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Niniejszy dokument jest przeznaczony wytgcznie do celdéw zwigzanych z obstugg analizatora
DiagCORE. Bez wyrazinej pisemnej zgody firmy STAT-Dx Life, S.L. zadna cze$¢ niniejszego
dokumentu nie moze by¢ powielana ani przesytana w zaden sposdb, w formie elektronicznej ani

mechanicznej, bez wzgledu na cel.

Andalizator DiagCORE nalezy zawsze utrzymywacé w dobrym stanie eksploatacyjnym. Korzystanie z
analizatora DiagCORE w sposéb, ktéry nie zostat wskazany przez firme STAT-Dx Life, S.L., moze
spowodowad pogorszenie dziatania zabezpieczeh zapewnianych przez ten sprzet.

Drukowana wersja niniejszego podrecznika jest dostepna na zgdanie.

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

REF 110001 Modut analityczny

REF 110002 Modut obstugowy

Obstuaa klientdw i wsparcie techniczne

Jeili potrzebna jest pomoc, prosimy o skontaktowanie sie z dziatem wsparcia technicznego,
korzystajgc z informaciji kontaktowych podanych ponizej.

e Stronainternetowa: http.support.giagen.com

Przed kontaktem telefonicznym z dziatem wsparcia fechnicznego prosimy o przygotowanie
nastepujgcych informacii:

o Numer seryjny, typ i wersja analizatora DiagCORE

Kod btedu (jesli dotyczy)

® Termin pierwszego wystgpienia btedu

o Czestotliwos$¢ wystepowania btedu (np. btgd przejsciowy lub staty)
e Zdjecie przedstawiajgce btad, jedli jest to mozliwe

o Kopia pakietu wsparcia
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Tabela symboli

Ponizsza tabela symboli zawiera opisy réznych symboli, ktére sq uzywane w catym niniejszym

podreczniku oraz wystepujg na analizatorze DiagCORE i na kasetach testowych.

Umiejscowienie

Tabliczka znamionowa na

tylnej Sciance analizatora

Tabliczka znamionowa na

tylnej Sciance analizatora

Tabliczka znamionowa na

tylnej sciance analizatora

Tabliczka znamionowa na

tylnej Sciance analizatora

Tabliczka znamionowa na

tylnej Sciance analizatora

Tabliczka znamionowa na

tylnej Sciance analizatora

Tabliczka znamionowa na

tylnej Sciance analizatora

Tabliczka znamionowa na

tylnej Sciance analizatora

Tabliczka znamionowa na

tylnej $ciance analizatora
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Opis

Znak CE informujgcy o tym, ze
analizator spetnia wymogi dyrektywy
Unii Europejskiej

Inak TOV organizaciji TUV SUD Product
Service informujgcy o tym, ze analizator
byt testowany przez te organizacje i
testy zostaty zaliczone.

Oficjalny producent

Przestroga
ZAGROZENIE: Ryzyko obrazen ciata i
uszkodzenia mienia

Znak WEEE dla Europy

Inak FCC amerykanhskiej Federalnej
Komisji tacznosci
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Numer katalogowy

Numer seryjny
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1 Informacije dotyczace niniejszego
podrecznika uzytkownika

Niniejszy podrecznik uzytkownika nalezy uwaznie przeczyta¢ przed rozpoczeciem obstugi
analizatora DiagCORE, zwracajgc szczegding uwage na informacje dotyczgce bezpieczenstwa.
Instrukcje oraz informacje dotyczgce bezpieczehstwa zawarte w niniejszym podreczniku
uzytkownika muszg by¢ przestrzegane w celu zapewnienia bezpiecznej obstugi analizatora oraz
celem utrzymywania analizatora w bezpiecznym stanie.

1.1 Wersje

Niniejszy dokument jest Podrecznikiem uzytkownika analizatora DiagCORE, wersja 1.0. Jest on
przeznaczony do uzytku z analizatorem DiagCORE 1.0 i oprogramowaniem DiagCORE w wersji
1.0.

1.2 Przeznaczenie analizatora DiagCORE

Analizator DiagCORE jest przeznaczony do diagnostyki in vitro i umozliwia uzyskiwanie wynikdw
diagnostycznych. Wszystkie etapy analityczne sg wykonywane w petni automatycznie z uzyciem
kaset DiagCORE do diagnostyki molekularnej, metodq real-time PCR.

System analizatora DiagCORE jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest
przewidziany do samotestowania.

1.3 Ograniczenia stosowania

® Andlizator DiagCORE moze by¢ stosowany wytqcznie z kasetami DiagCORE zgodnie z
zaleceniami zawartymi w niniejszym podreczniku uzytkownika oraz w instrukcjach uzytkowania
kaset DiagCORE.

® Podczas podtgczania analizatora DiagCORE nalezy korzysta¢ wytgcznie z  kabli

dostarczonych razem z analizatorem.

e Jakiekolwiek czynnosci serwisowe bqdz naprawy powinny by¢é wykonywane wytgcznie przez

personel autoryzowany przez firme STAT-Dx Life, S.L.

e Andlizator DiagCORE moze by¢ uzytkowany tylko wtedy, gdy znajduje sie na ptaskiej,

poziomej nawierzchni zabezpieczonej przed odchyleniami.

e Kaseta testowa DiagCORE nie moze by¢ uzywana do ponownej analizy, jesli zostata juz

pomyslnie uzyta lub jesli zostata powigzana z btedem bgdz nieukohczong analizg.

® W celu zapewnienia wystarczajgcej wentylacji z kazdej strony analizatora DiagCORE nalezy

pozostawi¢ co najmniej 10 cm wolnej przestrzeni.

® Nalezy zadba¢ o umiejscowienie analizatora DiagCORE z dala od wylotdw systemu

klimatyzaciji i od wymiennikéw ciepta.
e Gdy wykonywany jest test, analizatora nie nalezy poruszac.
® Podczas testu nie nalezy zmieniac konfiguracii systemu.

® Andlizatora DiagCORE nie nalezy podnosi¢ ani przesuwacé, trzymajgc za ekran dotykowy.

Analizator DiagCORE — Podrecznik uzytkownika 7



STAT Dx

1.4 Sekcje niniejszego podrecznika uzytkownika
Niniejszy podrecznik uzytkownika zawiera informacje dotyczgce analizatora DiagCORE w
nastepujgcych sekcjach:

1. Informacje dotyczgce niniejszego podrecznika uzytkownika

2. Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

3. Ogodlna charakterystyka

4. Instalowanie analizatora DiagCORE

5. Wykonywanie testu i wyswietlanie wynikéw

6. Opis systemu

7. Konserwacja

8. Rozwigzywanie probleméw

9. Zatgczniki

Zatgczniki sq nastepujgce:

e Dane techniczne

¢ Informacje o utylizac;ji

e Deklaracja zgodnosci

e Stowniczek

e /naki fowarowe i prawa autorskie

e Prawa autorskie, zastrzezenie i gwarancja
e Oswiadczenie dotyczgce patentu

¢ Umowa licencyjna oprogramowania

8 Analizator DiagCORE — Podrecznik uzytkownika



2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Bardzo wazne jest, aby przed rozpoczeciem korzystania z analizatora DiagCORE uwaznie
przeczytac niniejszy podrecznik uzytkownika, zwracajgc szczegdlng uwage na informacje
dotyczgce bezpieczehstwa. Instrukcje oraz informacje dotyczgce bezpieczehstwa zawarte w
niniejszym podreczniku uzytkownika muszq by¢ przestrzegane w celu zapewnienia bezpieczne;j

obstugi analizatora oraz celem utrzymywania analizatora w bezpiecznym stanie.

W  niniejszym podreczniku stosowane sg nastepujgce typy informacji dotyczgcych
bezpieczenhstwa.

A OSTRZEZENIE Termin OSTRZEZENIE jest uzywany w odniesieniu do sytuacii, ktére mogqg
spowodowac obrazenia ciata operatora lub innych oséb.

Szczegodty dotyczgce konkretnych okolicznosci sq podane w komunikacie
podobnym do tego.

A Termin PRZESTROGA jest uzywany w odniesieniu do sytuacii, ktére mogg
PRZESTROGA spowodowac uszkodzenie analizatora DiagCORE lub innego sprzetu.

Szczegoty dotyczgce konkretnych okoliczno$ci sg podane w komunikacie
podobnym do tego.

A WAINE Termin WAZNE stuzy do podkreslania znaczenia informacji, ktére sq
krytycznie wazne dla ukohczenia zadania lub do zapewnienia optymalnej
wydajnosci systemu.

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

Porady przedstawione w niniejszym podreczniku uzytkownika uzupetniajg, a nie zastepujq,
standardowe wymogi bezpieczehstwa obowigzujgce w kraju uzytkownika.

2.1 Ogodlne srodki ostroznosci

Z analizatora DiagCORE nalezy korzysta¢ zgodnie z informacjami zawartymi w niniejszym

podreczniku. Zdecydowanie zalecamy przeczytanie instrukcji i zapoznanie sie z nimi przed

rozpoczeciem korzystania z analizatora DiagCORE.

® Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukcji bezpieczehstwa, ktdére sg nadrukowane na
analizatorze DiagCORE albo do niego dotgczone.

® Nieprawidtowe korzystanie z analizatora DiagCORE lub nieprawidtowe zainstalowanie bgdz
konserwowanie andlizatora moze spowodowac obrazenia ciata u personelu obstugujgcego
lub uszkodzenie analizatora DiagCORE.

o Andlizator DiagCORE moze by¢ obstugiwany wytgcznie przez wtasciwie przeszkolony personel

medyczny posiadajgcy odpowiednie kwalifikacje.

STAT Dx
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® Serwis analizatora DiagCORE moze by¢ wykonywany wytqcznie przez specjalistéw serwisu
terenowego autoryzowanych przez firme STAT-Dx Life, S.L.
o Anadlizatora DiagCORE nie nalezy eksploatowaé w srodowiskach niebezpiecznych, do ktérych

nie jest przeznaczony.

A OSTRZEZENIE Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia

A PRZESTROGA  Nie otwiera¢ obudowy analizatora DiagCORE. Obudowa analizatora
DiagCORE jest przeznaczona do ochrony operatora i do zapewnienia
witasciwej pracy analizatora DiagCORE. Korzystanie z analizatora
DiagCORE bez obudowy prowadzi do powstania zagrozenh elektrycznych i
do uszkodzenia analizatora DiagCORE.

A OSTRZEZENIE  Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia

A PRZESTROGA W momencie zamykania portu wejsciowego dla kaset nalezy zachowac
ostrozno$¢, aby unikng¢ obrazen, na przyktad przytrzasniecia palcodw.

2.2 $rodki ostroznosci dotyczace transportu analizatora DiagCORE

A OSTRZEZENIE  Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia

A PRZESTROGA  Anclizator DiagCORE jest ciezkim urzgdzeniem. Aby unikng¢ obrazen
ciata lub uszkodzenia analizatora DiagCORE, podczas podnoszenia go
nalezy zachowacd ostroznosc i stosowac odpowiednie metody
podnoszenia.

10 Analizator DiagCORE — Podrecznik uzytkownika
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2.3 Bezpieczenstwo elektryczne

Nalezy przestrzegaé wszystkich standardowych $rodkdw ostroznosci, ktére obowigzujg w
przypadku urzgdzen elekirycznych.

Przed rozpoczeciem serwisowania kabel zasilajgcy nalezy odtqczyé od gniazda zasilania.

A OSTRZEZENIE Zagrozenie elekiryczne

Wewngtrz analizatora DiagCORE wystepujq napiecia elekiryczne, ktdre
mogqg spowodowac smieré. Nie otwiera¢ obudowy analizatora
DiagCORE.

Kabel zasilajgcy nalezy podtgczyé do gniazda zasilania z przewodnikiem
ochronnym (bolcem uziemiajgcym).

Nie dotyka¢ zadnych przetgcznikdw ani kabli zasilajgcych mokrymi
rekami.

7 urzgdzenia nie nalezy korzystaé, gdy podane warunki zasilania nie sq
spetnione.

2.4 Bezpieczenstwo chemiczne

W firmie STAT-Dx Life, S.L. dostepne sq karty charakterystyki substancji niebezpiecznej dotyczgce
materiatéw kaset. Karty te mozna zamowic.

Zuzyte kasety muszg byc¢ utylizowane zgodnie z wszystkimi krajowymi, regionalnymi i lokalnymi
przepisami z zakresu zdrowia i bezpieczenstwa.

A OSTRZEZENIE Niebezpieczne substancje chemiczne

Uszkodzenie obudowy kasety moze spowodowac wyciek substancii
chemicznych z kasety. Niektére substancje chemiczne uzywane w
kasetach DiagCORE mogqg by¢ niebezpieczne lub moggq stac sie
niebezpieczne. Zawsze nalezy nosi¢ okulary ochronne, rekawiczki i
fartuch laboratoryjny.

A PRZESTROGA  Ryzyko uszkodzenia analizatora DiagCORE

Nalezy unikac rozlewania substanciji chemicznych i innych cieczy do
analizatora DiagCORE oraz z analizatora DiagCORE. Uszkodzenia

powstate na skutek rozlania cieczy spowodujg uniewaznienie gwarancii.

2.5 Bezpieczenstwo biologiczne

Andalizator ani kasety DiagCORE nie zawierajg materiatéw stanowigcych zagrozenie biologiczne,
ale z prébkami oraz odczynnikami, ktére zawierajg materiaty ze zrédet biologicznych, nalezy
obchodrzi¢ sie jak z potencjalnymi zagrozeniami biologicznymi i tak samo nalezy je utylizowac.
Nalezy stosowal bezpieczne procedury laboratoryine opisane w publikacjach, takich jok
»Bezpieczenstwo biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych™ (Biosafety in

Analizator DiagCORE — Podrecznik uzytkownika
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Microbiological and Biomedical Laboratories), wydanych przez amerykanskie Centra Konftroli i
Prewenciji Choréb (CDC, Centers for Disease Control and Prevention) oraz Narodowe Instytuty
Zdrowia (NIH, Nafional Institutes of Health) (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Probki testowane na analizatorze DiagCORE mogqg zawieraé czynniki zakazne. Uzytkownicy
powinni by¢ $wiadomi zagrozen dla zdrowia, jakie sq zwigzane z takimi czynnikami, i powinni
uzywac takich probek, przechowywacd je oraz utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
dotyczgcymi bezpieczehstwa. Podczas pracy z odczynnikami lub prébkami nalezy stosowac
srodki ochrony indywidualnej oraz jednorazowe rekawice bezpudrowe, a po zakohczeniu pracy
nalezy doktadnie umyc rece.

Zawsze nalezy przestrzegac Srodkdw ostroznosci opisanych w odpowiednich wytycznych, na
przyktad w wytycznych ,Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections, Approved Guidelines M29" wydanych przez instytut CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) lub w innych odpowiednich dokumentach udostepnionych przez:

® OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Stany Zjednoczone)
® ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Stany Zjednoczone)

® COSHH: Confrol of Substances Hazardous to Health (Wielka Brytania)

Nie nalezy dopusci¢ do skazenia analizatora DiagCORE ani miejsca pracy i z tego powodu
nalezy postugiwaé sie probkami oraz kasetami DiagCORE z zachowaniem ostroznosci. W
przypadku skazenia (np. w razie wycieku z kasety) nalezy wyczysci¢ oraz odkazi¢c odpowiedni
obszar i analizator DiagCORE.

A OSTRZEZENIE Zagrozenie biologiczne

Podczas tadowania kaset zawierajgcych probki zakazne do analizatora
DiagCORE i wyjmowania ich z niego nalezy zachowad ostroznoscé.
Pekniecie kasety moze spowodowac skazenie analizatora DiagCORE oraz
otaczajgcego obszaru.

Wszystkie kasety powinny by¢ obstugiwane w taki sposdb, jakby zawieraty
czynniki potencjalnie zakazne.

A Ryzyko skazenia

PRZESTROGA Zanieczyszczenia wydobywajgce sie z peknietej lub w widoczny sposéb
uszkodzonej kasety nalezy natychmiast powstrzymac przed dalszym
rozprzestrzenianiem sie, a nastepnie usungé poprzez czyszczenie.
Zawartos$¢ takiej kasety, mimo ze nie jest zakazna, moze sie
rozprzestrzenia¢ podczas normalnej aktywnosci w laboratorium i moze
wptywac na kolejne analizy, prowadzgc do wynikéw fatszywie dodatnich.

Instrukcje czyszczenia i odkazania analizatora DiagCORE zawierajg sekcje 7.2 Czyszczenie
powierzchni analizatora DiagCORE i 7.3 Odkazanie powierzchni analizatora DiagCORE.
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2.6 Utylizacja odpadow

Zuzyte kasety i sprzety z tworzyw sztucznych mogqg zawieraé niebezpieczne substancje
chemiczne lub czynniki zakazne. Takie odpady muszg by¢ zbierane i utylizowane zgodnie z
wszystkimi krajowymi, regionalnymi i lokalnymi przepisami z zakresu zdrowia i bezpieczenstwa.
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3 Odgdlna charakterystyka

3.1 Opis systemu

Dziatanie analizatora DiagCORE — w potgczeniu z kasetami testowymi DiagCORE — jest oparte
na metodzie real-time PCR, ktéra umozliwia wykrywanie kwasdw nukleinowych patogendw w
ludzkich prébkach biologicznych. Analizator i kasety DiagCORE stanowiq system zamkniety, ktéry
umozliwia przygotowanie probek bez bezposredniego kontaktu z nimi, a nastepnie wykrywanie i
identyfikacje kwasdw nukleinowych patogendw. Probki nalezy wprowadzi¢ do kasety DiagCORE,
ktéra zawiera wszystkie odczynniki wymagane do wyizolowania i amplifikacji kwaséw
nukleinowych z prébki. Wykryte w czasie rzeczywistym sygnaty amplifikacji sq interpretowane
przez zintegrowane oprogramowanie i zgtaszane za posrednictwem intuicyjnego interfejsu
uzytkownika.

