI

A

Riziko poskozeni pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Davejte pozor, abyste na dotykovou obrazovku nevylili néjaké kapaliny nebo ji nenamogili.

K &isténi dotykové obrazovky pouzivejte hadfik na obrazovku dodavany s pristrojem QlAstat-Dx
Analyzer 2.0.
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K ¢isténi povrchu pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouzivejte nasledujici materialy:

e Jemny detergent
e  Papirové ru¢niky

e Destilovanou vodu
PFi Cisténi povrchu pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 postupujte nasledovné:

1. Pouzivejte laboratorni rukavice, plast a ochranné bryle.

2. Navlh&ete papirovy ru¢nik v jemném detergentu a otfete povrch pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a okolni oblast na
pracovnim stole. Davejte pozor, abyste nenavlhcili dotykovou obrazovku. K ¢isténi dotykové obrazovky pouziveijte
hadfik na obrazovku dodavany s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

3. Zopakujte krok 2 tfikrat, vZdy s novym papirovym ruénikem.

4. Navlhcete papirovy ruénik v destilované vodé a otfenim odstrarite z povrchu pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zbytky
detergentu. Zopakujte dvakrat.

5. Osuste povrch pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 novym papirovym ruénikem.

9.3. Dekontaminace povrchu pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0

o Riziko zranéni osob a Skody na zafizeni
VAROVANI/
. . | KZCisténi pfistroje pouZivejte ochranné bryle, laboratorni plast a rukavice, abyste predesli
UPOZORNENI
biologickym a chemickym rizik(m.
A Chlornan sodny drazdi o€i a kiizi a muze uvolfiovat nebezpeéné plyny (chlor). Pouzivejte
odpovidajici osobni ochranné pomdacky.
VAROVANI/
UPOZORNENi | Riziko zranéni osob a Skody na zafizeni
A PFed cisténim odpojte pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 z elektrické zasuvky.

UPOZORNENI Riziko poskozeni pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Davejte pozor, aby nedoslo k uniku chemickych latek nebo jinych tekutin do pfistroje QlAstat-Dx
& Analyzer 2.0 nebo z néj. PosSkozeni v dusledku uUniku kapaliny povede ke ztraté zaruky.

UPOZORNENi | Riziko poskozeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0
Davejte pozor, abyste na dotykovou obrazovku nevylili néjaké kapaliny nebo ji nenamogili.
& K Cisténi dotykové obrazovky pouzivejte hadfik na obrazovku dodavany s pfistrojem QlAstat-Dx
Analyzer 2.0.

K dekontaminaci povrchu pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouzivejte nasledujici materialy:
e 10% roztok chlornanu sodného
e Papirové ru¢niky

e Destilovanou vodu
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PFi dekontaminaci povrchu pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 postupujte nasledovné:
1. Pouzivejte laboratorni rukavice, plast a ochranné bryle.

2. Navilh¢&ete papirovy ruénik v 10% roztoku chlornanu sodného a otfete povrch pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0
a okolni oblast na pracovnim stole. Davejte pozor, abyste nenavlh¢ili dotykovou obrazovku. Pockejte minimalné tfi
minuty, aby roztok chlornanu sodného zreagoval s kontaminujicimi latkami.

3. Vyménte si rukavice za nové.

4. Dvakrat zopakujte kroky 2 a 3, vzdy s novym papirovym ru¢nikem.

5. Navlh&ete papirovy ru¢nik v destilované vodé a otfenim odstrante z povrchu pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zbytky
roztoku chlornanu sodného. Zopakujte dvakrat.

6. Osuste povrch pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 novym papirovym ru¢nikem.

9.4. Vymeéna vzduchového filtru

Vzduchovy filtr je nutné ménit kazdy rok, aby byl zajistén odpovidaji tok vzduchu uvnitf jednotky.
Vzduchovy filtr se nachazi pod pristrojem QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a uzivatel se k nému mize dostat z predni strany pfistroje.

Filtry je nutné vyménovat za vzduchové filtry od spoleCnosti QIAGEN. Katalogové C&islo tohoto materialu je: 9026189

zasobnik vzduchovych filtra

PFi vyméné vzduchového filtru postupujte dle nasledujicich kroku:
1. Prepnéte pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do pohotovostniho rezimu stisknutim tlacitka ON/OFF (Zapnout/vypnout) na
predni strané pfistroje.

. Vlozte ruku pod zasuvku vzduchového filtru na pfedni strané pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a prsty jej lehce vytlacte.

. Potazenim vzduchového filtru dozadu zcela vytahnéte zasuvku filtru. Stary vzduchovy filtr zlikvidujte.

. Vytahnéte novou zasuvku vzduchového filtru z ochranného obalu.

a b W N

. Vlozte novou zasuvku vzduchového filtru do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Jednotka je nyni pfipravena k pouziti.

UPOZORNENI | Riziko poskozeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0
f Pouzivejte jen originalni dily od spole¢nosti QIAGEN. Pouziti neautorizovanych ¢asti mGze mit za

nasledek poSkozeni jednotky a ztratu zaruky.

9.5. Oprava pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Opravy pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sméji provadét jen zastupci opravnéni spolecnosti QIAGEN. Pokud pfistroj
QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 nefunguje dle o€ekavani, kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN s vyuzitim

kontaktnich udaji uvedenych v ¢asti 10.

Riziko zranéni osob a Skody na zafizeni

VAROVA'!" | Neotevirejte kryt pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Nepokousejte se piistroj QlAstat-Dx Analyzer
UPOZORNENI 2.0 opravovat ani upravovat.
A Otevreni krytu nebo nevhodna Uprava pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 mohou vést k poranéni

uzivatele a poskozeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 s propadnutim zaruky.
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10. Reseni potizi
Tato ¢ast obsahuje informace o nékterych problémech, na které mulzete pfi praci s pfistrojem QIlAstat-Dx Analyzer 2.0
narazit, spolu s moZnymi pFi¢inami a FeSenimi. Informace se vztahuji k pFistroji. Re$eni potiZi spojenych s analytickou
kazetou QlAstat-Dx naleznete v navodu k pouziti pfisludné kazety.

Pokud potfebujete dalSi pomoc, obratte se na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN za pouziti nize uvedenych
kontaktnich udaju:

Webové stranky: support.qiagen.com

Az budete oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN informovat o chybé pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0, zapiste
si kroky vedouci k chybé a pripadné informace zobrazené v dialogovych oknech. Tyto informace pomohou pracovnikim
oddéleni technickych sluzeb spole€nosti QIAGEN problém vyfesit.

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

Sériové Cislo pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0, typ, verze softwaru a nainstalované defini€éni soubory analyzy
Kaod chyby (je-li relevantni)

Casovy bod, kdy se chyba poprvé objevila

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

Fotografie chyby, pokud mozno.

Podpurny bali¢ek
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10.1. Hardwarové a softwarové chyby

Chyba Mozna pfic¢ina

Komentare a navrhy

The QlAstat-Dx Analyzer 2.0 does  PfFistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neni

not start. (Pfistroj QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 se nespousti.)

zapojen do elektrické zasuvky.

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 je
v pohotovostnim rezimu.
Doslo ke kratkému vypadku proudu.

Analytical Module not detected.
(Analyticky modul nebyl detekovan.) neni spravné pfipojen.

The Analytical Module status Hardwarova porucha.
indicator is red. (Stavova kontrolka
analytického modulu je ¢ervena.)

The touchscreen does not respond.  Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 je

(Dotykové obrazovka nereaguije.) v pohotovostnim rezimu (stavova kontrolka

je modra).
Hardwarova porucha.

Bar code reader does not scan.
(Ctecka &arovych kodl neskenuje.)  povolena.

Doslo k hardwarovym nebo softwarovym

problémim u &tecky ¢arovych kodu.
The QIAstat-Dx assay cartridge is Mechanické selhani modulu.
stuck inside the QlAstat-Dx
Analyzer 2.0. (Analyticka kazeta
QlAstat-Dx se zasekla v pfistroji
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.)

Lid of the cartridge entrance port
does not open. (Vicko vstupniho
portu pro kazety se neotevira.)

Mechanické selhani modulu.

The Run Test button is not active.  Analyticka kazeta QlAstat-Dx je porad
uvnitf pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a je

(Tlacitko Run Test (Spustit test)

neni aktivni.) ji nutné vysunout. Az poté pfistroj

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 umozni provedeni

nového testu.
Modul neni dostupny.

Assay does not run. (Analyza se
nespousti.)
2.0 nainstalovana.

Result upload status is ,Error”.
(Stav odeslani vysledku je ,Chyba*).

Doslo ke ztraté pripojeni k hostiteli.

Vyprsel ¢asovy limit pro komunikaci
s hostitelem.

Zprava odmitnuta hostitelem.

A result cannot be uploaded. (Nelze Platnost stavu vysledku vyprsela.
odeslat vysledek.)