3.2 Opis analizatora DiagCORE

Analizator DiagCORE sktada sie z modutu obstugowego oraz modutu analitycznego. Modut
obstugowy zawiera elementy zapewnigjgce tqgcznos¢ z modutem analitycznym i umozliwia
interakcje uzytkownika z analizatorem DiagCORE. Modut analityczny zawiera sprzet oraz
oprogramowanie przeznaczone do testowania i analizowania probek.

Analizator DiagCORE zawiera nastepujgce elementy:
e Ekran dotykowy, dzieki ktéremu uzytkownik moze korzysta¢ z analizatora DiagCORE
o Czytnik koddéw kreskowych przeznaczony do identyfikacji probek, pacjentéw oraz kaset

e Porty USB przeznaczone do aktualizacji oznaczen i systemu, eksportowania dokumentdéw oraz

podtgczania drukarki (jeden z przodu, trzy z tytu)

e Port wejsciowy dla kaset, ktéry umozliwia wprowadzanie kaset DiagCORE do andalizatora
DiagCORE

o Gniazdo Ethernet, ktére umozliwia tgczenie sie z sieciq

14 Analizator DiagCORE — Podrecznik uzytkownika
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Ponizsze ilustracje przedstawiajq rozmieszczenie rdéznych elementédw analizatora DiagCORE.

Modut obstugowy

Port wejsciowy dla

\ Modut analityczny
kaset ™l /

Ekran dotykowy \ - -

Ostona zabezpieczajgca

Czytnik koddw Ao T[4
kreskowych

Przycisk —-:_'_:_'_-.
wigczania/wytgczania O

Wskaznik stanu modutu
obstugowego

Wskaznik stanu modutu
analitycznego

Ostona zabezpieczajgca
Port USB

Szuflada filtru powietrza

Widok analizatora DiagCORE z przodu. Modut obstugowy znajduje sie z lewej strony, a modut
analityczny z prawe;j.

Port wejsciowy dla kaset —

Modut analityczny \ _—

Otwory wentylacyjne

Przetqcznik zasilania

~

Porty USB (x3)
Gniazdo Ethernet

Mostek zamykajgcy \ S Modut obstugowy

Gniazdo do podtgczania /“
Mostek modutu

zasilania sieciowego
analitycznego/obstugowego

Widok analizatora DiagCORE z tytu. Modut obstugowy znajduje sie z prawej sirony, a modut
analityczny z lewe;j.

3.3 Opis kasety DiagCORE

Kaseta gPCR DiagCORE jest jednorazowym wyrobem z tworzyw sztucznych, ktéry umozliwia
wykonywanie w petni zautomatyzowanych oznaczeh molekularnych. Gtéwne cechy kasety
gPCR DiagCORE sg nastepujace: zgodnos¢ z réznymi typami probek (np. prébki w postaci
ptynnej, na wymazdwce), szczelna obudowa zawierajgca wszystkie fabrycznie zatadowane
odczynniki wymagane do wykonania testéw oraz nienadzorowane dziatanie. Wszystkie etapy
przygotowania prébki i wykonania oznaczeh odbywajq sie w kasecie.

Analizator DiagCORE — Podrecznik uzytkownika
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Wszystkie odczynniki wymagane do wykonania petnej serii testow sg wstepnie zatadowane i
niezaleznie zamkniete w kasecie DiagCORE. Uzytkownik nie musi wchodzi¢ w kontakt z
odczynnikami ani nie musi nimi manipulowac. Podczas testu odczynniki sqg obstugiwane przez
modut analityczny za posrednictwem sterowanego pneumatycznie uktadu mikroprzeptywowego
i nie wchodzg w bezposredni kontakt z elementami wykonawczymi w analizatorze DiagCORE.
Analizator DiagCORE zawiera filtry powietrza wchodzgcego i wychodzgcego, ktdére dodatkowo
dbajg o bezpieczehnstwo w najblizszym otoczeniu analizatora. Po zakohczeniu testow kaseta
pozostaje szczelnie zamknieta przez caty czas, co znacznie zwieksza bezpieczenstwo
uzytkownikéw na etapie utylizacji kaset.

W kasecie kikka etapdw jest wykonywanych automatycznie i sekwencyjnie z wykorzystaniem
ciSnienia w uktadzie pneumatyki, ktére powoduje przeniesienie prébek i ptyndw przez komore
tfransferowg do miegjsc docelowych. Po wprowadzeniu kasety do analizatora DiagCORE
nastepujqce etapy oznaczenia sg wykonywane automatycznie:

o Odtworzenie zawiesiny kontroli wewnetrzne;.
® Liza komdrek przy uzyciu metod mechanicznych i/lub chemicznych.
o Oczyszczanie kwasdw nukleinowych na membranie.

® Mieszanie oczyszczonego kwasu nukleinowego z liofiizowang gtdwng mieszaning

odczynnikéw.

® Przenoszenie zdefiniowanych porcji eluatu/mieszaniny gtéwnej do rdéznych komér

reakcyjnych.

e Wykonanie multipleksowych testéw PCR w czasie rzeczywistym w kazdej komorze reakcyjne;.
Wzrost  fluorescencji oznaczajgcy obecno$¢ analitu  docelowego jest  wykrywany

bezposrednio w komorze reakcyjne;j.
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Ponizej przedstawiono ogdlny widok kasety oraz jej elementy.

Port gtowny

AN
[ CORE ‘ Respiratory Panel @L ‘
chg For porfarmance peaationonts |

L

ldentyfikacyjny kod

kreskowy
Komory reakcyjne

Kaseta DiagCORE.
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4 Instalowanie analizatora DiagCORE

4.1 Wymagania dotyczqgce lokalizaciji

Dla analizatora DiagCORE nalezy wybra¢ miejsce na ptaskim, suchym i czystym stole roboczym.
Nalezy upewnié sie, ze w tym miejscu nie wystepujg nadmierne przeciqgi, wilgo¢ ani kurz.
Ponadto miejsce powinno by¢ chronione przed bezposrednim Swiattem stonecznym, znacznymi
wahaniami temperatur, Zzrodtami ciepta, wibracjami i zaktéceniami elektrycznymi. Informacije na
temat masy i wymiaréw andalizatora DiagCORE oraz wtasciwych warunkédw roboczych
(temperatura i wilgotnos¢) zawiera sekcja 9.1 Dane techniczne zatgcznika. Ze wszystkich stron
analizatora DiagCORE nalezy pozostawi¢ wystarczajgcq ilo$¢ przestrzeni, aby zapewnic
odpowiednig wentylacje i bezproblemowy dostep do portu wejsciowego dla kaset, tylnej Scianki
analizatora DiagCORE, przycisku wtgczania/wytgczania, czytnika koddw kreskowych oraz ekranu
dotykowego.

A Ograniczona wentylacja

PRZESTROGA W celu zapewnienia odpowiedniej wentylacji z tytu analizatora DiagCORE
nalezy pozostawi¢ co najmniej 10 cm miejsca i nie nalezy blokowad
przeptywu powietrza pod urzgdzeniem.

Szczeliny i otwory zapewnigjgce wentylacje urzqdzenia nie mogg byé
zakrywane.

A Zaktécenia elekiromagnetyczne

PRZESTROGA Analizatora DiagCORE nie nalezy umieszczac¢ ani eksploatowaé w poblizu
Zzrédet silnego promieniowania elektromagnetycznego (np. nieostonietych
zrédet fal radiowych), poniewaz mogg one zaktécad jego dziatanie.

UWAGA Przed zainstalowaniem analizatora DiagCORE i rozpoczeciem korzystania z
niego nalezy zapoznac sie z informacjami dotyczgacymi warunkéw
roboczych analizatora DiagCORE zawartymi w sekcji 9.1 Dane techniczne
zatgcznika.
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4.2 ZIawartosé zestawu analizatora DiagCORE

Analizator DiagCORE jest dostarczany w dwdch osobnych kartonach, ktére zawierajg wszystkie
komponenty niezbedne do skonfigurowania i eksploataciji systemu. Zawarto$¢ kartondw jest
opisana ponizej.

Zawarto$é kartonu 1:

1x modut analityczny

1x pamie¢ masowa USB zawierajgca podrecznik uzytkownika
'\\ oraz skrocong instrukcje uruchamiania w wielu jezykach

1x kabel zasilajgcy

1x mostek modutu analitycznego/analityczny

‘. 1x mostek zamykajgcy
|

1x narzedzie do montazu modutu analitycznego i
obstugowego

1x zamszowa $ciereczka do czyszczenia ekranu

Analizator DiagCORE — Podrecznik uzytkownika
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1x narzedzie do zdejmowania oston zabezpieczajgcych

Zawartosé kartonu 2:

(o= / 1x modut obstugowy
S

| @ i 1x mostek modutu analitycznego/obstugowego

4.3 Rozpakowanie iinstalacja analizatora DiagCORE

Analizator DiagCORE nalezy ostroznie rozpakowad, wykonujgc nastepujgce czynnosci:

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

A OSTRZEZENIE  Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia

A PRZESTROGA  Andlizator DiagCORE jest ciezkim urzqadzeniem. Aby unikngc obrazen
ciata lub uszkodzenia analizatora DiagCORE, podczas podnoszenia
go nalezy zachowac ostroznos¢ i stosowac odpowiednie metody
podnoszenia.

Andlizator musi by¢ podnoszony od podstawy oburgcz, w sposdb przedstawiony na ilustracji
ponizej.
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2. Zdjg¢ ostony zabezpieczajgce z boku modutu andlitycznego, korzystajgc z narzedzia do

zdejmowania oston zabezpieczajgcych dostarczonego razem z analizatorem DiagCORE.

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

Dokreci¢ wkrety za pomocg narzedzia do montazu modutu analitycznego i obstugowego,

ktére zostato dostarczone z analizatorem DiagCORE.

A PRZESTROGA

Ryzyko uszkodzen mechanicznych

Modutu obstugowego nie nalezy pozostawiaé bez podparcia ani
ustawiaé go na ekranie, poniewaz moze to spowodowad
uszkodzenie ekranu dotykowego.

A q
- T o | |
/ / |
/ d . /,
/ d [ /i
=~ |l | = T
R i ) [T (- ]
F | Lx:i | t| . ‘. -
T e . Sy
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4. Zamontowac ostony zabezpieczajgce na boku modutu analitycznego.

5. Zamontowaé mostek modutu analitycznego/obstugowego z tytu analizatora DiagCORE, aby
potgczy¢ modut obstugowy z analitycznym.

% ” .
4. Y
i T \
Ay N
|
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7. Podtgczy¢ kabel zasilajacy, ktéry zostat dostarczony z analizatorem DiagCORE, z tytu modutu
analitycznego.

8. Podtgczy¢ wtyczke kabla zasilajgcego do gniazda zasilania.

9. Ustawic¢ przetgcznik zasilania, ktéry znajduje sie na tylnej Sciance modutu analitycznego, w
pozycji ,I". Sprawdzi¢, czy wskazniki stanu modutu analitycznego i obstugowego majg kolor
niebieski.

UWAGA Jesli wskaznik stanu jest czerwony, oznacza to usterke w module
analitycznym. W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowad sie z dziatem
wsparcia technicznego, korzystajgc z informacji kontaktowych podanych w
sekciji 8 Troubleshooting.

UWAGA Analizatora nie nalezy ustawia¢ w sposdb utrudniajgcy ustawienie
przetgcznika zasilania w pozycji wytgczone;j.

10. Gdy te czynnosci zostang wykonane, w analizatorze DiagCORE bedzie mozna skonfigurowac
jego docelowe ustawienia. Nalezy zapoznaé sie z sekcjg 6.8 Konfigurowanie systemu
analizatora DiagCORE, ktéra zawiera informacje o konfigurowaniu parametréw systemu,
ustawianiu czasu i daty w systemie oraz konfigurowaniu potgczenia sieciowego.

Analizator DiagCORE — Podrecznik uzytkownika
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4.4 Ponowne pakowanie i wysytka analizatora DiagCORE

W celu ponownego zapakowania analizatora DiagCORE przed wysytkg nalezy uzy¢ oryginalnych

materiatéw opakowaniowych. Jesli oryginalne materiaty opakowaniowe sqg niedostepne, nalezy

skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego. Przed pakowaniem nalezy upewnic sie, ze

analizator zostat odpowiednio przygotowany (pafrz sekcja 7.2 Czyszczenie powierzchni

analizatora DiagCORE) oraz ze nie stanowi zagrozenia biologicznego ani chemicznego. Aby

ponownie zapakowac¢ andlizator, nalezy:

1.

2.

Upewnic sie, ze analizator jest wytgczony.

Odtgczy¢ kabel zasilajgcy od gniazda zasilania.

Odtgczy¢ kabel zasilajgcy od gniazda na tylnej sciance modutu analitycznego.
Odtgczy¢ mostek zamykajgcy z tytu modutu analitycznego.

Odtgczy¢é mostek modutu analitycznego/obstugowego, ktéry tgczy modut obstugowy i
analityczny z tytu analizatora DiagCORE.

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

Za pomocq narzedzia do montazu modutu analitycznego i obstugowego, ktére zostato
dostarczone w zestawie, poluzowaé¢ dwa wkrety mocujgce modut obstugowy do modutu
analitycznego. Zapakowaé modut obstugowy do jego kartonu.

Zatozy¢ ostony zabezpieczajgce na bok modutu andlitycznego. Opakowaé modut
analityczny fragmentami pianki i wtozy¢ do jego kartonu.
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5 Wykonywanie testu i wyswietlanie wynikow

5.1 Uruchamianie analizatora DiagCORE

Nacisng¢ przycisk witgczania/wytgczania na przedniej sciance analizatora DiagCORE, aby go

uruchomic.
' 1 =
|
ﬂ*—'—: I|' S Ui 4
UWAGA Przetqcznik zasilania, ktéry znajduje sie na tylnej Sciance modutu
analitycznego, musi by¢ ustawiony w pozycii ,I". Jesli ten warunek jest

spetniony, kolor wskaznikéw modutu obstugowego i analitycznego ulegnie
zmianie na niebieski.

Nalezy poczekaé, az pojawi sie ekran gtéwny, a wskazniki stanu modutu analitycznego i
obstugowego stanq sie zielone i przestang migac.

UWAGA Jesli wigczona jest funkcja kontroli dostepu uzytkownikdw, pojawi sie ekran
Login (Logowanie). Szczegdtowe informacje zawiera sekcja 6.6 Zarzqgdzanie
uzytkownikami.

5.2 Przygotowywanie kasety

Kasete nalezy wyjgc z jej opakowania. Szczegdtowe informacje dotyczace dodawania prébki
do kasety oraz na temat wykonywanego oznaczenia zawierdjg instrukcje konkretnego
oznaczenia (np. oznaczenia panelu oddechowego). Zawsze po dodaniu prébki do kasety nalezy
upewnic sie, ze obie pokrywy prébek sq dobrze zamkniete.

5.3 Procedura wykonania testu

Przed dotknieciem ekranu dotykowego analizatora DiagCORE operator powinien zastosowad
odpowiednie srodki ochrony indywidualnej, na przyktad zatozy¢ rekawiczki.

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

Analizator DiagCORE — Podrecznik uzytkownika
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2. Gdy pojawi sie monit, zeskanowac kod kreskowy z identyfikatorem prébki, uzywajgc czytnika
koddw kreskowych, ktéry jest zintegrowany w module obstugowym.

admunistrator Run Test Module 1 14:39 20170330

Lo ===
==

Ul adrmimstrator

TEST DATA

Cancel

Monit o zeskanowanie kodu kreskowego identyfikatora probki.

UWAGA W zaleznosci od konfiguracii analizatora DiagCORE moze réwniez istnie¢
mozliwos¢ wprowadzenia identyfikatora prébki za pomocq wirtualnej
klawiatury na ekranie dotykowym. Dalsze informacje zawiera sekcja 6.8.2.

UWAGA W zaleznosci od wybranej konfiguraciji systemu na tym etapie wymagane
moze by¢ réwniez wprowadzenie identyfikatora pacjenta. Dalsze
informacje zawiera sekcja 6.8.2.

3. Gdy pojawi sie monit, zeskanowac¢ kod kreskowy kasety, ktéra zostanie uzyta. Analizator
DiagCORE — na podstawie kodu kreskowego kasety — automatycznie rozpozna oznaczenie,
ktére bedzie wykonywane.

admincsirator Run Test Module 1 14:40 20170330

Liziers =]
[ ==

administrator

TEST DATA

2430362

Cancel

Monit o zeskanowanie kodu kreskowego kasety testowej DiagCORE.
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UWAGA Analizator DiagCORE nie zaakceptuje kaset, ktérych data waznosci
mineta, kaset wczesniej uzytych ani kaset przeznaczonych do oznaczen,

ktdre nie sq zainstalowane w analizatorze. W przypadku takich kaset

pojawi sie komunikat o btedzie. Szczegdtowe informacje zawiera sekcja

8.1 Komunikaty o btedach i ostrzegawcze.

Instrukcje importowania i dodawania testéw do analizatora DiagCORE

zawiera sekcja 6.7.2 Importowanie nowych oznaczen.

4. W razie potrzeby nalezy wybra¢ odpowiedni typ prébki z listy.

admiristrator

administratar
Hesp Panel

TEST DATA

2430362 v

Resp Panel  ~

Run Test Module 1 14:43 20170230

SAMPLE TYPE

T -

Cancel
Select Sample Type

Monit o wybranie typu prébki.

5. Zostanie wyswietlony ekran Confirm (Potwierdz). Na tym ekranie nalezy przejrzeé

wprowadzone dane oraz wprowadzi¢ wszelkie niezbedne zmiany, dotykajgc odpowiednich

pdl na ekranie dotykowym i zmieniajgc informacje.

administrator
Aesp Panel

TEST DATA
2430362
Resp Panel

uTm -

Run Test Module 1 1444 20170330

Cancel

Module 1 | Confirm Test Data or chck any leld to ed

Ekran Confirm (Potwierdz).

6. Jesli wszystkie wyswietlane dane sg poprawne, nacisngé przycisk © Confirm (Potwierdz). W

razie potrzeby nalezy nacisngé odpowiednie pole, aby zmodyfikowad jego zawartosé, albo

nacisng¢ przycisk Cancel (Anuluj), aby anulowac test.

7. Upewni¢ sie, ze obie pokrywy probek sg dobrze zamkniete. Gdy nastgpi automatyczne

otwarcie portu wejsciowego dla kaset na wierzchu analizatora DiagCORE, nalezy

wprowadzi¢ kasete w taki sposdb, aby kod kreskowy byt skierowany w lewo, a komory

reakcyjne w dot.
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Kasety nie nalezy wpycha¢ do analizatora DiagCORE. Nalezy jg poprawnie umiesci¢ w porcie
wejsciowym dla kaset, a analizator DiagCORE automatycznie przeniesie kasete do modutu
analitycznego.

admincsirator Run Test Module 1 1444 20170330

administrator
Aesp Panel

TEST DATA

2430362

ﬁesp Panel .
Yo - 1

UM | -

Cancel
Module 1 | Insert Cartnidge

Monit o wprowadzenie kasety testowej DiagCORE.

Po wykryciu kasety analizator DiagCORE automatycznie zamknie pokrywe portu wejsciowego
dla kaset i rozpocznie serie testéw. Operator nie musi wykonywadé zadnych dalszych czynnosci
w celu uruchomienia seri.

UWAGA Analizator DiagCORE nie zaakceptuje kasety innej niz uzyta i
zeskanowana podczas konfiguraciji testu. Jesli zostanie wprowadzona
kaseta inna niz zeskanowana, wéwczas zostanie wygenerowany btqd i
nastgpi automatyczne wysuniecie kasety.

UWAGA Az do tego momentu mozliwe jest anulowanie serii testow poprzez
nacisniecie przycisku Cancel (Anuluj) w prawym dolnym narozniku
ekranu.

UWAGA W zaleznosci od konfiguracii systemu w celu uruchomienia serii testow

konieczne moze by¢ ponowne wprowadzenie hasta operatora.

8. Gdy wykonywane sq testy, czas pozostaty do ukohczenia serii jest wyswietlany na ekranie.

adminstrator Run Test Module 1 14:45 20170230
!";.Z i |

administrator D

Aesp Panel .
Run Tes

TEST DATA

2430362 e

P - _ View
Resp Panel £ Results
uTm @
Options
Log Cut

Module T | Remaining Time 6853

Ekran wykonania testéw i czas pozostaty do ich zakonczenia.
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9. Gdy seria testéw zostanie zakohczona, nacisngé przycisk ‘& Eject (Wysun), aby wyjgé kasete i
zutylizowaé jg joko odpad stanowigcy zagrozenie biologiczne zgodnie ze wszystkimi

adminesirator Run Test Module 1 1446 20170330
administrator
Resp Panel
TEST DATA
2430362

Resp Panel ' @
U™ ;

Cancel
Module 1 | Test Compleled - Remowe Cartridge

Monit o wysuniecie zuzytej kasety po wykonaniu testu.

Kasete nalezy wyjgé¢, gdy nastgpi otwarcie portu wejsciowego dla kaset i wysunie sie z niego
kaseta. Jesli kaseta nie zostanie wyjeta po pewnym czasie, nastgpi jej automatyczne
cofniecie do analizatora DiagCORE i zamkniecie pokrywy portu wejsciowego dla kaset. Jesli
do tego dojdzie, nalezy nacisng¢ przycisk Eject (Wysun), aby ponownie otworzy¢ pokrywe
portu wejsciowego dla kaset i wyjgé kasete.

UWAGA Zuzyte kasety nalezy wyrzucac.

Nie ma mozliwosci ponownego uzycia kaset z testéw, ktérych wykonanie
zostato uruchomione, a nastepnie przerwane, ani kaset, w przypadku
ktérych zostat wykryty btgd.

Pojawi sie ekran Results Summary (Podsumowanie wynikdw). Szczegdtowe informacje zawiera
sekcja 5.4 Wyswietlanie wynikow.

dminesirator Summary 14:26 20170330

Available °

Run Test

TEST DATA Respiratory Panel

2401511 @ influenza A e

hssay Type . ) i

Resp Panel . | a HQ:T.IS
@ influenza &

uTm @ Inf @
: Options

Log Cut
& Print Report B save fegont

Ekran Results Summary (Podsumowanie wynikéw).
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5.3.1 Instrukcje przerywania testu

Jedli test jest juz w toku, naciSniecie przycisku Abort (Przerwij)
wykonywania testu.

spowoduje zatrzymanie

admincsirator Run Test Module 1 16:29 20170330

administrator
Besp Panel
TEST DATA
2430362

Resp Panel

uTm

Module T | Remaining Time 68.57

Przerywanie trwajgcego testu.

Run Test

©

View
Results

©

Options

®

Log Cut

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

nacisnieciu przycisku Abort (Przerwij) pojawi sie okno dialogowe z pytaniem o to, czy test ma

zosta¢ anulowany.

Do you really want to
cancel test?

Pytanie o przerwanie testu — w celu potwierdzenia nalezy nacisngé pole Yes (Tak), a w celu

anulowania nalezy nacisngé pole No (Nie).

UWAGA Zuzyte kasety nalezy wyrzucad.

Nie ma mozliwosci ponownego uzycia kaset z testéw, ktdrych
wykonanie zostato uruchomione, a nastepnie przerwane, ani kaset, w

przypadku ktérych zostat wykryty btgd.

5.4 Wyswietlanie wynikow

Analizator DiagCORE automatycznie interpretuje i zapisuje wyniki testow. Po wysunieciu kasety
nastepuje automatyczne wyswietlenie ekranu Results Summary (Podsumowanie wynikow).
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adminstrator Summary 1436 20170230
[ii—m ==y
Available °
Run Test
TEST DATA Respiratory Panel
e
2401511 W sk e
howifpn: R View
Resp Panel Randta
@ influenza &

UM ' N s @

Options

®

Log Cut
I} Print Report B save fepont

Przyktadowy ekran przedstawiajgcy dane testu (Test Data) w lewym panelu i podsumowanie
wynikéw testu w gtéwnym panelu.

UWAGA Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi odpowiedniego oznaczenia, ktéra
zawiera wskazdwki interpretacji wynikdw oznaczenia.

Gtowna cze$¢ ekranu zawiera nastepujgce dwie listy, a wyniki sg na nich oznaczone

odpowiednimi kolorami i symbolami:

® Pierwsza lista zawiera nazwy wszystkich patogendw wykrytych i zidentyfikowanych w probce
— pozycje na tej liscie majqg kolor czerwony i sg poprzedzone znakiem 0

e Druga lista zawiera nazwy wszystkich patogendw, pod kagtem ktérych prébka byta

sprawdzana. Nazwy patogendw, kitdre zostaty wykryte i zidentyfikowane w prébce, majg

kolor czerwony i sq poprzedzone znakiem 0 Nazwy patogendw, pod kagtem ktérych prébka

byta testowana, ale ktére nie zostaty wykryte, majg kolor zielony i sq poprzedzone znakiem

Nalezy zwréci¢ uwage na to, ze obie listy zawierajg nazwy patogendw, ktdre zostaty wykryte i
zidentyfikowane w prébce.

Jedli test zostanie zakonczony niepowodzeniem, zostanie wyswietlony komunikat Failed”
(Zakohczono niepowodzeniem), a nastepnie okreslony bedzie kod btedu.

Po lewej stronie ekranu widoczne sq nastepujace dane testu (Test Datal):

e Sample ID (Id. probki)

e Patient ID (Id. pacjenta) (jedli jest dostepny)

® Assay Type (Typ oznaczenia)

e Sample Type (Rodzaj probki)

Dalsze dane dotyczgce oznaczenia sg dostepne — dla uzytkownikdw posiadajgcych

odpowiednie uprawnienia — za posrednictwem zaktadek u dotu ekranu (np. wykresy
amplifikacji, krzywe topnienia i szczegoty testu).

Dane oznaczenia mozna wyeksportowadé, naciskajgc ikone Save Report (Zapisz raport) na
dolnym pasku ekranu.

Dane testu mozna wystaé¢ do drukarki, naciskajgc ikone Print Report (Drukuj raport) na dolnym
pasku ekranu.
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5.4.1 Wyswietlanie krzywych amplifikaciji

Aby wyswietlic krzywe amplifikacji testu, nalezy nacisngé zaktadke \i Amplification Curves
(Krzywe amplifikacji).

administratos Amplification Curves 16:48 201 7-03-30

| S

| Available
Run Test
PATHOGENS CONTROLS a

i

View
Results

Influenza B
. o

©

Influenza A HIN1

_. / Options
Coronavirus 229€ i
e : o
Coronavirus 0C43 | Hn YOLE @
ok n
LL s 1t e
- Log Out
[ Frint Report [E] ssve report

Ekran Amplification Curves (Krzywe ampilifikacji) po wybraniuv zaktadki Pathogens (Patogeny).

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

UWAGA Jesli wigczona jest funkcja kontroli dostepu uzytkownikdw (patrz sekcja 6.6
Zarzgdzanie uzytkownikami), wéwczas ekran Amplification Curves (Krzywe
amplifikacji) jest dostepny tylko dla wybranych operatordw.

Aby wyswietlic wykresy odpowiadajgce testowanym patogenom, nalezy nacisngé zaktadke
Pathogens (Patogeny) po lewej stronie. Nastepnie nacisngé nazwy patogendw, aby wybrac
patogeny, ktére zostang przedstawione na wykresie amplifikacji. Mozliwe jest wybranie jednego
patogenu, wielu patogendw, jak réwniez mozna nie wybiera¢ zadnego patogenu. Kazdemu
patogenowi na liscie wybranych zostanie przypisany kolor odpowiadajgcy krzywej amplifikacji
powiqzanej z tym patogenem. Patogeny niewybrane majg na liscie kolor szary.

Odpowiadajgce wartosci Cr i fluorescencji w punkcie kohcowym sg przedstawione ponizej nazw
poszczegdlnych patogendw.
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Aby wyswietlic kontrole i wybra¢ kontrole, ktére zostang pokazane na wykresie amplifikacii,
nalezy nacisngé zaktadke Controls (Kontrole) po lewej stronie. Aby wybraé kontrole lub
anulowac jej wybdr, nalezy nacisng¢ ikone okregu obok nazwy kontroli.

admmistraton Ampification Curves 16:49 20170330

=i ]
| ===
] Available °
Run Test
"ATHOGENS CONTROLS
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Results

©
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%

E Print Report E Save Report
Ekran Amplification Curves (Krzywe ampilifikacji) po wybraniuv zaktadki Controls (Konirole).

Na wykresie amplifikacji zostanie wyswietlona krzywa danych dia wybranych patogendw lub
kontroli. Aby przetgcza¢ skale logarytmiczng i liniowqg dla osi Y, nalezy nacisng¢ przycisk Lin
(Liniowa) lub Log (Logarytmiczna) w lewym dolnym narozniku wykresu.

Zakres osi X i Y mozna dostosowywac za pomocg szarych przyciskdw wyboru, ktére sq widoczne
na kazdej osi. Selektor L] nalezy nacisng¢ i przytrzymaé, a nastepnie przesungé w zqgdane
miejsce na osi. W celu przywrdcenia wartosci domysinych nalezy przesung¢ selektor na poczatek
Osi.

5.4.2 Wyswietlanie krzywych topnienia

Aby wyswietli¢ krzywe topnienia testu, nalezy nacisngé zaktadke Melting Curves (Krzywe
topnienia). Szczegdty dotyczgce testowanych patogendw i kontroli sq przedstawione po lewej
stronie, a krzywe topnienia na srodku.

UWAGA Zaktadka Melting Curves (Krzywe topnienia) jest dostepna tylko w
przypadku oznaczen, podczas ktérych wykonywana jest analiza topnienia.

Jesli wigczona jest funkcja kontroli dostepu uzytkownikdw (patrz sekcja 6.6
Zarzgdzanie uzytkownikami), wéwczas ten ekran jest dostepny tylko dla
wybranych operatordow.

Aby wyswietli¢ testowane patogeny, nalezy nacisnq¢ zaktadke Pathogens (Patogeny) po lewej
stronie. Nastepnie nacisng¢ ikone okregu obok nazwy patogenu, aby wybraé patogeny, ktdérych
krzywe topnienia zostang wyswietlone. MozZliwe jest wybranie jednego patogenu, wielu
patogendw, jak réwniez mozna nie wybiera¢ zadnego patogenu. Kazdemu patogenowi na liscie
wybranych zostanie przypisany kolor odpowiadajgcy krzywej topnienia powigzanej z tym
patogenem. Patogeny niewybrane majq na liscie kolor szary.

Pod nazwq kazdego patogenu widoczna jest temperatura topnienia.
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Aby wyswietli¢ kontrole i wybrac¢ konftrole, ktére zostang pokazane na wykresie topnienia, nalezy
nacisng¢ zaktadke Controls (Kontrole) po lewej stronie. Aby wybra¢ kontrole lub anulowac jej
wybdr, nalezy nacisng¢ ikone okregu obok nazwy kontroli.

Kontrole, w przypadku ktérych analiza zostata wykonana, sg pokazane w kolorze zielonym i majg
etykiete Passed Controls (Konfrole zaliczone), a konfrole niezaliczone sq w kolorze czerwonym i
majq etykiete Failed Controls (Kontrole niezaliczone).

Zakres osi Xi Y mozna dostosowywac za pomocq szarych przyciskdw wyboru, ktére sq widoczne
na kazdej osi. Selektor il ] nalezy nacisna¢ i przytrzymaé, a nastepnie przesungé w zgdane
miejsce na osi. W celu przywrdcenia wartosci domysinych nalezy przesung¢ selektor na poczatek
Osi.

5.4.3 Wyswietlanie szczegotow testu

Aby wyswietlic wyniki z wiekszg iloscig szczegdtdw, nalezy nacisngé zaktadke a Test Details
(Szczegbty testu). W celu przejrzenia catego raportu nalezy przewing¢ tre§¢ w dot.

Na $rodku ekranu wyswietlane sg nastepujgce szczegdty testu:

o UserID (Id. uzytkownika)

o Cartridge serial number (Nr seryjny kasety)

e Cartridge expiration date (Data waznosci kasety)

® Module serial number (Nr seryjny modutu) (dotyczy modutu analitycznego)

o Test status (Stan testu) (Completed (Ukohczony), Failed (Niepowodzenie), Canceled by user

(Anulowany przez uzytkownika))
® Frror code (Kod btedu)
o Test start date and time (Data i godzina rozpoczecia testu)
o Test execution time (Czas wykonania testu)
® Assay name (Nazwa oznaczenia)

® Wynik festu dla kazdego analitu: Positive (Dodatni), Negative (Ujemny) Ilub Failed

(Niepowodzenie)

e Lista analitéw testowanych w kazdym oznaczeniu z wartoécig Cr i fluorescencjg w punkcie

kohcowym

e Lista kontroli z warto$cig Cri fluorescencjg w punkcie kohcowym
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adminstrator Test Details 17.01 20170230
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Przykladowy ekran przedstawiajgcy dane testu (Test Data) w lewym panelu i szczegély testu
(Test Details) w gtéwnym panelu.

5.4.4 Przeglgdanie wynikéw wczesniejszych testow

Aby wyswietlic wyniki poprzednich testow, ktére sq zapisane w repozytorium wynikdw, nalezy
nacisng¢ ikone e View Results (Wyswietl wyniki) na pasku menu gtéwnego.

labuser Test Results 17:41 20170330

Available 'l:"

Run Test

©

View
Results

©
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Log Cut

Przykiad listy View Results (Wyswietl wyniki).

Nastepujgce informacje sg dostepne w odniesieniu do kazdego wykonanego festu:

e Sample ID (Id. probki)

® Assay name (Nazwa oznaczeniq)

e Operator ID (Id. operatora)

e Modut analityczny, na ktérym test zostat wykonany
e Dataigodzina zakohczenia testu

® Wynik testu

UWAGA Jesli wigczona jest funkcja kontroli dostepu uzytkownikéw (patrz sekcja 6.6
Zarzgdzanie uzytkownikami), wéwczas dane, do ktérych uzytkownik nie ma
praw dostepu, bedq ukryte, a zamiast nich bedqg widoczne znaki gwiazdek.

Nalezy wybra¢é co najmniej jeden wynik testu, naciskajgc ikone okregu po lewej stronie
identyfikatora prébki. Obok wybranego wyniku pojawi sie znak wyboru. Aby anulowac wybdr
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wyniku testu, nalezy nacisng¢ ten znak wyboru. W celu wybrania catej listy wynikdw nalezy
nacisng¢ przycisk ° w goérnym wierszu.

Test Results 17:44 20170330

Run Test

View
Results

©

Options

Log Cut

I} Print Report B save fepont £ search

Przykiad wybierania wynikéw testéw na liscie View Results (Wyswietl wyniki).

Aby wyswietlic wynik konkretnego testu, nalezy nacisng¢ w dowolnym miejscu w wierszu testu.

Naci$niecie nagtdéwka kolumny (np. Sample ID (Id. prdbki)) umozliwia posortowanie listy w

kolejnosci rosngcej lub malejgcej wedtug parametru widocznego w nagtébwku. Liste mozna
posortowaé wedtug tylko jednej kolumny naraz.