Cannot run a test because there is  Pro dané ID vzorku neexistuje objednavka
testu a v nastaveni systému HIS/LIS je
povolena moznost Force Order (Vynutit

no test order. (Nelze spustit test,
protoZe neexistuje objednavka
testu.) objednavku).

Problém s pfipojenim k systému LIS, kdyz
je v nastaveni systému HIS/LIS povolena
moznost Force Order (Vynutit objednavku).

Printer is not setup correctly, or test  Existuji rGzné priciny poruchy tiskarny.

reports cannot be printed. (Tiskarna
neni spravné nastavena nebo nelze
tisknout zpravy testu.)

Time zone change is not applied.

(Zména Casového pasma se
neuplatni.)

Vybrané ¢asové pasmo zarizeni
nerozpozna.
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Vypina¢ napajeni na zadni strané pristroje
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neni zapnuty.

Mustek analytického/provozniho modulu

Ctecka &arovych kodt ID vzorkd neni

Uzivatel nema prava ke spusténi testu.
Analyza neni v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer

Zkontrolujte, Ze je pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pfipojen k sitovému
napajeni.

PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zapnéte vypinacem na jeho zadni
strané.

Stisknutim tlacitka ON/OFF (Zapnout/vypnout) pfepnéte pfistroj
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 z pohotovostniho rezimu.

Vyckejte nékolik sekund, nez znovu zapnete pfistroj QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Pokud pfistroj nenechate pfed zapnutim nékolik sekund
v klidu, muZe se stét, Ze se systém nespusti.

Zkontrolujte, Ze je mUstek mezi provoznim a analytickym modulem
spravné pfipojen.

Pokuste se restartovat analyticky modul na strance se stavem modulu
(viz ¢ast 6.1.3).

Pokud problém pretrvava, kontaktujte oddéleni technickych sluzeb
spole¢nosti QIAGEN.

Stisknéte tlacitko ON/OFF (Zapnout/vypnout) na provoznim modulu.
Kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN.

Kontaktujte vedouciho laboratore nebo spravce pfistroje s zadosti
o konfiguraci funkce ¢arovych kodu v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN.

Kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN.

Kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN.

Stavové policko modulu v stavové listé modulu by mélo uvadét text
,Eject cartridge” (Vysunout kazetu). Stisknéte stavové poli¢ko modulu
a nasledné tlacitko Eject (Vysunout).

Zkontrolujte, Ze je mUstek mezi provoznim a analytickym modulem
spravneé pfipojen.

Kontaktujte vedouciho laboratofe nebo spravce pristroje.

Analyzu je nutné nainstalovat. Kontaktujte vedouciho laboratofe nebo
spravce pfistroje.

Kontaktujte vedouciho laboratofe nebo spravce pristroje ohledné
kontroly podrobnosti pfipojeni a testu konektivity.

Kontaktujte vedouciho laboratofe nebo spravce pristroje ohledné
kontroly hodnoty nastaveni parametru Timeout (Casovy limit), ktery Ize
zvySit maximalné na 60 sekund. Pokud je jiz nastaven na maximalni
hodnotu, je vhodné zkontrolovat funkénost sité.

Hostitel z néjakého divodu odmitl zpravu (analyza nerozeznana,
sémantické problémy atd.). Kontaktujte oddéleni technickych sluzeb
spole¢nosti QIAGEN.

Kontaktujte vedouciho laboratofe nebo spravce pristroje ohledné
kontroly parametru Expire Time (Doba exspirace) v nastaveni systému
HIS/LIS.

Kontaktujte spravce LIS a zkontrolujte, jestli je v LIS pro uvedené ID
vzorku zadana objednavka.

Kontaktujte vedouciho laboratofe nebo spravce pristroje ohledné
kontroly pfipojeni k hostiteli.

Chcete-li analyzu zpracovat bez objednavky testu, v nastaveni systému
HIS/LIS zakazte moznost Force Order (Vynutit objednavku).

Na internetové adrese QIAGEN.com/QlAstat-Dx_PrinterSetup najdete
Casto kladené dotazy tykajici se feSeni potizi s nastavenim tiskarny
a pokyny, jak se béznym problémdm s tiskarnou vyhnout.

Vyberte jiné asové pasmo se stejnym posunem.
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10.2. Kody chyb a varovné zpravy

Kéd(y) chyb
0x00000001

0x00000002
0x00000003

0x00000004

0x00000005
0x00000006

0x00000013
0x0000010A

0x0000010D

0x00000303

0x00000304
0x00000305
0x00000306
0x00000307

0x00000308

0x00000309

0x00000310

0x00000311

0x00000312

0x00000401
0x00000402
0x00000403

0x00000404

0x00000405

0x00000406
0x00000424

0x00000431
0x00000433

0x00000490
0x000004F0
0x000004F1

0x00000510
0x00000511

0x00000516
0x00000517
0x0000051A
0x0000051B

Chybova zprava
Analytical Module <Number> Problem with lid. (Analyticky modul <&islo> Problém s vickem.)
Analytical Module <Number> Error by closing lid. (Analyticky modul <€islo> Chyba pfi zavirani vicka.)

Analytical Module <Number> Barcode reading failed. (Analyticky modul <g&islo> Cteni &arového kédu se
nezdafrilo.)

Analytical Module <Number> Downloading test failed (Crc) (Analyticky modul <&islo> Stazeni testu se
nezdafilo (Crc))

Analytical Module <Number> AAF parse error (Analyticky modul <&islo> Chyba pfi rozboru AAF)

Analytical Module <Number> Downloading AAF failed. (Analyticky modul <¢islo> Stazeni AAF se
nezdafilo.)

Analytical Module <Number> AAF too long (Analyticky modul <¢islo> AAF je pfili§ dlouhy)

Cannot create archive due to existing archives stored on USB device. (Nelze vytvorit archiv kvuli
existujicim archiviim ulozenym na zafizeni USB.) Remove archives from USB device or use different
USB device. (Odstrarite archivy ze zafizeni USB nebo pouzijte jiné zafizeni USB.)

The selected file: <File Name> , is not supported. (Vybrany soubor: <nazev souboru> neni podporovan.)
Please select a file of type: <File type> (Vyberte prosim typ souboru: <typ souboru>)

Assay <assay name> requires version <required version>, actual <actual version>. (Analyza <nazev
analyzy> vyzaduje verzi <pozZadovana verze>, aktualni je <aktualni verze>.)

Assay <assay name> already imported. (Analyza <nazev analyzy> jiz byla importovana.)
Importing <assay name> failed. (Importovani <nazev analyzy> se nezdafilo.)
Invalid sample type definition found. (Nalezena neplatna definice typu vzorku.)

Invalid error code detected in file <file name>. (V souboru <néazev souboru> byl zjistén neplatny kod
chyby.)

Error loading the assay <assay name>. (Chyba pfi nacitani analyzy <nazev analyzy>.) Please eject the
cartridge and insert it again. (Vysurite kazetu a znovu ji zasunte.)

Invalid flex data detected in the file <file name>. (V souboru <nézev souboru> byla zji§té€na neplatna flex
data.)

Invalid AMR Gene definition in the file <file name>. (V souboru <nazev souboru> je neplatna definice
genu AMR.)

Invalid flag for showing Plots and CT/EP values for AMR genes <analyte names>. (Neplatny pfiznak pro
zobrazeni graft a hodnot CT/EP pro geny AMR <ndzvy analyt(>.)

Invalid Semi-Quantification data detected in the file <file name>. (V souboru <nazev souboru> byly
zjistény neplatné semikvantifikacni udaje.)

Assay <assay name> not available. (Analyza <nazev analyzy> neni k dispozici.)
Assay <assay name> not active. (Analyza <nazev analyzy> neni aktivni.)

This user does not have permission to execute this assay. (UzZivatel nema opravnéni k provadéni této
analyzy.)

Assay <assay name> requires version <version number>. (Analyza <nazev analyzy> vyzaduje verzi
<Cislo verze>.)

Analytical Module <Number>: (Analyticky modul <¢islo>:) Assay <assay name> requires version
<version number>. (Analyza <nazev analyzy> vyzaduje verzi <Cislo verze>.)

A newer version of the assay is required. (Je vyZadovana noveéjsi verze analyzy.)

Analytical Module <Number>: (Analyticky modul <¢islo>:) Eject not possible, cartridge is too hot.
(Vysunuti neni mozné, kazeta je pfili§ horka.)

Failed to scan barcode. (Skenovani ¢arového kédu se nezdaifilo.)

Analytical Module <Number>: (Analyticky modul <¢islo>:) Different cartridge inserted. (Vlozena jina
kazeta.)

The processing module is not valid. (Modul zpracovani neni platny.)

Cartridge already used. (Kazeta jiz byla pouzita.)

Cartridge expired. (Uplynulo datum spotieby kazety.)