Kolumna Result (Wynik) przedstawia rezultat kazdego testu:

Nazwa Przycisk
Positive 0 pos

(Dodatni)

Negative neg
(Uiemny)

Failed D fai

(Niepowodzenie)

Successful ° suC
(Powodzenie)

Opis

Co najmniej jeden patogen dat wynik dodatni.

Nie wykryto zadnych analitéw.

Test zakonczyt sie niepowodzeniem z powodu btedu lub zostat
anulowany przez uzytkownika.

Test ma wynik dodatni lub ujemny, ale uzytkownik nie ma praw
dostepu wymaganych do wyswietlenia wyniku testu.

W celu wydrukowania raportu zawierajgcego wybrane wyniki nalezy nacisng¢ ikone Print Report

(Drukuj raport).

Naci$niecie ikony Save Report (Zapisz raport) powoduje zapisanie raportu dla wybranego wyniku

w formacie PDF na zewnetrznym urzgdzeniu pamieci masowej USB.

Nalezy wybrac typ raportu: List of Tests (Lista testoéw) lub Test Reports (Raporty z testu).
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Przycisk Search (Wyszukiwanie) pozwala wyszukiwac wyniki testow wedtug identyfikatora probki,
oznaczenia oraz identyfikatora operatora. Wyszukiwany cigg znakdw nalezy wprowadzi¢ za
pomocq klawiatury wirtualnej, a nastepnie nacisng¢ klawisz Enter, aby rozpoczac wyszukiwanie.
W wynikach wyszukiwania bedg wyswietlane tylko te rekordy, ktére zawierajq wyszukiwany tekst.

Jedli zawarto$¢ listy wynikdw zostata odfitrowana, wéwczas wyszukiwanie obejmie tylko

zawarto$¢ pozostatq po filtrowaniu.

Aby zastosowac filtr oparty na konkretnym parametrze, nalezy nacisng¢ i przytrzymac nagtéwek
kolumny. W przypadku niektérych parametrdw, takich jok Sample ID (Id. prdbki), pojawi sie
wirtualna klawiatura, dzieki czemu mozliwe bedzie wprowadzenie wyszukiwanego ciggu znakdw
dla filtru.

W przypadku innych parametréw, takich jak Assay (Oznaczenie), zostanie otwarte okno
dialogowe z listg oznaczeh zapisanych w repozytorium. Nalezy wybraé co najmniej jedno
oznaczenie, aby odfilfrowac¢ zawarto$¢ i pozostawi¢ tylko testy, ktére zostaty wykonane z
wybranymi oznaczeniami.

Symbol T po lewej stronie nagtéwka kolumny oznacza, ze aktywny jest filtr tej kolumny.

Filir mozna usungé, naciskajac przycisk Remove Filter (Usun filtr) na pasku menu podrzednego.
5.4.5 Eksportowanie wynikéw do urzqdzenia pamieci masowej USB

Aby wyeksportowac i zapisaé kopie wynikdéw testu w formacie PDF na urzgdzeniu pamieci
masowej USB, na dowolnej karcie ekranu Test Results (Wyniki testu) nalezy wybra¢ ikone Save
Report (Zapisz raport). Port USB znajduje sie na przedniej $ciance analizatora.

5.4.6 Drukowanie wynikow

Aby wystac kopie wynikdw testu do drukarki systemowej, nalezy wybrac ikone Print Report (Drukuj
raport).
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6 Opis systemu

Ten rozdziat zawiera opis wszystkich funkciji i opcji dostepnych w analizatorze DiagCORE, ktére
umoZzliwiajg dostosowywanie ustawien analizatora DiagCORE.

6.1 Ekran gtéwny

Na ekranie gtéwnym mozna zobaczy¢ stan modutdéw analitycznych oraz wybraé rdzne opcje |
ikony (Log In (Zaloguj sie), Run Test (Uruchom ftest), View Results (Wyswietl wyniki), Options
(Opcije), Log Out (Wyloguj sie)) prowadzgce do réznych sekcji interfejsu uzytkownika.

Ogdlny pasek

adminstsator K 1420 20170230 Pasek menu
Pasek stanu F

modutu \!%be °

Run Test

View
Results

||| STAT Dx o

Options

)

Log Out

N\

Obszar Pasek menu

Ekran gtéwny na ekranie dotykowym analizatora DiagCORE.

Ekran gtéwny zawiera nastepujgce elementy:

e Ogdlny pasek stanu

® Pasek stanu modutu

® Pasek menu gtéwnego

e Obszar zawartosci

® Pasek menu zaktadek (wyswietlany opcjonalnie w zaleznosci od ekranu)

® Pasek menu podrzednego i pasek instrukciji (wyswietlany opcjonalnie w zaleznosci od ekranu)
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6.1.1 Ogolny pasek stanu

Ogdlny pasek stanu zawiera informacje o stanie systemu. Identyfikator zalogowanego
uzytkownika jest widoczny po lewej stronie. Nazwa ekranu pojawia sie na srodku, a systemowa
data i godzina sq widoczne po prawej stronie.

administrator 14:39 2017-03-30

Ogodlny pasek stanu.
6.1.2 Pasek stanu modutu

Pasek stanu modutu przedstawia stan kazdego modutu analitycznego (1-4) dostepnego w
systemie, w odpowiednich polach stanu. Jesli zaden modut analityczny nie jest dostepny dla
danej pozycji, woéwczas w polach wyswietlana jest informacja ,Not Installed” (Nie
zainstalowano).

Ll L]
1 Available
Wskaznik
pozostatego
czasu

Pasek p“*ep“-'r
| 32:14 Linia 1

’I Ul administrator " Linia 2
Resp_3018_19¢

Numer modutu analitycznego

Pasek stanu modutu.

W celu uzyskania dostepu do bardziej szczegdtowych informaciji nalezy klikngé pole
odpowiadajgce konkrethemu modutowi analitycznemu.

W polu stanu na pasku stanu modutu mogq by¢ wyswietlane nastepujace stany modutéw:

Stan Opis

Not installed (Nie W tej pozyciji nie jest zainstalowany zaden modut analityczny.
zainstalowano)

Calibration pending Wymagane jest wykonanie kalibracii.
(Oczekiwanie na
kalibracje)

Maintenance pending Istnieje czynno$¢ konserwacyjna, ktéra oczekuje na wykonanie.
(Oczekiwanie na
konserwacje)
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Stan

Excluded
(Wykluczony)

Error (Btqd)

Initializing
(Inicjowanie)

Available (Dostepny)

Test running (Trwa test)

“ Ul administrator
Resp_3018_19c¢

Test completed (Test
ukonczony)

Ul administrator
Resp Panel

Eject cartridge (Wysuh
kasete)

Opis

Modut analityczny zostat wykluczony przez uzytkownika przy uzyciu
ustawien dostepnych dla uzytkownika.

Modut analityczny zgtosit powazny btgd. Modut analityczny nie dziata.

Trwa uruchamianie modutu analitycznego i modut wykonuje test

samoczynny.

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

Uzytkownik-administrator aktualnie wykonuje test Resp_3018_19¢c w
module analitycznym 1. Do ukohczenia tego testu pozostaty 32 minuty i
14 sekund.

Uzytkownik-administrator uruchomit test Respiratory Panel (Panel
oddechowy) na module analitycznym 1.

Pasek postepu w polu pokazuje stan testu:
TEST COMPLETED (Test ukohczony): test zostat pomyslnie ukonhczony.

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

TEST CANCELLED (Test anulowany): uzytkownik anulowat test.
Gdy kaseta zostanie wyjeta, a pokrywa portu wejsciowego dla kaset

zamknie sie, modut analityczny bedzie ponownie dostepny.

Modut analityczny zawiera kasete, pokrywa portu wejsciowego dla
kaset jest zamknieta, ale zaden test nie jest aktualnie wykonywany. Taki
stan moze wystgpi¢ w nastepujgcych sytuacjach:
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6.1.3 Pasek menu gtéwnego

Nastepujgce opcje sg dostepne za posrednictwem paska menu gtéwnego:

Nazwa

Run Test
(Uruchom
test)

View Resulfs
(Wyswietl
wyniki)

Options
(Opcje)

Log Out
(Wyloguj sie)

Przycisk

©0 06 ¢

Opis

Uruchamia sekwencje testu (patrz sekcja 5.3 Procedura wykonania
testu). Oprogramowanie aplikacji DiagCORE automatycznie wybiera
modut analityczny spoéréd dostepnych i uruchamia sekwencije
przygotowania testu.

Powoduje otwarcie ekranu View Results (Wyswietl wyniki) (patrz sekcja
5.4 Wyswietlanie wynikéw).

Powoduje otwarcie menu podrzednego Options (Opcje) (patrz sekcja
6.5 Menu Options (Opcje)).

Powoduje wylogowanie uzytkownika (opcja aktywna tylko wtedy, gdy
witgczona jest funkcja kontroli dostepu uzytkownikdw).

6.1.4 Obszar zawartosci

Informacje wyswietlane w gtdwnym obszarze zawartosci sg zalezne od stanu interfejsu

uzytkownika. W tym obszarze mogg by¢ wyswietlane wyniki, podsumowania, konfiguracje i

ustawienia po aktywowaniu odpowiednich frybdw i wybraniu wtasciwych opcji z menu

opisanych ponize;j.

W zaleznosci od zawartosci dalsze opcje mogg byé dostepne za podrednictwem paska menu

zaktadek oraz menu Options (Opcje).

administrator

] Available

Test Details 14:49 2017-03-30

Run Test

i

View

-
]
@
e
8

20@®O

User Agsay  System  Change Opti
MGMT MGMT Config Password

a
E]
@

O

-

8
[=]
E

Dostep do menu podrzednego Options (Opcje) uzyskuje sie poprzez nacisniecie przycisku

Options (Opcje).
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6.2 Ekran Login (Zaloguj sie)

Gdy wtgczona jest funkcja kontroli dostepu uzytkownikéw (patrz sekcja 6.6 Zarzgdzanie
uzytkownikami), uzytkownicy muszg potwierdza¢ swojg tozsamose, logujgc sie w celu uzyskania

dostepu do funkcji analizatora DiagCORE.

Obszar zawartosci ekranu logowania zawiera pole tekstowe, do ktérego nalezy wprowadzi¢
identyfikator uzytkownika. Jesli wybrana jest opcja ,,Show previous user logins” (Pokaz poprzednie
logowania uzytkownikdw), widoczna bedzie réwniez lista pieciu uzytkownikdw, ktdrzy wczesniej

pomyslnie sie zalogowali.

Nazwe uzytkownika nalezy wprowadzi¢, klikajgc jedng z nazw dostepnych na liscie albo klikajgc
pole tekstowe User ID (Id. uzytkownika) i wprowadzajgc nazwe za pomocq klawiatury wirtualnej.
Gdy nazwa uzytkownika zostanie wprowadzona, nalezy potwierdzi¢, naciskajgc klawisz ze

znacznikiem wyboru na klawiaturze wirtualnej.

Mo user

Mo user

LogIn 16:24 2017-03-30

UseriD labuser Password

abuser

administrator

Ekran Login (Zalogu;j sie).

Legin 16:38 2017-03-30
useriD labuser Password
w e r t y u I o p
s d f g h j k I
z X ¢ v b n m <& 123
space v

Klawiatura wirtualna na ekranie dotykowym.

Analizator DiagCORE — Podrecznik uzytkownika



STAT Dx

Jesdli wybrana jest opcja ,Require password” (Wymagaj hasta) (patrz sekcja 6.6 Zarzgdzanie
uzytkownikami), widoczne bedzie pole tekstowe Password (Hasto) i pojawi sie klawiatura
wirtualna, ktérej nalezy uzy¢ w celu wprowadzenia hasta. Jedli hasto nie jest wymagane,
wdwczas pole tekstowe Password (Hasto) bedzie wyszarzone.

Jesli uzytkownik zapomni swoje hasto, administrator systemu moze je zresetowac.

Jeldli hasto zostanie trzykrotnie wprowadzone btednie, ze wzgleddw bezpieczenstwa system
zostanie zablokowany na jedng minute, zanim uzytkownik bedzie mdégt podjg¢ kolejng prébe
logowania.

6.3 Wylogowanie

Gdy wtgczona jest funkcja kontroli dostepu uzytkownikéw (patrz sekcja 6.6 Zarzgdzanie
uzytkownikami), uzytkownik moze wylogowac sie w dowolnej chwili, korzystajgc z opcji Log Out

(Wyloguj sie) w menu gtéwnym. Wiecej informaciji zawiera sekcja 6.1.3 Pasek menu gtéwnego.

Gdy uptynie czas do automatycznego wylogowania, uzytkownik zostanie wylogowywany
automatycznie. Ten czas mozna skonfigurowaé w obszarze ustawien General (Ogdine) w menu
Options (Opcje) (patrz sekcja 6.8.2 Ustawienia ogdine).

6.4 Wygaszacz ekranu

Wygaszacz ekranu DiagCORE pojawia sie po uptywie wstepnie okreSlonego czasu braku
interakciji ze strony uzytkownika. Ten czas mozna skonfigurowaé¢ w menu Options (Opcje) (patrz
sekcja 6.5 Menu Options (Opcje)).

Wygaszacz ekranu przedstawia dostepno$é modutdw analitycznych oraz informuje o tym, czy po
ukonczeniu testu pozostaty inne testy do wykonania.

Wygaszacz ekranu przedstawiajgcy jeden dostepny modut analityczny.
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6.5 Menu Options (Opcje)

Menu Options (Opcje) jest dostepne z paska menu gtdéwnego. To menu zawiera opcje
przedstawione ponizej. Opcje niedostepne sg w menu wyszarzone.

Nazwa Przycisk Opis
Assay iiu Dostepna dla uzytkownikdw, ktérzy majg uprawnienia do
Management zarzgdzania oznaczeniami.

(Zarzgdzanie
oznaczeniami)

User Dostepna dla uzytkownikéw, ktérzy majg uprawnienia do

Management zarzgdzania uzytkownikami i profilami uzytkownikéw.

(Zarzgdzanie
uzytkownikami)

Configuration konfigurowania systemu.
(Konfiguracja

systemu)

Change Dostepna, jesli wigczona jest funkcja kontroli dostepu

System @ Dostepna dla uzytkownikdw, ktérzy majg uprawnienia do

Password (Zmieh uzytkownikow.

hasto)

6.6 Zarzgdzanie uvzytkownikami

Oprogramowanie aplikacji DiagCORE jest elastyczne i pozwala na korzystanie z réznych

scenariuszy dotyczgcych uzytkownikéw. Dostepne sq nastepujgce tryby zarzqadzania

uzytkownikami i uprawnieniami:

e Tryb ,Single user” (Jeden uzytkownik): funkcja kontroli dostepu uzytkownikdw jest wytgczona,
a uzytkownicy, ktérzy logujg sie do analizatora DiagCORE, nie sq kontrolowani. Wszystkie
funkcje i opcje andlizatora DiagCORE sqg dostepne bez zadnych ograniczeh dla wszystkich

uzytkownikow.

o Tryb ,Mulfi-user” (Wielu uzytkownikdéw): funkcja kontroli dostepu uzytkownikdw jest wtgczona,
a uzytkownicy, ktdérzy chcg wykonywad jakiekolwiek dziatania na analizatorze DiagCORE,
muszqg sie logowac. Zakres dziatan, ktére mogg wykonywac uzytkownicy, jest ograniczony i

zdefiniowany odpowiednio do ich profili.

UWAGA Opcja zarzgdzania uzytkownikami jest dostepna tylko dla uzytkownikdw,
ktérzy majqg profile ,,Administrator” (Administrator) lub ,,Laboratory
Supervisor” (Kierownik laboratorium).
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UWAGA Funkcje kontroli dostepu uzytkownikdw mozna wtgczy<¢ i wytgczyE w
obszarze ustawien General (Ogdlne) po wybraniu przycisku System
Configuration (Konfiguracja systemu) w menu Options (Opcje).

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

dezaktywowanie uzytkownikéw.
W analizatorze DiagCORE dostepne sg nastepujgce profile uzytkownikéw:
Profil uzytkownika  Uprawnienia Przyktad

Administrator Petne Odpowiedzialno$¢ za przyrzgdy/IT
(Administrator)

Laboratory Dodawanie i usuwanie nowych Kierownik laboratorium
Supervisor uzytkownikodw
(Kierownik Wprowadzanie nowych oznaczen
laboratorium) . L. .
do zbioru oznaczen i usuwanie ich ze
zbioru
Uruchamianie oznaczen i
wyswietlanie wynikdw wszystkich
uzytkownikéw
Advanced User Uruchamianie oznaczen Mikrobiolog, technik laboratoryjny
(Uzytkownik Wyswietlanie szczegdtowych
AR RIS e wynikdw wtasnych testéw (wykresy
amplifikacji itp.)
Basic User Uruchamianie oznaczeh Pracownik stuzby zdrowia (np.
(Uzytkownik Wyéwietlanie nieszczegdtowych pielegniarka, lekarz, lekarz
podstawowy) podstawowej opieki zdrowotnej itp.)

wynikdw witasnych testéw (wynik
dodatni/ujemny)
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6.6.1 Uzyskiwanie dostepu do listy uzytkownikow i zarzgdzanie listq

W celu uzyskania dostepu do listy uzytkownikdw i zarzgdzania uzytkownikami systemu nalezy

wykona¢ ponizsze czynnosci:

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk User Management (Zarzgdzanie

uzytkownikami), aby skonfigurowa¢ konta uzytkownikdw. W obszarze zawarto$ci na

wyswietlaczu pojawi sie ekran User Management (Zarzgdzanie uzytkownikami).

admvnistrator User MGMT 14:49 201 703-30
E" |
—| Available °

Run Test

USER
administrator > e
technician > :
new
labuser > Results
Options
Log Out
20 nddUser ) cancel

Menu zarzgdzania vzytkownikami.