Transmitting barcode failed (Crc) (Pfenos ¢arového kddu se nezdafil (Crc))
Transmitting barcode failed (Length) (Pfenos ¢arového kédu se nezdafril (délka))
Invalid identification data (Crc) (Neplatné identifikacni udaje (Crc))

Invalid identification data (Length) (Neplatné identifikacni Udaje (délka))

Invalid calibration data (Crc) (Neplatna kalibra¢ni data (Crc))

Invalid calibration data (Length) (Neplatna kalibra¢ni data (délka))
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Kaéd(y) chyb
0x0000051C

0x0000051D

0x0000051E

0x0000051F

0x00000520

0x00000521

0x00000522

0x00000601,
0x00000609

0x00000602
0x00000603
0x00000604
0x00000605
0x00000606
0x0000060A

0x0000060B
0x00000805
0x00000902

0x00001001,
0x00001020
0x00001021

0x00001022

0x00001023
0x00001024
0x00001030

0x00001031
0x00001032

0x00001033
0x00001034
0x00001035
0x00001036
0x00001037
0x00001064
0x00001065
0x00001066
0x00001067
0x00001068
0x000010C8
0x000010C9
0x000010CA
0x000010CB
0x000010CC
0x000010CD
0x000010CE
0x000010CF
0x00002101

0x00000607, 0x00000608,

0x00001002, 0x00001003

Chybova zprava

Analytical Module <Number>: (Analyticky modul <¢€islo>:) Calibration Parameters Crc Error (Parametry
kalibrace, chyba Crc)

Analytical Module <Number>: (Analyticky modul <€islo>:) Calibration Parameters Length Error
(Parametry kalibrace, chyba délky)

Calibration of Analytical Module <Number> required in <number> days. (Kalibrace analytického modulu
<¢&islo> je pozadovana za <pocet> dni.)

Maintenance of Analytical Module <Number> required in <number> days. (Udrzba analytického modulu
<¢&islo> je pozadovana za <pocet> dni.)

Analytical Module <Number>: (Analyticky modul <€islo>:) Test record rejected - test start time is older
than 90 minutes. (Zaznam z testu byl zamitnut — ¢as zahdjeni testu je star$i nez 90 minut.)

Analytical Module <Number>: (Analyticky modul <€islo>:) Test result data lost. (Ztrata dat s vysledky
testl.)

No free module available. (Neni k dispozici zadny volny modul.)

Assay invalid CRC (Neplatna analyza, CRC)

User data invalid CRC (Neplatna uzivatelska data, CRC)

User profile data invalid CRC (Neplatna data uzivatelského profilu, CRC)
Test record invalid CRC (Neplatny zdznam z testu, CRC)

Database not found. (Databaze nenalezena.)

Database is not compatible. (Databaze neni kompatibilni.)

An unexpected data base exception happened. (Doslo k neocekavané vyjimce z databaze.) Device will
restart. (Zafizeni se restartuje.)

Failed to rename Database (Pfejmenovani databaze se nezdafilo)
An error occurred during the deletion of <printer name>. (Pfi mazani <nazev tiskarny> doslo k chybé.)

Error downloading the file <file name> from network share. (Chyba pfi stahovani souboru <nazev
souboru> ze sitové sdilené slozky.)

No connection to HIS/LIS. (Bez pfipojeni k HIS/LIS.)
Message type mismatch. (Neshoda typu zpravy.)
Processing ID mismatch. (Neshoda ID zpracovani.)

Protocol version mismatch. (Neshoda verze protokolu.)
Message control id mismatch. (Neshoda ID kontroly zpravy.)
Parse error. (Chyba pfi rozboru.)

Wrong query tag. (Chybna znacka dotazu.)

Order not found. (Objednavka nenalezena.)

Sample ID mismatch. (Neshoda ID vzorku.)

Ordered assay not installed. (Objednana analyza neni nainstalovana.)
Unknown sample type. (Neznamy typ alikvotu.)

Assay not in order list (Analyza neni v seznamu objednavek)

Sample type mismatch (Neshoda typu alikvotu)

Message segments not in proper order. (Segmenty zprav nejsou ve spravném poradi.)
Required field is missing. (Chybi povinné pole.)

Wrong data type. (Nespravny typ dat.)

Field data identifier mismatch. (Neshoda identifikatoru dat pole.)
HIS/LIS internal error. (Interni chyba HIS/LIS.)

Unsupported message type. (Nepodporovany typ zpravy.)
Unsupported event code. (Nepodporovany koéd udalosti.)
Unsupported processing ID. (Nepodporované ID zpracovani.)
Unsupported version ID. (Nepodporované ID verze.)

ID not found. (ID nenalezeno.)

Order already in process. (Objednavka se jiz vyfizuje.)

Server not available. (Server neni k dispozici.)

HIS/LIS internal error. (Interni chyba HIS/LIS.)

The system was not shut down properly last time. (Posledni vypnuti systému neprobéhlo spravné.)
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Kaéd(y) chyb
0x0000F001
0x0000F002

0x0000F004

0x0067
0x0068

0x0069

0x00EF, 0x00F 1, 0x00F2, 0x00F 3, 0x00F4,
0x00F5, 0x00F6, 0xO0F7, 0xO0F8, 0x00F9,
0x00FD, 0x00FE

0x00FF

0x01008000, 0x01008001, 0x01008002,
0x01008003, 0x01008004, 0x01008005,
0x01008006, 0x0100800B, 0x0100800D,
0x0100800E, 0x01008010, 0x01008011,
0x01008012, 0x01008013, 0x01008014,
0x01008015, 0x01008016, 0x01008017,
0x01008021, 0x01008022, 0x01008023

0x01008007

0x01008008

0x01008009

0x0100800A

0x0100800C

0x0100800F, 0x0100801A, 0x0100801B,
0x0100801C, 0x0100801D, 0x0100801E,
0x0100801F, 0x01008020, 0x01008025,
0x01008026, 0x01008027, 0x01008028,
0x01008029, 0x0100802A, 0x0100802B,
0x0100802C, 0x0100802E, 0x0100807F,
0x01008080, 0x010080FF, 0x01008100,
0x01008101, 0x01008102, 0x01008103,
0x01008104, 0x01008105, 0x01008106,
0x01008107, 0x0100813F, 0x01008140,
0x01008141, 0x0100817F, 0x01008180,
0x01008181, 0x010081FF, 0x01008200,
0x01008201, 0x01008202, 0x01008203,
0x01008204, 0x01008205, 0x01008206,
0x01008207, 0x01008208, 0x01008209,
0x0100820A, 0x0100820B, 0x0100822F,
0x01008230, 0x01008235, 0x01008250,
0x01008251, 0x01008252, 0x01008253,
0x01008254, 0x01008255, 0x010082A0,
0x010082A1, 0x010082A2, 0x010082A3,
0x010082FF, 0x01008300, 0x010083FF,
0x01008400, 0x01008401, 0x01008402,
0x01008403, 0x01008404, 0x01008405,
0x01008406, 0x01008407, 0x01008408,
0x01008409, 0x0100840A, 0x01008408B,
0x0100840C, 0x0100841F, 0x01008500,
0x01008501, 0x01008502, 0x01008504,
0x01008508, 0x01008510, 0x01008520,
0x01008540, 0x01008580, 0x01008581,
0x0100858F, 0x01008605, 0x01008606,
0x01008607, 0x01008608, 0x01008609,
0x0100860A, 0x0100860B, 0x0100860C,
0x0100860D, 0x0100860E, 0x0100860F,
0x01008610, 0x01008611, 0x01008612,
0x01008613, 0x01008614, 0x01008615,
0x01008616, 0x01008617, 0x01008618,
0x01008619, 0x0100861A, 0x0100861B,
0x010086EF, 0x010086F0, 0x010086FF,
0x01008700, 0x01008701, 0x01008783,
0x01008800, 0x01008801, 0x01008802,
0x01008803, 0x01008804, 0x01008805,
0x01008806, 0x01008807, 0x01008808,

Chybova zprava
Unexpected AM found (Nalezen neo¢ekavany Am)

Unexpected behavior of Analytical Module <Number>. (Neo&ekavané chovani analytického modulu
<¢&islo>.)

A Process Module error occurred. (Doslo k chybé modulu zpracovani.) Dal$i informace naleznete
v systémovém protokolu.

Failure on cartridge clamping. (Porucha pfi upinani kazety.) Zkuste to prosim znovu. Pokud tato chyba
pretrvava, obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN.

Atmospheric pressure is out of the analyzer operational range. (Atmosféricky tlak je mimo pracovni
rozsah analyzatoru.) Obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN.

Failure on PCR readings. (Porucha pfi odecitani PCR.) Zopakujte to prosim s jinou kazetou. Pokud tato
chyba pretrvava, obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN.

Switch off the analyzer and restart it again. (Vypnéte analyzator a znovu jej zapnéte.) Pokud tato chyba
pretrvava, obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN.

Analyzer internal temperature below working temperature range. (Vnitfni teplota analyzatoru je nizsi nez
pracovni rozsah teplot.) Pockejte, az se analyzator zahreje, a poté jednotku znovu spustte. Pokud chyba
pretrvava, obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN.