2. Wybra¢ uzytkownika do zarzgdzania z listy w kolumnie po lewej stronie obszaru zawartosci.

administrator User MGMT 14:48 2017-03-30
=]
l HAvailable °
Run Test
USER USER OFTIONS
administrator » e
technician >
& View
labuser > Healla
User Active @
Options
Assign user profile >
Assign Assays > @
Aooau Ctatictine b Log Out
'g" Add User : Save ® Cancel

Wybieranie uzytkownikéw i zarzgdzanie nimi.

3. Wrazie potrzeby wybra¢ nastepujgce opcje i wprowadzi¢ zmiany:

User Name (Nazwa uzytkownika): umozliwia zmiane nazwy uzytkownika
Password (Hasto): umozliwia zmiane hasta wybranego uzytkownika

User Active (Uzytkownik aktywny) (tak/nie): umozliwia aktywacje lub dezaktywacje
uzytkownika. Uzytkownicy nieaktywni nie mogg sie logowaé ani wykonywaé zadnych
czynnosci w systemie.

Assign User Profile (Przypisz profil uzytkownika): umozliwia przypisanie innego profilu

wybranemu uzytkownikowi (np. Administrator (Administrator), Laboratory Supervisor
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(Kierownik laboratorium), Advanced User (Uzytkownik zaawansowany), Basic User
(Uzytkownik podstawowy)). Odpowiedni profil uzytkownika nalezy wybra¢ z listy po prawej

stronie obszaru zawartosci.

administrator User MGMT 12:03 2017-07-03
—[ Available °
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > Administrator e
technician > S Laboratory Supe... T
Ppan ¥ sesseaas Advanced Uset 3 Results
User Active @ ) Basic User
Assignuserpretin i Service Technician Options
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Cut
l.g° Add User E! Save ® Cancel

Przypisywanie profili do uzytkownikow.

® Assign Assays (Przypisz oznaczenia): umozliwia przypisanie oznaczeh z bazy danych
oznaczen, ktdre uzytkownik bedzie mégt wykonywac. Oznaczenia nalezy wybrac z listy po

prawej stronie obszaru zawartosci.

adrinistrator User MGMT 14149 201 7-03-30
] Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator >3 Resp Panel @ e
technician > View
labuser > Results

User active @4

Assign user profile >
Assign Assays >
Assay Statistics > @

20 adduser __ Save ® Cancel

(o]

Przypisywanie oznaczen do uzytkownikow.
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o Assay Statistics (Statystyki oznaczenia): umozliwia sprawdzenie, ile razy wybrany uzytkownik

uruchomit konkretne oznaczenie.

administrator User MGMT 14:50 201 7-03-30

IS
Lo (> ]

USER USER OPTIONS ASSAY STATISTICS
administrator > Resp Panel e
technician > R 15 View
labuser > fseilte
User Active
Options

Assign user profile >
Assign Assays >
Assay Statistics > @

&ﬂ Add User Save ® Cancel

-

8
[=]
E

Wyswietlanie statystyki oznaczenia.

4. Nacisngc¢ przycisk Save (Zapisz) i potwierdzi¢ zapisanie zmian. Alternatywnie mozna nacisngc¢

przycisk Cancel (Anuluj), a nastepnie odrzucié zmiany.
6.6.2 Dodawanie uzytkownikéw

W celu dodania nowych uzytkownikdw do andlizatora DiagCORE nalezy wykonaé ponizsze

Cczynnosci:

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

administrator User MGMT 17:23 2017-03-30

T motee (> ]

Run Test

USER USER OPTIONS
administrator > e
technician > S
labuser > Aesults
: ©
User Active
Options

Assign user profile >

: ()
b, Log Out
l&ﬂ Add User _' Save ® Cancel

Dodawanie nowego uzytkownika.

2. Nacisng¢ pole Add User (Dodaj uzytkownika) w lewym dolnym narozniku ekranu, aby dodac

nowego uzytkownika do systemu.

3. Uzy¢ klawiatury wirtualnej, aby wprowadzi¢ nazwe uzytkownika (opcja User Name) oraz hasto

(opcja Password) dla nowego uzytkownika.
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4. Wybra¢ opcje Assign User Profile (Przypisz profil uzytkownika), a nastepnie przypisa& nowemu
uzytkownikowi odpowiedni profil uzytkownika z listy po prawe;j stronie obszaru zawartosci.

administrator User MGMT 17:25 2017-03-30
[y
] Available °
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE

technician Laboratory Supe... :
' y Sup View

labuser Advanced User

administrator > er Ma Administrator
5 newUser e
5 5
>

Basic User ks

User Active x -
Service Technician Options

Assign user profile >

: ()
b, Log Out
l&ﬂ Add User E Save ® Cancel

Przypisywanie profilu uzytkownikowi.

5. Nacisng¢ opcje Assign Assays (Przypisz oznaczenia), a nastepnie z wyswietlonej listy oznaczeh
wybraé¢ oznaczenia, ktére uzytkownik bedzie mdgt uruchamiac.

6. Nacisng¢ przycisk Save (Zapisz), a nastepnie potwierdzi¢ operacje i zapisa¢ nowe informacje.
Nowy uzytkownik zostat skonfigurowany i od razu moze logowaé sie do andlizatora
DiagCORE.

6.7 Zarzgdzanie oznaczeniami

Z menu Assay Management (Zarzqgdzanie oznaczeniami) mozna zarzgdza¢ oznaczeniami i
uzyskiwaé dostep do informacii oraz statystyk dotyczgcych oznaczen.

UWAGA Opcja zarzgdzania oznaczeniami jest dostepna tylko dla uzytkownikdw,
ktérzy majqg profil ,, Administrator” (Administrator) lub ,,Laboratory Supervisor”
(Kierownik laboratorium).

Analizator DiagCORE — Podrecznik uzytkownika 49



STAT Dx

6.7.1 Zarzgdzanie dostepnymi oznaczeniami

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

oznaczeniami), aby

uzyska¢ dostep do ekranu Assay Management (Zarzgdzanie

oznaczeniami). Dostepne oznaczenia sg widoczne w pierwszej kolumnie obszaru zawartosci.

administrator

Assay MGMT 14150 2017-03-30

l Available

Run Test

AVAILABLE ASSAYS 08437015450506

Resp Panel ? Assay active e

Assay View
08437015450506 Results

Respiratory Panel @
\ssay Vers Ooti
16 ptions.
Assay Notes >
Type of Samples > @
Log Out
D(— Import ._ Save ® Cancel

Zarzqgdzanie dostepnymi oznaczeniami.

2. Nacisng¢ nazwe oznaczenia do zarzqadzania w lewej kolumnie olbszaru zawartosci.

3. Wybra¢ jedng z nastepujgcych opciji:

Opcja

Assay Active
(Oznaczenie
aktywne)

Assay ID (Id.

oznaczenia)

Assay Version
(Wersja oznaczenia)

Assay Notes (Uwagi
do oznaczenia)

Type of Samples
(Typ prébek)

List of Analytes (Lista
analitéw)

List of Controls (Lista
konfroli)

Opis

Ten przycisk umozliwia ustawienie oznaczenia jako
aktywnego lub nieaktywnego.

Testy kaset mogq by¢ wykonywane pod kgtem konkretnego
oznaczenia wytgcznie wowczas, gdy to oznaczenie jest
aktywne.

Udostepnia numer identyfikacyjny oznaczenia.

Udostepnia wersje oznaczenia.

Udostepnia dodatkowe informacje na temat oznaczenia.

Udostepnia liste roznych typdw prébek obstugiwanych przez

konkretne oznaczenie.

Udostepnia liste analitow, ktdre sg wykrywane i
identyfikowane przez konkretne oznaczenie.

Udostepnia listy analitéw kontrolnych, ktére sq
implementowane przez oznaczenie.
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Opcja Opis

Assay Statistics Udostepnia liczbe testéw wykonanych przez analizator
(Statystyki DiagCORE dla wybranego oznaczenia, a takze liczbe testéw
oznaczenia) z wynikami dodatnimi i ujemnymi, testéw zakohczonych

niepowodzeniem oraz testow przerwanych.

6.7.2 Importowanie nowych oznaczen

1. Do portu USB analizatora DiagCORE podtgczy¢ urzgdzenie pamieci masowej USB z plikiem
oznaczenia, ktére zostanie zaimportowane.

2. Aby zaimportowa¢ nowe oznaczenia do andlizatora DiagCORE, nacisng¢ przycisk Options
(Opcje), a nastepnie przycisk Assay Management (Zarzgdzanie oznaczeniami). W obszarze
zawarto$ci na wyswietlaczu pojawi sie ekran Assay Management (Zarzgdzanie oznaczeniami).

administrator Assay MGMT 14:50 2017-03-30
E=

l Available

Run Test

AVAILABLE ASSAYS 08437015450506

Resp Panel ? Assay active e

Assay View
08437015450506 Results

Respiratory Panel

o
=
g
E]
@

b Ve
Assay Notes >

Type of Samples >

D(— Import '_ Save ® Cancel

O

-

8
[=]
E

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

4. 7 urzgdzenia pamieci masowej USB wybraé plik odpowiedni dla oznaczenia, ktére ma zostaé

zaimportowane. Aby plik definicji oznaczenia zostat rozpoznany przez system, musi znajdowac

sie w folderze gtdwnym.

5. Zostanie wyswietlone okno dialogowe potwierdzajgce przesytanie pliku.
6.8 Konfigurowanie systemu analizatora DiagCORE

W menu System Configuration (Konfiguracja systemu) mozna zarzgdzac systemem analizatora
DiagCORE oraz definiowaé parametry specyficzne dla regionu.

6.8.1 Ustawienia regionalne

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

2. Wybra¢ opcje Regional (Regionalne) z listy Settings (Ustawienia) w lewej kolumnie. Zgodnie z
potrzebami wybrac i zdefiniowa¢ nastepujgce ustawienia:
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Ustawienie Opis
Date (Data) Stuzy do definiowania daty w systemie (rok, miesigc, dzien)
Time (Godzina) Stuzy do definiowania czasu systemowego (godzina, minuty)

Date format Umozliwia zdefiniowanie formatu daty. Dostepne sg nastepujgce
(Format daty) opcje:

DD-MM-YYYY (DD-MM-RRRR)

DD-MM-YY (DD-MM-RR)

MM-DD-YYYY (MM-DD-RRRR)

YYYY-MM-DD (RRRR-MM-DD) (domyslna)

YY-MM-DD (RR-MM-DD)

Date separator Umozliwia zdefiniowanie separatora daty. Dostepne sq nastepujgce
(Separator daty)  opcje:

- (domysiny)
/

Time format Umozliwia zdefiniowanie formatu godziny. Dostepne sq nastepujgce
(Format godziny) opcje:

24 hours (HH:mm:ss) (24 godziny (GG:mm:ss)) (domysiny)

12 hours (HH:mm:ss AM/PM) (12 godzin (HH:mm:ss do potudnia/po

potudniu))
Language English (Angielski) (domysiny)
(Jezyk)
administrator System Config 1451 20170330
==
Lo (>
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE
Regional ¥ Date > e
General > Time > o ° o S
Printer > Time Zone 2 17 03 30 Easiie
Network > Date Format >
©
System Log > Date Separator > ° ° Options
Technical Log > Time Format >
Version Info > Language > @

-

8
[=]
E

® Cancel

Ustawianie daty w systemie.
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6.8.2 Ustawienia ogodine

1.

administrator

-I Available
SETTINGS
Regional
General
Printer
Network
System Log
Technical Log

Version Info

administrator

-I Available
SETTINGS
Regional
General
Printer
Network
System Log
Technical Log

Version Info

administrator

-I Available
SETTINGS
Regional
General
Printer
Network
System Log
Technical Log

Version Info

NS NS N e

System Config

REGIONAL SETTINGS
Date g
Time >
Time Zone 2
Date Format >
Date Separator >
Time Format >

Language >

STAT Dx

14:52 2017-03-30

Ustawianie formatu daty w systemie.

NS NS N e

System Config
REGIONAL SETTINGS
Date g
Time >
Time Zone 2
Date Format >
Date Separator >
Time Format >
Language >

Run Test
DATE FORMAT
DO-MM-YYYY e
DD-MM-YY z

View

MM-DD-YYYY ancts
YYYY-MM-DD v @
Y¥-MM-DD Options

Log Out

E] save ® Cancel
14:52 2017-03-30

Ustawianie separatora daty w systemie.

NS NS N e

System Config
REGIONAL SETTINGS
Date g
Time >
Time Zone 2
Date Format >
Date Separator >
Time Format 2
Language >

Run Test
DATE SEPARATOR
2017.03.30 e
2017-03-30 v z

View

2017_03_30 fisetite
2017/03/30 @
2017:03:30 Options

Log Out

E] save @ cancsl
1452 2017-03-30
Run Test

TIME FORMAT

24 hours v e

12 hours (am/pm)

E] save ® Cancel

Ustawianie formatu godziny w systemie.

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

systemu).
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2. Wybra¢ opcje General (Ogdlne) z listy Seftings (Ustawienia) w lewej kolumnie. W razie

poftrzeby wybrac i zdefiniowaé nastepujgce opcje:

Ustawienie

User Access Confrol
(Kontrola dostepu
uzytkownikow)

Automatic log-off
time (Czas
automatycznego
wylogowania)

Require password
before executing
assay (Wymagaj
hasta przed
wykonaniem

oznaczenia)

Use patient ID (Uzyj
id. pacjenta)

Opis

Umozliwia wtgczenie funkcji kontroli dostepu uzytkownikéw, ktéra
wymaga, aby uzytkownicy logowali sie do systemu, oraz pozwala
uzytkownikom wykonywac tylko takie czynnosci, do ktérych
upowazniajqg ich profile.

Gdy ta opcja nie jest wtgczona, wdwczas wszyscy uzytkownicy sg
traktowani jednakowo. Wszystkie funkcje sg dostepne tak, jakby
byty uruchamiane przez uzytkownika o profilu Administrator
(Administrator).

Ta opcja jest domysinie wtgczona.

Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wtqczona jest opcja User
Access Confrol (Kontrola dostepu uzytkownikdw). To ustawienie
okresla czas, po jakim nastepuje automatyczne wylogowanie
uzytkownika z systemu, gdy analizator DiagCORE nie rejestruje
zadnych interakciji ze strony uzytkownika. Dozwolony zakres czasu
wynosi od 5 minut do 99 godzin i 59 minut. Ustawienie domysine: 30
minut.

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

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

Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wtgczona jest opcja User
Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikdw). Gdy to pole jest
zaznaczone, kazdy uzytkownik musi wprowadzi¢ hasto przed

wykonaniem testu, a po nacisnieciu przycisku potwierdzenia.

Po aktywaciji opcji Use Patient ID (Uzyj id. pacjenta)
oprogramowanie aplikacji DiagCORE bedzie udostepniac opcje,
dzieki ktérej uzytkownicy bedqg mogli wprowadza¢ identyfikatory
pacjentéw albo skanowac identyfikatory podczas przygotowan
do wykonania testu (patrz sekcja 5.3 Procedura wykonania testu).
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Ustawienie

Prefer patient ID
barcode (Preferyj
kod kreskowy z id.
pacjenta)

Patient ID mandatory
(Identyfikator
pacjenta
obowigzkowy)

Sample ID mandatory
(Id. probki
obowigzkowy)

Prefer sample ID
barcode (Preferuj
kod kreskowy z id.
prébki)

Exclude modules
(Wyklucz moduty)

Number of results per
page (Liczba
wynikdw na strone)

Show previously
logged-in user IDs
(Pokazuj id.
uzytkownikoéw, ktdrzy
logowali sie
wczesnigj)

STAT Dx

Opis

Ta opcja okresla, czy uzytkownicy bedg monitowani o
zeskanowanie identyfikatora pacjenta najpierw za pomocg
czytnika koddw kreskowych.

Ustawienie domysine: wytgczone.

Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wtgczona jest opcja Use
Patient ID (Uzyj id. pacjenta). Gdy ta opcja zostanie wybrana,
uzytkownicy bedq musieli wprowadzi¢ identyfikator pacjenta
przed wykonaniem oznaczenia. Jeli ta opcja nie jest wybrana,

wdowczas pole identyfikatora pacjenta moze pozostaé puste.

Ustawienie domysine: wytgczone.

Gdy ta opcja zostanie wybrana, uzytkownicy bedg musieli
wprowadzi¢ identyfikator probki przed wykonaniem oznaczenia.
Jedli ta opcja nie jest wybrana, uzytkownicy mogq pozostawi¢ pole
Sample ID (Id. prébki) puste, a analizator DiagCORE
automatycznie wygeneruje unikalny identyfikator dia probki.

Ustawienie domysine: wytgczone.
Ta opcja okredla, czy uzytkownicy bedg monitowani o

zeskanowanie identyfikatora probki najpierw za pomocq czytnika
koddw kreskowych.

Ustawienie domysine: wytgczone.
Ta opcja umozliwia wykluczanie wybranych modutdw

analitycznych z wykonywania testéw. Moze to by¢ uzyteczne, gdy
istnieje podejrzenie, ze konkretny modut nie dziata prawidtowo.

Ustawienie domysine: wytgczone.

To ustawienie okresla liczbe wynikdw wyswietlanych na kazdej
stronie ekranu View Results (WysSwietl wyniki).

Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wtgczona jest opcja User
Access Conftrol (Kontrola dostepu uzytkownikdw). Po wtgczeniu
tego ustawienia na ekranie logowania bedzie wyswietlana lista
uzytkownikéw, ktdrzy zalogowali sie wezesniej.

Ustawienie domysine: wtgczone.
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Ustawienie

Require password to
log in (Wymagaj
hasta w celu
logowania sie)

Restore factory
default (Przywrde
domysine ustawienia
fabryczne)

Opis

Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wtqczona jest opcja User
Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw). Gdy to
ustawienie jest witgczone, kazdy uzytkownik musi wprowadzié swoje
hasto, aby sie zalogowac. Gdy ta opcja jest wytgczona, w celu
zalogowania sie wystarczy podacd identyfikator uzytkownika.

Ustawienie domysine: wtgczone.

Umozliwia przywrécenie w systemie wszystkich fabrycznych
ustawien domysinych.

6.8.3 Ustawienia drukarki

Opcija Printer settings (Ustawienia drukarki) umozliwia wybranie drukarki systemowej. Analizator

DiagCORE umozliwia korzystanie z drukarek sieciowych oraz drukarek podtgczonych do modutu

obstugowego za posrednictwem portéw USB, ktdre znajdujqg sie na tylnej sciance analizatora.

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

systemu).

2. Wybra¢ opcje Printer (Drukarka) z listy ustawieh w lewej kolumnie.

3. Wybrac¢ drukarke z listy dostepnych drukarek.

administrator

’| Available
SETTINGS
Regional
General
Printer
Network
System Log
Technical Log

Version Info

System Config 12:02 2017-07-03
Run Test
SELECT A PRINTER
> PRINTER ¥ e
? View
> Results

©

> Options

"4
-
o
1=}
O@
c
=

® Cancel

Wybieranie drukarki systemowe;j.

6.8.4 Ustawienia sieciowe

Opcja Network (Sie¢) umozliwia podtgczanie analizatora DiagCORE do sieci, uzyskiwanie

dostepu do drukarek sieciowych, a ponadto zapewnia mozliwo$¢ nawigzywania potgczen z

systemem HIS/LIS (ta opcja bedzie dostepna w przysztych wydaniach oprogramowania). Aby
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uzyska¢ informacje na temat konfigurowania nastepujgcych pdl, nalezy skontaktowac sie z
administratorem sieci.

Aby zdefiniowac ustawienia sieciowe, nalezy wykonac ponizsze czynnosci:

1.

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

systemu).

2. Wybrac¢ opcije Network (Sie¢) z listy ustawieh w lewej kolumnie.

3. Wybra¢ i zdefiniowac¢ ponizsze opcje zgodnie z instrukcjami uzyskanymi od administratora
sieci:
Opcja Opis

Enable IPvé (Wtgcz
IPvé)

Obtain IPvé address
automatically
(Uzyskuj adres IPvé
automatycznie)

IPvé Address (Adres
IPvé)

Subnet Prefix Length
(Dtugosc¢ prefiksu
podsieci)

Enable IPv4 (Wtgcz
IPv4)

Obtain IPv4 address
automatically
(Uzyskuj adres IPv4
automatycznie)

IPv4 Address (Adres
IPv4)

Subnet Mask
(Maska podsieci)

Ta opcja umozliwia korzystanie z protokotu IP vé6. Menu podrzedne
IPvé Settings (Ustawienia IPvé) jest aktywne tylko wtedy, gdy
wtgczona jest opcja ,,Enable IPvé" (Witgcz IPvé).

Umozliwia analizatorowi uzyskiwanie adresu IPvé z sieci przy uzyciu
protokotu DHCP.

Zawiera recznie skonfigurowany adres IPvé6 modutu obstugowego. Ta
opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wytgczona jest opcja ,,Obtain
IPvé address automatically” (Uzyskuj adres IPvé automatycznie).

Okresla dtugosé prefiksu podsieci IPvé. Ta opcja jest aktywna tylko
wtedy, gdy wytqczona jest opcja ,,Obtain IPvé address
automatically” (Uzyskuj adres IPvé automatycznie).

Ta opcja umozliwia korzystanie z protokotu IP v4. Menu podrzedne
IPv4 Settings (Ustawienia IPv4) jest aktywne tylko wtedy, gdy
wtgczona jest opcja ,,Enable IPv4" (Wigcz IPv4).

Umozliwia analizatorowi uzyskiwanie adresu IPv4 z sieci przy uzyciu
protokotu DHCP.

Zawiera recznie skonfigurowany adres IPv4 modutu obstugowego. Ta
opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wytgczona jest opcja ,,Obtain
IPv4 address automatically” (Uzyskuj adres IPv4 automatycznie).

Okresla dtugosc prefiksu podsieci IPv4. Ta opcja jest aktywna tylko
wtedy, gdy wytqgczona jest opcja ,,Obtain IPv4 address
automatically” (Uzyskuj adres IPvé automatycznie).

Analizator DiagCORE — Podrecznik uzytkownika

57



STAT Dx

Opcja Opis

Default Gateway Okresla brame domysing IPvé lub IPv4 — w zaleznosci od tego, ktéry

(Brama domysina) protokét jest wtgczony. Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy
wytgczona jest opcja ,,Obtain IPvé address automatically” (Uzyskuj
adres IPvé automatycznie) lub opcja ,,Obtain IPv4 address
automatically” (Uzyskuj adres IPv4 automatycznie).

Obtain DNS address  Umozliwia analizatorowi uzyskiwanie konfiguracji DNS z sieci przy
automatically uzyciu protokotu DHCP.

(Uzyskuj adres DNS

automatycznie)

Preferred DNS Definiuje podstawowy serwer DNS. Ta opcja jest aktywna tylko
Server (Preferowany  wtedy, gdy wytgczona jest opcja ,,Obtain DNS address
serwer DNS) automatically” (Uzyskuj adres DNS automatycznie).
Alternate DNS Definiuje pomocniczy serwer DNS. Ta opcja jest aktywna tylko wtedy,
Server gdy wytgczona jest opcja ,,Obtain DNS address automatically™
(Alternatywny (Uzyskuj adres DNS automatycznie).
serwer DNS)
administrator System Config 11:50 2017-07-03
] Available °
Run Test
SETTINGS NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS
Regional > Enable IPv6  ( Obtain IPv4
TR % ) address autom. =
General > S View
Printer > Resuits
Enable IPv4
Network 2 @
IPv4 Settings >
System Log > Options
Technical Log >
>
Version Info > > @
y ( .
. Enablecurs (B Obtain DNS ot

E Save ® Cancel

Konfigurowanie ustawien sieciowych systemu.

6.8.5 Ustawienia systemu HIS/LIS

Funkcjonalno$¢ systemu HIS/LIS jest niedostepna w biezgcej wersji oprogramowania. Bedzie
obstugiwana w przysztych wersjach.
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6.8.6 Dziennik systemu

Dziennik systemu rejestruje ogdine informacje dotyczgce uzycia modutu andalitycznego i
obstugowego, np. dodawanie i usuwanie uzytkownikdw, dodawanie i usuwanie oznaczeh
logowania, wylogowania, uruchomienia testéw itp. W celu uzyskania dostepu do dziennika
systemu nalezy wybra¢ przycisk Options (Opcje), nastepnie przycisk System Configuration
(Konfiguracja systemu), po czym nalezy wybrac¢ opcje System Log (Dziennik systemu). Wartos¢
System Log Capacity (Pojemno$¢ dziennika systemu) pojawi sie na srodku ekranu, a ponizej
widoczna bedzie zawarto$¢ dziennika. W celu wyeksportowania tej zawartosci nalezy nacisngé
opcje Export Log File (Eksportuj plik dziennika).

administrator System Config 14:53 2017-03-30
K{L;

] Available

Run Test

SETTINGS SYSTEM LOG
Regional > e egs

100 Mb ozl
General View
Printer > i
Network > @
System Log > 3 Options
Technical Log >
Version Info > 10f 163 > A @

-

8
[=]
E

E) Export Log File
Uzyskiwanie dostepu do dziennika systemu.
6.8.7 Dziennik techniczny

Dziennik techniczny rejestruje szczegdtowe informacje na temat wykonania testéw na module
analitycznym. Te informacje sq wykorzystywane przez dziat wsparcia technicznego na potrzeby
rozwigzywania problemodw. Aby uzyska¢ dostep do informacji w dzienniku technicznym, nalezy
nacisng¢ przycisk Options (Opcje), nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja
systemu), po czym nalezy wybra¢ opcje Technical Log (Dziennik techniczny). Liczba plikéw
dostepnych w dzienniku technicznym jest konfigurowalna. Kazdy plik dziennika jest
identyfikowany na podstawie daty i godziny utworzenia. W celu wyeksportowania tej zawartosci
nalezy nacisng¢ opcje Export Log File (Eksportuj plik dziennika). Dzienniki techniczne mogg by¢
wymagane przez dziat wsparcia technicznego.
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administratar System Con\‘:g 12:03 201 7-07-03
LS U]
==
—I Available °
Run Test
SETTINGS TECHNICAL LOG
Printer > 10 e
Network > View
201706211127040591 Results
System Log >
Technical Log >
Opti
Version Info > i

System Update >

System Backup )

I,_
o
a
0@
=

Uzyskiwanie dostepu do dziennika technicznego.
6.8.8 Informacje o wersji

W celu wyséwietlenia wersji oprogramowania aplikacji DiagCORE, numerdw seryjnych oraz wersji
oprogramowania uktadowego zainstalowanych modutdw analitycznych nalezy nacisngé
przycisk Options (Opcje), nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja systemu), po
czym nalezy wybra¢ opcje Version Info (Informacje o wersji).

6.8.9 Aktualizacja systemu

W celu zaktualizowania systemu analizatora DiagCORE nalezy nacisng¢ przycisk Options (Opcje),
nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja systemu), po czym nalezy wybra¢ opcje
System Update (Aktudlizacja systemu). Aby zaktualizowac system do nowszej wersji, nalezy
wybraé¢ odpowiedni plik .dup zapisany na urzgdzeniu pamieci masowej USB. Pojawi sie komunikat
zalecajgcy wczesniejsze wykonanie kopii zapasowej systemu (patrz sekcja 6.8.10 Kopia
zapasowa systemu).

o

Making a backup is
recommended before
updating

@ Proceed @ Cancel

Aktualizowanie systemu.

Po aktudlizacji moze pojawi¢ sie komunikat z prosbg o wytgczenie analizatora DiagCORE i jego
ponowne wtgczenie.
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6.8.10 Kopia zapasowa systemu

W celu utworzenia kopii zapasowej systemu analizatora DiagCORE nalezy nacisngé przycisk
Options (Opcje), nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja systemu), po czym nalezy
wybra¢ opcje System Backup (Kopia zapasowa systemu). Podtgczyé urzgdzenie pamieci
masowej USB do przedniego portu USB.

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

@ Cancel

Wykonywanie kopii zapasowej systemu.

Nacisng¢ przycisk Make Backup (Utwdrz kopie zapasowq). Zostanie wygenerowany plik o
rozszerzeniu .dbk i z domysing nazwa.

Aby przywréci¢ dane z kopii zapasowej, nalezy nacisngé przycisk Restore Backup (Przywrde z
kopii zapasowej) i wybra¢ odpowiedni plik kopii zapasowej o rozszerzeniu .dbk z podtgczonego
urzqdzenia pamieci masowej USB. Pojawi sie komunikat zalecajgcy utworzenie kopii zapasowej
przed przywréceniem danych z wybranej kopii.

6.9 Zmienianie haset

Aby zmieni¢ hasto uzytkownika, nalezy nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie wybrac
opcje Change Password (Zmieh hasto). Najpierw nalezy wprowadzi¢ biezgce hasto do pola
tekstowego, a nastepnie nowe hasto do pola New Password (Nowe hasto). Nowe hasto nalezy
wpisaé ponownie do pola Confirm Password (Potwierdz hasto).

Po trzech nieudanych prébach wprowadzenia hasta pole wprowadzania hasta zostanie
dezaktywowane na jedng minute i pojawi sie okno dialogowe z komunikatem ,,Password failed,
please wait 1 minute fo try it again” (Wprowadzenie hasta nie powiodto sie. Poczekaj 1 minute i
sprébuj ponownie).
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labuser Change Password 17:37 2001 7-03-30

User ID labuser Password

X space v

Pierwszy etap procesu zmiany hasta.

Jabuser Change Password 17:37 20170330
New password Confirm password
1 2 3 4 b 6 7 8 9 0
/ ( ) € & @
> 2 I <] ABC
X space v

Wprowadzanie i potwierdzanie nowego hasta.
6.10 Stan analizatora DiagCORE

O stanie modutu obstugowego i analitycznego informuje kolor wskaznikdw stanu (diod LED), ktére
znajdujq sie na przedniej sciance analizatora DiagCORE.

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

Lampka stanu Opis

Wytgczona Analizator DiagCORE jest
wytgczony

Niebieska Analizator DiagCORE dziata w

trybie gotowosci

Zielona Analizator DiagCORE jest
uruchomiony
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W przypadku modutu analitycznego mogg by¢ wyswietlane nastepujgce kolory okreslajgce stan:

Lampka stanu Opis

Wytgczona Analizator DiagCORE jest
wytgczony

Niebieska Analizator DiagCORE dziata w

trybie gotowosci

Zielona (migajgca) Trwa inicjowanie analizatora
DiagCORE
Zielona Modut analityczny jest

uruchomiony

6.11 Wytgczanie analizatora

Analizator DiagCORE jest zaprojektowany i przeznaczony do pracy ciggtej. Jesli analizator nie
bedzie uzywany przez krétki czas (krécej niz przez jeden dzien), zalecamy przetgczenie
analizatora DiagCORE w tryb gotowosci poprzez nacisniecie przycisku wiqczania/wyltgczania na
jego przedniej Sciance. Aby wytgczy¢ analizator DiagCORE na dtuzszy czas, nalezy ustawic
wytgcznik gtéwny, ktdry znajduje sie na tylnej sciance analizatora, w potozeniu wytgczonym.

Przy prébie przetqczenia analizatora DiagCORE w tfryb gotowosci, gdy w module analitycznym
jest wykonywany test, pojawi sie okno dialogowe informujgce o tym, ze wytgczenie jest aktualnie
niemozliwe. Nalezy poczekaé, az analizator zakohczy wykonywanie testu, a nastepnie ponowic

prébe wytgczenia.
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7 Konserwacija

W niniejszym rozdziale opisano zadania konserwacyjne, ktére muszg by¢ wykonywane wzgledem
analizatora DiagCORE.

7.1 Zadania konserwacyjne

Ponizsza tabela zawiera liste zadan konserwacyjnych dotyczgcych analizatora DiagCORE.

Opis Czestotliwosé

Czyszczenie lub odkazanie W przypadku rozlania cieczy, substancji chemicznych lub
powierzchni analizatora materiatéw biologicznych (potencjalnie zakaznych) na
DiagCORE powierzchnie analizatora DiagCORE.

Wymiana filtru powietrza Raz do roku.

7.2 Czyszczenie powierzchni analizatora DiagCORE

A OSTRZEZENIE Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia

A PRZESTROGA  Przedrozpoczeciem czyszczenia analizatora nalezy zatozy< okulary
ochronne, fartuch laboratoryjny i rekawiczki, aby unikng¢ zagrozen
biologicznych i chemicznych.

A OSTRZEZENIE Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia

A PRZESTROGA  Przedrozpoczeciem czyszczenia nalezy odtgczy¢ analizator DiagCORE
od gniazda zasilania sieciowego.

A PRZESTROGA  Ryzyko uszkodzenia analizatora DiagCORE

Unika¢ rozlewania substancji chemicznych iinnych cieczy do
analizatora DiagCORE. Uszkodzenia powstate na skutek rozlania cieczy

spowodujg uniewaznienie gwarancii.

A PRZESTROGA  Ryzyko uszkodzenia analizatora DiagCORE

Unika¢ rozlewania cieczy na ekran dotykowy i zwilzania ekranu
dotykowego. Aby wyczysci¢ ekran dotykowy, nalezy uzy¢ zamszowe;j
Sciereczki dostarczonej razem z analizatorem DiagCORE.
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W celu wyczyszczenia powierzchni analizatora DiagCORE nalezy uzywac:

® tagodnego detergentu

® Recznikédw papierowych

o Wody destylowanej

W celu wyczyszczenia powierzchni analizatora DiagCORE nalezy wykonac¢ nastepujgce

czynnosci:

1.

2.

Zatozy¢ rekawiczki, fartuch laboratoryjny i okulary ochronne.

Iwilzy¢ recznik papierowy w tagodnym detergencie i wytrze¢ powierzchnie analizatora
DiagCORE, a takze obszar otaczajgcy na stole roboczym. Nalezy zachowad ostroznose, aby
nie zmoczy¢ ekranu dotykowego. Aby wyczysci¢ ekran dotykowy, nalezy uzy¢é zamszowej
Sciereczki dostarczonej razem z analizatorem DiagCORE.

Powtdrzye krok 2 trzy razy, uzywajgc $wiezych recznikdw papierowych.

Iwilzy¢ recznik papierowy w wodzie destylowanej i wytrze¢ powierzchnie analizatora
DiagCORE, aby usung¢ pozostatosci detergentu. Powtdrzy¢ te czynnosé dwa razy.

Wysuszy¢ powierzchnie analizatora DiagCORE $wiezym recznikiem papierowym.

7.3 Odkazanie powierzchni analizatora DiagCORE

A OSTRZEZENIE  Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia

A PRZESTROGA  Przed rozpoczeciem czyszczenia analizatora nalezy zatozy¢ okulary

ochronne, fartuch laboratoryjny i rekawiczki, aby unikng¢ zagrozen
biologicznych i chemicznych.

Wybielacz dziata draznigco na oczy i skére, a ponadto moze uwalniac
niebezpieczne gazy (chlor). Nalezy stosowac¢ odpowiednie srodki
ochrony indywidualne;j.

A OSTRZEZENIE Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia

A PRZESTROGA  Przed rozpoczeciem czyszczenia nalezy odtqczy¢ analizator DiagCORE

od gniazda zasilania sieciowego.