Analyzer internal temperature above working temperature range. (Vnitini teplota analyzatoru je vyssi nez
pracovni rozsah teplot.) Ovéfte umisténi analyzatoru. Projdéte si ¢ast ,Pozadavky na misto*
v uZivatelské pfirucce.

Temperature during assay execution too high. (Prili§ vysoka teplota béhem provadéni analyzy.) Ovéfte
umisténi analyzatoru. Projdéte si ¢ast ,Pozadavky na misto* v uzivatelské pfirucce.

Analyzer tilted. (Naklonény analyzator.) Ovéite umisténi. Projdéte si ¢ast ,Pozadavky na misto*
v uzivatelské prirucce

Firmware update needed. (Nutna aktualizace firmwaru.) Vyhledejte na webovych strankach spole¢nosti
QIAGEN nejnoveéjsi verzi softwaru

Analyzer failure. (Selhani analyzatoru) Obratte se prosim na oddéleni technickych sluZzeb spole¢nosti
QIAGEN.

Uzivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 01/2024 106



Kaéd(y) chyb

0x01008809, 0x0100880A, 0x0100880B,
0x0100880C, 0x0100880D, 0x0100880E,
0x0100881F,

0x01008018, 0x01008410, 0x01008411,
0x01008412, 0x01008413, 0x01008414,
0x01008417, 0x01008418

0x01008019

0x01008024

0x01008081

0x01008231, 0x01008232, 0x01008236,
0x01008233, 0x01008237

0x01008231, 0x01008232, 0x01008236,
0x01008233, 0x01008237

0x01008234
0x01008238

0x01008301, 0x01008306, 0x0100830B,
0x01008310, 0x01008315, 0x0100831A,
0x0100831F, 0x01008324, 0x01008329,
0x0100832E, 0x01008333, 0x01008338,
0x0100833D, 0x01008342, 0x01008347,
0x0100834C, 0x01008351, 0x01008356,
0x0100835B, 0x01008360, 0x01008365,
0x0100836A, 0x0100836F, 0x01008374,
0x01008379, 0x0100837E

0x01008302, 0x01008307, 0x0100830C,
0x01008311, 0x01008316, 0x0100831B,
0x01008320, 0x01008325, 0x0100832A,
0x0100832F, 0x01008334, 0x01008339,
0x0100833E, 0x01008343, 0x01008348,
0x0100834D, 0x01008352, 0x01008357,
0x0100835C, 0x01008361, 0x01008366,
0x0100836B, 0x01008370, 0x01008375,
0x0100837A, 0x0100837F

0x01008303, 0x01008308, 0x0100830D,
0x01008312, 0x01008317, 0x0100831C,
0x01008321, 0x01008326, 0x0100832B,
0x01008330, 0x01008335, 0x0100833A,
0x0100833F, 0x01008344, 0x01008349,
0x0100834E, 0x01008353, 0x01008358,
0x0100835D, 0x01008362, 0x01008367,
0x0100836C, 0x01008371, 0x01008376,
0x0100837B, 0x01008380

0x01008304, 0x01008309, 0x0100830E,
0x01008313, 0x01008318, 0x0100831D,
0x01008322, 0x01008327, 0x0100832C,
0x01008331, 0x01008336, 0x0100833B,
0x01008340, 0x01008345, 0x0100834A,
0x0100834F, 0x01008354, 0x01008359,
0x0100835E, 0x01008363, 0x01008368,
0x0100836D, 0x01008372, 0x01008377,
0x0100837C, 0x01008381, 0x01008383,
0x01008384, 0x01008387

0x01008305, 0x0100830A, 0x0100830F,
0x01008314, 0x01008319, 0x0100831E,
0x01008323, 0x01008328, 0x0100832D,
0x01008332, 0x01008337, 0x0100833C,
0x01008341, 0x01008346, 0x0100834B,
0x01008350, 0x01008355, 0x0100835A,
0x0100835, 0x01008364, 0x01008369,
0x0100836E, 0x01008373, 0x01008378,
0x0100837D, 0x01008382

0x01008420, 0x01008421, 0x01008422,
0x01008423, 0x01008424, 0x01008425,
0x01008426, 0x01008427, 0x01008428,
0x01008429, 0x0100842A, 0x0100842B,
0x0100842C, 0x0100842D, 0x0100842E,
0x0100842F, 0x01008430, 0x01008431,
0x01008432, 0x01008433, 0x01008434,
0x01008435, 0x01008436, 0x01008437,
0x01008438, 0x01008439, 0x0100843A,
0x0100843B, 0x0100843C, 0x0100843D,

Chybova zprava

Retry cartridge insertion. (Zkuste vlozit kazetu znovu.) Pokud tato chyba pretrvava, obratte se prosim na
oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN.

Software update failure. (Aktualizace softwaru se nezdafrila.) Obratte se prosim na oddéleni technickych
sluzeb spole¢nosti QIAGEN.

Filter tray not properly closed. (Zasobnik filtrii neni spravné uzavien.) Zkontrolujte, zda je zasobnik filtrl
spravné uzavien, a vypnéte/zapnéte tlacitko napajeni provozniho modulu.

Assay execution failure. (Selhani provedeni analyzy.) Obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb
spole¢nosti QIAGEN.

qPCR stage failure. (Selhani faze qPCR.) Obratte se prosim na oddéleni technickych sluZzeb spole¢nosti
QIAGEN.

Syringe positioning failure. (Selhani pfi umistovani stfikacky.) Obratte se prosim na oddéleni
technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN.

Failure thermal unit motor positioning. (Selhani pfi umistovani motoru tepelné jednotky.) Obratte se
prosim na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN.

Motor failure (TC1). (Porucha motoru (TC1).) Obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb
spole¢nosti QIAGEN.

Motor failure (TC2). (Porucha motoru (TC2).) Obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb
spole¢nosti QIAGEN.

Motor failure (CC). (Porucha motoru (CC).) Obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb
spole¢nosti QIAGEN.

Motor failure (BB). (Porucha motoru (BB).) Obrat'te se prosim na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti
QIAGEN.

Motor failure (Lid). (Porucha motoru (vi€ko).) Obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb
spole¢nosti QIAGEN.

Failure on thermal unit. (Porucha tepelné jednotky.) Obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb
spole¢nosti QIAGEN.
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Kaéd(y) chyb Chybova zprava

0x0100843E, 0x0100843F, 0x01008440,
0x01008441, 0x01008442, 0x01008443,
0x01008444, 0x01008445, 0x01008446,
0x01008447, 0x01008448, 0x01008449,
0x0100844A, 0x0100844B, 0x0100844C,
0x0100844D, 0x0100844E, 0x0100844F,
0x01008450, 0x01008451, 0x01008452,
0x01008453, 0x01008454, 0x01008455,
0x01008456, 0x01008457, 0x01008458,
0x01008459, 0x0100845A, 0x0100845B,
0x01008460, 0x01008461, 0x01008462,
0x01008463, 0x01008464, 0x01008465,
0x01008466, 0x01008467, 0x01008468,
0x01008469, 0x0100846A, 0x01008470,
0x01008471, 0x01008472, 0x01008473,
0x01008474, 0x01008475, 0x01008476,
0x01008477, 0x01008478, 0x01008479,
0x0100847A, 0x0100847B, 0x0100847C,
0x01008480, 0x01008481, 0x01008482,
0x01008483, 0x01008484, 0x01008485,
0x01008486, 0x01008487, 0x01008488,
0x01008489, 0x0100848A, 0x0100848B,
0x0100848C, 0x01008490, 0x01008491,
0x01008492, 0x01008493, 0x01008494,
0x01008495, 0x01008496, 0x01008497,
0x01008498, 0x01008499, 0x0100849A,
0x0100849B, 0x0100849C, 0x0100849D,
0x0100849E, 0x0100849F, 0x010084A0,
0x010084A1, 0x010084A2, 0x010084A3,
0x010084A4, 0x010084A5, 0x010084A6,
0x010084B0, 0x010084B1, 0x010084B2,
0x010084B3, 0x010084B4, 0x010084B5,
0x010084B6, 0x010084B7, 0x010084B8,
0x010084B9, 0x010084BA, 0x010084BB,
0x010084BC, 0x010084BD, 0x010084BE,
0x010084BF, 0x010084C0, 0x010084C1,
0x010084C2, 0x010084C3, 0x010084C4,
0x010084C5, 0x010084C6, 0x010084C7,
0x010084C8, 0x010084D0, 0x010084D1,
0x010084D2, 0x010084D3, 0x010084D4,
0x010084E0, 0x010084E1, 0x010084E2,
0x010084E3, 0x010084E4, 0x010084ES5,
0x010084E6, 0x010084E7, 0x010084E8,
0x010084E9, 0x010084EA, 0x010084EB,

0x010084FF
0x01008702, 0x01008703, 0x01008704, Failure on TRF module. (Porucha modulu TRF.) Obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb
0x01008705, 0x01008706, 0x01008707, spole¢nosti QIAGEN.