A PRZESTROGA  Ryzyko uszkodzenia analizatora DiagCORE

Unika¢ rozlewania substancji chemicznych iinnych cieczy do
analizatora DiagCORE. Uszkodzenia powstate na skutek rozlania cieczy

spowodujg uniewaznienie gwarancii.

A PRZESTROGA  Ryzyko uszkodzenia analizatora DiagCORE

Unika¢ rozlewania cieczy na ekran dotykowy i zwilzania ekranu
dotykowego. Aby wyczysci¢ ekran dotykowy, nalezy uzy¢ zamszowe;j
Sciereczki dostarczonej razem z analizatorem DiagCORE.
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W celu odkazenia powierzchni analizatora DiagCORE nalezy uzywac:

10-procentowego roztworu wybielacza
Recznikéw papierowych

Wody destylowanej

W celu odkazenia powierzchni analizatora DiagCORE nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

1.

2.

Zatozy¢ rekawiczki, fartuch laboratoryjny i okulary ochronne.

Iwilzy¢ recznik papierowy w roztworze wybielacza i wytrze¢ powierzchnie analizatora
DiagCORE, a takze obszar otaczajgcy na stole roboczym. Nalezy zachowad ostroznosé, aby
nie zmoczy¢ ekranu dotykowego. Poczekad co najmniej trzy minuty — w tym czasie roztwor
wybielacza zadziata na czynniki skazajgce.

Zdja¢ rekawiczki i zatozy¢ nowq pare.
Powtdrzy¢ kroki 2-3 jeszcze dwa razy, uzywajqc swiezych recznikdéw papierowych.

Iwilzy¢ recznik papierowy w wodzie destylowanej i wytrze¢ powierzchnie analizatora
DiagCORE, aby usung¢ pozostatosci roztworu wybielacza. PowtdérzyE dwa razy.

Wysuszy¢ powierzchnie analizatora DiagCORE $wiezym recznikiem papierowym.

7.4 Wymiana filtru powietrza

Filtr powietrza musi by¢ wymieniany co roku, aby zapewni¢ odpowiedni przeptyw powietrza w

analizatorze.

Filtir powietrza znajduje sie w dolnej czesci analizatora, a dostep do niego mozna uzyskiwac od

przodu analizatora.

Jako filtry wymienne mogg by¢ uzywane tylko filtry firmy STAT-Dx Life, S.L.

Aby wymieni¢ filtr powietrza, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:

1.

Przetgczy¢ analizator DiagCORE w tryb gotowosci, naciskajgc przycisk wtaczania/wytgczania
znajdujgcy sie na przedniej sciance.

Wprowadzi¢ dton pod szuflade filtru powietrza od przodu analizatora DiagCORE i palcami
popchna¢ szuflade lekko w gore.

Pociggnqgc filtr powietrza, az szuflada zostanie catkowicie wyjeta. Wyrzuci¢ szuflade z filirem.
Wyjaé¢ nowq szuflade filtru powietrza z opakowania ochronnego.

Wprowadzi¢ nowq szuflade filtru powietrza do andalizatora DiagCORE. Po wykonaniu tych
czynnosci analizator jest gotowy do uzycia.

A PRZESTROGA  Ryzyko uszkodzenia analizatora DiagCORE

Nalezy uzywac wytgcznie oryginalnych czesci firmy STAT-Dx Life, S.L.
Uzycie nieautoryzowanych czesci moze spowodowad uszkodzenie
analizatora i poskutkuje uniewaznieniem gwarancji.
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7.5 Naprawa analizatora DiagCORE

Analizator DiagCORE moze by¢ naprawiany wytgcznie przez technikdw serwisu terenowego
autoryzowanych przez firme STAT-Dx Life, S.L. Jedli analizator DiagCORE nie dziota zgodnie z
oczekiwaniami, nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego, korzystajgc z danych
kontaktowych podanych na poczgtku niniejszego podrecznika.

A OSTRZEZENIE  Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia

A PRZESTROGA  Nie otwiera¢ obudowy analizatora DiagCORE. Nie podejmowac préb
naprawy ani modyfikacji analizatora DiagCORE.

Nieprawidtowe otwarcie obudowy lub nieprawidtowe wykonanie
modyfikacji analizatora DiagCORE moze spowodowac obrazenia u
uzytkownika, uszkodzenie analizatora DiagCORE i poskutkuje

uniewaznieniem gwarancii.
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8 Rozwiqgzywanie probleméw

Niniejsza sekcja zawiera informacje o niektérych problemach z analizatorem DiagCORE, ktdére
mogqg wystgpi¢, a takze opisy mozliwych przyczyn i rozwiqzan. Podane informacje dotyczg
wytgcznie tego analizatora. Informacje na temat rozwigzywania problemdw z kasetqg DiagCORE
zawiera instrukcja uzycia odpowiednigj kasety.

Jedli potrzebna jest dodatkowa pomoc, prosimy o skontaktowanie sie z dziatem wsparcia
technicznego, korzystajgc z informacji kontaktowych podanych ponize;.

® Adres strony infernetowej: http.support.giagen.com

Przed nawigzaniem kontaktu z dziatem wsparcia technicznego w sprawie btedu dotyczgcego
analizatora DiagCORE prosimy zwrdci¢ uwage na to, jakie czynnosci prowadzg do btedu, a

takze na wszelkie informacje pojawiajgce sie w jakichkolwiek oknach dialogowych. To utatwi

nam rozwigzanie problemu.

Przed kontaktem telefonicznym z dziatem wsparcia technicznego prosimy o przygotowanie
nastepujgcych informaciji:

o Numer seryjny, typ i wersja analizatora

Kod btedu (jesli dotyczy)

® Termin pierwszego wystgpienia btedu

o Czestotliwos$¢ wystepowania btedu (np. btgd przejsciowy lub staty)
e Zdjecie przedstawiajgce btad, jedli jest to mozliwe

o Kopia pakietu wsparcia
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Problem

Nie mozna wtgczyc
analizatora DiagCORE.

Modut analityczny nie zostat
wykryty.

Wskaznik stanu modutu
analitycznego ma kolor
czerwony.

Ekran dotykowy nie reaguje.

Czytnik kodow kreskowych
nie skanuje.

Kaseta jest zablokowana
wewngqgfrz analizatora
DiagCORE.

Pokrywa portu wejsciowego
dla kaset nie otwiera sie.

Mozliwa przyczyna

Analizator DiagCORE nie jest
podtgczony do gniazda
zasilania sieciowego.

Przetgcznik zasilania, ktory
znajduje sie na tylnej sciance
analizatora DiagCORE, nie jest
ustawiony w potozeniu

wtgczonym.

Analizator DiagCORE dziata w
frybie gotowosci.

Mostek modutu
analitycznego/obstugowego
nie jest prawidtowo

zamontowany.

Awaria sprzetowa.

Analizator DiogCORE dziata w
trybie gotowosci (wskaznik
stanu ma kolor niebieski).

Awaria sprzetowa.

Funkcja czytnika kodow
kreskowych identyfikatoréw
probek nie jest wtgczona.

Wystgpit problem sprzetowy lub
programowy czytnika koddw
kreskowych.

Awaria mechaniczna modutu.

Awaria mechaniczna modutu.

STAT Dx

Rozwigzanie

Sprawdzi¢, czy analizator
DiagCORE jest podtgczony
do sieci zasilajgce;j.

Ustawi¢ przetgcznik zasilania,
ktéry znajduje sie na tylnej
Sciance analizatora
DiagCORE, w potozeniu
wtgczonym.

Nacisng¢ przycisk
witgczania/wytgczania, aby
wytgczy¢ tryb gotowosci
analizatora DiagCORE.

Sprawdzi¢, czy mostek miedzy
modutem obstugowym a
modutem analitycznym jest
poprawnie zamontowany.

Skontaktowac sie z dziatem

wsparcia technicznego.

Nacisng¢ przycisk
wigczania/wyltgczania na
module obstugowym.

Skontaktowac sie z dziatem

wsparcia technicznego.

Skontaktowac sie z
kierownikiem laboratorium lub
administratorem analizatora
w celu skonfigurowania
funkgcji czytnika kodow
kreskowych w analizatorze
DiagCORE.

Skontaktowac sie z dziatem

wsparcia technicznego.

Skontaktowac sie z dziatem

wsparcia technicznego.

Skontaktowac sie z dziatem
wsparcia technicznego.
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Problem

Przycisk Run Test (Uruchom
test) jest nieaktywny.

Oznaczenie nie jest
wykonywane.

Motzliwa przyczyna

W analizatorze DiagCORE nadal
znajduje sie kaseta i zanim
analizator DiagCORE zezwoli na
wykonanie nowego testu,

nalezy jg wysungc.

Modut jest niedostepny.

Uzytkownik nie ma uprawnienia
do wykonania testu.

Konkretne oznaczenie nie jest
zainstalowane w analizatorze
DiagCORE.
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W polu stanu modutu na
pasku stanu modutu powinien
by¢ widoczny tekst |, Eject
cartridge” (Wysun kasete).
Nalezy nacisng¢ pole stanu
modutu, a nastepnie opcje
Eject (Wysun).

Sprawdzi¢, czy mostek miedzy
modutem obstugowym a
modutem analitycznym jest

poprawnie zamontowany.

Skontaktowac sie z
kierownikiem laboratorium lub
administratorem analizatora.

Oznaczenie musi zostac
zainstalowane. Skontaktowac
sie z kierownikiem
laboratorium lub
administratorem analizatora.



8.1

Komunikaty ostrzegawcze

»The AM in the slots has
changed". (Modut analityczny
w gniazdach ulegt zmianie).

»Making a backup is
recommended before
updating or restoring”. (Przed
aktualizacjqg lub
przywrdceniem ustawien
zalecane jest wykonanie kopii
zapasowej.)

»Shutdown not possible.
Please stop all tests and eject
cartridges”. (Wytqczenie
niemozliwe. Zatrzymaj
wszystkie testy i wysunh kasety.)

,Calibration of nnn required in
ddd days". (Kalibracja nnn
wymagana za ddd dni.)

»Free disc space ddd reached
warning or critical level”. (llos¢
wolnego miejsca na dysku
(ddd) osiagneta poziom
ostrzegawczy lub krytyczny.)

»The system was not shut
down properly last time™.
(Ostatnim razem system nie

zostat poprawnie wytgczony.)

wTest result with invalid data
found". (Znaleziono wynik
testu z niepoprawnymi
danymi.)

Komunikaty o btedach i ostrzegawcze

Wyjasnienie

System wykryt, ze konfiguracja
sprzetowa zostata zmieniona.
Zmieniono lokalizacje co
najmniej jednego z modutdw

analitycznych.

Jesli dojdzie do btedu, moze
nastgpi¢ utrata danych
podczas procesu aktualizacii.
Kopia zapasowa pozwoli na
przywrdcenie sprawnosci
systemu oraz przywrdcenie
danych.

Gdy fest jest w toku,
analizatora DiagCORE nie
mozna wytgczyc.

Wymagane jest wykonanie
kalibraciji.

System musi zostac
sprawdzony przez dziat
wsparcia technicznego w
celu dodania dodatkowego
miejsca na dysku.

System nie zostat wytqczony
zgodnie z procedurqg
wytgczania. Mozliwe, ze
doszto do utraty danych z
ostatniego testu.

Podczas ostatniego testu
wystgpit nieoczekiwany btgd.
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Sposdéb postepowania

Nie trzeba wykonywad
zadnych czynnosci. Po
zmianie lokalizacji modutu
system skonfiguruje sie
samoczynnie.

Zdecydowanie zalecamy, aby
przed przywréceniem lub
aktualizacjqg systemu wykonad
kopie zapasowq systemu.

Nalezy poczekac na
zakonhczenie testu lub
przerwac test i wtedy
wytgczy¢ system.

Skontaktowac sie z dziatem

wsparcia technicznego.

Skontaktowac sie z dziatem

wsparcia technicznego.

Nalezy sprobowaé powtdrzye
test z nowq kasetq. Jesli
problem bedzie sie
ufrzymywat lub wystepuje
czesto, nalezy skontaktowad
sie z dziatem wsparcia
technicznego.
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Komunikaty ostrzegawcze

»Unexpected behavior of AM
nnn”. (Nieoczekiwane
dziatanie modutu

analitycznego nnn.)

,Update data aborted, error
occurred”. (Aktualizowanie
danych zostato przerwane.
Wystgpit btgd.)

»No backup file found!” (Nie
znaleziono pliku kopii
zapasowej!)

»Assay <assay_id> not
available”. (Oznaczenie
<id_oznaczenia>

niedostepne.)

Code: (Kod:) 0x400

»Assay <assay_name> not
active”. (Oznaczenie
<nazwa_oznaczenia> jest

nieaktywne.)

»Assay <assay_name> dlready
imported”. (Oznaczenie
<nazwa_oznaczenia> jest juz
zaimportowane.) Code: (Kod:)
0x0304

~Import assay failed; the assay
file is invalid”. (Importowanie
oznaczenia nie powidto sie;
plik oznaczenia jest
niepoprawny.)

Wyjasnienie

Ogdlna awaria systemu.

Podczas aktualizowania
analizatora DiagCORE
wystgpit nieoczekiwany btgd.

Na urzgdzeniu pamieci
masowej USB nie zostat
znaleziony odpowiedni plik
kopii zapasowej .dbk.

Oznaczenie odpowiadajgce
kasecie nie zostato
zaimportowane do
analizatora DiagCORE.

Oznaczenie jest nieaktywne.

W bazie danych istnieje
oznaczenie o takim samym
identyfikatorze i numerze

WETSji.

Plik oznaczenia przeznaczony
do zaimportowania jest
niepoprawny.
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Zrestartowad system.

Jesli problem bedzie sie
utrzymywat, nalezy
skontaktowac sie z dziatem
wsparcia technicznego.

Skontaktowac sie z dziatem
wsparcia technicznego.

Sprawdzi¢, czy ten plik istnieje
na urzgdzeniu pamieci
masowej USB. Jesli problem
bedzie sie utrzymywat, nalezy
skontaktowac sie z dziatem

wsparcia technicznego.

Zaimportowaé oznaczenie do
analizatora DiagCORE (patrz
sekcja 6.7.2 Importowanie
nowych oznaczen).

Aktywowac oznaczenie (patrz
sekcja 6.7.1 Zarzgdzanie
dostepnymi oznaczeniami).

To oznaczenie jest juz
wczytane do systemu. Nie
trzeba wykonywacé zadnych
Cczynnosci.

Ponownie pobrac plik
oznaczenia z witryny firmy
STAT-Dx Life, S.L. Jesli problem
bedzie sie utrzymywat, nalezy
skontaktowac sie z dziatem
wsparcia technicznego.



Komunikaty ostrzegawcze

»Importing ADF <adf_name>
failed”. (Zaimportowanie pliku
oznaczenia <nazwa_pliku> nie
powiodto sie.)

Code: (Kod:) 0x0305

,Login failed!” (Logowanie nie
powiodto siel)

»,Login failed!” (Logowanie nie

powiodto siel)

»The user is not activated”.
(Konto uzytkownika nie zostato
aktywowane.)

,Login failed!” (Logowanie nie
powiodto siel)

»Wrong Password!” (Btedne
hasto!)

»,Login failed!” (Logowanie nie

powiodto siel)

»User identification does not
exist”. (Identyfikator
uzytkownika nie istnieje.)

,Passwords are not identicall”
(Hasta nie sqg identycznel)

Wyjasnienie

Plik oznaczenia przeznaczony
do zaimportowania jest
niepoprawny.

Operacja logowania nie
powiodta sie.

Uzytkownik nie ma
uprawnienia do korzystania z
analizatora DiagCORE.

Wprowadzone hasto jest
niepoprawne.

Uzytkownik nie zostat dodany
do systemu.

Aby skonfigurowac¢ nowe
hasto, nalezy wprowadzi¢ je
identycznie dwa razy.
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Sposdéb postepowania

Ponownie pobrac¢ plik
oznaczenia z witryny firmy
STAT-Dx Life, S.L. Jesli problem
bedzie sie utrzymywat, nalezy
skontaktowac sie z dziatem

wsparcia technicznego.

Skontaktowac sie z

administratorem analizatora.

Skontaktowac sie z
kierownikiem laboratorium lub
administratorem analizatora w
celu aktywowania konta
uzytkownika (patrz sekcja 6.6.1
Uzyskiwanie dostepu do listy
uzytkownikéw i zarzgdzanie
listq).

Po frzech nieudanych
probach wprowadzenia hasta
uzytkownik musi poczekac
jedng minute, zanim wykona
kolejng probe logowania. Jesli
uzytkownik nie pamieta hasta,
nalezy skontaktowac sie z
administratorem analizatora w
celu ustawienia nowego
hasta.

Skontaktowac sie z
administratorem lub
kierownikiem laboratorium w
celu dodania nowego
uzytkownika.
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Komunikaty ostrzegawcze

»Invalid Password! Min. length
6 characters. Max. length 15
characters. Allowed
characters: 0-9, a-z A-Z, _,
space”. (Niepoprawne hasto!
Min. dtugosc¢: 6 znakdw. Maks.
dtugosé: 15 znakow.
Dozwolone znaki: 0-9, a-z, A-
Z, spacja.)

»Export failed!” (Eksport nie
powiddt siel)

,USB Device not found”. (Nie
znaleziono urzgdzenia USB.)

,Barcode reading failed".
(Odczytanie kodu kreskowego
nie powiodto sie.)

»Failed to scan barcode™.
(Zeskanowanie kodu
kreskowego nie powiodto sie.)

wTest failed, Error:
<error_code>".
(Niepowodzenie testu, btqd:
<kod_btedu>.)

Wyjasnienie

Hasto nie spetnia zasad
bezpieczenstwa.

Podczas operacii
eksportowania wynikdw
wystgpit nieoczekiwany btgd.

Urzgdzenie pamieci masowej
USB nie zostato znalezione w
analizatorze DiagCORE.