0x01008708, 0x01008709, 0x0100870A,
0x0100870B, 0x0100870C, 0x0100870D,
0x0100877F, 0x01008780, 0x01008781,
0x01008782, 0x01008784, 0x01008785,
0x01008786, 0x01008787, 0x01008788,
0x01008789, 0x0100878A, 0x0100878B,
0x0100878C, 0x0100878D, 0x0100878E,
0x0100878F, 0x01008790, 0x01008791,
0x01008792, 0x01008793, 0x01008794,
0x01008795, 0x01008796, 0x01008797,
0x01008798, 0x01008799, 0x0100879A,
0x0100879B, 0x0100879C, 0x0100879D,
0x0100879E, 0x0100879F, 0x010087FF

0x01008702, 0x01008703, 0x01008704, Failure on gPCR module. (Porucha modulu qPCR.) Obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb
0x01008705, 0x01008706, 0x01008707, spole¢nosti QIAGEN.
0x01008708, 0x01008709, 0x0100870A,

0x0100870B, 0x0100870C, 0x0100870D,

0x0100877F, 0x01008780, 0x01008781,

0x01008782, 0x01008784, 0x01008785,

0x01008786, 0x01008787, 0x01008788,

0x01008789, 0x0100878A, 0x0100878B,

0x0100878C, 0x0100878D, 0x0100878E,

0x0100878F, 0x01008790, 0x01008791,

0x01008792, 0x01008793, 0x01008794,

0x01008795, 0x01008796, 0x01008797,

0x01008798, 0x01008799, 0x0100879A,

0x0100879B, 0x0100879C, 0x0100879D,

0x0100879E, 0x0100879F, 0x010087FF

0x012E, 0x0137, 0x0138, 0x0139, 0x0154, Cartridge execution failure. (Selhani zpracovani kazety.) Zopakujte to prosim s jinou kazetou
0x016D, 0x016E, 0x016F, 0x0170, 0x0171,
0x019C, 0x01B8, 0x01F6, 0x01FF, 0x0200,
0x021C, 0x025A, 0x0264, 0x0265, 0x0280,
0x028A, 0x028B, 0x028C, 0x0290, 0x0291,
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Kaéd(y) chyb

0x0292, 0x02BE, 0x02C7, 0x02C8, 0x0322,
0x032B, 0x032C, 0x0386, 0x038F, 0x0390,
0x0391, OxO3EA, 0x03F3, 0x03F4, 0x044E,
0x0457, 0x0458, 0x04B2, 0x04BB, 0x04BC,
0x04BD, 0x0516, 0x051F, 0x0520, 0x0521,
0x057A, 0x0583, 0x0585, 0x0586, 0x058A,
0x05DE, 0x05EE, 0x0642, 0x064B, 0x064C,
0x064D, 0x06A6, 0X06AF, 0x06B0, 0x06B1,
0x076E, 0x0777, 0x07D2, 0x07DB, 0x07DC,
0x07E1, 0x07F8, 0x0816, 0x0817, 0x0819,
0x081F, 0x0836, 0x083F, 0x087E, 0x087F,
0x0880, 0x0881, 0x0882, 0x08A3, 0x08DE,
0x08E8, 0x08E9, 0x0907, 0x0942, 0x096B,
0x096C, 0x0988, 0x09B0, 0x09CF, 0x09EC,
0x0A1E

0x019B

0x019D
0x0201

0x0263

0x02C9, 0x032D, 0x0459, 0x045A, 0x04BF,
0x0524, 0x058B, 0x05E9, 0x0778, 0x077D

0x0818

0x08EF, 0x08FO0, 0x094D, 0x094E, 0x094F,
0x0950, 0x0951, 0x0952, 0x0953

0x0A1F, 0x0A20, 0x0A21, 0x0A22, 0x0A23,
0x0A24, 0x0A25

0x0AAA, 0x0AAB, 0xOAAC, OxOAAD,
0xO0AAE, OxOAAF, 0xOABO, 0x0AB1, 0x0AB2,
0x0B18, 0x0B72, 0x0B73, 0x0B74, 0x0B75,
0x0B76, 0x0B77, 0x0B78, 0x0B79, OXOB7A,
0x0B7C, 0x0BD6, 0x0BD7, 0xOBDS,
0x0BD9, 0x0BDA, 0x0BDB, 0x0BDC,
0x0BDD, 0x0BDE, 0xOBEO, 0xOC3A,
0x0C3B, 0x0C3C, 0x0C3D, 0x0C3E,
0x0C3F, 0x0C40, 0x0C41, 0x0C42, 0x0C44,

0x0C9E, 0x0C9F, 0x0CAO, 0x0CA1, 0x0CA2,

0x0CA3, 0x0CA4, 0xOCAS5, 0x0CAG,
0x0CA8, 0x0D02, 0x0D03, 0x0D04, 0x0DO05,
0x0D06, 0x0D07, 0x0D08, 0xOD09, OxODOA,
0x0DOC, 0x0D66, 0x0D67, 0x0D68, 0x0D69,
0x0D6A, 0x0D6B, 0x0D6C, 0x0DED,
0x0DGE, 0x0D70, 0xODCA, 0xODCB,
0x0ODCC, 0x0DCD, 0xODCE, 0xODCF,
0x0DDO, 0x0DD1, 0x0DD2, 0x0DD4,
0xO0EZ2E, OxOE2F, 0xOE30, O0xOE31, 0x0E32,
0xOE33, 0xOE34, 0xOE35, 0XOE36, Ox0E38,
0x0E92, 0xOE93, 0xOE94, 0XOE95, OXOE96,
0x0E97, 0xOE98, 0xOE99, 0XOE9A, OXOE9C,
0xOEF6, OXOEF7, OxOEF8, OXxOEF9, OXOEFA,
0xO0EFB, 0xOEFC, OxOEFD, O0xOEFE, 0x0F00,
0xOF5A, 0xOF5B, 0xOF5C, 0xOF5D, OxOF5E,
0xOF5F, 0xOF60, 0xOF61, 0x0F62, 0x0F64,
0xOFBE, 0xOFBF, 0xOFCO, 0xOFC1, 0xOFC2,
0xO0FC3, 0xOFC4, 0xOFC5, 0xOFC6, 0xOFC8,
0x1022, 0x1023, 0x1024, 0x1025, 0x1026,
0x1027, 0x1028, 0x1029, 0x102A, 0x102C,
0x1086, 0x1087, 0x1088, 0x1089, 0x108A,
0x108B, 0x108C, 0x108D, 0x108E, 0x1090,
0x10EA, 0x10EB, 0x10EC, 0x10ED, 0x10EE,
0x10EF, 0x10F0, 0x10F1, 0x10F2, Ox10F4,
0x114E, 0x114F, 0x1150, 0x1151, 0x1152,
0x1153, 0x1154, 0x1155, 0x1156, 0x1158,
0x11B2, 0x11B3, 0x11B4, 0x11B5, 0x11B6,
0x11B7, 0x11B8, 0x11B9, 0x11BA, 0x11BC,
0x1216, 0x1217, 0x1218, 0x1219, 0x121A,
0x121B, 0x121C, 0x121D, 0x121E, 0x1220,
0x127A, 0x127B, 0x127C, 0x127D, 0x127E,
0x127F, 0x1280, 0x1281, 0x1282, 0x1284,
0x12DE, 0x12DF, 0x12E0, 0x12E1, 0x12E2,
0x12E3, 0x12E4, 0x12E5, 0x12E6, 0x12ES,
0x1342, 0x1343, 0x1344, 0x1345, 0x1346,
0x1347, 0x1348, 0x1349, 0x134A, 0x134C,
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Chybova zprava

Cartridge execution failure. (Selhani zpracovani kazety.) Zopakuijte to prosim s jinou kazetou a ovéfte, ze
je vi¢ko pro stéry spravné zaviené

Cartridge execution failure. (Selhani zpracovani kazety.) Zopakuijte s jinou kazetou, a pokud je typem
alikvotu stér, postupujte podle navodu k pouZiti pro spravné pouziti a zavedeni tamponu se stérem.
Cartridge execution failure. (Selhani zpracovani kazety.) Zopakuijte to s jinou kazetou a zkontrolujte, zda
jsou vicka pro stéry a kulicky spravné uzavrena.

Cartridge execution failure: (Selhani zpracovani kazety.) PFili§ vysoka koncentrace alikvotu. Zopakuijte to
prosim s jinou kazetou

Failure during PCR preparation. (Selhani béhem ptipravy PCR.) Zopakuijte to prosim s jinou kazetou.
Pokud tato chyba pretrvava, obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN.
Failure during PCR preparation (dosing). (Selhani béhem pripravy PCR (davkovani).) Zopakujte to
prosim s jinou kazetou. Pokud tato chyba pretrvava, obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb
spole¢nosti QIAGEN.