Awaria czytnika kodéw
kreskowych.

Do systemu nie zostato
wczytane zadne oznaczenie
dla tego kodu kreskowego.

Wykonanie testu zakohczyto
sie btedem.
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Nalezy ustawi¢ hasto
zawierajgce co najmniej 6
znakdw i maksymalnie 15
znakow, ktdre bedzie
zawierato tylko dozwolone
znaki: 0-9, a-z, A-Z, spacja.

Nalezy ponowi¢ probe
wykonania operaciji. Jesli
problem bedzie sie
utrzymywat, nalezy
skontaktowac sie z dziatem
wsparcia technicznego.

Podtgczy¢ urzgdzenie
pamieci masowej USB do
portu USB.

Skontaktowac sie z dziatem
wsparcia technicznego.

Mozliwe, ze kod kreskowy jest
uszkodzony. Nalezy uzy¢ innej
kasety.

Jesli problem bedzie sie
utrzymywat, nalezy
skontaktowac sie z dziatem
wsparcia technicznego.

Nalezy ponowi¢ probe
wykonania testu z nowg
kasetq. Jesli problem bedzie
sie utrzymywat, nalezy
skontaktowac sie z dziatem
wsparcia technicznego i
udostepnié personelowi dziatu
tre§¢ komunikatu z kodem
btedu.



Komunikaty ostrzegawcze

»User has no right fo execute
assay <assay_name>".
(Uzytkownik nie ma prawa do
wykonania oznaczenia
<nazwa_oznaczenia>.)

Code: (Kod:) 0x0402

,Cartridge already used”.
(Kaseta byta juz uzywana.)

,Carfridge expired”. (Mineta
data waznosci kasety.)

,Different cartridge inserted”.
(Wprowadzono inng kasete.)

,Failed to create file".
(Utworzenie pliku nie powiodto
sie.)

Wyjasnienie

Uzytkownik nie otrzymat
uprawnienia do wykonania

tego oznaczenia.

Nie mozna ponownie uzy&
kasety, ktéra byta uzywana
wczesniej.

Kasety nie mozna uzyc,
poniewaz mineta jej data
WaZNosci.

Wprowadzona kaseta jest
niezgodna z kasetqg wykrytg
przez czytnik kodéw
kreskowych.

Plik kopii zapasowej nie zostat
utworzony.
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Sposdéb postepowania

Uprawnienie mozna nadac z
ekranu User Management
(Zarzgdzanie uzytkownikami)
(patrz sekcja 6.6 Zarzgdzanie
uzytkownikami).

Zutylizowacd zuzytg kasete
zgodnie z odpowiednimi
przepisami dotyczgcymi
bezpieczenstwa i ochrony
srodowiska. Wykonac test z
nowq kasetq.

Kaseta nie moze byc¢ juz
uzywana. Zutylizowac kasete
zgodnie z odpowiednimi
przepisami dotyczgcymi
bezpieczenstwa i ochrony
Srodowiska.

Wprowadzi¢ te samg kasete,
ktéra zostata zeskanowana
przez czytnik kodéw
kreskowych.

Urzgdzenie pamieci masowej
USB nie dziata. Nalezy
ponowic¢ prébe, uzywajgc
innego urzgdzenia pamieci
masowej USB.
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9 Zataczniki

9.1 Dane techniczne

Opis

Wymagania dotyczgce
zasilania

Bezpiecznik

Warunki pracy

Warunki transportu

Wymiary i masa

Wymagania dotyczgce
kompatybilnosci
elekfromagnetycznej

Interfejs Ethernet

Porty USB

Szczegoty

90-264 VAC
50-60 Hz

Gniazdo IEC 60320-1 C14
1x8A zwtoczny

Temperatura: 15-30°C (59-86°F)

Wilgotnosc: 20-80% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacii
Wysokos¢ nad poziom morza: 0-2200 m

Natezenie o$wietlenia: do 4000 luksow

Temperatura: od 0 do +38°C (+32 do +100°F), maksymalna
wilgotno$¢ wzgledna: 85%, bez kondensacii

Modut obstugowy: Szerokos¢/Wysoko$¢/GtebokosSE [mmy:
234/326/517; 5 kg

Modut analityczny: Szeroko$¢/Wysokos$c/Gtebokos$e [mmy:
153/307/428; 16 kg

Urzgdzenie spetnia wymogi normy IEC 61326 dla klasy A

Urzgdzenie zostato zaprojektowane zgodnie z wymogami normy
CISPR 11, a testy wykazaty, ze spetnia wymogi tej normy dla klasy A.
W budynkach przeznaczonych do celéw mieszkaniowych
urzgdzenie moze powodowac zaktdcenia radiowe, a jesli takie
zaktdcenia wystgpig, konieczne moze by¢ podjecie odpowiednich
dziatan w celu ztagodzenia zaktécen.

1x 10/100 —Baise-T Ethernet

1 zprzodui3ztytu
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9.2 Informacje o utylizacji

Za dodatkowq optatq i na zgdanie recykling analizatora DiagCORE moze zapewnic firma STAT-
Dx Life. Na terenie Unii Europejskiej zgodnie z konkretnymi wymaganiami dotyczgcymi recyklingu
okreSlanymi przez dyrektywe WEEE i gdy dostarczany jest produkt zastepczy, wédwczas
zapewniany jest bezptatny recykling sprzetu elektronicznego oznaczonego znakiem WEEE.

W celu przeprowadzenia recyklingu sprzetu elektronicznego nalezy skontaktowac sie z firmg STAT-
Dx Life, aby zamowi¢ odpowiedni formularz zwrotu. Gdy formularz zostanie ztozony, poprosimy o
dalsze informacje w celu zaplanowania odbioru odpaddw elektronicznych lub udostepnienia
indywidualnej oferty.

9.3 Deklaracja zgodnosci

Nazwa i adres oficjalnego producenta:
STAT-Dx Life, S.L.

Baldiri Reixac 4-8

08028 Barcelona, Hiszpania

Aktualng deklaracje zgodnosci mozna uzyska¢ na zgdanie od firmy STAT-Dx Life, S.L.
9.4 Stowniczek
Modut andlityczny (AM): gtéwny modut sprzetowy analizatora DiagCORE, w ktérym wykonywane

sq testy w kasetach DiagCORE. Jest kontrolowany przez modut obstugowy.

Plik definicji oznaczenia: jest o plik wymagany do wykonania oznaczenia na analizatorze
DiagCORE. Zawartos¢ pliku opisuje mierzone parametry, sposéb wykonania pomiaru oraz sposdb
oceny nieprzetworzonych wynikéw pomiaru. Plik nalezy zaimportowa¢ do analizatora DiagCORE
przed pierwszym wykonaniem oznaczenia.

GUI: graficzny interfejs uzytkownika.
IFU: instrukcja uzycia.

Modut obstugowy (OM): dedykowany sprzet analizatora DiagCORE zapewniajgcy interfejs
uzytkownika dla modutdw analitycznych, ktdrych liczba moze wynosi¢ od jednego do czterech.

Uzytkownik: osoba, ktéra obstuguje analizator DiagCORE zgodnie z jego przeznaczeniem.

9.5 Inaki towarowe i prawa autorskie

DiagCORE® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy STAT-Dx Life, S.L. Windows® jest
zastrzezonym znakiem towarowym firmy Microsoft Corporation.

Wszystkie inne znaki towarowe sg wtasnosciq ich wtascicieli.

Niniejszy Podrecznik uzytkownika analizatora DiagCORE jest chroniony prawem autorskim.
Niniejszy podrecznik, ani zadna jego cze$¢, nie moze by¢ powielany, modyfikowany ani
dystrybuowany Zzadnymi $rodkami, ktdére sq znane obecnie lub zostang opracowane w
przysztosci.

© 2017 STAT-Dx Life, S.L. — WSZELKIE PRAWA ZASTRZEZONE
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9.6 Prawa autorskie, zastrzezenie i gwarancja

INFORMACJE ZAWARTE W NINIEJSZYM PODRECZNIKU UZYTKOWNIKA analizatora DiagCORE
DOTYCZA PRODUKTU analizatora DiagCORE firmy STAT-Dx Life. NINIEJSZY DOKUMENT NIE UDZIELA
ZADNEJ LICENCJI, JAWNEJ ANI DOROZUMIANEJ, NA DRODZE ESTOPPELU ANI NA PODSTAWIE
ZADNEJ INNEJ ZASADY, DO JAKICHKOLWIEK PRAW WEASNOSCI INTELEKTUALNEJ. Z WYJATKIEM
POSTANOWIEN ZAWARTYCH W WARUNKACH SPRZEDAZY analizatora DiagCORE PRZEZ FIRME STAT-
Dx Life FIRMA STAT-Dx Life NIE PONOSI ZADNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI | WYKLUCZA WSZELKIE
GWARANCJE JAWNE | DOROZUMIANE DOTYCZACE UZYCIA analizatora DiagCORE, CO OBEJMUJE
GWARANCJE DOTYCZACE WARTOSCI HANDLOWEJ, PRZYDATNOSCI DO KONKRETNEGO CELU,
NIENARUSZANIA JAKICHKOLWIEK PATENTOW, PRAW AUTORSKICH ANI INNYCH PRAW WEASNOSCI
INTELEKTUALNEJ W DOWOLNYM MIEJSCU NA SWIECIE.

Analizator DiagCORE jest wyposazony w port Ethernet. Nabywca analizatora DiagCORE ponosi
wytgczng odpowiedzialno$¢ za zapobieganie jakimkolwiek i wszystkim wirusom komputerowym,
robakom, trojanom, ztodliwemu oprogramowaniu, atakom hakeréw oraz jakimkolwiek innym
typom naruszen bezpieczenstwa teleinformatycznego. Firma Stat Diagnostica nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za wirusy komputerowe , robaki, trojany, ztodliwe oprogramowanie, ataki
hakerdw ani jakiekolwiek inne typy naruszen bezpieczenstwa teleinformatycznego.

9.7 Oswiadczenie dotyczqce patentu

W ZAKRESIE DOZWOLONYM PRZEZ PRAWO WRAZ Z ZAKUPEM NINIEJSZEGO PRODUKTU JEGO
NABYWCA NIE NABYWA PRAW DO ODSPRZEDAZY TEGO PRODUKTU.

Zakup analizatora DiagCORE i/lub odpowiednich kaset DiagCORE nie oznacza nabycia
jakichkolwiek praw podlegajgcych patentom, ktérych wiascicielem lub strong kontrolujgcg
obecnie jest lub w przyszto$ci bedzie firma STAT-Dx Life, z wyjatkiem zakresu niezbednego do
obstugi andalizatora DiagCORE zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszym Podreczniku
uzytkownika analizatora DiagCORE.

9.8 Umowa licencyjna oprogramowania

Firma STAT-Dx Life, S.L. jest wtascicielem lub licencjobiorcq z prawem do udzielania podlicencji
wszelkich praw niezbednych do udostepniania nabywcy analizatora DiagCORE i odpowiednich
kaset DiagCORE licencji na oprogramowanie osadzone w analizatorze DiagCORE lub w
odpowiednich kasetach DiagCORE, oprogramowanie dostarczane na nosnikach fizycznych
przez firme STAT-Dx Life oraz oprogramowanie pobierane na analizator DiagCORE lub skojarzony
z nim standardowy komputer PC (patrz Stowniczek, sekcja 9.5 powyzej), przy czym te produkty sq
okreslane tgcznie nazwg ,Oprogramowanie”. Nosniki fizyczne i ich kopie w dowolnej formie
stanowig witasno$¢ firmy STAT-Dx Life i nig pozostajg. Oprogramowanie jest wypozyczane
nabywcy analizatora DiagCORE i odpowiednich kaset DiagCORE na okres obowigzywania
niniejszej umowy licencyjnej oprogramowania. Nabywca nie moze powodowacé i nie moze
zezwala¢é na dekompilacje, dezasemblacje, przeprowadzanie inzynierii wstecznej ani
przekazywanie Oprogramowania ani jego czesci zadnym innym podmiotom bez wczesniejszej
pisemnej zgody firmy STAT-Dx Life, ktdra nie bedzie bezzasadnie wstrzymywana.

Firma STAT-Dx Life udziela nabywcy analizatora DiagCORE i odpowiednich kaset DiagCORE
niewytgcznej, niepodlegajgcej przeniesieniu licencji na uzywanie jednej kopii Oprogramowania
w potgczeniu z jednym analizatorem DiagCORE, a takze na wykonanie jednej kopii zapasowe;j
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Oprogramowania. Niniejsza Umowa licencyjna oprogramowania obowigzuje do czasu jej
rozwigzania i moze zosta¢ rozwigzana przez firme STAT-Dx Life, jesli nabywca analizatora
DiagCORE i odpowiednich kaset DiagCORE naruszy warunki niniejszej Umowy licencyjnej
oprogramowania i ofrzyma powiadomienie na pismie od firmy STAT-Dx Life. Po rozwigzaniu
niniejszej Umowy licencyjnej oprogramowania nabywca analizatora DiagCORE i odpowiednich
kaset DiagCORE bedzie musiat zniszczyé wszystkie kopie Oprogramowania.

NABYWCA ANALIZATORA DIAGCORE PRZYJMUJE DO WIADOMOSCI | ZGADZA SIE Z TYM, ZE UZYWA
OPROGRAMOWANIA NA WEASNE RYZYKO. W MAKSYMALNYM ZAKRESIE DOZWOLONYM PRZEZ
WEASCIWE PRAWO OPROGRAMOWANIE JEST UDOSTEPNIANE W STANIE, W JAKIM SIE ZNAJDUJE (,AS IS”
ORAZ ,,AS AVAILABLE") Z WSZYSTKIMI BLEDAMI | BEZ GWARANCJI ZADNEGO TYPU, A FIRMA STAT-Dx Life
NINIEJSZYM ZRZEKA SIE ODPOWIEDZIALNOSCI ZA WSZELKIE GWARANCJE | DEKLARACJE JAWNE,
DOROZUMIANE LUB WYNIKAJACE Z USTAWY, W TYM W SZCZEGOLNOSCI WSZELKIE DOROZUMIANE
GWARANCJE 1/LUB DEKLARACJE DOTYCZACE WARTOSCI HANDLOWEJ, ZADOWALAJACEJ JAKOSCI,
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU, DOKLADNOSCI, BEZPROBLEMOWEGO DZIALANIA LUB
NIENARUSZANIA PRAW PODMIOTOW TRZECICH. ZADNE INFORMACJE UDZIELONE USTNIE ANI NA PISMIE
PRZEZ FIRME STAT-Dx Life LUB JEJ AUTORYZOWANYCH PRZEDSTAWICIELI NIE STANOWIA GWARANCJI.
JESLI OPROGRAMOWANIE OKAZE SIE BYC WADLIWE, NABYWCA PONOSI PEENY KOSZT WSZYSTKICH
NIEZBEDNYCH CZYNNOSCI SERWISOWYCH, NAPRAW LUB KOREKT. W NIEKTORYCH JURYSDYKCJACH NIE
JEST DOZWOLONE WYKLUCZENIE GWARANCJI DOROZUMIANYCH ANl OGRANICZENIE PRAW
USTAWOWYCH NABYWCY, DLATEGO POWYZSZE WYKLUCZENIE MOZE NIE OBOWIAZYWAC DANEGO
NABYWCY.

W ZAKRESIE NIE ZABRONIONYM PRAWEM W ZADNYM PRZYPADKU FIRMA STAT-Dx Life NIE PONOSI
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE OBRAZENIA CIALA ANl ZADNE SZKODY UBOCINE, SZCZEGOLNE,
POSREDNIE LUB WYNIKOWE, W TYM BEZ OGRANICZEN DOTYCZACE UTRATY ZYSKOW, UTRATY DANYCH,
PRZERWY W DZIALALNOSCI GOSPODARCZEJ ANl ZADNE INNE SZKODY LUB STRATY BIZNESOWE
WYNIKAJACE Z UZYCIA LUB POWIAZANE Z UZYCIEM ALBO BRAKIEM MOZLIWOSCI UZYCIA
OPROGRAMOWANIA — BEZ WZGLEDU NA PRZYCZYNE | NIEZALEINIE OD PODSTAWY
ODPOWIEDZIALNOSCI  (KONTRAKTOWA, DELIKTOWA BADZ INNA) | NAWET W SYTUACJI, GDY
LICENCJODAWCA ZOSTAL POINFORMOWANY O MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKICH SZKOD. W
NIEKTORYCH JURYSDYKCJACH NIE JEST DOZWOLONE OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI ZA
OBRAZENIA CIALA ANl SZKODY UBOCINE BADZ WYNIKOWE, DLATEGO POWYZSZE OGRANICZENIE
MOZE NIE OBOWIAZYWAC DANEGO NABYWCY. W ZADNYM PRZYPADKU tACINE ZOBOWIAZANIE
FIRMY STAT-Dx Life S.L. NA RZECZ NABYWCY ZA WSZYSTKIE PONIESIONE SZKODY (W SYTUACJACH
INNYCH NIZ PRZEWIDZIANE PRZEZ STOSOWNE PRZEPISY PRAWA W SPRAWACH DOTYCZACYCH OBRAZEN
CIALA) NIE MOZE PRZEKROCZYC CENY ZAKUPU ANALIZATORA DIAGCORE. POWYZSZE OGRANICZENIA
OBOWIAZUJA, NAWET JESLI POWYZSZA REKOMPENSATA NIE SPEENI SWOJEGO ZASADNICZEGO CELU.

W przypadku niezgodnosci warunkdw przedstawionych w  niniejszym Podreczniku uzytkownika
analizatora DiagCORE z warunkami zawartymi w umowie sprzedazy lub zakupu analizatora DiagCORE
bedg obowigzywac warunki okreslone w umowie sprzedazy lub zakupu analizatora DiagCORE.
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