Failure during PCR preparation (dispensing). (Selhani béhem pfipravy PCR (vytlatovani).) Zopakujte to
prosim s jinou kazetou. Pokud tato chyba pretrvava, obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb
spole¢nosti QIAGEN.

Failure while executing PCR. (Selhani pfi provadéni PCR.) Zopakuijte to prosim s jinou kazetou. Pokud
tato chyba pfetrvava, obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN.
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Kaéd(y) chyb Chybova zprava

0x13A6, 0x13A7, 0x13A8, 0x13A9, Ox13AA,
0x13AB, 0x13AC, 0x13AD, 0x13AE, 0x13B0,
0x140A, 0x140B, 0x140C, 0x140D, 0x140E,
0x140F, 0x1410, 0x1411, 0x1412, 0x1414,
0x146E, 0x146F, 0x1470, 0x1471, 0x1472,
0x1473, 0x1474, 0x1475, 0x1476, 0x1478,
0x14D2, 0x14D3, 0x14D4, 0x14D5, 0x14D6,
0x14D7, 0x14D8, 0x14D9, 0x14DA, 0x14DC,
0x1536, 0x1537, 0x1538, 0x1539, 0x153A,
0x153B, 0x153C, 0x153D, 0x153E, 0x1540,
0x159A, 0x159B, 0x159C, 0x159D, 0x159E,
0x159F, 0x15A0, 0x15A1, 0x15A2, 0x15A4,
0x15FE, 0x15FF, 0x1600, 0x1601, 0x1602,
0x1603, 0x1604, 0x1605, 0x1606, 0x1608,
0x1662, 0x1663, 0x1664, 0x1665, 0x1666,
0x1667, 0x1668, 0x1669, 0x166A, 0x166C,
0x16C6, 0x16C7, 0x16C8, 0x16C9, 0x16CA,
0x16CB, 0x16CC, 0x16CD, 0x16CE,
0x16D0, 0x172A, 0x172B, 0x172C, 0x172D,
0x172E, 0x172F, 0x1730, 0x1731, 0x1732,
0x1734, 0x178E, 0x178F, 0x1790, 0x1791,
0x1792, 0x1793, 0x1794, 0x1795, 0x1796,
0x1798, 0x17F2, 0x17F3, 0x17F4, Ox17F5,
0x17F6, 0x17F7, 0x17F8, 0x17F9, Ox17FA,
0x17FC, 0x1856, 0x1857, 0x1858, 0x1859,
0x185A, 0x185B, 0x185C, 0x185D, 0x185E,
0x1860, 0x18BA, 0x18BB, 0x18BC, 0x18BD,
0x18BE, 0x18BF, 0x18C0, 0x18C1, 0x18C2,
0x18C4, 0x191E, 0x191F, 0x1920, 0x1921,
0x1922, 0x1923, 0x1924, 0x1925, 0x1926,
0x1928, 0x1982, 0x1983, 0x1984, 0x1985,
0x1986, 0x1987, 0x1988, 0x1989, 0x198A,
0x198C, 0x19E6, 0x19E7, 0x19E8, Ox19E9,
0x19EA, 0x19EB, 0x19EC, 0x19ED, 0x19EE,
0x19F0, Ox1A4A, 0x1A4B, 0x1A4C, 0x1A4D,
O0x1A4E, Ox1A4F, 0x1A50, 0x1A51, Ox1A52,
0x1A54, 0x1AAE, Ox1AAF, 0x1ABO, 0x1AB1,
0x1AB2, 0x1AB3, 0x1AB4, 0x1AB5, 0x1AB6,

0x1AB8

0x0F001001 Backup created with a newer software. (Zaloha vytvofena pomoci novéjsiho softwaru.)

0xOF001009 Opening the archive failed. (Otevieni archivu se nezdafilo.)

0x0F00100A Opening the archive failed. (Otevieni archivu se nezdafrilo.) The archive is corrupted. (Archiv je porusen.)

0xO0F00100B Opening the archive failed. (Otevieni archivu se nezdafilo.) Verze databaze z archivu neni kompatibilni
se softwarem.

0x0F00100C Archived results could not be removed. (Archivované vysledky nebylo mozné odstranit.) Chcete-li
vysledky odstranit, vytvofte archiv znovu a vyberte moznost odstranit vysledky.

0x0F001010 Could not create the epidemiology report. (Nelze vytvofit epidemiologickou zpravu.)

0x10001, 0x10002, 0x10003, 0x10004, Failure in the instrument, please contact QIAGEN Technical Services (Porucha v pfistroji, obratte se

0x10005, 0x10006, 0x10007, 0x10009, prosim na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN)

0x10010, 0x11001, 0x11002, 0x11003

0x14000 Failure in the analytical module, please contact QIAGEN Technical Services (Porucha v analytickém

0x14002 modulu, obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN)

0x14001, 0x14003, 0x14008, 0x14009, Cartridge execution failure. (Selhani zpracovani kazety.) Zkuste prosim znovu vlozit jinou kazetu,

0x14010, 0x14011, 0x14012, 0x14014, a pokud chyba pretrvava, obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN

0x14015, 0x14016, 0x14017, 0x14018,
0x14019, 0x14020, 0x14021, 0x14022,
0x14024, 0x14025, 0x14026, 0x14027,

0x14028

0x14004, 0x14005, 0x14029, 0x14030, Abnormal software failure. (Neobvyklé selhani softwaru.) Zkuste prosim znovu vloZit jinou kazetu,

0x14031, 0x14032, 0x14033 a pokud chyba pretrvava, obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN

0x14006, 0x14007 Cartridge execution failure. (Selhani zpracovani kazety.) Zkuste prosim kazetu jiné Sarze, a pokud tato
chyba pretrvava, obratte se prosim na oddéleni technickych sluzeb spolec¢nosti QIAGEN

0x14013, 0x14023 Possible sample concentration too high. (Koncentrace alikvotu je mozna pfili§ vysoka.) Zopakujte to

prosim s jinou kazetou. Pokud tato chyba pfetrvava, obratte se na oddéleni technickych sluzeb
spole¢nosti QIAGEN
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11. Technické specifikace

Provozni podminky

Pozadavky na napajeni

Pojistka
Teplota
Vlhkost
Nadmoriska vyska

Osvétleni

100-240 V AC
50-60 Hz
IEC 60320-1 C14 zasuvka

1x8A s ¢asovou prodlevou
15-30 °C (59-86 °F)

20-80% relativni, nekondenzujici
0-3100m

Az 4 000 luxud

Podminky pro prepravu

Teplota

0-55 °C, maximalné 85% relativni vihkost, nekondenzujici

Elektromagneticka kompatibilita (Electromagnetic compatibility, EMC)

Pozadavky na EMC

Provozni modul
Rozméry

Hmotnost

Analyticky modul

Rozméry

Hmotnost

Ethernetové rozhrani

Porty USB

V souladu s IEC 61326 tfida A

Toto zafizeni bylo navrzeno a testovano dle CISPR 11, tfida A. V domacim prostfedi mize
zpusobovat radiové ruseni. V takovém pfipadé je nutné zajistit kroky za ucelem ztlumeni
tohoto ruseni.

Sitka: 234 mm
Vyska: 326 mm
Hloubka: 517 mm

5kg

Sitka: 153 mm
Vyska: 307 mm
Hloubka: 428 mm

16 kg

1x 10/100 — Base-T Ethernet

1 predni a 3 zadni
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12. Prilohy

12.1. Instalace a konfigurace tiskarny

Tiskarnu Ize do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nainstalovat nékolika zpUsoby. Po pfipojeni tiskarny k provoznimu modulu
Ize tiskarny instalovat pomoci vychoziho ovladace (pfiloha 12.1.3), instalaci tiskarny pomoci softwaru (pfiloha 12.1.4)

a instalaci ovladace pomoci rozhrani CUPS (pfiloha 12.1.5). Doporucujeme zkous$et tyto postupy v uvedeném poradi.

12.1.1. Pfipojeni tiskarny pres USB
Dle nasledujicich krokUl pfipojite tiskarnu pomoci pfipojeni USB:

1. Kabel USB z tiskarny zapojte do jednoho z portli USB na provoznim modulu. K dispozici jsou 4 porty USB: 1 na pravé

strané obrazovky a 3 na zadni strané pristroje.

2. Pokracujte pfilohou 12.1.3.

12.1.2. Pfipojeni tiskarny pres Ethernet

Poznamka: Pro pfipojeni tiskarny pfes Ethernet je nutné mit k dispozici sitovou tiskarnu, mistni pocita€ a pfistroj QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 umisténé ve stejné mistni siti.
Poznamka: Mistni pocitac¢ je nutny pouze v pfipadé, Ze postupujete podle pokynd uvedenych v pfiloze 12.1.5.
Dle nasledujicich krokt nainstalujte sitovou tiskarnu pomoci ethernetového pfipojeni:

1. Pripojte tiskarnu k siti Ethernet a zapnéte ji.
2. Povolte sitova nastaveni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (viz ¢ast 6.7.6).

3. Pokradujte pfilohou 12.1.3.

12.1.3. Instalace tiskarny s vychozim ovladacem

V softwaru pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 provedte nasledujici kroky pro instalaci tiskarny pomoci vychoziho ovladace:
1. V aplikanim softwaru provozniho modulu pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pfejdéte v nabidce Options (Moznosti) -->
System Config (Konfigurace systému) --> Printer (Tiskarna) do nastaveni tiskarny.

2. Vyberte vychozi tiskarnu s nazvem Default B/W USB (Vychozi B/W USB) (obrazek 103)

3. Vytisknéte zpravu.
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Regional > Add new printer > e
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Printer > Options
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Network Share > @
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Save ® Cancel

Obrazek 103. Instalace tiskarny s vychozim ovladacem.

12.1.4. Instalace tiskarny s instalaci ovladace

V softwaru pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 provedte nasledujici kroky pro instalaci ovladace tiskarny prostfednictvim
softwaru:

1. V aplikacnim softwaru provozniho modulu pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pfejdéte v nabidce Options (Moznosti) -->
System Config (Konfigurace systému) --> Printer (Tiskarna) --> Add new printer (Pfidat novou tiskarnu) do
nastaveni tiskarny.

2. Zadejte nazev tiskarny

Nazev tiskarny musi obsahovat zakladni anglické tisknutelné znaky s vyjimkou: / # ? \ " ' mezera. Pfepnéte rozlozeni

klavesnice pomoci tlacitka ID v dolni ¢asti, kde najdete vSechny zakladni anglické tisknutelné znaky.
3. Kliknéte na moznost Select detected Printer (VVybrat zjiSténou tiskarnu). Nacte se seznam dostupnych tiskaren.

Upozorfiujeme, Ze se nezobrazuji nazvy tiskaren, které obsahuji nasledujici znaky: < > | {} +. Tiskarny Ize stale

pridavat ruéné podle jejich IP adresy bez ohledu na jejich nazev; pokracujte s pfilohou 12.1.5.

4. Ze seznamu vyberte poZadovanou tiskarnu. Pokud se tiskarna v seznamu nezobrazuje, pokracujte alternativnim
zplsobem popsanym v prfiloze 12.1.5.

. Kliknéte na tla¢itko Add Printer (Pfidat tiskarnu) (obrazek 104).
. Vyberte nové pfidanou tiskarnu jako novou tiskarnu.

. Ulozte nastaveni.

o N O O

. Vytisknéte zpravu.
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Obrazek 104. Instalace tiskarny s instalaci ovladace.

12.1.5. Instalace tiskarny s ruéni konfiguraci IPP

V softwaru pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 provedte nasledujici kroky pro instalaci ovladace tiskarny prostrednictvim
softwaru:

1. V aplikacnim softwaru provozniho modulu pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pfejdéte v nabidce Options (Moznosti) -->
System Config (Konfigurace systému) --> Printer (Tiskarna) --> Add new printer (Pfidat novou tiskarnu) do
nastaveni tiskarny.

2. Zadejte nazev tiskarny.

3. Nazev tiskarny musi obsahovat zakladni anglické tisknutelné znaky s vyjimkou: / # ? \ " ' mezera. Pfepnéte rozlozeni

klavesnice pomoci tlacitka ID v dolni ¢asti, kde najdete vSechny zakladni anglické tisknutelné znaky.

4. Kliknéte na moznost Manual IPP Configuration (Ru¢ni konfigurace IPP).

a

. Zadejte pro tiskarnu parametr IP address / Host Name (Adresa IP / Nazev hostitele). Pokud se tiskarna v seznamu
nezobrazuje, pokracujte alternativnim zplisobem popsanym v pfiloze 12.1.

. Kliknéte na tla¢itko Add Printer (Pfidat tiskarnu) (obrazek 104).
. Vyberte nové pfidanou tiskarnu jako novou tiskarnu.

. Ulozte nastaveni.

© 00 N O

. Vytisknéte zpravu.
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Obrazek 105. Instalace tiskarny s ru¢ni konfiguraci PP.

12.1.6. Seznam testovanych tiskaren

V dobé vydani uzivatelské pfiru¢ky proSly nasledujici tiskarny testovanim spole¢nosti QIAGEN a jsou kompatibilni
s pristrojem QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (pfipojeni pfes USB i Ethernet):

o  HP® OfficeJet® Pro 6230

e HP Color LaserJet® Pro M254dw

e HP Color LaserJet® MFP M227dw

e HP Laserjet® Pro M404n

e Lexmark MS431dw

Ostatni tiskarny, které podporuji IPP Everywhere, mohou byt kompatibilni s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 2.0 provedenim
postupu uvedeného v pfiloze 12.1.4 a 12.1.5. Tyto tiskarny jsou uvedeny na webovych strankach https://www.pwg.org/printers/.

12.1.7. Smazani tiskarny

V softwaru pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 provedte nasledujici kroky pro smazéani tiskarny a jejiho ovladace
prostfednictvim softwaru:

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

4. Chcete-li odebrat tiskarnu, stisknéte tlacitko Remove printer (Odebrat tiskarnu). Tim se také smazou vSechny aktivni
tiskové ulohy pro danou tiskarnu.

Poznamka: Nelze smazat vychozi tiskarnu.
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12.2. Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni (OEEZ)

Tato ¢ast uvadi informace o nakladani s pouzitym elektrickym a elektronickym zafizenim ze strany uzivatel(.

Preskrtnuty symbol popelnice na kole¢kach (viz nize) znamena, Ze tento vyrobek nesmi byt likvidovan s jinym odpadem;
musi se odevzdat do schvaleného zpracovatelského zafizeni nebo do ur€eného sbérného mista k recyklaci podle mistnich
zakonU a predpisU.

Oddéleny sbér a recyklace odpadnich elektronickych zafizeni v dobé likvidace pomaha chranit pfirodni zdroje a zajistuje,
Ze bude vyrobek recyklovan zptisobem, ktery chrani lidské zdravi a Zivotni prostiedi.

Recyklaci mlze zajistit spoleCnost QIAGEN na pozadani za priplatek. V Evropské unii v souladu se specifickymi
recyklaénimi pozadavky na OEEZ a v pfipadé, Ze nahradni vyrobek dodava spole¢nost QIAGEN, je zajiSténa recyklace
elektronického zafizeni oznaceného OEEZ zdarma.

Pro recyklaci elektronického vybaveni kontaktujte mistni prodejni zastoupeni QIAGEN s zadosti o pozadovany formulaf pro
vraceni vyrobku. Po podani formulafe se s vami spoji zastupce spole¢nosti QIAGEN, ktery bud pozada o doplfiujici
informace pro naplanovani sbéru elektronického odpadu, nebo vam poskytne individualni nabidku.

12.3. Ustanoveni o ruéeni

Spole¢nost QIAGEN bude zbavena vSech povinnosti podle této zaruky v pfipad€, Ze opravy €i Upravy provadi jiné osoby
nez jeji vlastni personal s vyjimkou pfipadu, kdy spole¢nost QIAGEN udélila pisemny souhlas k provedeni takovych oprav
a Uprav.

Veskery materidl vyménény v rdmci zaruky ma zaruéni dobu totoZnou s puvodni zaruéni dobou a tato v Zadném pfipadé
neprekracuje plvodni dobu zaruky, pokud neni pisemnou formou zastupcem spole¢nosti QIAGEN ujednano jinak. Délka
zarucni doby odecitacich a pfidavnych zafizeni a pfidruzeného softwaru se fidi podminkami, které poskytuje vyrobce téchto
zafizeni. Ujisténi a zaruky poskytnuté jakoukoliv osobou, vEetné zastupcl spolecnosti QIAGEN, které neodpovidaji t€émto
podminkam této zaruky nebo jsou s nimi v rozporu, nebudou pro spole€nost QIAGEN zavazné, pokud je vedouci pracovnik
spole¢nosti QIAGEN nevyda v pisemné podobé a neschvali.
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12.4. Licencéni smlouva k softwaru

TERMS AND CONDITIONS of a LEGAL AGREEMENT (the "Agreement") by and between QIAGEN GmbH, QIAGEN
Strasse 1, D-40724 Hilden, Germany, ("QIAGEN") and you (either an individual or a legal entity), the licensee of the software
(hereinafter referred to as "SOFTWARE")

By installing, having installed and using the SOFTWARE you are agreeing to be bound by the terms of this Agreement. If
you do not agree to the terms of this Agreement, promptly return the software package(s) and the accompanying items

(including written materials) to the place you obtained them for a full refund of the costs of the SOFTWARE.

1. GRANT OF LICENSE

Scope. Subject to the terms and conditions of this agreement, QIAGEN grants you a worldwide, perpetual, non-exclusive,
and nontransferable license to use the SOFTWARE solely for your internal business purposes.

You shall not:

e modify or alter the whole or any part of the SOFTWARE nor merge any part of it with another software nor separate
any components of the SOFTWARE from the SOFTWARE nor, save to the extent and in the circumstances permitted
by law, create derivative works from, or, reverse engineer, decompile, disassemble or otherwise derive source code
from the SOFTWARE or attempt to do any of these things
copy the SOFTWARE (except as provided above)

® assign rent, transfer, sell, disclose, deal in, make available or grant any rights in the Software Product in any form to
any person without the prior written consent of QIAGEN;

® remove alter, obscure, interfere with or add to any proprietary notices, labels, trademarks, names, or marks on,
annexed to, or contained within the SOFTWARE;

e use the SOFTWARE in any manner that infringes the intellectual property or other rights of QIAGEN or any other
party; or

® use the SOFTWARE to provide on-line or other database services to any other person.

Single-Computer Use. This Agreement permits you to use one copy of the SOFTWARE on a single computer.

Trial versions. Trial versions of the SOFTWARE may expire after a period of 30 (thirty) days without prior notice.

Open Software/Third Party Software. This Agreement does not apply to any other software components identified as subject
to an open source license in the relevant notice, license and/or copyright files included with the programs (collectively the
"Open Software"). Furthermore, this Agreement does not apply to any other software for which QIAGEN is only granted a
derived right to use ("Third Party Software"). Open Software and Third Party Software may be supplied in the same electronic
file transmission as the SOFTWARE but are separate and distinct programs. The SOFTWARE is not subject to the GPL or
any other open source license.

If and insofar QIAGEN provides Third Party Software, the license terms for such Third Party Software shall additionally apply

and prevail. If Open Software is provided, the license terms for such Open Software shall additionally apply and prevail.
QIAGEN shall provide you with the corresponding source code of relevant Open Software, if the respective license terms of
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the Open Software include such obligation. QIAGEN shall inform if the SOFTWARE contains Third Party Software and/or
Open Software and make available the corresponding license terms on request.

2. UPGRADES

If the SOFTWARE is an upgrade from a previous version, you are granted a single license to both copies, and you may not
separately transfer the prior version(s) except as a one-time permanent transfer to another user of the latest upgrade and

all prior versions as allowed in Section 4 below.

3. COPYRIGHT
The SOFTWARE, including any images, and text incorporated in the SOFTWARE, is copyrighted and is protected by
German copyright laws and international treaty provisions. You may not copy any of the printed materials accompanying
the SOFTWARE.

4. OTHER RESTRICTIONS
You may not rent or lease the SOFTWARE, but you may transfer the SOFTWARE and accompanying written materials on
a permanent basis to another end user provided you delete the setup files from your computer, and the recipient agrees to
the terms of this Agreement. You may not reverse engineer, decompile, or disassemble the SOFTWARE. Any transfer of

the SOFTWARE must include the most recent upgrade and all prior versions.

Note: For additional license agreements of third party software included in the QlAstat-Dx Analyzer 2.0, navigate to
“Options” > “System Config” > “Version Info”.
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5. LIMITED WARRANTY

QIAGEN warrants that (a) the SOFTWARE will perform substantially in accordance with the accompanying printed materials
for a period of ninety (90) days from the date of receipt. Any implied warranties on the SOFTWARE are limited to ninety (90)

days. Some states/jurisdictions do not allow limitations on duration of an implied warranty, so the above limitation may not

apply to you.

6. CUSTOMER REMEDIES

QIAGEN entire liability and your exclusive remedy shall be, at QIAGEN's option, either (a) return of the price paid or (b)
repair or replacement of the SOFTWARE that does not meet QIAGEN's Limited Warranty and that is returned to QIAGEN
with a copy of your receipt. This Limited Warranty is void if failure of SOFTWARE has resulted from accident, abuse, or
misapplication. Any replacement of SOFTWARE will be warranted for the remainder of the original warranty period or thirty
(30) days, whichever is longer.

7. LIMITED LIABILITY

In no event shall QIAGEN or its suppliers be liable for any damages whatsoever (including, without limitation, damages for
loss of business profits, business interruption, loss of business information, or other pecuniary loss, unforeseeable damage,
lack of commercial success, indirect damage or consequential damage — in particular financial damage — or for damage
resulting from third party claims) arising out of the use or inability to use the SOFTWARE, even if QIAGEN has been advised
of the possibility of such damages.

The above restrictions of liability shall not apply in cases of personal injury or any damage resulting from willful acts or gross
negligence or for any liability based on the Product Liability Act (Produkthaftungsgesetz), guarantees or other mandatory

provisions of law.

The above limitation shall apply accordingly in case of:

e delay,
® compensation due to defect,

® compensation for wasted expenses.

8. NO SUPPORT

Nothing in this agreement shall obligate QIAGEN to provide any support for the SOFTWARE. QIAGEN may, but shall be
under no obligation to, correct any defects in the SOFTWARE and/or provide updates to licensees of the SOFTWARE. You
shall make reasonable efforts to promptly report to QIAGEN any defects you find in the SOFTWARE, as an aid to creating
improved revisions of the SOFTWARE.

Any provision of support by QIAGEN for the SOFTWARE (including network installation support), if any, shall solely be
governed by an according separate support agreement.
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9. TERMINATION

If you fail to comply with the terms and conditions of this Agreement, QIAGEN may terminate this Agreement and your right
and license to use the SOFTWARE. You may terminate this Agreement at any time by notifying QIAGEN. Upon the
termination of this Agreement, you must delete the SOFTWARE from your computer(s) and archives.

YOU AGREE THAT UPON TERMINATION OF THIS AGREEMENT FOR ANY REASON, QIAGEN MAY TAKE ACTIONS
SO THAT THE SOFTWARE NO LONGER OPERATES.

10. GOVERNING LAW, VENUE

This Agreement shall be construed and interpreted in accordance with the laws of Germany, without giving effect to conflict
of laws’ provisions. The application of the provisions of the UN Sales Convention is excluded. Notwithstanding any other
provision under this Agreement, the parties to this Agreement submit to the exclusive jurisdiction of the Diisseldorf courts.

12.5. Odmitnuti zaruk

NESTANOVI-LI OBCHODNi PODMINKY SPOLECNOSTI QIAGEN PRO PRISTROJ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 JINAK,
SPOLECNOST QIAGEN ODMITA JAKOUKOLI ODPOVEDNOST A ODMITA JAKOUKOLI VYSLOVNOU NEBO
PREDPOKLADANOU ZARUKU SPOJENOU S POUZITIM PRISTROJE QIAstat-Dx Analyzer 2.0, VCETNE ODPOVEDNOSTI
Cl ZARUK SPOJENYCH S PRODEJNOSTI, VHODNOSTI PRO URCITY UCEL NEBO NENARUSOVANIM JAKEHOKOLI
PATENTU, AUTORSKYCH PRAV NEBO JINEHO DUSEVNIHO VLASTNICTVi KDEKOLI NA SVETE.

PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 je vybaven ethernetovym portem. Kupujici pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nese vyhradni
odpovédnost za prevenci veskerych pocitacovych virtl, Cerv(, trojskych konud, malwaru, hackl nebo jakéhokoli typu naruseni

kybernetické bezpecnosti. Spolecnost QIAGEN odmita jakoukoli odpovédnost za pocitacové viry, Cervy, trojské koné,

malware, hacky nebo jiné typy narudeni kybernetické bezpecnosti.

12.6. Slovnik

Analyticky modul (Analytical Module, AM): Hlavni hardwarovy modul pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 odpovédny za
provadéni testl na analytickych kazetach QlAstat-Dx. Je fizen provoznim modulem (OM).

Definiéni soubor analyzy: Defini¢ni soubor analyzy je soubor potfebny k provedeni analyzy na pfistroji QlAstat-Dx
Analyzer 2.0. Obsah souboru popisuje, co Ize méfit, jak se méreni provadi a jak se hodnoti nezpracované vysledky méreni.
Soubor je nutné pred prvnim provedenim analyzy naimportovat do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

GUI: Graphical user interface (grafické uzivatelské rozhrani).

IFU: Instructions for use (navod k pouziti).

Provozni modul (Operational Module, OM): Specializovany hardware pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 poskytujici

uzivatelské rozhrani pro 1—4 analytické moduly (analytical module, AM).

Uzivatel: Osoba obsluhujici pFistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zamys$lenym zplGsobem.
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13. Historie revizi dokumentu

Datum Zmény

HB-3359-001, V1, R1 Prvni vydani

Ochranné znamky: 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).

Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouZité v tomto dokumentu, a to i v pfipadé, Ze takto nejsou vyslovné oznaceny, nejsou povazovany za zakonem nechranéné.
PostScript® je bud registrovana ochranna znamka, nebo ochranna znamka spole¢nosti Adobe ve Spojenych statech americkych a/nebo jinych zemich.
HB-3359-001 01/2024 © 2024 QIAGEN, vSechna prava vyhrazena.
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